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Rekomendacja nr 25/2011
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 18 kwietnia 2011 .

w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
,Program wybudzania dzieci ze $pigczki w fazie B”

jako swiadczenia gwarantowanego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Program
wybudzania dzieci ze $pigczki w fazie B”, jako swiadczenia gwarantowanego finansowanego
ze $rodkéw publicznych, realizowanego w ramach programéw zdrowotnych®, na poziomie
finansowania w zakresie 513 zt - 853 zt kosztu osobodnia oraz po spetnieniu zalecen Prezesa
opisanych w rekomendacji.

Uzasadnienie rekomendacji

Whnioskowany projekt Programu wybudzania ze $pigczki w fazie B ma na celu stworzenie
sieci specjalistycznych placowek medycznych, oferujgcych kompleksowg oraz catodobowg
opieke specjalistyczng (w tym 2z zakresu neurorehablilitacji), dedykowang dzieciom
znajdujgcym sie w $pigczce B, wypetniajgc w ten sposdb luke w systemie opieki zdrowotne;.

Populacja pacjentdw kwalifikujgca sie do leczenia w ramach przedmiotowego Programu
obejmuje dzieci w stanie nieprzytomnosci (Spigczka lub przetrwaty stan wegetatywny),
wywofanej zaréwno przyczyng urazowq jak i nie urazowg, z wynikiem 3 — 8 punktow
w Glasgow Coma Scale (GCS). Szacowana przez AOTM maksymalna wielkos¢ populacji
docelowej wyniesie 250 pacjentéw w skali jednego roku.

Oceniany Program wybudzania dzieci ze Spigczki w fazie B obejmuje szereg interwencji
medycznych dotyczacych kompleksowego sposobu postepowania z pacjentem w stanie
Spigczki (diagnostyka, leczenie, rehabilitacja). Wiekszos¢ ze s$wiadczen, ktére majg byc
realizowane w ramach Programu, znajduje sie juz w koszyku Swiadczen gwarantowanych
i jest finansowana ze s$rodkéw publicznych w réinych zakresach swiadczen. Wyjatek
stanowig toksyna botulinowa, pompa baklofenowa oraz akupunktura.

Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, iz w chwili obecnej sposdb finansowania poszczegdlnych
interwencji medycznych w systemie jest niejednolity, a pacjenci mogg by¢ leczeni w ramach
réznych zakresow realizacji swiadczen tj. na Oddziale Anestezjologii i Intensywnej Terapii
(OAIIT - leczenie szpitalne), rehabilitacji neurologicznej (rehabilitacja lecznicza), opieki
dtugoterminowej oraz opieki paliatywnej i hospicyjnej. Znaczgce rozproszenie $wiadczen

" Art. 15 pkt. 13 Ustawy z dnia 24 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych;
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finansowanych w ocenianym wskazaniu stanowi duze ograniczenie dostepnosci leczenia dla
dzieci w $pigczce.

Jednoczesnie Prezes Agencji podkresla fakt, iz ze $rodkéw publicznych nie mogg by¢
finansowane $wiadczenia udzielane z wykorzystaniem metod stosowanych w medycynie
niekonwencjonalnej.

Zalecenia Prezesa AOTM

Kryteria kwalifikacji pacjentéw do leczenia w ramach Programu, kryteria wytgczenia
pacjentéw z Programu oraz mierniki efektywnosci realizacji Programu nie zostaty
zroznicowane ze wzgledu na przyczyne wywotujgcg stan przedtuzajacej sie
nieprzytomnosci (rozumiany jako Spigczka lub przetrwaty stan wegetatywny). Z przegladu
piSmiennictwa wynika, iz rokowania na temat stanu zdrowia pacjenta oraz szanse na
wybudzenie sg rdéine w zaleznosci od przyczyny wystgpienia $pigczki. Kryterium
kwalifikacji nie pdzniej niz 6 m-cy od zdarzenia nie uwzglednia zrdznicowania
w rokowaniu zwigzanym z przyczyng wystgpienia S$pigczki. Autorzy Programu nie
rozgraniczajg $Spigczki pourazowej od tej spowodowanej inng przyczyng niz urazowa.
W przypadku nieurazowej przyczyny wystgpienia $pigczki, przyjmuje sie, iz po 3-6
miesigcach od zdarzenia szanse na wybudzenie sg juz znikome.

Wséréd  jednostek  chorobowych  stanowigcych  zamkniety katalog rozpoznac
kwalifikujgcych do Programu, brakuje jednostki chorobowe;j ,$pigczka niedookreslona” (R
40.2). W opinii Prezesa AOTM, pacjenci z tym rozpoznaniem rowniez powinni podlegac
kwalifikacji do Programu.

Zdaniem Prezesa AOTM kryteria wytgczenia pacjentdéw z Programu powinny zostac
precyzyjnie okre$lone. Brak szczegdétowo opisanych kryteriow wytgczenia moze
powodowa¢ nieuzasadnione ,przetrzymywanie” pacjenta w Programie, co ostatecznie
moze ogranicza¢ dostepnos$¢ i wstrzymywaé kwalifikacje kolejnych pacjentow
przebywajgcych na listach oczekujgcych. Na podstawie odnalezionego w ramach analizy
efektywnosci klinicznej przegladu systematycznego oraz stanowisk ekspertow klinicznych,
jako kryterium wytgczenia pacjentéw z Programu, mozna przyjg¢ wynik na poziomie od 3
do 5 punktéw w Glasgow Outcome Scale (GOS).

W przedtozonym projekcie nie opisano kryteridw monitorowania skutecznosci klinicznej
realizowanego w ramach Programu leczenia. Nie wiadomo, w oparciu o jakie kryteria
kliniczne dokonywana bedzie ocena stanu zdrowia pacjenta oraz jaki wynik wskazywat
bedzie na poprawe kliniczng. Nalezy okresli¢ jak bedzie oceniany postep terapeutyczny
oraz stopien odpowiedzi klinicznej na leczenie realizowane w ramach Programu, okresli¢
konkretne parametry, na podstawie ktérych przeprowadzona zostanie ocena
efektywnosci realizowanego Programu. Za zasadne wydaje sie réwniez wprowadzenie
rejestru klinicznego pacjentéw leczonych w ramach Programu.

Ponadto w opinii Prezesa AOTM, istnieje koniecznos¢ precyzyjnego okres$lenia kryteriow
kwalifikacji do zastosowania toksyny botulinowej oraz pompy baklofenowej w leczeniu
spastycznosci u dzieci w $pigczce. W Programie brak jest informacji na temat dawkowania
toksyny botulinowej (wielko$¢ dawki, czestotliwos¢ podawania, miejsc wktucia).
Zastosowanie toksyny botulinowej oraz pompy baklofenowej w leczeniu objawowym
pacjentéw w $pigczce, wigze sie z zastosowaniem leku poza wskazaniami rejestracyjnymi
i jest rodzajem farmakoterapii niestandardowej, nieznana jest efektywnos¢ kliniczna
i bezpieczenstwo stosowania w przedmiotowym wskazaniu. W zwigzku z tym, istotng
kwestig wydaje sie uszczegotowienie kryteridw kwalifikacji pacjentow do leczenia
spastycznosci toksyng botulinowg oraz pompa baklofenowg oraz ustalenie wtasciwego
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schematu dawkowania toksyny. Jednoczesnie nalezy zaznaczy¢, iz pompa baklofenowa
powinna by¢ rozpatrywana, jako opcja terapeutyczna zalecana do stosowania jedynie
w przypadku ciezkiej oraz opornej na leczenie farmakologiczne spastycznosci, badz
wystgpienia ciezkich dziatan niepozadanych zwigzanych z zastosowang wczesniej
farmakoterapig, a wiec jako opcja terapeutyczna stosowana w kolejnej linii leczenia.

e Koszt osobodnia podany w przedstawionym kosztorysie zostat przeszacowany, w zwigzku
z czym za zasadne nalezy przyja¢ obnizenie kosztu osobodnia pobytu pacjenta
w Programie. Na podstawie analizy kosztow alternatywnych sposobow postepowania
z pacjentem mozna wnioskowaé, iz rzeczywisty koszt osobodnia pobytu pacjenta
w Programie powinien ksztattowac sie w zakresie 513 zt* - 853 zf>.

Problem zdrowotny

Spigczka (ang. coma), to stan nieprzytomnosci, w ktérym nie obserwuje sie cyklu snu
i czuwania, zazwyczaj przejsciowy, trwajacy kilka godzin lub dni. Spigczka moze przejsé
w stan wegetatywny, ktéry réwniez charakteryzuje sie brakiem $wiadomosci (ang.
awareness) wiasnej osoby i otoczenia, brakiem reakcji na bodice, w ktédrym wystepuja
cykliczne fazy czujnosci (ang. wakefullness). W stanie wegetatywnym z reguty zachowane
jest stabilne krazenie i spontaniczny oddech.

Przedtuzajacy sie (> 4 tygodni) stan wegetatywny klasyfikuje sie jako przetrwaty stan
wegetatywny (ang. persistent vegetative state), ktéry w Programie nazywany jest fazg B.
W okresie tym, trwajgcym do okoto roku od urazu lub do 6 miesiecy (inne zrédta podajg 3
miesigce) od innej przyczyny wystgpienia $pigczki anizeli urazowa, istniejg jeszcze realne
szanse na wybudzenie. Szanse na wybudzenie z utrwalonego stanu wegetatywnego (ang.
permanent vegetative state), wydaja sie by¢ znikome. Stan ten okreslono w Programie jako
faza F.

Przyczyny $pigczki i stanu wegetatywnego mozna podzieli¢ na: ciezkie urazy moézgu oraz inne
przyczyny (niedotlenienie lub uszkodzenie tkanki mdzgowej w wyniku udaru, zawatu,
infekcji, zatrucia lekami badz truciznami, toniecia, duszenia), przy czym te pierwsze stanowig
zdecydowang wiekszo$¢é przypadkow.

W badaniu Tagliaferri (2006), obejmujgcym 12 krajéw europejskich stwierdzono, iz
wspotczynnik zapadalnosci na urazy moézgu w Europie ksztattuje sie w przedziale od 150 do
300 przypadkéw na 100 tys. osdb, ze Srednig europejskg na poziomie 235 przypadkdw na
100 tys. osdéb. Biorgc pod uwage, kryterium wiekowe mozna stwierdzi¢, iz 40-50% wszystkich
urazéw mozgu dotyczy dzieci, przy czym 0,5% to przypadki ciezkie. Ocenia sie, ze 1 na 8
pacjentéw z ciezkim urazem mozgu zapadnie w dtugotrwatg spigczke lub stan wegetatywny.

Z przegladu piSmiennictwa wynika, iz rokowania na temat stanu zdrowia pacjenta oraz
szanse na wybudzenie sg rézne w zaleznosci od przyczyny wystgpienia Spigczki. W przypadku
Spigczek wywotanych przyczynami urazowymi wskazniki wybudzen ksztattujg sie u dzieci
nastepujgco: po 3 m-cach 24%; po 6 m-cach 51%; po 12 m-cach 62%; natomiast wybudzenia

? Koszt oszacowano w oparciu o koszt osobodnia grupy RNDO1 (najdrozej wycenionej grupy w katalogu JGP dostepnych w ramach
rehabilitacji neurologicznej na poziomie 360 PLN), oraz przecietny koszt leczenia dojelitowego badZ pozajelitowego (przecietny dzienny
koszt leczenia dojelitowego badZ pozajelitowego oszacowano na podstawie odsetka pacjentdw u ktérych wymagane jest zastosowania
zywienia pozajelitowego na poziomie 127 PLN ), oraz przecietny dzienny koszt leczenia spastycznosci BTX-A badZ pompa baklofenowg na
poziomie 26 PLN),

® Koszt oszacowano w oparciu o koszt osobodnia pobytu pacjenta na OAIT (3-8 GCS, stabilnego krgzeniowo i oddechowo (ponizej 16
punktéw w skali TISS) oraz przecietny koszt leczenia dojelitowego badZ pozajelitowego (przecietny dzienny koszt leczenia dojelitowego
badZ pozajelitowego oszacowano na podstawie odsetka pacjentéw u ktérych wymagane jest zastosowania zywienia pozajelitowego na
poziomie 127 PLN ) oraz przecietny dzienny koszt leczenia spastycznosci BTX-A bgdz pompa baklofenowg na poziomie 26 PLN),
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dzieci w Spigczce wywotanej przyczynami nieurazowymi stanowig: po 3 m-cach 11%; po 6 m-
cach 11%; po 12 m-cach 13%.

Aktualnie obowigzujgca praktyka kliniczna

Pacjenci w $pigczce sg obecnie rozproszeni w systemie opieki zdrowotnej. Po urazie trafiajg
na oddziaty OAIlIT, skad po ustabilizowaniu stanu trafiajg do oddziatu rehabilitacji leczniczej
(w tym rehabilitacji neurologicznej) lub z braku miejsc do innego oddziatu, a nastepnie
zaktadu opieki dtugoterminowej lub opieki domowe;j.

Whnioskowany Program wybudzania dzieci ze $pigczki w fazie B taczy w sobie cechy
specjalistycznej, catodobowej opieki oraz kompleksowej neurorehabilitacji. Dlatego tez,
najbardziej witasciwymi dla Programu komparatorami, odpowiadajgcymi aktualnie
obowigzujgcej praktyce klinicznej jest pobyt pacjenta na Oddziale Anestezjologii
i Intensywnej Terapii (OAIlT), oraz rehabilitacja neurologiczna. Swiadczenia w ramach OAIIT
udzielane sg w zakresie: leczenie szpitalne. Finansowanie NFZ odbywa sie w oparciu o skale
punktacji TISS (Therapeutic Intervention Scoring System) — 28. Opieka nad pacjentami od 3
do 8 punktéw w skali GCS, ustabilizowanymi oddechowo i kragzeniowo, z punktacjg ponizej
16 punktow w skali TISS, jest wyceniana juz od 700 PLN za osobodzien.

Rehabilitacja lecznicza (w tym rehabilitacja neurologiczna) w warunkach stacjonarnych
przystuguje $wiadczeniobiorcom, ktérzy ze wzgledu na kontynuacje leczenia wymagajg
stosowania kompleksowych $wiadczenn rehabilitacyjnych oraz catodobowego nadzoru
pielegniarskiego. Koszt osobodnia w rehabilitacji neurologicznej ksztattuje sie w zakresie
120-360 PLN.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Celem gtéwnym realizacji Programu jest stworzenie mozliwosci wybudzania dzieci ze $pigczki
w fazie B poprzez stworzenie dostepu do efektywnej i multidyscyplinarnej terapii.

Program skierowany jest do dzieci (miedzy 2 a 18 r.z. w momencie kwalifikacji;
w wyjatkowych przypadkach od 1 r.z.) w $pigczce (3-8 punktow w skali Glasgow), nie pdzniej
niz 6 miesiecy od daty zdarzenia — zapadniecia w $pigczke. Pozostate kryteria witgczenia
obejmujga: stabilno$¢ podstawowych parametrow zyciowych, wydolno$¢ oddechowsq lub/i
zabezpieczong droznos¢ drog oddechowych, stabilno$¢ krgzeniows, stabilnos¢ pediatryczno-
neurologiczng, pierwotng przyczyne urazu zgodng z zamknietym katalogiem (S 06.7 uraz
Srddczaszkowy z dtugotrwatym okresem nieprzytomnosci, T 71.0 stan po zadzierzgnieciu, T
75.0 stan po porazeniu piorunem, T 75.4 stan po porazeniu prgdem, T 90 nastepstwa urazéw
czaszkowo-médzgowych, T 91 nastepstwa urazéw szyi i tutowia, T 98.3 nastepstwa powiktan
opieki medycznej i chirurgicznej, nastepstwa po utonieciu, nastepstwa po zakrztuszeniu,
nastepstwa zatrucia CO2, T 94.1 nastepstwa wirusowego zapalenia mdzgu, D 32 nastepstwa
nowotworu nieztosliwego opon mdzgowo-rdzeniowych, D 33 nastepstwa nowotworu
nieztosliwego madzgu i innych czes¢ OUN, G 09 nastepstwa chordb zapalnych OUN, G 93.1
inne zaburzenia mdézgu — uszkodzenie mézgu, | 69 nastepstwa chordb naczyniowych mézgu)
oraz zgode rodzicow i opiekundw na stosowanie terapii okreslonych przez Komisje
Kwalifikacyjna.

Do kryteridw wytgczenia zalicza sie natomiast: pozytywne zakonczenie procesu
terapeutycznego (wybudzenie) — potwierdzonego decyzjg Komisji Kwalifikacyjnej, uptyniecie
12 miesiecy od zdarzenia powodujgcego zapadniecie pacjenta w spigczke, okres pobytu — nie
dtuzej niz 12 miesiecy od zdarzenia, z mozliwoscig indywidualnych decyzji Komisji
Kwalifikacyjnej co do wydtuzenia tego okresu o dodatkowe 3 miesigce.
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Oceniany Program wybudzania dzieci ze Spigczki w fazie B obejmuje szereg interwencji
medycznych dotyczacych kompleksowego sposobu postepowania z pacjentem w stanie
$pigczki. Interwencje te obejmujg zaréwno diagnostyke, pielegnacje, leczenie
farmakologiczne i zabiegowe, rehabilitacje.

Wiekszos¢ ze $wiadczen, ktére majg byc¢ realizowane w ramach Programu, znajduje sie juz w
koszyku $wiadczen gwarantowanych i jest finansowana ze srodkéw publicznych w réznych
zakresach $Swiadczen, gtdwnie w ramach rehabilitacji leczniczej. Wyjatek stanowi toksyna
botulinowa i pompa baklofenowa w leczeniu spastycznosci u dzieci w $pigczce.

Efektywnos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Niektdre z proponowanych obecnie sposobdéw leczenia i postepowania z pacjentem
w $pigczce nie sg oparte na dowodach naukowych, a na podstawie przeprowadzonego
przegladu systematycznego, ktérego celem byta ocena skutecznosci klinicznej
kompleksowego sposobu postepowania z pacjentem w $pigczce, nie mozna jednoznacznie
rozstrzygnaé, w przypadku zastosowania ktérych sposobdéw postepowania terapeutycznego
jest efektywne klinicznie. Wyniki odnalezionych przegladéw systematycznych stanowig
odniesienia do pojedynczych interwencji medycznych realizowanych w ramach Programu.
W chwili obecnej nie jest mozliwa ocena efektywnosci klinicznej synergistycznego
oddziatywania wielu réznych interwencji, ktére obejmuje Program. Proponowane w opisie
Programu leczenie spastycznosci u dzieci w $pigczce toksyng botulinowg i baklofenem jest
dziataniem poza wskazaniami rejestracyjnymi. W wyniku wyszukiwania wykonanego na
potrzeby niniejszego raportu nie odnaleziono dowoddéw naukowych oceniajgcych
stosowanie powyzszych interwencji w grupie chorych objetych Programem.

Ocena kosztowa

W kontekscie analizy kosztow, nalezy mie¢ na uwadze, iz koszt osobodnia pobytu pacjenta,
przedstawiony w kosztorysie programu zostat znaczgco przeszacowany. Nalezy zaznaczyé, iz
w kalkulacjach kosztu osobodnia pobytu pacjenta w Programie pominieto koszty wynikajgce
z zastosowania zywienia dojelitowego oraz pozajelitowego (jako $wiadczen odrebnie
finansowanych przez NFZ), a wiec istotng z punktu widzenia ocenianego problemu
zdrowotnego kategorie kosztéw. Podkreslenia wymaga réwniez fakt, iz koszt osobodnia
pobytu pacjenta w Programie istotnie zawyzone sg przez koszty pracy personelu
medycznego, koszty utrzymania powierzchni lokalowej (nieadekwatnej do liczby t6zek na
oddziale), koszty konsultacji zewnetrznych oraz badan diagnostycznych. Podobne stanowisko
wyrazit Prezes NFZ w swojej opinii. Biorgc pod uwage przecietny koszt zywienia dojelitowego
oraz pozajelitowego mozna prognozowac (wyliczenia analitykéw AOTM), iz koszt osobodnia
pobytu pacjenta w Programie, szacowany na podstawie kosztorysu moze osiggng¢ poziom
1877 zt.

Z uwagi na fakt, iz Program wybudzania dzieci ze $pigczki w fazie B celuje w luke w systemie
pomiedzy OAIlT, a oddziatem rehabilitacji neurologicznej, w ocenie wptywu na system
ochrony zdrowia, jako komparator odpowiadajacy aktualnie obowigzujgcej praktyce
klinicznej, przyjeto pobyt pacjenta na OAilT-cie oraz rehabilitacje neurologiczng. Na
podstawie przeprowadzonej w ramach niniejszej oceny $Swiadczenia opieki zdrowotnej,
analizy kosztéw dla przyjetych komparatorow, mozna wnioskowa¢, iz koszt osobodnia
pobytu pacjenta w Programie powinien ksztattowac sie w zakresie 513 zt - 853 zt.
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Wptyw na budzet ptatnika

Na podstawie oszacowan wielkosci populacji docelowej, przeprowadzonych na potrzeby
oceny wptywu na system ochrony zdrowia zakwalifikowania przedmiotowego $wiadczenia
opieki zdrowotnej, prognozuje sie, iz wielkos¢ populacji docelowej kwalifikujgcej sie do
leczenia w ramach Programu bedzie wynosita okoto 250 pacjentéw w skali 1 roku (wyliczenia
analitykéw AOTM).

Z uwagi na fakt, iz do Programu kwalifikowani sg pacjenci do 6 miesiecy od urazu oraz, ze
czas leczenia w ramach Programu wyniesie do 12 miesiecy od zdarzenia, nalezy przyja¢, iz
populacja docelowa pacjentéw kwalifikujgcych sie do leczenia w ramach Programu nie
bedzie przyrastac z roku na rok.

Na podstawie oceny wptywu na system ochrony zdrowia, przy uwzglednieniu kalkulacji
kosztéw przeprowadzonej przez autorow Programu, mozna prognozowac, iz inkrementalne
nakfady finansowe wynikajgce z zakwalifikowania ,,Programu wybudzania dzieci ze $pigczki
w fazie B” jako swiadczenia gwarantowanego finansowanego ze $rodkéw publicznych, w
scenariuszu najbardziej prawdopodobnym, wigzg sie ze wzrostem nakfadéw finansowych
rzedu od 46 do 67 min PLN w poréwnaniu do rehabilitacji neurologicznej oraz wzrostem
naktadéw finansowych rzedu od 34 do 50 mIn PLN, w pordwnaniu do pobytu pacjenta na
OAIlT-cie.

Na podstawie oceny inkrementalnych naktadéw finansowych wynikajgcych z wprowadzenia
Scenariusza Nowego w wariancie minimalnym (15-22 pacjentéw) oraz wariancie
maksymalnym (250 pacjentéw) mozna prognozowad, iz inkrementalne naktady finansowe
wynikajgce z zakwalifikowania ,,Programu Wybudzania Dzieci ze Spigczki w fazie B” jako
Swiadczenia gwarantowanego finansowanego ze srodkéw publicznych, moga wigzac sie ze
wzrostem naktaddow finansowych rzedu od 5 min PLN (wariant minimalny) do 109 min PLN
(wariant maksymalny).

Na podstawie oceny wptywu na system ochrony zdrowia, przy zatozeniu proponowanego
w niniejszej rekomendacji poziomu finansowania (koszt osobodnia pobytu pacjenta
w programie ksztattujgcy sie w zakresie 513 zt - 853 zt), moina prognozowacd, iz
inkrementalne naktady finansowe wynikajgce z zakwalifikowania Programu do finansowania
ze srodkéw publicznych bedg wigzac sie ze wzrostem nakfadéw finansowych w scenariuszu
najbardziej prawdopodobnym, rzedu od 17 do 25 min PLN w porédwnaniu do rehabilitacji
neurologicznej oraz wzrostem naktadéw finansowych rzedu od29 do 42 min PLN,
w poréwnaniu do pobytu pacjenta na OAilT-cie.

Na podstawie oceny inkrementalnych naktadéw finansowych wynikajgcych z wprowadzenia
Scenariusza Nowego w wariancie minimalnym oraz wariancie maksymalnym
(przeprowadzonych w ramach analizy wrazliwosci) mozna prognozowad, iz inkrementalne
naktady finansowe, przy zatozeniu proponowanego w niniejszej rekomendacji kosztu
osobodnia ksztattujgcej sie w zakresie 513 zf - 853 zt, moga wigzac sie ze wzrostem naktadow
finansowych rzedu od 2,5 do 68 min PLN.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do
ocenianego Swiadczenia

Odnaleziono pojedyncze rekomendacje kliniczne dotyczace postepowania z pacjentami
w $pigczce.

National Health and Medical Research Council (NHMRC), Australia, 2003 r. Post-Coma
Unresponsiveness (Vegetative State) — rekomendacja przygotowana na podstawie przegladu
systematycznego, odnosi sie do pacjentdw, ktérzy przeszli ze stanu $pigczki w stan
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nieprzytomnosci z widoczng czujnoscig. Stan ten charakteryzuje sie catkowitym brakiem
reakcji na bodice, zachowaniem cyklu snu i czuwania oraz stabilnoscig krgzeniowo-
oddechowg, a takze utrzymaniem funkcji podwzgdérza i pnia moézgu. Do czasu postawienia
przez zespot specjalistdw diagnozy lub utrzymujgcego sie braku postepdéw, rekomendowane
jest poddawanie pacjentéw zabiegom rehabilitacyjnym.

Ponadto, zalecane jest stosowanie interwencji obejmujgcych sztuczne zywienie
i nawadnianie, kontrole ci$nienia, ¢wiczenia ruchowe, opieke nad przewodem pokarmowym
i pecherzem moczowym. Powyzsze dziatania maja na celu utrzymanie optymalnego stanu
klinicznego pacjenta oraz zapobieganie wtérnym powikfaniom.

The Quality Standards Subcommittee (QSS) Of The American Academy Of Neurology, USA,
1995 r. Practice parameters: assessment and management of patients in the persistent
vegetative state (summary statement) - rekomendacja przygotowana na podstawie
przegladu systematycznego, odnosi sie do postepowania z pacjentami u ktorych stwierdzono
przetrwaty stan wegetatywny (PSW).

PSW spowodowany urazem modzgu moze by¢ uznany za utrwalony po 12 miesigcach od
urazu, natomiast PSW spowodowany nieurazowym uszkodzeniem mozgu - po 3 miesigcach
od wystgpienia urazu. Szansa na powrdt do zdrowia po tym okresie czasu jest nikia,
a poprawa moze prowadzi¢ najwyzej do ciezkiej niepetnosprawnosci.

Pacjenci z PSW powinni zosta¢ poddani opiece medycznej, pielegniarskiej lub zostaé przyjeci
do domu opieki, z zachowaniem godnosci osobistej i higieny. Lekarze i rodzina wspdlnie
powinni ustali¢ odpowiedni poziom leczenia, m.in. : podawanie lekéw i tlenu, kompleksowe
zabiegi podtrzymujgce funkcje narzgddéw, sztuczne nawodnienia i odzywianie.

Jesli przetrwaty stan wegetatywny zostanie uznany za utrwalony, pacjent w momencie
zatrzymania krazenia krwi i/lub oddechu nie powinien byé reanimowany (DNR)

Royal College of Physicians, 2003, The Vegetative State Guidance on diagnosis and
management (stanowisko grupy roboczej) definiuje stan wegetatywny, stan wegetatywny
przetrwaty (trwajacy dtuzej niz 4 tygodnie), i utrwalony (jako nieodwracalny), a takze stany
roznicujgce: $pigczke, zespdt zamkniecia, Smier¢ mdzgu, stan minimalnej Swiadomosci
i ciezkie uposledzenie.

Standardy postepowania u pacjentéw w stanie wegetatywnym obejmujg m.in. odpowiednie
zywienie, bierne ¢wiczenia stawéw w celu zminimalizowania przykurczy, opieke zwigzang
z nietrzymaniem moczu i stolca, dbatosé o higiene jamy ustnej i zebow.

Stosowanie tych metod fizjoterapeutycznych lub rehabilitacyjnych jest kwestia oceny
klinicznej, z uwagi na brak dowodéw naukowych, ze dziatania te poprawiajg wyniki leczenia
u pacjentéw w stanie wegetatywnym,

Po stwierdzeniu utrwalonego stanu wegetatywnego dopuszcza sie mozliwos¢ zaprzestania
dozywiania i dopajania, podawania lekdw podtrzymujgcych przy zyciu, a takze nie wdrazania
resuscytacji.

Powyisze zalecenia mozina stosowa¢ w stosunku do dzieci powyzej 10 roku zycia;
w przypadku dzieci miedzy 1 a 10 r.z. nalezy zachowa¢ ostroznos¢; natomiast nie powinno
sie ich stosowac u dzieci ponizej 1 r.z.

Royal College of Physicians, WIlk. Brytania, 2003, Rehabilitation following acquired brain
injury National clinical guidelines (stanowisko grupy roboczej), wskazuje, iz w przypadku
jakichkolwiek watpliwosci co do $wiadomosci pacjenta, powinna zosta¢ przeprowadzona
ocena przez zespot specjalistow. W przypadku pacjentéw pozostajgcych w przedtuzajacej sie
$pigczce lub stanie minimalnej Swiadomosci dtuzej niz trzy miesigce, dalsza opieka
i rehabilitacja powinny by¢ prowadzone w specjalistycznej jednostce dtugoterminowe;j.
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Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 9 marca
2011 r. (znak pisma: MZ-MD-079-343-14/MKA/11) w sprawie zakwalifikowania ,Programu
wybudzania dzieci ze $pigczki w fazie B”, jako swiadczenia opieki zdrowotne] finansowanego
ze Srodkéw publicznych.

Rekomendacja zostat a przygotowana na podstawie art. 31 ¢ ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (tj. Dz. U. z
2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), oraz po uzyskaniu stanowiska Rady Konsultacyjnej nr
33/2011 z dnia 18 kwietnia 2011 r. w sprawie niezasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia
opieki zdrowotnej ,Program wybudzania dzieci ze $pigczki w fazie B” jako swiadczenia
gwarantowanego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 33/2011 z dnia 18 kwietnia 2011 r. w sprawie niezasadnosci
zakwalifikowania $§wiadczenia opieki zdrowotnej ,,Program wybudzania dzieci ze $pigczki w fazie B” jako
$wiadczenia gwarantowanego.

2. Raport skrocony AOTM-DS-430-10-2011, ,,Program Wybudzania Dzieci ze Spiaczki w Fazie B”, kwiecief
2011 r.



