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z dnia 5 czerwca 2018 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
»Porada dietetyczna dla kobiet w cigzy oraz rodzicow, opiekunéw
faktycznych lub przedstawicieli ustawowych dzieci od 6 miesigca
zycia do ukonczenia 5 roku zycia” jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej i
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotne] ,,Porada
dietetyczna dla kobiet w cigzy oraz rodzicéw, opiekundw faktycznych lub przedstawicieli
ustawowych dzieci od 6 miesigca zycia do ukoniczenia 5 roku zycia” jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej i ambulatoryjnej opieki
specjalistyczne;j.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci uwaza, za niezasadne
zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,, Porada dietetyczna dla kobiet w cigzy oraz
rodzicéw, opiekundw faktycznych lub przedstawicieli ustawowych dzieci od 6 miesigca zycia
do ukonczenia 5 roku zycia” jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu podstawowej
opieki zdrowotnej i ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Przedstawione w Karcie Problemu Zdrowotnego sSwiadczenie budzi szereg zastrzezen.
Zostato ono opisane w sposdb niejasny i niespdjny, przez co trudne jest jego umiejscowienie
w systemie, jak réwniez oszacowanie wptywu na budzet ptatnika. Z przedstawionych zatozen
wynika, ze swiadczenie obejmuje sSwiadczenia juz dostepne w ramach wizyt potoznych
i pielegniarek, co znajduje rowniez potwierdzenie w opinii Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia.

Wyniki odnalezionych badan wskazujg na mozliwe korzysci porad i edukacji dietetycznej
w redukcji masy dziata u dzieci. Niemniej jednak nalezy mie¢ na wzgledzie szereg ograniczen
analizy klinicznej. W ramach oceny skutecznosci wnioskowanej technologii medycznej nie
odnaleziono publikacji dotyczgcych dziatan w petni odpowiadajgcych wnioskowanej
interwencji. Wiekszos¢ odnalezionych przeglagddéw wtgczata badania, w ktdrych interwencja
obejmowata oprécz poradnictwa/ edukacji zywieniowej takze edukacje dot. aktywnosci
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fizycznej i konsekwencji siedzgcego trybu zycia oraz elementy terapii behawioralnej. Rdwniez
zaplanowana liczba wizyt w ramach swiadczenia jest rézna od tych ocenianych w badaniach.

W Karcie Problemu Zdrowotnego oszacowano, ze zakwalifikowanie wnioskowanego
Swiadczenia wigzaé sie bedzie z dodatkowymi wydatkami ptatnika publicznego w wysokosci
38,35 min zt. Niemniej jednak obliczenia wfasne Agencji wskazuja na mozliwosc
niedoszacowania tej kwoty. Biorgc pod uwage zatozenia przyjete w Karcie Problemu
Zdrowotnego oraz populacje docelowg obliczcong na podstawie danych GUS, wydatki
ptatnika publicznego w horyzoncie 3 letnim bedg sie miescié¢ w zakresie 90,81-92,73 min zt.

Majac na uwadze wszystkie powyzsze uwagi, wydaje sie, ze profilaktyka pierwotna i wtdrna
otytosci powinna by¢ realizowana w ramach dotychczasowych zadan POZ. Osoby
z nieprawidfowg masg ciata moga by¢ nastepnie kierowane przez lekarza POZ do poradni
dietetycznych dziatajagcych ramach AOS. Nowe s$wiadczenie powinno zatem obejmowac
wytgcznie porady dietetyczne, udzielane przez dietetykdw w ramach AOS.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Porada dietetyczna dla kobiet w cigzy oraz rodzicédw, opiekundow faktycznych lub przedstawicieli
ustawowych dzieci od 6 miesigca zycia do ukonczenia 5 roku zycia” jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej i ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.

Problem zdrowotny

Nadwaga i otyto$¢ s definiowane (wg. WHO) jako nieprawidtowa lub nadmierna akumulacja
ttuszczu, ktéra stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzkiego. Jest to przewlekta choroba metaboliczna
wynikajgca z zaburzen homeostazy energii. Pierwotng przyczyng otylosci alimentacyjnej sa
zaburzenia popedu zywieniowego prowadzace do zwiekszenia sie ilosci tkanki ttuszczowej
w organizmie, ktéra powoduje patologie i dysfunkcje we wszystkich uktadach i narzadach. Jest jednag
z gtéwnych przyczyn chorobowosci i umieralnosci w krajach o srednim i wysokim rozwoju
cywilizacyjnym. Otyto$¢ charakteryzuje sie nadmiernym nagromadzeniem tkanki ttuszczowej (>15%
masy ciata dorostego mezczyzny i >25% masy ciata dorostej kobiety). Wskaznik BMI 230 kg/m2.
Najpowazniejsze powiktania otytosci to insulinoopornosé, cukrzyca typu 2, powiktania sercowo-
naczyniowe, glomerulopatia (ogniskowe segmentalne stwardnienie kiebuszkow nerkowych),
zaburzenia hormonalne i nowotwory.

Metoda leczenia nadwagi i otytosci jest dobierana w zaleznosci od BMI pacjenta i innych czynnikow
towarzyszacych. Postepowanie niefarmakologiczne polega na leczeniu dietetycznym, wysitku
fizycznym oraz psychoterapii (modyfikacji zachowan). W leczeniu farmakologicznym obecnie stosuje
sie jedynie orlistat. Leczenie operacyjne polega na operacji bariatrycznej. Zaréwno nadwaga, otytosc,
jak i choroby im towarzyszace sg mozliwe do unikniecia i zapobiegania. Wspierajace otoczenie i
Srodowisko sg podstawowym czynnikiem w ksztattowaniu odpowiednich nawykéw zywieniowych
oraz aktywnosci fizycznej.

Najnowsze odnalezione dane epidemiologiczne wskazujg, ze ryzyko nadmiaru masy ciata dotyczy
13,7% niemowlat w wieku 5-12 miesiecy, 2,9% ma nadwage, a 1,3% otytos¢. Niedobory masy ciata
miato 14,5% niemowlat. Prawidtowy stan odzywienia stwierdzono w 67,6% przypadkéw. Z kolei w
grupie wiekowej 13-36 miesiecy ryzyko nadmiaru masy ciata dotyczy 18,4% dzieci, 6,9% ma nadwage,
a 2,8% otytos¢. Niedobory masy ciato miato 4,1% dzieci. Prawidtowy stan odzywienia stwierdzono w
67,8% przypadkow.
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Alternatywna technologia medyczna

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi, kobiety w cigzy i dzieci w celu zmniejszenia nadwagi i otytosci
powinny mieé zapewniong dtugookresowg opieke/wparcie, prowadzone przez wykwalifikowany
multidyscyplinarny zespdt, w skfad ktérego wchodzi dietetyk, specjalista aktywnosci fizycznej,
specjalista promocji zdrowia (np. psycholog sportowy), psycholog kliniczny, psychiatra, pediatra,
pielegniarka pediatryczna.

Obecnie w Polsce porady dietetyczne udzielane sg przez dietetykdw w ramach leczenia choréb
metabolicznych w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej oraz przez dietetykdw zatrudnionych na
oddziatach szpitalnych.

Biorgc pod uwage zalecenia wytycznych, problematyke omawianego problemu zdrowotnego oraz
obecny stan finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych trudno jest jednoznacznie wskazaé
alternatywna technologie medyczng. Mozna uznaé, ze w komparatorem dla ocenianego $wiadczenia
jest zachowanie zasad zdrowego zywienia oraz utrzymywanie aktywnosci fizycznej.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Zgodnie z przedstawiong Kartg Problemu Zdrowotnego (KPZ) sSwiadczenie ma skfadaé sie z
nastepujacych czesci udzielanych kobietom w cigzy, rodzicom, opiekunom faktycznym Ilub
przedstawicielom ustawowym dzieci od 6 miesigca do 5 r.z.:

1. porady wstepnej udzielanej przez potozng AOS/POZ lub pielegniarke POZ — 1 w ciggu roku;
2. porady dietetycznej udzielanej przez dietetyka w AOS — 1 w ciggu roku;

3. kolejnych porad dietetycznych w przypadku dzieci z nieprawidtowa masg ciata lub znacznymi
btedami zywieniowymi — maksymalnie 2 w ciggu roku.

W przypadku stwierdzenia niedozywienia, otytosci oraz zaburzen odzywiania, konieczna jest
konsultacja odpowiednio lekarza prowadzgcego cigze lub lekarza rodzinnego/pediatry.

W zataczonych materiatach do zlecenia znajduje sie takze Kwestionariusz Nawykéw Zywieniowych dla
pacjenta, wskazany jako narzedzie do wykorzystania w ramach przedmiotowego $wiadczenia.

Zakres porady wstepnej dla kobiet w cigzy:

e Pierwsza wizyta we wczesnym okresie cigzy (nie pozniej niz do 17 tygodnia cigzy): pomiary
antropometryczne (wzrost, masa ciata); zebranie informacji o masie ciata pacjentki w okresie
prekoncepcyjnym.

e Zebranie danych dotyczacych stylu zycia kobiet w cigzy, ankieta zywieniowa.

e Informacja o zasadach prawidtowego zywienia w cigzy. Informacja o mozliwosci skorzystania
z porady dietetyka i przygotowanie skierowania na porade dietetyczng przez potozna.

e Przekazanie informacji o znaczeniu karmienia piersia.

Zakres porady wstepnej dla rodzicéw, opiekunéw faktycznych lub przedstawicieli ustawowych dzieci
od 6 miesigcado 5r.z.:

e Pomiary antropometryczne (dtugosé/wysokosé, masa ciata), okreslenie proporcji wagowo-
wzrostowych lub wskaznika BMI oraz ocena wynikdw pomiardw przy uzyciu siatek
centylowych.

e Identyfikacja dzieci ze wskaznikiem 5 > BMI > 85 centyla.
e Podstawowa ocena rozwoju psychomotorycznego.

e Zebranie informacji, wywiad zywieniowy o praktykach zywieniowych w domu rodzinnym
(rodzice i dziecko).
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Okreslenie btedéw w zakresie zywienia w domu rodzinnym oraz deficytow wiedzy w zakresie
zywienia. Wystawienie skierowania do poradni dietetycznej przez pielegniarke podstawowej
opieki zdrowotnej, w przypadku kiedy w ramach screeningu stwierdzono nieprawidiowg
mase ciata dziecka.

Edukacja zdrowotna dotyczaca zidentyfikowanych i udokumentowanych btedéw
zywieniowych i wiedzy dotyczacej zywienia oraz udokumentowana ocena skutecznosci
edukacji (rodzic zna i stosuje, umie i rozumie). Informacja o mozliwosci skorzystania z porady
dietetyka i skierowanie na konsultacje dietetyczng dzieci ze wskaznikiem 5¢c > BMI > 85c oraz
dzieci ze znacznymi, okresSlonymi w ankiecie zywieniowej btedami zywieniowymi bez
istotnych zaburzen stanu odzywienia.

Zdiagnozowanie i skierowanie do pediatry lub lekarza rodzinnego dzieci z niedowagg i
nadwaga wymagajacych interwencji Zzywieniowej i z otytoscia - wymagajacych
specjalistycznego leczenia.

Przekazanie informacji o znaczeniu karmienia piersia.

Zakres pierwszorazowej porady dietetycznej dla kobiet w cigzy:

Zebranie informacji o sposobie zywienia kobiet w cigzy.
Ocena zwyczajowego sposobu zywienia w odniesieniu do aktualnych norm.

Omowienie zasad zywienia w poszczegdlnych trymestrach cigzy i w okresie laktacji oraz
konsekwencji nieprawidtowo zbilansowanej diety.

Przekazanie indywidualnych zalecen dietetycznych i materiatéw edukacyjnych.

Przekazanie informacji o znaczeniu karmienia piersia.

Zakres pierwszorazowej porady dietetycznej dla rodzicéw, opiekundw faktycznych lub przedstawicieli

ustawowych dzieci od 6 miesigca do 5 r.7.:

Zebranie informacji o sposobie zywienia w rodzinie.
Omoéwienie zasad prawidtowej diety dziecka.

Pomiary antropometryczne (wysoko$¢, masa ciata), okreslenie proporcji wagowo-
wzrostowych lub wskaznika masy ciata (Body Mass Index - BMI) oraz interpretacja
wynikdéw pomiardw przy uzyciu siatek centylowych.

Ocena zwyczajowego sposobu zywienia i postawienie diagnozy zywieniowej.
Pogtebiona analiza jakosciowa i ilosciowa diety oraz popetnianych btedéw zywieniowych.
Przekazanie indywidualnych zalecen dietetycznych.

Przekazanie informacji o znaczeniu karmienia piersia.

Zakres kolejnych porad dietetycznych:

Pomiary antropometryczne (wysokos$¢, masa ciata), okreslenie wskaznika masy ciata (Body
Mass Index - BMI), ocena wynikéw pomiaréw przy uzyciu siatek centylowych i kontrola
postepdw w zakresie normalizacji masy ciafa.

Ocena przestrzegania zalecen dietetycznych oraz analiza wartosci odzywczej diety.

Analiza barier we wprowadzaniu zalecen dietetycznych w przypadku braku efektéw
poradnictwa isformutowanie nowych celéw terapeutycznych lub podtrzymanie
dotychczasowych zalecen w przypadku pacjentéw z udokumentowang skutecznoscig leczenia
dietetycznego.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa
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Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii,
ktore w danym momencie sq finansowane ze srodkow publicznych i stanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikow dotyczqgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristwa),
ktdrego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w porédwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Do analizy klinicznej wigczono 9 przeglagddw systematycznych:

e  Matrivenko-Sikor 2018 — celem przegladu byto okreslenie wptywu wczesnych interwencji
zywieniowych na praktyki zywieniowe rodzicow, diete i wage dzieci. Do przegladu wtgczono
10 badan (opisanych 16 publikacjach), z czego 4 dotyczyto interwencji przeprowadzanej
przez pielegniarke lub dietetyka. W przegladzie bak jest syntezy ilosciowej. W poszczegdlnych
badaniach poréwnywano:

o Hohman 2017 (populacja n=259): 5 wizyt domowych i sesji indywidualnych na temat
zywienia przeprowadzanych przez pielegniarke vs.  dostosowane do wieku
informacje o bezpieczenstwie, w tym o bezpieczenstwie zywnosci i zapobieganiu
zadtawieniom.

o Paul 2011 (populacja n=190): 2 przeprowadzane przez pielegniarke sesje
indywidualne w warunkach domowych, instruktaz zywieniowy i materiaty dodatkowe
vs. zaopatrzenie w ksigzke dotyczacg rodzicielstwa i standardowe broszury
o wprowadzaniu statych pokarméw u niemowlat.

o Cameron 2014/Cambel 2013 (populacja n = 389/542): Interwencja: szes¢
dwugodzinnych spotkan w ciggu kwartatu plus materiaty dodatkowe (tekstowe,
wizualne, elektroniczne, DVD) Vs. standardowa opieka, sze$¢ ogdlnych
newsletteréw, kartki i upominki okolicznosciowe.

o Gross 2016 populacja (n = 533): porada dietetyczna w czasie cigzy, bezposrednio po
urodzeniu oraz 13 w kolejnych miesigcach plus materiaty dodatkowe wvs.
standardowa opieka.

e Sim 2016 celem przegladu byto okreslenie wptywu dodatkowych, krétkich interwenc;i
mozliwych do zastosowania w ramach podstawowe] opieki zdrowotnej na zmiany BMI dzieci
(2-18 r.z.) z nadwagg lub otytoscig. Porownywano interwencje obejmujace dodatkowe
dziatania prowadzone w podstawowej opiece zdrowotnej obejmujace m.in. edukacje
w zakresie zmiany stylu zycia, w tym poradnictwo zywieniowe, motywacyjne spotkania ze
standardowg opieka. Dziatania w grupie kontrolnej prowadzone bylty przez standardowy
personel zatrudniony w ramach podstawowej opieki zdrowotnej, natomiast grupie badanej
prowadzone byty przez dodatkowych specjalistéw np. psychologéw, fizjoterapeutow,
dietetykéw. Do przegladu wigczono 12 badan, z czego 4 dotyczyto dzieci w wieku 0-5 lat oraz
porad skierowanych do rodzicow w czasie wizyt w osrodkach podstawowe] opieki
zdrowotnej. W badaniach poréwnywano:

o Taveras 2011: spotkania z rodzicami (4 sesje/12 tygodni; okres obserwacji:
12 miesiecy) obejmujgce poradnictwo/ edukacje w zakresie zdrowych nawykéw
(dziatania motywacyjne z zakresu poradnictwa zywieniowego, aktywnosci fizycznej)
prowadzone przez specjaliste (np. dietetyka) w ramach podstawowej opieki
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zdrowotnej (wizyta 25 min) oraz w ramach telefonicznych rozméw (3x15 min);
dodatkowo rodzice otrzymywali oraz dostep do internetowych oraz drukowanych
materiatéw edukacyjnych vs. standardowa opieka (kontrola masy ciata w POZ
u pediatry lub innego specjalisty, np. dietetyka).

Schwartz: 2011: grupe interwencji podzielono na dwie: minimalng (1 sesja przez
miesigc): krotka sesja obejmujgca poradnictwo/ edukacje w zakresie zdrowych
nawykow (dziatania motywacyjne z zakresu poradnictwa zywieniowego, aktywnosci
fizycznej) prowadzona przez pediatre, a takze dostarczane materiaty edukacyjne dla
pacjentéw (drukowane i wideo) oraz intensywng (2 sesje przez 3 miesigce): sesje
motywacyjne (jak wyzej) z udziatem lekarza pediatry i wykwalifikowanego dietetyka,
a takze materiaty edukacyjne (jak wyzej)) vs. standardowa opieka.

Resnicow 2015: spotkania z rodzicami (4 sesje/2 lata) zapewnione przez specjaliste
(np. dietetyka) poradnictwa/ edukacji w zakresie zdrowych nawykéw (ocena
dotychczasowych zachowan + dziatania motywacyjne w celu ich zmiany) vs.
standardowa opieka.

Wake 2012: lekarze pediatrzy wraz z dietetykiem przekazywali rodzicom informacje
na temat zdrowych nawykéw (zalecenia z zakresu prawidtiowego zywienia,
aktywnosci fizycznej, informacje dot. siedzacego trybu zycia); nalezy zauwazy¢, ze
interwencja obejmowata 4-8 sesji/12 miesiecy vs. standardowa opieka.

Ling 2016 - celem przegladu byta ocena wptywu profilaktyki i leczenia w zakresie
postepowania z nadwagga/otytoscig wsrdd dzieci w wieku 2-5 lat oraz zbadanie czynnikdw,
ktére moga wptywaé na efekty interwencji. Do przeglagdu wtgczono 32 badania, z czego 1
dotyczace profilaktyki oraz 3 dotyczace leczenia obejmowato dzieci w wieku 0-5 lat oraz
porad skierowanych do rodzicow w czasie wizyt w osrodkach podstawowej opieki
zdrowotnej:

O

O

Slusser 2012: 7 90-minutowych wizyt w os$rodkach podstawowej opieki zdrowotnej,
gdzie rodzice (matki) otrzymywali porady dotyczgce zdrowego odzywiania oraz
aktywnosci fizycznej; dodatkowo przeprowadzano 2 przypominajgce spotkania vs.
broszury zawierajgce informacje na temat zdrowego zywienia. Okres interwencji:
4 miesigce, okres obserwacji 8 miesiecy. Liczba pacjentéw N=121 os. (rodzic+dziecko)
(interwencja: n= 66, kontrola=60)

Bocca 2012, 2014: porady zywieniowe dla rodzicdw i dzieci: 6 30-minutowych wizyt
w osrodkach podstawowej opieki zdrowia oraz dodatkowo porad dot. aktywnosci
fizycznej: 12 sesji 60-minutowych (dla rodzicow i dzieci) i terapii behawioralnej dla
rodzicodw: 6 sesji 120-minutowych vs. standardowa opieka. Okres interwencji: 16
tygodni; okres obserwacji 32 miesigce; Liczba pacjentéw N=75 os. (rodzic+dziecko)
(interwencja: n= 40, kontrola=35).

Quattrin 2012, 2014:= 13 60-minutowych sesji edukacyjnych (4 cotygodniowe, 2
dwumiesieczne, 4 miesieczne i 3 w 8- do 10-tygodniowych odstepach) na temat
odzywiania i aktywnosci fizycznej; dodatkowo otrzymywali 8 potgczen
telefonicznych. Rodzice uczestniczyli dodatkowo w 13 spotkaniach grupowych
w ramach terapii behawioralnej vs. jak w grupie interwencji, poza dodatkowymi
zajeciami grupowymi dla rodzicdw. Okres interwencji, obserwacji: 12 miesiecy, Liczba
pacjentéw N=96 os. (rodzict+dziecko) (interwencja: n= 46, kontrola=50).

Taveras 2011: opisany w przegladzie Sim 2016.
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Jang 2015 - Sposrdd 7 wigczonych tylko badan jedno obejmowato dzieci w wieku okreslonym
w zleceniu MZ, a interwencja byta prowadzona w ramach podstawowej opieki zdrowotnej -
Shelton et al., 2007: wiek pacjentow: 3-10 lat. Okres obserwacji: 3 miesigce, dtugos¢
interwencji: 2h tygodniowo przez 4 tygodnie. Interwencje zapewniane przez dietetyka,
psychoterapeute, psychologa. Grupa badana: wizyty w osrodkach opieki zdrowotnej,
skierowane do rodzicow (sesje grupowe), obejmujgce edukacje w zakresie zywienia +
zalecenia dot. aktywnosci fizycznej + zalecenia z obszaru terapii behawioralnej; Grupa
kontrolna: , wait-list control” — standardowa opieka.

Bhugan 2015 - gtdwnym celem przeglagdu byta ocena dziatan podejmowanych w osrodkach
podstawowej opieki zdrowotnej ukierunkowanych zapobieganie i leczenie otytosci dzieciecej.
Do przegladu wtaczono 3 badania dotyczace dzieci w wieku obejmujgcym populacje 0-5 lat:

o McKee 2010: Lekarze krotko (ang. briefly) informowali rodzicow o zatozeniach
i wspdlnie wyznaczano cele w zakresie zmian stylu zycia (obejmujgcego prawidtowe
nawyki zywieniowe i zwiekszenie aktywnosci fizycznej), zas dalsze strategie stuzgce
osiggnieciu tych celéw zostaty omowione przez doradce ds. zdrowego stylu zycia
(np. dietetyka) i monitorowane przez lekarzy POZ.

o Schwarz 2007: Oceniano interwencje intensywng vs minimalng (okres obserwacji:
6 miesiecy). Interwencje minimalng stanowita 1 wizyta u lekarzem POZ obejmujaca
dziatania motywacyjne z zakresu poradnictwa zywieniowego i aktywnosci fizycznej
natomiast intensywna obejmowata 2 wizyty: jedng z udziatem lekarza pediatry oraz
kolejng prowadzong przez wykwalifikowanego dietetyka.

o Tanas 2007: w badaniu interwencje stanowit ztozony program edukacji
terapeutycznej (poradnictwo dietetyczne oraz promocja aktywnosci fizycznej),
a kontrole standardowy program dietetyczny. Okres obserwacji wynosit 3 lata, przy
czym uczestnicy z grupy interwencyjnej brali udziat w 1 wstepnej wizycie,
2 witasciwych (+ coroczne rozmowy telefoniczne), dodatkowo co 6 miesiecy odbywaty
sie wizyty kontrolne dla dzieci. Lekarz POZ miat za zadanie oceni¢ i omowic
nastawienie, przekonania i wiedze na temat zapobiegania otytosci i ryzyka otytosci,
oraz motywowac rodzicow do zmiany zachowan zywieniowych i aktywnosci fizycznej
w Srodowisku domowym.

Gori 2017 - celem przegladu byto zbadanie efektywnosci interwencji profilaktycznych
w zakresie otytosci/nadwagi u dzieci polegajacych na edukacji, promocji zdrowia,
psychologicznych/rodzinnych/behawioralnych terapii. Do analizy wtaczone byty badania
kontrolowane z/bez randomizacji trwajgce co najmniej 12 tygodni. Do przegladu wtgczono 4
badania dotyczace dzieci <6 r.z. przy czym jedynie badanie Keller 2009 dotyczyto interwencji
przeprowadzonej w os$rodku opieki zdrowotne. Oceniano faczny wpltyw interwencji
dietetycznych i interwencji obejmujgcych aktywnosci fizycznej w pordéwnaniu z
kontrolg.Interwencja (3 mies) obejmowata wizyty u lekarza pediatry (pomiar wzrostu i masy
ciata i konsultacje w zakresie zmiany stylu zycia (dieta + ¢wiczenia); przeprowadzano ankiete
dot. aktywnosci fizycznej i poproszono uczestnikdw o prowadzenie dziennikéw zywnosci.
Dietetyk nastepnie przekazywat zalecenia dotyczace zmiany diety (na podstawie dziennikéw
zywieniowych) do lekarza pediatry w celu konsultacji z rodzing i dzieckiem.Grupa kontrolna —
brak zalecen

Colquitt 2016 - przeglad dotyczacy interwencji z zakresu poradnictwa Zzywieniowego,
aktywnosci fizycznej i/lub terapii behawioralnych, ktérych gtéwnym celem jest leczenie
nadwagi lub otytosci u dzieci w wieku od 0-6 lat. Do przeglagdu wigczono 7 badan RCT, w tym
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5 prowadzonych w ramach podstawowe] opieki zdrowotnej/ ambulatoryjnej opieki (Bocca
2012, Stark 2011, Stark 2014, Quanttrin 2012, Taveras 2011), gdzie interwencje
przeprowadzane w grupach badanych obejmowaty znacznie bardziej rozbudowane
interwencje niz wchodzgce w skfad ocenianej w niniejszym raporcie, w zwigzku z czym nie
przedstawiono wynikéw pojedynczych badan.

e Agha 2014 - Celem przegladu byta ocena skutecznosci interwencji behawioralnych w zakresie
kontroli przyrostu masy ciata u kobiet w wieku prekoncepcyjnym i przede wszystkim kobiet
w cigzy z nadwagg, otytoscig i chorobliwg otytosci. W przegladzie uwzgledniono 15 badan
z udziatem 3 426 kobiet.

Skutecznos¢

Matrivenko-Sikor 2018

Oceniane interwencje wykazaty potencjat w redukcji presji na spozycie positkéw nieodpowiednich
z uwagi na wiek i wartosci odzywcze, ale znikomy wptyw na inne praktyki zywieniowe rodzicéw.
Wyniki wtgczonych badan byty niespdjne, prawdopodobnie z powodu réznic metodologicznych.

W poszczegdlnych badaniach uzyskano nastepujgce wyniki:

e Hohman 2017: istotne statystycznie zmniejszone prawdopodobieistwo stosowania
u niemowlat w wieku 9 miesiecy: mieszanki dla niemowlat; pokarmdéw niskozréznicowanych
lub mieszanek; pokarméw o gestosci energetycznej wiekszej niz w przypadku grupy
stosujgcej mieszanki, owoce i warzywa (p = 0,04).

e Paul 2011: brak rdéznic w czasie wprowadzenia pokarméw statych u dzieci wieku 1 roku (p =
0,06); wieksza akceptacja zielonej fasoli, grochu i dyniowatych u dzieci wieku 1 roku (p =
0,001, p = 0,02, p = 0,04). Ponadto odnotowano istotne statystycznie rdznice pomiedzy
wariantami interwencji (przedtuzanie karmienia piersig vs. rozpoznawanie gtodu).

e Cameron 2014/Cambel 2013: brak istotnych statystycznie rdznic.

e Gross 2016: istotne statystycznie zmniejszone prawdopodobienstwo wprowadzenia herbaty,
wody, sokow i produktéw zbozowych u niemowlagt wieku 3 miesiecy (p = 0,001).

Sim 2016

W poréwnaniu ze standardowa opieka zdrowotna, dodatkowe krétkie interwencje mozliwe do
przeprowadzenia w opiece podstawowej byty zwigzane z istotnym statystycznie, ale niewielkim
zmniejszeniem wyniku z-BMI (-0,04, [95% Cl: -0,08 do -0,01], p=0,02) oraz nieistotnym wptywem na
zadowolenie z wygladu (SMD ((standardized mean difference) =0,00 [95% CI: -0,21; 0,22], p=0,98).

Wyniki przeglgdu sugeruja, ze krétkotrwate interwencje w zakresie podstawowej opieki zdrowotne;j
obejmujace systematyczne podejscie do problemu nadwagi i otytosci u dzieci (np. komunikacja
skoncentrowana na pacjencie, edukacja pacjentéw, regularne wizyty i rozmowy telefoniczne) maja
jedynie marginalny wptyw na zmniejszenie nadwagi i otytosci u dzieci. Autorzy wskazujg, ze
potrzebne sg duze, rygorystyczne metodologicznie badania RCT dotyczace nowych rozwigzan
realizowanych u dzieci i mtodziezy z nadwagg i otyloscig, aby przedstawi¢ dowody, ktére z tych
interwencji mogg by¢ skuteczne i co wazniejsze trwate w leczeniu tej populacji. Autorzy podkreslajg
potrzebe zrewidowania wytycznych dotyczacych praktyki klinicznej i opracowania nowych podejsé
dla oséb prowadzacych interwencje w celu rozwigzania tego problemu.

W poszczegdlnych badaniach uzyskano nastepujace wyniki:

e Taveras 2011: grupa badana vs kontrolna — nieistotny statystycznie spadek w zakresie BMI: -
0,04 jednostek (95%Cl: -0,12; 0,13).
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e Schwartz 2011: w grupie badanej o minimalnej interwencji nastgpit nieistotny statystycznie
spadek w zakresie BMI: -0,05 (95%Cl: -0,44; 0,34) w poréwnaniu z grupg kontrolng, podobnie
jak w grupie o intensywnej interwencji (-0,10 (95% ClI: -0,61; 0,42).

e Resnicow 2015: grupa badana vs kontrolna - spadek w zakresie BMI: -0,17 (95%Cl: -0,33;
0,00).

o Wake 2012: grupa badana vs kontrolna — nieistotny statystycznie spadek w zakresie BMI: -
0,04 (95%Cl: -0,14; 0,06).
Ling 2016
W 8 z 23 badan dotyczgcych profilaktyki i 4 z 6 w zakresie leczenia wskazano na znaczng utrate wagi,
w tym w 3 dotyczacych profilaktyki i w 5 dotyczacych leczenia wykazano trwate efekty w ciggu 6 do

24 miesiecy. Sposréd 12 skutecznych interwencji, 10 obejmowato aktywnos¢ fizyczng i postepowanie
zywieniowe, 9 angazowato rodzicow, a 4 byty oparte wytgcznie na edukacji (teorii).

Autorzy wskazujg, ze interwencje podejmowane w przypadku juz leczenia nadwagi/otytosci
w poréwnaniu z interwencjami profilaktycznymi sg bardziej skuteczne. Przyszte profilaktyczne
programy interwencyjne powinny by¢ kierowane zaréwno do rodzicow, jak i dzieci i powinny
koncentrowac sie na edukacji zywieniowej oraz aktywnosci fizycznej.

W poszczegdlnych badaniach uzyskano nastepujace wyniki:
e Slusser 2012: istotne statystycznie rdznice w zakresie BMI (p=0,04).

e Bocca 2012, 2014: grupa badana vs kontrola: nieznaczny spadek w zakresie BMI (p=0,05), z-
BMI (p=0,03) i obwdd w talii (p=0,02). Po 8 miesigcach obserwacji odnotowano istotny
statystycznie wptyw na BMI (p = 0,03), z-BMI (p = 0,02), obwdd talii (p = 0,02). Po 14
miesigcach nie odnotowano istotnych statystycznie réznic miedzy grupami, natomiast po 32
miesigcach odnotowano istotne statystycznie réznice w pomiarach dot. tkanki ttuszczowej
i podskdrnej.

e Quattrin 2012, 2014: istotny spadek w zakresie BMI i percentyla BMI w obu grupach.

Jang 2015

Autorzy przegladu wskazujg, ze interwencje skierowane na wptyw rodzicow na zdrowe nawyki
u dzieci, mogg by¢ skuteczne w ograniczeniu nadwagi i otytosci wsrdd dzieci w krétkim i dtugim
okresie. Wiekszos$¢ ztozonych programdw interwencyjnych wskazywata na poprawe wskaznika BMI
dziecka.

W badaniu Shelton 2007 odnotowano istotne statystycznie zmniejszenie BMI w grupie badanej
w poréwnaniu z grupg kontrolng. Pobdr energii ulegt zmniejszeniu w grupie badanej oraz wzrostowi
w grupie kontrolnej.

Bhugan 2015

W przeglagdzie uwzgledniono 9 badan. Lekarze POZ udzielali porad zywieniowych i promowali
aktywnos¢ fizyczng. W wiekszosci publikacji interwencje przeprowadzat zespd6t opieki zdrowotnej,
w sktad, ktérego wchodzili lekarze, dietetycy i pielegniarki. Wiekszos¢ interwencji podejmowanych
w os$rodkach opieki zdrowotnej doprowadzita do pozytywnych zmian w zakresie BMI, zdrowszego
trybu zycia i zwiekszonej satysfakcji z efektéw leczenia wsrdd rodzicow.

Interwencje nakierowane na promowanie prawidtowego zywienia oraz aktywnosci fizycznej,
Swiadczone w ramach podstawowej opieki zdrowotnej majg potencjat skutecznego ograniczania
otytosci u dzieci. Istnieje jednak potrzeba szkolenia personelu POZ i wskazywania nowych rodzajow
interwencji, takich jak wykorzystanie technologii (np. urzadzenia wykorzystywane w badaniach
przesiewowych lub krokomierze udostepniane rodzicom w ramach elementu leczenia otytosci
u dzieci).
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W poszczegdlnych badaniach uzyskano nastepujace wyniki:

e McKee 2010: w wyniku przeprowadzonych interwencji nie odnotowano istotnych rdznic
w zakresie zmian nawykow i BMI miedzy rodzinami objetymi dodatkowymi interwencjami
a standardowg opieka.

e Schwarz 2007: nie odnotowano znaczacych spadkéw w zakresie BMI zaréwno w grupie
minimalnej, jak i intensywnej interwencji, jednak odnotowano istotne zmiany w nawykach
zywieniowych, tj. znaczny spadek spozycia przekasek w obu grupach.

e Tanas 2007: wyniki wskazujg na znaczaco wyzszy odsetek dzieci, wsréd ktdrych nastgpita
redukcja BMI w grupie interwencyjnej, w poréwnaniu do dzieci w grupie kontrolnej.
Dodatkowo odnotowano znaczace zmiany w zachowaniach zdrowotnych rodzin z grupy
interwencji.

Gori 2017

Do metaanalizy wiaczono 72 badania. Ogétem najlepsze wyniki uzyskano dzieki programom tgczagcym
diete i aktywnos¢ fizyczng (n=39). W przypadku programoéw obejmujacych zaréwno szkote, jak
i rodzine oraz trwajgce <1 roku byty najskuteczniejsze dla dzieci w wieku od 6 do 12 lat (n=26);
U dzieci w wieku <6 lat, skuteczne okazaty sie interwencje oparte na dziataniach w rodzinie (ang.
family-based intervention), chociaz wyniki nalezy interpretowac ostroznie ze wzgledu na mata liczbe
wiaczonych pacjentéow i wysoka heterogenicznos¢ badan. U pacjentéw w wieku od 13 do 18 Iat
interwencje w szkole (n = 8) zakonczyty sie zasadniczo niepowodzeniem.

Interwencje w zakresie profilaktyki otytosci u dzieci powinny obejmowac¢ zaréwno diete, jak
i aktywnos¢ fizyczng, powinny by¢ kierowane przede wszystkim do dzieci w wieku szkolnym
i obejmowaé zaréwno szkote, jak i rodzine. Autorzy wskazujg jednak, ze ze wzgledu na istotne
ograniczenia metodologiczne zwigzane z obecnie dostepng literaturg, potrzebne s3 dodatkowe
badania, aby wyciggna¢ ostateczne wnioski.

Colquitt 2016

Autorzy wskazujg, ze w badaniach pordwnujgcych interwencje wielokomponentowe ze zwyktg
opieka, wzmocniong standardowg opieka lub kontrolg wynikédw, nastepowat wiekszy spadek
wskaznika masy ciata (BMI) w grupach interwencyjnych po zakoriczeniu interwencji (follow-up 6-12
miesiecy: MD= -0,3 jednostki (95% Cl: -0,4; -0,2); p<0,00001, na podstawie 4 badan niskiej jakosci
dowody; 12-18 miesigc obserwacji: MD= -0,4 (95% ClI: -0,6; -0,2); p=0,0001, na podstawie 4 badan
niskiej jakosci dowody; po 2 latach: MD= -0,3 (95% Cl: -0,4; -0,1) na podstawie 1 badania niskiej
jakosci. Wszystkie wyniki nalezy interpretowac ostroznie ze wzgledu na niskg jako$¢ dowodow oraz
znaczng heterogeniczno$é (m.in. w zakresie interwencji i komparatoréw). Dodatkowo, dla okresu
obserwacji 12-18 miesiecy srednia zmiana w masie ciata w grupie badanej wynosita 2,8 kg mniej (95%
Cl: 4,4; 1,2), p= 0.0005.

W opinii autoréw interwencje wielokomponentowe wydajg sie by¢ skuteczniejszg metoda leczenia
otytych dzieci w wieku przedszkolnym do 6 roku zycia. Autorzy wskazujg ponadto, ze obecne dowody
sg jednak ograniczone, a wiekszo$¢ badan charakteryzowata sie wysokim ryzykiem btedu, wiec wyniki
nalezy ostroznie interpretowac.

Agha 2014
Uwzgledniono pietnascie badan z udziatem 3 426 kobiet. Jedno badanie (n = 692) dotyczyto okresu
przedkoncepcyjnego a pozostate 14 (n = 2 734) dotyczyto kobiet w cigzy. taczna srednia rdznica dla

przyrostu masy ciata wskazywata na nizsze wyniki w grupach interwencyjnych w poréwnaniu ze
standardowg opieka (n = 1771, srednia réznica (MD) -1.66 kg, (95% Cl: -3.12; -0.21 kg).
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Interwencje behawioralne w cigzy mogg skutecznie redukowac przyrost masy ciata u otytych kobiet
bez wspdtistniejgcych chordb, ale nie u kobiet z nadwagg lub tych chorobliwie otytych. Interwencje
behawioralne nie miaty wptywu na zmiany masy ciata po porodzie oraz mase urodzeniowg
noworodka we wszystkich ocenianych grupach kobiet.

Bezpieczeristwo
W odnalezionych przegladach nie odnoszono sie do bezpieczeristwa ocenianych interwencji.

Ograniczenia

e W wyniku wyszukiwania nie odnaleziono publikacji dotyczgcych w petni odpowiadajacych
wnioskowanej interwencji. Wiekszos¢ odnalezionych przegladéw witgczata badania,
w ktorych interwencja obejmowata oprdcz poradnictwa/ edukacji zywieniowej edukacje dot.
aktywnosci fizycznej, siedzgcego trybu zycia oraz elementy terapii behawioralnej (obejmuje
m.in. zachowania zwigzane z ogladaniem telewizji, graniem na komputerze czy wideo);
dodatkowo odnalezione publikacje sg zréznicowane pod katem osdb przeprowadzajgcych
interwencje — w przypadku dowoddéw dotyczacych interwencji przeprowadzanych
w o$rodkach opieki zdrowotnej w zaleznosci od przegladu byt to lekarz POZ/ pediatra/
pielegniarka/ dietetyk/ zespét interdyscyplinarny, badz tez nie okreslono doktadnie); ponadto
czestotliwosé i czas trwania oferowanych rodzicom porad w odnalezionych publikacjach
znacznie przekraczata zatozenia przedmiotowego Swiadczenia;

e Autorzy odnalezionych przegladdéw wskazujg na ograniczenia wnioskowania na podstawie ich
wynikow m.in. na heterogeniczno$¢ wtaczonych badan (niejednorodnos¢ wynikajgca przede
wszystkim z zastosowanych interwencji oraz czasu ich trwania i dtugosci okresu obserwacji);

o Wiekszo$¢ autoréw wigczonych do opracowania przegladéw wskazuje na interwencje
wielokomponentowe, ktére wydaja sie by¢ skuteczng metodga leczenia otytych dzieci w wieku
przedszkolnym. Autorzy ponadto wskazujg, ze w wiekszosci przeprowadzonych i badanych
interwencji ich dtugosc¢ jest zbyt mata, aby znacznie wptyngé na wage dzieci, jednak mogg
wptynac na zmiane na zmiane nawykéw zywieniowych, behawioralnych (w tym zwigzanych
z aktywnoscig fizyczng). Autorzy spdjnie wskazujg, ze w ramach interwencji nalezy wtaczaé
rodzicow dzieci. Nalezy mie¢ na uwadze, ze wzgledu na istotne ograniczenia metodologiczne
zwigzane z obecnie dostepng literaturg, potrzebne sg dodatkowe badania, aby wyciggnaé
ostateczne wnioski.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wigzaé sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii
juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach zycia przezytych w petnym zdrowiu
(QALY, quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i porownanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
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na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
zZ wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych porédwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktéra ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG
lub 1 QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB
per capita.

Aktualnie prdg optacalnosci wynosi 134 514 PLN (3 x 44 838 PLN).

Wskaznik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci zycia, pozwala jedynie
ocenic¢ i m. in. na tej podstawie dokonac¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym

Z uwagi na brak dowoddéw naukowych bezposrednio dotyczgcych wnioskowanej interwencji, nie byto
mozliwe modelowanie kosztéw i efektow zdrowotnych w ramach analizy ekonomicznej.
Przeprowadzenie analizy ekonomicznej wymagatoby w pierwszej kolejnosci modelowania skutkéw
programu profilaktyki i leczenia nadwagi/otytosci, a nastepnie modelowania efektéw zdrowotnych
zwigzanych z nieprawidtowg masg ciata. Nalezy zaznaczy¢, ze proponowana interwencja dotyczy
kobiet w cigzy, niemowlat i dzieci do ukohczenia 5 r.z.,, natomiast efekty zdrowotne wystepuja
w ciggu catego zycia pacjenta ze zmiennym prawdopodobienstwem. Przeprowadzenie analizy
wymagatoby przyjecia szeregu arbitralnych zatozen, co znacznie zmniejszatoby wiarygodnos¢ analizy.

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktéorych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z p6zn. zm.);

JeZeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych
wydatkow zwiqzanych z finansowaniem nowej terapii ze Srodkow publicznych.

Szacunki dotyczqce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,,jutro”) sq poréwnywane z tym
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych sSrodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzZecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie, czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnos¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotne;.

Przy oszacowaniu wptywu na system ochrony zdrowia przyjeto nastepujgce zatozenia:
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e Roczna liczba kobiet w cigzy kwalifikujacych sie do programu; roczna liczba urodzen : 394 247
osob (dane GUS)

e Lliczba dzieci w wieku 0,5-4 lat, ktorych rodzice kwalifikujg sie do programu w I, Il i lll roku
analizy: 1 699 028, 1722990, 1 741 347 osdb (prognoza dane GUS)

e (Odsetek korzystajgcych z porady wstepnej udzielanej przez pielegniarke/potozng: 70% ( na
podstawie KPZ)

e (Odsetek korzystajgcych z porady dietetycznej po poradzie wstepnej: 70% ( na podstawie KPZ)

e (QOdsetek korzystajacych z dwdch kolejnych porad dietetycznych (nie dotyczy kobiet w cigzy)
32,20% (Weker 2017)

o Koszt porady dietetycznej - 30 zt (na podstawie KPZ)

e Koszt porady wstepnej udzielanej przez pielegniarke/potoing - 30 zt ( przyjeto jak koszt porady
dietetycznej)

Populacje docelowg programu oszacowano facznie na 2,09-2,14 min oséb, w zaleznosci od roku
analizy. Z posrdd nich 1,47-1,49 min skorzysta z porady wstepnej udzielonej przez pielegniarke,
a1,03-1,05 min z porady dietetycznej udzielonej przez dietetyka. 536-549 tys. o0sdb bedzie
kwalifikowac sie do leczenia dietetycznego z powodu nieprawidtowego stanu odzywienia.

Koszt porad wstepnych wyniesie 43,96-44,85 min zt w zaleznosci od roku analizy, a pierwszorazowych
porad dietetycznych 30,77-31,39 min zt. Koszt kolejnych porad dietetycznych wyniesie 16,08-16,48
mln zt. tgczny koszt programu wyniesie 90,81-92,73 min zt.

Ograniczenia analizy

e Biorgc pod uwage, ze projekt wnioskowanego Swiadczenia opisany w KPZ jest niejasny,
niemozliwe jest przyjecie zatozen, ktére w petni odzwierciedla¢ bedg sytuacje rzeczywistg po
zakwalifikowaniu $wiadczenia do koszyka swiadczen gwarantowanych.

e Zaplanowane w ramach swiadczenia dziatania w czesci pokrywajg sie z udzielanymi aktualnie
poradami potoznej i pielegniarki, zatem przyjecie 70% zgtaszalnosci na porady dietetyczne
mozna uznac za zatozenie konserwatywne.

e Zgodnie z oszacowaniami przedstawionymi w KPZ maksymalny koszt programu wyniesie
38,35 min zt. Nalezy zaznaczy¢, ze wnioskodawca oszacowat populacje docelowa na 376 tys.
0s0b, tj. wytgcznie na podstawie rocznej liczby poroddéw, bez uwzgledniania dzieci w wieku
od 6 miesiecy do ukoriczenia 5 lat.

Uwagi do proponowanego swiadczenia

Opis Swiadczenia

e Swiadczenie zostalo opisane w KPZ w sposéb niejasny, wewnetrznie sprzeczny,
a w konsekwencji uniemozliwiajgcy jednoznaczng ocene. KPZ wydaje sie opisywaé nie tyle
nowe, dobrze zdefiniowane i wyodrebnione Swiadczenie zdrowotne, co zarys propozycji
zmian w systemie prewencji i leczenia otytosci, czesciowo powtarzajgcy juz funkcjonujgce
elementy.

e Porada wstepna udzielana przez pielegniarke lub potoing zawiera te same elementy co
pierwszorazowa porada dietetyczna, np. podstawowe pomiary antropometryczne.

e Opis S$wiadczenia wydaje sie zaktada¢, ze pielegniarka/potozna miataby wystawiac
skierowania na porade dietetyczng. Rozwigzanie takie nie znajduje uzasadnienia, poniewaz
z porady dietetycznej majg korzysta¢ wszyscy pacjenci.
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e Podziat Swiadczenia na profilaktyke pierwotna (zapobieganie) i wtdrng (wczesne wykrywanie)
wydaje sie niejasny — wstepna porada realizowana przez pielegniarke/potozng realizuje oba
te elementy, podobnie jak pierwszorazowa porada dietetyczna.

Funkcjonowanie w systemie opieki zdrowotnej

e Opisany w projekcie zakres swiadczenia czesciowo pokrywa sie z obecnie funkcjonujgcymi
Swiadczeniami tj. realizowanymi przez potozing (dot. kobiet w cigzy) lub pielegniarke POZ
(dzieci do 5 r.z.). Nalezy zauwazy¢, ze w ramach wizyt patronazowych oraz okresowych
bilansow zdrowia dokonywane sg pomiary antropometryczne dzieci, gdzie jak wskazuje
Prezes NFZ, do ktérego Agencja zwrdcita sie z prosbg o przedstawienie opinii nt.
przedmiotowego $wiadczenia, ,Oczywistym jest, ze personel w POZ stwierdzajacy
nieprawidtowy stopien odzywienia zobowigzany jest ustali¢ wstepnie jego przyczyny (ocena
nawykow zywieniowych) oraz okresli¢ wytyczne dalszego postepowania, nastepnie
monitorowac postepowanie pacjenta.”.

e  Watpliwosci budzi umieszczenie dietetyka w AOS, przy jednoczesnym zatozeniu, ze z porad
dietetycznych korzysta¢ bedg wszyscy pacjenci, niezaleznie od wskazan zdrowotnych.

e 7 punktu widzenia racjonalnosci gospodarowania srodkami publicznymi, zasadne jest, aby
udzielanie sSwiadczen specjalistycznych limitowat inny podmiot poprzez wystawianie
skierowan.

e Brak danych pozwalajacych oszacowad jak dtugo potrawa organizacja poradni dietetycznych
dziatajgcych w ramach AOS.

Kwestionariusz nawykow zywieniowych

e Zafaczony kwestionariusz nie stanowi wtasciwego, wystandaryzowanego narzedzia m.in. ze
wzgledu na niejasnosci dotyczace zawartych pytan (np. pytanie 62. Jakie ryby jada Pan/i
najczesciej? a) ryby gotowane/pieczone/smazone; b) konserwy rybne; c) ryby wedzone; d)
Sledzie; e) nie jadam), czy brak mozliwosci udzielenia odpowiedzi przeczacej (np. w pytaniu
nr 21. Jak czesto jada Pan/i stodycze?, 46. Jakie alkohole pija Pan/i najczesciej? itd.);

e Nie jest jasne, czy kwestionariusz miatby by¢ wykorzystywany w ramach porady wstepnej,
wykonywanej przez pielegniarke, czy takze w trakcie pierwszorazowej wizyty u dietetyka;

e Obszernosc¢ zatagczonego kwestionariusza (czas poswiecony na wypetnienie) moze wptynac na
znaczne wydtuzenie wizyty.

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie Srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii
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Odnaleziono wytyczne kliniczne nastepujgcych instytucji dotyczace postepowania dietetycznego u
kobiet w cigzy i matych dzieci:

Australian Government, National Health and Medical Research Council, Department of
Health, 2013

European Association for The Study of Obesity (EASO), 2010, 2015

Canadian Task Force on Preventive Health Care, 2015

Institute for Clinical Systems Improvemen (ICSl), 2013

Kolegium Lekarzy Rodzinnych (KLR), 2017

The National Institute for Health and Care Excellence (NICE), 2010, 2013,2014, 2015,2017
Obesity Committee within The Danish Paediatric Society, 2015

World Health Organization (WHO), 2017

Kobiety w cigzy i dzieci powinny mieé zapewniong dtugookresowg opieke/wparcie prowadzong przez
wykwalifikowany multidyscyplinarny zespdt — dietetyk, specjalista aktywnosci fizycznej, specjalista
promocji zdrowia (np. psycholog sportowy), psycholog kliniczny, psychiatra, pediatra, pielegniarka
pediatryczna. Najbardziej skuteczne sg multikomponentowe interwencje obejmujgce aktywnos¢
fizyczng, zmiane nawykow zywieniowych i interwencje behawioralne/wparcie psychologiczne.
Powinny one obejmowac kilka sesji trwajgcych od kilku tygodni do kilku miesiecy.

Multikomponentowe programy:

powinny by¢ oferowane grupom dzieci i mtodziezy oraz ich rodzinom,
powinny by¢ dopasowane do wieku i etapu rozwoju dzieci,
powinny byc realizowane w miejscach fatwo dostepnych i dajgcych poczucie nieskrepowania,

powinny podkresla¢ znaczenie aktywnego uczestnictwa rodzicow w programach
skierowanych dla ich dzieci,

powinny zapewnia¢ wsparcie i zaangazowanie takie po zakonczeniu dziatan w ramach
programu; punkty koncowe powinny by¢ poddane ponownej ocenie co najmniej rok po jego
zakonczeniu,

powinny zapewniaé ten sam zespdt personelu przez caty okres trwania poszczegdlnych cykli
programu,

powinny zapewniac staty kontakt beneficjentdw ze specjalistami odpowiedzialnymi za ich
realizacje,

BMI powinien by¢ oceniony na etapie rekrutacji do programu, na zakornczenie oraz powinien
by¢ monitorowany po 6 miesigcach i po 1 roku od zakonczenia programu,nalezy upewnic sie,
ze cele programu, punkty koncowe i wymogi w zakresie monitorowania i ewaluacji, sg jasno
okreslone i zdefiniowane,

w zakresie ewaluacji, powinno sie monitorowac: liczbe oséb zakwalifikowanych, procent jaki
ukonczyt dany program, procent oséb kontynuujgcy dziatania po 6 m-cach. i po 1 roku od
zakonczenia programu,

zdefiniowac grupy podwyzszonego ryzyka lub dzieci z ubogich rodzin.
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Zaleca sie, aby rodzice byli aktywnie zaangazowani w zmiane stylu zycia dziecka. Nalezy zachecac
rodzicéw dzieci z nadwagg i otytoscig do redukcji wagi, jesli sami majg nadwage lub otytosé.

Ponadto, wytyczne kanadyjskie z 2015 roku (Canadian Task Force on Preventive Health Care 2015)
wskazujg, ze opieka/wsparcie dla dzieci (od 2 r.z. do 17 r.z.) z nadwaga i otytoscig moze byé
realizowana przez personel podstawowej opieki zdrowotnej lub w ramach formalnego programu
w obrebie szpitali, szkét lub programu realizowanego w innym srodowisku.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 07.12.2017 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
ASG.4080.3.2017.JCM), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej Porada dietetyczna dla kobiet w cigzy oraz rodzicéw, opiekundw faktycznych lub
przedstawicieli ustawowych dzieci od 6 miesigca zycia do ukonczenia 5 roku Zzycia jako $wiadczenia
gwarantowanego, na podstawie art. 31 ¢ ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzni. Zm.), po uzyskaniu Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 54/2018 z
dnia 28 maja 2018 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Porada dietetyczna
dla kobiet w cigzy i rodzicow dzieci od 6 miesigca zycia do ukonczenia 5 roku zycia” jako S$wiadczenia
gwarantowanego

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 54/2018 z dnia 28 maja 2018 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Porada dietetyczna dla kobiet w cigzy i rodzicéw dzieci od 6 miesigca
zycia do ukonczenia 5 roku zycia” jako Swiadczenia gwarantowanego

2. Raport nr 0T.430.8.2017 ,»Porada dietetyczna dla kobiet w cigzy oraz rodzicow, opiekunéw
faktycznych lub przedstawicieli ustawowych dzieci od 6 miesigca zycia do ukonczenia 5 roku zycia«
jako Swiadczenie gwarantowane z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej i ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej. Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej”. Warszawa, 23 maja 2018 r.
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