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Rekomendacja nr 34/2023 z 31 marca 2023 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Badanie przesiewowe za pomocg kwestionariusza
M-Chat, do diagnozowania nieprawidtowosci ze spektrum autyzmu”
jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu podstawowej opieki

zdrowotnej

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej ,Badanie
przesiewowe za pomocg kwestionariusza M-Chat, do diagnozowania nieprawidtowosci
ze spektrum autyzmu” jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie rekomendacji

Ocena dotyczy przeprowadzania przy pomocy kwestionariusza M-Chat badan przesiewowych
dotyczacych diagnozowania nieprawidtowosci ze spektrum autyzmu podczas bilansu zdrowia
dzieci w wieku 2 lat.

Zaburzenia ze spektrum autyzmu (ASD) objawiajg sie wielopostaciowo i charakteryzujg sie
réoznymi stopniami nasilenia. Dotyczg m.in. trudnos$ci z komunikacjg interpersonalng,
rozumieniem i radzeniem sobie ze zjawiskami spotecznymi.

Wytyczne wskazujg, ze petna ocena ASD moze by¢ przeprowadzona przez lekarza, ktéry
w procesie diagnostycznym uwzglednia petny obraz kliniczny, a rdéine dostepne
kwestionariusze mogg by¢ pomocne w usystematyzowanym zebraniu wywiadu.
Nie odnaleziono dowoddw naukowych potwierdzajgcych przewage kwestionariusza M-Chat
nad innymi dostepnymi narzedziami. M-Chat jest wymieniany jako jeden z kwestionariuszy,
ktéry moze zostac zastosowany.

Pod uwage wzieto fakt, ze wprowadzenie kwestionariusza moze wigzac¢ sie z ok. 10%
wzrostem obcigzenia centréw zdrowia psychicznego dzieci i mtodziezy wskutek skierowania
dzieci z podejrzeniem ASD wymagajacym weryfikacji i wynikajgcym z wykonywania badania
przesiewowego.

Ze wzgledu na powyisze, Prezes Agencji, przychylajagc sie do propozycji wyrazonej
w stanowisku Rady Przejrzystosci, nie rekomenduje wiaczenia badania przesiewowego
z wykorzystaniem kwestionariusza M-Chat do wykazu $wiadczen gwarantowanych
i proponuje rozwazenie rozszerzenia badan bilansu zdrowia dziecka w drugim roku zycia
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0 ocene rozwoju psychospotecznego oraz zaburzen w tym zakresie. Nie musi sie to jednak
sprowadzac¢ do stosowania kwestionariuszy. W przypadku decyzji o ich stosowaniu, sugeruje
sie rozwazenie braku ograniczania oceny rozwoju psychospotecznego wytacznie do uzycia
kwestionariusza M-Chat. Nalezy mie¢ réwniez na uwadze, ze wdrozenie tego typu narzedzi
wigze sie z koniecznoscig przeprowadzenia szkolen wsrod lekarzy w celu ustandaryzowania
kompetencji zwigzanych z wykorzystaniem kwestionariuszy.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej:
Badanie przesiewowe za pomocg kwestionariusza M-Chat, do diagnozowania nieprawidtowosci
ze spektrum autyzmu jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu podstawowej opieki zdrowotne;.

Problem zdrowotny

Zaburzenia ze spektrum autyzmu (ang. autism spectrum disorders, ASD) uznawane sg za grupe
ztozonych nieprawidtowosci neurorozwojowych, charakteryzujgcych sie znacznymi trudnosciami
w interakcjach spotecznych i komunikowaniu sie, a takie wystepowaniem ograniczonych,
powtarzanych, stereotypowych wzorcéw zachowania i zainteresowan.

Aktualne dane epidemiologiczne wskazuja na to, ze ASD dotyczy co najmniej 1% oséb w populacji
ogolnej Europy. Liczba oséb z tg diagnozg systematycznie wzrasta. Zwigzane jest to m.in. z wiekszg
wykrywalnoscig, rozszerzeniem definicji, wzrostem wiedzy profesjonalistéw i rodzicdw, a takze lepszg
dostepnoscig do ustug diagnostycznych. Brak jest doktadnych informacji na temat rozpowszechnienia
zaburzen ze spektrum autyzmu w Polsce. Przyjmuje sie za reprezentatywne dane z badan z innych
krajéw w Europie. Statystyki wskazujg, ze autyzm diagnozowany jest u chtopcéw okoto 4 razy czesciej
niz u dziewczat.

Wedtug raportu NIK ,Wsparcie osdéb z autyzmem i zespotem Aspergera w przygotowaniu
do samodzielnego funkcjonowania” z 2019 roku, w roku szkolnym 2018/2019 z ksztatcenia specjalnego
w szkotach i przedszkolach korzystato 54,4 tys. dzieci z autyzmem lub zespotem Aspergera. Oznacza to,
ze zdiagnozowano autyzm lub zespét Aspergera u jednego na 115 uczniéw (0,87%).

Zaburzenia te cechuje réznorodnos$é objawdw i stopnia ich nasilenia, a wspdlnymi cechami
sg problemy w komunikacji i rozumieniu zjawisk spotecznych. Zaburzenia ze spektrum autyzmu nalezy
odrézni¢ od innych specyficznych zaburzen rozwojowych, zaburzen jezykowych, gtuchoty,
reaktywnych zaburzen przywigzania, zaburzen obsesyjno-kompulsywnych, niepetnosprawnosci
intelektualnej, zaburzen lekowych, czy choréb psychicznych np. schizofrenii lub innych chordb
organicznych. Objawy autyzmu moga pojawic sie w okresie niemowlecym, jednak najczesciej pojawiajg
sie w okresie poniemowlecym i wczesnoszkolnym.

Alternatywna technologia medyczna

W zakresie Swiadczen opieki zdrowotnej nie doprecyzowano czy aktualnie w Polsce nie stosuje sie
w trakcie badan bilansowych narzedzi specyficznych do diagnozowania zaburzen ze spektrum
autyzmu.

Pacjenci z podejrzeniem zaburzen (rozpoznanym w lub poza systemem opieki zdrowotnej) trafiajg
do osrodkoéw opieki psychologicznej i psychoterapeutycznej dla dzieci i mtodziezy pierwszego poziomu
referencyjnosci w celu potwierdzenia bgdz odrzucenia wstepnej diagnozy przez psychologa. Nastepnie
kierowani sg do osrodkéow drugiego poziomu referencyjnosci w celu postawienia ostatecznej diagnozy
przez lekarza psychiatre oraz skierowania na terapie.

W wytycznych klinicznych wymieniono ponizsze narzedzia stuzgce do o screeningu w kierunku ASD:

1. ASD Detection In Early Childhood (ADEC)
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Asperger Syndrome Diagnostic Interview (ASDI)
Asperger Syndrome Diagnostic Scale (ASDS)
Australian Scale for Asperger’s syndrome (ASAS)
Autism Behaviour Checklist (ABC)
Autism Diagnostic Interview — Revised (ADI-R)
Autism Diagnostic Observation Schedule — Generic (ADOS-G)
Autism Screening Questionnaire (ASQ)
Checklist for Autism in Toddlers (CHAT)
. Childhood Autism Rating Scale (CARS)
. Childhood Autism Screening Test (CAST)
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. Communication and Symbolic Behavior Scales Developmental Profile Infant-Toddler Checklist
(CSBS-DP-IT-Checklist)

13. Developmental, Diagnostic and Dimensional Interview (3di)

14. Diagnostic Interview for Social and Communicative Disorders (DISCO
15. Gilliam Asperger’s Disorder Scale (GADS)

16. Infant — Toddler Checklist (ITC)

17. Krug Asperger’s Disorder Index (KADI)

18. Modified Checklist For ASD In Toddlers-Revised With Follow-Up (M-CHAT-R/F)
19. Parent Observation Of Early Milestones (POEMS)

20. Parent Observation Of Social Interaction (POSI)

21. Pervasive Developmental Disorders Rating Scale

22. Screening Test For Asd In Toddlers (STAT)

23. Social Communication Questionnaire

24. Social Responsiveness Scale (SRS)

25. The Social Communication Disorders Checklist

Opis ocenianego swiadczenia

Kwestionariusz M-Chat stanowi jedno z czeSciej wykorzystywanych narzedzi do wczesnego
przesiewowego wykrywania ASD u matych dzieci. Zmodyfikowana wersja (M-CHAT) jest odpowiednia
dla dzieci od 24. do 30. miesigca zycia. Test sktada sie z 23 pytan z odpowiedziami , Tak/Nie”. Dziewieé
pytan odnoszgcych sie do zwigzkdw spotecznych i komunikacji posiada najwiekszg moc diagnostyczna.

W karcie swiadczenia wskazano populacje docelowg (kryteria wtgczenia, wykluczenia), sposdb
finansowania i warunki realizacji.

Zgodnie z zatozeniami kwestionariusz ma by¢ zastosowany w populacji pacjentéw w 24 miesigcu zycia,
i wypetniony przez rodzicéw/opiekundéw prawnych dziecka w trakcie badan bilansowych 2-latka
w zakresie podstawowej opieki zdrowotne;j.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii,
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ktore w danym momencie sq finansowane ze srodkow publicznych i stanowig alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikow dotyczqgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w porédwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Do analizy skutecznosci kwestionariuszy do badan przesiewowych wiaczono dwa przeglady
systematyczne:

e Wieckowski 2023 — metaanaliza obejmujgca 50 badan, oceniajgca parametry narzedzi
M-CHAT oraz M-CHAT-R/F stosowanych do diagnostyki zaburzen ze spektrum autyzmu wsréd
dzieci do 48 miesigca zycia;

e Levy 2020 - obejmujgcy 27 badan, oceniajgcy parametry narzedzi diagnostycznych
w badaniach przesiewowych w kierunku zaburzen ASD w populacji ogélnej dzieci do 12 r. z.
w podstawowej opiece zdrowotne;j.

W badaniach oceniano m.in. nastepujace punkty koricowe:
. czutosé;

e swoistos¢;

e PPVY
e NPV
Skutecznosé

Gtéwne wyniki pochodzace z przegladu systematycznego Wieckowski 2023:

e wysoka trafno$¢ badania przy uzyciu kwestionariusza M-Chat jako testu przesiewowego
w kierunku zaburzen ze spektrum autyzmu (czutos$¢ od 82% do 83%, przy swoistosci od 84%
do 99%);

e warto$¢ predykcyjng ujemng w populacji badanej przy prewalencji ASD 1% na poziomie
ponad 99,8-99,9%, co pozwala wnioskowaé o wysokiej wiarygodnosci wyniku ujemnego;

e niskie wartosci predykcyjne dodatnie w populacji badanej przy prewalencji ASD 1%
na poziomie 5-45%, a co za tym idzie, dodatni wynik badania musi by¢ potwierdzony dalszg
diagnostyka, przy uwzglednieniu diagnostyki réznicowej innych zaburzen rozwojowych.

Gtéwne wyniki badania Levy 2020:

e W przypadku oceny zaburzen ASD u dzieci w 24-36 miesigcu zycia wskazano nastepujgce
narzedzia:

o M-Chat (The Modified Checklist for Autism in Toddlers),
o M-Chat-R/F (Modified Checklist for Autism in Toddlers, Revised with Follow-Up),
o ITC (Infant-Toddler Checklist),

o PDQ1 (Psychological Development Questionnaire-1),

1 Warto$é predykcyjna dodatnia, PPV (ang. positive predictive value)

2 Warto$é predykcyjna ujemna, NPV (od ang. negative predictive value)
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o SCQ (Social Communication Questionnaire).

e Wyniki parametréow diagnostycznych dla zidentyfikowanych kwestionariuszy (minimalne
i maksymalne zidentyfikowane w badaniach pierwotnych wtgczonych do przegladu) byty
porownywalne. Narzedzia M-Chat oraz M-Chat-R/F to jedyne zidentyfikowane w przegladzie
kwestionariusze, ktére sg zwalidowane na jezyk polski.

Odnaleziono réwniez analize brytyjskiego Narodowego Komitetu ds. Badan Przesiewowych 2023 r.
majgcy na celu ocene wpltywu wczesnego rozpoczecia terapii u dzieci ponizej 5 r.z. i zdiagnozowanych
w trakcie badan przesiewowych na efektywnos¢ tej terapii. Na podstawie przeprowadzonej analizy
stwierdzono, ze brak jest podstaw do przeprowadzania badan przesiewowych w kierunku ASD u dzieci
ponizej 5 roku zycia. Ponadto zwrdcono uwage na ograniczong liczbe dowodéw naukowych
dotyczacych dtugoterminowych wynikéw wprowadzenia wczesnej interwencji u matych dzieci.

Bezpieczerstwo
Nie oceniano w badaniach.
Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy klinicznej jest heterogeniczno$¢ wystepujgca pomiedzy badaniami,
ktéra wynika z réznic w kryteriach diagnostycznych ASD oraz z umiejetnosci klinicysty, ktory
przeprowadza ocene.

Niepewnos¢ dotyczy rdéwniez raportowania wynikdw. W wiekszosci badan analizowanych
w przegladzie Wieckowski 2023 nie oceniano kazdego dziecka, ktdre zostatlo przebadane
za pomocg M-CHAT(-R/F). Zaktadano, ze dzieci, ktdre uzyskaty wynik negatywny i nie zostaty ocenione,
miaty wynik prawdziwie ujemny, co nie wyklucza pominiecia niektérych przypadkow.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach zycia przezytych w peftnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczqcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i porownanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych porownuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktora ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG
lub 1 QALY) w porédwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB
per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 175 926 PLN/QALY (3 x 58 642 PLN).

WskazZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokonac wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.
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Na podstawie przeprowadzonego przegladu systematycznego nie odnaleziono analiz ekonomicznych
dotyczacych zastosowania kwestionariusza M-Chat do diagnozowania nieprawidtowosci ze spektrum
autyzmu.

Ograniczenia

Brak analiz ekonomicznych odnoszacych sie do ocenianej interwencji.

Wskazanie czy zachodzg okolicznos$ci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2555, z péZn. zm.);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu,
to urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspdfczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sqg poréwnywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpftyngé na organizacje udzielania sSwiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Obecnie $wiadczenie obejmujace zastosowanie kwestionariusza M-Chat do diagnozowania
nieprawidtowosci ze spektrum autyzmu nie jest finansowane ze srodkéw NFZ.

W oparciu o dane uzyskane z analizy klinicznej oraz opinii ekspertéw odsetek wszystkich uzyskanych
z badania M-Chat wynikéw dodatnich (true positive i false positive) oszacowano na 15%. Dane z analizy
Brytyjskiego Narodowego Komitetu ds. Badan Przesiewowych oraz opinia eksperta wskazuja, ze wéréd
dzieci z dodatnim wynikiem badania M-Chat poza pacjentami z ASD znajdg sie réwniez pacjenci
z innymi rodzajami zaburzen rozwojowych

Przy zatozeniu o braku koniecznosci zakupu licencji dla narzedzia M-Chat, koszt realizacji $wiadczen
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej nie ulegnie zmianie.

Oszacowanie wptywu analizowanego sSwiadczenia na system ochrony zdrowia nie byto mozliwe
ze wzgledu na brak wysokiej jako$ci dowoddw naukowych dowodzgcych skutecznosci weczesnej terapii
zaburzen ze spektrum autyzmu (ASD) oraz brak analiz ekonomicznych dotyczgcych przedmiotowego
Swiadczenia.
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Nie znany jest wiec wptyw wykonywania proponowanych badan przesiewowych wsréd dzieci w wieku
od dwéch do trzech lat na koszty zwigzane z dalszg diagnostyka i terapig oraz zysk w postaci wzrostu
jakosci zycia pacjentow.

Prawdopodobnie wiaczenie badania przesiewowego ASD jako elementu bilansu zdrowia w wieku 2 lat
przesunie diagnoze i rozpoczecie terapii na wczesniejszy okres niz ma to miejsce w obecnie. W zwigzku
z tym, ze dzieci zostang wczesniej poddane diagnostyce, prognozowane S$rednie zwiekszenie
obcigzenia osrodkéw realizujgcych swiadczenia z zakresu psychiatrii dzieci i mtodziezy oszacowano
na 10% w skali roku.

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest brak wysokiej jakosci dowoddéw naukowych dowodzacych
skutecznosci wczesnej terapii zaburzen ze spektrum autyzmu (ASD).

Stanowisko NFZ w sprawie skutkdw finansowych dla systemu ochrony zdrowia

Do Prezesa NFZ pismem WS.420.2.2023.PH z 6 marca 2023 r. przestano prosbe o przygotowanie opinii
dotyczacej skutkdw finansowych dla systemu ochrony zdrowia.

Zgodnie z opinig NFZ, ,z uwagi na fakt, ze badanie przesiewowe w kierunku zaburzen ze spektrum
autyzmu miatoby sie odbywaé w trakcie badan bilansowych 2-latka, konieczna jest nowelizacja
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej w czesci Il zat. 1. Poszerzenie badania bilansowego o wnioskowane dziatanie moze
ponadto spowodowad koniecznos¢ zwiekszenia przez NFZ np. stawki kapitacyjnej lub wprowadzenie
innej dodatkowe]j doptaty dla lekarzy POZ realizujgcych porady bilansowe w tej grupie wiekowej, a tym
samym wzrost naktadéw na finansowanie $wiadczen z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej.”.

W kontekscie kosztéw stanowigcych skutek wprowadzonego rozwigzania przektadajacego sie
na zwiekszenie liczby pacjentéw w Zespotach lub Osrodkach srodowiskowej opieki psychologicznej
i psychoterapeutycznej dla dzieci i mtodziezy - | poziom referencyjny, lub Centrach zdrowia
psychicznego dla dzieci i mtodziezy - poradnia zdrowia psychicznego — Il poziom referencyjny, zgodnie
z opinig NFZ:

e _nie jest mozliwa do oszacowania liczba pacjentdw przyjetych przez | poziom referencyjny
w ramach ktérego pacjent otrzymatby porade diagnostyczng psychologiczng, a nastepnie i tak
musiatby by¢ przekierowany do lekarza psychiatry dzieci i mtodziezy w ramach Il poziomu
referencyjnego lub Poradni dla oséb z autyzmem dzieciecym w celu ostatecznej diagnozy,

e z uwagi na fakt, ze AOTMIT jest w trakcje publikowania taryf swiadczen gwarantowanych
w zakresie swiadczen dedykowanych osobom z autyzmem dzieciecym, zatem na dzien dzisiejszy
nie wiemy jaki bedzie ostateczny koszt diagnozy osdb z catosciowymi zaburzeniami rozwoju.”

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu swiadczenia

Na podstawie opinii ekspertéow klinicznych oraz wytycznych praktyki klinicznej mozna wnioskowaé,
ze wczesne wykrycie zaburzen i rozpoczecie terapii zaburzen ze spektrum autyzmu wigze sie z poprawg
rokowania dtugoterminowego dla catosciowego rozwoju dziecka.

Kluczowym elementem realizacji $wiadczenia jest: dostepno$é¢ kwestionariusza zwalidowanego
na jezyk polski, uzytkowanie nie wigzgce sie z dodatkowymi kosztami oraz przeprowadzenie szkolen
w celu podwyzszenia kompetencji lekarzy POZ przeprowadzajgcych bilans dwulatka.
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W ocenie Rady Przejrzystosci diagnozowanie zaburzen ze spektrum autyzmu powinno wigzac sie z:

. rozszerzeniem badan bilansu zdrowia dziecka w drugim roku zycia o ocene rozwoju
psychospotecznego jako swiadczenia gwarantowanego,

. brakiem ograniczania oceny zaburzen ASD przy uzyciu wytgcznie kwestionariusza M-Chat,

. brakiem istotnego obcigzenia ptatnika publicznego zwigzanym z badaniami umozliwiajgcymi
wczesniejszg diagnoze zaburzen psychicznych dziecka i wczesne objecie opieka
specjalistyczng,

e wydawaniem okresowych rekomendacji  dotyczacych  szczegdétowego  sposobu
przeprowadzania oceny oraz narzedzi w tym zakresie, przez zesp6t powotany przez krajowego
konsultanta wtasciwego ds. zdrowia psychicznego dzieci i mtodziezy w oparciu o aktualne
dane naukowe oraz dostepnosé zwalidowanych narzedzi w jezyku polskim

o podniesieniem w tym zakresie kompetencji lekarzy POZ przeprowadzajacych bilans.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana, jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii

Odnaleziono 6 rekomendacji klinicznych odnoszgcych sie do diagnostyki w kierunku zaburzen
ze spektrum autyzmu:

e American Academy of Child & Adolescent Psychiatry (AACAP 2014),
e Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN 2016),

o National Institute for Health and Care Excellence (NICE 2017),

. New York State Department of Health (NYSDH 2017),

. National Health and Medical Research Council (NHMRC 2018),

e New Zealand Ministry of Disabled People (NZMDP 2022).

Wytyczne praktyki klinicznej zalecaja przeprowadzanie oceny ryzyka wystgpienia zaburzen
ze spektrum autyzmu przez lekarza podczas wizyt kontrolnych. Zaleinie od dokumentu jest
to okredlane jako screening lub jako element rutynowej opieki lekarskiej. Forma przeprowadzania
oceny, mozliwe do wykorzystania narzedzia oraz wiek dzieci réznig sie miedzy dokumentami.

W wytycznych SIGN 2016 i NZMDP 2022 sformutowano zalecenie przeciwko stosowaniu screeningu
w populacji ogdlnej. Jednoczesnie wytyczne wskazujg aby lekarz regularnie omawiat z opiekunami
prawidtowos¢ rozwoju dziecka zwracajgc uwage na cechy wskazujgce na ASD. Wytyczne NICE w ogdle
nie uzywajg sformutowania ,screening”, natomiast wskazujg na konieczno$¢ oceny ryzyka ASD przez
lekarza prowadzgcego dziecko w ramach rutynowych wizyt kontrolnych. Jednak wiekszos¢
odnalezionych dokumentow wytycznych (AACAP 2014, NHMRC 2018, NYSDH 2017) zaleca stosowanie
badan przesiewowych.

Nalezy zaznaczy¢, ze znaczna wiekszo$¢ (5/6) wiaczonych do analizy dokumentéw, podkresla,
Ze nie mozna jednoznacznie okresli¢ potrzeby skierowania dziecka na dalszg diagnostyke ASD
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wytgcznie na podstawie wyniku kwestionariusza do badan przesiewowych. Ocene powinien
przeprowadzi¢ lekarz, biorgc pod uwage peten obraz kliniczny, a rézne dostepne kwestionariusze moga
by¢ pomocne w usystematyzowanym zebraniu wywiadu.

Wytyczne AACAP 2014, SIGN 2016 i NZMDP 2022 wsréd mozliwych do stosowania kwestionariuszy
(jako pomoc w wywiadzie) wymieniajg M-Chat. Wsrdd kwestionariuszy wskazanych w wytycznych
NHMRC 2018 nie pojawit sie M-Chat.

Jedynie wytyczne Nowojorskiego departamentu zdrowia (NYSDH 2017), zalecajg uzywanie
wystandaryzowanych kwestionariuszy dopasowanych do wieku dziecka jako podstawy badan
przesiewowych. Wymieniajg 3 mozliwe do stosowania narzedzia, w tym nowszg wersje M-Chat-R/F
zawierajgca pogtebiony wywiad w przypadku ,,niepewnego” wyniku.

Wiekszo$¢é zalecen nie wskazuje konkretnego wieku, w ktdrym nalezy przeprowadzi¢ ocene ryzyka
w kierunku ASD. Zaleca sie aby byta ona przeprowadzana w ramach wizyt kontrolnych. Jednoczesnie
we wszystkich rekomendacjach podkreslono wptyw wczesnego rozpoznania i rozpoczecia terapii
na uzyskanie lepszych efektdw leczenia. Dokument NYSDH 2017 zaleca dwa badania: w wieku 18
miesiecy oraz miedzy 24 a 30 m. z., natomiast NZMDP 2022 co najmniej trzy: w wieku 8-12 miesiecy,
2-3 lat oraz 4-5 lat. Wszystkie wytyczne wskazujg, ze uzyskanie pierwszego wyniku ujemnego
w badaniu przesiewowym lub stwierdzenie braku oznak ASD w wywiadzie, nie zwalnia z koniecznosci
przeprowadzenia badarn/wywiadu podczas kolejnych wizyt kontrolnych. Podkreslajg takze znaczenie
wczesnej diagnozy dla mozliwosci wczesnego rozpoczecia terapii, dzieki czemu uzyskiwane efekty
leczenia sg lepsze.

Rekomendacje refundacyjne i rozwigzania w innych krajach
W wyniku przeprowadzonego przegladu nie zidentyfikowano rekomendacji refundacyjnych.

W USA badanie przesiewowe w kierunku zaburzen ze spektrum autyzmu przeprowadzane w populacji
ogoblnej dzieci w trakcie bilansu zdrowia stosowane jest podczas wizyt kontrolnych w 18 oraz
w 24 miesigcu zycia.

W Szkocji, Niemczech i Francji program badan przesiewowych jest przeprowadzany u dzieci
z podwyzszonym ryzykiem wystgpienia ASD oraz z niepokojgcymi objawami i nie zaleca sie
przeprowadzania tego testu w populacji ogdlnej. Nie odnaleziono informacji czy ocena rozwoju
psychospotecznego jest statym elementem bilanséw zdrowia w tych krajach.

We wszystkich 4 krajach kwestionariusz M-CHAT jest wymieniany jako jedno z wielu narzedzi
mozliwych do wykorzystania w trakcie oceny, jednak nie wskazywane jest preferowane wykorzystanie
konkretnego z nich.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z 3 stycznia 2023 r. (znak pisma
DLG.740.54.2022.TK.MS) w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej: ,Badanie
przesiewowe realizowane za pomocg kwestionariusza M-Chat, stosowanego do diagnozowania
nieprawidtowosci ze spektrum autyzmu” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu podstawowe] opieki
zdrowotnej, na podstawie art. 31c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 32/2023
zdnia 27 marca 2023 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Badanie
przesiewowe za pomocg kwestionariusza M-Chat, do diagnozowania nieprawidtowosci ze spektrum autyzmu”
jako $wiadczenia gwarantowanego.
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PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 32/2023 z dnia 27 marca 2023 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Badanie przesiewowe za pomocy kwestionariusza M-Chat,
do diagnozowania nieprawidtowosci ze spektrum autyzmu” jako $wiadczenia gwarantowanego.

2. Raport w sprawie oceny zasadnosci kwalifikacji swiadczen do wykazu $wiadcze gwarantowanych
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej nr: WS.420.2.2023 ,Badanie przesiewowe za pomocy
kwestionariusza M-Chat, do diagnozowania nieprawidtowosci ze spektrum autyzmu”; data ukoriczenia
22.03.2023 r. (Aktualizacja z dn. 30.03.2023 r.)
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