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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 159/2016 z dnia 23 sierpnia 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn., Nie nowotworom
u dzieci” realizowany przez powiat teczynski

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Nie nowotworom u dzieci”.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej odnosi sie do kwestii nowotworéw
wystepujacych w populacji dzieciecej.

Na negatywna opinie Prezesa Agencji sktadajg sie m.in.: brak dowoddéw naukowych wskazujgcych na
zasadno$¢ prowadzenie badan przesiewowych w kierunku nowotworéw u dzieci, mozliwosé
powielania $wiadczen medycznych oraz brak spdjnosci pomiedzy poszczegdlnymi elementami
programu.

W projekcie okreslono cele i mierniki efektywnosci jednak wymagajg one poprawy. W nadestanym
dokumencie pojawiajg sie niespdjnosci dotyczace celu gtéwnego, zas cele szczegétowe odnoszg sie
do interwencji, ktére nie zostaty zaplanowane w projekcie.

Programem planuje sie objgé 2,7% populacji docelowej, co moze nie pozwoli¢ na uzyskanie
widocznych efektéw zdrowotnych. Ponadto w projekcie nie wskazano kryteriow kwalifikacji do
programu, co stanowi jego ograniczenie.

Zaplanowane interwencje zaktadajg prowadzenie badan ultrasonograficznych, jednak nie wskazuje
sie szczegotow dotyczacych tych interwencji (m.in. nie wskazano kto bedzie odpowiedzialny za
wykonywanie badan, kto bedzie odpowiedzialny za informowanie pacjentdw o przygotowaniu do
badania). Ponadto nie wskazano na jakich zasadach uczestnicy bedg kierowani do dalszej diagnostyki
i leczenia, co w przypadku choréb nowotworowych jest szczegdlnie istotne.

Nalezy podkreslic, ze odnalezione wytyczne podkreslajg wykonywanie diagnostyki obrazowej
w kierunku nowotwordw dzieciecych u pacjentéw z podejrzeniem nowotworu i wysypywaniem
danych objawodw.

W zwigzku z brakiem wytycznych wskazujgcych na zasadnosé przesiewu w kierunku ww. chordb oraz
ryzyka podwdjnego finansowania $wiadczer zasadna jest zmiana zaplanowanych swiadczen na
dziatania edukacyjne (ktore nie zostaly zaplanowane w projekcie) oraz podnoszenie kwalifikacji
lekarzy pediatrow.

Ewaluacja programu wymaga poprawy.

W przedstawionym budzecie zastrzezenia wzbudza oszacowanie kosztu jednostkowego, ktéry wydaje
sie by¢ niewystarczajacy na przeprowadzenie wszystkich badan u jednego uczestnika. Nalezy takze
wskazaé koszt dziatan informacyjnych.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego wykrywania
nowotwordw u dzieci. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 10 000 zt, zas okres
realizacji nie zostat precyzyjnie okreslony (wrzesien lub sierpien - pazdziernik 2016 r.).

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, ktore wspierajg efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu dotyczy wczesnego wykrywania choréb nowotworowych u dzieci. Wpisuje sie on
w jeden z priorytetow zdrowotnych: zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci
z powodu nowotwordéw ztosliwych.

Problem zdrowotny zostat przedstawiony w sposdb ogdlny i zdawkowy. Nie odniesiono sie w sposdb
wystarczajacy do etiologii, przebiegu i skutkow choroby nowotworowej. Nie przedstawiono zadnych
informacji dotyczacych nowotwordw szyi, jamy brzusznej czy moszny. W sposéb niewystarczajgcy
odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej choréb nowotworowych wsrdd dzieci w rejonie i kraju.

Choroby nowotworowe u dzieci sg o wiele rzadszym problemem niz u dorostych. Stanowig one blisko
2% nowotwordw w populacji generalnej. Wsrdd dzieci ponizej 15 roku zycia pozostajg nadal drugg
przyczyng zgondw. Zgodnie z danymi przedstawionymi przez Polskie Towarzystwo Onkologiczne
standaryzowany wspotczynnik zachorowan na nowotwory dzieci w Polsce oscylowat w granicach
134,1/1 milion oséb w 2006 r. Dominujgcymi nowotworami byty biataczki oraz nowotwory ukfadu
nerwowego.

Cele i efekty programu

Celem gtébwnym  programu jest zwiekszenie  dostepnosci  specjalistycznych  badan
ultrasonograficznych. Dodatkowo wskazano 4 cele szczegétowe. W opisie problemu zdrowotnego,
sformutowano cel gtdwny programu jako wczesne wykrywanie zmian nowotworowych u dzieci
w wieku od 9 mies.z. do 6 r.z., zatem nie jest do korica jasne jaki jest gtdwny cel programu, co nalezy
wyjasni¢. W celach szczegdétowych natomiast wskazuje sie na podnoszenie wiedzy uczestnikéw,
jednak w projekcie nie zaplanowano dziatan edukacyjnych. Okreslajac cele nalezy zwréci¢ uwage, by
byty zgodne z zasadg SMART, wedtug ktérej cel powinien byé m. in. szczegdtowy, mierzalny,
osiagalny, istotny i terminowy.

Sformutowano 5 miernikéw efektywnosci, jednak nie odnoszg sie one bezposrednio do
sformutowanych celéw. Zaproponowane wskazniki sg przydatne przy ocenie frekwencji, a nie
dostepnosci czy wczesnego wykrywania zmian nowotworowych. Liczba oséb, u ktérych stwierdzono
zmiany chorobowe lub inne schorzenia oraz liczba oséb, u ktérych nie wykryto istniejgcego procesu
nowotworowego, ktdre miaty wykonane badania czy tez liczba dzieci z fatszywie dodatnimi wynikami
badan nie sg wtasciwymi miernikami w kontekscie dostepnosci do swiadczenia, natomiast mogg by¢
pomoce w ocenie wczesnego wykrywania zmian nowotworowych. Nalezy mie¢ na uwadze, ze
w przypadku zmiany celu gtéwnego, nalezy zaktualizowac¢ réwniez mierniki efektywnosci.

Populacja docelowa

Populacje docelowa programu stanowig dzieci zamieszkujgce powiat teczyniski w wieku od 9 mies.z.
do 6 r.z. W projekcie wskazano, ze populacja kwalifikujgce sie do uczestnictwa wynosi 4 522 oséb.
Dane te sg zbiezne z danymi GUS. Do udziatu w programie planuje sie zaprosi¢ 125 oséb, co stanowi
2,7% populacji docelowe].
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W projekcie nie wskazano kryteriow kwalifikacji do programu, co nalezy uzupetni¢. Wydaje sie
zasadne, aby o udziale decydowat lekarz, ktory w trakcie wywiadu okresli wskazania do wykonania
danego badania.

Nalezy podkresli¢, ze w projekcie nie wskazano, czy dziataniami programowymi zostang objeci takze
rodzice/opiekunowie prawni dzieci. Wydaje sie zasadne, aby grupa opiekundw zostata witgczona do
uczestnictwa, gtéwnie w zakresie edukacji zdrowotnej.

Interwencja

W ramach programu wykonywane bedg przesiewowe badania ultrasonograficzne szyi, jamy
brzusznej oraz u chtopcéw — moszny. Nie wskazano jednak, czy kazdy uczestnik bedzie miat
przeprowadzone wszystkie zaplanowane badania, czy tez dostosowane bedg one indywidualnie.
Brakuje takze informacji na temat osoby wykonujgcej badania oraz informacji dla uczestnika na
temat przygotowania do badan.

Nalezy podkresli¢, ze nie odnaleziono dowoddéw naukowych, ktdre wskazywatyby na zasadno$é
wykonywania ww. badan w populacji bezobjawowej. W wytycznych podkresla sie natomiast
zasadno$¢ wykonywania badan USG obok badan tomografii komputerowej, rezonansu
magnetycznego oraz pozytronowej tomografii emisyjnej, w populacjach dzieci z podejrzeniem
choroby nowotworowej. Wytyczne szczegdétowo okreslajg standardy postepowania w przypadku
podejrzenia konkretnych nowotworéw wieku dzieciecego oraz wskazujg kryteria kwalifikacji do
poszczegdlnych badan.

Nalezy takze podkresli¢, ze zaproponowane badania sg obecnie finansowane w ramach swiadczen
gwarantowanych, realizowanych zaréwno w ramach podstawowej opieki zdrowotnej jak
i ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Istnieje zatem ryzyko podwdjnego finansowania $wiadczen
juz dostepnych.

W zwigzku z brakiem wystarczajgcych dowodéw naukowych wskazujacych na zasadnos$¢ prowadzenia
przesiewu nowotworowego w populacji dzieciecej oraz finansowaniem S$wiadczen w ramach
diagnostyki poszerzonej zasadna jest zmiana interwencji programowych na edukacje zdrowotng
mieszkancow i ksztatcenie kadry medycznej. W zaproponowanym ksztatcie program powinien
skupia¢ sie na obserwowaniu niepokojgcych objawdéw u dziecka, wykonywaniu regularnych kontroli
lekarskich, edukowaniu na temat czynnikéw ryzyka wystgpienia choroby nowotworowej. Ponadto,
w ramach dziatan istotne jest podnoszenie kwalifikacji kadry medycznej, w szczegdlnosci lekarzy
pediatréw, tak aby w przypadku pojawienia sie objawdw pacjenci kierowani byto jak najszybciej do
badan diagnostycznych.

Monitorowanie i ewaluacja

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

Monitorowanie w zakresie oceny zgtaszalnosci zostato zaplanowane poprawnie. W zakresie oceny
jakosci udzielanych swiadczen warto uwzgledni¢ takze ocene programu przez uczestnikow.

W projekcie programu zaznaczono, ze do oceny efektywnosci (ewaluacji programu) bedzie brana pod
uwage liczba o0sdb, u ktérych wykryto nowotwory lub inng chorobe, a takze liczbe oséb skierowanych
na dodatkowe badania. Nalezy wskazaé, ze okreslone wskazniki nie sg wystarczajgce w ocenie
efektywnosci programu. W ramach ewaluacji programu nalezy okresli¢ wptyw podjetych dziatan na
zdrowie populacji, np. okreslenie czy zaszta zmiana w zapadalnosci na nowotwory dzieciece
w populacji ogdlnej, wskazanie odsetka oséb zdiagnozowanych, ktére skorzystaty z dalszej
diagnostyki i terapii oraz jaki procent udato sie skutecznie wyleczyé, pokreslenie zmiany
w Swiadomosci zdrowotnej uczestnikdw.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze istotne jest zapewnienie trwatosci efektéw, poprzez skuteczng edukacje
pacjentow, tak aby po zakonczeniu programu posiadali oni odpowiednig wiedze oraz byli w stanie
zidentyfikowac niepokojgce objawy pojawiajace sie u dzieci.
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Warunki realizacji

Wskazanie wykonawcy programu jest sprzeczne z zapisami ustawowymi, ustalajgcymi, ze realizator
powinien by¢ wybrany w drodze konkursu ofert. W projekcie nie wskazano kompetencji realizatora
programu oraz warunkow, jakie powinien on spetnia¢, co nalezy uzupetnié.

W celu objecia programem jak najszerszej liczby uczestnikéw, zaplanowano przeprowadzenie dziatan
informacyjno-promocyjnych.

Zakonczenie udziatu w programie wigze sie kierowaniem na dalszg diagnostyke i leczenie w ramach
NFZ. Nie zaktada sie jednak mozliwosci zakonczenia udziatu w programie w dowolnym jego
momencie. Nie wskazano réwniez w jaki sposéb pacjent (w tym przypadku rodzice/opiekunowie
prawni) bedzie kierowany do dalszej diagnostyki, czy w ramach programu zostanie zapewnione
szybkie przeprowadzenie diagnostyki pogtebionej, czy tez uczestnik we wtasnym zakresie bedzie
zobowigzany do zgtoszenia sie do poradni specjalistycznej. Nalezy podkreslic, ze w przypadku
prowadzenia diagnostyki choréb nowotworowych niezbedne jest odpowiednie zaopiekowanie sie
uczestnikiem z niepokojgcym wynikiem badan, tak aby zmniejszy¢ jego dyskomfort i stres zwigzany
z zaistniatg sytuacjg oraz umozliwic¢ szybkie wdrozenie procesu terapeutycznego.

Budzet catkowity powiatu teczynskiego, przeznaczony na realizacje zatozen projektu programu, zostat
oszacowany na 10 tys. zt. Okre$lono réwniez koszt wykonania badan u jednego dziecka na 80 zt, ktory
wydaje sie by¢ niewystarczajacy na przeprowadzenie wszystkich badan u 1 uczestnika programu.
W projekcie nie oszacowano kosztéw przewidzianej akcji informacyjnej, co warto uzupetnié.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Nowotwory u dzieci wystepujg bardzo rzadko, ale sg drugg przyczyng zgondw wsrdd dzieci ponizej 15
roku zycia. Umiejscawiajg sie gtéwnie w szpiku, uktadzie chtonnym, osrodkowym uktadzie
nerwowym, nerkach, uktadzie wspotczulnym, tkankach miekkich, kosciach, gonadach, watrobie i w
siatkdwce. Ich najistotniejszg cechg odrdziniajacg je od nowotworéw dorostych jest ich nie
nabtonkowe pochodzenie. Sg to nowotwory mato zrdinicowane, w obrazie mikroskopowym
wiekszo$é z nich to nowotwory drobnookragtokomérkowe. Cechujg sie duzg frakcja wzrostowa
i dynamikg wzrostu.

Niezaleznie od stadium nowotworu trwale mozna wyleczy¢ 75% dzieci, a im mniejsza jest masa
nowotworu tym skuteczniejsze jest leczenie, a wczesne dziatania niepozadane i odlegte nastepstwa
mniejsze

Alternatywne Swiadczenia

Zgodnie z trescig Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 grudnia 2014 r. zmieniajgcego
rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej
lekarz podstawowe] opieki zdrowotnej moze zleci¢ nastepujgcg diagnostyke ultrasonograficzna:

e USG tarczycy i przytarczyc;

e USG slinianek;

e USG nerek, moczowoddw, pecherza moczowego;

e  USG brzucha i przestrzeni zaotrzewnowej, w tym wstepnej oceny gruczotu krokowego
e USG obwodowych weztéw chfonnych.

Zgodnie z Rozporzadzeniem MZ ws. Swiadczen gwarantowanych w ramach Ambulatoryjnej
Opieki Specjalistycznej réwniez wykonywane sg badania USG.

Ocena technologii medycznej

W toku wyszukiwania odnaleziono m.in. wytyczne: Referral Guidelines for Suspected Cancer,
Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej, American College of Radiology oraz Society for Pediatric
Radiology.
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Nalezy mie¢ rowniez na uwadze réznorodnos¢ nowotwordw dzieciecych, a co za tym idzie rdzne
metody ich diagnozowania. Nalezy wzig¢ pod uwage sposoby kwalifikowania do badania, ze
szczegbdlnym uwzglednieniem grup wysokiego ryzyka wystgpienia choroby nowotworowej — zespoty
genetyczne i wady wrodzone towarzyszace poszczegdlnym nowotworom, w szczegdlnosci guzom
mozgu, w ktérych okres od wystgpienia pierwszych objawdw do ustalenia rozpoznania jest
najdtuzszy.

Do objawow wymagajacych pilnej diagnostyki nalezy zaliczy¢: nieprawidtowg liczbe krwinek,
wybroczyny, zmeczenie u wczesniej zdrowych dzieci zwtaszcza jesdli jest zwigzane z ogdlnym
powiekszeniem weztdw chtonnych lub hepatosplenomegalia, bdl kostny zwfaszcza jesli jest
rozproszony lub obejmuje plecy, jest trwale zlokalizowany w jednym miejscu, wymaja znieczulenia,
ogranicza aktywnos$é, powiekszenie weztéw chtonnych zwtaszcza jesli brakuje dowodéw infekcji, bol
glowy zwtaszcza jesli narasta jego sita lub czesto$é, wigze sie z porannym ztym samopoczuciem,
wymiotami, zaburzeniami neurologicznymi (zez, ataksja), zmianami zachowania lub pogorszeniem
wynikéw szkolnych, masy wyczuwalne w obrebie tkanek miekkich zwtaszcza jesli charakteryzujg sie
szybkim wzrostem, rozmiarem przekraczajgcym 3 cm w najwiekszym wymiarze, sg zwigzane
z powiezig, towarzyszy im powiekszenie regionalnego wezta chtonnego.

Wytyczne kliniczne oraz wytyczne eksperckie zgodnie wskazuja, ze w podanych wskazaniach zasadne
jest stosowanie rowniez innych interwencji: badan laboratoryjnych, badan genetycznych, USG, CT,
MR, PET.

Istotng kwestia w omawianym zagadnieniu jest rowniez edukacja zdrowotna gtownie
rodzicéw/opiekunéw dzieci. Autor projektu zaznacza kwestie edukacyjng, jednak nie przedstawia
szczegbtdw jej organizacji. W profilaktyce nowotworowej duze znaczenie ma swiadomos¢ opiekundéw
oraz regularne badania kontrolne dzieci. Istotna jest rdwniez stata obserwacja zachowan dziecka
i wysytanych przez niego sygnatéw dotyczacych odczuwanych dolegliwosci. Najlepsza droga edukacji
rodzicéw/opiekundw sg informacje przekazywane w poradniach zdrowia dzieci w trakcie
prowadzonych bilanséw, oraz w placéwkach oswiatowo-wychowawczych (ztobki, przedszkola).
Natomiast regionalne projekty wczesnej diagnostyki nowotworowej poza badaniami powinny skupiac
sie takze na przeprowadzeniu rzetelnej kampanii informacyjnej.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: AOTMIiT-OT-441-143/2016, ,Program polityki
zdrowotnej ,Nie nowotworom u dzieci” realizowany przez: Powiat teczyniski”, Warszawa, sierpien 2016 r. oraz Aneksu do
raportow szczegétowych: ,,Programy w zakresie wczesnej diagnostyki obrazowej nowotworow u dzieci— wspdlne podstawy
oceny”, lipiec 2012 r., oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 250/2016 z dnia 22 sierpnia 2016 roku o projekcie programu
,Program polityki zdrowotnej »Nie nowotworom u dzieci«” powiatu teczynskiego.
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