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Minister Zdrowia

PROGRAM POLITYKI ZDROWOTNEJ

»Program kompleksowej diagnostyKki i terapii wewngtrzmacicznej
w profilaktyce nastepstw i powiklan wad rozwojowych i choréb plodu - jako
element poprawy stanu zdrowia plodow i noworodkow

na lata 2014-2017”

Podstawa prawna: art. 48 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.

o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych
(Dz. U. z 2016 r. poz. 1793, z p6zn. zm.).

Warszawa, 2017 r.
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Il. Streszczenie

1) Skrotowy opis celow i podstawowych elementow programu

Na przestrzeni ostatnich kilkunastu lat dokonal si¢ ogromny postgp W diagnostyce wad
rozwojowych i chorob ptodu. Wczesne wykrycie wad i chordb ptodu jest waznym elementem
codziennej dziatalnosci lekarzy potoznikow 1 ginekologow. Konieczno$¢ specjalnego
postgpowania w razie ich stwierdzenia oraz mozliwo$¢ ewentualnej interwencji w tonie matki

stwarza potrzebe rozszerzonej diagnostyki.

Woprowadzanie i kontynuacja metod terapii wewngtrzmacicznej ptodu z wykorzystaniem
najnowoczesniejszej aparatury pozwala na prowadzenie zabiegéw terapeutycznych
w takich patologiach jak: matowodzie, wielowodzie, zesp6t podkradania w cigzy blizniaczej -
TTTS, uropatie zaporowe, wodogltowie wewnetrzne, uogdlniony obrzek ptodu, zwyrodnienie
torbielowate ptuc ptodu - CALM, guzy okolicy krzyzowej i przepukliny rdzeniowe kregostupa.
Program oparty jest na aktualnej wiedzy medycznej i dowodach naukowych z zakresu

ultrasonografii, potoznictwa, neonatologii, genetyki oraz chirurgii dzieciece;.

Istota programu jest stworzenie rozwigzan organizacyjnych i doprowadzenie do szeregu
przedsiewzi¢¢, majacych na celu przygotowanie i odpowiednie wyposazenie osrodka
referencyjnego oraz sukcesywne opracowywanie i wdrazanie niezb¢dnych schematow

postepowania terapeutycznego.

W zatozeniach programu nalezy zwroci¢ uwage na:
a) poprawe dostepnosci do leczenia wewngtrzmacicznego,
b) niezbe¢dne zabezpieczenie w aparatur¢ medyczna,

c) mozliwos¢ wykonania zabiegdw wewnatrzmacicznych u  kobiet cigzarnych

z rozpoznanymi wadami rozwojowymi i chorobami ptodu,
d) modyfikacje sposobu prowadzenia cigzy,
e) optymalizacj¢ opieki przedporodowej, porodowej i poporodowe;j.
Cele glowne programu:

a) zastosowanie diagnostyki i wewnatrzmacicznej terapii ptodu, ktora stwarza nowy system

opieki nad ci¢zarng i plodem,

b) poprawa stanu zdrowia noworodkéw poprzez zlikwidowanie powiktan okresu

noworodkowego.



2) OKkreslenie wysokos$ci Srodkéw niezbednych na realizacje programu, w tym Srodkow

z budzetu ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w kolejnych latach jego realizacji

Rok 2014 2015 2016 2017
Planowane $rodki 1 400 000 1433 600 1 690 000 1503 239
(wydatki biezace)

Szacunkowa wysokos$¢ srodkow w kolejnych latach zostata uwzgledniona w oparciu o wskaznik cen towaréw i ustug konsumpcyjnych ustalony
na rok 2014 w wysokosci 2,4%. Wysokos¢ srodkow w latach 2014-2017 moze ulec zmianie, gdyz budzet na programy zdrowotne finansowane
z rozdziatu 85149-Programy Polityki Zdrowotnej planowany jest na okres jednego roku. Wobec powyzszego wysokos¢ srodkow finansowych
przewidzianych do wydatkowania w ramach programu w latach 2014-2017 uzalezniona jest od corocznych decyzji Kierownictwa Ministerstwa

Zdrowia.

3) Spodziewane efekty i korzysci wynikajace z potencjalnego wdrozenia programu,
w tym okreslenie gléwnych mierzalnych/niemierzalnych korzysci i kosztow

Dzigki doposazeniu w sprzet i aparature medyczng z poprzednich lat funkcjonowania programu,
mozliwe bylo nowoczesniejsze |1 sprawniejsze wykonywanie zabiegbw na plodzie
oraz zwigkszenie dostepnosci leczenia wewnatrzmacicznego i modyfikacja stosowanych technik
w terapii wewnatrzmacicznej. Zastosowanie diagnostyki i terapii wewnatrzmacicznej pozwala
ograniczy¢ liczbe powiklan 1 nastepstw wad rozwojowych, wplywa na poprawe
wewnatrzmacicznego stanu plodu, wydluzZenie czasu trwania cigzy oraz na rodzenie sie

noworodkow w lepszym stanie ogélnym.

Poprawa stanu zdrowia noworodkow - poprzez zlikwidowanie powiktan okresu noworodkowego
- powoduje rowniez skrocenie czasu pobytu noworodkéw w Oddziatach Intensywnej Terapii

Noworodkowej.

Glownym zalozeniem w nowej edycji programu jest realizacja kompleksowej diagnostyki
i terapii plodu z wykorzystaniem wszystkich mozliwosci tak, aby najbardziej istotnym
kryterium prawidlowosci prowadzonej strategii diagnostyczno-leczniczej 1 wskaznikiem jakosci

terapii bylo zabranie do domu zdrowego dziecka — home taken baby (HBT).

I11. Zdefiniowanie problemu/okreslenie potrzeby realizacji programu

1) Opis problemu

Czestos¢  wystgpowania strukturalnych wad rozwojowych 1 chorob ptodu miesci sig
w zakresie od 3-4,5/100 przypadkow diagnozowanych ptodow. Wartos¢ srednia wystgpowania
wad u noworodkoéw jest szacowana na okoto 3,5 % przypadkéw. Przy liczbie ok. 400 tys.

porodow rocznie, ilos§¢ nowo rozpoznanych wad rozwojowych mozna szacowaé na ponad 14 000
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w ciggu roku. Nie jest to jednak liczba wad, ktéra wymaga terapii wewngtrzmacicznej.
W tej grupie znajduja si¢ wady letalne ptodu z nieprawidlowym kariotypem, ktére nie sa
kwalifikowane do terapii. Poza tym wady kos$¢ca, wady mozgowia, wady serca, wady
twarzoczaszki, wady gatek ocznych, atrezji przelyku, dwunastnicy, patologie dioni 1 stop, wady
dotyczace liczby palcow i paliczkow, wady metaboliczne i wady skorne uwarunkowane

genetycznie — rowniez nie podlegaja terapii prenatalne;.

W zwiazku z tym liczb¢ plodow wymagajacych leczenia w trakcie ciazy szacuje si¢

na ok. 0,5%, co stanowi 2000 przypadkow na ok. 400 000 porodow rocznie.

Powstato wiele metod diagnostyki przedurodzeniowej pozwalajgcych na dokladne, wczesne
1 zarazem bezpieczne wykrywanie wad rozwojowych plodu. Konieczno$¢ specjalnego
postepowania w przypadku ich stwierdzenia oraz mozliwo$¢ ewentualnej interwencji in utero
stwarza potrzebe zastosowania rozszerzonej diagnostyki.

Rozw6j 1 postep w diagnostyce prenatalnej doprowadzily do powstania nowej dziedziny
naukowej —fetologi i, ktora rozwingta si¢ na bazie wielu specjalnosci i jest ukierunkowana
na diagnostyke i leczenie ptodu. Wdrozenie idei wewnatrzmacicznej terapii ptodu stwarza pojecie
,»plodu jako pacjenta” oraz nowy system opieki nad ci¢zarng i ptodem, daje rowniez mozliwos¢
korekeji wewnatrzmacicznej 1 zmniejszenie destrukcyjnych nastepstw danej wady i choroby

ptodu.

Przed rozpoczgciem pierwszej edycji programu w roku 2006, zasady stosowane
w diagnostyce prenatalnej polegaly na rozpoznaniu wady rozwojowej czy choroby ptodu
i szybkim zakonczeniu cigzy, a nastgpnie na objeciu noworodka intensywna opieka
neonatologiczng. Jednak taki sposob postepowania powodowal dodatkowe obcigzenie noworodka

wczesniactwem.



Wedlug badan EUROCAT (European Surveillance of Congenital Anomalies) w latach

2006-2010 czestos¢ wystepowania wad wynosi:

Wada

Czestotliwos¢ na 10 000 ciaz

w Europie

Czestotliwos¢
na 10 000 ciaz
w Polsce

Wrodzone wodonercze

7.67 (7.46 - 7.88)

3.85 (3.65 - 4.06)

Atrezja przelyku

2.14 (2.03 - 2.25)

1.53 (1.36 - 1.71)

Atrezja dwunastnicy

1.06 (0.98 - 1.14)

0.77 (0.65 - 0.90)

Przepuklina przeponowa

2.28 (2.16 - 2.39)

1.36 (1.20 - 1.53)

Wytrzewienie

2.34 (2.22 - 2.45)

1.48 (1.31 - 1.66)

Zastawka cewki tylnej

0.68 (0.61 - 0.74)

0.27 (0.20 - 0.35)

Wodoglowie

4.77 (4.61 - 4.94)

2.67 (2.45 - 2.91)

Srednia czesto$é wystepowania wad wrodzonych na 10 tys.

Wrodzone wodonercze

Zastawka cewki tylnej

Wytrzewienie

Przepuklina przeponowa

Atrezja dwunastnicy

Atrezja przetyku

Wodogtowie

B Europa
urodzen (wedtug badan EUROCAT 2006-2010) B Polska
7,67
3,85
0 1 2 3 4 5 7 8

Jednak nie wszystkie nieprawidtowosci sa kwalifikowane do zabiegu wewnatrzmacicznego

z powodu:
- zaawansowania zmian,
- letalnego zespotu kilku wad rozwojowych,

- pdznego czasu rozpoznania,

gdzie terapia wewnatrzmaciczna jest juz niecelowa i nie ma wskazan do jej wykonania.




Czestos¢ wystepowania wad wg. Ultrasonografia w ginekologii i potoznictwie / Terapia ptodu -
aktualny stan wiedzy, Tom 2, zeszyt 2, czerwiec 2006, s. 59-103/

Patologia Czesto$¢ wystepowania

Matowodzie 2%

Uropatia zaporowa 1:8000 urodzen

Przeszkoda nadpecherzowa 1:2000 urodzen

Wielowodzie 0,1-3,5%

NIHF 1:2500-3500 noworodkow (1:1600-7000
ptodow)

Wytrzewienie 1:30000 urodzen

Wodogtowie 0,81:1000 cigz

Potworniak okolicy krzyzowo - guzicznej 1:35000-40000 urodzen

Przepuklina przeponowa 1:2000-5000 urodzen

TTTS 1:2500 przypadkoéw

Przed rozpoczegciem pierwszej edycji programu w roku 2006, zasady stosowane w diagnostyce
prenatalnej polegaly na rozpoznaniu wady rozwojowej czy choroby ptodu i szybkim
zakonczeniu cigzy, a nastgpnie na objeciu noworodka intensywna opieka neonatologiczng.

Jednak taki sposob postgpowania powodowat dodatkowe obcigzenie noworodka weze$niactwem.

2) Przyczyny istnienia problemu

Z uwagi na fakt, iz kazda z przysztych matek dazy do zmniejszenia destrukcyjnych skutkow
danej nieprawidlowosci rozwojowe] czy choroby ptodu, poddajac si¢ specjalistycznym
badaniom, tym samym wzrasta ilo§¢ wykrytych patologii, ktore mozna leczyc
wewnagtrzmacicznie. Dzigki dotychczasowej realizacji przedmiotowego programu zdrowotnego,
finansowanego z budzetu Ministra Zdrowia, w latach 2006 - 2008, wykonano
155 badan ultrasonograficznych kwalifikujacych do zabiegu in utero, 155 zabiegdéw
wewnatrzmacicznych na plodzie, 206 badan Echo ptodu — przed 1 po zabiegu, oceniajacych
wydolno$¢ uktadu krazenia u leczonych ptodéw. Wykonanie tych zadan pozwolito na stosowanie
jednolitego, optymalnego modelu postepowania diagnostycznego oraz modyfikacje
1 unowoczesnienie wskazan, zasad 1 technik zabiegdéw wewnatrzmacicznych. Wsrdd zabiegow
wykonanych w ramach programu korygowano nastepujace patologie: uropatie zaporowe (15),
bezwodzie 1 matowodzie (22), wielowodzie (16), wodogtowie wewngtrzne (11),

nieimmunologiczny obrzek ptodu NIHF (13), wytrzewienie wrodzone (11), konflikt serologiczny



i choroba hemolityczna ptodu (9), zespot TTTS w cigzy blizniaczej (35), choroby ptodu
W przebiegu cigzy mnogiej — zespdt TRAP (2), zwyrodnienie gruczotowo-torbielowate ptuc —
CALM (6), torbiele ptodu (15).

W trakcie realizacji programu w latach 2006 - 2008 opracowano standardy postepowania
w terapii wewnagtrzmacicznej ptodu oraz dokonano podsumowania aktualnego stanu wiedzy, co
stalo si¢ niezwykle istotne dla wdrozenia idei wewnatrzmacicznej terapii ptodu w Polsce.
W latach 2009-2013 w ramach realizacji edycji ,,Programu kompleksowej diagnostyki
1 terapii wewnatrzmacicznej w profilaktyce nastepstw 1 powiklan wad rozwojowych i choréb
ptodu - jako element poprawy stanu zdrowia ptodow i noworodkéw w latach 2009-2013”,
przeprowadzono ogdtem 627 zabiegdw wewnatrzmacicznych na ptodzie, 612 badan USG

kwalifikujacych do zabiegu oraz 602 badania Echo ptodu.
Ponizsze zestawienie obrazuje wykaz wykonanych zadan w poszczegolnych latach:
2009 r.

a) wykonano: 102 badania USG kwalifikujace do zabiegu i 102 zabiegi wewnatrzmaciczne na

ptodzie w 15 rozpoznawanych patologiach, 138 badan Echo ptodu,

b) prowadzono internetowa baze¢ danych, dotyczaca 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,
uzupelniono 1 skonfigurowano infrastrukture informatyczng o elementy niezbedne do
funkcjonowania systemu bazy danych, opracowano formularze do wprowadzania danych

w jezyku programowania PHP 1 przeprowadzono testy systemu,

c) dokonano zakupu nastepujacej aparatury medycznej: aparat do znieczulenia, lampa
operacyjna, stol operacyjny, ultrasonograf zabiegowy i sprzet endoskopowy — za laczna

kwote 981.327,27 zt.
2010r.

a) wykonano: 120 badan USG kwalifikujacych do zabiegu i 120 zabiegdéw wewnatrzmacicznych
na plodzie w 11 rozpoznawanych patologiach, 151 badan Echo ptodu; ponadto zakupiono

materialy medyczne niezbgdne do badan i zabiegow,



b) dokonano zakupu nastepujacej aparatury medycznej: ultrasonograf diagnostyczny,
kardiotokograf telemetryczny, sprzet fetoskopowy i1 endoskopowy, inkubator transportowy,

fotel zabiegowy ginekologiczny — za taczng kwotg 1.096.350,32 zt,

€) realizowano zadania dotyczace modyfikacji technik terapii ptodu, obstugi komputerowej bazy
danych, uczestniczono w kongresach, szkoleniach o charakterze naukowo-dydaktycznym,
majacych na celu wymiang informacji z zakresu promowania dziatan i wymiany do§wiadczen

dotyczacych potoznictwa i ginekologii.

Rodzaj zabiegéw wykonanych w ramach realizacji programu w roku 2010

Rodzaj zabiegu liczba

Zastosowanie fetoskopii i laseroterapii

e w koagulacii anastomoz naczyniowych tozyska pomigdzy dawca a biorca w 18

zespole TTTS + amnioredukcja,

e w koagulacji potworniaka okolicy krzyzowo-guzicznej u ptodu, 2

e fetoskopowo - laserowy zabieg usuniecia zastawki cewki tylnej 1
Zastosowanie shuntu pecherzowo — owodniowego

e W uropatiach zaporowych, 28

e W uropatiach jednostronnych 3
Zastosowanie amnioinfuzji

e podanie sztucznego plynu owodniowego w matowodziu i bezwodziu 6
Zastosowanie amnioredukcji

e W wielowodziu, 10

e W zespole podkradania w ciazy blizniaczej TTTS 2
Usuniecie torbieli ptuc plodu

e 7 zastosowaniem fetoskopii i shuntu odbarczajacego w zespole CALM 2

Leczenie NIHF (nieimmunologicznego obrzgku ptodu)
e 7z odbarczaniem hydrothoraxu, ascitu, polihydramnionu, podaniem krwi

badzZ albumin do n.n. pgpowinowych, implantacja shuntu obarczajacego 14

Odbarczanie izolowanego hydrothoraxu

e 7z implantacjg shuntu thoraco — amnialis 4
Zastosowanie zastawki komorowo — owodniowej

e w wodoglowiu wewnetrznym ptodu 14
Shunt odbarczajacy

e w potworniaku okolicy krzyzowo — guzicznej u ptodu 2
Amnioinfuzja wymienna

e W wytrzewieniu wrodzonym (gastoschisis) 6
Naklucie jednorazowe badz zalozenie shuntu

e w torbielach ptodu (jajnika, brzucha, szyi, nerki) 8
Razem 120

2011 r.

a) wykonano: 120 badan USG kwalifikujacych do zabiegu i 135 zabiegoéw wewnatrzmacicznych

na plodzie w 15 rozpoznawanych patologiach, 146 badan Echo ptodu, zakupiono materiaty



medyczne niezb¢dne do badan i zabiegow. Wykaz ww. zabiegdbw w poszczegdlnych

rodzajach patologii obrazuje ponizsza tabela;

Rodzaj zabiegow wykonanych w ramach realizacji programu w roku 2011

Rodzaj patologii Rodzaj zabiegu Liczba
Zespot podkradania (TTTS) | Laseroterapia + amnioredukcja 16
w cigzy blizniaczej
Uropatie zaporowe odbarczenie zmiany 10

shunt pecherzowo- owodniowy 9
Uropatie jednostronne odbarczenie zmiany 3

shunt miedniczkowo-owodniowy 7
Matowodzie amnioinfuzja 17
Wielowodzie amnioredukcja 23
Torbielowato$¢ nerek odbarczenie zmiany 5

shunt do zmiany 3
Wodoglowie wewnetrzne shunt komorowo-owodniowy 12
Hydrothorax izolowany shunt optucnowo- owodniowy 9
Ascites izolowany shunt otrzewnowo-owodniowy 4
Teratoma ok. krzyzowo- Laseroterapia + odbarczenie czesci ptynowe;j 1
guziczney shunt do cze¢$ci pltynowej teratomy 1
Torbiel jajnika u ptodu odbarczenie 2
Torbiel brzucha ptodu odbarczenie 2
Przepuklina oponowo- odbarczenie 1
rdzeniowa
Wytrzewienie wrodzone amnioinfuzja wymienna 1
Nieimmunologiczny obrzek | Podanie albumin
ptodu (NIHF) .

shunt otrzewnowo-owodniowy + optucnowo- 1

owodniowy

shunt oplucnowo- owodniowy+ podanie albumin 3

shunt otrzewnowo owodniowy+ podanie albumin 1

odbarczenie jamy optucnej + podanie albumin 2

odbarczenie jamy otrzewnowej + podanie albumin 1
Razem 135

b) realizowano zadania dotyczgce modyfikacji technik terapii ptodu, obstugi komputerowej bazy

danych,

uczestniczono

w  szkoleniu, majacym na  celu

zapoznanie  Si¢




z wspoétczesnymi mozliwosciami diagnostycznymi badan metoda Dopplera i wykorzystania
tej techniki w diagnostyce wad wrodzonych serca, w ocenie wydolnosci krazenia ptodu oraz
w badaniach echokardiograficznych, a takze poszerzenie umiejetnosci praktycznych

wykonywania badan dopplerowskich,

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

Ponadto w roku 2011 w ramach programu dokonywano systematycznej obstugi oraz
unowoczes$nienia i aktualizacji bazy danych i systemu przekazu informacji w diagnostyce
i terapii plodu. Zalozeniem tego zadania bylo stworzenie systemu informatycznego,
umozliwiajacego dodawanie, edytowanie oraz usuwanie danych opisujacych ciaze pacjentek.
System obecnie umozliwia wygenerowanie raportow ze zgromadzonych danych, na podstawie
przekazanych parametrow wyszukiwania, prac¢ wigcej niz jednego uzytkownika
w danym czasie, a takze umozliwia eksportowanie/pobieranie zgromadzonych danych
do programu Microsoft Excel. Aktualnie dane zawarte w bazie dotycza: liczby zarejestrowanych
ptodow, liczby zarejestrowanych lekarzy prowadzacych terapig, rodzaju rejestrowanych

anomalii, w tym wad serca.

Dane wprowadzone do bazy za rok 2011
e Liczba zarejestrowanych ptodow — 540
e Liczba diagnoz kardiologicznych — 562
e Liczba lekarzy w roku 2011 — 468

Stan danych zarejestrowanych w bazie w latach 2004-2011.:

e Liczba zarejestrowanych ptodéw — 3868
e Liczba zarejestrowanych lekarzy — 3346.

2012r.

a) wykonano: 132 badania USG kwalifikujace 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 zabiegdbw wewnatrzmacicznych
w przypadku nastepujacych patologii: TTTS, TRAP i teratoma okolicy krzyzowej — za taczna
kwote 197 426, 80 zt (przy udziale finansowym realizatora programu w wysokosci 15%),

C) realizowano zadania dotyczgce 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
10



oraz opracowano zasady diagnostyki 1 terapii wraz z nowymi technikami w wadach uktadu

moczowego.

Rodzaj zabiegow wykonanych w ramach realizacji programu w roku 2012

Rodzaj patologii Rodzaj zabiegu Liczba
Zespot podkradania (TTTS) | fetoskopia + laseroterapia 10
w cigzy blizniaczej
Wodoglowie wewnetrzne shunt komorowo-odwodniony 14
Uropatie zaporowe Shunt pecherzowo-odwodniony 16
NIHF, Hydrothorax Shunt ptucno-owodniony 13
Uropatie jednostronne Shunt miedniczkowo-owodniony 2
Ascites/wodobrzusze/ Shunt otrzewno-owodniony 2
Torbiel brzucha ptodu shunt torbieli brzucha ptodu 2
NIHF, Hydrothorax Podanie albumin 2
Matowodzie amnioinfuzja 14
Gastroschisis/wytrzewienie/ | Amnioinfuzja wymienna 3
Wielowodzie amnioredukcja 19
Uropatie Odbarczenie pecherza moczowego 6
Hydrothorax Odbarczenie hydrothoraxu 2
Ascites/wodobrzusze/ Odbarczenie ascitu 1
Teratoma Odbarczenie teratomy 2
Torbiel jajnika u ptodu Odbarczenie torbieli jajnika 1
Torbiel nerki ptodu Odbarczenie torbieli nerki 7
Torbiel brzucha ptodu Odbarczenie torbieli brzuszka ptodu 2
PROM Amnioinfuzja cigglta 1
Razem 132

2013 r.

W roku 2013 (stan na dzien 10.12.2013 r.) wykonano: 225 badan USG kwalifikujacych
do zabiegu i 225 zabiegéw wewnatrzmacicznych na plodzie, w dwunastu rozpoznawanych

patologiach 92 badan Echo ptodu.
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3) Waga problemu dla spoleczenstwa

Diagnostyka prenatalna to szereg metod i programowych procedur, ktore pozwalajg
na jak najwcze$niejsze rozpoznanie nieprawidtowosci plodu oraz umozliwiaja wyodrebnienie

grupy kobiet z cigzag wysokiego ryzyka.

We  wspolczesnym  potoznictwie istnieje coraz  wigcej] wskazan  wplywajacych
na ciagte (Fetal Medicine Foundation) poszerzenie zakresu monitorowania stanu ptodu. Dotyczy

to zaréwno przypadkéw ciaz fizjologicznych jak i przypadkow cigz powiktanych.

W ciggu ostatnich kilkunastu lat dokonat si¢ ogromny post¢p w diagnostyce wad rozwojowych
i chordob ptodu. Powstalo wiele metod diagnostyki przedurodzeniowej pozwalajacych

na doktadne, wczesne i zarazem bezpieczne wykrywanie wad rozwojowych ptodu.

Program diagnostyki prenatalnej dotyczy tych cigzarnych kobiet, u ktorych wystepuje

zwigkszone ryzyko wystapienia anomalii i urodzenia dziecka z wada rozwojowa.

Badania przesiewowe prowadza do wyselekcjonowania cigzarnych z duzym ryzykiem
wystapienia zaburzen chromosomalnych, a diagnostyka inwazyjna, tj. amniopunkcja genetyczna,
biopsja trofoblastu czy kordocenteza z badaniami cytogenetycznymi jest postgpowaniem

weryfikujacym i niezbednym do ostatecznego postawienia diagnozy.

Nalezy podkresli¢, ze rozpoznanie nawet niewielkiej wady rozwojowej prowadzi do dalszych
badan majacych na celu znalezienie innych nieprawidtowos$ci lub aberracji chromosomalnych,

czesto z nig wspdtistniejacych, a szczegodlnie oznaczenia kariotypu ptodu.

Wazng role odgrywa tez o$rodek prowadzacy terapi¢ wewnatrzmaciczng, ktdry powinien
zapewni¢ rodzicom wszechstronng pomoc medyczng 1 psychologiczng, zalezng
od podejmowanych przez nich decyzji. Osrodek prowadzacy terapi¢ wewnatrzmaciczng powinien
zapewni¢ rodzicom wszechstronng pomoc medyczng 1 psychologiczng, zalezng od
podejmowanych przez nich decyzji, wynikajacych zarowno z wynikow kompleksowej

diagnostyki jak i sposobu prowadzonego leczenia wewnatrzmacicznego.

Doktadne wyjasnienie mozliwosci pozwala rodzicom na wspolny z lekarzem wybor
najkorzystniejszej metody postgpowania. Bardzo istotne jest, iz dzigki danym International Fetal
Medicine and Surgery Society / IFMSS / mozliwe jest przewidzenie przebiegu choroby, co

skutkuje podjeciem wlasciwej terapii, ktora po urodzeniu bytaby nieskuteczna lub zbyt p6zna.
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4) Dotychczasowe proby rozwiazania problemu

Dzigki dotychczasowej realizacji przedmiotowego programu zdrowotnego dotyczacego
diagnostyki i terapii ptodu, finansowanego z budzetu Ministra Zdrowia, w latach 2006 - 2008
program pilotazowy - wykonano 155 zabiegow wewnatrzmacicznych na ptodzie, 155 badan
ultrasonograficznych kwalifikujacych do zabiegu in utero oraz 206 badan Echo ptodu — przed

1 po zabiegu, oceniajacych wydolno$¢ krazenia u leczonych ptodow.

Wykonanie tych zadan pozwolilo na stosowanie jednolitego, optymalnego modelu
postepowania diagnostycznego oraz modyfikacj¢ 1 unowoczesnienie wskazan, zasad oraz techniki

zabiegdw wewnatrzmacicznych.

Wsrod zabiegdw wykonanych w ramach programu stwierdzono nastgpujace patologie: uropatie
zaporowe — 15, bezwodzie i matlowodzie — 22, wielowodzie — 16, wodoglowie wewngtrzne — 11,
konflikt serologiczny i chorob¢ hemolityczng ptodu - 9, zespot TTTS w ciagzy blizniaczej — 35,
choroby plodu w przebiegu cigzy mnogiej — zespot TRAP — 2, zwyrodnienie gruczotowo-

torbielowate ptuc — CALM — 6, torbiele ptodu — 15.

Wigksza liczba zabiegdbw wymagata rowniez modernizacji i poszerzenia bazy klinicznej,
zakupu sprzetu do znieczulenia, sprzetu operacyjnego, sprzgtu endoskopowego, urzadzen
monitorujacych i ultrasonografow diagnostycznych i zabiegowych. Przez trzy lata realizacji
programu udato si¢ poprawié¢ istniejagce warunki i zgromadzi¢ podstawowy sprzegt do terapii
ptodu. W trakcie realizacji programu w latach 2006 - 2008 opracowano réwniez standardy
postegpowania w terapii wewnatrzmacicznej plodu oraz dokonano podsumowania aktualnego
stanu wiedzy, co stato si¢ niezwykle istotne dla wdrozenia idei wewnatrzmacicznej terapii ptodu
w Polsce. Wprowadzenie szeroko zakrojonego programu szkoleniowo — edukacyjnego utatwito
lekarzom z mniejszych o$rodkdw na wyodrebnienie 1 objecie specjalistyczng opieka kobiet

ci¢zarnych z rozpoznanymi wadami rozwojowymi i chorobami ptodu.

W latach 2009 — 2013 w ramach realizacji Il edycji Programu kompleksowej diagnostyki
i terapii wewngtrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powiktan wad rozwojowych i chorob
ptodu — jako element poprawy stanu zdrowia ptodow i noworodkow w latach 2009 — 2013
przeprowadzono ogdétem 627 zabiegdbw wewnatrzmacicznych na plodzie, 612 badan USG

kwalifikujacych do zabiegu oraz 602 badania Echo ptodu.

5) Przedstawienie trudnosci w uzyskaniu §wiadczen

W ostatnich latach, 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). Czegstos¢
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wystepowania strukturalnych wad rozwojowych i choréb plodu mie$ci si¢ w zakresie
od 3-4,5/100 przypadkéw diagnozowanych ptodow (H. Hedrick, Ob.Gyn. 2001).
Zapotrzebowanie w Polsce, przy liczbie ok. 400 000 porodow rocznie, ksztattuje si¢ na poziomie
ok. 2000 zabiegdw wewnatrzmacicznych na rok, jednak zdaniem ekspertow nie wszystkie wady

rozwojowe poddajg si¢ leczeniu in utero.

Nadal trudnoscia w dostgpie do $wiadczen zdrowotnych z zakresu terapii ptodu w Polsce
sg ograniczone mozliwosci stosowania nowoczesnych metod endoskopowych, w glownej mierze
spowodowane matg iloscig i niedostatecznym finansowaniem o$rodkéw potozniczych, matym

doswiadczeniem 1 brakiem umiejgtno$ci W prowadzeniu leczenia wewngtrzmacicznego.

IVV. Uzasadnienie realizacji programu
1) Dlaczego realizacja programu powinna by¢ sfinansowana (dofinansowana) przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w tym nalezy wskaza¢ odpowiednie wskazniki

i mierniki (w relacji z innymi waznymi z punktu widzenia polityki zdrowotnej programami)

Widrozenie terapii wewnatrzmacicznej plodu daje mozliwo$¢ zapewnienia nowego systemu
opieki nad cigzarng i ptodem, a takze mozliwo$¢ korekcji wewnatrzmacicznej i zmniejszenie
destrukcyjnych nastepstw danej wady i choroby ptodu. Dzigki temu mozliwa jest poprawa
wewnatrzmacicznego stanu ptodu, wydtluzenie czasu trwania cigzy oraz rodzenie noworodka
w lepszym stanie ogdélnym. Wszystkie zaplanowane w programie zadania moga by¢ realizowane
dzigki stworzeniu okreslonego schematu postgpowania w niektorych grupach patologii, gdzie
mozna poflaczy¢ techniki petnej, kompleksowej diagnostyki prenatalnej z mozliwoscia

wewnatrzmacicznego leczenia ptodu.
2) Zdefiniowanie potrzeby spolecznej, ktorej zaspokojeniu ma stuzy¢ realizacja programu

Najczestsze przyczyny zgondw niemowlat to stany chorobowe powstale 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 ciaggu pierwszego tygodnia zycia, a kolejne 18% - przed ukonczeniem pierwszego miesigca

(zrédto: Maty Rocznik Statystyczny GUS, 2013 r.).

Zastosowanie diagnostyki 1 terapii wewnatrzmacicznej ograniczy liczbe powiklan i nastepstw
wad rozwojowych 1 chorob plodu. Program kompleksowej diagnostyki i terapii
wewnatrzmacicznej, ze wzgledu na fakt, iz oparty jest na aktualnej wiedzy medycznej

i dowodach naukowych z =zakresu ultrasonografii, potoznictwa, neonatologii, genetyki
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oraz chirurgii dziecigcej, jest odpowiedzia na rosngce zapotrzebowanie na zabiegi

wewnatrzmaciczne ptodu.
3) Efektywnos$¢é ekonomiczna

Zastosowanie diagnostyki i terapii wewnatrzmacicznej pozwala ograniczy¢ liczbe powiklan
1 nastgpstw wad rozwojowych i chordb ptodu, powodujgc skrécenie czasu pobytu w Oddziatach

Intensywnej Terapii Noworodkowej.

W ramach realizacji programu opracowano i wdrozono nowg skal¢ oceny wydolnosci krazenia
ptodu w badaniu echokardiograficznym zastosowanym przed 1 po zabiegach
wewnatrzmacicznych w przypadkach: patologii cigzy blizniaczej (TTTS i TRAP), obrzeku
nieimmunologicznego ptodow (NIHF), teratomy okolicy krzyzowo — guzicznej, matowodzia
i wielowodzia, wodogtowia wewngtrznego i przepukliny przeponowej. Pozwoli to na szybsze
wykrywanie nieprawidtowosci kwalifikujacych si¢ do rozpoczecia terapii wewnatrzmacicznej
ptodu. Ponadto, na podstawie doswiadczenia w wykonywanych zabiegach moze by¢ dokonywana
modyfikacja technik poszczegdlnych rodzajow zabiegéw, opracowane moga by¢é nowe sposoby
postepowania, schematy i algorytmy. Pozwala to na stosowanie jednolitego, optymalnego
modelu postgpowania diagnostycznego oraz systematyczng modyfikacje 1 unowoczes$nianie
wskazan, zasad i1 technik zabiegdbw wewnatrzmacicznych. Opracowanie to stanowi materiat
roboczy, zawierajacy zbior prac przygotowanych w oparciu o wykonywane konkretne zabiegi,
ma charakter dydaktyczny, wykorzystywany jest m.in. na potrzeby szkolen z zakresu terapii

ptodu.
4) Nowatorstwo zaproponowanych rozwiazan

Dotychczasowe zasady stosowane w diagnostyce prenatalnej polegaty na rozpoznaniu wady
rozwojowe] czy choroby plodu i1 szybkim zakonczeniu cigzy, aby nastepnie obja¢ noworodka
intensywng opieka neonatologiczng. Jednak taki sposob postgpowania powodowal dodatkowe
obcigzenie noworodka wcze$niactwem. Nalezy podkresli¢, Zze nieinwazyjna diagnostyka
I terapia prenatalna stata si¢ niewystarczajaca ze wzglgdu na fakt, iz obserwuje si¢ dynamiczny

wzrost r6znego rodzaju nieprawidtowosci ptodu.

Wieloletnie badania sprawity, ze chirurgia ptodu przestala by¢ eksperymentem medycznym i
stata si¢ akceptowanym sposobem leczenia w starannie przygotowanych i wyselekcjonowanych
przypadkach (Fetal therapy - Y. Ville (France); G. Lingman (Sweden) — ISUOG - 2010,
In-utero interventions - Y. Ville (France); A. Tabor (Denmark) — ISUOG - 2010).
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Wprowadzenie nowych i doskonalenie juz istniejagcych metod terapii wewnatrzmacicznej ptodu
pozwala na stworzenie nowego rozdzialu w realizowaniu terapii wewnatrzmacicznej

w przypadkach wad rozwojowych i choréb ptodu.
5) Wykorzystanie dotychczasowych doswiadczen

Wykorzystanie dotychczasowych do$wiadczen przy opracowaniu standardow postgpowania
w terapii wewnatrzmacicznej ptodu oraz podsumowanie aktualnego stanu wiedzy stato si¢
niezwykle istotne dla wdrozenia idei wewnatrzmacicznej terapii ptodu w Polsce. Przy wspotpracy
z Polskim Towarzystwem Chirurgdéw Dzieciecych, Sekcja Terapii Plodu oraz Sekcja
Ultrasonografii  Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego powotano grupe ekspertow,
skladajaca si¢ z autorytetow w dziedzinie potoznictwa i ginekologii, chirurgii dziecigcej

i kardiologii. Grupa ta opracowala stanowisko w terapii ptodu w nastgpujacych patologiach:

1. TTTS - zespét podkradania w cigzy blizniaczej (twin - to - twin transfusion syndrome,
jeden z ptodow staje si¢ dawca cze$ci swojej krwi dla drugiego ptodu — biorcy) -
zastosowanie laseroterapii w likwidowaniu anastomoz naczyniowych pomigdzy dawca,

a biorcg w zrebie tozyskowym,

2. Uropatie zaporowe - zastosowanie shuntu pecherzowo - owodniowego lub laserowe

zabiegi usunigcia zastawki cewki tylne;j,

3. CALM - (zwyrodnienie gruczotowo - torbielowate ptuc ptodu) - usuniecie torbieli pluc

ptodu z zastosowaniem shuntu odbarczajacego,

4. NIHF - (nieimmunologiczny obrzgk ptodu) - odbarczanie nieprawidtowych zbiornikow

ptynu - hydrothorax, ascites, polihydramnion,
5. Choroba hemolityczna ptodu - transfuzje uzupeiniajace,
6. Wodoglowie - zastosowanie zastawek komorowo - owodniowych,
7. Przepuklina rdzeniowa - operacja fetoskopowa przepukliny lub na otwartej macicy,

8. Potworniak u ptodu (zmiana guzowa) - operacja na otwartej macicy lub z zastosowaniem

fetoskopii i lasera,
9. Przepuklina przeponowa - operacje fetoskopowe,
10. Gastroschisis - amnioinfuzja wymienna,
11. Matowodzie /Wielowodzie - amnioinfuzja / amnioredukcja,

12. Torbiele ptodu - jajnika, krezki, nerki - naktucie jednorazowe badz zalozenie shuntu.
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6) Wykorzystanie istniejacych srodkow

W realizacji programu wykorzystane zostang dane, wskazowki i1 zalecenia wynikajace

z dotychczasowych analiz w ramach poprzedniej edycji.
7) Promowanie wspolpracy miedzy réznymi instytucjami i organizacjami

Wspoltpraca z grupg ekspertow umozliwita opublikowanie stanowiska tej grupy dotyczacego
terapii ptodu w okre§lonych patologiach cigzy, w czasopi$mie ,,Ultrasonografia w potoznictwie

i ginekologii”.

8) Mozliwos¢ ponownego wykorzystania programu w przyszlo$ci lub kontynuowania jego

realizacji przez inne jednostki

W roku 2011, w celu zwigkszenia dostgpnosci do leczenia patologii ptodowych, realizator
programu umozliwil uczestniczenie w zabiegach lekarzy z innych osrodkéw w Polsce (Poznan
i Ruda Slaska). Pozwolito to wyeliminowaé transport cigzarnych kobiet z duzg patologia
do Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki w Lodzi, a takze objecie praktyczng nauka
i bezposrednim uczestnictwem w zabiegach wewnatrzmacicznych zespotow lekarskich w innych

osrodkach.

Powyzsze dziatania skutkowac beda w przysztosci zwigkszeniem dostepnosci leczenia w innych
zespolach na terenie kraju, zmniejszajac koszty leczenia, jak i rozszerzajac grup¢ pacjentdéw nimi

objetych.

V. Opis programu
1) Okreslenie czy program stanowi kontynuacje z lat ubieglych
Program stanowi kontynuacje poprzednich edycji realizowanych w latach 2006 - 2008
anastepnie w latach 2009 - 2013 pn.: Program kompleksowej diagnostyki i terapii
wewngqtrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powiktan wad rozwojowych i choréb ptodu — jako

element poprawy stanu zdrowia ptodow i noworodkow.
2) Cele glowne i szczegélowe
Cele glowne:

e kontynuacja idei wewnatrzmacicznej terapii plodu — jako jednolitego, optymalnego
modelu postgpowania diagnostyczno — terapeutycznego dla wykrywania i leczenia wad

rozwojowych ptodu,
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e poprawa stanu zdrowia plodéw i noworodkéw — poprzez zastosowanie kompleksowej
diagnostyki 1 terapii wewnatrzmacicznej w profilaktyce nastepstw 1 powiktan wad

rozwojowych i chorob plodu,

e poprawa stanu zdrowia noworodkéw — poprzez zlikwidowanie powiktan okresu

noworodkowego.

Cele szczegoltowe programu :

e zastosowanie diagnostyczne i terapeutyczne fetoskopii i laseroterapii w przypadkach wad

rozwojowych i chorob plodu,

e zastosowanie terapii wewnatrzmacicznej w nowych patologiach, ktére nie byly

realizowane w poprzednich edycjach programu,

e koordynowanie w krajowych os$rodkach (maksymalnie pigciu) zabiegéw realizowanych

w zakresie programu.

3) Plan dzialan — opis dzialan, ktére maja doprowadzi¢ do osiggniecia celow

Istota kontynuowanego programu zdrowotnego jest realizacja idei wewnatrzmacicznej terapii

ptodu.

Wszystkie te elementy realizacji programu wptywaja na optymalizacj¢ opieki przedporodowej,
porodowej i poporodowej. Modyfikacja techniki zabiegéw wewngtrzmacicznych obejmuje
czynnosci diagnostyczne, ustalanie antybiotykoterapii 1 terapii tokolitycznej u cigzarnej,
przygotowanie strategii terapeutycznej. Z uwagi na fakt, iz przebieg kazdego zabiegu nie jest
identyczny, podczas wykonywania zabiegu podejmowane s3 przez operatordw nowe rozwigzania
praktyczne, wzbogacajace spektrum procedur i czynnosci. Dzigki danym uzyskanym
na podstawie wykonywanych zabiegdw mozliwe jest przygotowanie prac, materialow

dydaktycznych na szkolenia, kongresy zwiagzane z problematyka terapii ptodu.

Ponadto, osrodek prowadzacy terapi¢ wewnatrzmaciczng powinien zapewni¢ rodzicom
wszechstronng pomoc medyczng 1 psychologiczng, zalezng od podejmowanych
przez nich decyzji, wynikajacych zarowno z wynikéw kompleksowej diagnostyki, jak i sposobu

prowadzonego leczenia wewnatrzmacicznego.
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4) Sposéb realizacji zadan

Wszystkie zaplanowane zadania mogg by¢ realizowane w osrodku, w ktorym przy stworzonym
schemacie postgpowania w okre§lonych grupach patologii, mozna potaczy¢ techniki petnej,

kompleksowej diagnostyki prenatalnej z mozliwo$ciami wewnatrzmacicznego leczenia ptodu.

Dziatania przewidziane w ramach programu beda moglty by¢ wykonywane w innych osrodkach

na terenie kraju, dzieki koordynujace;j roli realizatora programu.

Do zadan koordynatora naleze¢ bedzie:

a) rckomendowanie i ocena o$rodkow wykonujacych zabiegi wewnatrzmaciczne
lub rekomendowanie wprowadzenia nowych osrodkow do programu (maksymalnie pigc),

b) szkolenie personelu ww. osrodkow u koordynatora,

c) konsultowanie przypadkdw o wyzszym stopniu skomplikowania.

Powyzsze zadania muszg by¢ wykonywane przez realizatora tacznie, w osrodku o charakterze

interdyscyplinarnym.

5) Zrédla finansowania:

a) budzet ministra wlasciwego do spraw zdrowia

Podstawowym Zrédtem finansowania jest budzet Ministra Zdrowia bedacego dysponentem
srodkoéw budzetowych zarezerwowanych na realizacje¢ programow polityki zdrowotnej w czesci

46 — Zdrowie, dziale 851 — Ochrona Zdrowia, Rozdziale 85149 — Programy polityki zdrowotnej.
b) udzial wlasny realizatora

brak

c) inne

brak

6) Szczegotowy harmonogram dzialan wynikajacy z formy opisowej

Dzialania planowane na lata 2014 - 2017

a) terapia wewngtrzmaciczna Kkobiet ci¢zarnych z rozpoznanymi wadami rozwojowymi

1 chorobami ptodu,

b) modyfikacja wskazan, zasad i techniki zabiegdbw wewnatrzmacicznych w przypadkach wad
rozwojowych i chorob plodu - przy wspolpracy z Sekcja Terapii Ptodu Polskiego
Towarzystwa Ginekologicznego,
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c) koordynacja przez realizatora - koordynatora wykonywania zabiegéw wewngtrzmacicznych

w innych os$rodkach.

7) Wskazniki monitorowania oczekiwanych efektow

Ewaluacj¢ i monitorowanie programu bedzie prowadzi¢ departament realizujacy program
we wspotpracy z realizatorem programu. Zgodnie z postanowieniami umow zawartych
przez Ministra Zdrowia na realizacj¢ programu, realizator bedzie obowigzany do przedstawiania
kwartalnych sprawozdan z realizacji zadan objetych umowa. Do 15 stycznia nastgpnego roku
realizator programu bedzie obowigzany do dokonania analizy stopnia realizacji zadan podj¢tych
w poprzednim roku. Wskaznikami podejmowanych dziatan bedzie liczba wykonanych zabiegow

wewnatrzmacicznych.

Ponadto w celu dokonania pelnej analizy, a przede wszystkich oszacowania efektu programu
polityki zdrowotnej na poprawe stanu zdrowia noworodkoéw, miernikiem bedzie dokonanie

porownania grup z i bez zastosowania wybranej interwencji wewnatrzmaciczne;.

V1. Kosztorys

Rok 2014 2015 2016 2017
Planowane srodki 1 400 000 1433 600 1690 000 1503 239
(wydatki biezace)

Szacunkowa wysoko$¢ $rodkow w kolejnych latach zostalta uwzgledniona w oparciu
o wskaznik cen towar6w 1 ustug konsumpcyjnych ustalony na rok 2014 w wysokosci 2,4%.
Wysokos¢ srodkow w latach 2014 - 2017 moze ulec zmianie, gdyz budzet na programy polityki
zdrowotnej finansowane z rozdziatu 85149-Programy Polityki Zdrowotnej planowany jest
na okres jednego roku. Wobec powyzszego wysoko$¢ srodkow finansowych przewidzianych
do wydatkowania w ramach programu w latach 2014-2017 uzalezniona jest od corocznych

decyzji Ministra Zdrowia.
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Szczegoélowy kosztorys na 2016 r. - wydatki biezace — razem 1 690 000,00 zt*

Lp.

Rodzaj Swiadczenia Koszt lacznie

Zabiegi wewnatrzmaciczne na ptodzie

z wykorzystaniem techniki fetoskopowej
I fetoskopowo-laserowej oraz zabiegi
kardiologiczne.

Zabiegi wewnatrzmaciczne na ptodzie

z wykorzystaniem techniki fetoskopowo-
laserowej oraz implantacjg shuntow.
1582 000,00

Zabiegi wewnatrzmaciczne na ptodzie

z podaniem lekow, albumim

badz preparatow krwi do naczyn pgpowinowych
— kordocenteza terapeutyczna oraz zabiegi
zwigzane z naktuciem i odbarczeniem zmiany
badz podaniem czy redukcja ptynu
owodniowego.

Zakup materiatéw medycznych (wtdkna
laserowe, shunty odbarczajace, cewniki, 108 000,00
elektrody, igly punkcyjne).

Razem 1 690 000,00

Proponowane trzy grupy / kategorie / zabiegéw wewngtrzmacicznych:

I. Pierwsza grupa — nowe zabiegi wewngatrzmaciczne:

Grupa zabiegow kardiologicznych oraz zabiegi z wykorzystaniem
techniki fetoskopowej i fetoskopowo - laserowej:

Patologie kardiologiczne u plodow:
valvuloplastyka zastawki aortalnej

valvuloplastyka zastawki mitralnej
atrioseptosomia balonowa
implantacja stentu do przegrody miedzyprzedsionkowej

Przepuklina przeponowa / CDH /:

zastosowanie fetoskopowej okluzji tchawicy z uzyciem balonu,

Przepuklina rdzeniowa u plodu:

operacja klasyczna z otwarciem jamy macicy ,, open surgery ~ badz z wykorzystaniem
fetoskopii, laseroterapii 1 wszyciu tat teflonowych,

Potworniak u plodu:

operacja z zastosowaniem fetoskopii i lasera.

Uropatie zaporowe:
zastosowanie techniki fetoskopowo — laserowej do usunigcia zastawki cewki tylnej
I zalozenia cewnika wyprowadzajacego pecherzowo — owodniowego
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I1. Druga grupa zabiegéw wewnatrzmacicznych:
Grupa zabiegow z wykorzystaniem techniki fetoskopowo - laserowej:

o Zespol przetoczenia miedzy plodami — TTTS / twin - to - twin transfusion syndrome /:
zastosowanie fetoskopii i laseroterapii w likwidowaniu anastomoz naczyniowych
pomiedzy dawca, a biorcg w zrgbie tozyskowym,

o Zespol TRAP -/ ptdd acardiac w cigzy blizniaczej /:
zastosowanie fetoskopii, laseroterapii badz elektrod bipolarnych w likwidowaniu potaczen
pepowinowych miedzy zdrowym plodem a acardiaciem,

Grupa zabiegéw z implantacja shuntéow

e Uropatie zaporowe:
naktucie diagnostyczne, ocena prognostyczna i zastosowanie shuntu pgcherzowo -
owodniowego
e CALM -/ zwyrodnienie gruczolowo - torbielowate ptuc ptodu /:
usunigcie torbieli pluc ptodu z zastosowaniem shuntu obarczajacego
¢ NIHF -/ nieimmunologiczny obrz¢k ptodu /:
odbarczanie nieprawidtowych zbiornikow ptynu - hydrothorax, ascites, polihydramnion i
implantacja shuntu ptucno — owodniowego i otrzewnowo — owodniowego,
e Wodoglowie:
zastosowanie zastawek komorowo - owodniowych,
e Torbiele plodu — jajnika, krezki, nerki:
implantacja shuntu obarczajacego,

I11. Trzecia grupa zabiegow wewnatrzmacicznych:

Grupa zabiegow z podaniem lekow, albumin badz preparatow krwi
do naczyn pepowinowych -- kordocenteza terapeutyczna

e Choroba hemolityczna pltodu:
transfuzje uzupetniajace

e Nieimmunologiczny obrz¢k plodu:
podanie albumin 1/bgdz tranfuzje uzupetniajace

Zabiegi zwigzane z nakluciem i odbarczeniem zmiany badz
podaniem czy redukcja plynu owodniowego

e Gastroschisis: amnioinfuzja wymienna,
e Malowodzie / Wielowodzie: amnioinfuzja / amnioredukcja,
e Torbiele plodu — jajnika, krezki, nerki: naktucie jednorazowe

VII. Realizatorzy programu

Kryteria wyboru realizatora/realizatorow
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Przepisy wiasciwe dotyczace wyboru realizatora programu okre§la art. 48 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych.
Realizator programu finansowanego z budzetu ministra wlasciwego do spraw zdrowia beda
wylaniani w trybie przepisOw zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2010 r. w sprawie
prowadzenia prac nad opracowaniem i realizacjg programow zdrowotnych (Dz. Urz. Min. Zdrow.
Nr 4, poz. 32), tj. w drodze postepowania konkursowego na podstawie kryteriow okre§lonych
W ogtoszeniu konkursowym. Informacja o postepowaniu konkursowym zostanie ogloszona
na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia, w biuletynie informacji publicznej oraz na tablicy

ogloszen w siedzibie Ministerstwa Zdrowia.
Glowne kryteria wyboru realizatora programu

e doswiadczenie w prowadzeniu zabiegbw wewngtrzmacicznych u plodow, zabiegdéw
endoskopowych  zwigzanych z nakluciem worka owodniowego, nakluciach
i odbarczeniu patologicznych przestrzeni ptynowych w obrebie ptodu, zaktadaniu
»shuntow” doptodowych, podawaniu lekow bezposrednio do ptodu, doswiadczenie
w zastosowaniu fetoskopii i terapii laserowej,

e wykonywanie srednio 300 zabiegdw wewnagtrzmacicznych, nie mniej niz 100 zabiegow
rocznie (uwzgledniajac zabiegi w osrodkach koordynowanych),

e wspolpraca z Sekcja Terapii Ptodu Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego,

e mozliwo$¢ bezposredniej wspotpracy z Klinika Neonatologii lub Oddziatem Intensywne;j
Terapii Noworodkowej 1 Klinikami Chirurgii Dziecigcej: Kardiochirurgii, Neurochirurgii
1 Chirurgii Ogolne;,

e mozliwos¢ wspolpracy z Zaktadem Echokardiografii Plodowej - w celu oceny wydolnos$ci
uktadu krazenia u ptodu przed 1 po zabiegach wewnatrzmacicznych,

e mozliwos¢ koordynacji zabiegow prowadzonych w innych o$rodkach,

e mozliwos¢ prowadzenia szkolen personelu koordynowanych osrodkéw,

e bezposrednia wspoltpraca z osrodkiem referencyjnym terapii ptodu,

e Wwspolpraca z osrodkami chirurgii plodu w Europie 1 na §wiecie.

VIII. Kontynuacja dzialan podjetych w programie

Wigkszos$¢ dziatan podjetych w programie stanowi kontynuacje poprzednich edycji programu
zdrowotnego pn. Programu kompleksowej diagnostyki i terapii wewngtrzmacicznej
w profilaktyce nastepstw i powiktan wad rozwojowych i chorob plodu - jako element poprawy

stanu zdrowia plodow i noworodkéow w latach 2006 - 2008 oraz w latach 2009 - 2013.
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Z efektami ostatniej, drugiej edycji mozna zapoznac si¢ w kilkunastu publikacjach, ktérych lista

dotaczona jest do tresci programu.

Kontynuacja programu w latach 2014 - 2017 jest konieczna ze wzgledu na fakt, iz terapia
wewnatrzmaciczna stwarza mozliwo$¢ wczesnego wykrycia wad i chorob ptodu, umozliwia
szybka 1 skuteczng interwencje, a tym samym przyczynia si¢ do poprawy stanu zdrowia

noworodkow.
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