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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 31/2017 z dnia 28 lutego 2017 r.

o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Badanie
przesiewowe w kierunku wczesnego wykrywania wad rozwojowych
w oparciu o wywiad i badanie zaburzen rozwoju
psychomotorycznego u niemowlat - program pilotazowy”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Badanie przesiewowe w kierunku wczesnego wykrywania wad rozwojowych w oparciu o
wywiad i badanie zaburzen rozwoju psychomotorycznego u niemowlat - program pilotazowy”

Uzasadnienie

Negatywna opinia prezesa Agencji uwarunkowana jest faktem, ze kluczowa interwencja jaka sg
badania przesiewowe wsrdd dzieci nie zostata opisana w sposéb umozliwiajacy jej weryfikacje.
Z projektu nie wynika na jakie wady wrodzone ukierunkowane bedzie przesiew, jakie badania zostang
w jego ramach wykorzystane oraz jakie wyniki kwalifikowa¢ bedg uczestnikéw do kolejnego etapu.

Nalezy zaznaczy¢, ze wady rozwojowe stanowig bardzo szerokg grupe chordb, ktérych wykrywanie
odbywac sie moze przy pomocy réznych badan diagnostycznych skierowanych do dzieci w réznym
wieku. Kluczowe jest zatem okreslenie w jakim zakresie program ma by¢ realizowany, oraz czy
wykorzystywane badania sg interwencjami rekomendowanymi oraz o potwierdzone] skutecznosci
i bezpieczenstwie.

Inng kluczowg kwestig, ktdéra rowniez uniemozliwia wydanie pozytywnej opinii Prezesa jest fakt, ze
program z zatozenia ma stanowic¢ pilotaz prowadzony jedynie w czesci wojewddztwa. Nalezy
zaznaczy¢, ze z jednej strony prowadzenie dziatan jedynie w czesci wojewddztwa moze powodowac
nieréwnosci w dostepie do swiadczen (wynikajgce nie tyle z dodatkowych $wiadczen dla czesci
mieszkancow, ale takie proponowanie szybszej sciezki ramach NFZ dla uczestnikéw programu, co
realizowane bedzie kosztem pozostatych pacjentow, nie uczestniczacych w programie). Z drugiej
natomiast strony projekt nie zawiera poprawnie i dokfadnie przygotowanego monitorowania
i ewaluacji, co w przypadku programoéw pilotazowych jest elementem niezbednym. Niemozliwe jest
stwierdzenie czy przeprowadzony pilotaz przynidost pozigdane efekty bez odpowiedniego
zaplanowania i realizacji monitorowania i ewaluacji.

W zakresie pozostatych elementdw programu prosze zapoznac sie z nastepujagcymi uwagami:

e (el gtéwny programu przedstawia dziatanie, nie za$ oczekiwany stan, ktéry ma sie pojawic po
przeprowadzeniu programu;

e W projekcie zaplanowano udziat 82% populacji docelowej (noworodkéw), przy braku
wskazania kryteriéw kwalifikacji do programu, co moze spowodowac nierdwnos¢ w dostepie
do swiadczen dla uczestnikow. W przypadku kierowania programu do catej populacji nalezy
zapewni¢ srodki uwzgledniajgce 100% zgtaszalnosci do programu. Dopiero prowadzona w
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ramach realizacji analiza zgtaszalnosci pozwoli na stwierdzenie, czy jest mozliwe ich
ewentualne przesuniecie na inne cele.

e Interwencje z zakresu edukacji rodzicéw i szkolen lekarzy powinny zostaé uzupetnione
o zakres tematyczny.

e Budzet programu nie zawiera szczegdétowych oszacowan co do planowanych kosztow,
w zwigzku z czym powstaje wiele niejasnosci co do zaplanowanych kwot przeznaczanych na
dane elementy programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej zaktadajgcy wczesne wykrywanie wad
rozwojowych. Budzet programu zostat oszacowany na 5 223 702,50 PLN, zas okres realizacji to lata
2017-2020.

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, ktdre wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Pilotazowy program przygotowany przez wojewddztwo dolnoslagskie odnosi sie do wystepowania
wad wrodzonych. Zostat on opisany w sposéb poprawny.

Termin wrodzona wada rozwojowa obejmuje powstajagcg w okresie zycia wewnatrzmacicznego
i obecng przy urodzeniu, wewnetrzng lub zewnetrzng nieprawidtowo$¢ morfologiczng. Termin ten
stosowany jest niezaleznie od etiologii wady, jej patogenezy, jak réwniez momentu rozpoznania.
Dotyczy wiec to takze nieprawidtowosci morfologicznych obecnych przy urodzeniu, nawet jesli w tym
okresie nie sg one wykrywalne. Dodatkowo okreslono podziat wrodzonych wad rozwojowych na
genetyczne, S$rodowiskowe oraz mieszane. Nie wskazano jednak dokfadnie do jakich wad
rozwojowych odnosi¢ sie bedzie przedmiotowy projekt.

Epidemiologia wad rozwojowych zostata przedstawiona w projekcie w sposéb pobiezny. Nie
uwzgledniono dostepnych danych dotyczacych ww. zagadnienia. Odniesiono sie jedynie w sposdb
ogélny do czestosci wystepowania wad rozwojowych w Polsce. Brakuje uwzglednienia danych
lokalnych oraz nie odniesiono sie do map potrzeb zdrowotnych z zakresu wad wrodzonych dla
wojewddztwa dolnoslaskiego.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest umozliwienie wczesnego wykrycia wad rozwojowych w oparciu
o wywiad i ocene rozwoju psychoruchowego populacji niemowlat w 2 lub 3 miesigcu zycia — w celu
unikniecia opdznienia rozpoczecia rehabilitacji. Cel sformutowany jest w sposéb ogdlny i stanowi
bardziej dziatanie, a nie zatozenie, ktdre jest dgzeniem do uzyskania konkretnie zdefiniowanej
zmiany. Ponadto, sformutowano 6 celdow szczegdtowych programu, ktdre przedstawiajg bardziej
dziatania niz mozliwe do osiggniecia rezultaty. Dodatkowo nalezy stwierdzié¢, ze cele szczegdtowe
przedstawione w projekcie programu nie spetniajg przy tym w petni reguty SMART, wg ktorej cel
powinien by¢ m.in. szczegdétowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

W projekcie w sposéb poprawny okreslono mierniki efektywnosci, ktére odpowiadajg celom
programu. Nalezy jednak wskazaé, ze po przeformutowaniu celéw programowych, konieczna bedzie
weryfikacja miernikéw i dostosowanie ich do zmodyfikowanych zatozen programu.

Populacja docelowa

Populacja docelowg, do ktérej skierowane zostang dziatania programowe stanowig:
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e niemowleta, ktore urodzg sie w latach 2018-2019 na terenie podregionu wroctawskiego
i podregionu m. Wroctaw (dzieci w wieku 2-3 miesiecy);

e rodzice/opiekunowie prawni dzieci;
e 0soby realizujgce program.

Wedtug informacji zawartych w projekcie programu na terenie prowadzonego pilotazowego
programu tj. pn-zach. czesci wojewddztwa dolnoslaskiego urodzi sie ok. 24 400 dzieci w latach 2018-
2019. Natomiast przewiduje sie objecie programem 20 000 niemowlat (82% populacji). Dane zostaty
oszacowane na podstawie opublikowanego dokumentu GUS ,Prognoza dla powiatéw i miast na
prawie powiatu oraz podregionéw na lata 2014-2050”. Przeprowadzona weryfikacja ww. danych
wskazuje, ze na wskazanym terenie urodzi sie 22 512 dzieci. Wartko wyjasni¢ zaistniate niespéjnosci.

W ramach projektu planuje sie wtaczenie do programu wszystkich nowo narodzonych dzieci, wg.
kolejnosci urodzen. Nalezy jednak zauwazyé, ze zaplanowano udziat 82% populacji docelowej, co
spowoduje nieréwny dostep do $Swiadczen. W przypadku kierowania programu do catej populacji
nalezy zapewnic¢ $rodki uwzgledniajgce 100% zgtaszalnosci do programu. Dopiero prowadzona
w ramach realizacji analiza zgtaszalnosci pozwoli na stwierdzenie, czy jest mozliwe ich ewentualne
przesuniecie na inne cele.

Poza populacjg dzieci, planuje sie wtgczy¢ do programu réwniez rodzicow dzieci. W ramach dziatan
edukacyjnych planowane jest réwniez informowanie poprzez materiaty edukacyjne rodzicdw na
terenie szkot rodzenia, czy tez w poradniach lekarskich. Warto bytoby okresli¢ szacunkowg wielkos¢
populacji, do ktérej zamierza sie skierowac dziatania edukacyjne.

Trzecig grupe stanowig osoby realizujgce program, tj. potozne (60 os.), lekarze (2 os.), pracownicy
Osrodkéw Wcezesnej Interwencji (25 os.) oraz cztonkowie Zespotu Monitorujgcego (10 os.). Osoby te
zostang przeszkolone pod katem prawidiowego wykorzystania wystandaryzowanego narzedzia
w postaci badania przesiewowego.

Interwencija
Program realizowany bedzie wieloetapowo i na kilku ptaszczyznach. Interwencje w ramach programu
mozna podzieli¢ na:
e dziatania szkoleniowe prowadzone wsréd:
0 potoznych programu
0 lekarzy programu,
0 pracownikow Osrodkéow Wczesnej Interwencji (OWI),
0 cztonkdw Zespotu Monitorujacego,

e interwencje zwigzane z edukacjg prowadzone wsrdd rodzicow/opiekundw prawnych dzieci

e interwencje zwigzane z prowadzeniem badania przesiewowego przy pomocy
wystandaryzowanego narzedzia u dzieci w wieku 2-3 miesiecy.

W przypadku szkolen skierowanych do kadry programu program stanowi uzupetnienie obecnie
oferowanych interwencji. Brakuje jednak uszczegdtowienia zakresu poszczegdlnych szkolen
prowadzonych w ramach programu. Nalezy okresli¢ jaki bedzie zakres tematyczny szkolen
prowadzonych dla poszczegdlnych grup odbiorcédw. Nalezy pamietaé, ze kazda z grup ma odrebne
zadania w programie stgd tez zakres tematyczny dotyczacy prawidtowego przeprowadzania
(potozna), analizowania wynikéw (lekarz) czy tez opracowywania skali punktowej (Zespdt
Monitorujgcy) moze byc inny.

W ramach programu majg zostac przeprowadzone dziatania edukacyjne dla rodzicéw, ktére majg by¢
oparte o zasady i metody obserwacji noworodkdw, niemowlat i dzieci, pod katem wczesnego
wykrywania wad rozwojowych. W tym zakresie program stanowi uzupetnienie obecnie oferowanych
Swiadczen gwarantowanych. Dodatkowo planuje sie przeprowadzenie edukacji gdzie zostang
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opracowane i rozpowszechnione informacje o kamieniach milowych oraz zagrozeniach w rozwoju
matego dziecka. Dziatania edukacyjne zawarte w projekcie programu powinny zosta¢ doprecyzowane
pod katem jakie doktadnie tresci przekazywane bedg rodzicom. Zaplanowane dziatania z zakresu
edukacji sg zgodne z wytycznymi klinicznymi.

Badanie przesiewowe ma zostac przeprowadzone u dzieci w wieku 2-3 miesiecy w celu wczesnego
wykrycia wad rozwojowych w oparciu o wywiad i ocene rozwoju psychoruchowego. W projekcie
programu nie okreslono jakie konkretnie wady rozwojowe bedg wykrywane. W zwigzku z tym brak
jest mozliwosci okreslenia w jakim stopniu dziatania programowe powiela¢ moga s$wiadczenia
gwarantowane. W projekcie nie wskazano na czym polegac¢ bedzie badanie przesiewowe oraz nie
wskazano jakie elementy bedy zawarte w ramach tego badania. W tresci pojawia sie informacja
o wykorzystywaniu wystandaryzowanego narzedzia w celu badan przesiewowych. Nie wiadomo
jednak o jakie narzedzie chodzi, za$ zapisy w niektdrych czesciach projektu sugerujg, ze narzedzie to
zostanie opracowane dopiero w trakcie realizacji programu. Brak podstawowych elementéw
wskazanej interwencji uniemozliwia wskazanie, czy zostata ona zaplanowana zgodnie z wytycznymi
klinicznymi oraz czy zastosowane w jej ramach metody bedg skuteczne i bezpieczne oraz czy
stanowig obecng praktyke kliniczna.

Wspomnieé nalezy, ze zgodnie z rekomendacjami (AAP 2016) obserwacja rozwoju dziecka powinna
by¢ elementem kazdej wizyty w ramach opieki profilaktycznej. W przypadku pozytywnego wyniku
badan przesiewowych w kierunku zaburzen rozwoju, konieczna jest ocena medyczna oraz ocena
rozwoju w celu zidentyfikowania okreslonych zaburzen rozwojowych i zwigzanych z nimi problemoéw
zdrowotnych. Dodatkowo dzieci ze stwierdzonymi w badaniu przesiewowym zaburzeniami
rozwojowymi powinny zostac skierowane na wczesne interwencje rozwojowe.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja w ramach projektu zostata opisana w sposéb niedoktadny
i niekompletny.

W przypadku oceny zgtaszalnosci nie uwzgledniono wskaznikéw, dzieki ktéorym bytaby mozliwos¢
oceny stopnia zgtaszalnosci do programu. Nalezatoby w tym punkcie skupié sie na okresleniu liczby
zgdd podpisanych przez rodzicow/opiekundw prawnych dzieci, liczby odmoéw czy tez liczbie
zakwalifikowanych dzieci do etapu pogtebionej diagnostyki. Nalezy uzupetni¢ ocene zgtaszalnosci
i przedstawic poprawnie zaprojektowane wskazniki.

Ocena jakosci $wiadczen w realizowanym programie zostanie przeprowadzona za pomocg ankiety
satysfakcji, ktérg rodzice/opiekunowie prawni dzieci bedg wypetnia¢ telefonicznie lub mailowo
z Osrodkiem Koordynujgcym. Prawidtowo zaplanowano przygotowanie 2 ankiet. Pierwsza z nich ma
ocenia¢ prace potoznej podczas prowadzenia badania przesiewowego. Z kolei druga ankieta
satysfakcji bedzie prowadzona wsrdd uczestnikdw, ktdrych dzieci zostaty skierowane do OWI.. Warto
bytoby rozwazy¢ réwniez mozliwos¢ wprowadzenia ankiet np. dla potoznych lub lekarzy czy tez
cztonkéw OWI. Zapewne dodatkowa informacja zwrotna od samych realizatoréw bytaby przydatna
podczas tworzenia dalszych edycji programu.

Ocena efektywnosci (ewaluacja) programu nie zostata uwzgledniona w projekcie programu. Nalezy
uzupetnié¢ ten punkt o wskazniki umozliwiajgce przeprowadzenie obiektywnej ewaluacji programu
np.: liczba i odsetek wykrytych wad rozwojowych u dzieci w odniesieniu do sytuacji sprzed programu,
liczba oraz rodzaj wykrytych wad rozwojowych, odsetek rodzicow, u ktérych zwiekszyta sie
Swiadomosc i wiedza na temat wad rozwojowych.

Nalezy pamietac, ze w programach pilotazowych powinno sie potozy¢ szczegdlny nacisk na kwestie
zwigzane z prawidtowym przygotowaniem monitorowania i ewaluacji programu. Wyniki otrzymane w
ramach pilotazu mogg okazad sie nieocenione w trakcie tworzenia kolejnych edycji programu.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opisane czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne. Doktadnie opisano
poszczegdlne etapy z podziatem na zadania co powoduje wiekszg przejrzysto$¢ zatozen programu. W
ramach programu planuje sie utworzenie Osrodka Koordynujacego oraz powotanie Zespotu
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Monitorujgcego. Zaplanowano takze stworzenie platformy informatycznej oraz prowadzenie
konferencji z realizacji programu.

W projekcie brakuje jednak informacji kto bedzie prowadzi¢ szkolenia oraz jaki organ bedzie
odpowiedzialny za weryfikowanie jakosci szkolen. Nalezy takze doprecyzowac zadania Zespotu
Monitorujgcego oraz wskaza¢, jakie wyniki badania bedg powodowaty skierowanie dziecka do dalszej
diagnostyki.. Brakuje doprecyzowania poszczegdlnych zadan Zespotu Monitorujgcego. =

W projekcie opisano kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu. Przedstawiono zakresy
zadan poszczegélnych realizatoréw programu natomiast w przypadku Osrodka Koordynujgcego nie
wskazano jaka kadra ma wchodzi¢ w sktad osrodka. W sktad Zespotu Monitorujacego bedzie
wchodzi¢ m.in. neurolog dzieciecy, neonatolog, lekarz specjalista rehabilitacji, pediatrii,
neurologopeda czy tez pedagog. Zespot Wcezesnej Interwencji bedzie sktadaé sie z lekarzy réznych
specjalizacji (m.in. neurolog, pediatra, neonatolog), psychologa, logopeddw, pedagogdw specjalnych
(oligofrenopedagodzym tyflopedagodzy, surdopedagodzy) oraz terapeutéw innych specjalnosci
(m.in. terapeuci widzenia, orientacji przestrzennej, fizjoterapeuci). W projekcie okreslono réwniez
warunki lokalowe oraz zwigzane z wyposazeniem. Okreslono, ze Osrodek Koordynujacy zostanie
wybrany w drodze konkursowej. Pozostali realizatorzy majg zosta¢ wybrani przez Osrodek
Koordynujacy. Brak jest jednak informacji w jakim trybie postepowania zostang wybrani.

W projekcie wskazano, ze wystawione przez lekarza programu skierowanie do OWI bedzie stanowic
pilne wskazanie do objecia dziecka m.in. opiekg rehabilitacyjng. Nalezy przy tym pamietaé, ze
podpisany kontrakt miedzy OWI a NFZ nie musi uwzgledniaé przyspieszonej Sciezki wtgczania dziecka
z programu woj. dolnoslaskiego w interwencje rehabilitacyjne finansowane przez NFZ. Takie dziatanie
nie jest obligatoryjne. Dodatkowo nalezy zauwazyc¢, ze traktowanie w trybie pilnego przyjecia dzieci z
terenu pn-zach. czesci wojewddztwa dolnoslagskiego w ramach s$wiadczen rehabilitacyjnych
finansowanych przez NFZ moze spowodowac nierownos¢ w dostepie do $wiadczen w przypadku
dzieci z pozostatej czesci wojewddztwa dolnoslaskiego.

Koszt catkowity programu zostat oszacowany na kwote ponad 5,2 min zf. Planowane jest
przeprowadzenie 20 000 badan z uzyciem narzedzia badawczego na taczng kwote 2,8 min zt.
Watpliwosci budzi oszacowanie kosztu jednostkowego (140 zi) z uwagi na brak okreslenia jakie
elementy sktadowe bedg zawarte w tym badaniu oraz jakich jednostek chorobowych ma dotyczy¢
badanie. Podobne watpliwosci budzg koszty szkolen prowadzonych wsrdd potoznych lekarzy,
pracownikéw Osrodkéw Wczesnej Interwencji oraz cztonkdéw Zespotdéw Monitorujgcych. Brakuje
takze okreslenia co zostanie zawarte w koszcie organizacji szkolen. Ponadto niejasne jest, ze koszt
zorganizowania szkolenia dla 2 lekarzy jest taki sam jak koszt organizacji dla szkolenia dla 60
potoznych (po 5 tys. z1).

Z uwagi na fakt, ze potoine majg prowadzi¢ badania przesiewowe w domu dziecka, nalezatoby
rowniez w budzecie zaplanowa¢ srodki na chociazby transport potoznych do uczestnika programu. W
kosztorysie nie wskazano takiej pozycji, a biorgc pod uwage, ze na kazdg potozng moze $rednio
przypadaé okoto 330 dzieci, koszt transportu moze stanowic istotny punkt w budzecie programu.

W projekcie réwniez okreslono koszty jednostkowe zwigzane z utrzymaniem i administracjg
platformy informatycznej oraz taczne koszty zwigzane z obstugg informatyczng. tacznie oba koszty
wynoszg 370 tys. zt. Watpliwosci budzi mozliwos¢ powielania zadan (administrowanie vs. obstuga
informatyczna). Nie jest réwniez jasne czy w projekcie bedzie zatrudniony informatyk.

Nie okreslono rowniez co jest zawarte w pozycji ,Inne” na kwote ponad 6 tys. zt.
Projekt ma by¢ finansowany srodkdw Europejskiego Funduszu Spotecznego (EFS).
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Termin wrodzona wada rozwojowa obejmuje powstajgcg w okresie zycia wewngtrzmacicznego i
obecng przy urodzeniu, wewnetrzng lub zewnetrzng nieprawidtowos¢ morfologiczng. Przy czym
warto zaznaczy¢, ze termin ten stosowany jest niezaleznie od etiologii wady, jej patogenzy, jak
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rowniez momentu rozpoznania. Dotyczy wiec to takze nieprawidtowosci morfologicznych obecnych
przy urodzeniu, nawet jesli w tym okresie nie sg one wykrywalne.

Alternatywne swiadczenia

W ramach realizacji przez lekarza POZ porad patronazowych oraz badan bilansowych, w tym badan
przesiewowych na podstawie rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2013 poz. 1248 z péin.
zm.) prowadzone sg u dzieci w wieku 2-6 miesiecy m.in. badania lekarskie podmiotowe i
przedmiotowe, z uwzglednieniem rozwoju fizycznego (pomiary: masy i dtugosci ciata, obwodu gtowy i
klatki piersiowej), przebytych schorzen oraz zapobiegania krzywicy, ocena stanu neurologicznego,
przeprowadzenie testu rozwoju reakcji stuchowych, ocena obecnosci czynnikéw ryzyka uszkodzenia
stuchu czy tez badanie przedmiotowe w kierunku wykrywania wrodzonej dysplazji stawéw
biodrowych. Dodatkowo w ramach swiadczed gwarantowanych prowadzonych przez pielegniarke
(wizyty patronazowe) dziecku w przedziale wieku 0-6 miesiecy przystugujg Swiadczenia zwigzane z
wykrywaniem zaburzen rozwoju fizycznego, podstawowga oceng rozwoju psychomotorycznego oraz
orientacyjnym badaniem wzroku. Prawdopodobnym zatem wydaje sie, ze cze$¢ Swiadczen
oferowanych w ramach programu moze pokrywacd sie ze Swiadczeniami oferowanymi ze srodkéw
publicznych.

Dodatkowo realizowany jest przez Ministra Zdrowia Program badan przesiewowych noworodkéw w
Polsce na lata 2015-2018, z ktérego finansowane sg badania przesiewowe w kierunku hipotyreozy,
fenyloketonurii, mukowiscydozy oraz wybranych wad metabolicznych

Ocena technologii medycznej

W ramach wyszukiwania nastepujace odnaleziono wytyczne kliniczne: World Health Organization
(WHO 2010), European Surveillance of Congenital Anomalies (EUROCAT 2013), National Health
Service (NHS 2016), American Academy of Pediatrics (AAP 2016)., National Institute for Health and
Care Excellence (NICE 2015), US Preventive Services Task Force (USPSTF 2015), Institute for Clinical
Systems Improvement (ICSI 2010).

Edukacja rodzicéw/opiekunéw prawnych:

Na podstawie odnalezionych wytycznych/rekomendacji zaleca sie prowadzenie dziatarn dotyczgcych
edukacji wsréd rodzicow. Dotyczy¢ ona ma w szczegdlnosci przysztych matek lub kobiet bedacych
obecnie w cigzy. Wytyczne wskazujg na potrzebe zachowania ciggtosci prowadzenia edukacji.
Podczas prowadzonych dziatarn edukacyjnych szczegdlny nacisk nalezy potozy¢ na kwestie zwigzane z
suplementacjg kwasu foliowego, odpowiednimi nawykami zywieniowymi, odstawieniem réwnego
typu uzywek, regularnymi kontrolami u lekarza prowadzacego.

Dodatkowo kobiety po urodzeniu dziecka powinny by¢ edukowane przez kadre medyczng odnosnie
zwracania uwagi na nieprawidtowosci zwigzane z rozwojem dziecka.

Szkolenia kadry medycznej

Zaleca sie prowadzenie szkolen dla kadry medycznej, ktéra moze bra¢ udziat w opiece nad kobietg w
cigzy oraz pdzniej w ramach opieki nad dzieckiem.

Szkolenia powinny dotyczy¢ tematyki zwigzanej z informowaniem pacjentek m.in. o prawidtowych
nawykach zywieniowych, zaprzestaniu stosowania alkoholu oraz palenia tytoniu, utrzymywaniu
prawidtowej wagi czy tez o ryzyku wystepowania czynnikdw niekorzystnych w domu lub miejscu
pracy. Szkolenia powinny dotyczy¢ umiejetnosci wczesnego wykrywania wad rozwojowych dziecka.

Lekarz lub potozna powinna zwracaé szczegdlng uwage na mozliwe wystepowanie anomalii u dziecka
po urodzeniu i w przypadku podejrzenia nieprawidtowosci w rozwoju dziecka, kierowaé na
pogtebione badania.

Weczesna diagnostyka prowadzona u dzieci

Wozrok:
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Szczegdlng kontrolg powinny zostac objete dzieci, u ktérych w wywiadzie rodzinnym wystepowata
za¢ma stanowigca powazny czynnik ryzyka (1 stopien pokrewienstwa). Do innych czynnikdw ryzyka
mozna zaliczy¢: wezesniactwo, trisomie 21, narazenie matki dziecka w okresie cigzy na wirusy w tym
wirus rézyczki oraz cytomegalii.

Badaniem przeprowadzanym w celu okreslenia prawidtowosci funkcjonowania narzagdu wzroku u
dziecka jest sprawne otwieranie oka/powieki, symetria wzroku, wyglad oraz zabarwienie oka,
obecnosé czerwonego refleksu. Dodatkowo u dzieci w wieku 6-8 tygodni nalezy oceni¢ ruch gatek
przy pomocy badania fiksacji i wodzenia. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci dziecko
powinno trafi¢ pod specjalistyczng opieke (NHS).

Réwniez podobne zalecenia wydato AAP w 2016 r. Nalezy jednak zauwazy¢, ze wytyczne wskazujg na
konieczno$¢ prowadzenia badan w kierunku wykrywania nieprawidtowosci wzroku u dzieci do 6
miesiecy.

Stuch:

W przypadku okreslenia poprawnosci funkcjonowania stuchu nalezy najpierw przeprowadzi¢ ocene
ryzyka oraz zaleca sie obserwacje pacjenta w wieku 2-4 miesiecy jesli wynik oceny ryzyka byt
pozytywny (AAP 2016).

Wytyczne NICE z 2015 r. zalecajg wykonanie badania stuchu w mtodszej grupie wiekowej. Moze ono
zosta¢ wykonane w szpitalu zaraz po porodzie, w 4 tygodniu zycia dziecka w ramach wizyty
kontrolnej lub tez w 5 tygodniu w ramach programu przesiewowego.

Poczatkowe stadium wymowy:

USPSTF w wytycznych z 2015 r. stwierdza, ze obecne dowody sg niewystarczajgce aby médc ocenié
bilans korzysci i szkdd spowodowanych prowadzeniem badan przesiewowych w kierunku wykrycia
wad u dzieci w wieku 5 lat lub mfodszych.

Dysplazja stawu biodrowego:

Wytyczne NHS 2016 zalecajg przeprowadzenie badania przesiewowego w kierunku dysplazji stawu
biodrowego u dzieci w wieku 6-8 tygodni. Lekarz powinien zebra¢ doktadny wywiad na temat
rodzicow dziecka oraz historii rodzinnej. Obserwacja lekarza powinna obejmowac okreslenie symetrii
w dtugosci ndg, okreslenie poziomu kolan oraz bioder w pozycji zgietych kolan, symetrii dotyczacej
fatdéw skdrnych na posladkach i tylnej czesci uda, okreslenie ewentualnego przemieszczenia gtowy
kosci udowej dziecka poza panewke stawu biodrowego (objaw Barlowa) oraz styszalnosci oraz
wyczucia przeskakiwania biodra podczas biernego odwodzenia i rotacji na zewnatrz konczyny dolnej
maksymalnie zgietej w stawach kolanowych i biodrowych z jednoczesnym wciskaniem konczyny
dolnej w kierunku panewki stawu biodrowego (manewr Ortolanieniego).

Autyzm:

Brak zalecen dotyczacych prowadzenia badan przesiewowych w kierunku wykrywania autyzmu w
przypadku dzieci w wieku 2-4 miesiecy (AAP 2016). Wytyczne USPTF z 2016 r. rOowniez nie
przedstawig wytycznych do prowadzenia badan w tym kierunku u dzieci ponizej 18 m.z.

Nalezy natomiast przeprowadzi¢ badania pomiedzy 18 a 24 miesigcem zycia oraz w kazdym innym
wieku, w przypadku gdy rodzice podejrzewajg autyazm. Jezeli istnieje podejrzenie autyzmu u
niediagnozowanego wczesniej dziecka to przed ukonczeniem 18 m.z. nalezy zastosowaé narzedzia
diagnostyczne opierajace sie na spotecznych i komunikacyjnych umiejetnosciach.

Anatomiczny rozwdj dziecka:

Wytyczne NICE 2015 rekomendujg zeby w okresie od 6 do 8 tygodnia zycia dziecka zweryfikowac
poprawnos¢ odpowiedniego rozwoju gtowy oraz doktadne okreslenie prawidtowosci rozwoju twarzy,
nosa, jamy ustnej, w tym podniebienia, uszu, szyi. Dodatkowo nalezy okresli¢ symetrie glowy i rysow
twarzy. Nalezy rdwniez ocenié proporcje i symetrie szyi i obojczykdw, konczyn oraz stép i dioni.
Badanie brzucha powinno odbywac sie metodg palpacyjng tj. przy jej pomocy lekarz powinien
zidentyfikowaé poprawnos$¢ ksztattu kazdego z narzadéw wewnetrznych. Zaleca sie réwniez
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przeprowadzenie okreslenia prawidtowosci genitalidow (czy jadra u chiopcéw zeszty do moszny).
Fizjologiczny rozwéj dziecka:

Ponadto wytyczne rekomendujg, zeby w przypadku serca przeprowadzi¢ zweryfikowanie
poprawnosci utozenia serca, jego rytmu, wykluczenia szmerdw. Rowniez nalezy okresli¢ tetno.

Te same wytyczne wskazujg na zasadnos$¢ sprawdzenia funkcjonowania ptuc poprzez weryfikacje
ruchéw klatki piersiowej oraz pojawiajgce sie ewentualne szmery.

Motoryczny rozwdj dziecka:

Rozwdj motoryczny dziecka powinien by¢ okreslony u dzieci w wieku 2-4 miesiecy. Jest to
postepowanie zalecane w wytycznych (AAP 2016).

Ogdlne zaburzenia rozwoju:

Na podstawie wytycznych AAP 2016 sugeruje sie prowadzenie tego typu badan u dzieci w
podzniejszym okresie rozwoju tj. w 9, 18 oraz 30 m.z. Brak zalecen do wykonywania badan w
mtodszych grupach wiekowych.

ICSI w 2010 r. stwierdzita, ze w przypadku zaburzen rozwojowych wsrdd dzieci i mtodziezy (wytyczne
skierowane do bezobjawowych osdb ponizej 18 r.z. z grupy o umiarkowanym ryzyku), nie jest
mozliwe wydanie rekomendacji z dot. zasadnosci prowadzenia badan przesiewowych w kierunku
wykrywania wad rozwojowych uwagi na fakt, ze dowody byty niewystarczajgce. Decyzja o
zastosowaniu tych interwencji w grupie umiarkowanego ryzyka zostata pozostawiona ocenie
indywidualnych grup medycznych, lekarzy oraz ich pacjentéw

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.441.277.2016 ,Badanie przesiewowe w kierunku
wczesnego wykrywania wad rozwojowych w oparciu o wywiad i badanie zaburzen rozwoju psychomotorycznego u
niemowlat - program pilotazowy” realizowany przez wojewddztwo dolnoslaskie, luty 2017 r. oraz Anekséw do raportow
szczegdtowych: ,Diagnostyka i terapia chordob ze spektrum zaburzen autystycznych (ASD) - wspdlne podstawy oceny”
(kwiecien 2015 r.), ,,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz
dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” (sierpien 2016 r.), ,Badania przesiewowe stuchu u dzieci w wieku szkolnym —
wspolne podstawy oceny” (wrzesien 2016 r.) oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 41/2017 z dnia 27 lutego 2017 roku o
projekcie programu ,Badanie przesiewowe w kierunku wczesnego wykrywania wad rozwojowych w oparciu o wywiad i
badanie zaburzen rozwoju psychomotorycznego u niemowlat — program pilotazowy” wojewddztwa dolnoslgskiego
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