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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 18/2013 z dnia 18 lutego 2013 r.
o projekcie programu ,,Profilaktyka nastepstw dysplazji stawow
biodrowych” miasta Krakowa

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie
programu ,Profilaktyka nastepstw dysplazji stawéw biodrowych” miasta Krakowa pod
warunkiem okreslenia sposobu wyboru zaktadéw opieki zdrowotnej (Z0Z), ktére beda
realizowaty program oraz usuniecia z ,kryteridw merytorycznych” programu zapisu
0 zabezpieczeniu anestezjologicznym.

Uzasadnienie

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i byt juz efektywnie realizowany w latach
2009 - 2011, a wyniki przedstawione w zatgczonym sprawozdaniu w petni uzasadniajg jego
kontynuowanie w latach 2013 — 2015.

Jednoczesnie, w ocenie Agencji niezbedne jest sprecyzowanie sposobu wyboru ZOZ
realizujgcych program. Ponadto z uwagi na to, ze badanie USG jest nieinwazyjng metodg
diagnostyczng i tym samym nie stwarza doraznego zagrozenia, wymienione wsrdd kryteridow
merytorycznych i organizacyjnych zabezpieczenie anestezjologiczne nie jest uzasadnionym
sposobem prowadzenia badan i zdaniem Agencji niepotrzebnie podnositoby koszty leczenia.

Przedmiot opinii

Program miasta Krakowa , Profilaktyka nastepstw dysplazji stawdw biodrowych” obejmuje
przeprowadzenie przesiewowych badan populacyjnych bioder u dzieci w wieku od 4
tygodnia do 4 miesigca Zycia, ze szczegdlnym uwzglednieniem dysplazji klinicznie
bezobjawowych, niemozliwych do wykrycia w ramach podstawowej opieki zdrowotne;.

Problem zdrowotny

Dysplazja stawdéw biodrowych u noworodkéw to nieprawidtowe uksztattowanie sie stawow
biodrowych podczas zycia ptodowego, porodu lub wywotane innymi czynnikami np.
nieprawidtowg pielegnacja noworodka, obecnoscia dysplazji stawdw biodrowych
w wywiadzie rodzinnym, wplywem hormondw (relaksyny) na tkanke tgczng ptodu. Dlatego
tez dysplazje okredla sie jako wrodzong (wystepuje rzadziej) lub rozwojows.

Metodg diagnozujgca dysplazje stawow biodrowych jest badanie kliniczne, podczas ktérego
wykwalifikowany personel medyczny bada stawy pod kontem objawdw tj. przeskakiwanie
Ortalaniego, wywazanie Barlowa, skrécenie konczyny dolnej, mogacych wskazywac¢ na
wystepowanie wady u noworodka. Mniej klasycznymi , ale rownie istotnymi objawami
podczas diagnozy sg objawy ograniczenia odwodzenia, zwiekszenie rotacji wewnetrznej,
zmniejszenie ruchliwosci koriczyn dolnych, objawy pompowania, nieréwnos¢ fatd skdrnych
udowych, pachwinowych, posladkowych.
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Bardziej skuteczng metodg diagnostyczng w przypadku niemowlat, u ktérych nie rozpoczat
sie proces kostnienia gtowy kosci udowej, jest badanie USG. U niemowlgt w pdzniejszym
wieku bardziej wskazane jest wykonanie badania RTG.

Badanie USG pozwala zakwalifikowa¢ staw biodrowy do jednego z czterech typow
rozwojowych ustalonych przez Grafa:

e typ | — prawidtowe stawy biodrowe (la — waski i dtugi dach chrzestny obejmuje
szeroko gtowe kosci udowej; Ib — krotki szeroki dach chrzestny z szerokg podstawg);

e typ Il — stawy biodrowe fizjologicznie niedojrzate (lla — do 3 m.z i llb — po 3 m.z.)
i dysplastyczne bez decentracji gtowy kosci udowej w panewce (lic);

e typ lll — dysplastyczne stawy biodrowe z decentracjg kosci udowej w panewce;
e typ IV —zwichniete stawy biodrowe.

W przypadku wykrycia wady w pierwszym miesigcu zycia dziecka, leczenie polega na
utrzymaniu konczyn dolnych w pozycji ptodowej w zgieciu okoto 110° i odwiedzeniu okoto
50° w stawach biodrowych. Wéwczas istnieje szansa na catkowite wyleczenie. Do tego celu
najczesciej stosowana jest tzw. uprzaz Pawlika lub poduszka Frejki, ktére utrzymuja
odpowiednig pozycje koriczyn dolnych oraz jednocze$nie umozliwiajg wykonywanie ruchéow
poza wymieniong granice. Nie zaleca sie zaktadania sztywnych aparatéw utrzymujgcych
koriczyny dolne w nadmiernym odwiedzeniu, co jest niebezpieczne dla unaczynienia biodra,
a w konsekwencji moze prowadzi¢ do martwicy blizszego konca kosci udowej (martwica
jatowa kosci).

Dysplazja stawu biodrowego rozpoznana dopiero w 6 - 9 miesigcu zycia, leczona jest
w warunkach szpitalnych, dostosowujgc postepowanie do stopnia zaawansowania wady,
wigczajac w to ewentualnos¢ leczenia operacyjnego.

Dzieci, u ktérych wykryto dysplazje powinny by¢ pod kontrolg poradni ortopedycznej, co
najmniej do 2 roku zycia, z powodu mozliwosci nawrotu wady.

Alternatywne $wiadczenia

Nie dotyczy.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego
Podsumowanie opinii eksperckich:

e Programy profilaktyki nastepstw dysplazji stawow biodrowych powinny byé
prowadzone w catej Polsce i finansowane przez samorzady, z uwagi na udowodniong
skutecznos¢ w wykrywaniu tzw. bezobjawowej dysplazji stawu biodrowego,
mozliwos¢ wczesniejszego rozpoznania patologii skutkujgcej ciezkimi powiktaniami -
rozwoju zmian zwyrodnieniowych.

e Z punktu widzenia potrzeb zdrowotnych dziecka badanie powinno by¢ badaniem
obligatoryjnym, wpisanym do obowigzkowych swiadczen dla wszystkich noworodkéw
urodzonych w Polsce. Badanie wykonywane metodg Grafa jest jedyng mozliwoscia
wykrycia wrodzonej dysplazji stawéw biodrowych. Badanie to nie moze by¢
zastgpione przez badanie kliniczne stawow biodrowych, wykonywanych w oddziatach
noworodkowych.

e Skutki choroby prowadzg do niezdolnosci do pracy, cierpienia, przewlektej choroby
oraz obnizenia jakosci zycia.

2/6



Opinia Prezesa AOTM nr 18/2013 z dnia 18 lutego 2013 r.

Wielkos¢ wptywu problemu zdrowotnego na stan zdrowia zaréwno poszczegdlnych
beneficjentow jak i populacji jest znaczny. Konieczne jest zwiekszenie naktadow
finansowych na leczenie operacyjne i rehabilitacyjne péZzno wykrytych wad narzadu
ruchu. Udziat beneficjentéw jest wskazany ze wzgledu na potencjalne korzysci
zarowno dla poszczegdlnych beneficjentéw, populacji oraz systemu ochrony zdrowia.

Udziat w programie nie jest zwigzany z narazeniem pacjenta na czynniki szkodliwe lub
ryzyko.

Zdaniem jednego z ekspertéw nalezy znacznie zawezi¢ populacje badang niemowlat
z uwagi na relatywnie matg czestotliwos¢ patologii wykrywanej w trakcie badania
przesiewowego, co podnosi znacznie koszty identyfikacji jednego przypadku
zaburzen. Celowym bytoby zawezenie populacji badanej np. do dziewczynek lub
dzieci z tzw. ,,utozenia posladkowego” badZz tez =stwierdzeniem tej patologii
w wywiadzie.

Badania ultrasonograficzne sg skuteczne w opisanym wskazaniu i sg zgodne
z aktualng praktyka oraz wytycznymi postepowania.

Przesiewowe badania ultrasonograficzne sg istotne, gdyz poprawiajg jako$¢ zycia bez
istotnego wptywu na jego dtugosc.

Bliskie oraz odlegte skutki wprowadzenia programu mogg by¢ znaczne zaréwno dla
pojedynczych beneficjentow jak i systemu ochrony zdrowia, poprzez zmniejszenie
wydatkéw na skomplikowane procedury medyczne.

Bliskie oraz odlegte skutki zaniechania zaproponowanego dziatania moga
doprowadzi¢ do zwiekszenia ilosci skomplikowanych operacji stawdw biodrowych.

Podsumowanie wytycznych i rekomendacji:

USG jest preferowang metodg diagnostyki obrazowej niedojrzatego biodra. Zapewnia
ona bezposrednia wizualizacje chrzgstkowych komponentéw stawu biodrowego.

Wartos¢ tej metody obrazowania zmniejsza sie wraz z kostnieniem gtowy kosci
udowej, w zwigzku z tym badanie nalezy wykona¢ do 4 miesigca zycia (zgodnie
z wytycznymi American College of Radiology).

Wskazania do USG biodra niemowlat obejmujg miedzy innymi: nieprawidiowe
objawy ujawnione podczas badania lekarskiego lub obrazowego biodra, dysplazje
stawu biodrowego w wywiadzie rodzinnym, potozenie podtuzne miednicowe ptodu
niezaleznie od pfci, matowodzie i inne wewnatrzmaciczne czynniki modelujgce
postawe, uwarunkowania nerwowo - miesniowe.

Najsilniejsze czynniki ryzyka dysplazji stawu biodrowego obejmujg: noworodka ptci
zenskiej z potozenia podtuznego miednicowego oraz historie dysplazji stawu
biodrowego u rodzicow lub rodzenstwa.

Istniejg dowody, ze przesiewowe badania USG przyczyniajg sie do wczesniejszej
identyfikacji DDH.

Selektywne badanie USG w grupie zwiekszonego ryzyka (DDH w wywiadzie
rodzinnym, badaniu lekarskim, etc.) jest przeprowadzane w wiekszosci krajow
europejskich, Ameryce Pétnocnej, Australii oraz w niektdrych krajach azjatyckich.
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e Badanie USG w kierunku wykrycia rozwojowej dysplazji stawdéw biodrowych
u niemowlat jest badaniem obowigzkowym w krajach niemieckojezycznych, gdzie
uznawane jest za profilaktyke zapobiegania skutkom zbyt péznego wykrycia wady.

e Obecnie literatura nie zawiera jasnych wskazan za lub przeciw przesiewowemu
badaniu USG w kierunku wykrycia dysplazji stawéw biodrowych. Wiekszos¢ publikacji
nie rekomenduje przesiewowego badania USG, ale wskazuje na jego pozytywne
aspekty tj. bezposredniag wizualizacje, szybkg ocene, wykrycie wady w przypadku
braku pozytywnego wyniku badania klinicznego.

e Autorzy publikacji wskazujg na odpowiednie kwalifikacje personelu medycznego
przeprowadzajgcego zaréwno badanie kliniczne jak i badanie ultrasonograficzne.

e Zgodnie z raportem brytyjskiego towarzystwa ultrasonograficznego oraz przeglagdem
bezpieczenstwa wydawanym przez ECMUS, diagnostyka USG moze by¢ uznana za
bezpieczng metode diagnostyczng pod warunkiem ostroznego stosowania. Badanie
USG moze by¢é wykonywane wytgcznie przez wykwalifikowany personel.
W odnalezionej analizie ekonomicznej uzyskano wyniki sugerujgce, ze stosowanie
ultrasonografii w diagnostyce noworodkow z klinicznymi nieprawidtowosciami stawu
biodrowego jest zasadne, a zwiekszenie naktadéw pienieznych na profilaktyczne
badania ultrasonograficzne, pomoze obnizy¢ koszty ponoszone w podzniejszym
okresie.

Whioski z oceny programu miasta Krakéw

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i spotecznego — profilaktyki nastepstw
dysplazji stawow biodrowych — wpisuje sie wiec w priorytet zdrowotny ,zmniejszenie
przedwczesnej zachorowalnosci i ograniczenie negatywnych skutkdw przewlektych schorzen
uktadu kostno-stawowego”, nalezgcego do priorytetéw zdrowotnych wymienionych
w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z 21.08.09 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

Gtéwnym celem programu jest zwiekszenie czutosci wczesnego rozpoznania dysplazji
stawdéw biodrowych w populacji niemowlat zamieszkatych na terenie Krakowa poprzez
wdrozenie przesiewowych badan populacyjnych bioder u dzieci w wieku od 4 tygodni do 4
miesiecy 2zycia, ze szczegdlnym uwzglednieniem dysplazji klinicznie bezobjawowych,
niemozliwych do wykrycia w ramach podstawowej opieki zdrowotne;j.

Celem dtugoterminowym jest zmniejszenie czestosci wystepowania wczesnych zmian
zwyrodnieniowych stawdéw biodrowych u pacjentdw z przetrwatg, nierozpoznang i nie
leczong dysplazjg stawu biodrowego. Tym samym zmniejszenie chorobowosci zwigzanej
z powyzszym problemem w populacji Krakowa.

W opisie kwalifikacji uczestnikdw zawarto informacje o wtgczeniu do programu wszystkich
niemowlat zameldowanych na terenie Krakowa, w wieku od 4 tygodnia zycia do 4 miesigca
zycia. Dane nie sg adekwatne w stosunku do opisu kosztéw realizacji programu. Opisane
w programie kryteria sg spetnione przez okoto 7 000 dzieci rocznie.

Jednostkowy koszt to 75 zt na kazdy etap programu.

Koszty catkowite przeznaczone na realizacje programu to okoto 200 000 zt/ rok, co stanowi
koszt wtgczenia do programu 40 % niemowlat urodzonych w miescie Krakdéw. Oszacowano
takze koszty catkowite dla catej populacji niemowlat urodzonych w Krakowie na 530 000 zt /
rok. Po konsultacji z autorem programu ustalono, ze pierwsza wersja jest bardziej realna.

Program w catosci finansowany bedzie przez Urzagd Miasta Krakowa.
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Termin realizacji programu to okres od 2013 do 2015 roku. Realizatorem programu bedg
zaktady opieki zdrowotnej w Krakowie. W programie nie opisano, ktére doktadnie ZOZ beda
realizowaty program oraz na jakiej zasadzie bedg wybierane.

Nabdr uczestnikow programu bedzie sie odbywat poprzez wspodtprace realizatoréw
programu z: oddziatami neontologii w szpitalach na terenie miasta Krakéw, potoznymi
srodowiskowymi odbywajgcymi wizyty patronazowe, lekarzami podstawowej opieki
zdrowotnej sprawujacymi opieke medyczng. Informacje o mozliwosci uczestnictwa
w programie przekazywane bedg poprzez lokalne srodki masowego przekazu.

Biorgc pod uwage informacje zawarte w programie zdrowotnym oraz w raportach
dotyczacych wynikéw programéw realizowanych w poprzednich latach, nalezatoby
zastanowic sie nad okresleniem kryteridéw wtaczania niemowlat do udziatu w programie.

Proponowanymi kryteriami sg czynniki zwiekszonego ryzyka wystepowania dysplazji stawéw
biodrowych u dzieci:

e czynniki genetyczne — dysplazja stawdw biodrowych wystepuje u rodzenstwa i/lub
rodzica/rodzicéw dziecka;

e pted dziecka — dziewczynki cztery razy czesciej j narazone sg na wystgpienie dysplazji
stawow biodrowych;

e pordd — pordd posladkowy;

e cigza — komplikacje wystepujgce podczas tego okresu np. matowodzie.; cigza
blizniacza;

przy jednoczesnie udokumentowanym pozytywnym wyniku badania klinicznego
przeprowadzanego w pierwszym miesigcu zycia dziecka.

Powyzisze pozwolitoby na wtgcznie do programu nie tylko 40 % niemowlat urodzonych
w miescie Krakdw, ale catej populacji z wyjgtkiem niemowlat, ktére nie spetniajg powyzszych
kryteriow.

Przypadki, w ktérych podczas badania klinicznego przeprowadzonego w pierwszym miesigcu
zycia, wykryto dysplazje stawdw biodrowych i/lub wystepuja czynniki zwiekszonego ryzyka
wystepowania dysplazji stawdw biodrowych, powinny by¢ bezposrednio kierowywane do
Poradni Preluksacyjnych, w ktérych badania ultrasonograficzne sg finansowane
z Narodowego Funduszu Zdrowia.

Opisana zmiana kwalifikacji niemowlat nie musi wigzaé sie ze zwiekszeniem naktadow
finansowych dla samorzgdéw.

W ramach programu realizowane bedg nastepujace interwencje:

e w pierwszym etapie: badanie kliniczne i badanie ultrasonograficzne stawdéw
biodrowych, przekazanie informacji na temat ewentualnej koniecznosci kontroli lub
podjecia leczenia dysplazji oraz informacji dotyczgcej Poradni Ortopedii Dzieciecej
oraz Poradni Preluksacyjnych funkcjonujgcych na terenie miasta Krakéw;

e w drugim etapie: badanie kliniczne i kontrolne badanie ultrasonograficzne stawdw
biodrowych niemowlat, u ktérych w pierwszym etapie stwierdzono fizjologiczng
niedojrzatos¢ stawdéw biodrowych oraz niemowlat z rozpoznaniem opdznienia
dojrzewania bioder lub dysplazja.

W programie opisano kwalifikacje kadry dydaktycznej oraz warunki niezbedne do realizacji
programu. Projekt programu zostat przygotowany zgodnie z zasadami opracowanymi przez
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Agencje dla prawidtowo projektowanych projektéw programoéw zdrowotnych. W projekcie
opisano skutecznos$é, bezpieczenstwo, efektywnos¢ kosztowag wnioskowanej interwencji.
Zostat opisany rowniez sposéb monitorowania programu.

Do programu zdrowotnego zatgczono: Rekomendacje Prezesa Sekcji Ortopedii Dzieciecej
Polskiego Towarzystwa Ortopedii i Traumatologii oraz sprawozdania zbiorcze za rok 2009,
2010 2012 z realizacji programu UMK.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Profilaktyka nastepstw dysplazji stawdw
biodrowych” realizowanym przez miasto Krakéw, nr: AOTM-0T-441-10/2012, Warszawa, luty 2013 i aneksu:

»Programy profilaktyki nastepstw dysplazji stawu biodrowego - wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegbétowych, Warszawa, luty 2013,.
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