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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 17/2016 z dnia 4 lutego 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
i wczesnego wykrywania choréb nowotworowych u dzieci z Gminy
Jawor na lata 2016-2017”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb nowotworowych u dzieci z Gminy
Jawor na lata 2016-2017".

Uzasadnienie
Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii nowotworéw u dzieci.

Gtéwng przestanka za negatywna opinig Prezesa Agencji jest zaplanowanie badan tatwo dostepnych
i finansowanych w ramach NFZ. Wykonywanie badan laboratoryjnych oraz ultrasonograficznych
w ramach programu moze powodowac podwdjne finansowanie Swiadczen.

W projekcie w sposéb spdjny przedstawiono cele i oczekiwane efekty. Warto doprecyzowac mierniki
efektywnosci tak, aby okreslaty stopien realizacji zatozonych celéw.

W programie zatozono uczestnictwo dzieci w wieku szkolnym oraz ich rodzicéw/ opiekunéow
prawnych. Nie wskazano jednak uzasadnienia dla tak wybranej populacji docelowej. Brak jest
rowniez wskazania konkretnych kryteriéw kwalifikacji do programu, ktérymi kierowac¢ sie bedzie
lekarz POZ przy zlecaniu badan diagnostycznych. Warto mie¢ przy tym na uwadze, ze niewskazanie
uzasadnienia dla prowadzenia badan przesiewowych w kierunku choréb nowotworowych
w populacji bezobjawowe].

W odniesieniu do zaplanowanych interwencji zasadne wydaje sie prowadzenie dziatan edukacyjnych
ukierunkowanych na zachowania prozdrowotne oraz podwyzszanie $wiadomosci z zakresu
profilaktyki nowotworowej.

W ramach zaplanowanego monitorowania warto doprecyzowaé ocene efektywnosci, tak aby
zawierata wskazniki odnoszace sie do oceny wptywu danych interwencji na zdrowie populacji.

Istotng kwestig jest takze odpowiednie zaplanowanie kontynuacji Swiadczen zdrowotnych
w przypadku odnotowania nieprawidtowych wynikéw badan.

Przedstawiony budzet budzi zastrzezenia pod katem liczby zaplanowanych badan. Jak wynika z opisu
populacji w programie zaktada sie wprowadzenie kryteriéw kwalifikacji, w budzecie natomiast
skalkulowano catosciowy koszt programu w oparciu o udziat catej populacji docelowe]. Warto kwestie
tg doprecyzowac.

Przedmiot opinii
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Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego wykrywania
chordéb nowotworowych wsrdd dzieci. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 95.829,50
zt, za$ okres realizacji to lata 2016-2017.

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

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedmiotowy projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy waznego problemu jakim s3 nowotwory
wieku dzieciecego. W projekcie w sposdb ogdlny opisano problem zdrowotny. Odniesiono sie takze
do regionalnych danych epidemiologicznych.

Nalezy podkreslié¢, ze nowotwory u dzieci s3 o wiele rzadszym problemem niz u dorostych. Stanowiag
one blisko 2% nowotwordéw w populacji generalnej. Wsrdd dzieci ponizej 15 roku zycia pozostaja
nadal drugg przyczyng zgondw. Zgodnie z danymi przedstawionymi przez Polskie Towarzystwo
Onkologiczne standaryzowany wspdfczynnik zachorowan na nowotwory w Polsce oscylowat
w granicach 134,1/1 milion os6b w 2006 r. Byt on nieznacznie nizszy niz srednia dla catej UE (stan na
rok 2006). Dominujgcymi nowotworami byty biataczki oraz nowotwory uktadu nerwowego.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest zwiekszenie wczesnej wykrywalnosci zachorowan na choroby
nowotworowe u dzieci poprzez przeprowadzenie badan skriningowych, oraz zwiekszenie
Swiadomosci zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania i mozliwosci zapobiegania chorobom
nowotworowym u dzieci poprzez edukacje. Dodatkowo wskazano 4 cele szczegdétowe. Warto przy
definiowaniu celu gtéwnego i celdow szczegétowych postuzyé sie metodg SMART, wedtug ktdrej cel
powinien by¢: konkretny, mierzalny, osiggalny, realny i okreslony w czasie.

Przedstawione oczekiwane efekty pozostajg w spdjnosci z postawionymi celami.

Przedstawione w projekcie mierniki efektywnosci odnoszg sie gtéwnie do oceny zgtaszalnosci
i przebiegu programu. Prosze mie¢ na uwadze, ze rolg miernikdw jest zbadanie stopnia realizacji
celéw. W zwigzku z tym warto w ocenianym programie wskaza¢ liczbe odnotowanych
nieprawidtowych wynikéw badan oraz liczbe dzieci skierowanych do dalszej diagnostyki. Warto takze
zweryfikowac stan wiedzy uczestnikdw po przeprowadzeniu dziatan edukacyjnych.

Populacja docelowa

Populacje docelowg projektu programu stanowig dzieci w wieku 6-13 lat, uczeszczajace do szkét
podstawowych na terenie gminy Jawor (klasy 1-6). Oszacowano liczebnos¢ potencjalnych
uczestnikow programu na 1643 dzieci w ww. grupie wiekowej. Okreslono réwniez liczbe osdb
zakwalifikowang do czesci edukacyjnej programu (tj. dzieci od 6 do 13 r.z. oraz ich
rodzicow/opiekunéw prawnych), na ok. 4 tys. oséb. Projekt zaktada blisko 100% frekwencje.

W przedstawionych w projekcie kryteriach wtgczenia do programu wskazuje sie, ze w wyniku
wstepnej weryfikacji lekarzy POZ do programu zostang zakwalifikowane dzieci z grup wysokiego
ryzyka wystgpienia choroby nowotworowej. Z kolei, w zestawieniu kosztéw jednostkowych programu
podkresla sie wykonanie zaplanowanych interwencji u wszystkich dzieci w klasach 1-6 szkot
podstawowych, w gminie Jawor. Budzi to watpliwosci w kwestii kwalifikowania uczestnikéw do
programu, zatem nalezy sie do tej kwestii ustosunkowac¢. Nalezy mie¢ na uwadze, ze prowadzenie
zaplanowanych interwencji w populacji bezobjawowej nie znajduje swojego uzasadnienia
w rekomendacjach.

Interwencja
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Projekt programu przewiduje wykonanie diagnostyki laboratoryjnej (tj. morfologii krwi oraz badania
ogoblnego moczu) i diagnostyki ultrasonograficznej jamy brzusznej. Przewiduje sie rowniez wykonanie
specjalistycznych konsultacji lekarza hematologa oraz akcje edukacyjng w postaci 20 spotkan
z dietetykiem.

Nalezy zaznaczy¢, ze ww. interwencje sg Swiadczeniami gwarantowanymi w ramach podstawowej
opieki zdrowotnej oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Istnieje zatem ryzyko podwdjnego
finansowania swiadczen juz finansowanych.

Jedynie dziatalno$¢ edukacyjna w postaci spotkan z dietetykiem (zaréwno rodzicow/opiekunéw
prawnych, jak i dzieci uczeszczajgcych do szkét podstawowych w gminie) wydaje sie byc¢ istotng
wartoscig dodang zaplanowanych interwencji. Jednak w projekcie nie odniesiono sie w sposéb
szczegdtowy do zaplanowanej edukacji, co warto uzupetni¢ uwzgledniajgc w opisie zakres tematyczny
spotkan, ich dtugos¢ oraz czestotliwosc.

Nalezy wskazaé¢, ze wspomniana wczesniej kwalifikacja do programu stanowi istotny element
programu. W projekcie nie okreslono jakimi konkretnie kryteriami postugiwaé sie bedzie lekarz POZ
przy kierowaniu do badan laboratoryjnych oraz USG. Ponadto istotne jest takze okreslenie jasnych
regut przechodzenia pacjentéw do kolejnego etapu programu. Prosze miec¢ takie na uwadze
dostepne wytyczne i rekomendacje, zgodnie z ktéorymi do objawdw wymagajacych pilnej diagnostyki
nalezy zaliczyé: nieprawidtowa liczbe krwinek, wybroczyny, zmeczenie zwigzane z ogdlnym
powiekszeniem weztéw chtonnych lub hepatosplenomegalia, rozproszony bdl kostny, ograniczona
aktywnos¢, powiekszenie weztéw chtonnych zwtaszcza, jesli brakuje dowoddéw infekcji, bdl gtowy,
wymioty, zaburzenia neurologiczne, zmiany zachowania lub pogorszenie wynikéw szkolnych, masy
wyczuwalne w obrebie tkanek miekkich, zwtaszcza jesli charakteryzuja sie szybkim wzrostem.

Monitorowanie i ewaluacja

W ramach programu przewidziano jego monitorowanie i ewaluacji. W sposéb prawidtowy opisano
wskazniki, ktére zostang wykorzystane w ocenie zgtaszalnosci oraz jakosci udzielanych $wiadczen.
Warto jednak zwréci¢ uwage na ocene efektywnosci programu, ktéra powinna zostaé oparta
o wskazniki, ktore skupiac sie bedg na okresleniu wptywu danych interwencji na zdrowie populacji.
W tym celu zasadne jest okreslenie liczby odnotowanych nieprawidtowych wynikéw badan oraz
wskazanie odsetka pacjentéw skierowanych do dalszej diagnostyki. Warto takze ocenic¢ stan wiedzy
uczestnikow po zakonczonej edukacji zdrowotne;.

Istotne, co zostato uwzglednione w projekcie, jest ewaluacja programu w formie analizy statystycznej
wykrywalnosci nowotwordw.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wytoniony w ramach otwartego konkursu ofert, co jest zgodne
z zapisami ustawowymi. Wskazano takze kompetencje i warunki niezbedne do realizacji programu.

W projekcie wskazano sposdb zakoniczenia udziatu w programie. Istotne jest takze zaplanowanie
mozliwosci kontynuacji Swiadczenn w przypadku wystgpienia nieprawidtowych wynikéw badan, tak
aby pacjent zostat objety odpowiednig opiekg po zakoriczeniu uczestnictwa.

Zaplanowane koszty catkowite prowadzenia programu wynoszg 95 829, 50 zt. W projekcie wskazano
koszty poszczegdlnych sktadowych budzetu. Watpliwosé budzi jednak przedstawienie kosztorysu dla

catej populacji docelowej, przy zatozeniu, ze z badan skorzystajg tylko dzieci zakwalifikowane przez
lekarza POZ. Warto sie do tej kwestii ustosunkowac.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Nowotwory u dzieci umiejscawiajg sie gtéwnie w szpiku, uktadzie chtonnym, osrodkowym uktadzie
nerwowym, nerkach, uktadzie wspétczulnym, tkankach miekkich, kosciach, gonadach, watrobie i
w siatkéwce. Ich najistotniejszg cechg odrdziniajacg je od nowotwordw dorostych jest ich nie
nabtonkowe pochodzenie. Sg to nowotwory mato zrdinicowane, w obrazie mikroskopowym
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wiekszos¢ z nich to nowotwory drobnookrggtokomdrkowe. Cechujg sie duzg frakcjg wzrostowa
i dynamikg wzrostu. Nawet dobowa zwtoka moze skutkowac podwojeniem masy guza, a tym samym
zagrozi¢ zyciu dziecka. Dla biataczek i nieziarniczych chtoniakéw ztosliwych podwojenie frakcji
wzrostowej wystepuje w ciggu kilkunastu godzin, natomiast w przypadku guzdéw litych w ciggu okoto
3 tygodni, a w przypadku rakéw podwojenie frakcji wzrostowe]j nastepuje w ciggu okofo 3 miesiecy.
W zwigzku z duzg dynamika nowotworéw dzieciecych, w trakcie rozpoznania proces chorobowy jest
juz najczesciej bardzo zaawansowany, ale tez duza dynamika wzrostu wigze sie ze znacznie wyzsza
wrazliwoscig na chemioterapie.

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

Alternatywne swiadczenia

Zgodnie z trescig Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 grudnia 2014 r. zmieniajgcego
rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej
(w Zataczniku 1 - Czesci IV - Swiadczenia medycznej diagnostyki laboratoryjnej lub diagnostyki
obrazowej i nieobrazowej zwigzane z realizacjg swiadczen lekarza podstawowej opieki zdrowotnej)
lekarz moze zleci¢ nastepujgcy diagnostyke ultrasonograficzng (USG tarczycy i przytarczyc, slinianek;
nerek, moczowodow, pecherza moczowego, brzucha i przestrzeni zaotrzewnowej, w tym wstepnej
oceny gruczotu krokowego, USG obwodowych weztédw chtonnych).

Zgodnie z Rozporzadzeniem MZ ws. $wiadczen gwarantowanych w ramach AOS z 20 pazdziernika
2014 r. - Zatacznik nr 2 — badania USG wykonywane sg rowniez w ramach opieki ambulatoryjnej USG
brzucha, moszny, naczyn szyi, weztéw chtonnych czy tarczycy.

Ponadto, w ramach tzw. pakietu onkologicznego lekarz POZ powinien przeprowadzi¢ dokfadny
wywiad z pacjentem oraz ocene jego dolegliwosci. Moze réwniez zleci¢ wykonanie badan m.in.:
hematologicznych, biochemicznych i immunochemicznych z surowicy krwi, a takie badan
elektrokardiograficznych, ultrasonograficznych oraz spirometrie. Pacjent, u ktérego lekarz POZ
podejrzewa nowotwodr ztosliwy (jesli na podstawie wykonanych badan nie wykluczy tej choroby),
otrzymuje karte diagnostyki i leczenia onkologicznego, dzieki ktérej szybko dostanie sie do
odpowiedniego specjalisty. Za kolejne etapy diagnostyki w ramach pakietu onkologicznego, tj.
wstepng i pogtebiong, odpowiedzialny jest lekarz AOS. Wprowadzenie pakietu nie oznacza jednak, ze
na lekarzy POZ zostat natozony obowigzek diagnozowania raka. Natomiast rozwigzanie to generuje
tatwiejszy i szybszy dostep do leczenia u pacjentéw onkologicznych.

Ocena technologii medycznej

Rekomendacje zgodnie wskazujg, ze szybki dostep do odpowiedniej diagnostyki obrazowej (wtaczajac
w to medycyne nuklearng) jest znaczacy w przypadku dzieci lub mtodziezy z podejrzeniem lub
z potwierdzonym procesem nowotworowym. Obrazowanie u miodszych dzieci lub u noworodkéw
nastrecza pewnych trudnosci, dlatego te procedury powinny by¢ wykonywane w centrach
z odpowiednim doswiadczeniem.

Zgodnie z wytcznymi (m.in. National Institute for Health and Clinical Excellence) w przypadku
wystgpienia nastepujgcych objawdw zaleca sie jak najszybszg diagnostyke:

e nieprawidtowa liczba krwinek,
e wybroczyny,

e zmeczenie u wczesniej zdrowych dzieci zwtaszcza jesli jest zwigzane z ogdlnym
powiekszeniem weztéw chtonnych lub hepatosplenomegalig,

e  bdl kostny zwtaszcza jesli jest rozproszony lub obejmuje plecy, jest trwale zlokalizowany w
jednym miejscu, wymaja znieczulenia, ogranicza aktywnos¢,

e powiekszenie weztdw chtonnych zwtaszcza jesli brakuje dowoddw infekcji, a ponadto:
= rozmiar wezta chtonnego przekracza 3 cm w najwiekszym wymiarze,
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= obserwuje sie state powiekszanie wezta chtonnego,

®  pojawiajg sie objawy ogdlne takie jak gorgczka czy spadek masy ciata,

=  powiekszenie weztéw chtonnych dotyczy weztéw pachowych lub nadobojczykowych,
= widoczne sg na zdjeciu RTG jako masy w obrebie klatki piersiowej,

e bodl gtowy, zwtaszcza jesdli narasta jego sita lub czestos¢, wigze sie z porannym ztym
samopoczuciem, wymiotami, zaburzeniami neurologicznymi (zez, ataksja), zmianami
zachowania lub pogorszeniem wynikéw szkolnych,

e masy wyczuwalne w obrebie tkanek miekkich, zwfaszcza jesli charakteryzujg sie szybkim
wzrostem, rozmiarem przekraczajgcym 3 c¢cm w najwiekszym wymiarze, sg zwigzane
z powiezig, towarzyszy im powiekszenie regionalnego wezta chtfonnego.

Zgodnie z opiniami ekspertéw w ramach wczesnego wykrywania nowotwordow warto zaplanowac
takze diagnostyke z wykorzystaniem badan genetycznych, CT, MR, PET. Ponadto wskazuje sie, ze
programy z zakresu wczesnej diagnostyki nowotworowej u dzieci powinny by¢ realizowane
i finansowane w ramach srodkéw publicznych.

W okreslaniu populacji badanej wazne jest szczegdlne uwzglednienie populacji z grup ryzyka grupy
ryzyka czestszego wystepowania choréb nowotworowych, tj. zespoty genetyczne i wady wrodzone
towarzyszace poszczegdlnym nowotworom, w szczegdlnosci guzom madzgu, w ktérych okres od
wystgpienia pierwszych objawdw do ustalenia rozpoznania jest najdtuzszy. W przypadku wystgpienia
zeza, kociego btysku, konieczne jest badanie dna oka w znieczuleniu ogdlnym oraz wiaczenie do
badania osrodka okulistycznego, wykwalifikowanego w rozpoznawaniu retinoblastoma u dzieci.
W przypadku guza pnia mézgu konieczne bedzie wykonanie MR.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: AOTMIiT-OT-441-251/2015 ,Program profilaktyki i
wczesnego wykrywania choréb nowotworowych u dzieci z Gminy Jawor na lata 2016-2017” realizowany przez: Gmine
Jawor, Warszawa, styczernn 2016 oraz aneksu do raportow szczegdétowych ,Programy w zakresie wczesnej diagnostyki
obrazowej nowotwordw u dzieci - wspolne podstawy oceny” lipiec 2012 r.
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