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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 81/2015 z dnia 17 kwietnia 2015 r.
o projekcie programu miasta Minsk Mazowiecki ,,Profilaktyka
i wczesne wykrywanie choréb nowotworowych u dzieci z terenu
miasta Minsk Mazowiecki w wieku od 9. miesigca zycia do 6. roku
zycia wtacznie”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie choréb nowotworowych u dzieci z terenu
miasta Minsk Mazowiecki w wieku od 9 miesigca zycia do 6 roku zycia wtgcznie”

Uzasadnienie

Omawiany projekt programu zdrowotnego porusza bardzo istotng kwestie wczesnego
wyrywania choréb nowotworowych u dzieci. Jednak Autor projektu zdawkowo opisuje
problem zdrowotnych oraz efekty koncowe przewidziane w ramach programu zdrowotnego.
W projekcie brakuje uwzglednienia wytycznych AOTMIT w kwestii przygotowania programu,
za$ interwencja odnosi sie do nierekomendowanych badan USG w ramach badan
przesiewowych. Poprawy wymaga réwniez kwestia zdefiniowania populacji docelowej,
z uwzglednieniem aktualnych danych epidemiologicznych oraz sposobdéw monitorowania
i ewaluacji projektu. Nalezy zastanowié¢ sie nad wybrang interwencjg, gdyz wskazane
dziatanie jest dostepne w ramach koszyka swiadczen gwarantowanych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego w miescie Minsk Mazowiecki
dotyczacy wczesnego wykrywania i profilaktyki nowotworowej u dzieci. W ramach programu
prowadzone majg by¢ dziatania diagnostyczne oraz edukacyjne. Autor nie okreslit
dokfadnego czasu realizacji projektu, natomiast budzet zostat ustalony na 15 000 zt. Projekt
zaktada przebadanie 190 dzieci z obszaru miasta Minsk Mazowiecki, gdzie o udziale
w badaniach ma decydowac kolejnos¢ zgtoszen.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Autor programu porusza bardzo wazng kwestie, jakg sg choroby nowotworowe u dzieci.
Pomimo znacznego postepu medycyny nowotwory dzieciece sg drugg co do czestosci
przyczyng zgonu, wséréd dzieci do 15 r. z Zatozenia projektu dotyczg problematyki zawartej
w ,,Narodowym Programie Zwalczania Choréb Nowotworowych na lata 2006-2015”, gdzie
jednym 1z zatozen strategicznych jest: zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych w populacji. Autor projektu nie precyzuje do
ktdrych chordb nowotworowych odnosi sie omawiany projekt. Problem zdrowotny zostat
opisany zbyt ogdlnie i zdawkowo i pozwala jedynie domniemywadé, na jakich jednostkach
chorobowych bedzie sie skupia¢ (specyfika badan diagnostycznych). Ponadto w opisie
problemu odnaleziono btgd merytoryczny, gdyz nie ma takiego pojecia jak ,profilaktyka
wykrywania choréb nowotworowych”. Zgodnie z definicjg, profilaktyka zdrowotna to
dziatania majgce na celu zapobieganie chorobom poprzez ich wczesne wykrycie i leczenie.

Cele i efekty programu

W projekcie programu nie podano celu gtdwnego, co wymaga uzupetnienia. Wymienione
zostaty natomiast cele szczegétowe przeprowadzonej interwencji. Autor zalicza do nich
zwiekszenie dostepnosci do badan USG dla dzieci, zmniejszenie wskaznika zachorowalnosci
i umieralnosci z powodu nowotwordw, zapewnienie wysokiej jakosci swiadczonych ustug
w ramach programu i poprawe Swiadomosci spotecznej. W projekcie nie wskazano efektéw
koncowy zatozonych dziatan oraz ich miernikéw.

Do celdw wczesnego wykrywania nowotwordw u dzieci nalezy przede wszystkim
zmniejszenie ryzyka przedwczesnego zgonu, poprawa jakosci zycia i zwiekszenie mozliwosci
do samodzielnej egzystencji, zwiekszenie skutecznosci stosowanych metod diagnostycznych
oraz terapii.

Populacji docelowa

Program skierowany jest do dzieci zamieszkujgcych na terenie miasta Minsk Mazowiecki
w wieku od 9 miesigca zycia do 6 roku zycia wtacznie. W ramach Programu szacuje sie
przebadanie 190 dzieci. Autor programu nie przedstawia doktadnych danych
epidemiologicznych dotyczacych populacji docelowej. Jak wynika z raportu Gtéwnego
Urzedu Statystycznego z 2013 roku teren Minska Mazowieckiego zamieszkujg 3662 osoby
w wieku 0-6 lat, co stanowi 10% wszystkich mieszkaricéw. Dane epidemiologiczne dotyczace
problematyki nowotwordw na tym obszarze przedstawione przez SPZOZ w Minisku wskazujg,
ze w roku 2014 stwierdzono podejrzenie choroby nowotworowej u 1 dziecka. Natomiast
w ramach przeprowadzonej akcji ,,Nie! Nowotworom u dzieci” w dn. 16-17 kwietnia 2014 r.
przebadano 138 osdb w wieku 9 m.z.-6 lat, gdzie 18 z nich zalecono dalszg diagnostyke
i dodatkowe konsultacje lekarskie.

Nalezy zaznaczy¢, ze Autor wniosku nie wskazuje kryteriéw wtgczenia do programu. Z badan
bedg mogty skorzystaé osoby wg kolejnosci zgtoszen, co moze byé przyczyng nierdwnosci
w dostepie do $wiadczenia i nie stanowi przestanki klinicznej do wdrozenia badania.
Dodatkowo wnioskodawca planuje przebadanie 190 osdb w ramach projektu, co stanowi
jedynie 5% populacji docelowej, wiec nie stanowi badania przesiewowego.
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Interwencja

Projekt zdrowotny sktada sie z diagnostycznych badan ultrasonograficznych jamy brzusznej,
szyi, tarczycy, weztéw chtonnych oraz u chtopcow — moszny oraz konsultacji lekarskiej.
Whioskodawca nie precyzuje czasu i miejsca wykonania ponizszych badan oraz specjalizacji
lekarza omawiajgcego wyniki. Ponadto w Polsce realizowany jest program ,Program
Wczesnej Diagnostyki Obrazowej Nowotwordw u Dzieci w latach 2012-2016:”., ktdrego
celem jest poprawa wykrywalnosci nowotwordw u dzieci we wczesnych stadiach klinicznych
zaawansowania choroby, a takze ograniczenie skutkdw ekonomicznych niepetnosprawnosci
i przedwczesnej umieralnosci spowodowanych zbyt péZznym rozpoznaniem choroby.

W omawianym projekcie zabrakto kryteriow kwalifikacji dzieci do zaplanowanych badan.
Powinna sie ona odbywac¢ na podstawie objawow, wskazujgcych na mozliwos¢ wystgpienia
procesu nowotworowego. Kwalifikacji do badania dokonuje lekarz podstawowej opieki
zdrowotnej, zas wyniki z przeprowadzonych badan i ewentualnymi skierowaniami do dalszej
diagnostyki powinien by¢ wreczony rodzicom oraz lekarzowi kierujgcemu.

Istotng kwestig jest uzyteczno$¢ i skutecznos¢ wskazanej metody diagnostycznej
W rozpoznawaniu nowotworow dzieciecych. W przypadku biataczek u 95% pacjentéw
stwierdza sie odchylenia w badaniach morfologicznych, zas przy pomocy badani USG jamy
brzusznej mozna stwierdzi¢ powiekszenie watroby, sledziony, weztéw chtonnych, nacieki
w nerkach i jajnikach. W przypadku guzéw modzgu po stwierdzeniu wystepowania objawow
klinicznych, w celu postawienia rozpoznania niezbedne do wykonania sg badania MRI lub CT.
Badanie USG nie jest rekomendowane w tym przypadku. Badanie USG moze okaza¢ sie
skuteczne w diagnostyce nowotworéw w obrebie jamy brzusznej i tkanek miekkich.

W planowanych interwencjach nalezatoby rowniez rozwazy¢ mozliwos¢é wykonania innych
badan rdéznicujgcych wystepowanie procesu nowotworowego (m.in. badania laboratoryjne).

W przedstawionym projekcie programu Autor przewiduje dziatania w kierunku poprawy
Swiadomosci spotecznej na temat profilaktyki nowotwordéw. Jednak nie zostaty wskazane
szczegétowe dziatania ukierunkowane na ten cel. Kwestia ta wymaga dopracowania
i uzupetnienia o odpowiednie materiaty informacyjne.

Monitoring i ewaluacja

Whnioskodawca w projekcie nie uwzglednit jego monitorowania i ewaluacji. Zwazywszy na
fakt, ze powyiszy program jest programem pilotazowym szczegélna uwaga powinna zostac
poswiecona jego ewaluacji. Odpowiednie zweryfikowanie skutkéw podjetych dziatan pozwoli
w odpowiedni sposéb ocenié skutecznos$é danej interwencji i podjgé decyzje o ewentualnej
kontynuacji lub zakoniczeniu programu. W opinii eksperckiej prof. Danuty Perek
monitorowanie efektow realizacji powinno skupiac sie przede wszystkim na:

e Liczbie dzieci z wczesniejszym wykryciem choroby nowotworowej dzieki programowi
w stosunku do kosztow,

e Liczbie dzieci u ktorych nie wykryto istniejgcego procesu nowotworowego, a ktore
miaty wykonane badania w programie,

e Liczbie dzieci z fatszywie dodatnimi wynikami badan,

e QOcenie sposobu i efektéw leczenia dzieci z choroba wykrytg dzieki programowi
w stosunku do dzieci, u ktdrych doszto do rozpoznania w normalnym trybie w ciggu
ostatnich 5 lat.
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Warunki realizacji

Okres realizacji projektu zostat nieprecyzyjnie okreslony. Autor wskazuje, ze program bedzie
stanowi¢ kilkudniowg akcje profilaktyczng lub tez zostanie roztozony na dtuzszy okres. Nie
wskazano réwniez w jakich latach powyzszy projekt ma by¢ wdrazany. Informacje te musza
zostac uzupetnione.

Badania bedg realizowane poprzez podmiot wytoniony w ramach konkursu ofert, spetniajacy
kryterium wyboru, ktory stanowi wysokos¢ stawki za jedno badanie ultrasonograficzne wraz
z konsultacja lekarskg. Podmiot realizujgcy bedzie zobowigzany do zapewnienia
odpowiednich warunkéw kadrowych, rzeczowych i lokalowych do udzielania $wiadczen
medycznych.

Koszt catkowity programu zostat oszacowany na 15000 zt. Nie wskazano jednak kosztow
jednostkowych badan USG oraz konsultacji lekarskiej. Biorgc pod uwage planowang ilos¢
uczestnikow, kosz ten mozna oszacowac na ok. 79zt. Stawka ta w odniesieniu do stawek
rynkowych wydaje sie by¢ zanizona. Ponadto w kosztorysie nie uwzgledniono kosztow
kampanii informacyjne;j.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje
Problem zdrowotny

Nowotwory ztosliwe u dzieci sg choroba wystepujaca rzadko, jednak nadal pozostajg drugg
co do czestosci przyczyna zgondw wsrdd dzieci do 15 roku zycia. Dotyczg one najczesciej
szpiku kostnego, uktadu chtonnego, osrodkowego uktfadu nerwowego, nerek, ukfadu
wspotczulnego, tkanek miekkich, kosci, gonad, watroby i siatkdowki. Cechg odrdzniajaca je od
nowotworéw dorostych jest ich nabtonkowe pochodzenie, za$ w obrazie mikroskopowym
wiekszo$¢ z nich to nowotwory drobnookragtokomdrkowe. Charakteryzujg sie duzg frakcja
wzrostowg i dynamikg wzrostu, co moze stanowi¢ duze zagrozenie zycia. W zwigzku z tym,
w trakcie rozpoznania proces chorobowy jest juz najczesciej zaawansowany, ale tez duza
dynamika wzrostu wigze sie ze znacznie wyzszg wrazliwos$cig na chemioterapie. Niezaleznie
od stadium nowotworu trwale mozna wyleczy¢ 75% dzieci, a im mniejsza masa nowotworu
tym skuteczniejsze leczenie. Wyrdznia sie 4 stadia zaawansowania choroby nowotworowej:

e | stadium: guz umiejscowiony wewnatrz narzadu, z ktérego sie wywodzi. Musi by¢
usuniety chirurgicznie bez mikroskopowych pozostatosci;

e |l stadium: zajecie przez proces nowotworowy narzadu i regionalnych weztéw
chtonnych. Mozliwa jest resekcja makroskopowa;

e |l stadium: duzy guz wychodzacy poza narzad, z ktérego sie wywodzi, naciekajgcy
sgsiednie narzady. Nie jest mozliwe jego radykalne usuniecie, nawet makroskopowo,
bez zabiegu okaleczajgcego;

e |V stadium: proces rozsiany. Do rozsiewu dochodzi droga naczyn krwionosnych i/lub
limfatycznych.

Do najczestszych nowotwordw wystepujacych u dzieci zalicza sie: biataczke, chorobe
Hodgkina, nieziarnicze chtoniaki ztosliwe, histocytoze z komérek Langerhansa, guzy mdzgu,
nerwiak niedojrzaty, zwojak zarodkowy wspétczulny, guz Wilmsa, miesaki tkanek miekkich,
nowotwory ztosliwe kosci, nowotwory z pierwotnych komodrek rozrodczych, siatkdwczak
(retinoblastoma), nowotwory watroby, guzy tarczycy.
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Dane pochodzgce z Krajowego Rejestru Nowotwordéw z 2012r. wskazujg, ze u dzieci do
9 roku zycia wsrdod zachorowan dominujg biataczka limfatyczna, nowotwor ztosliwy mézgu
i nowotwory ztosliwe nerki. Najczestszg przyczyng zgondw s3g biataczki limfatyczne
i nowotwory mozgu. Dane te wskazujg, ze trendy zachorowalnosci i umieralnosci na
nowotwory ztosliwe sg zréznicowane w zaleznosci od grup wiekowych. Wsrdd najmtodszych
(0-19 lat) w ciggu minionej dekady zachorowalno$¢ wzrastata nieznacznie w podobnym
tempie u obu pfci.

Alternatywne swiadczenia

W ramach istniejgcego systemu ochrony zdrowia, zgodnie z rozporzgdzeniami Ministra
Zdrowia, pacjenci majg dostep do badan ultrasonograficznych w ramach podstawowe;j
i specjalistycznej opieki medycznej. Wdrozenie powyziszego programu moze skutkowad
powieleniem sie udzielanych Swiadczen. Ponadto w Polsce realizowany jest ,Program
Wczesnej Diagnostyki Obrazowej Nowotwordw u Dzieci w latach 2012-2016:"., ktdrego
celem jest poprawa wykrywalnosci nowotworéw u dzieci we wczesnych stadiach klinicznych
zaawansowania choroby, a takze ograniczenie skutkdw ekonomicznych niepetnosprawnosci
i przedwczesnej umieralnosci spowodowanych zbyt péZznym rozpoznaniem choroby.

Na terenie kraju dziata rowniez ,Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych”
realizowany w latach 2006-2015. Do zadan wykonywanych w ramach programu
w odniesieniu do zachorowan na nowotwory ztosliwe wsréd dzieci nalezy m.in. zakup
aparatury diagnostycznej dla wczesnego wykrywania nowotworéw oraz poprawa jakosci
diagnostyki i leczenia nowotwordw u dzieci. Wspdlng zasadg realizacji programoéw sa
dziatania na rzecz poprawy wynikéw leczenia dzieci z wykrytymi nowotworami, zmniejszenie
toksycznosci i poznych nastepstw leczenia, zredukowanie kosztédw leczenia dzieki wtasciwej
stratyfikacji, zmniejszenie liczby btedéw diagnostycznych, zwiekszenie precyzji klasyfikacji
poszczegdlnych pacjentéw do grup ryzyka. Jest to mozliwe dzieki prowadzonej weryfikacji
badan diagnostycznych, prowadzenie sesji uzgodnieniowych, dotyczacych interpretacji
wynikow i stratyfikacji leczenia, prowadzenie baz danych o wszystkich mtodych pacjentach,
leczonych z powodu nowotwordéw uktadu krwiotwdrczego, nowotworéw OUN, guzdw litych,
chtoniakéw.

Ocena technologii medycznej

Przedstawiona w projekcie programu technologia medyczna dotyczaca wczesnego
wykrywania choréb nowotworowych u dzieci za pomocg badan USG, jest nierekomdowanym
sposobem prowadzenia badan przesiewowych. Nalezy mie¢ rdéwniez na uwadze
réznorodno$¢ nowotworéw dzieciecych, a co za tym idzie rézne metody ich diagnozowania.
Autor projektu powinien wzigé pod uwage sposoby kwalifikowania do badania, ze
szczegdlnym uwzglednieniem grup wysokiego ryzyka wystgpienia choroby nowotworowej —
zespoty genetyczne i wady wrodzone towarzyszace poszczegélnym nowotworom,
w szczegblnosci guzom moézgu, w ktdrych okres od wystgpienia pierwszych objawéw do
ustalenia rozpoznania jest najdiuzszy. W Projekcie nalezatoby uwzgledni¢ choroby
nowotworowe, wystgpienie ktérych sktonitoby lekarza do kierowania dziecka na badanie
obrazowe. Do objawédw wymagajacych pilnej diagnostyki nalezy zaliczy¢: nieprawidtowa
liczbe krwinek, wybroczyny, zmeczenie u wczesniej zdrowych dzieci zwtaszcza jesli jest
zwigzane z 0ogolnym powiekszeniem weztéw chtonnych lub hepatosplenomegalig, bdl kostny
zwtaszcza jesli jest rozproszony lub obejmuje plecy, jest trwale zlokalizowany w jednym
miejscu, wymaja znieczulenia, ogranicza aktywno$é, powiekszenie weztdw chtonnych
zwtaszcza jesli brakuje dowodow infekcji, bdl gtowy zwtaszcza jesli narasta jego sita lub
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czestos¢, wigze sie z porannym ztym samopoczuciem, wymiotami, zaburzeniami
neurologicznymi (zez, ataksja), zmianami zachowania lub pogorszeniem wynikéw szkolnych,
masy wyczuwalne w obrebie tkanek miekkich zwtaszcza jesli charakteryzujg sie szybkim
wzrostem, rozmiarem przekraczajgcym 3 cm w najwiekszym wymiarze, s zwigzane
z powiezig, towarzyszy im powiekszenie regionalnego wezta chtonnego.

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

Istotng kwestia w omawianym zagadnieniu jest réwniez edukacja zdrowotna gtownie
rodzicéw/opiekundw dzieci. Autor projektu zaznacza kwestie edukacyjng, jednak nie
przedstawia szczegdtéw jej organizacji. W profilaktyce nowotworowej duze znaczenie ma
Swiadomos¢ opiekunéw oraz regularne badania kontrolne dzieci. Istotna jest rowniez stata
obserwacja zachowan dziecka i wysytanych przez niego sygnatéw dotyczacych odczuwanych
dolegliwosci. Najlepszg droga edukacji rodzicéw/opiekundéw s3 informacje przekazywane
w poradniach zdrowia dzieci w trakcie prowadzonych bilanséw, oraz w placéwkach
o$wiatowo-wychowawczych (ztobki, przedszkola). Natomiast regionalne projekty wczesnej
diagnostyki nowotworowej poza badaniami powinny skupia¢ sie takze na przeprowadzeniu
rzetelnej kampanii informacyjne;.

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

Tryb wydania opinii

Opini¢ wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-441-66/2015
wProfilaktyka i wczesne wykrywanie chor6b nowotworowych u dzieci z terenu miasta Minsk Mazowiecki w wieku od
9. miesiaca zycia do 6. roku zycia wlacznie”, Warszawa, marzec 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,,Programy
w zakresie wczesnej diagnostyki obrazowej nowotwordw u dzieci — wsp6lne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2012
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