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Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 124/2016 z dnia 20 lipca 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program
wielospecjalistycznej terapii oséb z wrodzonymi wadami twarzy”
realizowany przez wojewodztwo wielkopolskie

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program wielospecjalistycznej terapii oséb z wrodzonymi wadami twarzy” realizowany
przez wojewoddztwo wielkopolskie pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy wielodyscyplinarnej terapii osdb
z wrodzonymi wadami twarzy, co stanowi wazny problem zdrowotny zaréwno z medycznego jak
i spotecznego punktu widzenia.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze gtdwng wartoscig dodang do zaproponowanego programu jest stworzenie
kompleksowej i skoordynowanej opieki nad uczestnikiem programu, co moze pozwoli¢ na uzyskanie
pozadanego efektu terapeutycznego. Ponadto projekt zaktada dziatania edukacyjne, ktére moga
podnies¢ jakosé programu. Nalezy jednak pamietaé, aby zostaty one odpowiednio przygotowane, tak
aby mozliwe byto uzyskanie pozgdanego efektu.

Podkreslenia wymaga fakt, ze projekt programu wymaga poprawy i doprecyzowania przede
wszystkim w zakresie okreslenia kryteriow kwalifikacji uczestnikbw do programu w oparciu
o dostepne dowody naukowe. Istotne jest takze okreslenie sposobu wyboru koordynatora programu
oraz jego kompetencji i obowigzkdow.

Ponadto duzym ograniczeniem projektu jest zaproponowany budzet, ktory nie przedstawia
szczegdtowego kosztu poszczegolnych jego sktadowych. Nalezy kosztorys przedstawié¢, na mozliwie
jak najwyzszym stopniu szczegétowosci, tak aby zaplanowane wydatki nie budzity watpliwosci oraz
stanowity wartosci nie wykraczajace poza obecne wyceny procedur medycznych.

Wazne jest takze wskazanie kto bedzie wtascicielem i dysponentem zakupionego z programu sprzetu
i kto bedzie z niego korzystat po zakoriczeniu okresu 3-letniej realizacji projektu.

W odniesieniu do pozostatych elementéw programu nalezy zwrdci¢ uwage na poprawne okreslenie
celéw programowych i odpowiadajgcych im miernikom efektywnosci oraz odpowiednio zaplanowac
monitorowanie i ewaluacje programu. Nalezy takze uporzgdkowac opis dziatan organizacyjnych oraz
okresli¢ sposéb wyboru realizatora.

Istotne jest takze zaplanowanie mozliwosci kontynuacji programu. Trzyletni okres realizacji programu
moze okaza¢ sie zbyt krétki na realizacje zatozonego celu, ze wzgledu na wieloetapowe
postepowanie diagnostyczne i lecznicze we wrodzonych wadach twarzy. Z tego powodu projekt
programu powinien okresla¢ sposdb postepowania z uczestnikami po zakonczeniu realizacji projektu.
Réwniez biorgc pod uwage omawiany problem i sytuacje pacjentdw wazne jest zaplanowanie
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mozliwosci kontynuowania programu lub tez zapewnienie uczestnikom odpowiedniej opieki po jego
zakonczeniu.

Przedmiot opinii

Projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy terapii oséb z wrodzonymi wadami twarzy. Budzet
programu zostat okreslony na 6 500 000 zt, zas okres realizacji zostat zaplanowany na trzy lata.

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 efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy terapii wad wrodzonych twarzy (m.in.
rozszczepu wargi i/lub podniebienia, wady towarzyszace zespotom: Downa, Edwardsa, Patau,
Turnera). W projekcie problem zdrowotny zostat przedstawiony w sposéb niepetny i wymagajacy
uaktualnienia.

Odniesiono sie takie do danych epidemiologicznych dotyczacych Polski, jednak takze te dane
wymagajg aktualizacji.

Zgodnie z danymi Polskiego Rejestru Wrodzonych Wad Rozwojowych, czestos¢ wystepowania
rozszczepu wargi i/lub podniebienia w 2006 r. wynosita 14,9 na 10 tys. zywych urodzen. W 2006 r.
urodzito sie 460 dzieci z takimi wadami. Natomiast czesto$¢ wystepowania rozszczepu wargi i/lub
podniebienia w samym wojewddztwie wielkopolskim w 2006 r. wynosita 13,7 na 10 000 urodzen.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest poprawa jakosci zycia pacjentow z dysmorfiami twarzy. Dodatkowo
wskazano 4 cele szczegétowe. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze cel gtdwny zostat okreslony w sposéb ogdlny
w zwigzku z czym utrudniona moze byc¢ jego realizacja. Okreslajac cele nalezy zwréci¢ uwage, by byly
one zgodne z zasadg SMART, wedtug ktdrej cel powinien by¢é m. in. szczegdtowy, mierzalny,
osiggalny, istotny i terminowy.

Oczekiwane efekty sg adekwatne do postawionych w projekcie zatozen.

Mierniki efektywnosci zostaty nieprawidtowo okreslone i wymagajg doprecyzowania. Zgodnie
z definicja, sg to wskazniki, ktére umozliwiajg obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji celéw.
Powinny by¢ wiec istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujgcych w danym
programie oraz powinny zosta¢ okreslone w odpowiednich jednostkach miary. Poza oceng stopnia
realizacji celd6w mierniki efektywnosci pozwalajg na oszacowanie ryzyka niepowodzenia programu
oraz umozliwiajg podjecie dziatan korygujacych, dlatego tez prawidtowe okreslenie ww. wskaznikéw
jest bardzo istotne. Zasadnym wiec bytoby odniesienie sie w projekcie do stopnia ograniczenia zmian
morfologicznych, czynnosciowych, deficytéw poznawczych czy wzmocnienia kompetencji
spotecznych. W kwestii oceny poprawy jakosci zycia populacji docelowej, warto np. ustosunkowac sie
do analizy wynikéw wczesniej przygotowanej ankiety subiektywnych odczu¢ pacjenta (satysfakcji
uczestnika/jego opiekundw z ustug w ramach programu). Nalezy pamieta¢, aby mierniki dotyczyty
wynikéw, nie za$ podjetych wysitkdw, byty obserwowalne i obiektywne, zas dane do pomiaru byty
tatwo dostepne.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig osoby do 18 roku zycia z wadami czynnosciowo-
morfologicznymi twarzy, ktére w sposdb ograniczony korzystaty ze specjalistycznej opieki zdrowotnej
lub bylty jej catkowicie pozbawione.

Zaplanowano uczestnictwo ok. 300 osdéb w catym okresie realizacji programu. Zgodnie z opinig
eksperta klinicznego, populacja docelowa zostata okreslona zbyt ogdlnie, co moze wptywaé na
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powielanie Swiadczen gwarantowanych w populacji chorych objetych ogdlnopolskim programem
zdrowotnym.

Nalezy zaznaczyé, ze w ramach kwalifikacji do programu przewiduje sie badanie lekarskie oraz
ankiete, jednak nie odniesiono sie do szczegdétdw wspomnianego dziatania. W tresci projektu
sugeruje sie wtgczenie do programu osob catkowicie pozbawionych opieki specjalistycznej czy tez
korzystajacych z niej w ograniczony sposéb. Nie jest jasne na jakich zasadach ww. kryterium
kwalifikacji do programu bedzie egzekwowane. Ponadto kolejnym kryterium kwalifikacji do udziatu w
programie jest rozpoznanie przynajmniej jednej z dysmorfii twarzy (asymetria twarzy ze zgryzem
krzyzowym, rozszczep podniebienia, wady dotylne z zaburzeniami harmonii twarzy, wady doprzednie
z zaburzeniami harmonii twarzy, wrodzony brak zawigzkéw zebdw statych). Warto zaznaczy¢, ze
podobne kryteria kwalifikacji uwzglednione sg w ogdlnopolskim programie zdrowotnym NFZ.

W projekcie nie oszacowano liczebnosci populacji posredniej, czyli rodzicow/opiekunéw prawnych
objetych dziataniami edukacyjnymi.

Interwencja

W ramach ocenianego projektu zaplanowano: utworzenie wielodyscyplinarnego zespotu
specjalistycznego (3 ortodontdw, chirurg szczekowo-twarzowy, chirurg plastyczny, psycholog,
psychiatra, logopeda, fizjoterapeuta), opracowanie kompleksowej opieki medycznej nad pacjentami
zwadami szczekowo-twarzowymi, wielodyscyplinarng diagnostyke zaburzen morfologiczno-
czynnosciowych, zakup stosownego sprzetu diagnostycznego, specjalistyczne zabiegi lecznicze celem
przywrdécenia sprawnosci morfologiczno-czynnosciowej (rehabilitacja mowy, rehabilitacja ukfadu
kostno-miesniowo-stawowego, opieka  psychologiczna, poradnictwo  genetyczne/badania
molekularne), edukacje zdrowotng pacjentéw i/lub ich opiekunéw prawnych oraz
indywidualng/grupows terapie psychologiczng celem budowy/wzmacniania kompetencji spotecznych
potencjalnych uczestnikdw programu.

Zaplanowane w projekcie interwencje pozostajg zgodne z wytycznymi i rekomendacjami, ktore
wskazujg na zasadnos$¢ tworzenia wielodyscyplinarnych zespotéw diagnostyczno-terapeutycznych
oraz opieki kompleksowa nad pacjentem. Ponadto w zakresie edukacji zdrowotnej program réwniez
wpisuje sie w rekomendacje.

Warto wskazaé, ze opis dziatan organizacyjnych w programie zostat skonstruowany w sposdb
chaotyczny. Nalezy doktadnie okresli¢ zakres wykonywanych ustug, jezeli sg to ustugi cykliczne to
takze ich czesto$¢ oraz czas trwania. Nie wskazano réwniez sposobu prowadzenia edukacji
zdrowotnej uczestnikdw, co nalezy uzupetnic.

Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, ze zaplanowane w ocenianym projekcie interwencje, w duzej mierze
pokrywajg sie z swiadczeniami gwarantowanymi w ramach programu zdrowotnego finansowanego
ze srodkéw publicznych pn. ,Ortodontyczna opieka nad dzieémi z wrodzonymi wadami czesci
twarzowej czaszki” w grupie wiekowej do 18 r.z. oraz Swiadczeniami zdrowotnymi
zagwarantowanymi w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (np. konsultacje
psychologiczne/ psychiatryczne, chirurgii szczekowo-twarzowej) oraz leczenia szpitalnego (np.
chirurgia szczekowo-twarzowa). Nalezy jednak stwierdzi¢, ze zgodnie z danymi NFZ utrudnione jest
okreslenie czy obecnie realizowany program zapewnia kompleksowa opieke nad pacjentem, czy tez
Swiadczone s3 jedynie pojedyncze ustugi zgodnie z zapotrzebowaniem pacjentéw i mozliwosciami
danej jednostki.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie zaplanowano jego monitorowanie i ewaluacje, jednak element ten nie zostat
przygotowany w petni prawidtowo.

W ramach monitorowania okreslono poprawnie ocene zgtaszalnosci do programu. Ocena jakosci
udzielanych swiadczen nie zostata dostatecznie opisana, co wymaga uzupetnienia.

Ewaluacja (ocena efektywnosci) stanowi ocene wptywu dziatan na zdrowie populacji w perspektywie
wieloletniej. W tym celu nalezy okresli¢ wskazniki, ktére umozliwig sprawdzenie w dtuzszym okresie
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czasu od zakonczenia programu zmiany m.in. poprawa jakosci zycia pacjentéw, odsetek pacjentéw u
ktorych terapia zakonczyta sie powodzeniem.

Ponadto nalezy zaplanowac¢ utrzymanie trwatosci osiggnietych efektéw zdrowotnych. Element ten
bazuje na odpowiedniej organizacji programu oraz przygotowaniu merytorycznym, co pozwala na
utrzymanie osiggnietych efektéw w czasie. W ocenianym projekcie istotne bedzie utrzymanie
osiggnietej poprawy jakosci zycia u pacjentéw oraz sukcesywne zmniejszanie liczby dzieci z wadami
twarzoczaszki.

Warunki realizacji

Projekt programu nie zawiera sposobu wyboru realizatora, co nalezy uzupetni¢. Wskazano jednak
kompetencje jakie powinien on posiadac.

W ramach zakoriczenia udziatu w programie, przewiduje sie przekazanie stosownych informacji na
temat przebiegu i wynikéw leczenia pacjenta lekarzom POZ.

W projekcie oszacowano jego koszty catkowite (6,5 min zt) oraz koszty posrednie (zwigzane z
organizacjg i zarzgdzaniem programem) i bezposrednie (tj. diagnostyka, terapia, promocja zdrowia).
Nalezy zaznaczyé, ze planowanie budzetu powinno odbywaé sie w oparciu o model populacyjny
(opierajacy sie na kosztach jednostkowych, ktére nastepnie mnozone sg przez liczebnos$é populacji
docelowej), ale dopuszcza sie oszacowania w oparciu o koszty jednostkowe poszczegdlnych
Swiadczen. W projekcie nie wskazano kosztu realizacji programu przypadajgcego na jednego
uczestnika, nie wyszczegdlniono takze kosztow pojedynczych ustug zdrowotnych, zakupu
konkretnego sprzetu medycznego, czy wydatkdw przypadajacych na wynagrodzenie $cisle
okreslonego specjalisty. Nie mozna zatem oceni¢, czy zaplanowany budzet programu bedzie
wystarczajgcy do zrealizowania celu gtéwnego. Zgodnie z trescig projektu, koszty posrednie beda
stanowi¢ ok. 9% kosztéw catkowitych programu, natomiast pozostata kwota, tj. blisko 5,9 min zf,
zostanie przeznaczona na wynagrodzenia dla realizatorow, koszty materiatéw do badan i leczenia,
zakup sprzetu (nie okreslono doktadnie jakiego), koszty eksploatacji sal zabiegowych i szkoleniowych
oraz opracowanie i druk materiatéw edukacyjnych.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Wrodzone wady twarzoczaszki sa grupg wad spowodowanych nieprawidtowym wzrostem i/lub
rozwojem kosci w obrebie twarzy/gtowy. Wiekszo$¢ z nich wptywa na wyglad twarzy, a nawet na
zmiany w obrebie innych czesci ciata. Przebieg leczenia zalezy od rodzaju problemu zdrowotnego. Do
wad wrodzonych twarzoczaszki zaliczamy miedzy innymi: rozszczep wargi, rozszczep podniebienia,
deformacje szczek, znieksztatcone lub brakujgce zeby, wady skostnienia kosci twarzy/czaszki oraz
asymetrie twarzy. Wady wrodzone twarzoczaszki s3 powodem licznych kontrowersji ze wzgledu na
ztozong etiologie oraz duzg liczbe koncepcji chirurgicznych dot. narzedzi w nich stosowanych, czy
czasu i przebiegu okreslonych zabiegdéw (operacji).

Leczenie wad rozszczepowych twarzy charakteryzuje sie wielospecjalistycznym, wieloetapowym oraz
wieloletnim postepowaniem medycznym. Rozpoczyna sie gtéwnie w pierwszym roku zycia i trwa
zazwyczaj do ukonczenia 20 r.z. pacjenta. Wyleczenie wady lub zmniejszenie negatywnych skutkéw
jej wystepowania jest mozliwe poprzez zabiegi chirurgiczne oraz dziatania rehabilitacyjne.
Rehabilitacja kompleksowa obejmuje dziatania z zakresu pediatrii, chirurgii, ortodoncji, audiologii,
foniatrii, ale takze wymaga pomocy psychiatrycznej i resocjalizacyjnej. Waznym aspektem jest
wczesne rozpoczecie leczenia, aby ograniczy¢ potegowanie sie istniejgcych znieksztatcen oraz
powstrzymanie powstawania trudnych do odwrdécenia nawykow.

Alternatywne Swiadczenia

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu programdéw zdrowotnych, w Polsce prowadzony jest program pn.
,Ortodontyczna opieka nad dzie¢mi z wrodzonymi wadami czesci twarzowej czaszki”.
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Zaznaczy¢ nalezy, ze zaplanowane w ocenianym projekcie interwencje, w duzej mierze pokrywajg sie
ze Swiadczeniami realizowanymi w przytoczonym powyzej programie oraz Swiadczeniami
zdrowotnymi zagwarantowanymi w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (np. konsultacje
psychologiczne/psychiatryczne, chirurgii szczekowotwarzowej) oraz leczenia szpitalnego (np.
chirurgia szczekowo-twarzowa).

Ocena technologii medycznej

Odnalezione rekomendacje/wytyczne wskazujg na zasadnos$¢ tworzenia wielodyscyplinarnych
zespotow terapeutycznych w postepowaniu diagnostyczno-leczniczym, we wrodzonych wadach
twarzoczaszki wsérdd dzieci i mtodziezy. American Cleft Palate — Craniofacial Association (ACPA 2009,
2016) sugeruje, ze leczenie pacjentéw z wadami twarzoczaszki powinno by¢ prowadzone przez
interdyscyplinarny zespdt specjalistdw, natomiast muszg to by¢ osoby posiadajgce doswiadczenie
kliniczne w diagnostyce i leczeniu ww. wad. Jako najwazniejszy podstawe ww. zespotu wskazuje sie
specjalistdw w zakresie patologii mowy i jezyka, chirurgii oraz ortodoncji. Istotne jest, zeby tego
rodzaju zespoty specjalistow byly koordynowane przez jednostke do tego wybrang. Osoba
koordynujgca dziatania poszczegdlnego zespotu powinna kontrolowa¢ jego wydajnosé i skutecznosé
w zakresie postepowania diagnostyczno-terapeutycznego. Zespét powinien opracowa¢ w ramach
cyklicznych spotkan indywidualny plan leczenia dla kazdego z pacjentéw, jak réwniez monitorowac
zarowno krétko- jak i diugoterminowe efekty leczenia i postepowania diagnostycznego u
poszczegdlnych  pacjentéw. Rodzice/opiekunowie prawni powinni zosta¢ odpowiednio
poinformowani nt. rekomendowanych metod leczenia, opcji, czynnikéw ryzyka, korzysci ptynacych z
wdrozenia postepowania diagnostyczno-leczniczego oraz kosztéw ww. dziatan. Informacje te majg na
celu podjecie swiadomej decyzji skierowania na leczenie/dalsze postepowanie diagnostyczne dziecka
i przygotowania potencjalnego pacjenta oraz jego najblizszych do czesto wieloetapowego i dtugiego
postepowania medycznego.

Skomplikowane procedury diagnostyczne i leczenie chirurgiczne powinno by¢ ograniczone do
najwazniejszych osrodkéw medycznych wyposazonych w odpowiedni sprzet i doswiadczony personel
medyczny. Mniej skomplikowane zabiegi mogg by¢ wykonywane na szczeblu lokalnym, jednak
skoordynowany zespét specjalistow powinien kontrolowac dane dziatania.

ACPA zwraca szczegblng uwage na istote konsultacji psychologicznych i wsparcia pracownikéw
socjalnych. Podkresla sie zasadnos$¢ objecia opieky psychologiczng zaréwno pacjentéow z wadami
rozszczepowymi twarzy oraz ich najblizszego otoczenia. Zaleca sie tworzenie programow
szkoleniowych, dzieki ktédrym wzbogaca sie badz odbudowuje kompetencje spoteczne wsréd
dzieci/mtodziezy. Wskazuje sie na zasadno$¢ prowadzenia szkolen i programdéw edukacyjnych
w zakresie postepowania z pacjentami z wadami rozszczepowymi i dysmorfiami twarzoczaszki.

Podobnie American Academy of Pediatric Dentistry (AAPD 2012) stwierdza, ze leczenie pacjentow
z anomaliami twarzoczaszki powinno by¢ kierowane przez interdyscyplinarny zespét specjalistow.
Wskazuje, ze w sktad tego typu zespotdw powinni wchodzi¢ rdzni specjalisci, poczawszy od
chirurgdéw, dentystéw a skoficzywszy na innych dziedzinach medycyny i pokrewnych. Niezbedna jest
funkcja koordynatora zespotu. W odrdznieniu do ACPA , AAPD dodaje, ze zasadne jest tworzenie
rejestrow diagnostycznych, gdzie dane bedg zbierane systematycznie w odpowiednich odstepach
czasu. W diagnostyce wad twarzoczaszki czesto wymienia sie zastosowanie zdjecia RTG
stomatologicznego, obrazowanie kefalometryczne i inne metody diagnostyki obrazowej, co powinno
by¢ wykorzystywane podczas monitorowania i ewaluacji wynikéw ww. postepowania.

United Nations Population Fund (UNFPA 2007) w ogélnych wytycznych dot. wrodzonych wad
rozwojowych u dzieci, podkresla istote tworzenia sieci wysoko specjalistycznych osrodkéw (centrow
referencyjnych) dysponujacych najnowoczesniejszymi metodami diagnostyki, leczenia i rehabilitacji
dzieci z wadami rozwojowymi. Zaznacza tez, ze nalezy zapewni¢ stosowny dostep do opieki
genetycznej rodziny z dzieémi, u ktdérych zdiagnozowano wade rozwojowa. UNFPA sugeruje, ze
istotna jest edukacja zdrowotna, szczegdlnie w kierunku zréznicowanej etiologii wad rozwojowych.
Podobnie jak AAPD, sugeruje rozszerzenie obowigzku rejestrowania wad wrodzonych na caty kraj i
tym samym wykorzystanie uzyskanych informacji w kierunku racjonalnego planowania srodkéw na
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Opinia Prezesa AOTMIT nr 124/2016 z dnia 20 lipca 2016r.

wielospecjalistyczng opieke medyczng dla dzieci z wadami wrodzonymi. Zasadne jest kontynuowanie
i rozwijanie takze wspotpracy miedzynarodowej dot. monitorowania ww. wad wrodzonych.

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: 0T.441.108.2016 ,Program wielospecjalistycznej terapii
0s6b z wrodzonymi wadami twarzy” realizowany przez: Wojewddztwo wielkopolskie, Warszawa, lipiec 2016. oraz Opinii
Rady Przejrzystosci nr 194/2016 z dnia 11 lipca 2016 roku o projekcie programu ,,Program wielospecjalistycznej terapii oséb
z wrodzonymi wadami twarzy” wojewddztwa wielkopolskiego
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