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l. Opls cheroby lub problemu zdrowetnege i uzasadnienie wprowadzenia
programu pelityki zdrowotnej

I.1. Opis problemu zdrowotnego

Poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3
jest jednym z priorytetow zdrowotnych okreslonych w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21

sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetow zdrowotnych (Dz. U. z 2009 r. poz. 1126).

Potrzebg zdrowotng sg definiowane takie odchylenia w stanie zdrowia pacjenta, kiedy niezbedne
jest podjecie dziatan, aby nie dopusci¢ do negatywnych dla zdrowia skutkéw. Zgodnie z definicjg
zaproponowang przez A. Williamsa ,potrzeba zdrowotna jest zdolnoscig odnoszenia korzysci
z zastosowania dostepnych procedur medycznych przez osobe, wobec ktorej dziatania zdrowotne
majg by¢ podjete”. Okreslenie potrzeby zdrowotnej wymaga zatem nie tylko wskazania mozliwosci
jej zaspokojenia, lecz takze rownoczesnego okreslenia zdolnosci danej osoby do korzystania ze
$wiadczen'. Rozpoznanie rzeczywistych potrzeb zdrowotnych obejmuje m.in. analize struktury
demograficznej ludnosci, analize danych dotyczacych stanu zdrowia, ocene wynikéw badan

makrospotecznych dotyczgcych stanu zdrowia.

Wedtug map potrzeb zdrowotnych dla Polski w 2014 roku w ramach umoéw z NFZ, sprawozdano
okoto 365 tys. porodéw. Sposrod tych porodéw okoto 160 tys. stanowity porody niepowiktane
niezabiegowe, 99 tys. porody niepowiklane zabiegowe, 59 tys. porody powiktane zabiegowe, a 47
tys. porody powiktane niezabiegowe. Zatem tgcznie poroddéw zabiegowych odnotowano okoto 158
tys., zas niezabiegowych 207 tysiecy. Wsréd porodow powiktanych okoto 15,8 tys. byto porodami
przedwczesnymi. W Polsce w 2014 roku sprawozdano w przyblizeniu 359 tys. hospitalizacji
neonatologicznych. Sposréd nich 211 tys. sprawozdano w ramach Jednorodnej Grupy Pacjentow
N20 (Noworodek wymagajgcy normalnej opieki). Oznacza to, ze na 100 hospitalizacji

neonatologicznych zaledwie 59 stanowita opieka nad w petni zdrowymi noworodkamiz2.

Najczestsze przyczyny zgondw niemowlgt to stany chorobowe powstatle w okresie
okotoporodowym — prawie 52% oraz wady rozwojowe wrodzone — ponad 34%. Z ogdlnej liczby
zmartych w 2011 r. niemowlat (1,8 tys. dzieci ponizej 1. roku zycia) ponad 51 % dzieci zmarto

w ciggu pierwszego tygodnia zycia, a kolejne 18% - przed ukonczeniem pierwszego miesigca.’

Wrodzone wady rozwojowe stanowig istotny problem z zakresu m.in. zdrowia publicznego. W 2014

roku blisko 51% zgondéw niemowlgt byto spowodowane stanami chorobowymi noworodkow

T A. Williams: Economics, Society and Health Care Ethics. [w:l Gillon R. (red.): Principles of Health Care Ethics. John Wiley &
Sons, Chichester 1994, s. 829-842.

2 Strona internetowa Ministerstwa Zdrowia: http://www.mapypotrzebzdrowotnych.mz.gov.pl (dostep w dniu 22/09/2017 r.)

3 Maty Rocznik Statystyczny GUS, 2013 r.
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rozpoczynajgcymi sie w okresie okotoporodowym, a 37% wadami rozwojowymi wrodzonymi.*
Do przyczyn zgonow spowodowanych wystepowaniem wad rozwojowych wrodzonych nalezg
przede wszystkim wady uktadu krgzenia odpowiedzialne za 37% zgondéw w tej grupie oraz
bezmdzgowie, rozszczep kregostupa i inne wady uktadu nerwowego odpowiedzialne za 12%
zgondéw. Ponadto nalezy zwréci¢ uwage, ze za gtdbwng przyczyne zgonow niemowlagt, uwaza sie
zaburzenia zwigzane ze skroceniem czasu trwania cigzy oraz niskg urodzeniowg masg ciata.
Zaburzenia te powstajg w okresie okotoporodowym. Wsrdd przyczyn w tej grupie nalezy rowniez
wskazac zaburzenia oddechowe i sercowo-naczyniowe swoiste dla okresu okotoporodowego,
ktére sg odpowiedzialne za 85% zgonéw niemowlgt spowodowanych stanami chorobowymi

powstajgcymi w wyzej wymienionym okresie.®

Wewnagtrzmaciczng terapig ptodu okresla sie postepowanie w razie stwierdzenia wad rozwojowych
i chorob ptodu, poprzez interwencje w tonie matki. Do zabiegdw wykonywanych w ramach terapii
zalicza sie m.in.: amnioinfuzje, fetoskopowg okluzje tchawicy, valvuloplastyke zastawki aortalne;j,
zamkniecie przepukliny oponowo-rdzeniowej. Terapia ptodu jest pojeciem bardzo szerokim,
obejmujgcym rézne interwencje, zabiegi wewnatrzmaciczne, zabiegi przeprowadzane na ptodach
w zwigzku z roznymi nieprawidtowosciami. Historia tej terapii zaczeta sie w latach 60. XX wieku.
Pierwszym wewnatrzmacicznym zabiegiem byta transfuzja wewngtrzmaciczna wykonana u ptodu
z konfliktem serologicznym, z chorobg hemolityczng, czyli ciezkg niedokrwistoscig ptodu.
Zastosowanie diagnostyki i terapii wewnatrzmacicznej ogranicza liczbe powiktan i nastepstw wad

rozwojowych i choréb ptodu.

Wsréd dziatan Ministerstwa Zdrowia majgcych na celu obnizenie umieralnosci okotoporodowe;j
i noworodkowej poprzez poprawe jakosci opieki medycznej w zwigzku z cigza, porodem i potogiem,
znajduje sie realizacja programu dotyczgcego kompleksowej diagnostyki i terapii
wewnatrzmacicznej. Program adresowany jest do kobiet ciezarnych, u ktérych wykryte zostaty
patologie cigzy i wady rozwojowe poddajgce sie terapii wewnatrzmacicznej. Jego celem jest
poprawa dostepnosci do leczenia wewngtrzmacicznego oraz zastosowanie wewngtrzmacicznej
terapii ptodu, ktéra prowadzi do poprawy stanu zdrowia noworodkéw poprzez zlikwidowanie
powiktan okresu noworodkowego. Program terapii wewnatrzmacicznej, ze wzgledu na fakt, iz
oparty jest na aktualnej wiedzy medycznej i dowodach naukowych z zakresu ultrasonografii,
potoznictwa, neonatologii, genetyki oraz chirurgii dzieciecej®, jest odpowiedzig na rosngce
zapotrzebowanie na zabiegi wewnatrzmaciczne ptodu, co po czesci pokazuje chociazby liczba
zabiegébw wewnagtrzmacicznych przeprowadzonych w ramach poprzednich edycji programu

polityki zdrowotne;.

4 Raport Sytuacja zdrowotna ludnosci Polski 2016 ,Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny (NIZP-
PZH), Warszawa, 2016.

5 Raport Sytuacja zdrowotna ludnosci Polski i jej uwarunkowania, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zakfad
Higieny (NIZP-PZH), Warszawa, 2016.

6 Spis wytycznych klinicznych uwzglednionych w programie znajduje sie w cz. VIII Programu.
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We wspotczesnym potoznictwie istnieje coraz wiecej wskazan wptywajgcych na ciggte poszerzenie
zakresu monitorowania stanu ptodu. Dotyczy to zaréwno przypadkow cigz fizjologicznych

jak i przypadkow cigz powiktanych.

Badania przesiewowe prowadzg do wyselekcjonowania ciezarnych z duzym ryzykiem wystgpienia
zaburzen chromosomalnych, a diagnostyka inwazyjna, tj. amniopunkcja genetyczna, biopsja
trofoblastu czy kordocenteza z badaniami cytogenetycznymi jest postepowaniem weryfikujgcym
i niezbednym do ostatecznego postawienia diagnozy. Rozpoznanie wady rozwojowej prowadzi
do dalszych badan majgcych na celu znalezienie innych nieprawidtowosci lub aberraciji

chromosomalnych, czesto z nig wspdtistniejgcych, a szczegdlnie oznaczenia kariotypu ptodu.

Wazna role odgrywa tez osrodek prowadzgcy terapie wewnatrzmaciczng, ktéry powinien zapewnic
rodzicom wszechstronng pomoc medyczng i psychologiczng, zalezng od podejmowanych przez
nich decyzji, wynikajgcych zarowno z wynikbw kompleksowej diagnostyki, jak i sposobu
prowadzonego leczenia wewngtrzmacicznego. Rozwazania etyczne na temat terapii ptodu zostaty

opublikowane przez Amerykanskg Akademie Pediatrii juz w 1999 roku.”

Dokfadne wyjasnienie mozliwosci leczenia pozwala rodzicom na wspoélny z lekarzem wybor
najkorzystniejszej metody postepowania. Bardzo istotne jest, iz dzieki danym International Fetal
Medicine and Surgery Society /IFMSS/ mozliwe jest przewidzenie prawdopodobnego przebiegu
choroby, dzieki czemu mozliwy jest wybdr najskuteczniejszej terapii oraz okreslenie tygodnia cigzy,

w ktérym powinna by¢ zastosowana.

Na istote problemu dla spoteczenstwa wskazuje réwniez analiza najczesciej wykonywanych
zabiegéw wewngtrzmacicznych oraz czynnikdw, z powodu ktorych sg wykonywane. Obecnie, na
catym Swiecie, obserwuje sie wiekszg czestos¢ wystepowania cigz wieloptodowych,. Obecnosé w
macicy wiecej niz jednego ptodu przyczynia sie miedzy innymi do wysokiego ryzyka porodu
przedwczesnego oraz niskiej masy urodzeniowej. Szacuje sie, ze $miertelnos¢ oraz ryzyko
wystgpienia powiktan takich jak np. mézgowe porazenie dzieciece w cigzy blizniaczej moze byc¢

nawet siedmiokrotnie wyzsze w stosunku do cigz pojedynczych.8

Okoto 2% cigz to cigze blizniacze, a 1/3 z nich to cigze jednokosmoéwkowe — w ktérych 20%
rozwinie powiktania zwigzane z obecnoscig jednego tozyska i dwoch ptodow — zespét przetoczenia
miedzy bliznietami lub selektywne zahamowanie wzrastania jednego z ptodéw. Laserowa
koagulacja naczyn tgczacych krazenia ptodow w cigzach jednokosmoéwkowych pozwala na
zmniejszenie ryzyka powikfan wewngtrzmacicznego obumarcia ptodow, porodu przedwczesnego

oraz zaburzen neurologicznych. Do wykonania zabiegdéw niezbedne jest jednak wykorzystanie

7 Committee on bioethics, American academy of pediatrics: Fetal therapy — ethical considerations. Pediatrics (1999), strony 1061
—1063.

8 Sherer DM: Adverse perinatal outcome of twin pregnancies according to chorionicity: review of the literature. Am J Perinatol
2001;18: strony 23-37.
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nowoczesnego sprzetu, w tym zintegrowanych fetoskopéw oraz nowoczesnej aparatury
umozliwiajgcej przekazywanie obrazu wysokiej rozdzielczosci z wodnego Srodowiska

wewnatrzmacicznego.

Szczegodlnie wysokim ryzykiem powiktan sg obarczone bliznieta jednokosmoéwkowe,
w tym jednokosmoéwkowe dwuowodniowe (MCDA — monochornionic diamniotic twins). Uznaje
sie, ze Smiertelnos¢ w przypadku MCDA jest 2,5 razy wyzsza w pordwnaniu do cigz
dwukosméwkowych®. Jednoczesnie stwierdza sie okoto siedmiokrotnie wyzsze ryzyko powikfan
neurologicznych u przedwczesnie urodzonych bliznigt jednokosméwkowych w poréwnaniu
do przedwczes$nie urodzonych bliznigt dwukosmowkowych.'® Wobec tego mozna by stwierdzi¢, ze
jednokosmowkowos¢ determinuje wyzsze ryzyko powiktan. Zwigzane to jest przede wszystkim
z faktem istnienia dwoch rosngcych i rozwijajgcych sie ptodow, jednego tozyska oraz potaczen

naczyniowych istniejgcych pomiedzy uktadem krgzenia kazdego z ptodow.

Wrodzona przepuklina przeponowa jest jedng z najpowazniejszych wrodzonych wad
strukturalnych ptodu i wigze sie z bardzo wysoka $miertelnoscig noworodkéw. Zabieg fetoskopowej
okluzji tchawicy ptodu (operacja polegajgca na fetoskopowej okluzji tchawicy ptodu (FETO)
z powodu wrodzonej przepukliny przeponowej u ptodu) jest proponowany wytgcznie pacjentkom
0 najciezszym rokowaniu i wedtug dostepnej literatury pozwala na niemal dwukrotne zwiekszenie
przezywalnosci noworodkéw w tej grupie. Zabieg polega na umieszczeniu w tchawicy ptodu
balonu, ktéry wypetnia sie okoto 1 ml soli fizjologicznej, co powoduje szczelng okluzje drog
oddechowych ptodu. Prowadzi to do zwiekszenia cisnienia ptynu znajdujacego sie ponizej balonu,
co ma stymulowac tkanke ptucng do proliferacji oraz zwiekszenia jej objetosci. Daje to wiekszag
szanse na przezycie dla ptodéw z wrodzong przepukling przeponowg. Czestos¢ wystepowania
wrodzonej przepukliny przeponowej (CDH — Congenital Diaphragmatic Hernia) oceniana jest
na 1-4:10.000 urodzen. W krajach wysokorozwinietych ponad 60% przypadkow zostaje wykrytych
na etapie drugiego trymestru cigzy w ramach rutynowych badan ultrasonograficznych.
Rozpoznanie tej wady powinno prowadzi¢ do skierowania ciezarnej do osrodka o najwyzszym
stopniu referencyjnosci celem potwierdzenia diagnozy, okreslenia stopnia ciezkosci wady i

wykluczenia wad towarzyszacych. Wartos¢ ewentualnej terapii ptodu polegajgcej na

9 Dube J, Dodds L, Armson BA: Does chorionicity or zygosity predict adverse perinatal outcomes in twins? Am J Obstet Gynecol
2002;186: strony 579-583.

0 Adegbite AL, Castille S, Ward S, Bajoria R: Neuromorbidity in preterm twins in relation to chorionicity and discordant birth
weight. Am J Obstet Gynecol 2004;190: strony 156-163.

"Kosinski P, Wielgos M.:Foetoscopic endotracheal occlusion (FETO) for severe isolated left-sided congenital diaphragmatic
hernia: single center Polish experience. J Matern Fetal Neonatal Med 2017:1-6

Strona 7 z 57



program polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia

Program kompleksowej terapii wewnatrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powikian wad rozwojowych i choréb
dziecka nienarodzonego - jako element poprawy stanu zdrowia dzieci nienarodzonych i noworodkéw
na lata 2018-2020.

fetoskopowej okluzji tchawicy ptodu jest obecnie oceniana w ramach randomizowanego badania
TOTAL trial.1213

Kolejng wadg anatomiczng ptodu, w ktérej mozliwe jest wdrozenie terapii wewngtrzmacicznej jest
rozszczep kregostupa u nienarodzonego jeszcze dziecka. Jest to wada anatomiczna o powaznym
rokowaniu, ktorej przebieg zalezy od wysokosci wystgpienia wady kregostupa oraz stopnia
zaawansowania w chwili wykonania operacji. Wada ma charakter progresywny, dlatego tak wazne
jest wczesne wdrozenie leczenia. Zapobiega to koniecznosci wykonywania zabiegéw w okresie
pozniejszym o wyzszym ryzyku powiktan (miedzy innymi implantacja zastawek komorowo-
otrzewnowych u dzieci). Operacje wewnatrzmaciczne polegajg na otwartym lub endoskopowym
zaopatrzeniu rozszczepu kregostupa. Ponadto jest to wada strukturalna ptodu, ktéra pojawia sie
na bardzo wczesnym etapie rozwoju ptodu - zwykle jeszcze przed 5 tygodniem cigzy (na tak
wczesnym etapie rozwoju cigzy nie istniejg zadne metody pozwalajgce na rozpoznanie tej wady).
Dzieki ogromnemu postepowi medycyny perinatalnej na catym swiecie rozszczep kregostupa jest
obecnie rozpoznawany najczesciej juz w zyciu ptodowym w czasie rutynowego badania

ultrasonograficznego wykonywanego w 20-22 tygodniu cigzy.'# 15 16

Nieprawidtowos$ci echostruktury ptuc ptodu okreslane tgcznie jako wrodzone zwyrodnienie drég
oddechowych (CPAM — congenital pulmonary airways malformation), sg rzadkimi patologiami:
ich czestos¢ jest opisywana jako 1:35 000 cigz. Nalezg one do wad trudnych diagnostycznie
o nieprzewidywalnym przebiegu i rokowaniu. Jednoczesnie nalezg do wad, ktérych wykrycie jest
istotne zaréwno z punktu widzenia postepowania prenatalnego — ewentualna kwalifikacja do terapii
wewnatrzmacicznej, jak rowniez postepowania postnatalnego — odpowiednie przygotowanie
zespotu neonatologicznego i chirurgdéw dzieciecych. Odpowiednia diagnostyka pozwala
na rozroznienie zmian litych oraz cystycznych jak rowniez ocene typu unaczynienia zmiany.
Terapia wewngtrzmaciczna majgca charakter objawowy (shunt ptucno — owodniowy w przypadku

zmian cystycznych) lub przyczynowy (laserowa koagulacja naczynia odzywiajacego sekwestr

2 Deprest J, Gratacos E, Nicolaides KH; FETO Task Group: Fetoscopic tracheal occlusion (FETO) for severe congenital
diaphragmatic hernia: evolution of a technique and preliminary results. Ultrasound Obstet Gynecol 2004;24:121-6.

'3 Deprest J, Nicolaides KH, Gratacos E. Prenatal management of the fetus with isolated congenital diaphrgmatic hernia in the
era of TOTAL trial. Seminars in fetal and neonatal Meidcine 19 (2014) 338-348.

14 Kohl T: Percutaneous minimally invasive fetoscopic surgery for spina bifida aperta. Part I: surgical technique and perioperative
outcome. Ultrasound Obstet Gynecol 2014;44:515-524.

5 Kohl T: Impact of partial amniotic carbon dioxide insufflation (PACI) on middle cerebral artery blood flow in mid-gestation human
fetuses undergoing fetoscopic surgery for spina bifida aperta. Ultrasound Obstet Gynecol 2016;47:521-522.

'6Pedreira DA, Reece EA, Chmait RH, Kontopoulos EV, Quintero RA: Fetoscopic repair of spina bifida: safer and better?
Ultrasound Obstet Gynecol 2016;48:141-147.
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w przypadku zmian litych) jest mozliwa w wybranych przypadkach w sytuacji rozwoju obrzeku

nieimmunologicznego lub obecnosci ptynu w jamie optucnej.'? 18 19 20 21 22

Nieprawidtowosci dolnego odcinka ukfadu moczowego ptodu (LUTO — Lower Urinary Tract
Obstruction) sg ztozonymi patologiami uktadu moczowo-piciowego zwigzanymi z wysokg
zachorowalnoscia i Smiertelnoscig, ktore wymagajg podjecia dziatan diagnostyczno-
terapeutycznych celem poprawy rokowania. Szacuje sie, ze ta patologia jest rozpoznawana
z czestoscig 2.2-3.3:10.000 cigz. 62% przypadkéw jest spowodowane zastawkag cewki tylnej
(PUV), 28% atrezjg cewki moczowej (UA), 10% stenozg cewki moczowej (US). Jakkolwiek, szereg
zréznicowanych anatomicznie nieprawidtowosci moze by¢ przyczyng LUTO, punktem koricowym
jest wstepujgca blokada przeptywu moczu skutkujgca dysfunkcjg pecherza moczowego ptodu
i uszkodzeniem nerek. Dodatkowo, uposledzona produkcja moczu prowadzi do rozwoju

matowodzia lub bezwodzia, co istotnie podwyzsza ryzyko wczesniactwa i hipoplazji ptuc.23 24 25

Wrodzone wodogtowie ptodu obserwowane u okoto 1:1000 noworodkéw moze by¢é wynikiem
nieprawidtowosci chromosomowych, krwawieniem wewngtrzmézgowym, wrodzong infekcja, jak
réwniez etiologia tej wady moze by¢ nieznana. Wada ta jest zwigzana z wysokim odsetkiem
umieralnoéci okotoporodowej i upo$ledzeniem rozwoju neurologicznego. W$réd mozliwosci
postepowania prenatalnego majgcego na poprawe rokowania jest implantacja shuntu komorowo-

owodniowego. 26 27 28 29

Nieimmunologiczny uogodlniony obrzek ptodu (NIHF) — jest stosunkowo rzadko wystepujgca

patologia, bedaca wynikiem wielu wzajemnie wptywajgcych na siebie czynnikow. Skutkuje ciezkim

17 Mallmann M, Geipel A, Bludau M, Matil K, Berg C. Bronchopulmonary sequestration with massive pleural effusion:
pleuroamniotic shunting vs intrafetal vascular laser ablation. Ultrasound Obstet Gynecol 2014.

'8 Magdalena Litwinska, Ewelina Litwinska, Katarzyna Janiak, Anna Piaseczna-Piotrowska, Ewa Gulczynska, Krzysztof Szaflik.
Thoracoamniotic Shunts in Macrocystic Lung Lessions: Case Series and Review of the Literature. Fetal Diagnosis and Therapy
2017;41:179-183.

9 Cavoretto P, Molina F, Poggi S, Davenport M, Nicolaides KH. Prenatal diagnosis and outcome of echogenic fetal lung lesions.
Ultrasound Obstet Gynecol 2008; 32: 769.

20 Szaflik K., Litwinska M., Oszukowski p., Piaseczna-Piotrowska A., Litwiriska E., Krzeszowski W., Gulczynska E., Maroszynska
I., Janiak K.. Terapia ptodu - ocena skutecznosci leczenia wewnatrzmacicznego wrodzonego zwyrodnienia gruczolakowato-
torbielowatego ptuc (CCAM). Ginekol Pol 2015 : 86, 1, 8-15, 683.

21 Schrey S, Kelly E.N., Langer J.C., Daview G., Ryan G. Fetal thoracoamniotic shunting for large macrocystic congenital cystic
adenomatoid malformations of the lung. Ultrasound Obstet Gynecol 2012; 39:515-520.

22 Mallmann M, Geipel A, Bludau M, Matil K, Berg C. Bronchopulmonary sequestration with massive pleural effusion:
pleuroamniotic shunting vs intrafetal vascular laser ablation.Ultrasound Obstet Gynecol 2014.

2 Krzysztof Szaflik, Justyna Wojtera, Kamila Sobczuk, Ewa Draga, Marta Czaj. Diagnostyka i terapia wewnatrzmaciczna uropatii
zaporowej u ptodu. Ginekol Dypl. 2016 : 18, 2, 46-55.

24 Ruano R, Dunn T, Braun M, Safdar A. Lower urinary tract obstruction: fetal intervention based on prenatal staging. Pediatr
Nephrol 2017.

25 Justyna Wojtera, Kamila Sobczuk, Ewa Draga, Anna Piaseczna-Piotrowska, Elzbieta Jaskolska, Krzysztof Szaflik. Analiza
poréwnawcza wynikow terapii wewnatrzmacicznej obustronnej i jednostronnej uropatii zaporowej. Ginekol Pol. 2014: 85, 3, 185-
191.

%6 Szaflik K., Czaj M., Polis L., Wojtera J., Szymanski W., Krzeszowski W., Polis B., Litwinska M., Mikotajczyk W., Janiak K.,
Maroszynska |., Gulczynska E. Terapia ptodu - ocena zastosowania shuntu komorowo-owodniowego w leczeniu wodogtowia.
Ginekol Pol 2014: T.85, 12, 916-922

27 Manning FA, Harrison MR, Rodeck C: Catheter shunts for fetal hydronephrosis and hydrocephalus. Report of the International
Fetal Surgery Registry. N Engl J Med 1986;315.

28 Birnholz JC, Frigoletto FD: Antenatal treatment of hydrocephalus. N Engl J Med 1981; 304 1021-1023.

29 Frigoletto FD Jr, Birnholz JC, Greene MF: Antenatal treatment of hydrocephalus by ventriculoamnitic shunting. JAMA
1982;248:2496-2497.
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stanem ptodu, w 90% prowadzgcym do wewngtrzmacicznego zgonu w przypadku niepodjecia prob
leczenia wewngtrzmacicznego. NIHF wystepuje z czestoscig 1:2500-3500 noworodkéw i 1:1600 —
7000 ptodow (Im S.S i wsp. 1984, Potter i wsp. 1943, Rodeck i wsp. 2002), jednak dokfadna
czestos¢ wystepowania obrzeku jest trudna do okreslenia, poniewaz wiele przypadkow nie jest
wykrywana przed wewnatrzmaciczng smiercig ptodu, a w przebiegu niektorych cigz obrzek moze
ustgpi¢ samoistnie w okresie zycia ptodowego. Terapia wewngtrzmaciczna pod postacig
implantacji shuntéw odbarczajgcych w potgczeniu z odbarczeniem jam ciata jest najskuteczniejsza
forma leczenia wysiekéw do jam optucnowych i daje przezywalnos¢ na poziomie 75%. |zolowany
wysiek do jam ciata taczy sie ze znacznie lepszym rokowaniem dla ptodow niz petnoobjawowy
nieimmunologiczny uogélniony obrzek ptodu. Przezywalno$¢ w pierwszej grupie wynosi 91%, zas
w drugiej 45%. Terapia wewnatrzmaciczna ptodéw z nieimmunologicznym obrzekiem zwieksza

przezywalnos¢ ptodoéw o ok. 35%. 30 31 32

Wsréd innych schorzen poddawanych zabiegom i terapii wewnagtrzmacicznej nalezy wskazac
réwniez potworniaka okolicy krzyzowo — guzicznej ptodu (zabieg polega na fetoskopowej ablacji
naczyn guza lub w wybranych przypadkach przezskérnej laserowej ablacji naczyn guza),
sekwestracji ptuca (zabieg polega na przezskoérnej laserowej ablacji guza), patologie
kardiologiczne ptodow (zabieg polega na valvuloplastyce zastawki aortalnej, zastawki ptucnej
w wybranych przypadkach implantacji stentu do przegrody miedzyprzedsionkowej) oraz uropatie
zaporowe (terapia ptodu polega na wykonaniu amniopunkcji diagnostycznej i naktuciu
diagnostycznym pecherza moczowego, amnioinfuzji diagnostycznej, implantacji shuntu

pecherzowo — owodniowego).

Przed wykonaniem prenatalnego zabiegu diagnostycznego niezbedne jest udzielenie porady
rodzicom. Konsultacje moze przeprowadzi¢ specjalista w zakresie potoznictwa lub perinatologii,
ktéry wykonuje takie zabiegi, genetyk bgdz przeszkolona potozna. W zwigzku z faktem, ze nie
mozna traktowac ptodu z pominigciem kobiety ciezarnej, zaréwno pod wzgledem fizycznym,
jak i farmakologicznym oraz faktem, ze kazda interwencja na ptodzie ma wptyw na zdrowie kobiety
ciezarnej, zawsze wymagana jest Swiadoma zgoda kobiety ciezarnej na zastosowanie danej
interwencji (oméwienie ryzyka oraz korzysci, zarowno dla ptodu, jak i kobiety ciezarnej, dyskusja
nt. interwencji na ptodzie, opieki paliatywnej i innych mozliwych do podjecia dziatan). Ponadto,
nalezy szczegotowo wyjasni¢ rodzicom czy dana interwencja jest standardowg procedurg opartg

na dowodach naukowych, czy tez jest to interwencja eksperymentalna lub innowacyjna.

30Lee CJ1, Tsao PN2, Chen CY2, Hsieh WS2, Liou JY2, Chou HC3.Prenatal Therapy Improves the Survival of Premature Infants
with Congenital Chylothorax. Pediatr Neonatol. 2016 Apr;57(2):127-32. doi: 10.1016/j.pedneo.2015.07.001. Epub 2015 Jul 30.
31 Bellini C; Donarini G; Paladini D; Calevo MG; Bellini T; Ramenghi LA; Hennekam RC. Etiology of non-immune hydrops fetalis:
An update. American Journal of Medical Genetics. Part A. 167A(5):1082-8, 2015 May. [Journal Article] Ul: 25712632

32 Sobczuk K., Wojtera J., Draga E., Gulczyniska E., Janiak K., Szaflik K.. Terapia wewnatrzmaciczna w nieimmunologicznym
obrzegku ptodu (NIHF) - analiza 38 przypadkoéw. Ginekol Pol. 2014 : T.85, nr 2, s.92-100.
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Lekarz wykonujgcy zabieg powinien upewnic¢ sie przed przeprowadzeniem danego zabiegu, ze
rodzice rozumiejg i sg Swiadomi zagrozen zwigzanych z zastosowaniem poszczegolnej procedury
oraz jej skutecznosci, w tym potencjalnego zagrozenia dla matki. Rodzice powinni takze otrzymacé

informacje na temat skutecznosci i bezpieczenstwa wspomnianych interwenciji.

Wdrozenie terapii wewnatrzmacicznej ptodu daje mozliwos¢ zapewnienia kontynuacji nowego
systemu opieki nad ciezarng i ptodem, a takze mozliwos¢é korekcji wewnatrzmacicznej
i zmniejszenie destrukcyjnych nastepstw danej wady i choroby ptodu. Dzieki temu mozliwa jest
poprawa wewnagtrzmacicznego stanu ptodu, wydtuzenie czasu trwania cigzy oraz rodzenie
noworodka w lepszym stanie ogélnym. Wszystkie zaplanowane w Programie zadania mogg by¢
realizowane dzieki stworzeniu okreslonego schematu postepowania w niektérych grupach
patologii, gdzie mozna potgczy¢ techniki petnej, kompleksowej diagnostyki prenatalnej
z mozliwoscig wewnagtrzmacicznego leczenia ptodu. Wymienione cele diagnostyki prenatalne;j

osiggane sg poprzez identyfikacje:

a) ciezkich wrodzonych nieprawidtowosci, ktére uniemozliwiajg przezycie;

(=}

)
) wad wrodzonych zwigzanych z wysokg zachorowalnoscig i niepetnosprawnoscia;
c)

nieprawidtowosci ptodu kwalifikujgcych sie do terapii wewngtrzmacicznej;
d) nieprawidtowosci ptodu wymagajgcych podjecia dziatah bezposrednio po urodzeniu;
e) wykrycie wrodzonych nieprawidtowosci w okresie prenatalnym poszerza zatem spektrum

dziatan klinicznych.
|.2. Dane epidemiologiczne

Na przestrzeni ostatnich kilkunastu lat dokonat sie ogromny postep w diagnostyce wad
rozwojowych i choréb dzieci nienarodzonych. Powstato wiele nowych metod diagnostyki
przedurodzeniowej pozwalajgcych na doktadne, wczesne i zarazem bezpieczne wykrywanie wad
rozwojowych ptodu.®® Jednym z najwazniejszych narzedzi diagnostyki prenatalnej wad ptodu jest
obecnie ultrasonografia. Postep technologiczny, fgcznie z nowymi doniesieniami w zakresie badan
przesiewowych nad powiktaniami cigzy, doprowadzit do szerokiego zastosowania badan
ultrasonograficznych w rutynowej opiece nad kobietami ciezarnymi w ogdinej populaciji.3* Postep
dotyczy rowniez doktadniejszej diagnostyki molekularnej i genetycznej, dzieki czemu mozliwe jest
jeszcze wczesniejsze i jeszcze dokiadniejsze diagnozowanie choréb dzieci nienarodzonych.
Umozliwia to wdrozenie procedur terapeutycznych, ktére zmniejszajg ryzyko powiktan dla dziecka
nienarodzonego i matki oraz zwiekszajg szanse na przezycie i poprawe jakosci zycia dzieci

nienarodzonych. Ponadto wzrost liczby wykrytych patologii, ktére mozna leczy¢

33Moore J, Bhide A. Ultrasound prenatal diagnosis of structural abnormalities. Obstetrics, Gynaecology & Reproductive Medicine,
Volume 19, Issue 12, December 2009, strony 333-338.

34Pietryga M., Borowski D., Brazert J., Cnota W., Czekierdowski A., Czuba B.Dubiel M., Iciek R., Kaczmarek P., Oszukowski P.,
Ropacka-Lesiak M., Sieroszewski P., Szaflik K., Wegrzyn P., Wielgo§ M. Rekomendacje Sekcji Ultrasonografii Polskiego
Towarzystwa Ginekologicznego w zakresie przesiewowej diagnostyki ultrasonograficznej w cigzy o przebiegu prawidtowym -
2015 r. Ginekol Pol. 2015 : 86, 7, strony 551-559.
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wewnatrzmacicznie spowodowany jest naturalnym dgzeniem przysztych matek do zmniejszenia
negatywnych skutkdéw danej choroby czy nieprawidtowosci rozwojowej swojego nienarodzonego
dziecka przez poddawanie sie specjalistycznym badaniom umozliwiajgcych ich wczesne wykrycie

i wdrozenie leczenia jeszcze w zyciu ptodowym.

Wady rozwojowe i choroby ptodu wystepujg w liczbie 3 — 4,5 na 100 diagnozowanych przypadkow.
Przy ok. 400 tys. porodéw rocznie, liczbe nowo rozpoznanych wad rozwojowych mozna oszacowaé
na 14 tys. Nie jest to jednak liczba wad, ktére wymagajg terapii wewngtrzmacicznej. W grupie tej
znajdujg sie wady letalne ptodu, ktére nie sg kwalifikowane do terapii (np. zaburzenie rozwojowe
prowadzgce do porodu przedwczesnego Ilub zgonu wewnagtrzmacicznego, a takze do
przedwczesnej $Smierci zywo urodzonego dziecka, bez wzgledu na zastosowane leczenie) oraz
np. wady koséca, moézgowia, gatek ocznych, dwunastnicy, czy skérne uwarunkowane
genetycznie, ktére nie podlegajg terapii prenatalnej. W zwigzku z powyzszym liczbe ptoddéw
wymagajgcych leczenia w trakcie cigzy szacuje sie na ok. 0,5% ogolnej liczby urodzen, co stanowi
2 000 przypadkéw rocznie. Wrodzone wady rozwojowe — powstajgce w okresie zycia
wewnatrzmacicznego i obecne przy urodzeniu, wewnetrzne lub zewnetrzne nieprawidtowosci
morfologiczne — wystepuja u 2 — 4% noworodkdéw, bedac zasadniczg przyczyng zgondw
niemowlat. Sg one zarazem najczestszg przyczyng niepetnosprawnosci fizycznej u dzieci i
nierzadko wspotistnieja z  niepelnosprawnoscig intelektualng (32 - 56% dzieci z
niepetnosprawnoscia intelektualng ma wady rozwojowe). Urodzenie dziecka z powazng wadg
rozwojowa/ zespotem wad czesto zaburza funkcjonowanie rodziny, réwniez dlatego, ze osoby z
powaznymi wadami rozwojowymi wymagajg wieloletniej, wielokierunkowej i kosztownej opieki

medyczne;j3®.
W etiologii wrodzonych wad rozwojowych wyrdznia sie nastepujgce czynniki:
1) czynniki genetyczne - aberracje chromosomowe, mutacje pojedynczych gendw,

uwarunkowania wielogenowe;

2) czynniki srodowiskowe (teratogeny) — biologiczne (np. wirusy), fizyczne

(np. promieniowanie jonizujgce), chemiczne (np. alkohol, niektére leki);
3) czynniki mieszane (genetyczno — srodowiskowe).

Pochodzenie 60% powaznych wad rozwojowych pozostaje nieznane. Czynniki genetyczne
odgrywajg istotng role w powstaniu 85% wrodzonych wad rozwojowych o poznanej etiologii.
Swiadomo$é udziatu czynnikéw genetycznych w etiologii zdecydowanej wigkszo$ci wrodzonych
wad rozwojowych jest szczegolnie istotna dla lekarzy pierwszego kontaktu i tych lekarzy

specjalistow, ktérzy majg kontakt z rodzinami dzieci z wadami rozwojowymi. Od nich przede

35 Rocznik demograficzny Rzeczypospolitej Polskiej 2016, Gtéwny Urzad Statystyczny, Warszawa 2016.
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wszystkim zalezy, czy rodzina uzyska fachowg porade genetyczng, na podstawie ktérej bedzie

zdolna podejmowac racjonalne decyzje.36

Tabela 1. Liczba i procent zgonéw niemowlat z powodu wybranych przyczyn w 2010 i 2014 r.

2010 2014
Przyczyny zgonu (ICD-10) Liczhba = Procent Liczba @ Procent
Ogotem 2057 100 1583 100
w tym:
Choroby zakaine i pasozytnicze [AD0-BS9) 42 2 4 0,3
Posocznice [A40-A41) 35 17 1 0,1
Zapalenie ptuc (J12-118) 42 2 51 3,2
Stany okresu okotoporodowego (PO0-P96) 1059 51,5 803 50,7
Wrezesniactwo i niska urodzeniowa masa ciata (P0O7) Ba0 33,1 614 38,8
Uraz porodowy (P10—P15) 5 0,2 3 0,2
Zaburzenia oddechowe i sercowo—-naczyniowe (P20—-P29) 134 8.9 70 4,4
Posocznica bakteryjna noworodka (P36) 41 2 20 1,3
Wady rozwojowe wrodzone (Q00-059) 599 34 588 37,1
Wady ukfadu nerwowego (Q00-Q07) B5 4,1 43 2,7
Wady uktadu krazenia (Q20—Q28) 256 12,4 224 14,2
Zespot nagle] smierci dziecka (R95) 39 19 42 2.7
Przyczyny niedoktadnie okreslone i nieznane (R96-R99) 38 1.8 22 14
Zewnetrzne przyczyny zgonu (V01-Y98) 38 1.8 24 15

Zrédto: Raport Sytuacja zdrowotna ludnosci Polski i jej uwarunkowania, Narodowy Instytut Zdrowia

Publicznego — Panstwowy Zakfad Higieny (NIZP-PZH), Warszawa, 2016.

Umieralnos¢ okotoporodowa, ktéra odnosi sie do martwych urodzen oraz zgondw w pierwszym

tygodniu zycia, jest uwazana za wskaznik oceny sprawowanej opieki medycznej nad kobietg w

cigzy oraz noworodkiem.37 Jest rowniez zréznicowana w obrebie wojewddztw Polski (Tabela 2).

36 Strona internetowa Polskiego Rejestru Wrodzonych Wad Rozwojowych: http://www.rejestrwad.pl/str.php?9, (dostep online w

dniu 20/09/2017).

$’"Raport Sytuacja zdrowotna ludnosci Polski i jej uwarunkowania, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zakfad

Higieny (NIZP-PZH), Warszawa, 2016.
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Tabela 2. Umieralnos¢ okotoporodowa wedtug wojewédztw w 2016 r.

ROK Ogodtem Miasta Wie$ Ogodtem Miasta Wies
WOJEWODZTWA w liczbach bezwzglednych @ wspolczynniki umieralnosci
okotoporodowej b
POLSKA 2016° 1941 1124 817 5,1 5,0 5,2
Dolnoslgskie 132 88 44 4,8 4,7 5,1
Kujawsko-pomorskie 113 66 47 57 5,8 5,6
Lubelskie 82 35 47 4,2 3,8 4,5
Lubuskie 45 28 17 4,6 4,5 4,9
toédzkie 118 68 50 5,2 4,8 5,7
Matopolskie 170 70 100 4.7 4,0 53
Mazowieckie 290 182 108 4,9 4,6 5,3
Opolskie 53 30 23 6,1 6,8 5,4
Podkarpackie 112 45 67 55 5,6 5,5
Podlaskie 48 31 17 4,2 4,4 3,9
Pomorskie 137 83 54 53 52 54
Slagskie 226 169 57 5,3 5,2 5,5
Swietokrzyskie 42 16 26 4,0 3,7 4,1
Warminsko-mazurskie 85 48 37 6,3 6,3 6,3
Wielkopolskie 195 102 93 5,1 5,1 5,1
Zachodniopomorskie 93 63 30 5,9 6,1 5,6
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a Urodzenia martwe i zgony niemowlgt w wieku 0 — 6 dni. ® Urodzenia martwe i zgony niemowlat w wieku 0 —
6 dni na 1000 urodzen zywych i martwych. ¢ Dane szacunkowe38

Zrédto: Rocznik demograficzny Rzeczypospolitej Polskiej 2016, Gtéwny Urzad Statystyczny, Warszawa, 2016.

Srednia czesto$é wystepowania strukturalnych wad rozwojowych i choréb dzieci nienarodzonych
miesci sie w zakresie od 3 do 4,5 na 100 przypadkéw. Wartos¢ $rednia wystepowania wad

u noworodkoéw jest szacowana na okoto 3,5 % przypadkéow.3°

Jak wynika ze sprawozdania EUROCAT (European Surveillance of Congenital Anomalies)
pn. Special Report: Geographic Inequalities in Public Health Indicators Related to Congenital
Anomalies (2014), odnoszacego sie do nierownosci geograficznych we wskaznikach zdrowia
publicznego zwigzanych z wrodzonymi anomaliami, S$rednia $miertelno$¢ okotoporodowa,
w przypadku prenatalnie zdiagnozowanej wady wrodzonej, wynosi 9,5 na 1000 urodzen — z czego
okoto jedna trzecia to anomalie chromosomalne. Czestotliwo$¢ zakonczenia cigzy w przypadku
zdiagnozowania wady wrodzonej u dziecka nienarodzonego ogétem wynosi 4,4 na 1000
przypadkéw. Srednio, $miertelno$é okotoporodowa zwigzana z wystepowaniem wad wrodzonych,
jak wskazano powyzej, wynosi 0,9 na 1000 urodzen — z czego okoto potowa zgondéw ma miejsce

w pierwszym tygodniu zycia dziecka.

Zgodnie z raportem EUROCAT, w Polsce smiertelnos¢ okotoporodowa dzieci w pierwszym

tygodniu zycia jest ponad dwukrotnie wyzsza niz Smiertelno$¢ dzieci nienarodzonych (wykres 1).

38Rocznik demograficzny Rzeczypospolitej Polskiej 2016, Gtéwny Urzad Statystyczny, Warszawa 2016.
Djagnostyka prenatalna w praktyce. Wegrzyn P., Borowski D., Wielgo$ M., Wydawnictwo Lekarskie — PZWL, Warszawa, 2017.
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Wykres 1. Smiertelno$é okotoporodowa zwigzana z wystepowaniem wad wrodzonych w
poszczegolnych krajach w latach 2008 — 2012.
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Zrédto: EUROCAT Special Report: Geographic Inequalities in Public Health Indicators Related to Congenital
Anomalies (2014).

Dane liczbowe wskazujg tgczng wartos¢ procentowg smiertelnosci okotoporodowej dla kraju
objetego rejestrami EUROCAT,*0 przy czym wykres odnosi sie do zgonéw w pierwszym tygodniu

zycia oraz do zgonow ptodow.

W odniesieniu do diagnostyki prenatalnej, nalezy stwierdzi¢, ze czestos¢ wystepowania wad

wrodzonych, zdiagnozowanych w okresie prenatalnym, ma tendencje wzrostowg (wykres 2).

40 EUROCAT Special Report: Geographic Inequalities in Public Health Indicators Related to Congenital Anomalies (2014).
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Wykres 2. Diagnostyka prenatalna w latach 2008 — 2012.
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Zrédto: EUROCAT Special Report: Geographic Inequalities in Public Health Indicators Related to Congenital
Anomalies (2014).

Objasnienia do wykresu: not PD — diagnostyka nie w okresie prenatalnym (not prenatal diagnosis);
PD non-chromo — diagnostyka prenatalna, przypadki niechromosomalne (prenatal diagnosis, non-
chromosomal cases); PD — chromo — diagnostyka prenatalna, przypadki chromosomalne (prenatal

diagnosis, chromosomal cases).

Wedtug badan EUROCAT (European Surveillance of Congenital Anomalies) w latach 2011 — 2015

czestos¢ wystepowania wad wrodzonych wynosita 253.31 (na 10 000 urodzen) (Tabela 3).4!

4IEUROCAT Prevalence Data Tables, Strona internetowa EUROCAT: http://www.eurocat-
network.eu/ACCESSPREVALENCEDATA/PrevalenceTables (dane przestane 07/04/2017, dostep online w dniu 20/09/2017).
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Tabela 3. Czestos¢ wystepowania wybranych wad wrodzonych (na 10 000 urodzen) w latach
2011 - 2015.

Takofczenie ciajy po Razen-
L Igony dzieci | stwierdzeniu anomalii Razem - RMEM{mchzaquc wspolczyrllnlk
Nazwa Urodzenia Zywe | |, , RAZEM .. | Uwarunkowania | (wylaczajac
nienarodzonych | plodu po rozpoznaniu wspdtczynnik .
genetycze] | uwarunkowania
prenatalnym
qenetycze)
. . 533 (25151 0335 (20173-
Wszystkie anomalie 59179 1433 14619 7524 2% 1) b3%2 ]
Rozszczep kregostupa 472 Kl 1M 1519 B.11(486-5.3) 1416 477(4.52-5.02)
Wodogtowie §15 66 T 1592 5.36(5.10-5.63) 1327 44T(4.23-472)
Ciezkie wady wrodzone serca 5267 193 1469 6949 B40(28-2%) 5523 18'6109([1];” '
m"’;‘a ub et % % W o win-s | o | oses-1)
wunastnicy
Wytrzewienie 641 i 18 768 265(247-285) 765 258 (240-2.76)
Przepuklina pepowinowa 32 a7 605 1004 338 (3.17- 3.60) 618 200(152-225)
Wrodzone wodogfowie 335 i 14 ¥ 11.88 (1149-12.27) 33% H'ﬁ(;;i% '
Tastawki cewki tylnej Al 1 67 305 103(0.92-1.15) 07 100(089-1.12)

Zrodlo: EUROCAT  Prevalence Data Tables, Strona internetowa EUROCAT: http://www.eurocat-
network.eu/ACCESSPREVALENCEDATA/PrevalenceTables (dane przestane 07/04/2017, dostep online w dniu
20/09/2017).

Skale problemu w Polsce moze réwniez czesciowo zobrazowaé zestawienie dotyczace liczby
zabiegoéw u kobiet ciezarnych w poszczegodlnych latach realizacji programu polityki zdrowotne;j
ministra wtasciwego do spraw zdrowia ukierunkowanego m.in. na wykonywanie Swiadczen z

zakresu terapii wewnatrzmacicznej ptodu (Tabela 4).

Tabela 4. Liczba zabiegéw wykonanych w latach 2009 — 2016.

Rok Liczba zabiegéw ogétem
2009 102
2010 120
2011 135
2012 132
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2013 240
2014 207
2015 286
2016 349

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie protokotéw za poprzednie lata realizacji programu polityki zdrowotnej

ukierunkowanego na wykonywanie zabiegéw wewnatrzmacicznych.

1.3. Opis obecnego postepowania

Gtownym celem opieki medycznej nad kobietami w cigzy jest zapewnienie prawidtowego przebiegu
cigzy oraz jak najwczesniejsza identyfikacja czynnikdw ryzyka, umozliwiajgca objecie pacjentek
opiekg odpowiadajgcg ich potrzebom zdrowotnym. Istotnym jest zatem, aby cigza byta od poczatku
nadzorowana przez fachowy personel medyczny. W tym zakresie za podstawowe nalezato uznaé
przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 wrzesnia 2012 r. w sprawie standardow
postepowania medycznego przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych 2z zakresu opieki
okotoporodowej sprawowanej nad kobietg w okresie fizjologicznej cigzy, fizjologicznego porodu,
potogu oraz opieki nad noworodkiem (Dz.U. z 2016 r. poz. 1132, z p6zn. zm.). Rozporzgdzenie to
byto poprzedzone rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 wrzesnia 2010 r. w sprawie
standardow postepowania oraz procedur medycznych przy udzielaniu swiadczen zdrowotnych
z zakresu opieki okotoporodowej sprawowanej nad kobietg w okresie fizjologicznej cigzy,
fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki nad noworodkiem (Dz. U. poz. 1259). Aktualnie
obowigzujgce rozporzgdzenie, analogicznie jak wczesniejsze regulacje, wyznacza standardy
postepowania medycznego przy udzielaniu s$wiadczen zdrowotnych z zakresu opieki
okotoporodowej sprawowanej nad kobietg w okresie fizjologicznej cigzy, fizjologicznego porodu,
potogu oraz opieki nad noworodkiem. Standardy uwzgledniajg wytyczne Swiatowej Organizacii
Zdrowia (WHO), osiggniecia medycyny opartej na dowodach naukowych oraz doswiadczenia
polskie w zakresie opieki nad matkg i dzieckiem. Postanowienia standardow zostaty dostosowane
do systemu ochrony zdrowia funkcjonujgcego w Polsce i prawodawstwa polskiego, ze
szczegolnym uwzglednieniem praw pacjenta, o ktérych mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008

r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2020 r. poz. 849, z p6zn. zm.).

Problemy ochrony zdrowia oraz cele i kierunki interwencji w tym obszarze zostaty uwzglednione
w Dtugookresowej Strategii Rozwoju Kraju Polska 2030 — DSRK i w Strategii Rozwoju Kraju 2020

— SSRK oraz w strategiach zintegrowanych w szczegélnosci w:
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« Strategii Rozwoju Kapitatu Ludzkiego,
* Krajowej Strategii Rozwoju Regionalnego — Regiony — miasta - obszary wiejskie.

Celem gtdwnym Diugookresowej Strategii Rozwoju Kraju Polska 2030 Trzecia Fala
Nowoczesnosci, jest poprawa jakosci zycia Polakéw. W Swietle zapisow strategii dzieki
inwestycjiom w zdrowie mozliwe jest dgzenie do polepszenia jakosci zycia przejawiajgcej
sie m.in. w wydtuzeniu dtugosci zycia w zdrowiu. Wsrod dtugofalowych wyzwan rozwojowych dla
Polski najwazniejszymi sg m.in. stworzenie warunkow dla poprawy wskaznikéw dzietnosci.
Jednym z kierunkéw interwencji ww. strategii jest m.in. dostosowanie systemu opieki zdrowotnej
do prognozowanych do roku 2030 zmian demograficznych, w szczegdlnosci wzmocnienie dziatan
na rzecz rozwoju infrastruktury i zasobéw kadrowych w obszarach opieki nad matkg i dzieckiem
oraz osobami starszymi. W ramach przedmiotowego kierunku interwencji powinna nastgpi¢
intensyfikacja dziatah majgca na celu zapewnienie optymalnego standardu w zakresie opieki nad
matkg i dzieckiem. Chodzi m. in. o rozwdj nowoczesnej infrastruktury w dziedzinach medycyny
ukierunkowanych na opieke nad matka i dzieckiem i dostosowanie ksztatcenia kadr medycznych
do identyfikowanych potrzeb (np. potoznictwo i ginekologia, neonatologia, pediatria, kardiologia
i kardiochirurgia dziecieca, chirurgia dziecieca, neurologia dziecieca, psychiatria dziecieca,
hematologia i onkologia dziecieca itd.) Kluczowe w ramach ww. kierunku jest z jednej strony
zwiekszenie zakresu programow zdrowotnych skierowanych do mifodych kobiet w okresie cigzy

i potogu oraz dostosowanie opieki prenatalnej do modelu péznego macierzynstwa.*2

W Strategii Rozwoju Kapitatu Ludzkiego celem gtéwnym jest rozwijanie kapitatu ludzkiego przez
wydobywanie potencjatow osoéb tak, aby mogty one w petni uczestniczy¢ w zyciu spotecznym,
politycznym i ekonomicznym na wszystkich etapach zycia. W tym konteks$cie dziatania zmierzajace
do poprawy zdrowia populacji stanowig istotny czynnik warunkujgcy kompleksowy rozwdj kapitatu
ludzkiego. Jednym z celéw szczegotowych planowanych dziatan dotyczacych ochrony zdrowia
opisanych w SRKL jest wydtuzenie okresu aktywnosci zawodowej i zapewnienie efektywnego
funkcjonowania osob starszych, gdzie kierunkiem interwencji jest zwiekszenie dostepnosci
do wysokiej jakosci Swiadczen zdrowotnych w zakresie opieki nad matkg i dzieckiem. W celach
i dziataniach wiasciwych dla obszaru zdrowia dla etapu 1 Wczesne dziecinstwo — priorytetem

w odniesieniu do tej fazy zycia sg m.in:

e podnoszenie ogdlnego poziomu opieki nad matkg i dzieckiem: dziatania w tym obszarze
skoncentrowane bedg przede wszystkim na poprawie dostepnosci i jakosci Swiadczen
pofozniczo-ginekologicznych, neonatologicznych i pediatrycznych. Jednym z
najwazniejszych dziatan bedzie wdrozenie standardu opieki okotoporodowej oraz

istotna poprawa swiadomosci zdrowotnej i umiejetnosci kobiet w cigzy i mtodych matek

42 Uchwata nr 16 Rady Ministréw z dnia 5 lutego 2013 r. w sprawie przyjecia Dtugookresowej Strategii Rozwoju Kraju. Polska
2030. Trzecia Fala Nowoczesnosci.
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w zakresie opieki nad dzieckiem poczgwszy od najwczesniejszego etapu zycia;

e dostosowanie opieki prenatalnej do modelu péznego macierzyhstwa: w zwigzku ze
zmianami jakie zachodzg w polskim spoteczenstwie skutkujgcymi opdznianiem decyzji
0 posiadaniu dzieci w ramach interwencji planuje sie realizowanie programow
zdrowotnych dedykowanych diagnostyce i terapii wewnatrzmacicznej. Ponadto
kontynuowane i wzmacniane bedg programy obejmujgce przesiewowe badania
noworodkéw, w tym diagnostyke chorob rzadkich oraz programy majgce na celu
wsparcie par, u ktérych zdiagnozowano nieptodnosé. Przewiduje sie rowniez dziatania

majgce na celu poprawe dostepnosci do badan prenatalnych.43

W Krajowej Strategii Rozwoju Regionalnego problematyka ochrony zdrowia zostata uwzgledniona
w celu szczegoétowym 2.2.2. Poprawa jakoSci i dostepnosci ustug medycznych na obszarach
problemowych. Dziatania polityki regionalnej bedg wspomagaé zapewnianie mieszkarncom
obszaréw problemowych dostepu do efektywnej ochrony zdrowia przez m.in: zwiekszenie
dostepnosci do placéwek i instytucji opieki nad matkg i dzieckiem, poprawe jakosci opieki
medycznej nad kobietg w okresie okotoporodowym i noworodkiem, a takze przedsiewziecia

w zakresie edukacji prozdrowotnej i profilaktyki.**

Ustawa z dnia 4 listopada 2016 r. o wsparciu kobiet w cigzy i rodzin ,Za zyciem” okresla
uprawnienia kobiet w cigzy i rodzin do wsparcia w zakresie dostepu do Swiadczen opieki

zdrowotnej oraz instrumentow polityki na rzecz rodziny.
W okresie okotoporodowym kobieta moze skorzystac z:

o dodatkowych uprawnien, takich jak: badania, ktore wykrywajga potencjalne

nieprawidtowosci w cigzy (diagnostyka prenatalna);

e od 4 do 9 dodatkowych wizyt potoznej w opiece nad dzieckiem (tzw. wizyty patronazowe)

oraz wiekszej liczby wizyt poradnictwa edukacji przedporodowej;

e edukacji przedporodowej - od 21 tygodnia cigzy do rozwigzania, potozne przygotowujg
kobiety do porodu i rodzicielstwa (edukacja przedporodowa w zakresie porodu, potogu,

karmienia piersig i rodzicielstwa);

e porodu w szpitalu na najwyzszym specjalistycznym poziomie (lll poziom referencyjny) —

zgodnie ze wskazaniami lekarskimi;

e koordynowanej opieki nad kobieta w cigzy, zwtaszcza w cigzy powiktanej (podczas

porodu i potogu kobiecie zapewnia sie opieke potozniczg, w tym zabiegi

43 Uchwata Nr 104 Rady Ministrow z dnia 18 czerwca 2013 r. w sprawie przyjecia Strategii Rozwoju Kapitatu Ludzkiego 2020
M.P. 2013 poz. 640.
4 Krajowa Strategia Rozwoju Regionalnego 2010-2020: Regiony, Miasta, Obszary wiejskie M.P. 2011 nr 36 poz. 423.

Strona 21 z 57



program polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia

Program kompleksowej terapii wewnatrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powikian wad rozwojowych i choréb
dziecka nienarodzonego - jako element poprawy stanu zdrowia dzieci nienarodzonych i noworodkéw
na lata 2018-2020.

wewnatrzmaciczne, zgodnie ze standardami opieki potozniczej nad cigzg i cigza

patologiczng, a noworodkowi zapewnia sie opieke neonatologiczng);

e wsparcia kobiety karmigcej piersig (poradnictwo laktacyjne), zwtaszcza, jezeli dziecko
urodzito sie przed ukonczeniem 37 tygodnia cigzy lub wazyto w chwili porodu ponize;j

2500 gramow.45 46

Od 1 stycznia 2017 r. z uprawnien wynikajgcych posrednio z ustawy z dnia 4 listopada 2016 r.
o wsparciu kobiet w cigzy i rodzin ,Za zyciem”, tj. w ramach programu ,Za Zyciem” realizowanego

ze srodkow Narodowego Funduszu Zdrowia moze skorzystac:

e kazda kobieta w cigzy i jej rodzina (w zakresie informaciji i poradnictwa na temat rozwigzan

wspierajgcych rodzine);

e rodziny, w ktorych przyjdzie albo przyszio na swiat ciezko chore dziecko (oznacza to

ciezkie i nieodwracalne uposledzenie albo nieuleczalng chorobe zagrazajgca jego zyciu);

o Kkobiety, ktére otrzymaly informacje o tym, Zze ich dziecko moze umrze¢ w trakcie cigzy lub

porodu;
e Kkobiety, ktérych dziecko zmarto bezposrednio po porodzie na skutek wad wrodzonych;

e kobiety, ktére po porodzie nie zabiorg do domu dziecka z powodu poronienia, urodzenia
martwego dziecka lub dziecka niezdolnego do zycia, a takze dziecka obarczonego

wadami wrodzonymi albo $miertelnymi schorzeniami.

Jak wykazano juz powyzej po wprowadzeniu precyzyjnych badan prenatalnych zdecydowanie
wzrasta, niemal o 50 % liczba rozpoznanych wad wrodzonych i choréb ptodu w grupie badanych
kobiet ciezarnych z 1,0 % do 1,5 % (K. Nicolaides, Ulrtasound. Obstet. Gynecol.2003, 21).
Czestos¢ wystepowania strukturalnych wad rozwojowych i chordb ptodu mieéci sie w zakresie od
3 do 4,5/100 przypadkow diagnozowanych ptodow (H. Hedrick, Ob.Gyn. 2001). Zatem
zapotrzebowanie w Polsce, przy liczbie ok. 400 000 poroddw rocznie, ksztattuje sie na poziomie
ok. 2000 zabiegdéw wewnatrzmacicznych na rok. Nalezy jednak pamieta¢, ze zdaniem ekspertéw

nie wszystkie wady rozwojowe poddajg sie leczeniu in utero.

Nadal trudnoscig w dostepie do swiadczen zdrowotnych z zakresu terapii ptodu w Polsce sg
ograniczone mozliwosci stosowania nowoczesnych metod endoskopowych, w gtéwnej mierze
spowodowane matg liczbg i niedostatecznym finansowaniem osrodkéw potozniczych, matym

doswiadczeniem i brakiem umiejetnoSci w prowadzeniu leczenia wewngtrzmacicznego.

45 Ustawa o wsparciu kobiet w cigzy i rodzin ,Za zyciem” z dnia 4 listopada 2016 r. (Dz. U z 2016 r. poz.1860).
46 Informator ,Sprawdz jakie uprawnienia przystuguja ci w ramach ustawy o wsparciu kobiet w cigzy
i rodzin ,Za zyciem”.
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Modernizacja technik wykonywania zabiegdw wewnagtrzmacicznych wigze sie wiec z
zapotrzebowaniem na zakup coraz to doskonalszej i wysokospecjalistycznej aparatury oraz

sprzetu medycznego.

Nalezy jednak zaznaczy¢, ze w okresie cigzy, porodu i potogu kobieta ma prawo
m.in. do: nieodptatnych Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,
ktére przystugujg kobietom w okresie cigzy, porodu i potogu niezaleznie od tego, czy sg one
ubezpieczone, czy tez nie, do petnej informaciji o przebiegu cigzy, porodu i potogu, stosowanych
procedurach medycznych i ich konsekwencjach, do odmowy poddania sie okreslonej procedurze

lub zabiegowi.

Ponadto w planie opieki przedporodowej istnieje réwniez mozliwosé zakwalifikowania ciezarnej do
.Programu badan prenatalnych”, realizowanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia w ramach
programow zdrowotnych, na zasadach okreslonych w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6
listopada 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu programoéw zdrowotnych
(Dz. U.z 2018 r. poz. 188, z p6zn. zm.). ,Program badan prenatalnych” jest adresowany do kobiet
w cigzy spetniajgcych co najmniej jedno z kryteriow: wiek powyzej 35 lat, wystgpienie w
poprzedniej cigzy aberracji chromosomowej ptodu lub dziecka, stwierdzenie strukturalnych
aberracji chromosomowych u ciezarnej lub u ojca dziecka, znacznie zwiekszone ryzyko urodzenia
dziecka dotknietego chorobg uwarunkowang monogenetycznie lub wieloczynnikows, stwierdzenie
w czasie cigzy nieprawidtowego wyniku badania USG lub badan biochemicznych wskazujgcych

na zwiekszone ryzyko aberracji chromosomowej lub wady ptodu.

Wszystkie dotychczasowe zadania realizowane w poprzednich edycjach programu dotyczacym
diagnostyki i terapii prenatalnej wskazujg na dalszg potrzebe jego kontynuacji w celu dalszego
wdrazania diagnostyki i terapii wewnatrzmacicznej z wykorzystaniem opracowanych schematéw
postepowania w okreslonych grupach patologii, gdzie potgczone sg techniki petnej, kompleksowej

diagnostyki prenatalnej z mozliwo$ciami wewnatrzmacicznego leczenia ptodu.

Gtownym zatozeniem programu odnoszgcego sie do kompleksowej diagnostyki i terapii ptodu,
realizowanego w kilku edycjach w latach 2006 — 2017 byto wykorzystanie wieloletnich doswiadczenh
realizatora programu - Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki w t.odzi w diagnostyce i terapii ptodu,
tak, aby najbardziej istotnym kryterium prawidtowosci prowadzonej strategii diagnostyczno —

leczniczej i wskaznikiem jakosci terapii byto zabranie do domu zdrowego dziecka.
Gtéwne cele realizowanego Programu w poprzednich trzech edycjach w latach 2006 — 2017:

a) kontynuacja idei wewnatrzmacicznej terapii ptodu — jako jednolitego, optymalnego modelu
postepowania diagnostyczno - terapeutycznego dla wykrywania i leczenia wad

rozwojowych ptodu;
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b) poprawa stanu zdrowia ptodéw i noworodkéw — przez zastosowanie kompleksowe;j
diagnostyki i terapii wewnatrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powiktan wad

rozwojowych i choréb ptodu;

c) poprawa stanu zdrowia noworodkéw — przez zlikwidowanie powiktah okresu

noworodkowego;

d) zwiekszenie dostepnosci do leczenia wewngtrzmacicznego przez wykorzystanie

wyspecjalizowanych ,grup terapii ptodu” w duzych osrodkach potozniczych w kraju;
e) zmniejszenie kosztéw leczenia wewnatrzmacicznego wykonywanego za granica.

Dzieki realizacji w latach 2006 — 2008 programu polityki zdrowotnej pn.: ,Program kompleksowe;j
diagnostyki i terapii wewngtrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powiktan wad rozwojowych
i chorob ptodu — jako element poprawy stanu zdrowia ptodéw i noworodkow”, finansowanego
z budzetu Ministra Zdrowia, ukierunkowanego m.in. na wykonywanie zabiegdw z zakresu terapii
wewnatrzmacicznej, wykonano 155 badan ultrasonograficznych kwalifikujgcych do zabiegu
in utero, 155 zabiegébw wewnatrzmacicznych na ptodzie, 206 badan Echo ptodu — przed i po

zabiegu, oceniajgcych wydolnos¢ uktadu krgzenia u leczonych dzieci nienarodzonych.

Ponadto w latach 2009 — 2013 w ramach realizacji ,Programu kompleksowej diagnostyki
i terapii wewnatrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powiktah wad rozwojowych i choréb ptodu
— jako element poprawy stanu zdrowia ptodéw i noworodkéw w latach 2009 - 2013”
przeprowadzono ogotem 729 zabiegéw wewngtrzmacicznych na plodzie, 612 badan USG

kwalifikujgcych do zabiegu oraz 602 badania Echo ptodu.

Z kolei w ramach realizacji programu polityki zdrowotnej pn. ,Program kompleksowej diagnostyki
i terapii wewnatrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powiktan wad rozwojowych i choréb ptodu
— jako element poprawy stanu zdrowia ptodow i noworodkéw na lata 2014 — 2017” u kobiet
ciezarnych w 2014 r. wykonano 294 zabiegi, w 2015 r. 286 zabiegow, w 2016 r. 349 zabiegow,
a w pierwszej potowie 2017 r. 124 zabiegi (od 01.01.2017 r. do 30.06.2017 r.).

Wsréd zabiegow wykonanych w ramach programu korygowano m.in. nastepujgce patologie:
uropatie zaporowe, bezwodzie i matowodzie, wielowodzie, wodogtowie wewnetrzne,
nieimmunologiczny obrzek ptodu NIHF, wytrzewienie wrodzone, konflikt serologiczny i chorobe
hemolityczng ptodu, zespdt TTTS w cigzy blizniaczej, choroby ptodu w przebiegu cigzy mnogiej —

zespot TRAP, zwyrodnienie gruczotowo-torbielowate ptuc — CALM, torbiele ptodu.
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Zwigkszenie liczby wykonywanych zabiegéw wymagato réwniez modernizacji i poszerzenia bazy

klinicznej, zakupu sprzetu do znieczulenia, sprzetu operacyjnego, sprzetu endoskopowego,

urzgdzen monitorujgcych i ultrasonograféow diagnostycznych i zabiegowych.

Ponizsze zestawienie obrazuje wykaz wykonanych zadan w poszczegolnych latach:

2009 r.

a)

b)

wykonano: 102 badania USG kwalifikujgce do zabiegu i 102 zabiegi wewnatrzmaciczne na

ptodzie w 15 rozpoznawanych patologiach, 138 badan Echo ptodu;

prowadzono internetowg baze danych, dotyczgca aktualizacji systemu informatycznego dla
gromadzenia, przetwarzania i analizowania danych z zakresu kompleksowej diagnostyki
i rodzaju podjetej terapii ptodu. W roku 2009 w ramach tego zadania dokonano analizy
wymagan projektowych dla systemu bazy danych, oceny posiadanej infrastruktury
informatycznej pod katem wymogow serwera, utworzono projekt interfejsu dla uzytkownika,
uzupetniono i skonfigurowano infrastrukture informatyczng o elementy niezbedne do
funkcjonowania systemu bazy danych, opracowano formularze do wprowadzania danych

w jezyku programowania PHP i przeprowadzono testy systemu;

dokonano zakupu nastepujgcej aparatury medycznej: aparat do znieczulenia, lampa
operacyjna, stét operacyjny, ultrasonograf zabiegowy i sprzet endoskopowy — za tgczng kwote
981.327,27 zt.

2010 r.

a)

wykonano: 120 badan USG kwalifikujgcych do zabiegu i 120 zabiegéw wewnatrzmacicznych
na ptodzie w 11 rozpoznawanych patologiach, 151 badan Echo ptodu; ponadto zakupiono

materiaty medyczne niezbedne do badan i zabiegow;

dokonano =zakupu nastepujgcej aparatury medycznej: ultrasonograf diagnostyczny,
kardiotokograf telemetryczny, sprzet fetoskopowy i endoskopowy, inkubator transportowy, fotel

zabiegowy ginekologiczny — za tagczng kwote 1.096.350,32 zt.;

realizowano zadania dotyczgce modyfikacji technik terapii ptodu, obstugi komputerowej bazy
danych, uczestniczono w kongresach, szkoleniach o charakterze naukowo-dydaktycznym,
majgcych na celu wymiane informacji z zakresu promowania dziatan i wymiany dos$wiadczen

dotyczacych potoznictwa i ginekologii.
2011r.

wykonano: 120 badan USG kwalifikujgcych do zabiegu i 135 zabiegéw wewnatrzmacicznych

na ptodzie w 15 rozpoznawanych patologiach, 146 badan Echo ptodu, zakupiono materiaty
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medyczne niezbedne do badan i zabiegow. Wykaz ww. zabiegdw w poszczegdlnych rodzajach

patologii obrazuje ponizsza tabela;

b) realizowano zadania dotyczgce modyfikacji technik terapii ptodu, obstugi komputerowej bazy
danych, uczestniczono w szkoleniu, majgcym na celu zapoznanie sie z wspotczesnymi
mozliwosciami diagnostycznymi badan metodg Dopplera i wykorzystania tej techniki
w diagnostyce wad wrodzonych serca, w ocenie wydolno$ci krgzenia ptodu oraz w badaniach
echokardiograficznych, a takze poszerzenie umiejetnosci praktycznych wykonywania badan

dopplerowskich;

c) dokonano zakupu zestawu endoskopowego do mikrolaparoskopii w chirurgii noworodkowej —
za tgczng kwote 488 185,87 zt.

Ponadto w roku 2011 w ramach poprzedniej edycji programu dokonywano systematycznej obstugi
oraz unowoczesnienia i aktualizacji bazy danych i systemu przekazu informacji w diagnostyce
i terapii ptodu. Zalozeniem tego =zadania bylo stworzenie systemu informatycznego,

umozliwiajgcego dodawanie, edytowanie oraz usuwanie danych opisujgcych cigze pacjentek.

2012r.

a) wykonano: 132 badania USG kwalifikujgce do zabiegu i 132 zabiegi wewnatrzmaciczne na
ptodzie w 15 rozpoznawanych patologiach, 100 badan Echo ptodu, zakupiono materiaty
medyczne niezbedne do badan i zabiegow;

b) dokonano zakupu lasera diodowego (1 szt.) niezbednego do zabiegdw wewnatrzmacicznych
w przypadku nastepujgcych patologii: TTTS, TRAP i teratoma okolicy krzyzowej — za taczng
kwote 197 426, 80 zt (przy udziale finansowym realizatora programu w wysokosci 15%);

c) realizowano zadania dotyczace obstugi komputerowej bazy danych oraz modyfikacji technik
terapii ptodu, m.in. opracowano teoretyczne i praktyczne aspekty techniki endoskopowo-
fetoskopowej leczenia przepukliny przeponowej z wykorzystaniem balonu okluzyjnego,
dokonano modyfikacji fetoskopowej techniki leczenia w przypadkach uropatii zaporowej oraz
opracowano zasady diagnostyki i terapii wraz z nowymi technikami w wadach uktadu

moczowego.

2013r.

a) wykonano: 240 badan USG kwalifikujgcych do zabiegu i 240 zabiegéw wewnatrzmacicznych
na ptodzie w 12 rozpoznawanych patologiach, 122 badania Echo ptodu, zakupiono materiaty
medyczne niezbedne do badan i zabiegow;

b) realizowano m.in. zadania dotyczace m.in. opracowania i analizy wynikow w przypadkach:
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e uropatii zaporowej i wodonerczu jednostronnym — ,Analiza poréwnawcza wynikow
terapii wewngtrzmacicznej uropatii zaporowej i wodonercza jednostronnego
prowadzonej w latach 2006-2013” (opublikowano w Ginekol Pol. 2014, 85, 185-191),

e nieimmunologiczego obrzeku ptodu (NIHF) — ,Terapia wewnatrzmaciczna ptodu
z obrzekiem nieimmunologicznym oraz masywnym wysiekiem optucnowym — analiza
przypadku klinicznego” (opublikowano w Ginekol Pol. 2013; 84(5): 390-394) oraz
.lerapia wewnatrzmaciczna ptodu w nieimmunologicznym obrzeku ptodu /NIHF/ -
analiza 38 przypadkéw” (opublikowano w Ginekol Pol. 2014, 85, 92-100),

c) opracowano teoretyczne i praktyczne aspekty techniki endoskopowo-fetoskopowej leczenia

przepukliny przeponowej z wykorzystaniem balonu okluzyjnego.
2014 r.—2017r.

W ramach realizacji programu polityki zdrowotnej pn. ,Program kompleksowej diagnostyki i terapii
wewnatrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powiktan wad rozwojowych i chorob ptodu — jako
element poprawy stanu zdrowia ptodow i noworodkow na lata 2014 - 2017” w 2014 r. wykonano
207 zabiegdéw, w 2015 r. 286 zabiegow, w 2016 r. 349 zabiegdéw, a w pierwszej potowie 2017 r.
124 zabiegi (od dnia 1 stycznia do dnia 30 czerwca 2017 r.).

Podczas ostatniej, powyzej wskazanej edycji programu polityki zdrowotnej, czyli od poczatku
2014 r. do 31 lipca 2017 r. zgodnie z informacjami przekazanymi przez Instytut Centrum Zdrowia
Matki Polki w todzi — realizatora programu wykonano ok. 1000 zabiegéw. Wybrane rodzaje

zabiegow i ich liczbe w latach 2014 — 2017 przedstawia Tabela 5.

Tabela 5. Rodzaje zabiegdw wewnatrzmacicznych wykonanych w ramach programu polityki
zdrowotnej w latach 2014 — 2017 r.

Liczba
Nazwa zabiegu wykonanych
zabiegow

Valvuloplastyka zastawki aortalnej* 22 zabiegi
Valvuloplastyka zastawki ptucnej* 4 zabiegi
Implantacja stentu do przegrody miedzyprzedsionkowej* 4 zabiegi
Zastosowanie fetoskopowej okluzji tchawicy zuzyciem balonu* 27 zabiegow
Potworniak u ptodu - operacja z zastosowaniem fetoskopii i lasera 9 zabiegow
Zastosowanie techniki fetoskopowo — laserowej do usunigcia zastawki o

. . 2 zabiegi
cewki tylnej
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Sekwestr ptuca 3 zabiegi
Zastosowanie fetoskopii i laseroterapii w likwidowaniu anastomoz ]

) ) ) ) 50 zabiegow
naczyniowych pomiedzy dawcg, a biorcg w zrebie tozyskowym
Zastosowanie fetoskopii, laseroterapii bgdz elektrod bipolarnych w
likwidowaniu potgczen pepowinowych miedzy zdrowym ptodem a 4 zabiegi

acardiaciem

Naktucie diagnostyczne, ocena prognostyczna i zastosowanie shuntu

pecherzowo — owodniowego

141 zabiegow

Usuniecie torbieli ptuc ptodu z zastosowaniem shuntu odbarczajgcego

9 zabiegow
Odbarczanie nieprawidtowych zbiornikéw ptynu - hydrothorax, ascites,
polihydramnion i implantacja shuntu ptucno — owodniowego i 46 zabiegow
otrzewnowo — owodniowego
Zastosowanie zastawek komorowo — owodniowych 54 zabiegi
Implantacja shuntu odbarczajgcego o

71 zabiegéw
Fetoskopowe usunigecie balonu okluzyjnego 12 zabiegow
Transfuzje uzupetniajgce 9 zabiegow
Podanie albumin i/bgdz transfuzje uzupetniajgce ]

17 zabiegow
Amnioinfuzja wymienna )

45 zabiegow
Amnioinfuzja 126 zabiegow
Amnioredukcja 197 zabiegow

Naktucie jednorazowe

14 zabiegow

Odbarczenie zmian ptynowych z jam ciata ptodu

92 zabiegi

Amnioinfuzja ciggta

43 zabiegi
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kaczna liczba zabiegéw 1001

Zrédto: Opracowanie wiasne, na podstawie informacji przekazanej przez Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki w

todzi.

Realizacja programu w poprzednich latach pozwolita na wdrozenie jednolitego, optymalnego
modelu postepowania terapeutycznego w przypadkach wad rozwojowych i chorob ptodu. Dzieki
doposazeniu w sprzet i aparature medyczng 2006 — 2009 r. mozliwe bylo nowoczesniejsze
i sprawniejsze wykonywanie zabiegdw, prowadzenie modyfikacji stosowanych technik oraz ciggte

zwiekszanie dostepnosci leczenia wewnatrzmacicznego w terapii ptodu.

Opracowania i analizy wynikdw pozyskanych podczas realizacji ,Program kompleksowej
diagnostyki i terapii wewnatrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powiklan wad rozwojowych
i choréb ptodu — jako element poprawy stanu zdrowia ptodéw i noworodkoéw na lata 2014 — 20177
staty sie podstawg do przygotowania m.in. publikacji przyjetej w 2016 r. do druku w Ginekologii
Polskiej: ,Terapia ptodu - laseroterapia w zespole przetoczenia miedzy ptodami”#’ oraz publikaciji
przyjetej do druku w 2016 ,, Thoracoamniotic shunts in macrocystic lung lesions: Case series and
review of the literature™8. Wyniki pozyskane w wyniku realizacji ww. Programu staty sie podstawg
do wszczecia przewodu doktorskiego nt. ,Terapia ptodu w przypadkach zwyrodnienia
torbielowatego ptuc ptodu — CALM ” przez lek. med. Magde Litwinska / rezydent / oraz przewodu
doktorskiego nt. , Techniki fetoskopowo — laserowe w terapii zespotu przetoczenia miedzy ptodami

- TTTS "przez lek. med. Ewe Draga /rezydent/.

47 Draga E., Janiak K., Bielak A., Wojtera J., Sobczuk K., Gulczynska E., Szaflik K., Ginekol. Pol. 2016; 87(2):104-10
48 Litwinska M, Litwinska E, Janiak K, Piaseczna - Piotrowska A, Gulczynska E, Szaflik K. Fetal Diagn Ther.;2016 Aug 5.
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l. Cele programu polityki zdroweotnej f mierniki efektywnosci jego realizac]t
Il. 1 Cel gtéwny

Program stanowi kontynuacje programu polityki zdrowotnej ministra wiasciwego do spraw zdrowia
pn.: Program kompleksowej diagnostyki i terapii wewngtrzmacicznej w profilaktyce nastepstw
i powiktann wad rozwojowych i choréb ptodu — jako element poprawy stanu zdrowia ptodow
i noworodkdw realizowanego w edycji w latach 2006 - 2008 a nastepnie w latach 2009 - 2013 oraz
2014 - 2017.

Zatozeniem Programu jest zwrdcenie szczegdlnej uwagi m.in. na:

1) poprawe dostepnosci do leczenia wewngtrzmacicznego przez poszerzenie grupy

realizatorow;
2) doposazenie w aparature i sprzet medyczny;

3) mozliwos¢é wykonania zabiegdbw wewnatrzmacicznych u  kobiet ciezarnych

z rozpoznanymi wadami rozwojowymi i chorobami dzieci nienarodzonych;

4) modyfikacje sposobu prowadzenia cigzy, przez wczesng terapie oraz organizacje

zabiegéw wewngtrzmacicznych.

Celem gtéwnym Programu jest poprawa stanu zdrowia dzieci nienarodzonych i noworodkoéw,
poprzez zastosowanie terapii wewngtrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powiktan wad
rozwojowych i chordb dzieci nienarodzonych. Cel poprawy stanu zdrowia dzieci nienarodzonych
osiggniety bedzie poprzez realizacje kompleksowej terapii ptodu z wykorzystaniem wszystkich
dostepnych mozliwosci tak, aby uzyskaé jak najwyzszy wynik sukcesu w zastosowanej terapii.
Ocena sukcesu terapii bedzie polegata na kazdorazowym poréwnaniu dobrostanu zdrowia dziecka
nienarodzonego. Zakres oraz warunki oceny dobrostanu dziecka zostang okreslone wspdinie

przez koordynatora oraz realizatoréw Programu.
Il. 2 Cele szczegé6towe
Do celéow szczegotowych Programu naleza:
1. zmniejszenie liczby zgondéw niemowlat z powodu wad rozwojowych wrodzonych;

2. zmniejszenie liczby dzieci z niepetnosprawnoscig wynikajgca z wad i chordb ptodu, poprzez

poprawienie wewnatrzmacicznego stanu ptodu;
3. wydtuzenie czasu trwania cigzy przez zastosowanie terapii wewnatrzmacicznej;

4. wyposazenie/doposazenie krajowych osrodkéw prowadzacych terapie wewnatrzmaciczng w

aparature i sprzet niezbedny do wykonywania zabiegéw wewnatrzmacicznych;
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5. ocena jakosci opieki medycznej udzielonej w ramach prowadzonej terapii wewngtrzmacicznej

(ankieta wypetniania przez kobiete ciezarng dotyczgca jakosci opieki medycznej);

6. podniesienie kwalifikacji personelu medycznego wykonujgcego zabiegi wewngtrzmaciczne
poprzez organizowanie specjalistycznych szkolen w osrodkach wiodgcych w prowadzeniu

terapii wewnatrzmaciczne;.
11.3. Mierniki efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotnej

Bezposrednie efekty Programu bedg mierzone poprzez ocene dobrostanu dziecka oraz ocene
ankietowg jakosci udzielonej opieki medycznej kobiecie ciezarnej. Posrednie efekty Programu
okreslane bedag na podstawie analizy zmniejszenia liczby zgonéw niemowlat z powodu wad
rozwojowych wrodzonych oraz zmniejszenia liczby dzieci z niepetnosprawnoscig wynikajgcg z wad

i chordb ptodu.

Do efektéow i korzysci wynikajgcych z wdrozenia Programu nalezy zaliczy¢ rowniez poprawe
jakosci specjalistycznej terapii wewnatrzmacicznej przez dofinansowanie zakupu/ wymiany
aparatury medycznej i sprzetu niezbednych do wykonywania zabiegéw wewnatrzmacicznych dla
wybranych jednostek prowadzacych terapie wewnatrzmaciczng. Dzigki uzupetnieniu bazy
sprzetowej mozliwe bedzie nowoczesniejsze i sprawniejsze wykonywanie zabiegdw u dzieci
nienarodzonych oraz zwiekszenie dostepnosci leczenia wewngtrzmacicznego, a takze

modyfikacja technik stosowanych w terapii wewngtrzmacicznej.

Wprowadzenie wskaznikéw oceniajgcych jakos¢ udzielanych swiadczen zalezy m.in. od ilosci
posiadanego nowego oraz nowoczesnego sprzetu medycznego do terapii ptodu, a takze od
wielkosci i umiejetnosci zespotu wykonujgcego zabiegi wewnatrzmaciczne — w zwigzku z tym

jakosc¢ udzielanych $wiadczen jest Scisle zwigzana z poziomem przeprowadzonych szkolen.

Poprawa dostepu do terapii wewnagtrzmacicznej pozwoli ograniczy¢ liczbe powiktan
i nastepstw wad rozwojowych, wplynie na poprawe wewnatrzmacicznego stanu dzieci
nienarodzonych, wydtuzy czas trwania cigzy oraz pozwoli na rodzenie sie noworodkéw w lepszym
stanie ogolnym. Poprawa stanu zdrowia noworodkéw — przez zlikwidowanie powiktan okresu
noworodkowego — pozwoli rowniez na skrocenie czasu pobytu noworodkéw w oddziatach, na

ktorych prowadzona jest intensywna terapia noworodkowa.
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Jedng z korzysci wynikajgcag z zastosowania metod terapii wewnatrzmacicznej z wykorzystaniem
nowej, nowoczesnej aparatury i sprzetu — bedzie prowadzenie zabiegéw terapeutycznych
w patologiach trudnych diagnostycznie o nieprzewidywanym przebiegu i rokowaniu, a takze
leczenie wad zwigzanych z wysokim odsetkiem umieralnosci okotoporodowej i uposledzeniem

rozwoju neurologicznego przez kadre specjalistéw z najwiekszym doswiadczeniem medycznym.

Prowadzenie zabiegoéw terapeutycznych w takich patologiach jak: zespdt podkradania w cigzy
blizniaczej — TTTS, uropatie zaporowe, wodogtowie wewnetrzne, uogodlniony obrzek ptodu,
wrodzone zwyrodnienie drég oddechowych — CPAM, matowodzie, wielowodzie, guzy okolicy
krzyzowej i przepukliny rdzeniowe kregostupa pozwoli na objecie opieka medyczng
najtrudniejszych diagnostycznie patologii i najpowazniejszych wrodzonych wad strukturalnych
ptodu, ktére w przypadku niepodjecia préb leczenia wewngtrzmacicznego mogg doprowadzi¢ do

wewnatrzmacicznego zgonu lub by¢ przyczyng ciezkich powiktan.

Ponadto, dzieki wykonywaniu coraz wiekszej liczby zabiegébw wewnatrzmacicznych mozliwe
bedzie wdrazanie kompleksowych modeli postepowania terapeutycznego w poszczegodlnych
przypadkach wad rozwojowych i choréb dzieci nienarodzonych. Stosowanie terapii
wewnatrzmacicznej, jako standardu w okreslonych przypadkach medycznych, umozliwi
modyfikacje = stosowanych technik oraz ciggte zwiekszanie dostepnosci leczenia
wewnatrzmacicznego w terapii ptodu. Systematyczne opracowanie standardow postepowania w
terapii wewnatrzmacicznej ptodu oraz ciggta modyfikacja wskazan, zasad i techniki zabiegéw jest
niezwykle istotna przy kontynuacji idei wewnatrzmacicznej terapii ptodu w Polsce. Modyfikacja
technik zabiegdbw wewnagtrzmacicznych obejmuje czynnosci diagnostyczne oraz przygotowanie
strategii terapeutycznej. Z uwagi na fakt, iz przebieg kazdego zabiegu nie jest identyczny, podczas
wykonywania zabiegu podejmowane sg przez operatorow nowe rozwigzania praktyczne,
wzbogacajgce spektrum procedur i czynnosci, dlatego systematyczne szkolenie zespotow jest

niezwykle cenne.
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lll. Charakterystyka populaci deocelowej oraz charakterystyka interwencji, jakie
sg planowane w ramach programu polityki zdrowotnej

lll.1. Populacja docelowa

Program skierowany jest przede wszystkim do kobiet ciezarnych z okreslonymi wadami
rozwojowymi i chorobami ptodu. Planuje sie wtgczenie do Programu grupy docelowej minimum
300 kobiet ciezarnych. Podczas trwania Programu szacuje sie przeprowadzenie tgcznie minimum

400 zabiegow wewnatrzmacicznych u dzieci nienarodzonych.

Ponadto, Program skierowany jest réowniez do kadry medycznej, dla ktérej planuje sie
przeprowadzenie szkoleh z zakresu terapii wewnagtrzmacicznej. Planuje sie przeszkolenie
zespotdw sktadajgcych sie z: lekarzy operatorow, lekarza anestezjologa, pielegniarki
instrumentujgcej oraz anestezjologicznej (kazdy zespot sktadaé sie bedzie z maksymalnie 10
0s0b). Ostateczna liczba zespotdw i 0séb, ktdre uczestniczyé bedg w szkoleniach, zaleze¢ bedzie

od liczby wytonionych realizatorow Programu.

lll.2. Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie polityki zdrowotnej oraz kryteria wylgczenia z

programu polityki zdrowotnej

Kryterium kwalifikacji do udziatlu w Programie jest wykrycie u kobiety ciezarnej wad rozwojowych

i/ lub chordb dzieci nienarodzonych, ktére moga zostac objete terapig wewnatrzmaciczna.

Kryterium wytgczenia z Programu — przy zatozeniu wiasciwej kwalifikacji do Programu — moze by¢
odmowa kobiety ciezarnej do poddania sie okreslonej procedurze lub zabiegowi oraz stan zdrowia
uniemozliwiajgcy zastosowanie terapii wewnatrzmacicznej wiasciwej dla zdiagnozowanej wady

ptodu.
lll.3. Planowane interwencje

Czes¢ dziatan podjetych w Programie stanowi kontynuacje poprzednich edycji programu polityki
zdrowotnej pn. Programu kompleksowej diagnostyki i terapii wewngtrzmacicznej w profilaktyce
nastepstw i powiktan wad rozwojowych i choréb ptodu - jako element poprawy stanu zdrowia
ptodéw i noworodkow w latach 2006 — 2008, w latach 2009 — 2013 oraz w latach 2014 — 2017 oraz
2018 — 30 czerwiec 2021.

W ramach Programu planuje sie nastepujgce grupy interwencji:
1) Wykonywanie zabiegéw wewnatrzmacicznych.

W ramach Programu, dla poszczegoélnego zaburzenia/ patologii planuje sie przeprowadzenie m.in.

nastepujgcych zabiegow:

e zespot przetoczenia miedzy ptodami (TTTS):
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o seryjne amnioredukcje — odbarczenie jamy owodni biorcy;

o fetoskopowa laserowa koagulacja anastomoz tozyska (selektywna,

nieselektywna);
e zespot odwréconego przeptywu tetniczego miedzy bliznietami (TRAP) :
o fetoskopowo — laserowa koagulacja pepowiny ptodu acardiacus;
o elektrokoagulacja pepowiny ptodu acardiacus;
o podwigzanie pepowiny ptodu acardiacus pod kontrolg fetoskopii;

¢ selektywne wewnatrzmaciczne zahamowanie wzrostu ptodu w cigzy jednokosmowkowej
(slUGR):

o elektrokoagulacja pepowiny hypotroficznego ptodu;
o podwigzanie pepowiny hypotroficznego ptodu pod kontrolg fetoskopii;

o fetoskopowa laserowa koagulacja anastomoz tozyska (selektywna,
nieselektywna);

e przepuklina przeponowa /Congenital Diaphragmatic Hernia — CDH :

o fetoskopowa okluzja tchawicy balonem /Fetoscopic Endoluminal Tracheal
Occlusion / - FETO;

o seryjne amnioredukcje;
o fetoskopwe usuniecie balonu okluzyjnego;
e potworniak okolicy krzyzowo — guzicznej / sacrococcygeal teratoma, SCT:
o fetoskopowo — laserowa ablacja guza;
o przezskorna laserowa ablacja guza;
o seryjne amnioredukcje;
e przepuklina oponowo — rdzeniowa / myelomeningocele /:
o przezskorne fetoskopowe pokrycie tatg przepukliny oponowo — rdzeniowej;
o otwarta chirurgia ptodu;
e patologie kardiologiczne ptodéw:
o valvuloplastyka zastawki aortalnej;
o valvuloplastyka zastawki ptucnej;

o implantacja stentu do przegrody miedzyprzedsionkowe;j.
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W przypadku podniesienia kwalifikacji personelu medycznego, a takze po doposazeniu podmiotu
w niezbedny i nowoczesny sprzet do wykonywania ww. zabiegow, istnieje mozliwosc¢ finansowania
petnego zakresu zabiegdbw wewnagtrzmacicznych wskazanych powyzej. Finansowanie
poszczegolnych  zabiegébw bedzie okreslone w zalgczniku do umowy zawartej
z danym realizatorem a jej zakres uzalezniony od stopnia przygotowania osrodka do wykonywania

poszczegolnych zabiegow.

Zaplanowane w projekcie interwencje w duzej mierze stanowi¢ bedg uzupetnienie dostepnych
obecnie sSwiadczeh. Kazda interwencja na ptodzie ma wpltyw na zdrowie kobiety ciezarnej, dlatego
zawsze wymagana jest zgoda kobiety ciezarnej na zastosowanie danej interwencji (omoéwienie
ryzyka oraz korzysci, zaréwno dla ptodu, jak i kobiety ciezarnej, dyskusja nt. interwencji na ptodzie).
Ponadto, nalezy szczegétowo wyjasni¢ rodzicom czy dana interwencja jest standardowg procedurg
opartg na dowodach naukowych, czy tez jest to interwencja eksperymentalna lub innowacyjna.
Lekarz wykonujgcy zabieg powinien upewnic¢ sie przed przeprowadzeniem danego zabiegu, ze
rodzice rozumiejg i sg Swiadomi zagrozen zwigzanych z zastosowaniem poszczegolnej procedury
oraz jej skutecznosci, w tym potencjalnego zagrozenia dla matki. Rodzice powinni takze otrzymac

informacje na temat skutecznosci i bezpieczenstwa wspomnianych interwenciji.

2) Doposazenie w sprzet medyczny podmiotdow leczniczych wytonionych na realizatoréw

Programu.

Przez realizacje zadania dotyczgcego zakupu aparatury i sprzetu do wykonywania zabiegow i
operacji wewnatrzmacicznych, mozliwa bedzie poprawa jakosci specjalistycznej terapii
wewnatrzmacicznej. Po uzupetnieniu bazy sprzetowej, wytonieni realizatorzy bedg mogli
efektywniej wykonywaé¢ zabiegi i operacje wewnatrzmaciczne u dzieci nienarodzonych.
Szczegdtowy wykaz sprzetu medycznego mozliwy do zakupu w ramach realizacji Programu
znajduje sie w rozdziale Plan i opis dziatan w zakresie Srodkéw majgtkowych, Zadanie 1:

Dofinansowanie zakupu/wymiany aparatury i sprzetu.

3) Organizacja szkolen kadry medycznej.
Jako$¢ udzielanych $wiadczen zalezy m.in. od wielkosci i umiejetnosci zespotu wykonujgcego
zabiegi wewngtrzmaciczne. Szkolenia dla lekarzy i pielegniarek zostang zorganizowane celem
podniesienia kwalifikacji zespotdw medycznych, ktére zajmujg sie prowadzeniem terapii
wewnatrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powiktan wad rozwojowych i choréb dziecka
nienarodzonego. Zespoty wykonujgce zabiegi wewnatrzmaciczne wezmg udziat w szkoleniach
z zakresu nowoczesnych procedur wykonywanych w osrodkach perinatologicznych
w wybranych osrodkach na swiecie lub szkolenia takie bedg sie odbywaty w Polsce z udziatem

zaproszonych z zagranicy ekspertéw w ww. obszarze.
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lll.4. Sposob udzielania swiadczen zdrowotnych w ramach programu polityki zdrowotnej

Swiadczenia opieki zdrowotnej w ramach Programu bedg udzielane zgodnie z przepisami Ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, jej aktami

wykonawczymi oraz zarzgdzen Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.

Nalezy podkresli¢, ze czestotliwos¢, czas trwania, zaleznosci pomiedzy swiadczeniami, a takze
rodzaj wykonywanych swiadczen uzalezniony jest od zdiagnozowanej wady ptodu oraz przyjetego

postepowania terapeutycznego.

Program nie definiuje, przy wykonywaniu swiadczen, réznych etapow interwencji. Proces
terapeutyczny ustalany jest w zaleznosci od stanu zdrowia dziecka nienarodzonego oraz matki,

biorgc pod uwage zdiagnozowane wady.
lll.5. Sposéb zakonczenia udzialu w programie polityki zdrowotnej

Po wykonanych zabiegach wtasciwy udziat uczestnikédw w Programie jest zakonczony. Zadaniem
osrodka, w ktérym przeprowadzono zabieg, bedzie zaproponowanie kazdej ciezarnej porodu
w tym osrodku, lub wskazanie innej jednostki posiadajgcej odpowiednie zasoby i kadre medyczna.
Dalsza opieka i leczenie powinna odbywac sie w specjalistycznych osrodkach, a nastepnie w

systemie Dzieciecej Opieki Koordynowanej / DOK / do 3 roku zycia.
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V. Organizacja programu pelityki zdrowotnej
IV.1. Etapy programu polityki zdrowotnej i dziatania podejmowane w ramach etapéw
Sposob realizacji zadan Programu przedstawia sie nastepujaco:

1. wybor realizatorow zadan w zakresie wyposazania/ doposazenia w sprzet i wykonywania

zabiegow i operacji wewnatrzmacicznych;
2. wybdr koordynatora Programu (jednoczesnie z realizacjg punktu 1);
3. uruchomienie strony internetowej Programu;

4. wyposazenie/ doposazenie realizatoréw w aparature i sprzet medyczny do prowadzenia

terapii wewnatrzmacicznej;
5. wykonywanie zabiegdw i operacji wewnatrzmacicznych;
6. monitorowanie przez koordynatora efektow dziatan podejmowanych w ramach Programu.

Podmioty aplikujgce o wybranie na realizatora Programu dla zadan finansowanych ze $rodkéw
biezgcych bedg zobowigzane do przedstawienia w ofertach szczegétowego kompleksowego
sposobu realizacji poszczegolnych zadan. W przypadku podmiotéw, ktorych wybodr nastgpi bez
przeprowadzania konkursu ofert, przedstawienie sposobu realizacji poszczegodlnych zadan
powinno nastgpi¢ w ciggu 30 dni od dnia wskazania podmiotu jako realizatora przez Ministra

Zdrowia.

Umowy z realizatorami bedg nakfadaty obowigzek sprawozdawczosci z ich realizacji. Zaktada sie
zawieranie umow na caty okres realizacji Programu, aczkolwiek potwierdzanie wysokosci srodkow
na realizacje zadanh bedzie nastepowaé w drodze corocznych anekséw, zawieranych po przyjeciu

ustawy budzetowej na dany rok.

W zwigzku z przedtuzeniem Programu o okres 6 miesiecy od dnia 31 grudnia 2020 r., przewiduje
sie zawieranie uméw na ten okres z zachowaniem wszystkich dotychczas obowigzujgcych zasad

w zakresie sprawozdawczosci oraz potwierdzania wysokos$ci srodkow na realizacje zadan.

Przewiduje sie wybér realizatoréw Programu na catg jego 3 — letnig edycje zgodnie z przepisami
prawa obowigzujgcymi w momencie wytaniania realizatorow Programu oraz okreslenie limitu
finansowego na zakup aparatury i sprzetu dla kazdego realizatora i limitu na zakup poszczegdlnych
sprzetéw. Realizatorzy wskazg priorytety co do rodzaju oraz kolejnosci zakupu sprzetu w
poszczegolnych latach realizacji Programu, niemniej jednak przy zachowaniu okre$lonych limitéw

cenowych.
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W przypadku, kiedy celem wytonienia realizatorow Programu bedzie prowadzone postepowanie
konkursowe, zostanie ono przeprowadzone w trybie i na zasadach wskazanych w odnosnym

zarzgdzeniu Ministra Zdrowia*®.

Wylonieni realizatorzy otrzymajg dofinansowanie ze $rodkow Programu na zakup aparatury
i sprzetu, w tym na zakup niezbednych wyrobéw medycznych i materiatdow (okreslonych w Tabeli

6) oraz na wykonywanie zabiegdw i operacji wewnatrzmacicznych.

Realizator, ktéry otrzyma dofinansowanie do zakupu sprzetu do wykonywania zabiegow
wewnatrzmacicznych dzieci nienarodzonych bedzie obowigzany do wykonywania zabiegdw

i operacji wewngtrzmacicznych.

Nie przewiduje sie wyboru dodatkowych realizatorow Programu na przedtuzony okres jego

realizacji.

Plan i opis dziatan w zakresie srodkéw majatkowych:
Zadanie 1 : Dofinansowanie zakupu/wymiany aparatury i sprzetu
Okres realizacji: 2018 — 30 czerwiec 2021

Proponowany podziat $rodkéw majgtkowych przeznaczonych na dofinansowanie zakupow

majgtkowych zobrazowano ponize;.

Tytut zadania Rok taczny koszt
2018 1575 000 zt
2019 3 000 000 z
Dofinansowanie zakupu/ wymiany aparatury i sprzetu 2020 2 643 000 zt
30 czerwiec
0,00 zt
2021
SUMA 7 218 000 zt

Wybér realizatorow zadania Dofinansowanie zakupu/wymiany aparatury i sprzetu nastgpi

w pierwszym roku realizacji Programu, tj. w roku 2018, na okres 3 lat. Wykaz sprzetu,

49 na etapie przygotowywania programu jest to zarzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 grudnia 2014 r. w sprawie prowadzenia
prac nad opracowaniem i realizacjg programow polityki zdrowotnej (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 84, z p6zn. zm.).

Strona 38 z 57



program polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia

Program kompleksowej terapii wewnatrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powiktan wad rozwojowych i choréb
dziecka nienarodzonego - jako element poprawy stanu zdrowia dzieci nienarodzonych i noworodkéw
na lata 2018-2020.

o dofinansowanie zakupu ktérego bedg mogli ubiega¢ sie realizatorzy zadania przedstawia sie

nastepujgco:

Tab. 6. Wykaz sprzetu podlegajgcego dofinansowaniu w ramach Programu

Lp. Nazwa aparatury / sprzetu

1 | wieza endoskopowa do zabiegéw fetoskopowych

2 | fetoskop wraz z instrumentami fetoskopowymi

3 | diatermia 220-240VAC, 50-60 HZ

4 | laser diodowy

5| néz ultradzwiekowy

6 | Ultrasonograf

7 | kardiotokografy z funkcjg monitorowania (maksymalnie 4 szt.)

8 | kardiomonitory (maksymalnie 4 szt.)

9 | zestaw do embroskopii oraz zespotu TTTS/ 15-18 hbd/

zestaw do zespotu TTTS/ 17-20 hbd/ oraz wrodzonej przepukliny przeponowej

10 | (maksymalnie 2 komplety)

11 | zestaw do zespotu TTTS- tozysko na Scianie przedniej

12 | zestaw do zespotu TTTS- tozysko na $cianie tylnej

13 | zestaw do elektrochirurgicznego zamykania naczyn

14 | zestaw do usuwania tasm owodniowych

15 | zestaw do zaktadania drenu owodniowego/ shuntu

16 | zestaw do cytoskopii ptodu
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17 | zestaw do bronchoskopii interwencyjnej/ ptéd/ noworodek/

18 | akcesoria i elementy uzupetniajgce np. adaptery, taczniki

19 | stot operacyjny

20 | inkubator transportowy

Planuje sie zakup okoto 60 sztuk sprzetu. Doktadna liczba sprzetu zakupiona przez dany podmiot
wybrany w drodze ogtoszenia konkursowego lub poprzez wskazanie Ministra Zdrowia bez
przeprowadzenia konkursu ofert jest zalezna od biezgcego zapotrzebowania i sytuacji finansowej

tego podmiotu.

Plan i opis dziatan w zakresie $rodkoéw biezacych

Dziatania w ramach Programu bedg skupione na realizacji ponizej opisanych zadan.
Zadanie 1: Koordynacja

Okres realizacji: 2018 — 30 czerwiec 2021

Do zadan koordynatora Programu bedzie nalezato:

1) ocena o$rodkéw wykonujgcych zabiegi wewnatrzmaciczne;

2) organizacja w latach 2019-2020 szkolen/wyjazdéw zagranicznych Ilub krajowych
z bezposrednim udziatem w zabiegach i konsultacjach dla kadry medycznej (zespotéw
skladajgcych sie m.in. z: lekarzy operatoréw, lekarza anestezjologa, pielegniarki
instrumentujgcej oraz anestezjologicznej), przy czym preferowana bedzie organizacja
szkoleh w kraju z udziatem zaproszonych z zagranicy osob szkolgcych;

3) konsultowanie przypadkoéw o wyzszym stopniu skomplikowania;

4) opracowywanie zbiorczych raportéw za dany rok realizacji Programu;

5) uruchomienie oraz petnienie funkcji administratora strony internetowej Programu
(wykupienie domeny, obstuga techniczna i aktualizowanie strony w tym: opracowywanie
materiatbw na temat Programu i jego realizatorow, przygotowywanie materiatow

prasowych na temat przeprowadzanych terapii).

Przewiduje sie wybo6r koordynatora Programu na catg jego 3-letnig edycje przy czym
koordynatorem bedzie jeden z realizatoréw, ktéry zostanie wybrany jako realizator dziatania
dotyczgcego zabiegdbw i operacji wewnatrzmacicznych. Koordynator Programu bedzie
odpowiedzialny za monitorowanie efektywnosci realizacji Programu oraz realizacje zadania w

zakresie prowadzenia strony internetowej
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Szkolenia dla lekarzy i pielegniarek zostang zorganizowane celem podniesienia kwalifikaciji
zespotéw medycznych, ktére zajmujg sie prowadzeniem terapii wewnatrzmacicznej w profilaktyce
nastepstw i powiktan wad rozwojowych i choréb dziecka nienarodzonego. Tworzenie
szczegotowego Programu szkolenia bedzie zadaniem koordynatora we wspotpracy z realizatorami
Programu, z Krajowym Konsultantem w dziedzinie pofoznictwa i ginekologii oraz Krajowym

Konsultantem w dziedzinie neonatologii oraz osrodkiem, w ktérym planuje sie odbycie szkolenia.

Uczestnik szkolen otrzyma po jego zakonczeniu certyfikat potwierdzajgcy jego odbycie

i podniesienie umiejetnosci praktycznych bedgcych przedmiotem szkolenia.
Strona internetowa — adresat i tresci

Jednym z zadan koordynatora bedzie utworzenie oraz obstuga administracyjna strony internetowej
Programu, na ktorej bedg umieszczane wszelkie informacje na temat realizacji Programu, a takze
osrodkéw wykonujgcych zabiegi w ramach Programu. Ponadto na stronie planuje sie

zamieszczanie praktycznych informaciji z zakresu terapii wewngtrzmacicznej.

Proponowany kosztorys ogolny zadania na lata 2018 — 30 czerwiec 2021:

Rok realizacji zadania Razem
2018 45 000 zt
2019 265 000 zt
2020 275000 zt
Do 30 czerwca 2021 100 000 zt
Razem 685 000 zt

Zadanie 2 : Zabiegi i operacje wewnatrzmaciczne
Okres realizacji: 2018 — 30 czerwiec 2021

W ramach zadania przewiduje sie wykonywanie przez realizatorow Programu zabiegéw
0 najwyzszym stopniu trudnosci, w tym zabiegow, ktérych szczegoétowy wykaz znajduje

sie w czesci lll.3. Planowane interwencje.
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Proponowany kosztorys ogolny zadania na lata 2018 — 30 czerwiec 2021:

Rok realizacji zadania Razem
2018 1200 000 zt
2019 3 000 000 zt
2020 3 000 000 zt
do 30 czerwca 2021 1120 075 zt
Razem 8 320 075 zt

Zadanie 3: Zakup materialow i wyrobéw medycznych
Okres realizacji: 2018 — 30 czerwiec 2021

W ramach zadania dokonywany bedzie zakup materiatow i wyrobow medycznych
niezbednych do realizowania zabiegow i operacji wewngtrzmacicznych, w tym np.: wtokien

laserowych, shuntéw odbarczajgcych, igiet punkcyjnych.

Proponowany kosztorys ogélny zadania na lata 2018 — 30 czerwiec 2021:

Rok realizacji zadania Razem
2018 180 000 zt
2019 450 000 zt
2020 450 000 zt
do 30 czerwca 2021 225 000 zt
Razem 1305 000 zt
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Szczego6towy harmonogram dziatan wynikajacy z formy opisowej
Rok Zadania zaplanowane do realizacji w danym roku

2018 Dofinansowanie zakupu/wymiany sprzetu i aparatury medycznej
Koordynacja Programu
Wykonywanie zabiegow i operacji wewnatrzmacicznych

Zakup materiatéw i wyrobéw medycznych

2019 Dofinansowanie zakupu/wymiany sprzetu i aparatury medycznej
Koordynacja Programu (w tym organizacja szkolen)
Wykonywanie zabiegow i operacji wewnatrzmacicznych

Zakup materiatéw i wyrobéw medycznych

2020 Dofinansowanie zakupu/wymiany sprzetu i aparatury medycznej
Koordynacja Programu (w tym organizacja szkolen)
Wykonywanie zabiegéw i operacji wewnatrzmacicznych
Zakup materiatéw i wyrobéw medycznych

do30 Koordynacja Programu

czerwca
2021

Wykonywanie zabiegow i operacji wewnatrzmacicznych

Zakup materiatéw i wyrobéw medycznych

IV.2. Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczace personelu, wyposazenia i

warunkoéw lokalowych

Przepisy wiasciwe dotyczgce wyboru realizatorow Programu okres$la art. 48b ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych.
Realizatorzy zadan Programu, finansowanych z budzetu Ministra Zdrowia, zostang wybrani
zgodnie z przepisami prawa obowigzujgcymi w momencie wytaniania/ wyboru realizatoréw
Programu. W przypadku, kiedy celem wylonienia/ wyboru realizatoréw Programu bedzie
prowadzone postepowanie konkursowe, zostanie ono przeprowadzone w trybie i na zasadach
wskazanych w odnosnym zarzgdzeniu Ministra Zdrowia. W takim przypadku informacja

0 postepowaniu konkursowym bedzie ogtoszona na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia,
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Biuletynie Informacji Publicznej MZ. Minister Zdrowia powota Komisje Konkursowg w celu wyboru

realizatora/ realizatorow poszczegoinych zadan Programu.

Realizatorem ,Programu kompleksowej terapii wewngtrzmacicznej w profilaktyce nastepstw

i powiktan wad rozwojowych i choréb dziecka nienarodzonego - jako element poprawy stanu

zdrowia dzieci nienarodzonych i noworodkéw na lata 2018-2020” bedzie moégt zostaé podmiot,

ktory m.in. spetnia ponizsze kryteria:

posiada status podmiotu leczniczego, bedacego jednoczesnie:

podmiotem leczniczym utworzonym przez ministra lub centralny organ administracji
rzadowej, publiczng uczelnie medyczng, publiczng uczelnie prowadzacg dziatalnosé
dydaktyczng i badawczg w dziedzinie nauk medycznych lub Centrum Medyczne

Ksztatcenia Podyplomowego, albo

podmiotem leczniczym utworzonym przez jednostke samorzgdu terytorialnego
udostepniajgcym baze szpitalng na rzecz publicznej uczelni medycznej, publicznej uczelni
prowadzgcej dziatalnos¢ dydaktyczng i badawczg w dziedzinie nauk medycznych lub
Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, o ile publiczna uczelnia medyczna,
publiczna uczelnia prowadzgca dziatalnos¢ dydaktyczng i badawczg w dziedzinie nauk
medycznych lub Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego nie dysponuje witasng

bazg szpitalng, albo

instytutem badawczym, prowadzgcym badania naukowe i prace rozwojowe w dziedzinie

nauk medycznych, uczestniczagcym w systemie ochrony zdrowia,

podmiot udziela swiadczen z zakresu potoznictwa i ginekologii na Il poziomie

referencyjnym;

podmiot wykaze dysponowanie kadrg lekarzy specjalistow w dziedzinie perinatologii

w wymiarze rownowaznika co najmniej 2 etatow;

podmiot wykaze dysponowanie kadrg lekarzy anestezjologdw w wymiarze rownowaznika

CO najmniej 2 etatow;

podmiot wykaze dysponowanie kadrg w wymiarze:

réwnowaznika co najmniej 1 etatu:

o pielegniarki instrumentujgcej, ktéra posiada tytut specjalisty w dziedzinie

pielegniarstwa operacyjnego lub

o pielegniarki lub potoznej, ktére ukohczyty kurs kwalifikacyjny w dziedzinie

pielegniarstwa operacyjnego lub
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o pielegniarki lub potoznej, ktére posiadajg co najmniej 3 letnie doswiadczenie
w instrumentowaniu do zabiegéw operacyjnych,
oraz rownowaznika co najmniej 1 etatu:

o pielegniarki, ktora posiada tytut specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa
anestezjologicznego i intensywnej opieki lub ukonczyla kurs kwalifikacyjny

w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki lub

o potozonej, ktdra ukohczyta kurs kwalifikacyjny w dziedzinie pielegniarstwa

anestezjologicznego i intensywnej opieki w potoznictwie i ginekologii,

e podmiot posiada udokumentowane doswiadczenie w wykonywaniu procedur z zakresu

terapii wewnatrzmacicznej.
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V. Sposéb monitorowania | ewaluac)i programu pelityki zdrowotnef
V.1. Monitorowanie

Monitorowanie realizacji Programu bedzie prowadzone przez Koordynatora Programu oraz
Departament wiasciwy merytorycznie w Ministerstwa Zdrowia. Realizatorzy bedg zobowigzani do
przedstawiania sprawozdan finansowych i merytorycznych z realizacji zadan w terminie
okreslonym w zawartych umowach, a takze w przypadku zadan dotyczgcych wyposazenia/
doposazenia w sprzet i aparature medyczng bedg zobowigzani przez okres trzech lat od zawarcia
umowy, do przekazywania informacji dotyczgcych wykorzystania zakupionego w ramach umowy
sprzetu i aparatury. Sprawozdania z realizacji uméw na zadania finansowane ze srodkéw
biezacych beda uwzgledniaty dane, na podstawie ktérych oceniany bedzie stopien osiggniecia

celéw i oczekiwanych efektow zaktadanych w opisach poszczegoélnych zadan.

Ocena stopnia osiggniecia celu gtdbwnego oraz celdw szczegdtowych podlega¢ bedzie statemu

monitoringowi, na ktéry sktadajg sie:

1) corocznie sprawozdanie z realizacji Programu przygotowane przez Departament wtasciwy

merytorycznie;®°

2) coroczne sprawozdania jednostek wytonionych na realizatoréw poszczegolnych zadan

Programu.

Zaprojektowany system monitorowania realizacji zadan i dziatan Programu bedzie oparty przede
wszystkim o poréwnanie uzyskiwanych efektow do bazowych miernikéw, ktérymi dla tego

Programu bedg, w odniesieniu do celu gidwnego i celéw szczegdtowych Programu:

Miernik programu Wskaznik bazowy Wskaznik docelowy —
do 30 czerwca 2021

Ocena dobrostanu zdrowia

dziecka

Liczba zakupionego
- 60 sztuk sprzetu
sprzetu medycznego

Liczba wykonanych tgcznie minimum 400
zabiegow

wewnatrzmacicznych u

50Zgodnie z zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 grudnia 2014 r. w sprawie prowadzenia prac nad opracowaniem i realizacjg
programoéw polityki zdrowotnej (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 84, z p6zn. zm.) corocznie przygotowuje sie protokét realizacji

programu polityki zdrowotne;.
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dzieci nienarodzonych

Liczba kobiet w cigzy u tgcznie minimum 300

ktorych wykonano zabieg

Wspoétczynnik zgonéw
niemowlat z powodu wad 1,57 na 1000 urodzen 1,4 na 1000 urodzen zywych (spadek
rozwojowych zywych51 0 10%)

wrodzonych

Wspoétczynnik zgonéw

niemowlat z powodu ) .
] 2,14 na 1000 urodzen 1,9 na 1000 urodzen zywych (spadek
stanéw rozpoczynajacych

) ) zywych5? 0 10%)
sie w okresie
okotoporodowym
Liczba przeszkolonych 0 3 zespoty w latach 2019 — 30 czerwiec
os6b (kadry medycznej) 2021

V.2. Ewaluacja

W ewaluaciji efektywnosci Programu, niezaleznie od rodzaju schorzenia i prowadzonej procedury

powinny sie znalez¢:

1. Liczba pacjentek poddanych danej procedurze w stosunku do liczby pacjentek z danym
zaburzeniem zgtaszajgcych sie do osrodka. Powinny zosta¢ opisane przyczyny
dyskwalifikacji z procedury, w tym podanie terminu zgtoszenia i rozpoczecia terapii ptodu
w poszczegolnych patologiach, (najlepiej w postaci opracowanego i przedstawionego
algorytmu).

2. Dane dotyczgce niepowodzeh obejmujgca dane od wszystkich pacjentek poddanych
procedurze w osrodku, a takze (w miare mozliwosci) dane pacjentek, ktorych cigza zostata
zakonczona w innym szpitalu. W przypadku braku rzetelnych danych fakt ten powinien by¢

podany w sprawozdaniu:

o liczba cigz zakonczonych poronieniem, zgonem wewngtrzmacicznym, porodem
miedzy 24 a 28 tygodniem, porodem miedzy 29 a 32 tygodniem, porodem miedzy
33 a 36 tygodniem i porodem po 36 tygodniu;

5"Dane za rok 2014, GUS, Rocznik Statystyczny Rzeczpospolitej Polskiej 2016, Warszawa 2016,
str. 222
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o liczba dzieci, u ktérych nie doszto do wyleczenia.
3. Dane dotyczace sukcesow, czyli dzieci, u ktérych:
o wykonano zabieg wewnagtrzmaciczny zgodnie z zaleceniami klinicznymi;
o wyeliminowano catkowicie schorzenie/wadeg;
o uzyskano poprawe — powinno zosta¢ podane na czym poprawa polegata.
4. Dane ogdlne odnoszace sie do wykonanych zabiegéw, w tym:
o 0goIny stan zdrowia dziecka po wykonaniu zabiegu;
o ocena wskaznikéw przezycia ptodéw i noworodkéw w poszczegdlinych patologiach.

Odnoszgc sie do zakupionego sprzetu, wskaznikiem efektywnosci obok liczby zakupionego
w ramach Programu sprzetu bedzie rowniez liczba zabiegdw dokonana na tym sprzecie

(poszczegolnie w kazdym roku realizaciji).
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V. Budzet programu polityki zdrowetnej

VI1.1. Koszty jednostkowe

Koszty jednostkowe
finansowanie
rodzaj kosztu 2018 2019 2020 do czerwca suma
2021
Ogodtem 3 000 000,00 zt 6 715 000,00 zt 6 368 000,00 zt | 1445075,00zt | 17 528 075,00zt

Koordynacja (organizacja
szkolen przewidziana jest 40 000,00 zt 259 000,00 zt 269 000,00 zt 94 000,00 zt 662 000,00 zt

na lata 2019-2020)

Koszty osobowe dotyczace

gromadzenia oraz analizy 5 000,00 zt 6 000,00 zt 6 000,00 zt 6 000,00 zt 23 000,00 zt

danych o pacjentach

Wyposazenie/doposazenie
w sprzet i aparature 1575000,00zt = 3000 000,002z | 2643 000,00 zt 0,00 zt 7 218 000,00 zt

medyczna

Wykonywanie zabiegéw 1200 000,00zt | 3000000,00zt | 3000000,00zt | 1120075,00zt | 8320075,00 zt

Zakup materiatow i
180 000,00 zt 450 000,00 zt 450 000,00 zt 225 000,00 zt 1305 000,00 zt

wyrobow medycznych

Powyzsze koszty jednostkowe przedstawiajg przewidywany budzet Programu w ujeciu rocznym

na poszczegolne zakresy zadan.
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Realizatorami Programu bedg podmioty lecznicze udzielajgce swiadczen z zakresu terapii
wewnatrzmacicznej kobietom ciezarnym, u ktérych zostanie zdiagnozowana wada ptodu. Z uwagi
na brak mozliwosci doktadnego okreslenia liczby stwierdzonych wad ptodéw w danym roku nie
wskazuje sie kosztéw jednostkowych dla poszczegdinych realizatoréw w zakresie wykonywania
zabiegow i zakupow wyrobow medycznych. Wyzej wymienione koszty bedag zalezne od liczby

leczonych przypadkéw wad wrodzonych ptodu poprzez zastosowanie terapii wewngtrzmaciczne;.

Wybor pozycji sprzetowych bedzie zalezat od indywidualnych potrzeb wybranego realizatora.
Podkresli¢ nalezy, ze podmiot okresli potrzeby sprzetowe w podziale na poszczegdlne lata
realizacji Programu na etapie wyboru realizatoréw. Liczba realizatoréw bedzie warunkowata koszty
jednostkowe w przeliczeniu na jednego realizatora w zakresie zadan obejmujgcych: doposazenie

w sprzet, wykonywanie zabiegow, zakup materiatow i wyrobéw medycznych, organizacja szkoleh.

VI.2. Koszty catkowite
Planowany budzet programu na lata 2018 — 30 czerwiec 2021 w zi jest nastepujacy:

Tabela 6 Planowany budzet programu na lata 2018 —30 czerwiec 2021

tacznie
Zadanie 2018 2019 2020 czerwiec 2021 2018 -

czerwiec 2021

Zadania

1575 000 3 000 000 2 643 000 0,00 7 218 000
majatkowe
Zadania

1425 000 3715000 3725000 1445 075 10310075
biezgce
Wydatki

3 000 000 6 715 000 6 368 000 1445 075 17 528 075
ogotem

* Wysokos¢ srodkéw na lata 2018 — 2021 moze ulec zmianie, gdyz budzet na programy zdrowotne finansowane
z rozdziatu 85149 — Programy Polityki Zdrowotnej jest planowany na okres jednego roku. Wobec powyzszego
wysokos¢ srodkow finansowych przewidzianych do wydatkowania w kolejnym roku uzalezniona jest od corocznych

decyzji Kierownictwa Ministerstwa Zdrowia.
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VI.3. Zrédta finansowania
a) budzet ministra wtasciwego do spraw zdrowia

Realizacja Programu zostanie sfinansowana z budzetu bedgcego w dyspozycji Ministra Zdrowia
z czesci 46 — Zdrowie, dziatlu — 851 — Ochrona zdrowia, rozdziatu 85149 — Programy polityki

zdrowotne.

Nalezy w tym miejscu wskazaé, ze w przypadku zadania dotyczgcego wyposazenia i doposazenia
w sprzet i aparature medyczng majg zastosowanie rowniez przepisy ustawy z dnia 15 kwietnia

2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2020 r. poz. 295, z pézn. zm.).
b) udzial wiasny realizatoréw

Przewiduje sie udziat wiasny realizatorow w zakresie wyposazenia i doposazenia w sprzet
i aparature medyczng w wysokosci nie mniejszej niz 15% wartosci sprzetu, ktérego zakup

planowany jest przez danego realizatora.

c) inne

Nie zaktada sie realizacji zadan z innych zrodet.
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