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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Wczesna
wielospecjalistyczna interwencja dla rodzin z dzieckiem
niepetnosprawnym lub zagrozonym niepetnosprawnoscia, w tym
kobiet w cigzy spodziewajacych sie dziecka niepetnosprawnego lub
zagrozonego niepetnosprawnoscia” realizowany przez
wojewddztwo matopolskie

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Wczesna wielospecjalistyczna interwencja dla rodzin z dzieckiem niepetnosprawnym lub
zagrozonym niepetnosprawnoscia, w tym kobiet w cigzy spodziewajacych sie dziecka
niepetnosprawnego lub zagrozonego niepetnosprawnoscig” pod warunkiem uwzglednienia
ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej zostat przygotowany w sposdéb zgodny
z wytycznymi i rekomendacjami oraz zaktada kompleksowe postepowanie z rodzing z dzieckiem
niepetnosprawnym lub zagrozonym niepetnosprawnoscig. Czesciowo program moze stanowic
uzupetnienie Swiadczen gwarantowanych, gtéwnie w zakresie badan prenatalnych. Niemniej jednak
nalezy mie¢ na uwadze, ze projekt wymaga korekty kilku elementéw, ktére omoéwiono ponizej.

Cele programowe mozna uznac za poprawne, mierniki efektywnosci nalezy uzupetni¢ o wskazniki,
ktdre bezposrednio odpowiadac beda gtéwnemu zatozeniu programu.

Populacja docelowa w zakresie modutu | zostata okreslona poprawnie. W zakresie modutu Il
watpliwosci budzi zaproponowany podziat wiekowy dzieci, gdyz wynika z niego, ze dzieci 3 letnie
moga by¢ wiaczane do obydwu grup terapeutycznych. Nalezy rowniez zwrdci¢ uwage na niescistosci
dot. oszacowan liczby uczestnikéw poszczegdlnych modutéw wskazane w dalszej opinii.

Interwencje z zakresu badan prenatalnych pozostajg zgodne z wytycznymi i uzupetniajg sSwiadczenia
gwarantowane, gdyz obejmujg populacje kobiet, do ktérych nie jest skierowany program krajowy.

W zakresie dziatan terapeutycznych u dzieci, warto wskazaé, ze w wiekszosci sg one finansowane ze
srodkéw publicznych, niemniej jednak stanowig integralng cze$s¢ omawianego projektu, co zgodnie
z wytycznymi Ministerstwa Rozwoju Regionalnego jest zatozeniem poprawnym. Nalezy jednak miec
na uwadze, aby realizowane postepowanie odzwierciedlato standardy terapeutyczne opisywane
w wytycznych.

Monitorowanie programu nie budzi zastrzezen. Ewaluacje warto uzupetni¢ o wskazniki, ktore
pozwolg na catosciowe i doktadne jej przeprowadzenie.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Opinia Prezesa AOTMIT nr 239/2017 z dnia 8 wrzesnia 2017r.

Budzet wymaga uzupetnienia o koszty poszczegélnych sktadowych, ktére wymieniono szczegétowo
w dalszej czesci dokumentu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu opieki okotoporodowej.
Budzet programu oszacowano na 43 816 742,48 zt, za$ okres realizacji to lata 2018-2021.

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 efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu wpisuje sie w nastepujace priorytety: ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki
zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3", ,zapobieganie najczestszym problemom
zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju fizycznego i psychospotecznego dzieci i mtodziezy objetych
obowigzkiem szkolnym i obowigzkiem nauki oraz ksztatcgcych sie w szkotach ponadgimnazjalnych do
ich ukonczenia” oraz ,rozwdj opieki dtugoterminowej, ze szczegdlnym uwzglednieniem
kompensowania utraconej sprawnosci”, nalezgce do priorytetéw zdrowotnych wymienionych
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).
Problem zdrowotny opisano w sposéb prawidtowy.

W opisie problemu zdrowotnego zwrécono m.in. uwage na wystepujace trudnosci przy wykonywaniu
diagnozy neurorozwojowej u dzieci. Ponadto wymieniono takze najpopularniejsze skale i systemy
oceny rozwoju stosowane u niemowlgt (skala Denver, TIMP, skala Alberta, metoda Vojty,
Monachijska Funkcjonalna Skala Rozwojowa, Skala Brazeltona) oraz u dzieci i mtodziezy (test
WeeFIM).

W projekcie wskazano, ze w Polsce rodzi sie okoto 1,2%-1,5% dzieci miedzy 22. a 32. tygodniem
trwania ciazy (1,43% dzieci w 2016 r.). Z roku na rok w Polsce obserwuje sie obnizanie liczby zgondéw
niemowlat. W 2013 r. wspotczynnik zgondw niemowlat wynosit 4,56%o, w 2014 r. 4,22%0, w 2015 r.
4,00%0, a W 2016 r. 3,98%0 (w wojewddztwie matopolskim wspdtczynniki te wynosity odpowiednio:
3,82%0 w 2013 1., 3,17%0 w 2014 r., 2,76%0 W 2015 r. i 3,36%0 W 2016 1.).

Ponadto, zgodnie z Polskim Rejestrem Wad Rozwojowych w latach 2005-2006 czestos$é
wystepowania wszystkich duzych wad wrodzonych w Polsce (13 wojewddztw objetych rejestrem
brak danych dla woj. matopolskiego, swietokrzyskiego i podlaskiego) wynosita 182,0 na 10 000
urodzen, co oznacza, ze w Polsce rocznie rodzi sie okoto 7 tysiecy dzieci z co najmniej jedng powaznag
wadg rozwojowg. Podobng jak w Polsce czesto$¢ wystepowania wad rozwojowych odnotowuje sie
w Belgii (163,6-188,5/10 000 urodzen) i Wielkiej Brytanii (173,0-187,3/10 000 urodzen).

Zgodnie z informacjami z map potrzeb zdrowotnych w Polsce czestos¢ wystepowania rozpoznan
z grupy ,,wszystkie wady wrodzone” jest wyzsza niz wsrdd krajow zrzeszonych w sieci europejskich
rejestrow - EUROCAT (w tym Polski), nawet biorgc pod uwage sume z cigz zakonczonych urodzeniem
oraz terminowanych.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem programu jest ,zwiekszenie dostepu do wysokie]j jakosci wielospecjalistycznej
opieki zdrowotnej dla rodzin z dzieckiem z zaburzonym rozwojem, a takze zmniejszenie nieréwnosci
w dostepie do ustug zdrowotnych dla kobiet w cigzy poprzez zwiekszenie dostepu do badan
prenatalnych na terenie wojewddztwa matopolskiego w latach 2018-2021". Cel gtéwny jest mozliwy
do osiggniecia podczas trwania programu, a jego realizacje mozna monitorowac i mierzyé. Gtéwne
zatozenie programu mozna uznac za poprawne. Dodatkowo okreslono 9 celéw szczegétowych, ktore
sg uzupetnieniem celu gtéwnego. Ponadto — nawigzujac do zasady SMART opisujgcej sposéb
konstrukcji celéw — cel powinien by¢ szczegdétowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy. Mierniki
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efektywnosci zostaty okreslone poprawnie, jednak dotyczg one gtéwnie zgtaszalnosci do programu.
Wskazaé nalezy, ze zadaniem miernikéw jest okreslenie w jakim stopniu osiggnieto postawione cele
programowe. Zatem konieczne jest uzupetnienie tego elementu o wskazniki odnoszgce sie do
otrzymanej zmiany w zakresie dostepnosci do Swiadczen, czy tez zmniejszeniu nieréwnosci w
dostepie do sSwiadczen. Ponadto, w przypadku oceny zmiany stopnia Swiadomosci iwiedzy
rodzicow/opiekundw dzieci niepetnosprawnych zaleca sie np. przygotowanie ankiety dot. wiedzy na
temat pielegnacji, leczenia i dziatan terapeutyczno-rehabilitacyjnych oraz przeprowadzenie jej wsrod
uczestnikdw programu dwukrotnie — przed i po realizacji dziatann edukacyjnych. Mozliwe jest takze
uwzglednienie dodatkowych miernikdw efektywnosci np. liczby kobiet, ktére otrzymaty
nieprawidtowe wyniki zaproponowanych badan biochemicznych/badania USG; liczby i rodzaju
wykrytych wad wrodzonych w badaniach obrazowych; liczby kobiet skierowanych na diagnostyke
pogtebiong — badania inwazyjne; liczbe dzieci, ktére zostaty objete rehabilitacja z powodu
okreslonych zaburzen rozwojowych.

Populacja docelowa

Dziatania przedstawione w module | (badania prenatalne) ocenianego projektu programu kierowane
beda do kobiet ciezarnych ponizej 35 r.z., zamieszkujgcych wojewddztwo matopolskie, ktérych wiek
cigzowy nie przekracza 14 tygodnia cigzy. W programie nie bedg mogty wzigé¢ udziatu kobiety,
spetniajgce kryteria kwalifikacji do programu badan prenatalnych, finansowanego z Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ).

W tresci projektu programu oszacowano liczbe ww. populacji docelowej na 6 000 osdb. Zgodnie
z danymi GUS, na terenie wojewddztwa matopolskiego w 2016 r. mieszkato 827 557 kobiet w wieku
reprodukcyjnym, w tym 463 318 kobiet w wieku 15-34 lat. W latach 2013-2015 w wojewddztwie
matopolskim kobiety w wieku ponizej 35 roku zycia odpowiadaty za ok. 88% wszystkich urodzen (ok.
30 472 urodzen/rok). Najwiecej dzieci rodzity kobiety w grupie wiekowej 25-29 lat, a nastepnie w
grupie wiekowej 30-34.

W projekcie podano informacje, ze liczba kobiet (tj. 6 000) mogaca wzigé¢ udziat w programie bedzie
stanowi¢ 5% catej populacji kwalifikujgcej sie do udziatu w programie.

Dziatania przedstawione w module Il (wczesna interwencja) ocenianego projektu programu
kierowane beda do dzieci zagrozonych niepetnosprawnoscia i niepetnosprawnych (zamieszkatych na
terenie wojewddztwa matopolskiego) oraz ich rodzin. W programie bedg mogty uczestniczy¢:

e noworodki urodzone przedwczesnie,
e dzieci z wadami wrodzonymi,
e dzieci w wieku 0-7 lat nieobjete zadnym programem wsparcia, a wymagajgce takiego,

e dzieci w wieku 0-7 lat z nowo rozpoznanym problemem zaburzenia rozwoju w trakcie
realizacji programu.

Kryterium udziatu w programie dot. niekorzystania w tym samym czasie z terapii wspomagajgcej
rozwéj w innych osrodkach wczesnej interwencji, ma na celu przeciwdziatanie przetrenowaniu
dziecka oraz zaburzeniu prawidtowego oddziatywania terapii. W zwigzku z tym, ze programem bedg
mogty by¢ objete dzieci na réznych etapach rozwoju, dokonano podziatu odbiorcéw na dwie grupy
wiekowe:

e do grupy wiekowej 0-3 lata bedg mogty naleze¢ dzieci niepetnosprawne lub zagrozone
niepetnosprawnoscig, w tym: urodzone przedwczesnie, dzieci z obcigzonym wywiadem
okotoporodowym, dzieci z zaburzeniem rozwoju ruchowego, dzieci z zaburzeniem w zakresie
narzadu wzroku, dzieci z zaburzonym rozwojem narzadu stuchu i mowy, dzieci z zaburzonym
rozwojem funkcji poznawczych, dzieci z zaburzeniem pobierania pokarmu, dzieci
z zaburzeniami sprzezonymi ruchowo-zmystowo-intelektualnymi,

e Do grupy wiekowe] 3-7 lat bedg mogty nalezeé¢ dzieci niepetnosprawne lub zagrozone
niepetnosprawnoscig ruchowg, intelektualng, sensoryczng, sprzezong, a takze z zaburzonym
funkcjonowaniem percepcji wzrokowej, stuchowej i zaburzeniami integracji sensorycznej.
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Nalezy zaznaczy¢, ze niejasne sg zatem kryteria uczestnictwa w programie dla dzieci w wieku 3 lat
(nalezg do dwdch grup wiekowych wyodrebnionych w projekcie). Konieczne jest doprecyzowanie tej
kwestii.

Zgodnie z danymi GUS w 2016 r. na terenie wojewddztwa matopolskiego mieszkato 291 226 dzieci
w wieku 0-7 lat, w tym 140 664 w wieku 0-3 lat. W 2016 r. urodzito sie 2 772 dzieci przedwczesnie,
z czego 202 to dzieci urodzone przed 28 tygodniem cigzy. Ryzyko populacyjne urodzenia dziecka
z wadg wrodzong wynosi 2-4%, zatem w skali wojewddztwa matopolskiego bedzie to okoto 688-1 376
dzieci rocznie, ktére mogtyby by¢ objete opieka specjalistyczng w ramach programu. W projekcie
natomiast szacuje sie, ze w okresie realizacji programu pomocg zostanie objetych 1 800 dzieci i ich
rodzin. W projekcie nie wskazano uzasadnienia dla tak przyjetej liczby uczestnikéw, jednak biorgc
pod uwage ww. obliczenia liczba uczestnikow moze stanowic ok. 32-65% populacji docelowej.

Interwencja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie interwencji podzielonych na dwa moduty obejmujgce
badania prenatalne (modut 1) i wczesne interwencje terapeutyczne (modut I1).

Wsréd interwencji realizowanych w ramach modutu | wymieniono:
e wizyte konsultacyjng (kwalifikacja do badania),
e badanie ultrasonograficzne wykonywane pomiedzy 11+0 a 13+6 tygodniem cigzy,
e badanie biochemiczne | trymestru cigzy (test PAPP-A),

e komputerowg ocene ryzyka wystgpienia aberracji chromosomowych ptodu na podstawie
danych uzyskanych podczas badan przesiewowych | trymestru cigzy,

e badanie biochemiczne Il trymestru cigzy (test potrdojny — oznaczenie w osoczu catkowitego
HCG, alfafetoproteiny oraz wolnego estriolu),

e badanie ultrasonograficzne wykonywane pomiedzy 18 a 24 tygodniem cigzy, wizyte
konsultacyjng (zalecenia dalszego postepowania).

Badania te sg skierowane do kobiet ponizej 35 r.z., zatem uzupetniajg swiadczenia gwarantowane,
w ramach, ktérych badania prenatalne sg finansowane dla kobiet powyzej 35 r.z.

Zgodnie ze wszystkimi odnalezionymi rekomendacjami, a takze opiniami ekspertow, wszystkim
kobietom ciezarnym, bez wzgledu na wiek, powinno sie proponowaé przesiewowe badania
prenatalne w kierunku najczesciej spotykanych wad rozwojowych i aberracji chromosomowych.

Wywiad, przeziernos$¢ karku ptodu (NT) oraz czynnos$¢ serca ptodu (FHR) w potaczeniu z markerami
biochemicznymi (PAPP-A, wolna podjednostka B-hCG) stanowig sktadniki tzw. testu ztozonego.
Badania przesiewowe: ultrasonografia miedzy 1140 a 13+6 tygodniem cigzy, ultrasonografia miedzy
18 a 24 tygodniem cigzy oraz badania biochemiczne | i Il trymestru cigzy umozliwiajg, poza oceng
ryzyka wystgpienia aberracji chromosomowych, takze rozpoznanie wielu wad wrodzonych u ptodu,
ocene kosméwkowosci w cigzy wieloptodowej, a takze ocene ryzyka wystgpienia niektorych powiktan
charakterystycznych dla Il i lll trymestru cigzy. Badania ultrasonograficzne miedzy 11+0 a 13+6
tygodniem cigzy (CRL 45-84 mm) majg by¢ prowadzone zgodnie z rekomendacjami Polskiego
Towarzystwa Ginekologicznego (PTG) oraz zasadami Fetal Medicine Foundation (FMF).

Wykonanie zaplanowanych badan biochemicznych w | i Il trymestrze cigzy jest zgodne z etapami
diagnostyki prenatalnej, zamieszczonymi w rekomendacjach PTG. Badanie biochemiczne Il trymestru
cigzy powinno by¢ zaproponowane ciezarnym, ktére nie wykonywaty wczesniejszych badan
przesiewowych lub jako uzupetnienie badania | trymestru w uzasadnionych przypadkach.

Zgodnie z rekomendacjami American College of Obstetricians, Gynecologists — ACOG, informacje na
temat wykrywania (czutosc¢) i wynikéw fatszywie pozytywnych, zalet, wad, ograniczen poszczegdlnych
testow przesiewowych, powinny zostaé¢ przekazane pacjentce. Podczas rozmowy z pacjentkg na
temat testéw przesiewowych, powinno sie przedyskutowaé takze korzysci i ryzyko zwigzane
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z badaniami diagnostycznymi (amniopunkcja, biopsja kosmoéwki). Element ten nalezy uwzglednic
w trakcie realizacji programu.

W ramach modutu Il realizowany bedzie system dziatan profilaktycznych, diagnostycznych, leczniczo-
rehabilitacyjnych i terapeutycznych. Jako pierwsze dziatanie modutu zaplanowano obligatoryjne
spotkanie dziecka i opiekunéw z zespotem terapeutycznym. Sktad personalny zespotu bedzie zalezat
od jednostki chorobowej dziecka, jego wieku oraz potrzeb terapeutycznych. Natomiast petny sktad
Zespotu Wczesnej Interwencji w ocenianym projekcie programu stanowi¢ bedzie: lekarz specjalista
w dziedzinie rehabilitacji medycznej, fizjoterapeuta, psycholog lub psycholog kliniczny,
psychoterapeuta, neurologopeda, pedagog, pedagog specjalny, terapeuta zajeciowy, terapeuta
widzenia, terapeuta mowy, lekarze: neurolog, psychiatra, specjalista pediatrii oraz specjalista
diagnozujacy zaburzenia percepcji stuchowej.

Na podstawie posiadanych przez rodzicéw wynikéw badan, dokumentacji medycznej (karta leczenia
szpitalnego, wyniki badan specjalistycznych EEG, TK, badanie psychologiczne, inne), wywiadu,
badania przedmiotowego, zespot ustali zakres pomocy terapeutycznej/program terapeutyczny (ilosé,
rodzaj terapii, czestotliwos¢, miejsce). Terapia dziecka prowadzona bedzie przez jednego terapeute,
a jedynie jezeli wystgpi uzasadnienie medyczne, w terapii rownoczesnie bedzie mogto uczestniczyé
dwodch terapeutéw (np. fizjoterapeuta/pedagog). Nalezy jednak zauwazyé, ze z czesci budzetowej
projektu programu wynika, ze zaréwno rodzinom z dzie¢mi w wieku 0-3 lat, jak i rodzinom z dzie¢mi
w wieku 3-7 lat przystugiwac bedzie: wizyta lekarska, fizjoterapia, logopeda, psycholog dla dziecka,
psycholog dla rodzicow oraz pedagog. Ponadto istniejg rdéznice w czestosci udzielanych swiadczen
(wizyta lekarska, logopeda, psycholog, pedagog) miedzy tymi dwoma populacjami. W przypadku
dzieci w wieku 0-3 lata zaplanowano w ciggu miesigca jedng wizyte lekarska, raz w tygodniu wizyte
u logopedy oraz cztery spotkania z pedagogiem na kwartat. Natomiast w przypadku dzieci w wieku 3-
7 lat przewidziano w ciggu roku dwie wizyty lekarskie, raz w miesigcu wizyte u logopedy oraz dwa
spotkania z pedagogiem w tygodniu. Ponadto, rodzicom dzieci w wieku 0-3 lat zaplanowano raz na
miesigc wizyte z psychologiem, a rodzicom dzieci w wieku 0-7 lat tylko raz w roku. Kwestia ta
wymaga wyjasnienia, poniewaz nie sprecyzowano, z czego wynikajg powyzsze zatozenia.

Nalezy réwniez zauwazy¢, ze rodziny z dzieémi w wieku 3 lat zostaty uwzglednione w obydwu
grupach wiekowych, w zwigzku z tym czestotliwos¢ przystugujacych im sSwiadczen w ramach
programu nie jest precyzyjnie okreslona.

Swiadczenia zaplanowane w ramach wczesnej interwencji bedg prowadzone w miejscu zamieszkania
lub miejscu przebywania dziecka i rodziny. Dzieci objete programem bedg mogty braé¢ udziat
w terapii: neurorozwojowej, logopedycznej, karmienia, pedagogicznej, zajeciowej, widzenia,
zaburzen percepcji wzrokowej, zaburzen percepcji stuchowej, kinezynoterapii, fizykoterapii oraz
psychoterapii. Ponadto w ramach programu przewidziane sg gry, zabawy i zajecia grupowe dla dzieci
oraz warsztaty, szkolenia, edukacja i spotkania z psychologiem dla rodzicéw. W tresci projektu
programu opisane zostaty nastepujgce interwencje: terapia neurorozwojowa, kinezyterapia, terapia
karmienia, terapia zajeciowa, terapia funkcjonalna, terapia widzenia, terapia zaburzen percepcji
wzrokowej oraz fizykoterapia. W projekcie opisano sposob realizacji ww. $wiadczen, w tym czasu ich
trwania oraz wykorzystywanych metod terapeutycznych. Wymienione techniki sg standardowo
stosowane w ramach rehabilitacji dzieci i pozostajg zgodne z odnalezionymi wytycznymi. Warto
jednak zwréci¢ uwage na wskazywane w wytycznych znaczenie lekarzy specjalistow
w poszczegélnych terapiach, jak np. gastroenterologa w przypadku terapii karmienia. Nalezy
rozwazy¢, dodanie konsultacji specjalistycznych zgodnie z wytycznymi.

Programem zamierza objgé sie dzieci z réznymi zaburzeniami prawidtowego rozwoju. Zatem
indywidualne ustalanie programu terapeutycznego dla kazdego dziecka jest dziataniem
prawidtowym. Zaplanowano takze, ze rodzice dzieci bedg otrzymywac instruktaz éwiczen, co
umozliwi sprawne wykonywanie wielu dziatai rehabilitacyjnych juz po zakonczeniu udziatu rodzin
W programie.

Nalezy takze podkresli¢, ze wiekszo$é zaplanowanych interwencji jest dostepna w ramach swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
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6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz.U.
2013 poz. 1522)tj. kinezyterapia, terapia zajeciowa, terapia psychologiczna, terapia
neurologopedyczna, zabiegi fizjoterapeutyczne (masaz klasyczny, elektroterapia, swiattolecznictwo,
laseroterapia), psychoterapia w formie zabaw, terapia rodzin, terapia defektdw mowy, czy tez terapia
behawioralnorelaksacyjna. Ponadto, $wiadczeniem gwarantowanym jest rehabilitacja dzieci
z zaburzeniami wieku rozwojowego, w tym ocena percepcji wzrokowej i stuchowej oraz kontaktu
emocjonalnego z otoczeniem.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada jego monitorowanie i ewaluacjeMonitorowanie programu odbywac sie
bedzie m.in. na podstawie informacji pozyskiwanych w ramach obowigzkéw sprawozdawczych
natozonych na realizatorow programu. Poprawnie opisano ocene zgtaszalnosci do programu oraz
ocene jakosci Swiadczen realizowanych w ramach programu.

Ewaluacja programu bedzie prowadzona po jego zakoriczeniu i bedzie wykorzystywaé opisane
wczesniej mierniki efektywnosci. W ramach ewaluacji warto dodatkowo uwzgledni¢ np. liczbe i
odsetek wykrytych poszczegdlnych wad rozwojowych u dzieci w odniesieniu do sytuacji sprzed
realizacji programu, rodzaj wykrytych wad rozwojowych, odsetek rodzicéw, u ktérych zwiekszyta sie
Swiadomosc i wiedza na temat wad rozwojowych, liczbe i rodzaj zaburzen rozwojowych wsrdd dzieci
objetych modutem Il programu, liczbe udzielonych porad przez poszczegdlnych specjalistéw, liczbe
rodzin, ktdre kontynuujg rehabilitacje dziecka po zakonczeniu programu. Nalezy mieé¢ na uwadze, ze
efektywnos¢ programu powinna by¢ oceniana wzgledem sytuacji sprzed wdrozenia programu.

Warunki realizacji

W tresci projektu programu przedstawiono czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne,
w ramach ktérych realizowana bedzie kampania informacyjno-promocyjna, nabdr i kwalifikacja
uczestnikdow do programu, interwencje przewidziane w ramach | i Il modutu programu oraz
monitoring i ewaluacja programu. W projekcie wskazano sposdb wyboru realizatora i warunki
niezbedne do realizacji programu. Okreslono zasady udzielania Swiadczen oraz sposdb zakoriczenia
udziatu w programie.

Koszt catkowity programu wynosi 43 816 742,48 zt. Przedstawiony budzet nie obejmuje podziatu
kosztéw  wykorzystania s$rodkdw w  poszczegdlnych latach funkcjonowania programu.
W przedstawionym budzecie nie ujeto kosztéw dziatan informacyjnych oraz kosztéw posrednich
programu, czyli np. kosztdw organizacyjnych, monitorowania, ewaluacji, co powinno zostac
skorygowane.

W zakresie modutu | przedstawiono jedynie koszt dla 1 osoby, ktdrej zostang wykonane 2 badania
USG oraz badania biochemiczne, wynoszacy 1000 zt. Brakuje jednak uzasadnienia dla tak przyjetej
wartosci i informacji, co doktadnie wchodzi w zakres tego oszacowania. Nie przedstawiono natomiast
kosztow poszczegdlnych interwencji wchodzacych w sktad modutu [, co nalezy uzupetnié. Powinno sie
przedstawi¢ koszty poszczegdlnych interwencji, tj. badania USG ptodu, testu PAPP-A, testu
potréjnego — oznaczenie w osoczu catkowitego HCG, alfafetoproteiny oraz wolnego estriolu.

W projekcie okreslono jednostkowe koszty interwencji wchodzgcych w sktad modutu Il z podziatem
na interwencje dla rodzin dzieci 0-3 lat i dzieci 3-7 lat. Nie uzasadniono jednak dlaczego w przypadku
interwencji dla dzieci 0-3 lata, koszt konsultacji pedagoga wynosi 80 zt oraz psychologa dla rodzicow
— 100 zt, a w przypadku dzieci 3-7 lat — koszt pedagoga 100 zt i psychologa dla rodzicéw 150 zt —
wymaga to wyjasnienia. Brakuje przedstawienia jednostkowych cen poszczegdlnych sktadowych
fizjoterapii, ktére zamierza realizowa¢ w ramach programu (masaz klasyczny, elektroterapia,
Swiattolecznictwo, laseroterapia).

Koszt dziatan modutu Il dla rodziny dziecka w wieku 0-3 lata wynosi 20 480 zt (kwota roczna),
natomiast koszt dziatann modutu Il dla rodziny dziecka 3-7 lat — 21 000 zt. Nalezy zauwazy¢, ze koszt
roczny konsultacji pedagogicznych dla dzieci 3-7 lat wynosi 9 600 zt, zatem prawie potowe kosztow
catkowitych modutu Il dla 1 rodziny dziecka 3-7 lat.
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Program bedzie finansowany w ramach ,Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewddztwa
Matopolskiego na lata 2014-2020”. Na realizacje programu przeznaczone zostang Srodki Unii
Europejskiej w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Przedmiotowy program jest bardzo ztozony i porusza wiele probleméw zdrowotnych. Obejmuje:
badania prenatalne dla kobiet nieobjetych finansowaniem przez NFZ, problem urodzen dzieci z
wadami wrodzonymi, dzieci urodzonych przedwczesnie, zaburzenia rozwojowe dzieci i ich
rehabilitacje oraz terapie rodzin dziecka niepetnosprawnego.

Alternatywne swiadczenia

W zakresie badan prenatalnych, przez NFZ realizowany jest Program badan prenatalnych, jednak
skierowany on jest do kobiet powyzej 35 r.z..

W Polsce prowadzony jest takze program kompleksowego wsparcia dla rodzin ,Za zyciem” , ktdry
dotyczy wczesnego wspomagania rozwoju dziecka, opieki, w tym paliatywnej, lub rehabilitacji dzieci,
wsparcia dla kobiet w cigzy i ich rodzin w przypadku cigzy powikfanej, pomocy w zabezpieczeniu
szczegblnych potrzeb, w tym mieszkaniowych, rodzin z dzieckiem posiadajgcym stosowne
zaswiadczenie. Z programu wsparcia moze skorzysta¢ m.in. rodziny, w ktdrych przyjdzie albo przyszto
na Swiat ciezko chore dziecko — ciezkie i nieodwracalne uposledzenie albo nieuleczalng chorobe
zagrazajacy jego zyciu.

Swiadczenia rehabilitacyjne sa dostepne w ramach $wiadczen gwarantowanych zgodnie z
Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. W sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu rehabilitacji lecznicze;j.

Ocena technologii medycznej

Odnaleziono wytyczne kliniczne:
e Polskie Towarzystwo Ginekologiczne - PTG,
e American Congress of Obstetricians and Gynecologists - ACOG,
e Society for Maternal —Fetal Medicine -SMFM,
e International Society for Prenatal Diagnosis - ISPD,
e International Society of Ultrasound in Obstetrics and Gynecology - ISUOG,
e Society of Obstetricians and Gynaecologists of Canada-SOGC,
e Prenatal Diagnosis Committee of the Canadian College of Medical Geneticists - CCMG,
e Polskie Towarzystwo Neonatologiczne - PTN
e National Perinatal Association - NPA 2011

Przesiewowe badania prenatalne sg rekomendowane wszystkim ciezarnym bez wzgledu na wiek
Wywiad, NT (przeziernos$¢ karku ptodu) oraz FHR (czynnos¢ serca ptodu) w potgczeniu 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,
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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,
wtgczajgc w to chec uzyskania informacji przed porodem, wczesniejszg historie potozniczg, historie w
rodzinie, liczby ptodéw. Kazdy test posiada zalety i wady, ktére powinny by¢é omdwione z pacjentka, i
odpowiedni test powinien by¢ zaproponowany w oparciu o obawy, potrzeby i wartosci pacjentki.

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

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 zaoferowac dalsze
konsultacje i badania.

Zgodnie z odnalezionymi dowodami naukowymi dzieci ze stwierdzonymi zaburzeniami rozwojowymi
powinny zosta¢ skierowane na wczesne interwencje rozwojowe. Zadania realizowane w zakresie
wczesnego wspomagania rozwoju dziecka obejmujg m.in. ustalenie wielospecjalistycznej diagnozy:
lekarskiej, psychologicznej, logopedycznej oraz ocene sfery ruchowej dziecka (ocena stanu narzadu
ruchu i rozwoju ruchowego). Szczegdlng opieky specjalistow: pediatry, neurologa, psychologa
powinny by¢ objete dzieci z tzw. grup ryzyka: przedwczesnie urodzone, z patologicznych cigz i
poroddéw, z obcigzeniami i uszkodzeniami genetycznymi oraz nisko punktowane w skali Apgar.
Zaproponowana w projekcie populacja pokrywa sie z wymienionymi wyzej grupami ryzyka. Do
najczesciej stosowanych metod pracy z matym dzieckiem i jego rodzing zalicza sie: rehabilitacje
leczniczg (kinezyterapia, fizykoterapia, hydroterapia, masaz leczniczy, metody neurofizjologiczne np.
Vojty, metoda NDT Bobach, metoda integracji sensorycznej), terapie psychologiczng, logopedyczng
oraz rewalidacyjn. W odniesieniu do terapii zaburzen karmienia, zgodnie z American Society for
Parenteral and Enteral Nutrition interdyscyplinarny zespét specjalistow powinien by¢ podstawowym
standardem opieki nad dzie¢mi z zaburzeniami odzywiania. Do interdyscyplinarnego zespotu zalicza
sie miedzy innymi gastroenterologa dzieciecego, psychologa, dietetyka, pielegniarke, logopede,
terapeute zajeciowego.

W odniesieniu do zalecen dotyczacych wczesnego wykrywania i wczesnej interwencji u dzieci z grupy
ryzyka zaburzen rozwojowych, zalecenia praktyki klinicznej podkreslajg, ze obserwacja rozwoju
dziecka powinna by¢ elementem kazdej wizyty w ramach opieki profilaktycznej. W przypadku
stwierdzenia podczas wizyty obaw dotyczgcych rozwoju dziecka oraz w przypadku dzieci z grupy
niskiego ryzyka zaburzen rozwojowych przy wizycie w 9 -, 18 - i 30-miesiecu zycia, zalecane jest
stosowanie wystandaryzowanych narzedzi stuzgcych do badan przesiewowych. Mimo ograniczonych
dowododw dotyczacych skutecznosci zastosowania wczesnej interwencji u niemowlat z grupy ryzyka
zaburzen rozwojowych (gtdéwnie wczesniaki), stosowanie wczesnej interwencji u dzieci z tej grupy
ryzyka jest powszechnie zalecane i praktykowane.

Na podstawie zalecen PTN 2017 odnoszacych sie do dzieci urodzonych przedwczesnie mozna
stwierdzi¢, ze w pierwszych latach zycia, przynajmniej do ukoriczenia 3 roku zycia, dzieci te wymagaja
opieki kompleksowej ze wzgledu na ryzyko nieharmonijnego lub nieprawidtowego rozwoju. W tym
czasie nalezy dazy¢ do wyréwnania niedoboréw zywieniowych, nieprawidtowego rozwoju
ruchowego, poznawczego i emocjonalnego, petnej realizacji kalendarza szczepien po to, aby mogty
one uczeszczac do przedszkola i normalnej szkoty (PTN 2017). W zaleceniach NPA 201127 (wytyczne
powstaty w kolaboracji z wieloma instytucjami oraz organizacjami z dziedziny neonatologii m.in.
Academy of Neonatal Nursing, American Academy of Pediatrics, Council of International Neonatal
Nurses, National Association of Neonatal Therapists) mogacych stanowi¢ wyktadnie postepowania z
dzieckiem przedwczesnie narodzonym, stwierdzono, ze w przypadku dfugofalowej opieki nad
dzieckiem przedwczes$nie urodzonym nie mozna jasno i odgérnie zdefiniowa¢ punktéw koricowych w
przypadku opieki nad nim. Podejscie zespotu wielodyscyplinarnego powinno by¢ indywidualnie
dopasowane do danego dziecka.
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Zaleca sie prowadzenie dziecka przez jeden zespdt wielodyscyplinarny. Dziecko powinno miec
prowadzone badania w sposdb niepowielajgcy sie u roznych specjalistéw zajmujacych sie opiekg nad
nim (NPA 2011). Rodzina dziecka przedwczesnie urodzonego powinna w razie potrzeby zostaé
otoczona wsparciem psychologicznym.

Majac na uwadze, ze potrzeby terapeutyczno-rehabilitacyjne niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy
zalezg od rodzaju i stopnia niepetnosprawnosci, podstawg ich leczenia powinna by¢ wczesna,
wielospecjalistyczna, zindywidualizowana interwencja, o wyraznej strukturze programu i jasno
sformutowanych celach i priorytetach, charakteryzujgca sie systematycznoscia i ciggtoscig
oddziatywan.

Rodzina dziecka, ktére urodzito sie z niepetnosprawnoscig lub jest nig zagrozone wymaga szczegolnej
pomocy. Wymagajg oni wsparcia zarowno merytorycznego w zakresie rehabilitacji dzieci z
niepetnosprawnoscig, jak rowniez pomoc psychologiczna.

Biorgc 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: 0T.441.239.2017 ,Wczesna wielospecjalistyczna
interwencja dla rodzin z dzieckiem niepetnosprawnym lub zagrozonym niepetnosprawnoscia, w tym kobiet w cigzy
spodziewajacych sie dziecka niepetnosprawnego lub zagrozonego niepetnosprawnoscia” realizowany przez: Wojewddztwo
matopolskie, Warszawa, sierpien 2017 oraz Aneksu ,Programy z zakresu kompleksowej terapii i rehabilitacji
niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z lipca 2016 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr
280/2017 z dnia 4 wrzesnia 2017 roku o projekcie programu ,Wczesna wielospecjalistyczna interwencja dla rodzin z
dzieckiem niepetnosprawnym lub zagrozonym niepetnosprawnoscig, w tym kobiet w cigzy spodziewajacych sie dziecka
niepetnosprawnego lub zagrozonego niepetnosprawnoscig” (woj. matopolskie)

9/9



