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o projekcie programu ,,Program kompleksowej diagnostyki i terapii
wewnagtrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powiktan wad
rozwojowych i choréb ptodu — jako element poprawy stanu zdrowia
ptodow i noworodkéw na lata 2014-2017”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
»Program kompleksowej diagnostyki i terapii wewngtrzmacicznej w profilaktyce
nastepstw i powiktan wad rozwojowych i chorob ptodu — jako element poprawy
stanu zdrowia ptodow i noworodkow na lata 2014-2017” realizowany przez
Ministra Zdrowia. Jednoczesnie, zdaniem Rady, jego tres¢ wymaga istotnego
uzupetnienia, zgodnie z ponizszymi uwagami.

Uzasadnienie

Projekt programu zdrowotnego dotyczy zastosowania kompleksowej
diagnostyki i terapii wewngqtrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powiktan
wad rozwojowych i chordb ptodu w trzech grupach (kategoriach) zabiegow
wewngqtrzmacicznych, w tym miedzy innymi: walwuloplastyki zastawki
aortalnej i mitralnej, atrioseptostomii balonowej, implantacji stentu
do przegrody miedzyprzedsionkowej, fetoskopowej okluzji tchawicy, operacji
przepukliny rdzeniowej, operacji fetoskopowych/laserowych potworniakow |,
fetoskopowego-laserowego leczenia uropatii zaporowych, fetoskopowo-
laserowego leczenia zespotu przetoczenia miedzy ptodami, implantacji shuntow
w réznych patologiach , takich jak np. uropatie zaporowe, torbiele ptuc pfodu
iinne oraz grupe zabiegow z podaniem lekow, albumin bqdz preparatow krwi
do naczyn pepowinowych.

Dowody naukowe potwierdzajgce skutecznos¢ proponowanych interwencji
pochodzg w wiekszosci ze stabej jakosci badan naukowych, przede wszystkim
opisow serii przypadkow i badan obserwacyjnych oraz pojedynczych badan
randomizowanych. W wiekszosci przypadkdw proponowane metody nalezy
nadal uzna¢ za eksperymentalne lub o nie w petni potwierdzonej skutecznosci.
Brak jest danych potwierdzajgcych korzysci z wyzej wymienionych interwencji
w obserwacji odlegtej.

Ich stosowanie w bardzo scisle wyselekcjonowanych osrodkach referencyjnych
i scisle okreslonych przypadkach, pod kierunkiem koordynatora programu
mozna uzna¢ za zasadne. W programie nalezy zatem jednoznacznie wskazac
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kryteria wyboru dodatkowych osrodkow, w ktorych przeprowadzana bedzie
terapia wewngtrzmaciczna, opisac procedury wewnetrzne programu, tj. zasady
wspotpracy w ramach zespotu realizatorow, zasady podejmowania decyzji
0 zastosowaniu poszczegdlnych sposobdw terapii, zwtaszcza tych o nie
udokumentowanych kryteriach wskazan i o nie udowodnionej skutecznosci
i bezpieczenstwie.

Kwalifikacja chorych do programu jest mozliwa pod warunkiem udzielenia
odpowiednich informacji kobietom ciezarnym o ograniczonych dowodach
naukowych/nieudowodnionej  skutecznosci/eksperymentalnym  charakterze
stosowanych metod i wyrazenie przez nie swiadomej zgody na interwencje.
Program wymaga w tym aspekcie jednoznacznego uzupetnienia i odniesienia
sie do aspektow etycznych, prawnych i spotecznych programu zdrowotnego
i poszczegdlnych interwencji. Warto rozwazy¢ obligatoryjne wykonywanie
badan genetycznych.

Projekt wymaga uzupetnienia o zalecenia dotyczqgce monitorowania i oceny
zamierzonych celdow. Konieczna jest modyfikacja wskazanych przez
whnioskodawce miernikow efektywnosci miedzy innymi o wskazniki poprawy
stanu zdrowia pfodow, noworodkdw i ciezarnych. Zalecane jest rowniez
uwzglednienie w programie oceny jakosci udzielanych swiadczen ze strony
beneficjentow oraz personelu medycznego odpowiedzialnego za realizacje
zadan.

Opiniowany projekt stanowi trzeciq edycje programu, zasadne jest zatem
przedstawienie raportu z wczesniejszych edycji programu, obejmujgcego nie
tylko liczbe wykonanych procedur terapeutycznych, ale rowniez analize
wskazan do poszczegdlnych procedur, analize wynikow stosowanych terapii,
w tym w porownaniu do standardowych, nieinwazyjnych dla pfodu sposobow
postepowania, bezpieczenstwa poszczegdlnych procedur dla ptodu i ciezarnych,
a takze danych dotyczgcych ewentualnego wptywu proponowanych procedur
na rokowanie.

Program wymaga uzupetnienia o dane pozwalajgce na ocene efektywnosci
kosztowej oraz wpfywu interwencji na poziom finansowania swiadczen przez
ptatnika publicznego. Konieczne jest przedstawienie szczegotowego kosztorysu
kazdej z proponowanych procedur/interwencji oraz szczegétfowe odniesienie sie
do sposobu powigzania dziatan programu ze swiadczeniami zdrowotnymi
finansowanymi juz ze srodkéw publicznych.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii
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Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-440-2/2014 ,Program kompleksowe] diagnostyki i terapii
wewnatrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powiktan wad rozwojowych i choréb ptodu — jako
element poprawy stanu zdrowia ptodéw i noworodkéw na lata 2014-2017” realizowany przez:
Ministerstwo Zdrowia, Warszawa, czerwiec 2014.
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