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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Zdrowe dziecko —
zdrowa rodzina” Program wyréwnywania szans rozwojowych dzieci
od 0 do 2 lat zagrozonych niepetnosprawnoscig z przyczyn przed- i
okotoporodowych w wojewddztwie kujawsko-pomorskim

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Zdrowe dziecko — zdrowa rodzina” Program wyréwnywania szans rozwojowych dzieci od
0 do 2 lat zagrozonych niepetnosprawnoscig z przyczyn przed- i okotoporodowych w wojewddztwie
kujawsko-pomorskim.

Uzasadnienie

Zaproponowane w projekcie dziatania budza szereg watpliwosci, co warunkuje negatywna opinie
Prezesa Agencji. O ile dziatania edukacyjne i szkoleniowe sg wartosSciowg czesScig projektu i stanowig
dziatania rekomendowane przez towarzystwa naukowe oraz uzupetnienie S$wiadczen
gwarantowanych, o tyle modut profilaktyczno-rehabilitacyjny wydaje sie by¢ dziataniem
niezasadnym. Nalezy takize wskazaé, Ze zaproponowane badania diagnostyczne nie znajduja
odzwierciedlenia w wytycznych klinicznych (dla panelu badan patogenéw nie odnaleziono
wytycznych, badanie w kierunku FAS nie jest zalecane). Rowniez istotnym ograniczeniem projektu
jest fakt, ze swiadczenia opisane w module | programu sg w wiekszosci dostepne w ramach
Swiadczen gwarantowanych. Brak jest zatem zasadnosci dla prowadzenia programu, ktéry w duzym
stopniu powiela dziatania juz finansowane, tym bardziej, ze projekt swoim zasiegiem ma objgé 60%
populacji docelowej. Niejasne jest takze w jaki sposéb projekt miatby by¢ realizowany w warunkach
szpitalnych, w momencie, kiedy dzieci z okreslonej populacji docelowe]j podlegajg opiece w ramach
Swiadczen szpitalnych. W projekcie nie wskazano takze, czy w ramach realizacji programu dziatania
zostang tak skoordynowane, aby pozwolity na objecie tak duzej liczby pacjentow (zasoby kadrowe),
jak rowniez bedg wspétgrac z placéwkami juz swiadczagcymi dane procedury. Brakuje takze danych,
ktore wskazywatyby na niezaspokojone potrzeby mieszkarncow wojewddztwa w tym zakresie lub
utrudnienia w dostepie do omawianych $wiadczen, co réwniez wzbudza watpliwosci, co do
zasadnosci jego prowadzenia.

Ponizej zamieszczono uwagi do poszczegdlnych elementéw programu.

Cele programowe opisano w sposdb ogdlny i nie odpowiadajgcy zasadzie SMART. Mierniki
efektywnosci zawierajg jedynie wskazniki ilosciowe, ktére nie pozwolg na okreslenie stopnia realizacji
wskazanych celéw zatem wymagajq uzupetnienia.

Oszacowania i dobér populacji docelowej nie budzi wiekszych zastrzezen. Jedynie w przypadku dzieci
z hipo- i hypertrofiag wewnatrzmaciczng wydaje sie, ze populacja ta moze by¢ wieksza niz zatozono
w projekcie.
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e W ramach wyszukiwania dowoddéw naukowych nie odnaleziono publikacji, w ktdrych
wskazywano by na zasadno$é¢ prowadzenia badan na patogeny. Nie odnaleziono
takze opisu metody (zaréwno w projekcie jak i w dowodach naukowych), ktéra
pozwalataby na przeprowadzenie jednego testu w kierunku wykrycia ok. 30
patogendw.

e Zaplanowane badanie w celu wykrywania FAS nie jest badaniem zalecanym. Ponadto
watpliwosci budzi fakt, ze w projekcie nie przewidziano zgody matki dziecka na
pobranie materiatu do badan.

e W odniesieniu do zaplanowanej opieki zintegrowanej brakuje informacji na jakiej
podstawie zostang opracowane dane wzorce postepowania. Nie okreslono takze
jasnego powigzania tych dziatan z dziataniami finansowanymi przez NFZ. Brakuje
takze uzasadnienia dla wykonywania procedury videoEEG.

e Nie jest jasny sposéb funkcjonowania konsultacyjnych punktéw wyjazdowych ani
sposob zgtaszania do nich dzieci.

e W przypadku Bankéw Mleka nie wskazano jakie narzedzie zostanie wykorzystane
w celu promocji danych placéwek.

e Szkolenia z wykorzystaniem zasady NIDCAP budzg watpliwosci, gdyz dowody na
pozytywny wptyw NIDCAP na rozwdj poznawczy i motoryczny wczesniakdow sg
ograniczone i ich realizacja w projekcie budzi zastrzezenia.

Opracowane w projekcie monitorowanie nie budzi zastrzezed. Ewaluacja programu wymaga
dopracowania.

Istotnym ograniczeniem programu sg oszacowania kosztowe. Znajdujg sie w nich niespdjne z innymi
czesSciami projektu oszacowania dot. liczby uczestnikéw. Niejasny jest takze sposéb oszacowania
kosztu na 1 uczestnika programu. Zastrzezenia budzi tez sposdb oszacowania kosztéw turnusow
rehabilitacyjnych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu opieki okotoporodowe].
Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 22 631 200 PLN , zas 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, ktdre wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu wpisuje sie w nastepujgcy priorytet zdrowotny: ,poprawa jakosci i skutecznosci
opieki zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3” nalezagcy do priorytetéw
zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz.U. 2009
nr 137 poz. 1126). Oceniany projekt koresponduje z celem operacyjnym nr 5 ,Poprawa zdrowia
prokreacyjnego” Narodowego Programu Zdrowia.

W projekcie w sposéb ogdlny opisano problem zdrowotny Nie odniesiono sie jednak do wad
wrodzonych, ktére stanowig przedmiot programu.

W opisie sytuacji epidemiologicznej odniesiono sie do liczby urodzen przed 37 t.c. w wojewddztwie
kujawsko - pomorskim, ktéra w 2015 r. wynosita 1 255 dzieci. oraz 1 142 z wagg urodzeniowg ponizej
2500 g (w Polsce 21 351 dzieci).
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W projekcie nie przedstawiono jednak regionalnych danych epidemiologicznych dot. probleméw
zdrowotnych bedacych przedmiotem ocenianego projektu programu, tj. wczesniactwo, hipo-
i hipertrofia, wady wrodzone, niedotlenienie okotoporodowe, czesto$é wystepowania zakazen
okotoporodowych. Nie odniesiono sie takze do map potrzeb zdrowotnych, co nalezy uzupetnic.

Zgodnie z Mapami Potrzeb Zdrowotnych dla woj. kujawsko-pomorskiego z zakresu cigzy, porodu
i potogu oraz opieki nad noworodkiem, w 2014 r. w wojewddztwie kujawsko-pomorskim 82%
hospitalizacji po porodzie zostato sprawozdanych jako hospitalizacje stanowiace zakonczenie leczenia
natomiast 15,5% hospitalizacji zakonczyto sie jako skierowanie do dalszej opieki.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,zmniejszenie czestosci wystepowania i stopnia nasilenia zaburzen
rozwojowych u dzieci zagrozonych niepetnosprawnoscig z przyczyn przed- i okotoporodowych
w wojewddztwie kujawsko-pomorskim, w tym w szczegdlnosci u dzieci urodzonych przedwczesnie,
noworodkdw z objawami wewnatrzmacicznego zahamowania rozwoju, z niedotlenieniem
okotoporodowym, wadami wrodzonymi (rozwojowymi), noworodkéw z cigz o nieprawidtowym
przebiegu, cigz, porodéw zmedykalizowanych, w tym m.in. zakoriczonych zabiegowo, w tym cieciem
cesarskim, noworodkéw urodzonych z makrosomia, a takze potencjalnie zdrowych noworodkéw
i niemowlat u ktérych pierwsze symptomy zaburzen rozwoju pojawity sie w ciggu pierwszych trzech
miesiecy skorygowanego wieku pourodzeniowego”.

Przedstawiony cel gtéwny jest bardzo rozbudowany, wobec czego w kontekscie zaplanowanych
dziatan i przy zatozonym okresie realizacji moze okaza¢ sie trudny do osiggniecia. Dobrze
sformutowany cel powinien spetniaé¢ podstawowe kryteria zasady SMART, zgodnie z ktérg powinien
byc¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie.

Oprécz ww. zatozenia gtéwnego w projekcie sformutowano siedem celéw szczegdtowych, ktére
dotycza:

e poprawy wczesnej diagnostyki,
e przyczyn powiktan neonatologicznych,
e poprawy jakosci szpitalnej opieki medycznej,

e poprawy dostepu noworodkdw do zywienia pokarmem kobiecym, podwyzszenia kompetencji
rodzicielskich,

e poprawy jakosci podstawowej opieki zdrowotnej oraz opieki ambulatoryjnej nad
noworodkiem,

e poprawy jakosci i zakresu specjalistycznej opieki ambulatoryjnej i rehabilitacji realizowanej
w systemie wielokierunkowej wczesnej interwencji terapeutycznej, p

e poprawy wczesnej wykrywalnosci zaburzen rozwoju w grupie niemowlagt przez personel
medyczny poradni POZ.

Nie wszystkie z zaproponowanych celéw zostaty przygotowane w petni zgodnie z koncepcjg SMART.
Nie okreslono czasu osiggniecia zatozonych celéw szczegdtowych, dodatkowo cele uwzgledniajgce
poprawe jakosci opieki nad noworodkiem bedg trudne do zmierzenia.

Przedstawione w projekcie mierniki efektywnosci majg gtdwnie charakter ilosciowy, co nie pozwoli
na obiektywne i precyzyjne zmierzenie stopnia realizacji wyznaczonych celéw. Przedstawione
mierniki nie odpowiadajg w petni wszystkim wyznaczonym celom projektu programu — nie
zaproponowano miernikdw odnoszacych sie do wszystkich elementow celu szczegétowego ,,poprawa
wczesnej diagnostyki przyczyn powiktan neonatologicznych w postaci porodu przedwczesnego,
hipotrofii wewnatrzmacicznej, ciezkiego niedotlenienia okotoporodowego oraz wad wrodzonych
poprzez zastosowanie u tych pacjentéw najnowoczesniejszych metod diagnostyki molekularnej
metodg PCR bezposrednio po urodzeniu”, oraz do celu: ,poprawa jakosci podstawowe] opieki
zdrowotnej oraz opieki ambulatoryjnej nad noworodkiem chorym {(...)".
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Konieczne jest zatem uzupetnienie miernikdw o wskazniki jakosciowe, ktére beda odnosic¢ sie do
wszystkich celdw programu. Istotne jest takze, aby poszczegdlne mierniki okreslane byty przed i po
realizacji dziatarn programowych. Ponadto nalezy mie¢ na uwadze, ze po zmianie celéw programu,
aktualizacji wymagac¢ beda réwniez mierniki efektywnosci.

Populacja docelowa

Populacje programu stanowig: dzieci w grupie wiekowej 0-3 miesigce skorygowanego wieku
pourodzeniowego, zamieszkate na terenie wojewddztwa kujawsko-pomorskiego i spetniajgce jedno
z nastepujacych kryteridow:

e dzieci urodzone przedwczesnie (<37. tygodnia cigzy) — ok. 1300 dzieci,

e dzieci z hipo- i hypertrofia wewnatrzmaciczng (urodzone po 37. tygodniu cigzy) -ok. 350
dzieci (s to dzieci z masg ciata ponizej 2,5 kg oraz powyzej 4,5 kg),

e dzieci z wadami wrodzonymi (rozwojowymi) ujawnionymi w okresie przed-
i okotoporodowym - ok. 600 dzieci,

e dzieci urodzone z wyktadnikami niedotlenienia okotoporodowego (>37. tygodnia cigzy) -
ok. 100 dzieci,

e dzieci urodzone powyzej 37 tygodnia cigzy, bez ww. patologii, z objawami zaburzen
rozwojowych ujawnionych w ciggu pierwszych 3 m-cy pourodzeniowego wieku
skorygowanego - ok. 600 dzieci rocznie.

tacznie grupg docelowsg jest 3000 dzieci rocznie.

Weryfikacja powyzszych danych wykazata, ze populacja dzieci i z hipo- i hypertrofig
wewnatrzmaciczng moze rzeczywiscie wynosi¢ 713 osdb, cyli ponad dwukrotnie wiecej niz zatozono.
taczna grupa docelowa moze wynosic¢ zatem 3233 dzieci rocznie.

Dodatkowo populacjg docelowg programu jest ok. 6000 rodzicéw rocznie, lekarze, pielegniarki,
potozne z oddziatéw neonatologicznych I-1ll poziomu opieki neontologicznej — ok. 300 oséb, lekarze,
potozne, pielegniarki POZ — 1846 lekarzy i 1894 pielegniarek oraz 405 potoznych, terapeuci
(fizjoterapeuci, psycholodzy, neurologopedzi, pedagodzy specjalni, doradcy/konsultanci laktacyjni,
dietetycy, itp.) — 100 oséb. Oszacowanie tej populacji docelowej nie budzi zastrzezen.

W projekcie podano informacje, ze ze wzgledu na ograniczone $rodki na finansowanie programu
oraz jego pilotazowy charakter w jednym roku realizacji programu objetych zostanie 60% populacji
kwalifikujacej sie sposrod dzieci, 75% sposrod rodzicow/opiekundw, 30% sposrod lekarzy i 50%
sposrdd pielegniarek i potoznych oraz 100 os6b sposrdd terapeutow.

Interwencja

W ramach programu realizowane bedg nastepujace dziatania:
1. Modut: Profilaktyczno-rehabilitacyjny. Realizowany w czterech obszarach:
e Obszar 1. Diagnostyczny

o Woczesna diagnostyka przyczyn weczesniactwa, hipotrofii wewnatrzmacicznej,
niedotlenienia okotoporodowego, wad wrodzonych u noworodkéw — panel
diagnostyczny do oznaczania ok. 30 patogendw (paciorkowce, najgrozniejsze
z bakterii Gram ujemnych, bakterie z grup Bordetella, Moraxella, bakterie z grupy
Chlamydia, bakterie atypowe z grupy Mykoplasma i Ureaplasma,
wewnatrzkomorkowe bakterie typu Listeria monocytogenes; wirusy cytomegalii,
ospy wietrznej, opryszczki, inne wirusy z grupy Herpes, wirusy Epstein-Barra oraz
grzyby z grup Candida, Aspergillus, Pneumocystis i pierwotniak Toksoplasma
gondii).

o Wykrywanie fetopatii alkoholowej — badanie smétki na obecnosé¢ FAEE (estry
etylowe kwaséw ttuszczowych) u noworodkoéw.
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e Obszar 2. Opieka zintegrowana dla dzieci zagrozonych niepetnosprawnoscig z przyczyn
przed i okotoporodowych

o Organizacja systemu opieki specjalistycznej po zakonczeniu hospitalizacji
pourodzeniowej. Zorganizowane dwodch poradni patologii noworodka/oceny
rozwoju. Dla kazdego dziecka zostanie opracowany indywidualny plan dalszej
specjalistycznej opieki lekarskiej (w uzupetnieniu konsultacji realizowanych
w ramach refundowanych obecnie przez NFZ Swiadczen), a takie program
wczesnej interwencji terapeutycznej zawierajgcy zaréwno zajecia rehabilitacyjne
w ramach NFZ, jak tez z zakresu innych niezbednych dziedzin wspomagajgcych
proces terapeutyczny.

o Czterech wyjazdowe punkty konsultacyjne, w ktdérych organizowane beda
spotkania konsultacyjne zespotu specjalistdw z zakresu neonatologii, pediatrii,
rehabilitacji, neurologii.

o Ocena aktualnego stanu zdrowia, w tym rozwoju psychomotorycznego dziecka.
e Obszar 3. Turnusy profilaktyczno-rehabilitacyjne

e Obszar 4. Profilaktyczne Zzywienie - wzmocnienie pozycji Banku Mleka Kobiecego
w Toruniu.

2. Modut: Informacyjno-edukacyjny. Realizowany w trzech obszarach:
e Obszar 1. Dziatania informacyjno-szkoleniowe dla personelu medycznego
e Obszar 2. Dziatania informacyjno-edukacyjne dla rodzicdw i opiekunéw
Ad.1.

Do modutu profilaktyczno-rehabilitacyjnego pacjenci kwalifikowani bedg przez lekarze w szpitalu (tuz
po urodzeniu) i lekarzy POZ.

Jednym z obszaréw ww. modutu bedzie wczesna diagnostyka przyczyn wczesniactwa, hipotrofii
wewnatrzmacicznej, niedotlenienia okofoporodowego, wad wrodzonych u noworodkéw, a takze
wykrywanie fetopatii alkoholowe;j.

W programie zostanie utworzony panel diagnostyczny do oznaczania okofo 30 patogenéw. Materiat
do badania bedzie pobierany jako wymaz z szyjki macicy po porodzie, wymaz z policzka noworodka
oraz z krwi pepowinowej po porodzie u wszystkich dzieci urodzonych przedwczesnie, z objawami
hipotrofii, niedotlenieniem okotoporodowym i wadami wrodzonymi.

Nie jest jasne na jakich zasadach zostanie utworzony panel diagnostyczny. W ramach
przeprowadzonego wyszukiwania systematycznego nie odnaleziono wtérnych dowoddéw naukowych
opisujgcych interwencje w zaproponowanej formie.

Warto dodac, ze Polskie Towarzystwo Neonatologiczne 2017 opisuje standardy diagnostyczne
w zakresie wykrywania: toksoplazmozy wrodzonej, zakazenia CMV, inwazyjnych zakazen grzybiczych.
PTN 2017 stwierdzito takze, iz badania wykonywane ze stolca czy réznego rodzaju wymazow sg
kontrowersyjne i ich wykonanie nie jest zalecane.

Kolejng interwencjg w ramach omawianego obszaru jest wykonywanie badania smétki noworodka
w kierunku estrow etylowych kwaséw ttuszczowych (FAEE). Badanie FAEE nie nalezy do swiadczen
gwarantowanych. Jednak trzeba zaznaczy¢, ze w wykazie swiadczen gwarantowanych w warunkach
szpitalnych widnieje ,Swiadczenie ze wzgledu na rozpoznanie pn.: stan ptodu i noworodka
spowodowany piciem alkoholu przez matke”.

W ramach przeprowadzonego wyszukiwania dowoddéw naukowych, nie odnaleziono zadnych
wtérnych badan wskazujgcych na zasadnos¢ wykonywania opisanej interwencji (w celu wykrywania
FAS).
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Zgodnie z publikacjg Dannaway 2009 (pod egidg American Academy of Pediatrics), badanie FAEE
w smétce noworodkdw narazonych na ekspozycje alkoholu nie jest doskonatym markerem, gdyz
estry te wystepujg tez w smoétce noworodkdw urodzonych przez matki abstynentki. Jednak w tej
same] publikacji autorzy sygnalizujg, ze ze wzgledu na stosunkowo rzadkie przyznawanie sie matek
do spozywania alkoholu, w badaniach pierwotnych weryfikuje sie stosowanie alternatywnych metod
umozliwiajgcych wykrycie ekspozycji ptodu na dziatanie alkoholu, wymieniajgc wtasnie badanie FAEE
w smofce.

W projekcie nie odniesiono sie do opisanych w wytycznych standardéw diagnostycznych w kierunku
FAS. Ponadto w projekcie nie przewiduje sie koniecznos$ci wyrazenia zgody matki na badanie smoétki
jej dziecka. Biorgc pod uwage, ze matki mogg nie przyznac¢ sie do spozywania alkoholu w trakcie
cigzy, istnieje ryzyko odmowy wykonania jakichkolwiek badarh w danym kierunku.

Drugim obszarem programu w zakresie modutu | jest opieka zintegrowana dla dzieci zagrozonych
niepetnosprawnoscig z przyczyn przed- i okotoporodowych. W ramach tego obszaru zorganizowane
zostang dwie poradnie patologii noworodka/oceny rozwoju (w Bydgoszczy i w Toruniu), w ktérych
zostanie opracowany wzorzec postepowania i harmonogram wizyt specjalistycznych w zaleznosci od
nieprawidtowosci stwierdzanych u danego dziecka. Zostanie stworzony indywidualny plan dalszej
specjalistycznej opieki lekarskiej, a takze program wczesnej interwencji terapeutycznej zawierajacy
zaréwno zajecia rehabilitacyjne w ramach NFZ (jak podaje wnioskodawca).

W projekcie nie okreslono jednak na jakiej podstawie zostang opracowane dane wzorce. Ponadto nie
wskazano jednoznacznie czy dany pacjent bedzie mdgt jednoczesnie korzysta¢ z ww. $wiadczen
w ramach NFZ i w ramach ocenianego programu.

NICE zaznacza, ze nalezy stworzy¢ plan skoordynowanej opieki zdrowotnej i socjalnej niemowletom
wsrdd ktérych swiadczone sg ustugi wysokospecjalistycznej opieki neonatologicznej (NICE 2010); plan
taki powinien zostac¢ skonsultowany z rodzicami/opiekunami dziecka przy jego wypisie (NICE 2017).

W ramach obszaru 2, realizowane bedg metody rehabilitacji i diagnostyki jak videoEEG, rehabilitacja
na basenie, hipoterapia, dogoterapia, muzykoterapia, integracja sensoryczne, terapia
neurologopedyczna metodg Padovan, Castillo-Moralesa oraz NDT.

W projekcie wskazano, ze zakres $wiadczen rehabilitacyjnych bedzie indywidualnie dostosowany do
potrzeb potencjalnego uczestnika programu. W zwigzku z powyiszym niemozliwie jest
przeanalizowanie kazdej wymienionej interwencji w odniesieniu do $cisle zdefiniowanych grup
z populacji docelowej.

W tresci nie podano kryteridw kwalifikacji do badania videoEEG ani nie uzasadniono jego
wykorzystania, nie uwzgledniono tego badania takze w budzecie programu.

Zgodnie z zaleceniami PTN 2017, wskazaniem do wykonania badania EEG w populacji noworodkéw
jest diagnostyka zaburzen napadowych, monitorowanie drgawek subklinicznych, ocena podstawowej
czynnosci bioelektrycznej w celu uzyskania dodatkowych danych dla ustalenia rokowania.
Dodatkowo EEG mozna rozwazyé w przypadku ostrej encefalopatii noworodkowej, ryzyka ostrego
uszkodzenia mdzgu, infekcji OUN, krwawienia wewnatrzczaszkowego z klinicznymi objawami
encefalopatii, okotoporodowego udaru niedokrwiennego, zakrzepicy zatok zylnych mdzgu,
klinicznego podejrzenia nabytego uszkodzenia modzgu, wrodzonych btedéw metabolicznych,
i genetycznych lub objawowych schorzen z zajeciem OUN (PTN 2017).

Warto dodaé, ze zgodnie z trescig odnalezionego przegladu systematycznego Cochrane (Spittle
2015), programy wczesnej interwencji rozwojowej zapewnionej po wypisie ze szpitala majg
pozytywny wptyw na funkcje poznawcze oraz motoryczne w okresie niemowlecym (do 3 r.z.),
z efektami w zakresie funkcji poznawczych utrzymujacymi sie do wieku przedszkolnego (3-5 lat).

W programie planuje sie takze zorganizowanie czterech wyjazdowych punktéw konsultacyjnych (po
jednym w makroregionie, zgodnie z nomenklaturg GUS), w ktdrych organizowane bedg spotkania
konsultacyjne zespotu specjalistow z zakresu neonatologii, pediatrii, rehabilitacji, neurologii. W czasie
takiej wizyty zbadane zostang wszystkie zgtoszone dzieci (do ukonczenia 3 m-cy skorygowanego
wieku pourodzeniowego), u ktorych istnieje podejrzenie nieprawidtowego rozwoju lub innej patologii
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zdrowotnej. Nie jest jasny sposéb funkcjonowania ww. punktéw wyjazdowych ani sposdb zgtaszania
dzieci.

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi (NICE 2017) za zasadne uznaje sie tworzenie punktow
kontaktowych dla rodzicow/opiekunéw w ramach skoordynowanej opieki neonatologicznej celem
utrzymania prawidtowej opieki po wypisie wczesniaka ze szpitala. Zalecenia te uwzgledniaja
zastosowanie innych form kontaktu ze specjalistg tj. spotkania twarza w twarz, telefoniczne linie
pomocy, wiadomosci tekstowe, e-maile.

Na zakonczenie opieki w ramach modutu | (obszar 2) zostanie dokonana ocena aktualnego stanu
zdrowia, w tym rozwoju psychomotorycznego dziecka. Zostang opracowane réwniez zalecenia
skierowane do rodzicow/opiekundw i personelu medycznego kontynuujgcego opieke nad dzieckiem,
odnosnie dalszego postepowania diagnostyczno-terapeutycznego.

Jak wskazujg wytyczne NICE 2010, powinno sie monitorowaé wyniki zdrowotne dzieci otrzymujgcych
opieke specjalistyczng. Wnioskodawca informuje, ze dalsza opieka specjalistyczna (okulistyczna,
neurologiczna, ortopedyczna, kardiologiczna, endokrynologiczna, chirurgiczna, rehabilitacyjna i inne)
oraz $wiadczenia w ramach POZ udzielane bedg w ramach $wiadczen publicznych finansowanych
przez NFZ.

PTN 2017 rekomenduje, aby kontynuacja opieki nad noworodkiem o matej masie urodzeniowej bytfa
obowigzkiem lekarza POZ. Dzieci te powinny podlegaé ciggtej kontroli pod wzgledem pomiaréw
antropometrycznych, kontynuacji stosownej polityki zywieniowej (PTN 2017). NICE 2017 dodatkowo
wskazuje na konieczno$¢ informowania rodzicow, ze w razie wystgpienia obaw co do stanu
zdrowia/rozwoju dziecka mogg skontaktowad sie ze swoim lekarzem rodzinnym/pielegniarka
srodowiskowa.

W zakresie trzeciego obszaru realizowane bedg turnusy profilaktyczno-rehabilitacyjne w osrodku
sanatoryjnym na terenie wojewddztwa. W projekcie opisano zakres swiadczen udzielanych w ramach
turnusow oraz sposéb ich organizacji.

Nalezy zauwazyé¢, ze podobny zakres merytoryczny, ktdéry pisano w ramach turnuséw
rehabilitacyjnych ma by¢ realizowany w ramach programu w formie warsztatéw edukacyjnych dla
rodzicdw/opiekundw dzieci zaplanowanych do realizacji w warunkach szpitalnych, a takze w ramach
indywidualnych konsultacji (psychologicznych, dietetycznych/laktacyjnych, fizjoterapeutycznych) dla
rodzicéw/ opiekunéw dzieci w warunkach ambulatoryjnych. W czesci budzetowe] projektu
programu, ww. interwencje podzielono na turnusy z opiekg lekarskg oraz bez specjalisty. Nie
wyjasniono celowosci wyzej opisanego podziatu, ani dla jakich populacji przewidziano opieke lekarska
a dla jakich nie.

Ostatnim obszarem uwzglednionym w module | jest profilaktyczne zywienie — wzmocnienie pozycji
Banku Mleka Kobiecego w Toruniu. W ramach tego obszaru zaplanowano przeprowadzenie kampanii
informacyjnej skierowanej do kobiet karmigcych oraz lekarzy na oddziatach potozniczych. Ponadto
oprécz pozyskania nowych dawczyn zostang sfinansowane niezbedne badania w zakresie
przetwarzania pozyskanego mleka. Dziatanie to jest zgodne z odnalezionymi rekomendacjami (CPS
2010_2016, AIBLUD 2013). Nalezy jednak zaznaczyé, ze nie sprecyzowano sposobu przeprowadzenia
kampanii informacyjnej dot. bankéw mleka, zatem nie mozna wskaza¢, czy prowadzone dziatania
przyczynig sie o osiggniecia celu programu w tym zakresie.

Odnoszac zaplanowane $wiadczenia w ramach modutu | do finansowanych ze srodkéw publicznych
Swiadczen nalezy wskazaé, ze wiekszos¢ z nich znajduje sie w koszyku $wiadczen gwarantowanych.

Ad.2

W ramach modutu Il zaplanowano dziatania informacyjno-szkoleniowe dla personelu medycznego
oraz informacyjno-edukacyjne dla rodzicéw/opiekunéw dzieci uwzglednionych w programie.

Czes¢ szkoleniowa skierowana bedzie do personelu medycznego (I-lll poziomu opieki
neonatologicznej) i dotyczy¢ bedzie zasad oraz zakresu realizacji projektu programu, zintegrowania
opieki nad dzieckiem zagrozonym niepetnosprawnoscig z przyczyn przed i okotoporodowych. Wiedza
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medyczna pracownikdéw oddziatéw neonatologicznych zostanie wzbogacona o informacje nt.
nowoczesnych form profilaktyki zaburzen rozwojowych poprzez wdrazanie zasad opieki zgodnych
z inicjatywa ,,Szpitala Przyjaznego Dziecku” (z ang. Neo Baby Friendly Hospital Initiative; NeoBFHI)
oraz opieki ukierunkowanej na indywidulany rozwéj (z ang. Newborn Individualized Developmental
Care and Assessment Program, NIDCAP).

Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z raportem HTA The Swedish Council on Technology Assessment in
Health Care (SBU 2006), dowody na pozytywny wptyw NIDCAP na rozwdj poznawczy i motoryczny
wczesniakdw sg ograniczone (stopien wiarygodnosci dowoddéw — 3; tj. poparty w co najmniej dwdch
badaniach o sredniej jakosci i zgodnosci wewnetrznej).

Z kolei, wyniki odnalezionych przegladdw systematycznych Ohlsson 2013 oraz Wallin 2009 dot. ww.
zindywidualizowanej opieki nad nowonarodzonymi wskazujg, ze niezbedne s3g dalsze badania
w kierunku skutecznosci NIDCAP celem uwzglednienia danego programu w standardzie opieki nad
noworodkiem. Ww. przeglady sugerujg, ze mimo obiecujgcego wptywu NIDCAP na rozwdj poznawczy
i motoryczny dziecka, nie odnotowano wyraznych korzysci dla dtugo- i krétkoterminowego
neurorozwoju przedwczesnie urodzonych.

Dla personelu poradni POZ i rehabilitacyjnych zaplanowano, z kolei, szkolenia aktualizujgce wiedze
medyczng w zakresie wczesnych symptomow zaburzen rozwojowych u najmtodszych dzieci oraz
przyjetych w wojewddztwie zasad postepowania i mozliwosci wczesnej poszerzonej diagnostyki oraz
wczesnej interwencji terapeutycznej z holistycznym podejsciem do pacjenta. W projekcie wskazano
ogélny zakres tematyczny ww. szkolen, uwzgledniajgc m.in. réwniez kwestie aktualnie
obowigzujgcych zasad prawidtowego zywienia niemowlat, wspierania Zzywienia naturalnego
najmtodszych dzieci, zasad funkcjonowania i wspodtpracy z bankiem mleka kobiecego czy udzielania
pierwszej pomocy oraz profilaktyki choréb infekcyjnych u dzieci.

Nalezy zaznaczyé¢, ze zgodnie z wytycznymi NICE 2017, personel medyczny zapewniajgcy opieke
poporodowg i wsparcie wczesniakom powinien posiada¢ umiejetnosci i wiedze pozwalajaca
rozpoznawac i radzié sobie z problemami w danej populacji.

Oprodcz czesci szkoleniowej dla personelu medycznego, zaplanowano réwniez edukacje dla rodzicéw
dotyczacg zwiekszenia kompetencji rodzicielskich oraz indywidualnego wsparcia dla opiekunéw
dzieci. Dziatania te pozostajg w zgodzie z odnalezionymi rekomendacjami (PTN 2017, NICE 2017,
SCCM 2017, NICE 2010).

W ocenianym projekcie programu przewidziano dziatania edukacyjne dla rodzicow/opiekunow
realizowane na etapie szpitalnym, jak rowniez ambulatoryjnym. Nie wymieniono jednak personelu
odpowiedzialnego za realizacje ww. zadan.

Planowane jest tez utworzenie grupy wsparcia dla rodzicow/opiekundéw wszystkich dzieci z populacji
docelowej programu. Jest to dziatanie zgodne z zaleceniami PTN 2017, ktére zwracajg uwage na
zapewnienie wsparcia emocjonalnego przez kontakt z innymi rodzicami w podobnej sytuacji, o ile
rodzice sobie tego zyczg (kontakt np. za posrednictwem organizacji rodzicow wczesniakdw).

W projekcie programu przewiduje sie rowniez indywidualne wsparcie dla opiekunéw dzieci. Modut
bedzie obejmowat indywidualne konsultacje psychologiczne dla rodzicéw/opiekunéw dzieci, porady
dietetyczne/laktacyjne (na Il poziomie opieki laktacyjnej), fizjoterapeutyczne (tzw. coaching
rodzicielski). Wsréd form ww. wsparcia wymieniono takze poradnictwo oraz warsztaty indywidualne
dot. metod i technik radzenia sobie z opiekg i stresem zwigzanym z urodzeniem wczesniaka. Dziatania
te pozostajg zgodne z wytycznymi klinicznymi.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu opisano monitorowanie i ewaluacje programu. Monitorowanie zostato
zaplanowane poprawnie i uwzglednia zarowno ocene zgtaszalnosci jak i ocene jakosci udzielanych
Swiadczen.

W zakresie ewaluacji, podano informacje, ze skuteczno$¢ programu zostanie oceniona na podstawie
obserwacji i zbieranych statystyk. Ewaluacja ma by¢ takze oparta na analizie wartosci miernikéw
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zatozonych w programie, a takze wartosci wskaznikéw sprawozdawanych przez beneficjenta/
beneficjentéw zgodnie z zapisami RPO WK-P takich jak: ,liczba wspartych w programie miejsc
Swiadczenia ustug zdrowotnych istniejgcych po zakonczeniu projektu, liczba oséb zagrozonych
ubdstwem lub wykluczeniem spotecznym objetych ustugami zdrowotnymi w programie, liczba dzieci
objetych ustugami zdrowotnymi $wiadczonymi w interesie ogdlnym w programie”. Biorac pod uwage
uwagi dotyczace zaplanowanych miernikdw efektywnosci, majg one rdwniez zastosowanie
w przypadku ewaluacji programu.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze ewaluacja stanowi zrédto danych o wptywie prowadzonych dziatai na
zdrowie populacji i powinna by¢ oceng diugoterminowa wykraczajgca znacznie poza okres trwania
programu. Ewaluacja powinna odzwierciedla¢ zdolnos¢ programu do efektywnej realizacji
wyznaczonych celdw. Jej planowanie powinno sie opiera¢ na pordéwnaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziata w ramach programu ze stanem po jego zakorczeniu.

Warunki realizacji

Nalezy zauwazy¢, ze opis organizacji programu zostat przedstawiony w nieuporzadkowany.
W projekcie programu nie ma jednolitego schematu jego realizacji, a sposdb przedstawienia
struktury programu nie jest jednoznaczny (opisane sg réznorodne scenariusze poziomow
realizowania poszczegdlnych interwencji — poziom szpitalny i ambulatoryjny). Nie sg jasne zasady
korzystania z tych samych swiadczed w ramach programu i finansowanych przez NFZ dla danego
dziecka z populacji docelowej programu.

Program bedzie realizowany zaréwno w warunkach ambulatoryjnych jak i w warunkach szpitalnych
(interwencjami zostang objete noworodki od razu po urodzeniu), natomiast nie sprecyzowano
poziomu referencyjnosci osrodkéw, w ktdrych beda realizowane przedmiotowe sSwiadczenia. Nie
okreslono takze liczby ww. jednostek szpitalnych.

W projekcie nie okreslono doktadnie sposobu wyboru realizatora programu. Nieprecyzyjnie opisano
warunki realizacji programu dotyczgce personelu, wyposazenia i wymogow lokalowych.

W projekcie opisano sposéb zapraszania do udziatu w programie . Nalezy podkresli¢, ze zaréwno
sposéb zapraszania do programu, jak i przewidziane dziatania informacyjne powinny byc
dostosowane do specyfiki populacji docelowej oraz pozwoli¢ na uzyskanie jak najwiekszej
zgtaszalnosci do programu.

Projekt programu zaktada rekrutacje dzieci przez pierwsze 18 miesiecy jego realizacji, natomiast
opieka nad dzieckiem bedzie sprawowana do zakornczenia przez niego 24 miesiecy skorygowanego
wieku pourodzeniowego. W projekcie nie przedstawiono jednak dokfadnego harmonogramu
realizacji poszczegdlnych zadan w programie.

Projekt zaktada takze transport uczestnikdw na rehabilitacje, co moze stanowié¢ utatwienie
w korzystaniu z programu dla czesci uczestnikdow.

Okreslono takze sposdb zakonczenia udziatu w programie. Rodzice/ opiekunowie uczestniczacy
w indywidualnych formach wsparcia mogg uzyskac¢ skierowanie na dalszg terapie. Nie sprecyzowano
jednak czy bedzie to terapia finansowana ze Srodkéw publicznych czy ze srodkéw prywatnych
zainteresowanych rodzicow.

Budzet catkowity programu wynosi 22 631 200 zt. Przedstawiono takze koszty poszczegdlnych
modutdw — modut | profilaktyczno-rehabilitacyjny 14 345 000 zt, modut Il informacyjno-edukacyjny 4
934 000 zt. Koszty posrednie tj. koordynacji, personelu, kampanii spotecznych, szkolei dot. zasad
realizacji programu okre$lono na 2 013 000 zt, koszt opieki nad osobami zaleznymi — 409 200 zt oraz
koszty dojazdéw — 930 000 zt.

W projekcie wyszczegdlniono koszty jednostkowe interwencji w ramach obydwu modutéw. Koszt
jednostkowy testow diagnostycznych (diagnostyka molekularna infekcji wrodzonych, panel
patogndéw) oszacowano na 450 zt, zas badania FAEE na 50 zt. W ramach wyszukiwania danych
kosztowych nie odnaleziono podobnego ztozonego testu badajgcego taka liczbe patogendw za
pomocg jednego badania, zatem niemozliwe byto zweryfikowanie podanego kosztu.
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W przedstawionym budzecie zatozono objecie badaniami 2469 dzieci, co daje tgczny koszt
diagnostyki patogendw wynoszgcy 1 111 050 zt. Nie jest jasna liczebnos¢ dzieci przyjeta do wyliczenia
tego kosztu, gdyz w zatozeniach wskazano liczbe uczestnikdw na ok. 1800 dzieci/rocznie.

W projekcie oszacowano koszt konsultacji neonatologa i innych specjalistdw na 135 zt oraz przyjeto
przeprowadzenie 36 tys. ww. konsultacji w ciggu realizacji programu. Przyjmujgc zatozenie o liczbie
dzieci wynoszacej 2469, daje to 29 628 konsultacji, a tym samym koszt catkowity 3 999 780 zi, a nie
jak podano w projekcie 4 860 000 zi.

Cykl zaje¢ terapeutycznych (10 dni terapii) oszacowano na 1 500 zt, przyjmujgc przy tym 3100 cykli.
Wynika z tego, ze zaplanowano wdrozenie zajeé terapeutycznych u blisko 3100 dzieci, a nie jak
w pierwotnym zatozeniu - u 2469 dzieci. Catkowity koszt zajec¢ terapeutycznych oszacowano na kwote
4 650 000 zt (3100 x 1500 zt).

W projekcie zaplanowano takze zakup sprzetu za 2 min zf, podajac jedynie informacje, ze bedzie to
sprzet wyposazenia centrow diagnostyczno-terapeutycznych, wsparcie laktacji, itp.

Oszacowano takze koszt (tgcznie 1 552 500 zt) turnuséw 7 i 14-dniowych w sanatorium, wraz z opiekg
lekarska oraz bez wspomnianej opieki specjalistycznej, jednak nie jest jasna ich liczba. Z budzetu
programu wynika, ze zostanie zrealizowanych po 150 turnuséw 7- i 14-dniowych bez opieki
specjalistdw, natomiast turnusdw z opieka lekarskg bedzie po 75. Z przedstawionego budzetu wynika
natomiast, ze planuje sie przeprowadzenie facznie 450 turnusdw, czyli objecie tg interwencjg 450
dzieci. W tresci projektu programu nie uzasadniono planowanej liczby turnuséw. Nie jest jasne
dlaczego koszt turnusu bez opieki specjalisty jest drozszy niz koszt turnusu z opieka lekarska.

Koszt programu na 1 uczestnika wynoszacy 7 300,39 zt, jednak nie wiadomo na podstawie jakich
zatozen zostat wyliczony. Pozostate koszty poszczegdlnych dziatan nie budza zastrzezen.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Przedmiotowy program jest bardzo ztozony i porusza wiele probleméw zdrowotnych. Obejmuje:
problem urodzen dzieci z wadami wrodzonymi, dzieci urodzone przedwczesnie, problem hipotrofii,
niedotlenienia okotoporodowego, makrosomii, infekcji okotoporodowych, zywienia wczesniaka,
zaburzenia rozwojowe dzieci i ich rehabilitacje.

W 2014 r. wady rozwojowe stanowity drugg przyczyne zgondw (36,2%). Nalezy dodatkowo zauwazy¢,
ze ponad potowa (51%) zgondéw niemowlgt w 2014 r. byta spowodowana stanami chorobowymi
noworodkéw rozpoczynajgcymi sie w okresie okotoporodowym, a 37% wadami rozwojowymi
wrodzonymi. W pordéwnaniu do sytuacji obserwowanej w 2010 r. nalezy zauwazy¢ istotny spadek
liczby zgondéw z powodu wad rozwojowych. Zaobserwowano takze spadek zgondéw z powodu
posocznicy bakteryjnej noworodkéw — w 2010 r. zgony z tej przyczyny wystapity u 2% noworodkdw,
natomiast w 2014 r. u 1,3%. Zgony z powodu wczes$niactwa i niskiej masy urodzeniowej w 2010 r.
wystapity u 33,1% noworodkdéw, a w roku 2014 — 38,8%.

Ograniczenie wzrastania wewnatrzmacicznego pftodu (IUGR) dotyczy 3-10% cigz. Cechy IUGR
stwierdza sie u 20% ptodéw obumartych wewnatrzmacicznie. Umieralnos$¢ okotoporodowa jest 4-8-
krotnie wyzsza u dzieci wykazujgcych cechy IUGR.

W odniesieniu do zakazen grzybiczych, najczesciej zakazenie grzybicze u noworodkéw wywotane jest
grzybami drozdzopodobnymi (Candida spp.), rzadziej powodujg je grzyby z gatunku Aspergillus oraz
Cryptococcus. Najczesciej izolowanym czynnikiem wywotujgcym 1ZG s3 Candida albicans oraz
Candida parapsylosis (razem ok. 90% przypadkdéw), rzadziej C. tropicalis, C. lusitania i C. glabrata.
Inwazyjne zakazenie grzybicze jest czesto poprzedzone kolonizacjg, ktérg stwierdza sie u 10%
noworodkéw donoszonych. Wystepuje ona szczegdlnie czesto (27-63% przypadkéow) w grupie
wczesniakdw z bardzo matg urodzeniowa masg ciata, wymagajacych intensywnej terapii.

Zgodnie z wynikami badan ankietowych Panstwowe] Inspekcji Sanitarnej, przeprowadzonych na
oddziatach ginekologiczno-potozniczych, blisko 10,1% ciezarnych spozywa alkohol. Picie alkoholu w
czasie cigzy réwniez sprzyja porodowi przedwczesnemu (11% vs 8% u niepijacych) i matej masie
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urodzeniowej (14% vs 6% w grupie niepijgcych). Dzieci pijacych matek miaty mniej punktéow w skali
Apgar, a wady wrodzone byty u nich az 8 razy czestsze niz u dzieci matek niepijgcych (odpowiednio:
16%i2%).

Alternatywne swiadczenia

Nalezy zaznaczyé¢, ze w polskim systemie ochrony zdrowia funkcjonuje $wiadczenie pn. dzieciecej
opieki koordynowanej (DOK; Zarzadzenie Nr 125/2016/DS0Z25 Prezesa NFZ z dn. 22 grudnia 2016 r.),
ktore obejmuje zintegrowang opieke neonatologiczng, wielospecjalistyczng opieke pediatryczng oraz
programy rehabilitacyjne. Jest ono skierowane do dzieci do ukonczenia 3 r.z.,, u ktérych
zdiagnozowano ciezkie i nieodwracalne uposledzenie albo nieuleczalng chorobe zagrazajacg ich zyciu,
ktére powstaly w prenatalnym okresie rozwoju dziecka lub w czasie porodu. Swiadczenia te
dedykowane s3 takze noworodkom urodzonym przedwczesnie z cigzy o czasie trwania ponizej 33
tygodni, klasyfikowanym jako noworodki VLBW (ang. very low birth weight).

W ramach sSwiadczen gwarantowanych realizowana jest rehabilitacja lecznicza (Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. ws. Swiadczed gwarantowanych z zakresu rehabilitacji
leczniczej; Dz.U. 2013, poz. 1522) w warunkach: ambulatoryjnych, domowych, stacjonarnych,
osrodka lub oddziatu dziennego. Rehabilitacja dzieci z zaburzeniami wieku rozwojowego odbywa sie
w warunkach osrodka lub oddziatu dziennego. Interwencje takie jak indywidualne ¢wiczenia
w wodzie, zbiorowe ¢wiczenia w basenie, metody neurofizjologiczne — Metoda NDT Bobath, terapia
zajeciowa, terapia psychologiczna lub neurologopedyczna znajdujg sie w wykazie procedur
medycznych opisujgcych $wiadczenia w rehabilitacji kardiologicznej i neurologicznej w warunkach
stacjonarnych.

Pozostate interwencje programu tj. terapia z asystg psa, hipoterapia, muzykoterapia nie zostaty
literalnie ujete w Rozporzadzeniu dot. rehabilitacji leczniczej. Nalezy natomiast zwrdéci¢ uwage, ze sg
to interwencje z zakresu terapii zajeciowej, ktdra widnieje jako s$wiadczenie gwarantowane.
Integracja sensoryczna widnieje jako wymodg dot. wyposazenia sali w sprzet do tego typu terapii,
dodatkowo terapia neurologopedyczna takze stanowi $wiadczenie gwarantowane, jednak w wykazie
nie zostato wymienione jakimi metodami jest prowadzona (w ocenianym programie majg to by¢
metody Padovan i Castillo Morales).

Badanie EEG jest swiadczeniem gwarantowanym w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
(AOS), a takze w ramach swiadczen w zakresie leczenia szpitalnego.

Badania w zakresie danych patogendw znajdujg sie w wykazie sSwiadczen z zakresu leczenia
szpitalnego (Dz.U. 2016 poz. 694), a takze w AOS (Dz.U. 2016 poz. 357).

W zakresie wykrywania fetopatii alkoholowej, w wykazie swiadczenn gwarantowanych w warunkach
szpitalnych widnieje Swiadczenie wzgledu na rozpoznanie pn.: Stan ptodu i noworodka spowodowany
piciem alkoholu przez matke. Ponadto w Polsce istnieje mozliwos¢ diagnozowania dzieci i mtodziezy
z zaburzeniami z grupy FASD przy pomocy 4-cyfrowego kwestionariusza diagnostycznego — 4-Digit
Diagnostic Code uwzgledniajacego 4 podstawowe kategorie kryteriéw diagnostycznych. Natezenie
ekspresji kazdej cechy oceniane jest w 4 stopniowej skali Likerta, gdzie 1 oznacza catkowity brak cech
FAS, a 4 ,klasyczng” obecnos¢ cech FAS.

Ocena technologii medycznej

W ramach przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono wytyczne kliniczne nastepujgcych
organizacji:

e Polskie Towarzystwo Neonatologiczne - PTN 2017,

e National Institute for Health and Care Excellence - NICE 2017, 2010a

e Instytut, Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka” - CZD 2014

e Society of Critical Care Medicine - SCCM 2017

e Society of Obstetricians and Gynaecologists of Canada - SOGC 2016

e Society of Neuropediatrics, Agency for Quality in Medicine, Association of Scientific Medical

Societies - SN/AZQ/AWMF 201
e Australian Government Department of Health - AGDoH 2016,
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e Australijski Konsensus Ekspercki — Watkins, 201357

e Canadian Paediatric Society - CPS 2010 2016,

e British Association of Perinatal Medicine - BAPM 2016,

e |’Associazione Italiana delle Banche del Latte Umano Donato - AIBLUD 2013
e Scottish Intercollegiate Guidelines Network -SIGN 2013

e National Science Foundation - NSF 2010,

e European Milk Bank Association - EMBA 2011

Rekomendacje dot. koordynacji opieki wielospecjalistycznej nad wczesniakiem

Tworzenie wielospecjalistycznych zespotéw specjalistycznej opieki neonatologicznej jest zalecane.
Jako koordynatoréw w zakresie opieki wskazuje sie lekarzy neonatologéw. Wsréd dodatkowych
specjalistdw wymienia sie: lekarzy neurologéw, dietetykdw pediatrycznych, fizjoterapeutéw,
terapeutdw zajeciowych, logopeddéw, farmaceutdow.

Ogdlna analiza stanu zdrowia wcze$niakéw powinna by¢ oparta o doktadny wywiad z rodzicami
i analize kliniczng lekarza POZ, tj. ocene wzrastania, informacje z badania przedmiotowego, badan
laboratoryjnych (morfologia), biochemicznych (gospodarka Ca-P), obrazowych (RTG, USG, MRI),
ocene zaburzen endokrynologicznych, rozwoju psychoruchowego, badan okulistycznych
i ewentualnie laryngologicznych, kardiologicznych i logopedycznych. Istotne znaczenie ma standard
wzrastania, analizowany na podstawie wskaznikdw antropometrycznych w odniesieniu do siatek
rozwojowych wg Fentona.

Ocena rozwoju wczesniakdw z ekstremalnie niskg masg ciata, w ciggu ich pierwszych dwdch lat zycia,
powinna odnosi¢ sie do wieku korygowanego. Opdznienie rozwoju psychomotorycznego moze byé
rozpoznane dopiero wtedy, kiedy nie zostat osiggniety tzw. wiek graniczny.

Monitorowanie rozwoju psychomotorycznego powinno obejmowac¢ m.in. ocene obwodu glowy,
wzroku i stuchu, prospektywng obserwacje neurologa dzieciecego, ewentualnie witgczenie do
programu wczesnej stymulacji rozwoju przy wspotpracy fizjoterapeuty i neurologopedy.

Swiadczenia w ramach wysokospecjalistycznej poradni  neonatologicznej powinny  by¢
przeprowadzane w szczegélnosci w 1 r.z. wcze$niaka, przez neurologa i neonatologa wraz ze
sformutowaniem zalecen dot. rehabilitacji i stymulacji rozwoju.

Konsultacje specjalistyczne powinny sie odbywac¢ w jednym miejscu, bez koniecznosci transportu.
Z kolei, wytyczne NICE 2010a podkreslajg, ze niemowletom potrzebujgcym specjalistycznych
Swiadczen zdrowotnych nalezy zapewni¢ bezpieczny transport do i od specjalisty w zakresie opieki
neonatologiczne;.

Rekomendacje dot. opieki nad dziecmi przedwczesnie urodzonymi, z wadami rozwojowymi, po
wypisie ze szpitala

W wytycznych NICE wskazuje sie, ze nalezy stworzy¢ plan skoordynowanej opieki zdrowotnej
i socjalnej niemowletom wsrdd ktdorych sSwiadczone sg ustugi wysokospecjalistycznej opieki
neonatologicznej. Plan ten powinien zosta¢ skonsultowany z rodzicami/opiekunami dziecka przy jego
wypisie.

Kontynuacja opieki nad noworodkiem o matej masie urodzeniowej jest obowigzkiem lekarza POZ.
Dzieci te powinny podlega¢ ciggtej kontroli pod wzgledem pomiaréw antropometrycznych,
kontynuacji stosownej polityki zywieniowej (PTN 2017). Dodatkowo nalezy informowac rodzicéw, ze
w razie wystgpienia obaw co do stanu zdrowia/rozwoju dziecka moga skontaktowaé sie ze swoim
lekarzem rodzinnym/pielegniarkg srodowiskowa (NICE 2017).

Pracownicy ochrony zdrowia zapewniajacy opieke poporodowg i wsparcie wczesniakom powinni
posiada¢ umiejetnosci i wiedze pozwalajgcag rozpoznawac i radzi¢ sobie z problemami u tych dzieci
(np. poradnictwo zywieniowe).

Za zasadne uznaje sie tworzenie punktdw kontaktowych dla rodzicow/opiekunéw w ramach
skoordynowanej opieki neonatologicznej celem utrzymania prawidiowej opieki po wypisie
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wczesniaka ze szpitala. Wsrdd form realizacji ww. punktow wskazuje sie mozliwos¢ spotkania twarzg
w twarz, telefoniczne linie pomocy, wiadomosci tekstowe, e-maile.

Rekomendacje dot. edukacji rodzicow i wsparcia psychologicznego (rodzicow i dzieci urodzonych
przedwczesnie/ z wadami rozwojowymi/ z niepetnosprawnosciami i chorobami wieku rozwojowego))

Edukacja rodzicow/opiekunéw dzieci urodzonych przedwczesnie/ z wadami rozwojowymi/
z niepetnosprawnosciami i chorobami wieku rozwojowego celem zwiekszenia $wiadomosci i poprawy
opieki nad ww. dzie¢mi, jest szczegdlnie zalecana.

Jak wskazuje PTN 2017, dziatania edukacyjne te powinny pomagaé¢ rodzicom wczesniakéw
w zdobyciu wiedzy na temat etapow rozwoju, prawidtowej pielegnacji, metod fizykoterapii i
stymulacji wczesniakdw, wptywac na poprawe relacji rodzic-niemowle, a takze uwrazliwiaé rodzicow
na potrzeby wczesniakéw. PTN 2017 i SCCM 2017 rekomendujg programy edukacyjne dla rodzicow
wczesniakdw tatwe do zaimplementowania na oddziatach intensywne] terapii noworodka, oddziatu
patologii noworodka w osrodkach neonatologicznych o Il i lll poziomie referencji. Zaleca réwniez
prowadzenie Szkét Rodzicow Wcezesniaka we wszystkich osrodkach o Il stopniu referencji i mozliwie
najwiekszej liczbie osrodkéw o Il stopniu referencji.

NICE 2017 wskazuje, ze informacje przekazywane rodzicom/opiekunom wczesniakdw powinny byé
spojne i odpowiednio dostosowane do populacji docelowej (jak np. poziomu wyksztatcenia,
przekonan kulturowych).

Nalezy takze oferowaé wsparcie psychologiczne rodzicom/opiekunom i wczesniakom, o ile jest to
potrzebne. Opieka psychologiczna (szpitalna i pozaszpitalna) powinna mie¢ zindywidualizowang,
zorientowang na rodzine i ukierunkowang na wspieranie rozwoju dziecka forme. Powinna ona miec
charakter dtugofalowy, znacznie wykraczajgcy poza pierwsze lata zycia, powinna opiera¢ sie na
wspotpracy psychologa/ow z zespotem innych specjalistow.

SSCM wskazuje, ze w przypadku rodzicow/opiekunow wczesniakdw przebywajgcych na oddziatach
intensywnej terapii rekomenduje sie mozliwosé uczestnictwa w tzw. obchodzie interdyscyplinarnego
zespotu lekarskiego konsultujacego dany przypadek medyczny oraz edukacje zdrowotng celem
poprawy komunikacji lekarz-pacjent, zwiekszenia zaangazowania i satysfakcji rodziny ze $wiadczonej
opieki. Interwencja psychologiczna oparta o wielowymiarowg terapie poznawczo-behawioralng
matek dzieci przedwczesnie urodzonych powinna zosta¢ wtgczona do postepowania na oddziatach
intensywnej terapii neonatologicznej celem poprawy wynikéw wsrdd danej populacji.

Rekomendacje dot. badan diagnostycznych w kierunku wystepowania patogenow u noworodkow
oraz badarn obrazowych

U wiekszosci dzieci z toksoplazmozg wrodzong konieczna jest kompleksowa ocena stanu klinicznego
w kazdym przypadku podejrzenia zarazenia u ciezarnej, ptodu i noworodka, a podstawg rozpoznania
w okresie pourodzeniowym s3 badania serologiczne. Celem ostatecznego rozpoznania wymagane
jest potwierdzenie utrzymywania sie dodatniego poziomu swoistych przeciwciat IgG >1r.z. dziecka.
Ww. badania powinny by¢ przeprowadzone w doswiadczonym, referencyjnym laboratorium, celem
unikniecia bteddw diagnostycznych, interpretacyjnych oraz leczniczych.

W zakazeniach wirusem cytomegalii u ciezarnych, najlepszg metoda diagnostyczng jest uchwycenie
serokonwersji swoistych przeciwciat 1gG (ale sg rzadko wykonywane). U noworodka rozpoznanie
wrodzonego zakazenia CMV w ciggu pierwszych 2 tygodni mozna ustali¢ na podstawie dodatniego
wyniku badania posiewu z moczu. Wykonanie badania technikg PCR zaleca sie w celu ostatecznego
potwierdzenia uzasadnionego podejrzenia wrodzonego zakazenia CMV, wykrytego tradycyjna
hodowlg wirusa izolowanego ze sliny lub moczu.

Szczegélny problem wsréd noworodkéw z bardzo mata masg urodzeniowg, wymagajgcych
intensywnej terapii, stanowi inwazyjne zakazenie grzybicze (IZG). W diagnostyce 1ZG, zgodnie ze
standardami postepowania, stosowane jest wykonanie posiewu z krwi lub ptynu modzgowo-
rdzeniowego, metod serologicznych (np. test ELISA) czy metod molekularnych (PCR, sondy
genetyczne). Badania wykonywane ze stolca czy réznego rodzaju wymazdéw sg kontrowersyjne i ich
wykonanie nie jest zalecane.
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Badanie EEG w populacji noworodkéw wykonywane jest we wskazaniach w zakresie diagnostyki
zaburzen napadowych, monitorowania drgawek subklinicznych, oceny podstawowej czynnosci
bioelektrycznej w celu uzyskania dodatkowych danych dla ustalenia rokowania.

EEG mozna rozwazy¢ w przypadku ostrej encefalopatii noworodkowej, ryzyka ostrego uszkodzenia
mozgu, infekcji OUN, krwawienia wewnatrzczaszkowego z klinicznymi objawami encefalopatii,
okotoporodowego udaru niedokrwiennego, zakrzepicy zatok zylnych mézgu, klinicznego podejrzenia
nabytego uszkodzenia mdzgu, wrodzonych bteddédw metabolicznych, i genetycznych lub objawowych
schorzen z zajeciem OUN.

Rekomendacje dot. diagnozowania alkoholowego zespotu ptodowego (FAS, FASD)

Rozpoznanie FASD wymaga udziatu wielodyscyplinarnego zespotu i powigzane jest ze ztozong oceng
fizyczng i neurorozwojowg (SOGC 2016, Australijski Konsensus Ekspercki Watkins 2013):

o dla 0séb ponizej 18 m.z. - pediatra/ inny lekarza, specjalista ds. rozwoju dziecka (np. foniatra,
logopeda, fizjoterapeuta, terapeuta zajeciowy, psycholog kliniczny),

e dla 0séb od 18 m.z. do 5 r.z. - pediatra/inny lekarz, terapeuta zajeciowy, foniatra/logopeda,
psycholog.

Postawienie diagnozy ma kluczowe znaczenie dla poprawy wynikéw leczenia dotknietych FASD osdb
iich rodzin. Istotne jest wdrozenie informowania/poradnictwa przed cigzg celem prewencji
przysztych przypadkdéw FASD.

Jak wskazuje SOGC kazda kobieta w cigzy/po porodzie powinna by¢ poddana skryningowi w kierunku
obecnosci alkoholu przy pomocy wystandaryzowanych narzedzi pomiaru przez wykwalifikowanych
Swiadczeniodawcéw w danym zakresie. Dalsza diagnostyka powinna by¢ skierowana do osdb
z podejrzeniem ekspozycji na alkohol lub dowodami wskazujgcymi na FASD. Australijski Konsensus
Ekspercki wskazuje natomiast, ze skryning populacyjny w kierunku FASD nie jest zalecany, gdyz nie
ma skutecznego narzedzia w ww. zakresie.

Diagnostyka alkoholowego zespotu ptodowego obejmuje wywiad spoteczny i medyczny oraz badanie
fizykalne weryfikujace kluczowe kryteria diagnostyczne w kierunku FASD. W$réd najwazniejszych
kryteriéw diagnostycznych FASD wymienia sie dysmorfie twarzy, tj. jednoczesne wystepowanie cech
takich jak: skrocona szpara powiekowa (ponizej 3 percentyla), brak lub sptycona rynienka podnosowa
oraz cienka gérna warga.

Jedli nie odnotowuje sie wystgpienia trzech kluczowych dysmorfii twarzy, konieczne jest
zweryfikowanie pozostatych kryteridw diagnostycznych, tj. ekspozycji na alkohol w okresie
prenatalnym, nieprawidtowosci w zakresie OUN (3 lub wiecej objawy neurologiczne), opdznienie
W rozwoju.

Wytyczne niemieckie (SN/AZQ/AWMF 2013) wskazujg natomiast, ze rozpoznanie FAS powinno
opierac sie na spetnieniu kryteriéw pochodzgcych ze wszystkich kategorii z zakresu nieprawidtowosci:
wzrastania, cech twarzy, OUN, potwierdzonej/niepotwierdzonej ekspozycji na alkohol w okresie
prenatalnym.

Rekomendacje dot. bankdw mleka

Banki mleka nalezy przyja¢ jako optacalne zrédto w zakresie odzywiania sie noworodkéw poddanych
hospitalizacji. Jednak niezbedne sg dalsze badania w kierunku skutecznosci, optacalnosci i wskazan do
stosowania i dostarczania mleka kobiecego przez dawcoéw.

EMBA 2011 zaleca by mleko kobiece dla dzieci matek, ktdre nie mogg karmi¢ wtasnym pokarmem,
pochodzito z bankéow mleka kobiecego, ktore sg dostosowane do wytycznych dot. jakosci wyboru
dawcéw danego mleka, jego stosowania i przetwarzania.

Zaleca sie edukacje rodzicow w zakresie korzysci ptyngcych z karmienia dzieci mlekiem kobiecym/
pasteryzowanym mlekiem dawcy.
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Wytyczne wtoskie wskazujg na zasadnosé promowania wykorzystania mleka kobiecego w osrodkach
noworodkowych (a w szczegélnosci NICU), tworzenia nowych bankéw w szczegdlnosci w obszarach
deficytowych (tj. tam gdzie zgtaszane jest istotne zapotrzebowanie na funkcjonowanie danej
jednostki), promowania szkolen i badan naukowych zwigzanych z mlekiem kobiecym i jego
zastosowaniem w ramach opieki okotoporodowej. Sygnalizujg jednak, ze procedury przetwarzania
»bankowanego” mleka powinny by¢ zgodne z zasadami HACCP.

Rekomendacje dot. rehabilitacji dzieci

Wytyczne podkreslajg, ze plan rehabilitacji powinien by¢ dostosowany do potrzeb wynikajgcych ze
stanu chorego, zakresu potrzebnej pomocy fizjoterapeutycznej, kompleksowosci, wczesnosci
i ciggtosci procesu rehabilitacji.

Nawet w obrebie jednej jednostki chorobowej, potrzeby rehabilitacyjne pacjentéw rdéznig sie
znacznie, dlatego terapia rehabilitacyjne powinna by¢ zindywidualizowana i prowadzona w oparciu
o indywidualny plan interwencji, okreslajacy cele, typ, czestotliwo$é¢ i intensywnos¢ dziatan,
odpowiednich dla szczegdlnych potrzeb oraz mozliwosci chorych.

Mimo ograniczonych dowoddéw dotyczgcych skutecznosci zastosowania wczesnej interwencji
u niemowlat z grupy ryzyka zaburzen rozwojowych (gtdwnie wczesniaki), jej stosowanie jest
powszechnie zalecane i praktykowane.

Zaleca sie, aby pacjenci otrzymywali tyle Swiadczen terapeutycznych ile ,potrzebujg” i sg w stanie
tolerowaé, aby przystosowaé, odzyskaé i/lub wrdci¢é do optymalnego osiggniecia niezaleznosci
funkcjonowania.

W celu uzyskania optymalnych wynikéw, zwiekszona intensywnos¢ rehabilitacji w potgczeniu ze
wczesng interwencjg, powinna by¢ dostarczona przez interdyscyplinarny zespét specjalistow.

Podkresla sie znaczenie angazowania w proces rehabilitacji oraz objecie dziataniami edukacyjnymi
rodziny i opiekunéw rehabilitowanego.

Biorgc 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 $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.323.2017 ,»Zdrowe dziecko — zdrowa rodzina«
Program wyréwnywania szans rozwojowych dzieci od 0 do 2 lat zagrozonych niepetnosprawnoscia z przyczyn przed-
i okotoporodowych w wojewddztwie kujawsko-pomorskim” realizowany przez: Wojewddztwo kujawsko-pomorskie,
Warszawa, listopad 2017 oraz Aneksu ,,Programy z zakresu kompleksowej terapii i rehabilitacji niepetnosprawnych dzieci
i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 380/2017 z dnia 27 listopada 2017 roku o
projekcie programu ,»Zdrowe dziecko — zdrowa rodzina« Program wyréwnywania szans rozwojowych dzieci od 0 do 2 lat
zagrozonych niepetnosprawnoscia z przyczyn przed- i okotoporodowych w wojewddztwie kujawsko-pomorskim”
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