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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 15/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.
o projekcie programu ,,Profilaktyka i wczesne wykrywanie choréb u
dzieci w wieku od 9 m.z. do 6 lat wigcznie” miasta Legionowo

Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu ,,Profilaktyka i wczesne wykrywanie choréb u dzieci w wieku od 9 m.z. do 6 lat
wigcznie” miasta Legionowo.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do wainego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego, jakim jest wczesne wykrywanie choréb nowotworowych u dzieci, podano jego
koszty catkowite i jednostkowe, ale proponowane sposoby realizacji programu nie
zapewniajg jego skutecznosci. Doprecyzowana powinna by¢ charakterystyka beneficjentow.
Interwencje diagnostyczne powinny by¢ ograniczone do grup dzieci o podwyzszonym ryzyku
zachorowania na nowotwory, a nie do losowej populacji wszystkich dzieci w okreslonym
wieku, poniewaz badanie ultrasonograficzne w takiej sytuacji moze nie$¢ ryzyko wiekszej
liczby fatszywie dodatnich wynikéw. Takie ryzyko dodatkowo zwieksza planowany bardzo
krotki (3 dni) okres realizacji badan. Program budzi watpliwosci co do zasady réwnego
dostepu - nalezy podkresli¢, ze kryterium dostepnosci oparte o Karte Duzej Rodziny nie jest
kryterium medycznym. Projekt programu niesie ryzyko dublowania niektérych swiadczen
finansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia, co bytoby dziataniem nieefektywnym
kosztowo. Nie podano informacji dotyczgcej kosztéw kampanii informacyjnej oraz obstugi
programu. Nie zostaty przedstawione wzory narzedzi ankietowych stuzacych do oceny
i monitorowania programu.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny gminy miejskiej Legionowo z zakresu
profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotwordw u dzieci. Adresatami programu sg dzieci
w wieku od 9 miesigca zycia do 6 lat, zamieszkate na terenie miasta Legionowo. Gtéwnym
celem programu jest zmniejszenie zachorowalnosci i umieralnosci na choroby nowotworowe
poprzez zwiekszenie dostepnosci do specjalistycznych badan ultrasonograficznych dla dzieci
w wieku od 9 miesigca zycia do 6 lat. Planowanymi interwencjami sg badanie USG jamy
brzusznej, tarczycy, weztéw chtonnych, a u chtopcow dodatkowo moszny, a takze
przeprowadzenie konsultacji z lekarzem specjalistg. Program ma by¢ realizowany w ciggu 3
dni, w 2014 roku i jest czescig realizowanego przez Legionowo Miejskiego Programu
Promocji Zdrowia. Planowane koszty catkowite przeznaczone na realizacje programu
dotyczacego wczesnego wykrywania choréb nowotworowych u dzieci, wynoszg 15 000 zt.

Problem zdrowotny

Nowotwory u dzieci wystepujg bardzo rzadko, ale mimo ogromnego postepu jaki dokonat sie
w leczeniu sg drugg przyczyng zgondw wsrod dzieci ponizej 15 roku zycia. Umiejscawiajg sie
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gtéwnie w szpiku, uktadzie chtonnym, osrodkowym uktadzie nerwowym, nerkach, ukfadzie
wspotczulnym, tkankach miekkich, kosciach, gonadach, watrobie i w siatkéwce. Ich
najistotniejszg cechg odrdzniajacg je od nowotwordéw dorostych jest ich nie nabtonkowe
pochodzenie. S3 to nowotwory mato zréznicowane, w obrazie mikroskopowym wiekszos¢
z nich to nowotwory drobno-okrggto-komdérkowe. Cechujg sie duzg frakcja wzrostowa
i dynamikg wzrostu i nawet dobowa zwtoka moze skutkowaé podwojeniem masy guza, a tym
samym zagrozi¢ zyciu dziecka. Dla biataczek i nieziarniczych chtoniakow ztosliwych
podwojenie frakcji wzrostowej wystepuje w ciggu kilkunastu godzin, natomiast w przypadku
guzow litych w ciggu okotfo 3 tygodni, a w przypadku rakéw podwojenie frakcji wzrostowej
nastepuje w ciggu okoto 3 miesiecy. W zwigzku z duzg dynamikg nowotwordw dzieciecych,
w trakcie rozpoznania proces chorobowy jest juz najczesciej bardzo zaawansowany, ale tez
duza dynamika wzrostu wigze sie ze znacznie wyzszg wrazliwoscia na chemioterapie.
Niezaleznie od stadium nowotworu trwale mozna wyleczyé 75% dzieci, a im mniejsza jest
masa nowotworu tym skuteczniejsze jest leczenie, a wczesne dziatania niepozadane i odlegte
nastepstwa mniejsze.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest program ,Program Wczesnej Diagnostyki Obrazowej
Nowotworéw u Dzieci w latach 2012-2016”. Celem tego programu jest poprawa
wykrywalnosci nowotworéw u dzieci we wczesnych stadiach klinicznych zaawansowania
choroby, a takze ograniczenie skutkéw ekonomicznych niepetnosprawnosci i przedwczesne;j
umieralnosci spowodowanych zbyt pdinym rozpoznaniem choroby. Program ten jest
programem zdrowotnym ustanowionym na podstawie art. 48 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r.
Nr 164, poz. 1027, z pdzn. zm.).

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Kluczowe wnioski wynikajgce z wytycznych:

— Szybki dostep do odpowiedniej diagnostyki obrazowej (wtgczajagc w to medycyna
nuklearng) jest znaczacy w przypadku dzieci lub mtodziezy z podejrzeniem lub
z potwierdzonym procesem nowotworowym. Obrazowanie u mtodszych dzieci lub
u noworodkéw nastrecza pewnych trudnosci, dlatego te procedury powinny by¢
wykonywane w centrach z odpowiednim doswiadczeniem. Radiolodzy pediatryczni
wyszkoleni w dziedzinie obrazowania w onkologii dzieciecej powinni by¢ zatrudnieni
w takich centrach.

— Badanie CT powinno by¢é wykonywane tylko z waznych przyczyn medycznych
i z minimalng ekspozycjg, ktéra zapewnia niezbedng jakos$¢ dla pozyskania odpowiednich
informac;ji stuzacych diagnozie. Poniewaz dzieci sg bardziej wrazliwe niz dorosli na
dziatanie promieniowania jonizujgcego istotne jest zmniejszanie dawek promieniowania
stosowanych w trakcie wykonywania badania CT.

— Rezonans magnetyczny jest kluczowy dla postawienia trafnej diagnozy guzéw OUN oraz
wielu innych dzieciecych guzéw litych. Tomografia komputerowa jest wartosciowa, ale
moze by¢ mniej czuta w przypadku wielu guzéw. Dzieci i mtodzi dorosli z nowotworami
ztosliwymi czesto wymagajg wykonania serii badan obrazowych w celu oceny przebiegu
choroby, a tomografia komputerowa moze ich naraza¢ na dodatkowa dawke
promieniowania.

— Rozpoznanie guza podwzgdérza opiera sie o badania obrazowe. Badanie MR daje
mozliwo$é w szczegdlnosci okreslenia rozmiaru guza, jego stosunku do sasiednich
struktur mdézgu oraz okreslenia zmian (cho¢ niespecyficznych) sugerujgcych obecnosc
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guza podwzgdrza, a takze potwierdzenia obecnosci zwapnien. Zwapnienia guza mogg
by¢ lepiej uwidocznione w tomografii komputerowe;j.

W przypadku podejrzenia guzéw modzgu:

Dzieci, u ktérych wykonanie diagnostyki obrazowej OUN wymaga wykluczenie guza
mozgu (potencjalna diagnoza, ale niski poziom podejrzen), powinny mie¢ wykonane
badanie w ciggu 4 tygodni,

MR jest procedurg z wyboru dla dzieci, ktére mogg mieé guza médzgu,
Jesli MR nie jest dostepny, powinno sie wykona¢ CT z kontrastem,

Wyniki badania powinny by¢ interpretowane przez profesjonaliste z do$wiadczeniem
i przeszkoleniem z zakresu wykonywania MR i CT OUN u dzieci.

Konieczno$¢é zastosowania sedacji lub anestezji do przeprowadzenia badania u dziecka,
nie powinna opdzniac jego wykonania o dtuzej niz o tydzien.

Neuroobrazowanie nie jest wskazane jako rutynowe badanie u dzieci z nawracajgcymi
bélami gtowy i prawidlowym wynikiem badania neurologicznego. Natomiast nalezy
rozwazy¢ wykonanie badania neuroobrazujgcego u dzieci z nawracajgcymi bélami gtowy
oraz nieprawidtowym wynikiem badania neurologicznego Ilub innymi objawami
sugerujgcymi choroby o$rodkowego uktadu nerwowego.

Wiele badan wykazato, ze FDG-PET/CT wykazuje sie wyzszg czutoscig i swoistoscig
w poréwnaniu z obrazowaniem przy pomocy CT/MR.

W przypadku podejrzenia nowotwordw kosci wszyscy pacjenci powinni mie¢ wykonane
zdjecie RTG. CT nalezy stosowac tylko w przypadkach, gdzie pojawiajg sie watpliwosci co
do diagnozy oraz do optymalnego uwidocznienia obszaréw mikrozwapnien, okostnej
kosci, zniszczen korowych (cortical destruction) oraz zaangazowania tkanki miekkie;j.

CT w obrebie uktadu miesniowo-szkieletowego wykonuje sie w celu zdiagnozowania
zmian nowotworowych ztosliwych lub tagodnych jesli badanie MR bylo nie
wystarczajace lub jako badanie komplementarne do MR.

W obrebie srédpiersia CT wykonuje sie w celu oceny nieprawidtowych mas i oceny ich
rozmiarow oraz w celu wykonania diagnostyki lub diagnostyki réznicowej. Zmiany
nowotworowe moge byc¢ ocenione przy pomocy CT. Uwidocznione moga by¢ guzy
zarodkowe, chtoniaki lub guzy tarczycy, guzy pochodzenia nerwowego zlokalizowane
w tylnym srddpiersiu, ale czasem MR jest bardziej przydatne do obrazowania zmian
zlokalizowanych wewnatrz kregostupa, kregdw itd.

W obrebie ptuc CT stuzy do kontrolowania procesu nowotworowego, o ktédrym
wiadomo, ze daje przerzuty do ptuc. U pacjentédw z obnizong odpornoscig CT jest
stosowane do oceny zaburzen limfoproliferacyjnych. Ze wzgledu na niewielka liczbe
przypadkéw, CT rzadziej sie stosuje do wykrywania pierwotnych nowotworéw ptuc,
takich jak blastoma ptuc.

W obrebie narzadéw trzewnych ze Swiattem CT stosuje sie do wykrywania zmian
nowotworowych tagodnych oraz guzow ztosliwych, gtéwnie chtoniakdéw (w szczegdlnosci
chtoniaku Burkitta), nowotwordow podscieliska przewodu pokarmowego, ttuszczakéw
i popromiennego zapalenia jelit.

W obrebie watroba i pecherzyka zétciowego CT stuzy ocenie stanu pacjentéw
z procesem nowotworowym zwigzanym z nowotworem pierwotnym oraz ocenie
przerzutéw do watroby.

W obrebie trzustka CT stuzy ocenie rozlegtosci guza.
W obrebie nerek CT stuzy wykrywaniu i ocenie stadium rozwoju nowotworéw.
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— W obrebie nadnerczy CT stuzy pierwotnej ocenie nowotworéw, czesto jako dodatek do
USG wykonywanego w podejrzeniu nerwiaka zarodkowego lub raka kory nadnerczy.

— W obrebie jamy brzusznej i miednicy CT wykonywane w celu uwidocznienia
nieprawidtowych mas.

— W obrebie krezki, otrzewnej, scian brzucha, przepony CT wykonuje sie w celu oceny
tagodnych i ztosliwych zmian nowotworowych.

W przypadku podejrzenia guza Wilmsa:

— Ultrasonografia jamy brzusznej i nerek jest najczesciej zalecanym badaniem
diagnostycznym, ktére nalezy wykonaé¢ w pierwszej kolejnosci. Badanie USG umozliwia
zréznicowanie guza litego od torbieli, ocene przestrzeni zaotrzewnowej, wyklucza lub
potwierdza obecnos¢ powiekszonych weztéw chtonnych i czopa nowotworowego w zyle
gtéwnej dolnej.

— Komputerowa tomografia z kontrastem pozwala doktadnie oceni¢ miejscowe
zaawansowanie guza i przestrzen zaotrzewnowa, potwierdza czynnos$¢ nerek, ktdrg
dawniej oceniano za pomocg urografii dozylnej, obecnie rzadziej wykonywanej. Na
radiogramach, w 9% i w CT w 15% sg widoczne zwapnienia w guzie.

— Do objawéw wymagajacych pilnej diagnostyki nalezy zaliczy¢: nieprawidtowg liczbe
krwinek, wybroczyny, zmeczenie u wczesniej zdrowych dzieci zwtaszcza, jesli jest
zwigzane z ogolnym powiekszeniem weztdw chtonnych lub hepatosplenomegalig, badl
kostny zwtaszcza, jesli jest rozproszony lub obejmuje plecy, jest trwale zlokalizowany
w jednym miejscu, wymaja znieczulenia, ogranicza aktywnos¢, powiekszenie weztéw
chtonnych zwtaszcza, jesli brakuje dowoddéw infekcji, a ponadto: rozmiar wezta
chtonnego przekracza 3 cm w najwiekszym wymiarze, obserwuje sie state powiekszanie
wezta chtonnego, pojawiajg sie objawy ogdlne takie jak gorgczka czy spadek masy ciata,
powiekszenie weztéw chtonnych dotyczy weztdow pachowych lub nadobojczykowych,
widoczne sg na zdjeciu RTG, jako masy w obrebie klatki piersiowej; bdl gtowy zwtaszcza,
jesli narasta jego sita lub czestos¢, wigze sie z porannym ztym samopoczuciem,
wymiotami, zaburzeniami neurologicznymi (zez, ataksja), zmianami zachowania lub
pogorszeniem wynikéw szkolnych; masy wyczuwalne w obrebie tkanek miekkich
zwiaszcza, jesli charakteryzujg sie szybkim wzrostem, rozmiarem przekraczajgcym 3 cm
W najwiekszym wymiarze, sg zwigzane z powiezig, towarzyszy im powiekszenie
regionalnego wezta chtonnego.

Projekt programu zdrowotnego nadestany przez gmine miejskg Legionowo dotyczy wczesnej

diagnostyki choréb nowotworowych u dzieci w wieku od 9 m.z. do 6 lat wtgcznie. Choé

nowotwory u dzieci wystepujg stosunkowo rzadko, to stanowig one drugg przyczyne zgondw
wsrod oséb ponizej 15 r.z. Najnowsze dane z Krajowego Rejestru Nowotworéw wskazujg, ze
trendy zachorowalnosci i umieralnosci na nowotwory ztosliwe sg zréznicowane w zaleznosci
od grupy wiekowej. Wsrod oséb najmtodszych, tj. w wieku od 0-19 lat, w ciggu minione;j
dekady zachorowalnos¢ wzrastata nieznacznie w podobnym tempie u obu ptci, natomiast
umieralno$¢ wykazywata malejacg tendencje. Zgodnie z opiniami ekspertéw klinicznych,
programy z zakresu wczesnej diagnostyki obrazowej nowotworéw powinny by¢ na biezgco
wprowadzane i finansowane ze $rodkéw publicznych i przede wszystkim dotyczy¢ pacjentéow
z grup ryzyka czestszego wystepowania choréb nowotworowych.

Whioski z oceny programu miasta Legionowo

Przedstawiony projekt jest czescig programoéw zdrowotnych realizowanych przez gmine
miejskg Legionowo w ramach Miejskiego Programu Promocji Zdrowia w 2014 r. i wczesniej
otrzymat negatywng opinie.
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Program ten ma objgé¢ swoim zakresem ok. 170 dzieci, zamieszkujgcych gmine miejska
Legionowo. Charakterystyka tej populacji, a wiec czy beda to wytacznie dzieci z grupy ryzyka
nowotworowego czy tez nie, jak rowniez ograniczenie populacji (obecnie gmine zamieszkuje
ponad 5000 dzieci w wieku od 9 m.z. do 6 r.z.) nie zostaty przez autoréw programu doktadnie
okreslone i uargumentowane. Do uczestnictwa w programie zostang zaproszone w pierwszej
kolejnosci dzieci z rodzin posiadajacych Karte Duzej Rodziny, a sam program stanowi
uzupetnienie oferty Narodowego Funduszu Zdrowia i jest przeznaczony dla oséb dotychczas
niekorzystajgcych ze sSwiadczen. Takie zatozenia programu, a wiec liczebnosc
i charakterystyka populacji, a takze kryterium wtgczenia dzieci do uczestnictwa w programie,
moga nie zapewni¢ réwnego dostepu do oferowanych swiadczen. Co wiecej, bez doktadnego
okreslenia populacji docelowej, istnieje ryzyko dublowania oferowanych s$wiadczen
zdrowotny — obecnie w Polsce realizowany ze srodkow publicznych jest Program Wczesnej
Diagnostyki Obrazowej Nowotwordw u Dzieci w latach 2012-2016”, majacy na celu poprawe
wykrywalnosci nowotwordw u dzieci we wczesnych stadiach klinicznych zaawansowania
choroby.

W biezgcym projekcie, autorzy planujg przeprowadzenie dwodch interwencji — badan
ultrasonograficznych jamy brzusznej, tarczycy, weztéw chtonnych oraz moszny u chtopcéw,
a takze konsultacji z lekarzem specjalisty. Podstawowg trudnos¢ we wczesnej diagnostyce
choroby nowotworowej stanowi fakt, ze powszechnie znane objawy kliniczne, np. bdl czy
goraczka, towarzyszg nie tylko schorzeniom onkologicznym, ale znacznie czesciej wigzg sie ze
schorzeniami o podtozu infekcyjnym. Zjawisko to moze by¢ powodem btednej diagnozy
w poczatkowym okresie choroby. Jedynie powiekszenie weztéw chtonnych, szybko
narastajgca niedokrwisto$¢, pojawienie sie objawow skazy krwotocznej, objawdw
wzmozonego ci$nienia $rodczaszkowego oraz obecnos¢ guza w tkankach i powiekszenie
obwodu brzucha budzi niepokdj onkologiczny u lekarza pierwszego kontaktu i u rodzicow
dziecka. Dlatego w przypadku utrzymywania sie niespecyficznych objawdéw klinicznych
i narastania ich w czasie — bardzo wazine jest przeprowadzenie diagnostyki réznicowej
uwzgledniajacej podtoze onkologiczne.

Autorzy programu nie okreslili kryterium kwalifikacji dzieci do badania lekarskiego.
Kwalifikacja do badania USG powinna odbywac sie na podstawie objawéw wskazujgcych na
mozliwos$¢ wystgpienia procesu nowotworowego u dzieci. Z reguty, kwalifikacji do badania
dokonuje lekarz podstawowej opieki zdrowotnej, jezeli stwierdzi objawy wskazujgce na
mozliwos¢ choroby nowotworowej. Wynik badania wraz z ewentualnym skierowaniem do
dalszej diagnostyki lub leczenia powinien by¢ wreczony rodzicom oraz przekazany lekarzowi
kierujgcemu.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze otwartego konkursu ofert, co gwarantuje
realizacje zadan z zasadami uczciwej konkurencji, w sposéb efektywny i oszczedny. Autorzy
programu planujg przeprowadzi¢ kampanie informacyjno-edukacyjng, co z kolei stanowi
jeden z wyznacznikow wtasciwego poziomu dostepnosci $wiadczen zdrowotnych
przewidzianych w programie. Realizacja programu ma by¢ na biezgco monitorowana przez
wskazany przez autoréw wydziat Urzedu Miasta Legionowo, a wyniki zostang uwzglednione
w planowaniu przysztych projektéw zdrowotnych. Wzory materiatéw potrzebnych do
przeprowadzenia ww. zadan nie zostaty jednak w projekcie przedstawione.

Wyznaczony przez autoréw termin realizacji programu (3 dni) wydaje sie niezwykle krotki.
Poniewaz program ma obja¢ swoim zakresem 170 dzieci, istnieje ryzyko wykonania badan
w sposob szybki i niedoktadny, co jednoczesnie zwieksza mozliwos$¢ pominiecia istotnych
objawéw choroby oraz nie spetnienia podstawowego celu programu, jakim jest wczesne
wykrycie zmian nowotworowych.
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Autorzy oszacowali budzet, ktéry ma zosta¢ przeznaczony na realizacje projektu, lecz nie
podali, jaka cze$¢ kosztow zostanie przeznaczona na przeprowadzenie kampanii
informacyjno-edukacyjnej, a jaka na przeprowadzenie zaplanowanych interwencji.

Odnoszgc projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego

(sformutowanych przez American Public Health Association) mozna stwierdzi¢, ze:

I. Program odnosi sie do wainego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego, jakim jest wczesne wykrywanie chordb nowotworowych u dzieci.

[l. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentow zostata zapewniona poprzez
zaplanowanie kampanii promocyjno-informacyjnej, jednak uczestnictwo w programie
zostato ograniczone m. in. do posiadania Karty Duzej Rodziny oraz kolejnosci zgtoszen.
Doktadna charakterystyka beneficjentéw pozostaje nieznana.

[ll. Skutecznos¢ dziatan jest potwierdzona przez rekomendacje ekspertéw klinicznych
zwtaszcza, jesli interwencje sg skierowane do grup dzieci o podwyzszonym ryzyku
zachorowania na nowotwory. Autorzy programy nie odniesli sie jednak do skutecznosci
planowanych dziatan.

IV. W projekcie programu podjeto prébe oszacowania kosztéw realizacji programu. Koszty
catkowite wynoszg 15 000 zt. Koszt jednostkowy wynosi 75 zt. Nie podano informacji dot.
kosztéw kampanii informacyjnej oraz obstugi programu.

V. W projekcie programu uwzgledniono przeprowadzenie badan ankietowych i wizytacji.
Wzory tych materiatdw, a takze elementy podlegajgce ocenie biezacej i koricowej, nie zostaty
przedstawione.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,,Profilaktyka i wczesne wykrywanie chordb u dzieci w wieku od 9 m.z. do 6 lat wtgcznie”
realizowany przez Urzad Miasta Legionowo, AOTM-0T-441-194/2013, Warszawa, styczen 2014 i aneksu: ,Programy w
zakresie wczesnej diagnostyki obrazowej nowotworédw u dzieci — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegbtowych, Warszawa, lipiec 2012.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy
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