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Rekomendacja nr 58/2024
z dnia 18 czerwca 2024 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
»Specjalistyczna porada laktacyjna lekarza” jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania S$wiadczenia opieki zdrowotnej
»Specjalistyczna porada laktacyjna lekarza” jako kolejnego $wiadczenia gwarantowanego
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Uzasadnienie rekomendacji

Aktualnie podstawowa opieka laktacyjna dla kobiet w cigzy w zakresie przygotowania
do karmienia piersig oraz dla kobiet w okresie laktacji i ich dzieci jest dostepna w ramach
Swiadczen realizowanych przez: potozne i lekarzy specjalistow w dziedzinie potoznictwa
i ginekologii lub neonatologii na poziomie opieki ambulatoryjnej i szpitalnej oraz potozne
i lekarzy POZ. Porada laktacyjna stanowi juz element ww. zakreséow $wiadczen
gwarantowanych, mimo iz nie jest wydzielona do odrebnego finansowania.

Odnalezione wytyczne kliniczne nie potwierdzajg zatozen wskazanych w projekcie
Swiadczenia, ze osoba udzielajgca swiadczen powinna uzyska¢ dodatkowe kwalifikacje lub
certyfikaty w celu prowadzenia poradnictwa laktacyjnego (np. certyfikat CMKP
potwierdzajacy ksztatcenie podyplomowe w zakresie poradnictwa laktacyjnego). Obecne
standardy ksztatcenia obejmujg zagadnienia zwigzane z poradnictwem laktacyjnym. Brak jest
dodatkowych zalecen, ponad obowigzujgce standardy, dotyczacych realizacji przygotowania
ciezarnej do karmienia w przypadku obecnosci u niej powazinych czynnikéw ryzyka
skutkujgcych problemami LM z karmieniem piersig lub rozwigzywania rzadkich, ztozonych,
przewlektych i powikfanych probleméw zwigzanych z laktacjg i karmieniem piersig,
niemozliwych do rozwigzania w ramach podstawowej porady laktacyjnej. Obowigzujacy,
polski standard organizacyjny opieki okotoporodowej obejmuje zagadnienia dotyczgce
edukacji i poradnictwa w zakresie laktacji, ktére sg zgodne z aktualnymi wytycznymi
klinicznymi.

Nie odnaleziono dowodéw skutecznosci ani efektywnosci kosztowej specjalistycznej porady
laktacyjnej prowadzonej przez lekarza posiadajgcego dodatkowe kwalifikacje z zakresu
laktacji.

Do analizy klinicznej wtaczono dwa przeglady systematyczne literatury odnoszace sie
do wptywu porady laktacyjnej na dtugos¢ karmienia piersia w populacji ogdlnej kobiet
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(McFadden 2019) oraz w populacji kobiet z nadwagg lub otytoscig (Fair 2019). Wyniki
opracowania wtérnego McFadden 2019 wskazujg, ze porady laktacyjne prowadzone przez
personel medyczny miaty nieznaczny wptyw na redukcje zaprzestania wyfacznego karmienia
piersig przed 6. miesigcem zycia dziecka [RR 0,97, [95%CI (0,94; 0,99)]. Natomiast
w publikacji Fair 2019 nie wykazano istotnego wptywu analizowanych interwencji (m.in.
edukacja/wsparcie przez personel medyczny/pracownikéw socjalnych/réowiesnikow,
wsparcie poprzez udostepnienie laktatora, telefoniczne/ osobiste) na dtugos$¢ karmienia
piersig przez kobiety z nadwaga lub otytoscig. Nalezy podkresli¢ ze przeglady uwzglednione
w analizie charakteryzujg sie niskg lub umiarkowang jakoscig, gtéwnie z uwagi
na heterogeniczno$¢ badan pierwotnych.

Przeprowadzona analiza wptywu na budzet wykazata, ze prognozowane 2-letnie wydatki
pfatnika publicznego zwigzane z finansowaniem $wiadczenia wyniosg ok. 3,4 (3-3,7) min zt
w |. oraz ok. 3 (2,7-3,4) min zt w Il. roku. Niemniej jednak przeprowadzone oszacowania
nalezy traktowac z ostroznoscig z uwagi na niepewnos¢ w zakresie liczebnosci populacji
docelowej. Dostepne dane nie pozwalajg na identyfikacje przypadkow, w ktérych dostepne
obecnie swiadczenia gwarantowane realizowane w formie porady lekarza specjalisty sg
niewystarczajgce do przygotowania kobiety do rozpoczecia lub kontynuacji karmienia
piersig. Ponadto analiza nie uwzglednia korzysci zwigzanych ze zwiekszeniem odsetka kobiet
karmigcych piersig/dzieci karmionych mlekiem kobiecym i wptywu nazmniejszenie
zachorowalno$ci matek i dzieci oraz spadku urodzen w Polsce, co w dtugofalowej
perspektywie moze stanowié zrodto potencjalnych oszczednosci ptatnika.

Eksperci kliniczni pozytywnie oceniajg zasadnos¢ finansowania i realizowania ocenianego
Swiadczenia.

Natomiast watpliwosci budzi brak mozliwosci oceny wartosci dodanej proponowanych
rozwigzan w stosunku do aktualnych rozwigzan systemowych, w szczegdlnosci brak jest
wskazania konkretnych przyktaddéw, dla ktérych obecne swiadczenia sg niewystarczajace.

Ponadto nalezy zwazyé, ze ograniczenie mozliwosci udzielania niektérych zakreséw
Swiadczenia i wykonywania niektérych $wiadczen zabiegowych do specjalistycznych porad
laktacyjnych moze spowodowac¢ ograniczenie wykonywania niektérych procedur
medycznych do okreslonej grupy potozonych, posiadajgcych dodatkowe kwalifikacji
i certyfikaty z zakresu poradnictwa laktacyjnego, mimo iz obecnie sg one udzielane bez
wymagania dodatkowych kwalifikacji i dostepne dla pacjentéw. Zastrzezenia budzi takze
zasadnos¢ wigczenia porady do AOS m.in. z uwagi na ryzyko kolejek, podczas gdy porada
laktacyjna z uwagi na swga specyfike powinna by¢ udzielana niezwfocznie. Uwagi dotycza
takze ryzyka zaburzenia podziatu zadan pomiedzy POZ a AOS. Powyzsze kwestie zostaty
rowniez poruszone w opinii Prezesa NFZ.

Dodatkowo, nie zidentyfikowano, analogicznych do ocenianego, rozwigzan organizacyjnych
w innych krajach europejskich.

Majac na uwadze powyisze, Prezes Agencji, uwzgledniajgc stanowisko Rady Przejrzystosci,
nie rekomenduje zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej , Specjalistyczna porada
laktacyjna lekarza” jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej.

Jednoczesnie uwzgledniajgc analize réznic pomiedzy proponowanym Swiadczeniem
a swiadczeniami znajdujgcymi sie juz w koszyku $wiadczen gwarantowanych, analize
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wytycznych klinicznych, dowoddéw naukowych skutecznosci specjalistycznej porady
laktacyjnej, dowoddw uzytecznosci kosztowej, a takze identyfikacje potencjalnych zagrozen
zwigzanych z wprowadzeniem proponowanego S$wiadczenia do koszyka $wiadczen
gwarantowanych Prezes Agencji sugeruje rozwazenie uszczegétowienia zakresu obecnych
Swiadczen udzielanych na poziomie AOS przez lekarza specjaliste w dziedzinie potoznictwa
i ginekologii oraz potozng o elementy zwigzane z poradnictwem laktacyjnym. Podobnie
poradnictwo w zakresie laktacji mogtoby zosta¢ wyszczegdlnione w zakresie porad
specjalistycznych w dziedzinie neonatologii i pediatrii. Proponowane rozwigzanie miatoby
charakter porzadkujacy i nie wptynetoby na zakres istniejgcych swiadczen.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
,Specjalistyczna porada laktacyjna lekarza” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, na podstawie art. 31 ¢ ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 146 t.j.).

Problem zdrowotny

Oceniane $wiadczenie zdrowotne dotyczy karmienia piersig. Procesu ten moze by¢ utrudniony przez
czynniki zwigzane z anatomig oraz fizjologiag matki lub dziecka: nieprawidtowe przystawienie dziecka
do piersi, poporodowy obrzek piersi powstaty w trakcie Il. etapu laktogenezy (do przyczyn obrzeku
mozna zaliczy¢: nadmierng laktacje, opdznienie lub pominiecie karmienia piersig), pekanie brodawek
sutkowych spowodowane w wiekszosci przypadkéw nieprawidtowym przystawieniem dziecka
do piersi, ptaskie lub odwrdocone brodawki sutkowe, niska podaz mleka (w tym pozorny niedobér
mleka), hiperlaktacja, w tym zwigzane z nig: zatkanie przewoddéw mlecznych oraz zapalenie gruczotu
piersiowego (brodawki sutkowej), zbyt szybki wyptyw pokarmu, dolegliwosci bélowe podczas
karmienia piersig (niefizjologiczny bél napadowy lub ciggty) (Eileen, 2022).

Laktacja to proces wytwarzania mleka ludzkiego, regulowany na trzech poziomach: hormonalnym,
neurohormonalnym oraz autokrynnym. Proces laktacji mozliwy jest dzieki odruchom:
prolaktynowym (odruch wytwarzania pokarmu) oraz oksytocynowym (odruch wptywu pokarmu).
Laktogeneza (proces powstawania mleka) dzieli sie na trzy etapy: etap I. (od ok. 16. tygodnia cigzy
pecherzyki mleczne zaczynajg produkowaé mleko przedporodowe), etap Il. (wzrost powinowactwa
receptoréow dla prolaktyny w gruczotach piersiowych bezposrednio przed porodem, ktére skutkuje
obfitym wytwarzaniem mleka w 2.-3. dobie po porodzie) oraz etap lll. (inacze] etap stabilizacji laktacji,
polegajacy na utrzymaniu wydzielania mleka na odpowiednim poziomie przez caty okres karmienia).

Opdznienie etapu Il. laktogenezy moze by¢ spowodowane przez: czynniki okotoporodowe (ciecie
cesarskie nieplanowe oraz inne czynniki stresogenne podczas porodu, znieczulenie
zewnatrzoponowe, zatrzymanie resztek tozyska po porodzie), czynniki ze strony matki (otytosc,
cukrzyca, szczegdlnie insulinozalezna, nadcisnienie, niedoczynnosé tarczycy lub przytarczyc, zespot
Sheehana, torbiele tekaluteinowe, zespdt wielotorbielowatych jajnikéw oraz czynniki
socjoekonomiczne i psychologiczne) oraz czynniki ze strony dziecka: (masa ciata >4,5 kg,
wczes$niactwo, choroby, inne wady rozwojowe) (Lawrence, 2015).

Zgodnie z danymi GUS ok. 86% dzieci byto chociaz przez pewien czas karmione piersig, przy czym,
55% dzieci byto karmionych co najmniej przez pierwsze pét roku, a 24% dzieci byto karmionych piersia
przynajmniej do 12. miesigca zycia. Niecate 20% dzieci byto karmionych nie dtuzej niz trzy miesigce,
a 7% — nie dtuzej niz miesigc (GUS 2019).

Alternatywna technologia medyczna



Rekomendacja nr 58/2024 Prezesa AOTMIT z dnia 18 czerwca 2024 r.

Polski standard organizacyjny opieki okotoporodowej obejmuje zagadnienia dotyczace edukacji
i poradnictwa w zakresie laktacji, ktore sg zgodne z wytycznymi klinicznymi.

Aktualnie podstawowa opieke laktacyjng wobec kobiet w cigzy w zakresie przygotowania
do karmienia piersig oraz wobec kobiet w okresie laktacji i ich dzieci w ramach swiadczen
gwarantowanych sSwiadczgy: potozine i lekarze specjalisci w dziedzinie potoznictwa i ginekologii,
neonatologii na poziomie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) i szpitalnej (LSZ) oraz potozne
i lekarze podstawowej opieki zdrowotnej (POZ).

W POZ dostepne sg $wiadczenia lekarza podstawowej opieki zdrowotnej obejmujgce porady
patronazowe i Swiadczenia potoznej podstawowe] opieki zdrowotnej, realizowane w warunkach
ambulatoryjnych i w domu $wiadczeniobiorcy, obejmujace w ramach wizyt patronazowych
postepowanie w pierwszych dobach nowonarodzonego dziecka, umozliwiajgce tworzenie wiezi
matki z dzieckiem i prawidtowe rozpoczecie karmienia piersig, a w dalszych dniach i tygodniach zycia
dziecka prowadzenie edukacji zdrowotnej i udzielanie porad w zakresie karmienia piersig oraz
w zakresie laktacji, kontroli ptodnosci, samoopieki (porada patronazowa lekarza podstawowej opieki
zdrowotnej, wizyta patronazowa pielegniarki podstawowej opieki zdrowotnej oraz wizyta
patronazowa potoznej podstawowej opieki zdrowotnej).

W AOS pacjentki majg dostep do porady specjalistycznej lekarza (porada specjalistyczna —
potoznictwo i ginekologia), obejmujacej realizacje swiadczen zgodnie ze standardami postepowania
medycznego przy udzielaniu swiadczen zdrowotnych z zakresu opieki okotoporodowej sprawowanej
nad kobietg3 w okresie fizjologicznej cigzy, fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki
nad noworodkiem (tym samym poradnictwo laktacyjne) oraz do porady specjalistycznej potoznej
(porada potoznej - potoznictwo i ginekologia), w ramach ktérej prowadzona jest ocena zmian
cigzowych, rozwoju ciazy, identyfikacji czynnikéw ryzyka cigzowego, poradnictwo specjalistyczne,
wystawianie skierowania na wykonanie okreslonych badan diagnostycznych oraz dobdr sposobéw
leczenia ran w ramach swiadczen leczniczych udzielanych przez potozng samodzielnie bez zlecenia
lekarskiego.

W ramach $wiadczen gwarantowanych w LSZ, w oddziatach szpitalnych o profilu potoznictwo
i ginekologia, jednym z wymaganych warunkodw realizacji Swiadczen jest prowadzenie m.in. edukacji
laktacyjnej oraz wsparcie i poradnictwo w zakresie karmienia piersig zgodnie ze Standardem
organizacyjnym opieki zdrowotnej w podmiotach wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg udzielajacych
Swiadczen zdrowotnych w zakresie opieki okotoporodowej.

Dodatkowo, kompleksowa opieka nad matkg w okresie cigzy, porodu i potogu oraz jej nowo
narodzonym dzieckiem, obejmujgcy petng dostepnos$é do swiadczen zgodnie ze wskazaniami
medycznymi, w tym opieke po urodzeniu dziecka realizowang przez potoing w ramach wizyt
domowych oraz konsultacje w zakresie karmienia piersig, realizowana jest i finansowana przez NFZ
w programie opieki koordynowanej nad kobietg w cigzy.

Porada laktacyjna stanowi element ww. zakreséw $Swiadczen gwarantowanych i nie jest wydzielona
do odrebnego finansowania.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Wedtug Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ) zakres $wiadczenia miatby obejmowac:

— przygotowanie ciezarnej do karmienia w przypadku wystepowania u niej powaznych czynnikéw
ryzyka skutkujgcych problemami z karmieniem piersig — ustalenie planu postepowania,

— rozwigzywanie rzadkich, ztozonych, przewlektych i powiktanych problemoéw zwigzanych z laktacjg
i karmieniem piersig, niemozliwych do rozwigzania w ramach podstawowej porady laktacyjne;.

Swiadczenie bytoby dedykowane:
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— parze matka-dziecko, a wiec kobiecie w okresie laktacji i dziecku w okresie karmienia piersig lub
pokarmem matki, az do korica tego okresu;

— kobiecie w okresie przygotowania do prokreacji oraz podczas cigzy w przypadku wystepowania
u niej powaznych czynnikéw ryzyka wystgpienia probleméw z karmieniem piersig;

— kobiecie zakwalifikowanej do roli dawczyni mleka.

Swiadczenie miatoby byé udzielane wytacznie przez lekarza posiadajgcego dodatkowe kwalifikacje
z zakresu laktacji (lekarz posiadajacy wiedze i umiejetnosci w zakresie poradnictwa laktacyjnego
uzyskane w ramach udokumentowanego ksztatcenia podyplomowego w zakresie poradnictwa
laktacyjnego potwierdzonego certyfikatem wydanym przez podmiot wpisany do rejestru
prowadzonego w formie ewidencyjno-informatycznej przez dyrektora CMKP).

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

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

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

Do analizy wtgczono dwa przeglady systematyczne odnoszace sie do wptywu porady laktacyjnej
na dtugos¢ karmienia piersia:

— w populacji ogélnej kobiet (McFadden 2019, 19 RCT, 5 487 kobiet)
— w populacji kobiet z nadwagg lub chorobg otytosciowg (Fair 2019, 7 RCT, 831 kobiet).

Jakos¢ przegladdw systematycznych w skali AMSTAR 2 oceniono odpowiednio jako niskg - McFadden
2019, umiarkowang - Fair 2019.

Skutecznosc i bezpieczenstwo

McFadden 2019, populacja ogdlna: kobiety w cigzy lub kobiety po porodzie karmigce piersig

W zakresie oceny wptywu wyksztatcenia osoby prowadzacej porade laktacyjng na dtugosc¢ okresu
karmienia piersig wyniki wskazujg, ze porady laktacyjne prowadzone przez personel medyczny vs

brak porady/opieka standardowa majg istotny statystycznie wptyw m.in. na redukcje:

¢ ryzyka nierozpoczecia karmienia piersig w ciggu 1 godziny od porodu — o 42%, RR 0,58 [95%ClI
(0,37; 0,90)], (2 badania pierwotne, 294 kobiety),

¢ ryzyka zaprzestania karmienia piersig w okresie 4-6 tyg. zycia dziecka — o 14% RR 0,86 [95%ClI
(0,77; 0,96), (24 badania pierwotne, 7064 kobiety),

* ryzyka zaprzestania karmienia piersig w okresie 6 miesiecy po porodzie — o 6%, RR 0,94 [95%ClI
(0,89; 0,99)], (23 badania pierwotne, 7512 kobiet),

* ryzyka zaprzestania wytgcznego karmienia piersig w okresie 4-6 tyg. zycia dziecka — o 9%, RR 0,91
[95%CI (0,85; 0,96)], (21 badan pierwotnych, 5681 kobiet),

¢ ryzyka zaprzestania wytgcznego karmienia piersig w okresie 6 miesiecy — redukcja ryzyka o 3%, RR
0,97, [95%ClI (0,94; 0,99)], (19 badan pierwotnych, 5487 kobiet).

Jednoczesnie wyniki wskazujg, ze istotny statystycznie wptyw na redukcje ryzyka zaprzestania
karmienia wytacznie piersig przed 4-6 tygodniem po porodzie majg zarowno porady prowadzone
przez osoby niebedace personelem medycznym (redukcja ryzyka o 36%) jak i porady mieszane

5
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(prowadzone zaréwno przez personel medyczny jak i osoby nie majgce wyksztatcenia medycznego;
redukcja ryzyka o 33%).

Rdznice istotne statystycznie uzyskano takze w zakresie punktéw koricowych dotyczacych:

e wptywu porady laktacyjnej na karmienie piersia,

wptywu harmonogramu porad laktacyjnych na dtugos¢ okresu karmienia piersia,
wptywu czestotliwosci porad laktacyjnych na dtugos¢ okresu karmienia piersia,

e wplyw sposobu prowadzenia porady laktacyjnej na dtugos¢ okresu karmienia piersia.

Szczegdtowe wyniki przedstawiono w raporcie analitycznym Agencji.

Fair 2019, subpopulacja: kobiety z nadwaga Ilub chorobg otytoSciowg rozpoczynajgce lub
kontynuujace karmienie piersia

Nie wykazano istotnego wptywu analizowanych interwencji (m.in. edukacja/wsparcie przez personel
medyczny/pracownikéw socjalnych/rowiesnikdw, wsparcie poprzez udostepnienie laktatora,
telefoniczne/ osobiste) na dtugo$é¢ karmienia piersig przez kobiety z nadwagg lub chorobg
otytosciowa.

Ograniczenia

Nie odnaleziono dowoddéw skutecznosci specjalistycznej porady laktacyjnej prowadzonej przez
lekarza posiadajgcego dodatkowe kwalifikacje z zakresu laktacji.

Do poszerzonej analizy klinicznej wtgczono badania, w ktérych interwencje charakteryzowaty sie
wysoka heterogenicznoscig i obejmowaty zaréwno poradnictwo laktacyjne ze strony pracownika
medycznego jak i interwencje opisane jako edukacja lub wizyty domowe pracownika medycznego lub
niemedycznego.

Zadne z badarh nie wymagato od lekarzy posiadania dodatkowych certyfikatéw w zakresie
poradnictwa laktacyjnego.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektdw 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 dotyczqgcych kosztow i efektéow zwiqgzanych z zastosowaniem nowej terapii
i porownanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych porownuje sie z tzw. progiem
optacalnosci, czyli wynikiem, ktoéry sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB)
maksymalny koszt nowej terapii, ktora 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 prog optacalnosci wynosi 190 380 zt (3 x 63 460 zt).
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WskazZnik kosztéw-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.

Analize ekonomiczng oparto o systematyczny przeglad literatury opublikowanych analiz
ekonomicznych.

Do przegladu witgczono analize ekonomiczng Mavranezouli 2022 oceniajgcy uzytecznosé kosztowa
interwencji edukacyjnych (edukacja face-to-face lub edukacja grupowa) oraz wsparcia dla kobiet
celem promowania karmienia piersig w Wielkiej Brytanii.

Oszacowany inkrementalny wspétczynnik uzytecznosci kosztéw (ICUR) dla wsparcia w zakresie
laktacji, wzgledem standardowej opieki wynidst 200-300 tys. PLN/QALY z perspektywy ptatnika
publicznego.

Ograniczenia

Zatozenia dotyczace oszacowan ICUR w brytyjskiej analizie (zarowno przez personel medyczny —
2 indywidualne konsultacje, jak i wsparcie rowiesnicze - 2 konsultacje indywidualne i 2 grupowe) nie
sg spojne z warunkami realizacji Swiadczenia bedgcego przedmiotem oceny.

Tym samym wyniki analizy ekonomicznej nie przektadajg sie na warunki polskie, a wnioskowanie
o optacalnosci kosztowej jest ograniczone niepewnoscia.

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, z pdZn. zm.)

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzqgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjg nie byt wyzszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspdtczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztdw 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 wpfywu na budZet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych
wydatkow zwiqzanych z finansowaniem nowej terapii ze Srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkdw zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq porownywane 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 koniecznoscig przeznaczenia
wyzZszych srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wiqze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzZecie ptatnika.

Ocena wpfywu 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 wptyngc¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotne;.

Oszacowania wptywu wydatkéw ptfatnika publicznego zwigzanych z kwalifikacjg $wiadczenia
specjalistycznej porady laktacyjnej lekarza przeprowadzono w 2-letnim horyzoncie czasowym,
przyjmujac nastepujace zatozenia:
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— Specjalistyczna porada laktacyjna jest przeznaczona dla pary matka-dziecko w okresie karmienia
piersig oraz dla kobiety w okresie laktacji.

— Specjalistyczng porade laktacyjng bedzie Swiadczy¢ lekarz lub potozna w ramach ambulatoryjne;j
opieki specjalistycznej w gabinecie, gabinecie badan, gabinecie diagnostyczno-zabiegowym lub
W miejscu wezwania.

— Liczebno$¢ populacji oparto na liczbie urodzen w Polsce w latach 2019-2023 (wg GUS, bez
podziatu na cigze mnogie, urodzenia zywe, kolejno$¢ urodzen), prognozie Agencji na lata 2024-
2025 oraz zatozeniu ekspertow, ze ok. 5-6% (11-12 tys.) kobiet wymaga specjalistycznej porady
laktacyjnej lekarza.

— Koszt wizyty przyjeto na poziomie 135 zt dla porady lekarza specjalisty zgodnie z cennikami
komercyjnymi.

— Krotnos$¢ swiadczenia okreslono na 2 porady lekarza/rok (wg. opinii ekspertow).

Zgodnie z wynikami oszacowan wydatki ptatnika publicznego w przypadku zakwalifikowania
,Specjalistycznej porady laktacyjnej lekarza” do koszyka swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w wariancie optymalnym wyniosg ok. 3,4 min zt w I. oraz ok.
3 min zt w Il. roku refundaciji.

Analiza wrazliwosci obejmujgca zmienng wartos¢ cenowa porady lekarza na poziomie 120-300 zt
wykazata, ze wydatki ptatnika mogg wynies¢ odpowiednio od 3 min zt do 3,7 mIn zt w I. oraz
od 2,7 min zt do 3,4 min zt w Il roku finansowania.

Przewiduje sie, ze wydatki bedg zmniejszaé sie w czasie z uwagi na staty spadek urodzen w Polsce.
Ograniczenia

Gtébwnym ograniczeniem jest niepewnos¢ dotyczaca liczebnosci populacji docelowej, brak jest
wiarygodnych Zrddet danych w tym zakresie. Warto$¢ cenowg $wiadczenia przyjeto na tym samym
poziomie, niezaleznie od miejsca jego udzielania, tj. gabinet badan, gabinet diagnostyczno-
zabiegowy, w miejscu wezwania. W analizie nie uwzglednieniono korzysci zwigzanych
ze zwiekszeniem odsetka kobiet karmigcych piersig/dzieci karmionych mlekiem kobiecym i wptywu
na zmniejszenie zachorowalnosci matek i dzieci (potencjalne oszczednosci ptatnika publicznego).
Koszty wizyt specjalistycznych szacowane przez ekspertéw ponad dwukrotnie przewyzszaty cenniki
komercyjne, w zawigzku z czym obliczenia oparto na wycenach komercyjnych.

Opinia NFZ

Zgodnie z opinig Prezesa NFZ oceniane porady/$wiadczenia wchodzg w zakres realizacji $wiadczen
z obszaru potoznictwa i ginekologii w zakresie kompetencji zawodowych lekarza ginekologa jak
i potoznej, ktére sg finansowane w ramach swiadczen ambulatoryjnych.

Ewentualne rozbudowanie opisu dotychczasowego swiadczenia gwarantowanego ,,Porada potoznej
— potoznictwo i ginekologia” o zagadnienia dotyczace laktacji moze w dtuzszej perspektywie zupetnie
zaburzy¢ podziat zadan pomiedzy POZ a AOS w tym obszarze, a z pewnoscig nie jest celowym
przenoszenie poradnictwa laktacyjnego z obszaru POZ znajdujgcego sie blizej pacjentek do AOS
z systemem kolejkowym.

Ponadto Prezes NFZ wskazat na szereg niescistoéci w opisie KSOZ, a takze na ograniczenie dostepu
do poradnictwa laktacyjnego, ktére mogtoby by¢ realizowane wytgcznie przez potozone posiadajgce
dodatkowe kwalifikacji i certyfikaty z zakresu poradnictwa laktacyjnego.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Opinie ekspertow klinicznych
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Eksperci kliniczni pozytywnie oceniajg zasadno$é¢ finansowania i realizowania Swiadczenia
»Specjalistyczna porada laktacyjna lekarza”, wskazujgc ze zakwalifikowanie ww. swiadczenia oraz
Swiadczenia , Specjalistyczna porada laktacyjna potoznej” jako Swiadczen gwarantowanych wigzatoby
sie z oszczednosciami dla budzetu panstwa. Zaproponowane przez ekspertéw wskazania/stany
kliniczne kwalifikujgce do udzielania wnioskowanego swiadczenia oraz zakres i warunki realizacji
$wiadczenia sg zgodne z zaproponowanymi w KSOZ. Niemniej eksperci ankietowani przez Agecje sg
takze wspotautorami przedmiotowej KSOZ.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacia mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkdw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztéow 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.

Omowienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono 5 dokumentéw wytycznych klinicznych (Polskie Towarzystwo Potoznych PTP 2019,
World Health Organization WHO 2023, National Institute for Health and Care Excellence NICE 202143,
American College of Obstetricians and Gynecologists ACOG 2021, American Academy of Pediatrics
AAP 2017) odnoszacych sie do porad laktacyjnych.

PTP w swoich rekomendacjach wskazuje, ze wizyty potoinej w ramach rozszerzonych porad
laktacyjnych majg na celu zdiagnozowanie mozliwosci rozpoczecia i utrzymania karmienia piersig,
profilaktyke wystgpienia potencjalnych nieprawidtowosci, a takze przygotowanie i wdrozenie
indywidualnego, dostosowanego do potrzeb pacjentki planu opieki w zakresie rozwigzywania
probleméw laktacyjnych i utrzymania karmienia piersi3. W dokumencie zaznaczano m.in.,
ze personelem uprawnionym do $wiadczenia ww. porad laktacyjnych jest potozna rodzinna/POZ
po ukoniczonym kursie specjalistycznym ,, Edukacja i wsparcie kobiety w okresie laktacji” a ww. porady
(pie¢ wizyt réznigcych sie zakresem) powinny odbywac sie niezaleznie od wizyt patronazowych.

WHO okresla, ze odpowiednie i terminowe wsparcie w karmieniu niemowlat i matych dzieci ratuje
zycie; chroni zdrowie i rozwdj dzieci oraz przynosi korzysci matkom. WHO zaleca, aby poradnictwo
w zakresie karmienia piersig byto udzielane przez odpowiednio przeszkolonych pracownikéw
ochrony zdrowia oraz doradcéw ds. karmienia piersig, wszystkim kobietom w cigzy i matkom
z matymi dzieémi (rekomendacja, dane naukowe umiarkowanej jakosci). Jednoczesnie precyzuje,
ze poradnictwo powinno by¢ udzielane co najmniej sze$¢ razy, a dodatkowo w razie potrzeby
(rekomendacja, dane naukowe niskiej jakosci) w okresie do 24 miesigca po porodzie lub dtuzej
(rekomendacja, dane naukowe umiarkowanej jakosci).

Wytyczne NICE podkreslajg znaczenie wsparcia psychicznego i fizycznego kobiet w pierwszych
8 tygodniach po porodzie, zaréwno ze strony potoznych jak i lekarzy. Wsparcie powinno obejmowa¢d
identyfikacje oraz pomoc w rozwigzywaniu probleméw z laktacjg z zastrzezeniem, ze w razie potrzeby
nalezy rozwazy¢ dodatkowg konsultacje z doradcg laktacyjnym.

Wpg zalecen ACOG potoznicy-ginekolodzy i inni specjalisci w dziedzinie potoznictwa mogg wspierac
matki wczesniakow i niemowlat urodzonych o czasie, zapewniajgc proaktywnie wsparcie laktacyjne,
w tym edukacje w zakresie odciggania pokarmu, w przewidywaniu potencjalnych trudnosci
z karmieniem piersia.
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W dokumencie AAP wskazano, ze niezwykle wazne jest, aby pediatrzy, pod opieka ktdrych pozostajg
niemowleta po wypisie ze szpitala, posiadali wiedze na temat karmienia piersia. AAP podaje,
ze uwzglednienie wsparcia w karmieniu piersig w standardach opieki potozniczej, opieki swiadczonej
przez lekarzy rodzinnych, pielegniarki i pediatréw jest niezbednym elementem dziatan na rzecz
karmienia piersia.

Informacje dotyczqgce finansowania w innych krajach

Odnaleziono dane dotyczace rozwigzan organizacyjnych zapewniajgcych wsparcie kobietom
w okresie laktacji, pochodzace z Australii, Austrii, Francji, Niemiec i Szwajcarii. We wszystkich ww.
panstwach zapewniono dostep do wsparcia w przypadku probleméw z laktacja, jednak nie wszystkie
formy poradnictwa laktacyjnego sg w petni finansowane w ramach posiadanego ubezpieczenia.

W wiekszosci z ww. panstw refundowane porady laktacyjne przeprowadzane sg gtownie przez
potozne (Australia, Austria, Francja, Niemcy). W Austrii wsparcie w zakresie laktacji mozna uzyskac
od potoznych kontraktowych posiadajgcych umowe z Austriackim Funduszem Ubezpieczen
Zdrowotnych i ktérych poradnictwo (w gabinecie lub w domu pacjenta) moze byé w petni
finansowane przez ww. ubezpieczyciela do 6 dni po porodzie (w przypadku wypisu ze szpitala)
a w razie szczegblnych probleméw réwniez miedzy 6 a 8 tygodniem po porodzie. Dodatkowo
w Australii celem uzyskania bezptatnej porady dotyczacej laktacji/karmienia piersig mozna zwrdcicé
sie m.in. do pielegniarki pediatrycznej (finansowanej przez Medicare) lub na bezptatng infolinie
zapewniajgcg kontakt z doradca ds. laktacji. We Francji po wypisie ze szpitala, do 12 dnia po porodzie,
mozna skorzysta¢ z domowej wizyty potoznej, ktdra jest w petni finansowana przez ubezpieczenie
zdrowotne. W razie potrzeby, miedzy 8 dniem po porodzie a 14 tygodniem po porodzie, mozna
skorzystaé rowniez z dwdch poporodowych wizyt kontrolnych potoznej (w gabinecie lub w domu)
podczas ktérych mozna uzyskaé porade dotyczacg np. karmienia piersig (w do 12 dnia po porodzie
wizyty sa w petni refundowane a po 12 dniach od porodu refundacja wynosi 70%). W Niemczech
kazdej kobiecie do dziesigtego tygodnia po porodzie posiadajgcej ubezpieczenie zdrowotne
przystuguje maksymalnie do 20 wizyt potoznej. Do dwunastego tygodnia zycia dziecko moze réwniez
skorzystaé z pomocy potoznej do 16 razy telefonicznie lub podczas wizyty domowej. W przypadku
m.in. wiekszych problemoéw z karmieniem piersig, mozliwe sg réwniez dodatkowe refundowane
wizyty domowe do konca okresu karmienia piersia.

W Australii i we Francji w przypadku konsultantéw laktacyjnych wymagany jest certyfikat np. IBCLC
(International Board Certified Lactation Consultant) lub DIULHAM (Inter-University Diploma in
Human Lactation and Breastfeeding), a ubezpieczenie nie pokrywa optat konsultantéw laktacyjnych,
chyba ze wykonujg oni inny zawdd medyczny (lekarz, potozna itp.). W Szwajcarii podstawowe
ubezpieczenie zdrowotne finansuje trzy sesje poradnictwa w zakresie karmienia piersig prowadzone
przez certyfikowanego doradce laktacyjnego IBCLC (dla kobiet, ktdre nie sg hospitalizowane lub ktére
juz wrécity do domu po hospitalizacji zwigzanej z porodem). Wieksza liczba sesji jest refundowana na
podstawie skierowania (na zasadzie wspotptacenia). Réwniez we Francji niektére kasy chorych
czesciowo lub w catosci refundujg koszty zwigzane z konsultacjami z certyfikowanymi doradcami
laktacyjnymi. Srednia stawka konsultanta laktacyjnego we Francji wynosi 60 euro za godzine
konsultacji. W zaleznosci od przyczyny konsultacji, moze ona trwac od 1 do 2 godzin.

PREZES
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/
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Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 06.05.2024 r. Ministra Zdrowia (znak pisma
DLG.740.31.2024.KB), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci zakwalifikowania
Swiadczen opieki zdrowotnej ,Specjalistyczna porada laktacyjna lekarza” oraz ,Specjalistyczna porada
laktacyjna potoznej” jako sSwiadczern gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
na podstawie art. 31 c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.
U. z 2024 r., poz. 146.) po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 55/2024 z dnia 17 czerwca 2024 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej ,Specjalistyczna porada laktacyjna lekarza”
jako Swiadczenia gwarantowanego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 55/2024 z dnia 17 czerwca 2024 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej , Specjalistyczna porada laktacyjna lekarza” jako
Swiadczenia gwarantowanego;

2. Raport analityczny w sprawie oceny $wiadczed nr WS.420.6.2024 , »Specjalistyczna porada
laktacyjna lekarza« oraz »Specjalistyczna porada laktacyjna potozinej« Ocena zasadnosci
zakwalifikowania jako s$wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej”, data ukoniczenia: 12.06.2024 r.
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