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opieki nad matka i dzieckiem w ramach Programu SSD w
wojewodztwie opolskim do 2020 roku ,, Opolskie dla Rodziny

”n»n

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program poprawy opieki nad matkg i dzieckiem w ramach Programu SSD
w wojewddztwie opolskim do 2020 roku ,Opolskie dla Rodziny” pod warunkiem uwzglednienia
ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy szeroko pojetej poprawy opieki nad
matkg i dzieckiem na terenie wojewddztwa opolskiego.

W projekcie w sposdb szczegdétowy opisano problem zdrowotny oraz odniesiono sie do danych
demograficznych i epidemiologicznych.

Cele i mierniki efektywnosci zostaty wskazane poprawnie.

W zakresie populacji docelowej nalezy uszczegdtowié przedstawiony w projekcie opis.
Z przedstawionych informacji nie wynika doktadnie ile dzieci w wieku 0-2 lata zostanie wtgczonych do
poszczegblnych interwencji (w tym diagnostyki wad rozwojowych, rehabilitacji oraz szczepien
p/pneumokokom). Nalezy takze okresli¢ szacowang populacje dzieci poddawanych interwencji
z wykorzystaniem paliwizumabu oraz liczbe uczestnikow z zakresu szkolen personelu medycznego.

W odniesieniu do zaplanowanych interwencji rozwazy¢ zasadno$¢ wykorzystywania w projekcie
programu interwencji, ktére nie maja ugruntowanej pozycji w rekomendacjach i wytycznych (w
zakresie zaproponowanych skal do pogtebionej diagnostyki dziecka oraz integracji sensorycznej).
Zaplanowane dziatania powinny stanowi¢ interwencje skuteczne i bezpieczne, zatem wydaje sie
niezasadne realizowanie w ramach wskazanego programu dziatan o nieudowodnionej efektywnosci.

Program wymaga réwniez doprecyzowania pod katem szczegdétowego harmonogramu dziatan,
obowigzkéw poszczegdlnych realizatorow, zasad udzielania $wiadczen oraz kryteriéw przechodzenia
uczestnikdw pomiedzy danymi etapami programu. W obecnym ksztatcie program budzi watpliwosci
co do zasad realizacji $wiadczen na poszczegdlnych jego etapach.

W zakresie monitorowania i ewaluacji programu nalezy skorygowa¢ wskazniki dotyczgce ewaluacji
programu.

Zaproponowany w projekcie budzet stanowi duze ograniczenie projektu programu. W projekcie
wskazano koszt catkowity programu oraz zryczattowany koszt na 1 uczestnika, co przy zatozeniu
indywidualnego doboru interwencji jest niewtasciwe. Ze wzgledu na brak w oszacowaniach populacji
niemozliwe jest wskazanie, czy zaplanowany budzet jest wystarczajacy na pokrycie wszystkich
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interwencji. Ponadto budzet nie obejmuje podziatu kosztéw w poszczegdlnych latach funkcjonowania
programu oraz nie ujeto w nim kosztéw organizacyjnych i kosztéw monitorowania ani ewaluacji.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze program dotyczy waznej kwestii i moze stanowi¢ uzupetnienie swiadczen
gwarantowanych oraz stanowi¢ warto$¢ dodang do obecnie funkcjonujgcego systemu ochrony
zdrowia. Ze wzgledu jednak na wiele brakow i niescistosci w projekcie, zdaniem prezesa Agencji
nalezy skorygowaé poszczegdlne elementy programu (szczegdétowo opisane w dalszej czesci opinii)
przed rozpoczeciem jego realizacji, tak aby zapewni¢ najwyzszg jako$¢ oraz efektywnos$¢ dziatan w
programie.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu opieki nad matka
i dzieckiem. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 69 835 294 zt, za$ okres realizacji to
lata 2016-2020.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy szeroko rozumianej opieki okotoporodowej oraz opieki
nad matkg i dzieckiem. W projekcie odniesiono sie m.in. kompleksowej opieki okotoporodowe] (w
tym umieralnosci okotoporodowej, wad wrodzonych, rehabilitacji dzieci z wadami wrodzonymi) oraz
zakazen pneumokokowych.

W sposéb prawidtowy opisano problem zdrowotny oraz odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej
w rejonie.

Przedmiotowy program wpisuje sie w nastepujgce priorytety zdrowotne — zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej
nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3. Whnioskodawca doktadnie opisat sytuacje
epidemiologiczng odnoszgcg sie do wszystkich aspektéw bedacych przedmiotem ocenianego
programu, zostaty przedstawione dane obrazujgce sytuacje na terenie woj. opolskiego.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest poprawa zdrowia i zwigzana z nim poprawa jakosci zycia oraz
zmniejszenie nieréwnosci w zdrowiu poprzez zwiekszenie dostepu do wysokiej jakosci ustug
zdrowotnych w zakresie opieki nad matka i dzieckiem w wojewddztwie opolskim do 2020 r. Cel zostat
prawidtowo sformutowany i jest zgodny z koncepcjg SMART tzn. jest konkretny, mierzalny, osiggalny
w czasie, istotny i zaplanowany w czasie. Sformutowano ponadto 17 celdw szczegdtowych, ktore
stanowig uzupetnienie celu gtéwnego.

Mierniki efektywnosci zostaty sformutowane w sposdb poprawny, ujeto tylko mierniki ilosciowe.
Powinno sie dodatkowo uwzgledni¢ wskazniki umozliwiajgce ocene stopnia realizacji celow.
Dodatkowo mozna uwzgledni¢ nastepujgce mierniki m.in. zmiane poziomu wiedzy i umiejetnosci
kobiet na temat postepowania w okresie cigzy, porodu, potogu oraz opieki nad
noworodkiem/niemowleciem, liczba karmigcych i czas (dtugos$¢) karmienia piersig przez uczestniczki
programu; procentowy udziat liczby kobiet objetych opiekg potoinej POZ do 20 tygodnia cigzy,
odsetek poroddw fizjologicznych, odsetek porodéw przedwczesnych, odsetek cie¢ cesarskich, liczba
porodow przyjetych przez potozne, ktére prowadzity konkretng cigze, procentowy udziat porodéw, w
trakcie ktorych wykonano znieczulenie, liczba noworodkéw urodzonych w dobrym stanie ogdlnym.

Populacja docelowa
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Populacje programu stanowiag kobiety w cigzy i w okresie potogu, noworodki i dzieci do 2 r.z,
posrednio takze rodzice/opiekunowie prawni dzieci do 2 r.z.,, personel medyczny. W kazdym z
obszarow realizowanych w ramach programu priorytetowo bedg wspierane osoby zagrozone
ubdstwem lub wykluczeniem spotecznym.

W projekcie szacuje sie, ze dziataniami projektowymi zostanie objetych ok. 39 150 oséb. Rocznie w
woj. opolskim w cigzy jest ok. 8500 kobiet. P/pneumokokom ma zostaé zaszczepione ok. 12 tys.
dzieci, w ramach wsparcia rozwoju psychospotecznego dziecka, programem zostanie objetych ok.
19575 oséb. Wskazane liczebnosci budzg zastrzezenia, pod wzgledem kierowanych do nich
interwenciji.

Nalezy doprecyzowa¢ doktadng liczebnos$é kazdej z wydzielonych subpopulacji, ktéra moze wzigé
udziat w programie tj. liczbe ciezarnych, liczbe dzieci w wieku 0-2 lata a takze liczbe personelu
medycznego, ktéry ma zostac objety szkoleniami. Liczebnos¢ tych subpopulacji nie wynika réwniez z
czesci budzetowe]j programu. Nie jest jasne czy w catkowitej liczbie uczestnikdw programu — 39 150
0s0b, znajduje sie personel medyczny — nie oszacowano liczebnosci personelu, do ktérego majg byc
skierowane szkolenia.

Projekt zaktada otwartg rekrutacje do programu. Wskazano takze sposéb postepowania w przypadku
zgtoszenia sie do programu wiekszej liczby chetnych.

Interwencja

Projekt programu zaktada 5 blokéw interwencji:

1. Poprawa jakosci opieki nad kobietg w okresie cigzy, porodu i potogu (w tym wczesne
wykrywanie wad rozwojowych, mobilng opieke okotoporodowg, poradnictwo specjalistyczne
dla rodzicow)

2. Ochrona zdrowia dziecka w kierunku wsparcia jego rozwoju psychospotecznego (w tym
pogtebiona diagnostyka rozwoju (psychomotorycznego) dziecka, wsparcie koordynowane,
niwelowanie nieprawidtowosci w rozwoju dzieci do lat 2)

3. Profilaktyka zakazen pneumokokowych (szczepienia p/pneumokokom dzieci w wieku: 6
tydzien-5r.z.)

4. Profilaktyka zakazen wirusem RS z uzyciem paliwizumabu
5. Szkolenia personelu medycznego
Ad. 1

W ramach bloku tematycznego programu — poprawa jakosci opieki nad kobietg w okresie cigzy,
porodu i potogu, planuje sie wykonanie badan diagnostycznych, prowadzenie mobilnej opieki
okotoporodowej oraz poradnictwa specjalistycznego.

W zakresie diagnostyki planuje sie wykonanie badan prenatalnych tj. badanie USG genetyczne
ptodu, badania biochemiczne —PAPPA-A, beta hCG. Badania te sg skierowane do kobiet ponizej 35
r.z., zatem uzupetniajg Swiadczenia gwarantowane, w ramach, ktérych badania prenatalne s3
finansowane dla kobiet powyzej 35 r.z. Zgodnie ze wszystkimi odnalezionymi rekomendacjami a
takze opiniami ekspertéw, wszystkie kobiety ciezarne, bez wzgledu na wiek, powinny miec
zaproponowane przesiewowe badania prenatalne w kierunku najczesciej spotykanych wad
rozwojowych i aberracji chromosomowych. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze badanie ultrasonograficzne
miedzy 11+0 a 13+6 tygodniem cigzy (CRL 45 - 84mm) musi byé prowadzone zgodnie z
rekomendacjami Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego (PTG) oraz zasadami Fetal Medicine
Foundation (FMF). Ponadto pacjentka przed wykonaniem badan powinna by¢ poinformowana na
temat ryzyka oraz korzysci ptyngcych z badan przesiewowych.

Mobilna opieka okotoporodowa zaktada mobilne szkoty rodzenia, mobilne poradnie laktacyjne,
rozszerzong opieke potoznej sSrodowiskowej, wczesng rehabilitacje kobiet po porodzie oraz opieke
nad cigzg mnogg. Interwencje te sg zgodne z rekomendacjami w zakresie tzw. szkét rodzenia, a takze
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uzupetniajg Swiadczenia gwarantowane o rozszerzenie opieki potoznej wykraczajac poza zakres
finansowania w ramach NFZ.

Zajecia w szkole rodzenia odbywac sie bedg na zasadzie programu typu participant-led (tj. z
elastycznym programem uwzgledniajgcym potrzeby danej grupy kobiet/par uczestniczgcych w
zajeciach), co jest zgodne z rekomendacjami NICE dot. opieki przedporodowej.

W projekcie programu podaje sie informacje, ze porady laktacyjne bedg udzielane przez Konsultanta
IBCLC (International Breastfeeding Certified Lactation Consultant) lub Doradcéw Laktacyjnych CDL
lub z réwnowaznym certyfikatem. Jednakze nalezy zwrdcié uwage, ze nie jest to kadra medyczna
znajdujaca sie na liscie zawoddéw zawartym w rozporzadzeniu Ministra Pracy i Polityki Spoteczne;.
Kompetencje w zakresie porad laktacyjnych mogg posiadaé potozne, ktdre uzyskaty tytut doradcy ds.
laktacji zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia lub ukonczyly kursy realizowane przez Centrum
Laktacji i sg przygotowane do udzielania wsparcia kobietom w okresie karmienia piersig i do
rozwigzywania problemoéw laktacyjnych. Zatem zasadnym jest aby kwestia ta zostata uwzgledniona
przy wyborze personelu realizujgcego poradnictwo laktacyjne w ramach ocenianego programu.

Zgodnie z opiniami ekspertéw niezasadne jest posiadanie przez pacjentke zaswiadczenia od lekarza
POZ o braku przeciwwskazan do udziatu w szkotach mobilnych, ze wzgledu na fakt, ze spotkania
edukacyjne prowadzone bedg przez wykwalifikowany personel, ktéry posiada wtasciwe kwalifikacje
do oceny stanu ciezarnych i doboru dla nich wiasciwych ¢éwiczen, zajed.

Program zaktada, ze zajecia w szkole rodzenia majg by¢ prowadzone przez potoing i przez
specjalistdw z zakresu opieki nad kobiety. Brak okreslenia jacy to majg by¢ specjalisci. Zasadnym
wydaje sie wskazanie konkretnych specjalistéw i okreslenie proporcji godzinowych dla potozne;j i
poszczegdlnych profesjonalistéw, co pozwoli na stosowanie tych samych zasad podczas realizacji
programu przez poszczegoélnych realizatorédw i wptynie na osiggniecie celu.

Dziatania z zakresu mobilnej opieki okotoporodowej zostaty zaplanowane w sposdb nie budzgcy
zastrzezen. Nalezy jednak zwréci¢ uwage, ze czes¢ projektu “Opieka nad cigzg mnoga” nie dotyczy
cigzy, a okresu poporodowego, dlatego sugeruje sie zmiane nazwy tego bloku tematycznego lub
dodanie interwencji odnoszacych sie do postepowania w okresie cigzy.

Program obejmuje takze poradnictwo specjalistyczne dla rodzicéw. W miare zidentyfikowanych
potrzeb mozliwe bedzie zaoferowanie rodzicom wsparcia w postaci poradnictwa psychologicznego,
dietetycznego lub fizjoterapeutycznego. Dziatanie to moze przyczynié¢ sie do zwiekszenia jakosci
wykonywanych w ramach programu interwencji.

Ad.2

Blok tematyczny programu dot. ochrony zdrowia dziecka w kierunku wsparcia jego rozwoju
psychospotecznego obejmuje pogtebiong diagnostyke rozwoju psychomotorycznego dziecka,
wsparcie koordynowane i niwelowanie nieprawidtowosci w rozwoju dzieci do lat 2.

Zgodnie z opiniami ekspertéw oraz rekomendacji Amerykanskiej Akademii Pediatrii , wybér populacji
dzieci do 2 r.z. w aspekcie obserwacji i wsparcia rozwoju psychoruchowego jest uzasadniony.

Obserwacja catej populacji dzieci do 2 r.z. nie moze zastepowal Swiadczed w osrodkach
specjalistycznych zajmujgcych sie wczesng diagnoza, ale moze je uzupetniac. Zgodnie z opinig
eksperta klinicznego wymienione w opracowanym programie metody diagnostyki zaburzen
rozwojowych sg uzytecznymi narzedziami przeznaczonymi do wczesnej diagnozy zaburzen
rozwojowych.

W ramach pogtebionej diagnostyki rozwoju dziecka planuje sie zastosowanie metod: Monachijska
Funkcjonalna Diagnostyka Rozwojowa, Skala Brazeltona i metoda Prechtla (GMs). W toku
przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono rekomendacji odnoszacych sie do metod
zaproponowanych w programie, zatem utrudnione jest okreslenie, czy zaproponowane metody
diagnostyczne stanowig skuteczng i bezpieczng interwencje. Jak wynika z opinii eksperta klinicznego
ocena rozwoju wg kamieni milowych (powszechnie stosowana metoda w obserwacji rozwoju dzieci
urodzonych w terminie) jest wystarczajgco czutym narzedziem do zastosowania w ocenianym
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programie, nie wymaga wysokiego nakfadu kosztéw, moze byc¢ stosowana przez lekarzy, potozne
srodowiskowe, fizjoterapeutéw, mozina tez zapoznac rodzicow z kolejnym etapem rozwoju ich
dziecka, co korzystnie wptywa na wspodtprace z nimi i wspdtodpowiedzialnos¢ za obserwacje rozwoju.

W ramach wsparcia koordynowanego w obszarze kazdego bloku programu zostanie stworzona
komorka, ktora bedzie realizowata koordynacje wsparcia. Dzieki temu uczestnicy bedg mieli jeden
punkt, w ktérym uzyskajg wszelkie informacje o mozliwym wsparciu, punkt ten bedzie réwniez
tworzyt harmonogramy wsparcia na podstawie wynikdw pogtebionej diagnostyki rozwoju
(psychomotorycznego) dziecka. Dodatkowo bedzie tam mozna uzyskac informacje, z jakiego wsparcia
mozna skorzysta¢ w ramach swiadczen finansowanych w ramach NFZ. Wydaje sie to by¢ bardzo
korzystnym rozwigzaniem, poniewaz stwarza konieczno$¢ wspotpracy ze specjalistycznymi osrodkami
zajmujgcymi sie wczesng diagnozg i rehabilitacjg niemowlat w ramach $wiadczen finansowanych
przez NFZ, jak réwniez z osrodkami wczesnej interwencji. Zasadnym wydaje aby w programie okreslié
przejrzyste zasady wspoétpracy z placéwkami medycznymi realizujgcymi $wiadczenia gwarantowane
oraz poradniami psychologiczno-pedagogicznymi realizujgcymi wczesne wspomaganie rozwoju.

Kolejng interwencjg programu jest terapia integracji sensorycznej. W projekcie programu skupiono
sie na opisie integracji sensorycznej, bez sprecyzowania u jakiej populacji z jakimi zaburzeniami
bedzie prowadzona. Nalezy zatem uzupetni¢ opis interwencji o populacje, u ktérej bedzie ona
stosowana. Nalezy wskazaé, ze w literaturze nie odnaleziono danych co do czestosci wystepowania
zaburzen przetwarzania sensorycznego w populacji dzieci do 2 r.z., natomiast szeroko opisywane s3
objawy u dzieci w wieku przedszkolnym i szkolnym. Nalezy podkresli¢, ze brak jest wysokiej jakosci
dowoddéw naukowych, ktére pozwalajg jednoznacznie stwierdzi¢ zasadnos¢ stosowania terapii
integracji sensorycznej oraz jednoznacznie potwierdzajg jej skutecznos$é, zatem sugeruje sie
rozwazenie zasadnosci stosowania tej terapii w ramach programu.

W tym etapie zaktada sie takze objecie dzieci i rodzicdw opieka psychologiczng, ktéra bedzie polegac
na poradnictwie psychologa lub pedagoga. Rodzice beda mogli zgtasza¢ sie z problemami np. dot.
nauki samodzielnego jedzenia, korzystania z toalety, gdy dziecko ma napady ztosci, gdy sie czegos
boi. Wydaje sie to stanowi¢ warto$é dodang programu.

Projekt zaktada takie mobilny instruktaz rehabilitacji w warunkach domowych, polegajacy na
poprawie aktualnego stanu funkcjonowania dziecka oraz zapobieganiu jego pogorszeniu sie.
Realizacja tych zadan bedzie odbywad sie w trakcie czynnosci pielegnacyjnych, samoobstugowych jak
i w formie zabawy. Rodzice bedg instruowani jak mogg i powinni wspomagac rozwdj swojego dziecka
w warunkach domowych. Prowadzenie instruktazu rehabilitacji w warunkach domowych, z dojazdem
instruktora do domu dziecka bedzie miato réwniez wiele korzysci dla samej rodziny. Zgodnie z
opiniami ekspertéw taka forma wsparcia w warunkach domowych dla rodzin dzieci zagrozonych
niepetnosprawnoscig jest niezwykle cenna, w zasadzie nie realizowana w ramach $Swiadczen
finansowanych przez NFZ. Jednakze w projekcie brakuje doktadnego opisu na jakich zasadach i przez
kogo bytoby to zadanie realizowane. Nie ma opisanych narzedzi oceny dzieci, na podstawie ktérych
beda kwalifikowane do usprawniania, brak jest takie wyszczegdlnionych specjalistéw realizujgcych
wczesne usprawnianie w konkretnym zakresie. Koniecznym jest zatem doprecyzowanie tej czesci
projektu.

Ad.3

W Programie zostanie zastosowania skoniugowana szczepionka 13-walentna w schemacie 2+1.
Szczepieniami zostang objete wszystkie dzieci do 2 r.z. niespetniajace kryteridow finansowania ze
Srodkow Ministra Zdrowia (Program Szczepiert Ochronnych).

Szczepienie obejmie dzieci od 6 tyg. zycia do 2 r.z., ktére nie nalezg do grupy ryzyka zachorowania na
inwazyjng chorobe pneumokokowa. Jest to postepowanie zgodne z rekomendacjami. Dawkowanie
szczepionki jest zgodne z Charakterystykg Produktu Leczniczego.

W przypadku, kiedy szczepienia przeciwko pneumokokom zostang objete katalogiem szczepien
refundowanych ze S$rodkéw NFZ, przygotowano wariant alternatywny. W takim wariancie
szczepieniem w ramach niniejszego programu zostang objete dzieci urodzone do dwéch lat wstecz od
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wejscia w zycie planowanego rozporzadzenia. Szczepieniami zostang objete dzieci urodzone w
przedziale 31 grudnia 2014 r. — 31 grudnia 2016 r.

Ad.4

Profilaktyka zakazen RS z uzyciem paliwizumabu skierowana bedzie do dzieci z hemodynamicznie
istotnymi wadami serca, przedwczesnie urodzone. Interwencja ta jest zgodna z rekomendacjami.

Ze wzgledu na wysoki koszt terapii, konieczne jest uzyskanie przez realizatora programu mozliwie
najnizszej ceny jednostkowej leku, ktéra bedzie on w stanie pokry¢ w celu realizacji dziatania, badz
zawezic¢ populacje dzieci, w stosunku, do ktdrych leczenie bedzie efektywne kosztowo. W przypadku
nie osiggniecia w negocjacjach ceny adekwatnej do rekomendacji i opinii AOTMIT tj. 11 000 zf,
program w tym zakresie nie bedzie realizowany.

W projekcie nie oszacowano jaka liczba dzieci kwalifikowataby sie do profilaktyki paliwizumabem, co
nalezy uzupetnic.

Ad. 5

Szkolenia dla personelu medycznego bedg prowadzone gtdwnie w zakresie umiejetnosci
interpersonalnych, indywidualnej opieki nad wczesniakiem i noworodkiem, metod kompleksowej
diagnostyki noworodkdw i niemowlat, metod prowadzenia badan dotyczacych wykrywania wad
rozwojowych. Celem szkolen dla personelu medycznego (pielegniarek, potoznych i lekarzy) bedzie
podniesienie jakosci ustug Swiadczonych w Srodowisku lokalnym. W projekcie nie opisano
szczegdtowo harmonogramu szkolen ani kadry, jaka miataby te szkolenia prowadzi¢. Projekt wymaga
uzupetnienia w tym zakresie.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada jego monitorowanie i ewaluacje, jednak wymaga ona doprecyzowania.

Monitorowanie programu zostato zaplanowane w sposéb poprawny. Z racji tego, ze program jest 5
letni, zasadnym bytoby aby proces zbierania i analizy danych byt podzielony na etapy okres$lone w
czasie, np. dane zbierane co pét roku, co rok. Kazdy z okresdw powinien by¢ zakoriczony raportem
okresowym.

W zakresie ewaluacji (ocena efektywnosci) programu nalezy okresli¢c wskazniki, ktére pozwolg na
ocene wptywu podjetych dziatan na zdrowie populacji. W tym celu warto wykorzystaé np.: wskazniki
liczby urodzen, liczby porodéw fizjologicznych, porodéw poprzez ciecie cesarskie, umieralnosci w
okresie okotoporodowym, liczby urodzen o niskiej masie ciata, dtugosci karmienia piersia, oceny w
zakresie stanu zdrowia i wykrytych zaburzed rozwojowych u dzieci, odsetka skutecznie
zaszczepionych dzieci w 1 i 2 r.z., danych na temat zaburzen karmienia i odzywiania dzieci. Analiza
efektywnosci programu odnosi¢ sie bedzie do osiggnietych efektéw w pordwnaniu z zatozonymi
miernikami efektywnosci i przeprowadzona zostanie na zakoriczenie jego realizacji. Nalezy mie¢ na
uwadze, ze efektywnosc programu powinna by¢ oceniana w odniesieniu do sytuacji sprzed wdrozenia
programu.

Warto takze zaplanowac dziatania majgce na celu utrzymanie trwatosci uzyskanych efektéw
zdrowotnych. W tym zakresie wzrost liczby potoznych i pielegniarek posiadajgcych wysokie
kwalifikacje z zakresu opieki okotoporodowej, a takze profesjonalne przygotowanie kadry medycznej,
moze przyczynic¢ sie do trwatosci efektéw programu. Wiedza zdobyta podczas szkolen w ramach
programu moze zosta¢ wykorzystana w ewentualnych kolejnych edycjach programu lub po
zakonczeniu programu w ramach standardowej opieki nad pacjentami.

Warunki realizacji

Program bedzie realizowany w ramach Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewddztwa
Opolskiego na lata 2014-2020 przez podmioty wybrane w drodze konkursowej. W realizacje projektu
musi by¢ zaangazowany co najmniej jeden podmiot leczniczy, ktéry bedzie petnit role lidera badz
partnera. Wskazano réwniez kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu. Dzieci beda
szczepione po wyrazeniu zgody przez rodzicéw/opiekundw prawnych.
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Przedstawiono wszystkie etapy programu. Rekrutacja oséb do udziatu w programie prowadzona
bedzie w oparciu o dziatania informacyjno-promocyjne np. radio, tv, regionalna prasa, Internet,
plakaty, ulotki, itp. Opisano takze sposdb zakonczenia udziatu w programie.

Podejsciem prawidtowym jest kierowanie interwencji programu do oséb zagrozonych ubdstwem i
wykluczeniem spotecznym. W celu zapewnienia $wiadczenia ustug, jak najblizej miejsca zamieszkania
uczestnikdw projektu, dziatania bedg prowadzone w kazdym powiecie. Zajecia odbywac sie bedg w
godzinach odpowiednich dla uczestnikéw, np. w godzinach popotudniowych, co utatwi kobietom
ciezarnym, réwniez pracujgcym, dotarcie do szkoty rodzenia.

Budzet programu zostat zaplanowany na 69 835 294 zt. W projekcie przedstawiono koszty
jednostkowe poszczegdlnych interwencji/$wiadczen jakie majg by¢ wykonywane w ramach
programu, jednak nie przedstawiono ile poszczegdlnych swiadczen zostanie zrealizowane. W
omawianym programie przedstawienie zryczattowanego kosztu na jedng osobe jest niewfasciwe
poniewaz programem majg by¢ objete 4 subpopulacje, w zwigzku z czym ryczattowy koszt w kazdej z
tych subpopulacji w zaleznosci od zastosowanej interwencji bedzie inny.

W ramach oceny zweryfikowano koszty badan prenatalnych, ktére nie budzg zastrzezen.

W zakresie kosztow ustug specjalisty, niwelowania niepetnosprawnosci u dzieci, kosztéw transportu
niemozliwa jest doktadna weryfikacja ze wzgledu na niepetnos¢ informacji dot. szczegétow
planowanych interwencji (m.in. kosztéow sktadowych rehabilitacji, zakresu pogtebionej diagnostyki)
orazich réznorodnos¢.

Nalezy takze zwréci¢ uwage, ze szacowany koszt podania paliwizumabu wyliczono dla dziecka
wazgcego 3,3 kg. Dla dzieci wazacych wiecej, koszt ten wzrosnie. Nie podano ile dzieci zamierza sie
objgé¢ tym dziataniem, dlatego niemozliwe jest oszacowanie kosztu catkowitego tej interwencji w
ramach programu. W projekcie zastrzega sie, ze w przypadku nieosiggniecia ceny 11 000 zt dla kosztu
terapii, program w tym zakresie nie bedzie realizowany. Ze wzgledu na wysoki koszt terapii,
konieczne jest uzyskanie przez realizatora programu mozliwie najnizszej ceny jednostkowej leku,
ktorg bedzie on w stanie pokry¢ w celu realizacji dziatania, bgdz zawezi¢ populacje dzieci, w stosunku,
do ktdrych leczenie bedzie efektywne kosztowo.

Koszt zakupu 1 dawki szczepionki 13-walnentej p/pneumokokom oszacowano na 220 zt i koszt
podania 30 zt. Koszt ten nie budzi zastrzezen.

Przedstawiony budzet nie obejmuje podziatu kosztéw wykorzystania Srodkéw w poszczegdlnych
latach funkcjonowania programu. W przedstawionym budzecie nie ujeto kosztéw organizacyjnych,
kosztow monitorowania ani ewaluacji, ktéra powinna by¢ prowadzona po zakorczeniu programu.

Przedstawiony budzet wymaga dopracowania, uszczegoétowienia, rozbicia na poszczegdlne
interwencje, ilo$¢ tych interwencji i wynikajgce z nich koszty.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Przedmiotowy program jest bardzo ztozony i porusza wiele probleméw zdrowotnych. Obejmuje:
poprawe jakosci opieki nad kobietg w okresie cigzy, porodu i potogu (badania prenatalne dla kobiet
nieobjetych finansowaniem przez NFZ, rozszerzenie opieki potoznej, szkoty rodzenia, poradnie
laktacyjne), problem urodzen dzieci z wadami wrodzonymi, dzieci urodzonych przedwczesnie,
zaburzenia rozwojowe dzieci i ich rehabilitacje, zaburzenia karmienia, odmowy jedzenia, zakazenia
pneumokokami wywotujgcymi inwazyjng chorobe pneumokokowg, zakazenie wirusem RS (syncytium
nabtonka oddechowego) u dzieci z istotng hemodynamicznie wrodzong wadg serca i urodzonymi
przedwczesnie.

Alternatywne swiadczenia

Program dotyczy ztozonej i kompleksowej opieki nad matkg i dzieckiem. Czesciowo, niektére z
proponowanych sSwiadczen mogg znajdowaé sie w kosztu Swiadczen gwarantowanych (m.in.

7/10



Opinia Prezesa AOTMIT nr 133/2016 z dnia 1 sierpnia 2016r.

konsultacje specjalistéw, badania prenatalne), jednak dla zaproponowanego ksztattu programu w
systemie brak jest alternatywnych swiadczen.

Ocena technologii medycznej

Dot. przesiewowych badan prenatalnych:

Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami (Polskie Towarzystwo Ginekologiczne, Amerykanskie
Kolegium Potoznikéw i Ginekologdéw, Society for Maternal —Fetal Medicine, International Society for
Prenatal Diagnosis, International Society of Ultrasound in Obstetrics and Gynecology, Society of
Obstetricians and Gynaecologists of Canada, Prenatal Diagnosis Committee of the Canadian College
of Medical Geneticists) przesiewowe badania prenatalne sg rekomendowane wszystkim ciezarnym
bez wzgledu na wiek. Wywiad, przeziernos¢ karku ptodu oraz czynnos¢ serca ptodu w potaczeniu z
markerami biochemicznymi (PAPP-A, wolna podjednostka B-hCG) stanowig sktadniki tzw. testu
ztozonego.

Badania biochemiczne (test podwadjny) powinny by¢ wykonywane wraz z oceng przeziernosci karku
(NT), a rezygnacja z ich wykonania moze by¢ rozwazana wytgcznie w przypadku cigz wieloptodowych.

W zwigzku z wprowadzeniem do praktyki klinicznej nowego narzedzia — wolnego DNA ptodu w krwi
matki (cffDNA) do przesiewowej oceny w kierunku aberracji chromosomowych, w wybranych
sytuacjach klinicznych zaleca sie zaproponowanie ciezarnej tej metody diagnostycznej. Ocena
wolnokomérkowego DNA ptodu we krwi matki (cffDNA) moze by¢ oferowana ciezarnym z grupy
podwyzszonego ryzyka wystgpienia trisomii 21, 18, 13. Badanie genetyczne wykonane na wolnym,
ptodowym DNA nie zastepuje badan przesiewowych | trymestru, ktére powinny by¢ wykonywane
zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego.

Zgodnie z rekomendacjami ACOG — wybdr testu przesiewowego jest zalezny od wielu czynnikéw,
wiaczajac w to chec uzyskania informacji przed porodem, wczesniejszg historie potoznicza, historie
w rodzinie, liczby ptodow. Kazdy test posiada zalety i wady, ktére powinny by¢ omodwione
z pacjentka, i odpowiedni test powinien by¢ zaproponowany w oparciu o obawy, potrzeby i wartosci
pacjentki.

Podczas rozmowy z pacjentkg na temat testéw przesiewowych, powinno sie przedyskutowac takze
korzysci i ryzyko zwigzane z badaniami diagnostycznymi (amniopunkcja, biopsja kosmaowki).

Kobietom, ktére majg negatywny wynik testu przesiewowego, nie powinno sie oferowad
dodatkowych testow przesiewowych, poniewaz wzrasta ryzyko otrzymania wyniku fatszywie
dodatniego.

Kobietom z pozytywnym wynikiem testu przesiewowego, powinno sie zaoferowaé dalsze konsultacje
i badania.

Dot. terapii integracji sensorycznej:

Zgodnie z rekomendacjami American Academy of Pediatrics, jesli wystepujg objawy sensoryczne, ,
powinny by¢ brane pod uwage takze inne zaburzenia ze spektrum autyzmu, ADHD, zaburzenia
lekowe Pomoc rodzinie dziecka z zaburzeniami integracji sensorycznej powinna by¢ konkretna i
tworzy¢ wyrazne cele leczenia, majgce na poczatku terapii by¢é skoncentrowane na poprawie
zdolnosci osoby do prowadzenia i uczestniczenia w codziennych czynnosciach.

W literaturze opisywane sg 3 narzedzia badawcze zalecane do oceny zaburzen przetwarzania
sensorycznego w niemowlectwie: Sensory Rating Scale, Infant/Todler Sensory Profile, The Test if
Sensory Functioning Infants (TSFI). Dwa pierwsze oparte sg na kwestionariuszach wypetnianych przez
rodzicow/opiekundw. Ostatni (TSFI) jest oparty na ocenie reakcji niemowlat w wieku 4-18 m-cy,
oceniajacych funkcjonowanie 5 podstawowych ukfadéw zmystéw. Problem zaburzen przetwarzania
sensorycznego w populacji dzieci do 2 r.z. powinien by¢é dopracowany w zakresie narzedzi do
diagnozy jak i terapii, gdyz nie ma opracowanego tatwego narzedzia przesiewowego. Objawy
zaburzen przetwarzania sensorycznego w okresie noworodkowo-niemowlecym i dzieci do 2 r.z.
ujawniajg sie poprzez opdinienie osiggania tzw. kamieni milowych z poszczegdlnych sfer.
Skierowanie takiego dziecka (tj. z opdinieniem osiggniecia kamieni milowych) do osrodka
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specjalistycznego powinno skutkowac¢ doprecyzowaniem objawdw i skierowaniem na terapie.
Niektére metody neurofizjologiczne (np. NDT-Bobath) stosowane w okresie niemowlecym i dzieci do
2 r.z. w terapii osiggajg normalizacje zaburzen o podtozu integracji sensorycznej. Celem terapii jest
przygotowanie dziecka do uczestniczenia w normalnym zyciu rodzinnym i spotecznym. Usprawnianie
wg metody NDT — Bobath jest szczegdlnie przydatne w leczeniu niemowlat i dzieci. Prawidtowo
wykonywane zabiegi pielegnacyjne, karmienie, noszenie dziecka s3 odpowiednimi momentami do
utrwalania ruchéw ¢éwiczonych przez fizjoterapeute. W metodzie NDT - Bobath strategia
postepowania usprawniajgcego oparta jest na wnikliwej analizie problemu klinicznego, precyzyjnej
ocenie zarowno rozwoju psychomotorycznego jak i potencjatu rehabilitacyjnego.

Dot. zaburzen w karmieniu dzieci:

Zgodnie z American Society for Parenteral and Enteral Nutrition interdyscyplinarny zespot
specjalistdw powinien byé podstawowym standardem opieki nad dzie¢mi z zaburzeniami odzywiania.
Do interdyscyplinarnego zespotu zalicza sie miedzy innymi gastroenterologa dzieciecego, psychologa,
dietetyka, pielegniarke, logopede, terapeute zajeciowego. Kazdy z cztonkdéw tego zespotu petni inng,
istotng role w diagnostyce i terapii zaburzen karmienia. Zaleca sie aby pediatrzy poszukiwali objawéw
alarmujacych, przemawiajgcych za organicznym podtozem choroby oraz rozpoznawali behawioralne
i Srodowiskowe czynniki, ktore pomogag im zaklasyfikowa¢ dany rodzaj zaburzen zwigzanych
z karmieniem i rozpoczgé odpowiednie leczenie.

Dot. opieki nad kobietq ciezarnqg i w pofogu ze szczegdlnym uwzglednieniem edukacji przedporodowej
(szkoty rodzenia):

NICE (2008 r.) wskazuje, ze wiedza dotyczaca cigzy, porodu i rodzicielstwa wzrasta po uczestnictwie
w szkole rodzenia i zaleca, aby zakres informacji przekazywanych w ramach opieki przedporodowe;j
obejmowat informacje o szkotach rodzenia z programem typu participant-led (tj. z elastycznym
programem uwzgledniajgcym potrzeby danej grupy kobiet/par uczestniczgcych w zajeciach).

Zgodnie ze standardami Instytutu Matki i Dziecka, tresci programowe szkét rodzenia powinny
obejmowac edukacje w zakresie: przebieg cigzy, przygotowanie do porodu (w tym przebieg porodu
fizjologicznego), przebieg porodu zabiegowego, metody zmniejszania bdlu porodowego,
pielegnowanie noworodka, masaz noworodka, problemy zdrowotne w okresie noworodkowym,
przebieg potogu i problemy w okresie potogu, karmienie naturalne i trudnosci zwigzane
z karmieniem, antykoncepcja w okresie laktacji i powrét ptodnosci po porodzie, problemy
psychologiczne wystepujace w cigzy i potogu, gimnastyka w cigzy, potogu i fizyczne przygotowanie do
porodu.

Zgodnie z rekomendacjami, poradnictwo laktacyjne okazato sie skuteczniejsza metodg niz
standardowa opieka majaca na celu zainicjowanie karmienia piersiag. W celu wydtuzenia czasu
trwania karmienia piersig wszystkim kobietom powinno sie oferowaé wsparcie w zakresie karmienia
ich dzieci piersia.

Prowadzenie treningu relaksacyjnego przez pielegniarki dla kobiet ciezarnych z grup ryzyka z
wysokim poziomem leku i niepokoju, moze zmniejszy¢ liczbe niepotrzebnie wykonywanych ciec
cesarskich.

Kobiety przed uptywem 36 tygodnia cigzy powinny by¢ informowane m. in. o , baby blues” (nie
bedacy chorobg krotkotrwaty spadek samopoczucia, specyficzny stan emocjonalny, w jakim znajduje
sie mtoda matka) i depresji poporodowej. Powinno sie z nimi przeprowadza¢ wywiad w kierunku
wczesniejszych zaburzen psychicznych oraz obcigzenia rodzinnego.

Dot. szczepien p/pneumokokom:

Pediatryczny Zespot Ekspertow ds. Programu Szczepien Ochronnych w 2010 r. wskazuje na
konieczno$¢ pilnego wprowadzenia powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom dla
wszystkich dziecido 2 r.z.

Szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie rozpoczyna¢ w pierwszym kwartale zycia, aby juz w
drugim pétroczu zycia uzyska¢ ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie szczepienia (najczesciej ze
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wzgledéw finansowych) do momentu, gdy mozina poda¢ np. jedng dawke (>2 r.z.) jest
postepowaniem niewtasciwym, gdyz najwieksza zachorowalnos¢ na IChP wystepuje wifasnie w
pierwszych dwdch latach zycia.

Dot. profilaktyki paliwizumabem:

Wiekszos$¢ wytycznych (m.in. Polskie Towarzystwo Neonatologiczne 2015, Inland Empire Health Plan
2014, American Academy of Pediatrics 2014, Public Health England2011, Public Health Agency of
Canada 2014, Association of Scientific Medical Societies 2012, Agency for Health Quality and
Assessment of Catalonia2007 oraz wytyczne zespotu polskich (2005) i europejskich ekspertéw
(2005)), jednoznacznie rekomenduje stosowanie profilaktyki zakazer RS u dzieci w wieku ponizej 1.
roku zycia z istotnymi hemodynamicznie wadami serca, przy czym wytyczne angielskie ograniczaja
wskazanie do niemowlat urodzonych przedwczesnie. Natomiast rekomendacje Cincinnati Children's
Hospital Medical Center 2010 i Scottish Intercollegiate Guidelines Network 2006 wskazuja, ze
profilaktyka z zastosowaniem preparatu Synagis moze by¢ brana pod uwage u wybranych niemowlat
z grupy wysokiego ryzyka. Publikacja AAP 2014 oraz wytyczne kanadyjskie i polskie wyraznie nie
zalecajg stosowania tej technologii u pacjentéw z nieistotnymi hemodynamicznie CHD.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.118.2016 ,,Program poprawy opieki nad matkg i
dzieckiem w ramach Programu SSD w wojewddztwie opolskim do 2020 roku ,Opolskie dla Rodziny”” realizowany przez:
wojewodztwo opolskie , Warszawa lipiec 2016 oraz Aneksdw do raportéw szczegdtowych: ,,Programy z zakresu opieki nad
kobietg ciezarng i w potogu ze szczegélnym uwzglednieniem edukacji przedporodowej (szkoty rodzenia) — wspdlne
podstawy oceny”, listopad 2012, ,Programy profilaktyki zakazerh pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny” marzec
2014 r., ,Programy z zakresu opieki nad dzie¢mi przedwczesnie urodzonymi ze szczegdlnym uwzglednieniem profilaktyki
zakazen RSV — wspdlne podstawy oceny” marzec 2013 r., ,Programy z zakresu kompleksowej terapii i rehabilitacji
niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” grudnia 2013 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr
219/2016 z dnia 1 sierpnia 2016 roku o projekcie programu ,Program poprawy opieki nad matka i dzieckiem w ramach
Programu SSD w wojewddztwie opolskim do 2020 roku ,,Opolskie dla Rodziny””
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