Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko Rady Konsultacyjnej
nr 51/15/2010 z dnia 19 lipca 2010r.
w sprawie zasadnos$ci zakwalifikowania swiadczenia
~Program Wybudzania Dzieci ze Spigczki,
jako $wiadczenia gwarantowanego

Rada Konsultacyjna uwaza za niezasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Program Wybudzania Dzieci ze Spigczki”, jako $wiadczenia gwarantowanego,
finansowanego przez NFZ, z powodu niewtasciwego przygotowania Programu.

Uzasadnienie stanowiska

Rada uznafa, ze projekt Programu zostat przygotowany nieprofesjonalnie i zawiera liczne wady, m.in.:

s brak oszacowan dotyczacych kosztdw finansowania ocenianego $wiadczenia,

o uwzglednienie technologii  medycznych o nieustalonej efektywnosci  klinicznej
i bezpieczenstwie (np. dogoterapia, praca z procesem wg Arnolda Mindela, chromoterapia),

+ Dbrak odniesien do naukowego pismiennictwa dotyczacych wszystkich aspektéw programu,

s brak uzasadnienia dia czestych badan obrazowych opartych na promieniowaniu jonizujagcym
(np. CT min. 1 x miesigc/dziecko, Spect min. 2 x kwartat/dziecko, scyntygrafia przewodu
pokarmowego min. 2 x kwartat/dziecko),

e nieadekwatna do proponowanej liczby $wiadczen liczebno$¢ personelu oraz ilos¢ sprzetu
przewidzianego do realizacji Programu,

o Dbrak precyzyjnie i jasno okredlonego mierzalnego celu programu,

¢ kontrowersyjne kryteria kwalifikacji i wykluczenia pacjentéw z Programu,

stad Program, w zaproponowanym ksztafcie, nie powinien by¢ finansowany ze srodkéw publicznych.
Stanowisko Rady odzwierciedla tez krytyczne wobec projektu Programu uwagi Ekspertow klinicznych
i Prezesa NFZ.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Kensultacyjng na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia (pismo znak MZ-MD-079-343-2/MKA/10) z dnia 14 kwietnia 2010r. *

Problem zdrowotny

Spiaczka jest stanem nieswiadomosci, réznigcym sie od omdlenia czasem trwania, a od snu tym,
ze nie moina go tatwo przerwaé. Zuzycie tlenu przez mozg jest zmniejszone. Spigczke stwierdza sie
w warunkach klinicznych na podstawie wyniku badania neurologicznego, ze szczegdlnym
uwzglednieniem reakcji na bodice zewnetrzne. Poziom swiadomosci powszechnie ocenia sie w skali
Glasgow (Glasgow Coma Scale, GCS), obejmujgcej: otwieranie oczu, najlepszej odpowiedzi werbalnej
oraz najlepszej odpowiedzi ruchowej na zadany bodziec. Wyniki te nalezy interpretowad
w kontekscie stanu klinicznego pacjenta.

Punktacja GCS: ﬂ/ %
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+ otwieranie oczu
o 1-brak
o 2-nabdl
o 3 ~—na polecenie
o 4 —spontanicznie
¢ kontakt stowny
o 1-brak
o 2 -niezrozumiale dzwieki, pojekiwanie
o 3 —niewfasciwe stowa lub krzyk
o 4 -mowa chaotyczna, uwaga zachowana
o 5-zorientowany co do miejsca, czasu i wtasnej osoby
e reakcja ruchowa
© 1-brak
o 2 —reakcja wyprostna na bél (sztywnosé z odmoidzenia)
© 3 -reakcja zgieciowa na bol (sztywnosé z odkorowania)
o 4 - celowe ruchy zmierzajace do unikniecia bodica bdlowego (zginanie -
wycofywanie konczyny)
5 - lokalizuje bél
o 6 - spetnia polecenia

O

Poszczegdine parametry ocenia s osabno, zgodnie z wartoscia liczbowg, ktdra wskazuje poziom
swiadomosci i stopien zaburzen czynnosciowych. Wyniki znajduja sie w przedziale 15 (maksymalny) —
3 {minimalny). Wynik w przedziale 13-15 oznacza tagodny uraz mdzgu, wynik z 9-12 wskazuje
na umiarkowany uraz mézgu natomiast wynik <8 adzwierciedla powainy uraz mézgu.

Obecny standard kliniczny

Swiadczenia zdrowotne zaréwno dla dorostych jak i dzieci, bedacych w stanie épiaczki sa realizowane
w zaktadach opiekunczych finansowanych przez Fundusz. Jednoczesnie, nie ma jednolitych metod
postepowania we wszystkich zaktadach opiekuriczych, poniewai standardy postepowania w tym
zakresie nie zostaty opracowane i przyjete przez Ministerstwo Zdrowia. 2

Swiadczenia obejmujace m.in. dziatania medyczne niezbedne do utrzymania pacjenta przy iyciu,
zapobiegajagce uszkodzeniom wtornym oraz najczestszym komplikacjom stanowig powszechne
postepowanie uwazane za norme w opiece nad pacjentami w stanie $pigczki, bez wzgledu na to,
w jakim zaktadzie opieki zdrowotnej przebywaja. *

Opis swiadczenia

Swiadczenie ,Program Wybudzania Dzieci ze Spiaczki’ miatoby na celu uzyskanie kontaktu
z dzieckiem-pacjentem w $pigczce po ciezkich urazach mézgu, zmniejszenie zaburzen swiadomosci,
zmniejszenie dysfunkcji uktadu nerwowego i narzadu ruchu w maksymalnie mozliwym do osiggniecia
stopniu, wsparcie rodzin i opiekundow w zakresie opieki oraz wprowadzenie na terenie catego kraju
jednolitego postepowania. Cele te miatyby by¢ osiggnigte poprzez: zwiekszenie dostepnosci
do specjalistycznej ustugi medycznej, zapewnienie dzieciom w $piaczce mozliwosci terapii w okresie,
w ktérym szanse powrotu do zdrowia s3 najwieksze oraz zapewnienie wykwalifikowanej kadry
prowadzacej proces diagnostyczno-terapeutyczny. *

Do ,Programu Wybudzania Dzieci ze Spigczki” kwalifikowano by pacjentéw spetniajgcych
nastepujace kryteria:
a) wyspecyfikowane rozpoznanie

T 71.0 stan po zadzierzgnieciu

T 75.0 Stan po poraZeniu piorunem

T 75.4 Stan po porazeniu pradem

T 50 Nastepstwa urazow czaszkowo-mozgowych

T 91 Nastepstwa urazow szyi i tulowia

T 98.3 Nastepstwa powiklan opieki medycznej i chirurgicznej po utonieciu

Nastepstwa po zakrztuszeniu

Nastepstwa zatrucia CO2

B 94.1 Nastepstwa wirusowego zapalenia mozgu &(
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D 32 Nastepstwa nowotworu nieztosliwego opon mozgowo-rdzeniowych
D 33 Nastepstwa nowotwaoru nieztodliwego mézgu i innych czes¢ OUN
G 09 Nastepstwa choréb zapalnych OUN
G 93.1 Inne zaburzenia mézgu
1 69 Nastepstwa choréb naczyniowych mézgu;
b) od 8 punktow w skali Glasgow;
¢) termin kwalifikacji nie péZniej niz 6 miesiecy od daty zdarzenia;
d) termin pobytu nie dtuzej niz do 15 miesiecy od zdarzenia;
e) wydolnos¢ oddechowa lub/i zabezpieczona drozno$c drég oddechowych;
f} stabilnos¢ krazeniowa;
g) stabilnos¢ podstawowych parametréw zyciowych;
h) pierwotna przyczyna urazu zgodna z zamknietym katalogiem (w programie zdefiniowano grupe
schorzen wg ICD-10 objetych programem);
i) ilosciowe zaburzenia Swiadomosci ($pigczka);
j) stabilnosé pediatryczno-neurologiczna pacjents;
k) wiek 3-18 lat w momencie kwalifikacji;
l} 5 stopten w skali Rankina - pacjent catkowicie zalezny od otoczenia — konieczna stata pomoc osoby
drugiej;
m}) mozliwos¢ statej lub czasowej obecnosici cztonka rodziny;
n} zgoda opiekundw na stosowanie terapii okreslonych przez Komisje Kwalifikacyjng.

Program bytby skierowany do $wiadczeniobiorcow w wigku 3-18 lat ze stwierdzong $piaczka,
znajdujacych sie w tzw. fazie B rozwoju encefalopatii, tzn. nieodzyskujgcych przytomnosci
po 45 dniach od chwili zdarzenia. Kwalifikacja do Programu odbywataby sie poprzez Komisje
Kwalifikacyjng a leczenie trwatoby nie dtuzej niz 15mies. od urazu. S5zacuje sie, e do Programu
kwalifikowatoby sie obecnie ok. 100 dzieci. *

Zdaniem Prezesa NFZ, oceniany Program obejmuje $wiadczenia juz finansowane ze $rodkow
publicznych, lub fwiadczenia © nieudowodnionej lub nieznanej skutecznosci oraz przeszacowuje
koszty dziatania takiego programu. *

Eksperci kliniczni doceniajg wage problemu, jakiego dotyka ,Program Wybudzania Dzieci ze Spiaczki”,
ale w ich opinii opis programu wymaga dopracowania i w obecnej formie Program nie powinien
by¢ realizowany. >®’

Efektywnosc kliniczna

Projekt ,Program Wybudzania Dzieci ze Spigczki” nie zawierat danych dotyczacych efektywnosci
klinicznej ocenianego $wiadczenia. *

Zdaniem Prezesa NFZ, oceniany Program obejmuje swiadczenia niefinansowane obecnie ze srodkow
publicznych, np.: dogoterapia. Swiadczenia te nie byly wczeéniej oceniane pod katem skutecznosci
a ich efektywnos¢ kliniczna jest nieznana. *

Odnaleziony przeglad systematyczny, dotyczacy terapii stosowanych w wybudzaniu ze $pigczki,
obejmowal nastepujgce technologie medyczne: amantadyna, bromokryptyna, lewodopa/carbidopa,
stymulacja sensoryczna, muzykoterapia, stymulacja zakoriczeri nerwowych. Przeglad oparty byt
gtownie na badaniach przeprowadzonych na nielicznych populacjach oraz pozbawionych grup
kontrolnych, stad w doniesieniach mato jest wiarygodnych danych. Wyniki badan byty niespéjne,
czesto nie osiggaly poziomu istotnosci statystycznej a wiekszos¢ wskazywata na niewielki efekt
terapeutyczny stosowanej technologii medycznej. 8

Bezpieczenstwo stosowania

Projekt ,Program Wybudzania Dzieci ze Spiaczki” nie zawierat danych dotyczacych bezpieczerstwa
stosowania ocenianego $wiadczenia. *

Odnaleziony przegigd systematyczny, dotyczacy terapii stosowanych w wybudzaniu ze $pigczki,
wskazuje na brak istotnych dziatan niepozadanych badanych technologii medycznych. ®
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Koszty swiadczenia i jego wplyw na budzet ptatnika

Projekt ,Program Wybudzania Dzieci ze Spigczki” nie zawierat danych dotyczacych kosztow
finansowania ocenianego $wiadczenia. *

NFZ oszacowal, 7e finansowanie $wiadczenia ,Program Wybudzania Dzieci ze Spigczki”
na zaproponowanych zasadach wigzatoby sig¢ z kosztem 2212zt/dziecko/dziets, co daje w skali roku
ok. 810tys zi na dziecko. Przyjmujac przedstawione zatozenia dla catej przewidywanej populacji
pacjentow w $pigczce (370 pacjentdéw, bez podziatu na dorostych i dzieci), potencjalny koszt leczenia
wyniostby ok. 300min zlotych, co stanowitoby 38% srodkow przeznaczonych w planie wydatkdw na

swiadczenia pielegnacyjne i opiekurnicze w ramach opieki diugoterminowej w skali kraju w roku 2009.
2,3

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, Rada podjeta decyzje jak na wstepie.

Prof. ¢ hab. n. med. Rafat Suwinski
Wiceprzewodniczacy Rady Konsultacyjnej

Pismiennictwo:
1. Zlecenie Ministra Zdrowia z dn. 14 kwietnia 2010r (pismo znak MZ-MD-079-343-2/MKA/10)
2. Korespondencja pomigdzy NFZ a MZ z dnia 11.03.2010 (pismo znak NFZ/CF/DS0Z/2010/073/0161/W/05018/KLA)

3. Opiniz Prezesa NFZ na temat projektu Programu Wybudzania Dzieci ze $pigczki z dania 22.06.2010 (pismo znak
NFZ/CF/DS0Z/2010/076/0527/W/11923)

4. Projekt Programu Wybudzania Dzieci ze Spigczki, Zat. 1 do zlecenia Ministra Zdrowia z dn. 14 kwietnia 2010r (pisma
znak MZ-MD-073-343-2/MKA/10)

Stanowisko eksperckie dr n. med. Marka Krasuckiego, Konsultanta Krajowego w dziedzinie Rehabilitacji Medycznej
Stanowisko eksperckie prof. dr hab. Piotra Kalicirskiego, Konsultanta Krajowego w dziedzinie Chirurgii Dzieciece]

Stanowisko eksperckie prof. dr hab. Sergiusza Jéiwiak, Konsultanta Krajowego w dziedzinie Neurologii Dzieciecej
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