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noworodkow” miasta Sosnowiec

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,Program wczesnego wykrywania i zapobiegania rozwojowi wad
wrodzonych stawéw biodrowych noworodkéw” miasta Sosnowiec pod warunkiem
uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Problem ten zostat dobrze opisany, doktadnie przedstawiono krajowe oraz lokalne wskazniki
epidemiologiczne.

Program, dzieki zwiekszeniu dostepnosci badania USG stawéw biodrowych, stanowi
wsparcie dla systemu ochrony zdrowia.

Cel programu zostat dobrze okreslony. Przewidziano akcje informacyjng i uzyskanie zgody
rodzicow. Organizacja programu jest prawidtowo skonstruowana.

Wykonawca, wybrany w drodze przetargu, bedzie miat wtasciwe kompetencje. W organizacji
programu niezbedne jest okreslenie terminu badania noworodka, co powinno mie¢ miejsce
okoto 1 miesigca zycia.

Przewidziano jednostkowy koszt badania i na podstawie przewidywanej liczby urodzen w
szpitalu przedstawiono koszt catkowity. W budzecie uwzgledniono koszt materiatéw
informacyjnych. Przewidziano monitorowanie i ewaluacje programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny miasta Sosnowiec z zakresu profilaktyki
schorzen uktadu kostno-stawowego. Celem gtéwnym programu jest zwiekszenie wczesnej
rozpoznawalnosci dysplazji stawdéw biodrowych poprzez ocene stanu rozwoju stawu
biodrowego w skali Grafa, w oparciu o badania ultrasonograficzne u noworodkow
urodzonych w Samodzielnym Publicznym Szpitalu Miejskim w Sosnowcu. Planowane
interwencje w programie stanowig ocene stanu rozwoju stawu biodrowego w skali Grafa
poprzez badanie USG oraz szeroko zakrojong kampanie zdrowotng wraz z edukacja
zdrowotng rodzicéw/opiekundw dzieci. Program ten jest 4-letni. Planowane koszty catkowite
jego realizacji to 172 tys. zt na caty okres programu.
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Problem zdrowotny

Dysplazja stawdw biodrowych u noworodkéw to nieprawidtowe uksztattowanie sie stawow
biodrowych podczas zycia ptodowego, porodu lub wywotane innymi czynnikami np.
nieprawidtowg pielegnacja noworodka, obecnos¢ dysplazji stawdw biodrowych w
wywiadzie rodzinnym, wptyw hormonow (tj. relaksyna) na tkanke taczng ptodu. Dlatego tez
dysplazje okresla sie jako wrodzong (wystepuje rzadziej) lub rozwojowa.

Metodg diagnozujaca dysplazje stawow biodrowych jest badanie kliniczne podczas ktérego
wykwalifikowany personel medyczny bada stawy pod kontem objawow tj. przeskakiwanie
Ortalaniego, wywazanie Barlowa, skrécenie koriczyny dolnej, mogacych wskazywaé na
wystepowanie wady u noworodka. Mniej popularnymi, ale tak samo istotnymi objawami
podczas diagnozy sg objawy ograniczenia odwodzenia, zwiekszenie rotacji wewnetrznej,
zmniejszenie ruchliwosci koficzyn dolnych, objawy pompowania, nieréwnos¢ fatd skérnych
udowych, pachwinowych, posladkowych.

Bardziej skuteczng metoda diagnostyczng jest badanie USG w przypadku niemowlat u
ktorych nie rozpoczat sie proces kostnienia gtowy kosci udowej. W zwigzku z tym w
pozniejszym 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 — krétki szeroki dach chrzestny z szerokg podstawa)

e Typ Il — stawy biodrowe fizjologicznie niedojrzate (lla—do 3 m.zillb — 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 uprzgz Pawlika lub poduszka Frejki, ktore utrzymujg odpowiednia
pozycje konczyn dolnych oraz jednoczesnie umozliwiajg wykonywanie ruchéw poza
wymieniong granice. Nie zaleca sie zaktadania sztywnych aparatow utrzymujgcych konczyny
dolne w nadmiernym odwiedzeniu, poniewaz mogg spowodowac unaczynienie biodra, co w
konsekwencji moze prowadzi¢ do martwicy blizszego korica 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 ewentualnosé leczenia operacyjnego.

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

Alternatywne $wiadczenia

Nie dotyczy.
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Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whnioski z oceny problemu zdrowotnego:

Podsumowanie opinii eksperckich

Programy profilaktyki nastepstw dysplazji stawdéw biodrowych powinny by¢
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 -
rozwoj zmian zwyrodnieniowych.

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

Skutki choroby prowadzg do niezdolnosci do pracy, przewlektego cierpienia lub
przewlektej choroby, obnizenia jakosci zycia.

Wielkos¢ wptywu problemu zdrowotnego na stan zdrowia zaréwno poszczegdlnego
beneficjenta jak i populacji jest znaczny, pod wzgledem koniecznosci zwiekszenia
naktadow finansowych na leczenie operacyjne i rehabilitacyjne pdZzno wykrytych wad
narzagdu ruchu. Udziat beneficjentéw jest wskazany ze wzgledu na potencjalne
korzysci zaréwno dla poszczegdlnego beneficjenta, populacji oraz systemu ochrony
zdrowia.

Udziat w programie nie jest zwigzany z narazeniem pacjenta na szkodliwos¢ lub
ryzyko.

Zdaniem Prof. dr. hab. med. Ryszarda Lauterbacha: nalezy znacznie zawezi¢ populacje
badang niemowlat z uwagi na relatywnie matg czestotliwos¢ patologii wykrywania w
trakcie badania przesiewowego, co podnosi znacznie koszty identyfikacji jednego
przypadku zaburzen. Celowym byloby zawezenie populacji badanej np. do
dziewczynek lub dzieci z tzw. ,,utozenia posladkowego” badz tez wystepowaniem tej
patologii w wywiadzie.

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

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

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

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

Podsumowanie wytycznych i rekomendacji:

USG jest preferowang metodg diagnostyki obrazowej niedojrzatego biodra. Zapewnia
ono bezposrednig wizualizacje chrzgstkowych komponentéw stawu biodrowego.
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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: nieprawidtowe
objawy ujawnione podczas badania lekarskiego lub obrazowego biodra, dysplazja
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 obejmuja: noworodka ptci
zenskiej z potozenia podtuznego miednicowego, rodzice jak i rodzenstwo z historig
dysplazji stawu biodrowego.

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.

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

Badanie USG w kierunku wykrycia rozwojowej dysplazji stawdéw biodrowych u
niemowlat jest badaniem obowigzkowym w krajach niemieckojezycznych, uznawane
za profilaktyke zapobiegania skutkom zbyt pdZznego wykrycia wady.

Wiekszos¢ publikacji nie rekomenduje przesiewowego badania USG, ale wskazuje na
jego pozytywne aspekty tj. bezposrednia wizualizacja, szybka ocena, wykrycie wady w
przypadku braku pozytywnego wyniku badania klinicznego.

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

Obecnie literatura nie zapewnia jasnych wskazan za lub przeciw przesiewowemu
badaniu USG w kierunku wykrycia dysplazji stawdw biodrowych.

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. USG moze
by¢ wykonywane wytgcznie przez wykwalifikowany personel, ktéry zostat
przeszkolony pod katem bezpieczenstwa.

W odnalezionej analizie ekonomicznej uzyskano wyniki sugerujace, ze stosowanie
ultrasonografii w diagnostyce noworodkow z klinicznymi nieprawidtowosciami stawu
biodrowego jest zasadne, a zwiekszenie naktadow pienieznych na profilaktyczne
badania ultrasonograficzne, pomoze obnizy¢ koszty rodzin i pdzniejszych ustug
medycznych.

Whioski z oceny projektu programu zdrowotnego Miasta Sosnowiec:

Dot. problemu zdrowotnego:

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

Whioskodawca precyzyjnie okresla sytuacje epidemiologiczng dysplazji stawdéw biodrowych
w Polsce, jak i ustosunkowuje sie do lokalnych danych statystycznych w Sosnowcu. Zgodnie z
informacjami zamieszczonymi w projekcie programu wsréd noworodkow Szpitala Miejskiego
w Sosnowcu na 8253 zrealizowanych badan wykryto 903 przypadki niedorozwoju stawow
biodrowych, z czego najwiecej noworodkéw chorowato w 2011 .

Warto zauwazy¢, ze liczba przeprowadzonych badan podana w tabeli, nie jest zgodna z
przedstawiong w komentujacym j3 opisie. By¢ moze w podanych w tabeli danych liczbowych
zawarte sg réwniez inne badania niz USG, przewidziane w ramach oceny stanu rozwoju
stawu biodrowego, warto byfoby sie do tego ustosunkowac.

Wedtug danych GUS w Sosnowcu w 2013 r. urodzito sie 1668 osdb, z czego 822 stanowity
dziewczynki (blisko 50% wszystkich urodzen). Zgodnie z tym samym Zrédtem informacii,
wskaznik zywych urodzen na 1 tys. mieszkancéw miasta wynosit 7,9; przy czym wykazano
ujemny przyrost naturalny (-5,1/1 tys. mieszkancow).

Dot. celdow programu i populacji:

Gtéwny cel projektu programu to zwiekszenie rozpoznawalnosci dysplazji stawow
biodrowych poprzez ocene stanu rozwoju stawu biodrowego w skali Grafa, w oparciu o
badania ultrasonograficzne u noworodkéw urodzonych w Samodzielnym Publicznym Szpitalu
Miejskim w Sosnowcu. Uzupetnienie zatozenia ogdlnego programu stanowig 4 cele
szczegbtowe, gdzie oprdcz zmniejszenia czestosci wystepowania zmian zwyrodnieniowych
stawow biodrowych i chordb z nimi zwigzanych, Wnioskodawca chce zwiekszy¢ Swiadomosé
zdrowotng rodzicow dzieci objetych programem oraz obnizy¢ koszty leczenia
specjalistycznego. Wyzej wymienione cele znajdujg odzwierciedlenie w oczekiwanych
efektach programu oraz czesciowo miernikach efektywnosci. Wnioskodawca nie odnosi sie
jednak do efektéw edukacji zdrowotnej zaplanowanej w ramach dziatan programu.

Populacja docelowa programu stanowi wg Whnioskodawcy ok. 2 tys. noworodkow
urodzonych w Samodzielnym Publicznym Szpitalu Miejskim w Sosnowcu, co jednoczesnie -
oprécz zgody rodzicéw/opiekundw na udziat dziecka w badaniu - jest gtdwnym kryterium
kwalifikacji do programu. Z uwagi na fakt fizjologicznego rozluznienia wéréd noworodkow,
USG stawu biodrowego nie jest wykonywane u pacjentéw mtodszych niz 3 do 4 tygodni,
chyba, ze istniejg znamiona kliniczne wskazujgce na zwichniecia lub znaczaca niestabilnos¢.
W zwigzku z tym, ze noworodkiem okresla sie osobe gtéwnie do 1 miesigca zycia po
urodzeniu, warto ustosunkowaé sie doktadnie do wieku pacjenta. Dodatkowo zgodnie z
opinig eksperta w dziedzinie neonatologii populacje docelowg tego typu programéw nalezy
znaczgco zawezi¢ z uwagi na relatywnie matg czestotliwos¢ wykrywania patologii w trakcie
badan przesiewowych, tym samym istotne byloby objecie programem grup wysokiego
ryzyka dysplazji stawu biodrowego.

Tryb zapraszania do udziatu w programie stanowi akcja informacyjno-promocyjna (plakaty,
ulotki, informacje w mediach lokalnych, na stronie internetowej miasta oraz w placéwkach
medycznych) zorganizowana dzieki wspodtpracy Urzedu Miejskiego w Sosnowcu i
potencjalnego Realizatora Swiadczen w programie zdrowotnym. Dobrze zorganizowana akcja
promocyjna programu jest jednym z wyznacznikéw réwnego dostepu do swiadczen.

Dot. interwenciji:
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Whnioskodawca w ramach interwencji programu planuje ocene stanu rozwoju stawu
biodrowego w skali Grafa w oparciu o badanie USG oraz przeprowadzenie kampanii
zdrowotnej dot. profilaktyki stawéw biodrowych. Obecnie w Polsce nie ma zalecei do
wykonywania badan przesiewowych w kierunku dysplazji bioder. Wytyczne duzych panstw i
ich towarzystw pediatrycznych réwniez takich wskazan nie stawiajg. Konieczne jest jednak
wykonanie badania ultrasonograficznego bioder w nastepujacych przypadkach:

e jesli w badaniu klinicznym bioder dziecka lekarz stwierdza odchylenia od normy,

e jesli wywiad rodzinny jest obcigzajgcy (tzn. wystepowata dysplazja stawow
biodrowych). W tym ostatnim przypadku wskazane jest przeprowadzenie badania
USG nawet przy prawidtowym badaniu klinicznym.

Szczegdlnymi grupami ryzyka sg noworodki ptci zZenskiej z potozenia podtuznego
miednicowego oraz dzieci, ktérych rodzice badZ rodzenstwo zmagali sie z problemem
dysplazji stawu biodrowego.

Przed wykonaniem badania ultrasonograficznego zaleca sie badanie kliniczne, ktéra me
zweryfikowaé potrzebe realizacji danego s$wiadczenia zdrowotnego u niemowlat.
Whioskodawca w projekcie programu nie wspomina o tej kwestii. Zgodnie z wytycznymi, w
przypadku grupy ryzyka, rekomenduje sie USG od 4-6 tygodnia zycia do 4 miesigca zycia.
Powyzej 4 miesigca USG moze by¢ stosowane, ale tylko wtedy gdy gtowa kosci udowej
dziecka jeszcze nieskostniata.

Kampania zdrowotna wspomniana w programie ma na celu edukowanie
rodzicow/opiekundéw dzieci objetych programem w zakresie profilaktyki schorzen stawéw
biodrowych, natomiast same dziatania edukacyjne ograniczajg sie tylko do ulotek
informacyjnych.

Dot. organizacji programu:

Projekt programu wydaje sie by¢ prawidtowo skonstruowanym pod wzgledem
organizacyjnym, a harmonogram dziatan w programie jest scisle okreslony. Realizator
programu zostanie wybrany na zasadach otwartego konkursu ofert, co jest zgodne z
zapisami ustawowymi. Planowane interwencje w programie maja by¢ realizowane po
wczesniejszym uzyskaniu zgody rodzicow/opiekunéw dziecka na wudziat w badaniu
ultrasonograficznym. Wnioskodawca zaznacza réwniez, ze mimo finansowania badania USG
stawdéw biodrowych przez NFZ w ramach poradni preluksacyjnych dziatania przewidziane w
programie mogg zwiekszyé dostepnos$é i czesto$é badan dzieci w zakresie dysplazji stawow
biodrowych. W razie wykrycia schorzenia stawéw biodrowych u noworodka w projekcie
programu zapewnia sie o informacji udzielanej przez lekarza w sprawie dalszego
postepowania medycznego oraz skierowanie do Poradni Preluksacyjnej, czy Ortopedii
Dzieciecej.

Dot. monitorowania i ewaluacji:

Monitorowanie i ewaluacja zostaty zaplanowane w projekcie programu. Watpliwosci moze
budzi¢ ocena jakosci sSwiadczen zdrowotnych, gdzie Wnioskodawca planuje jedynie
wizytowanie merytoryczne programu. Zasadnym bytoby stworzenie i zrealizowanie ankiety
satysfakcji pacjenta (w tym przypadku rodzicow/opiekundow dziecka).

Program bedzie realizowany w ciggu 4 lat. Wnioskodawca nie ustosunkowuje sie jednak do
doktadnego terminu realizacji programu, nie wiadomo kiedy program sie rozpocznie.

6/7



Opinia Prezesa AOTM nr 198/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.

Dot. planowanych kosztow:

Koszty catkowite programu zostaty oszacowane na 172 tys. zt w ciggu catego okresu realizacji
programu (4 lata). Koszt jednego badania USG stawéw biodrowych w projekcie programu
wynosi 20 zf, natomiast koszt realizacji kampanii zdrowotnej 3 tys. zt. Obliczono, ze na
objecie dziataniami programu 2 tys. noworodkow nalezy przeznaczyé blisko 43 tys. zt rocznie.
Wyzej wymienione koszty sg catkowicie finansowane z budzetu Gminy Sosnowiec, natomiast
pozostate np. administracyjne majg by¢ regulowane przez Realizatora programu.

W projekcie programu doktadnie uzasadniono potrzebe jego wdrozenia, obecne
postepowanie w danym zakresie tematycznym oraz opisano bezpieczenstwo interwencji i
wymogi niezbedne do realizacji programu. Wnioskodawca dotgczyt réwniez piSmiennictwo, z
ktorego korzystat podczas tworzenia projektu programu.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdélnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzié, ze:

I.  Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i spotecznego — profilaktyki
nastepstw dysplazji stawow biodrowych.

II. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentdw - projekt zaktada przeprowadzenie
akcji informacyjno-promocyjnej, co stanowi jeden z wyznacznikow wtasciwego
poziomu dostepnosci do $wiadczen.

lll.  Skutecznosc¢ dziatan — wiekszos¢ publikacji nie rekomenduje przesiewowego badania
USG, ale wskazuje na jego pozytywne aspekty tj. bezposrednia wizualizacja, szybka
ocena, wykrycie wady w przypadku braku pozytywnego wyniku badania klinicznego.

IV.  Podano planowane koszty catkowite realizacji programu — ok. 172 000 zt oraz koszty
jednostkowe badania USG stawu biodrowego — tj. 20 z1, jak i koszt kampanii
zdrowotnej— 3 000 zi.

V.  Program zaktada monitorowanie i ewaluacje. Natomiast w ocenie jakosSci Swiadczen
warto ustosunkowac sie do opinii uczestnikow programu, w tym wypadku
rodzicéw/opiekundw dzieci.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-107/2014 ,Program wczesnego wykrywania i
zapobiegania rozwojowi wad wrodzonych stawéw biodrowych noworodkdéw” realizowany
przez: Miasto Sosnowiec, Warszawa, lipiec 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych
»,Programy profilaktyki nastepstw dysplazji stawu biodrowego - wspdlne podstawy oceny”,
Warszawa, luty 2013.
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