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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 48/2017 z dnia 9 marca 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program Wczesnego
Wykrywania Chordb Narzgdu Wzroku Zwigzanych z Wiekiem”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program Wczesnego Wykrywania Choréb Narzadu Wzroku Zwigzanych z Wiekiem”.

Uzasadnienie

Negatywna opinia Prezesa Agencji wynika z faktu, ze zaplanowane badania przesiewowe w kierunku
jaskry nie znajdujg odzwierciedlenia w odnalezionych wytycznych klinicznych, zas dla pozostatych
wskazan brakuje rekomendacji dot. prowadzenia badan przesiewowych. Ponadto zaplanowana
liczebnos¢ populacji docelowej, w ktérej majg zostaé przeprowadzone badania, nie spetnia zatozenia
badania przesiewowego, ktére skierowane powinno zostac do catej populacji docelowe].

W odniesieniu do poszczegdlnych czesci programu ponizej przedstawiono uwagi:

e Cele programowe nie spetniajg zasady SMART, zas mierniki nie odnoszg sie do efektéw
programu.

e Liczba potencjalnych uczestnikbéw programu wynosi ok. 5% populacji docelowej, co nie
pozwoli na zidentyfikowanie wszystkich chorych w populacji. Ponadto dziatanie takie
spowoduje nieréwny dostep do swiadczen dla mieszkaricow.

e Odnalezione wytyczne wskazujg na zasadnos$¢ prowadzenia przesiewu w kierunku jaskry
jedynie w grupach ryzyka, nie odnaleziono wytycznych dotyczacych przesiewu w kierunku
za¢my i degeneracji plamki zéttej, zatem niemozliwe jest wnioskowanie w tym zakresie.
Ponadto wszystkie zaproponowane badania stanowig Swiadczenia gwarantowane.Warto
wskazac, ze zatozenie o zwiekszeniu dostepnosci dla pacjentéw nie do korica jest zatozeniem
poprawnym, gdyz w przypadku nieprawidtowych wynikéw badan, uczestnicy programu bedg
zmuszeni oczekiwa¢ w kolejce na kontynuacje swiadczen, co nie skréci, a jedynie wydtuzy
proces terapeutyczny.

e Monitorowanie i ewaluacja programu nie budzg zastrzezen.

e Budzet nie zawiera oszacowania kosztdw poszczegdlnych sktadowych programu, co utrudnia
jego weryfikacje.
Przedmiot opinii
Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego wykrywania

chordb oczu zwigzanych z wiekiem. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 22 7000 PLN
rocznie, za$ okres realizacji to lata 2017-2019.
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Opinia Prezesa AOTMIT nr 48/2017 z dnia 9 marca 2017r.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu ukierunkowany jest na wczesne wykrywanie jaskry, zaémy oraz degeneracji plamki
26ttej zwigzanej z wiekiem — AMD. Opiniowany program realizuje nastepujgcy priorytet: ,poprawa
jakosci i skutecznosci opieki geriatrycznej nad pacjentem w wieku podesztym” nalezgcy do
priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r.
(Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

W tresci problemu zdrowotnego przedstawiono opis trzech najczestszych schorzen narzadu wzroku
wystepujacych w populacji oséb w podesztym wieku, tj. zaéma, degeneracja plamki z6ttej zwigzana z
wiekiem oraz jaskra. Odniesiono sie rédwniez do ogdlnoswiatowych i ogdlnopolskich danych
dotyczacych epidemiologii opisywanych choréb narzagdu wzroku.

Wedtug Map Potrzeb Zdrowotnych w zakresie choréb oka dla wojewddztwa pomorskiego, w 2014
roku w wojewddztwie pomorskim w grupie wiekowej 18+ liczba hospitalizacji z powodu zaé¢my w
przeliczeniu na 100 tys. ludnosci wynosita 683,59 (11. wartos¢ wsréd wojewddztw). W przypadku
jaskry w 2014 roku w wojewddztwie pomorskim liczba hospitalizacji w grupie wiekowej 18+ w
przeliczeniu na 100 tys. ludnosci wyniosta 13,97 (najnizsza warto$¢ wsrod wojewddztw). W grupie
wiekowej 18+ liczba hospitalizacji z powodu AMD w przeliczeniu na 100 tys. ludnosci wyniosta 72,63
(8. wartos¢ wsrdd wojewddztw).

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,,zmniejszenie odsetka osdb, u ktérych nastgpi pogorszenie widzenia
na skutek patologicznych chordb oczu zwigzanych z wiekiem”. Sformutowano takie 4 cele
szczegdtowe. Sformutowane cele nie spetniajg do konca kryteriow SMART — powinny zostac
przeformutowane tak aby byly mierzalne i zaplanowane w czasie. Zasadnym wydaje sie aby cel
gtéwny zostat przeformutowany np. na ,zwiekszenie wykrywalnosci zaémy, jaskry oraz zwyrodnienia
plamki zéttej we wczesnym stadium choroby w populacji oséb powyzej 50 r.z. biorgcych udziat w
programie, w okresie realizacji programu”.

Zaproponowane w projekcie mierniki efektywnosci odpowiadajg celom programu i zostaty
sformutowane prawidtowo.

Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowig mieszkaricy Sopotu po 50 r.z. Liczebno$¢ populacji oszacowano na 16
719 osbb, a programem planuje sie objg¢ ok. 300 osdb rocznie, czyli ok. 900 oséb w catym okresie
realizacji programu, co stanowi ok. 5,4% catkowitej populacji kwalifikujgcej sie do programu. Jest to
niewielki procent, ktéry uniemozliwi prawidtowe przeprowadzenie badan przesiewowych.

Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z definicjg badanie przesiewowe stanowi narzedzie umozliwiajgce
zidentyfikowanie wszystkich chorych w danej populacji docelowej. Z zatozenia test przesiewowy
powinien zosta¢ wykonany u kazdej osoby z populacji.

W projekcie opisano kryteria kwalifikacji do programu, bedg to: ukonczony 50 r.z. oraz
niestwierdzone choroby narzadu wzroku.

Interwencja

W ramach programu zaplanowano realizacje nastepujacych interwencji:
e badanie ostrosci wzroku,

e badanie komputerowe wady wzroku,
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e badanie ciSnienia $rdd-gatkowego — tonometria, badanie w lampie szczelinowej
(najprawdopodobniej chodzi o gonioskopie),

e badanie dna oka,

e przeprowadzenie dodatkowych badan specjalistycznych, wytacznie u pacjentéw, u ktérych
taka potrzeba zostanie stwierdzona przez lekarza tj. badanie komputerowe pola widzenia
oraz badanie GDx VCC.

Dodatkowo beda prowadzone dziatania edukacyjne w postaci indywidualnych spotkan z zakresu
chordb narzadu wzroku, czynnikéw ryzyka oraz objawdw. Nalezy zaznaczy¢, ze edukacja zdrowotna
jest niezwykle waznym elementem programoéw profilaktycznych jednak w projekcie nie opisano
szczegdtowo jej zakresu i osoby odpowiedzialnej za jej prowadzenie, co nalezy uzupetnié.

W odniesieniu do badan diagnostycznych nalezy wskaza¢, ze wszystkie z nich sg obecnie dostepne w
ramach Swiadczen gwarantowanych, zatem istnieje ryzyko podwdjnego ich finansowania. Ponadto
NFZ finansuje Swiadczenia zwigzane z profilaktyka i wczesnym wykrywaniem jaskry u oséb > 35. roku
2ycia, u ktdrych wczesniej nie zdiagnozowano jaskry. Badaniu mozna sie poddac raz na 24 miesigce.

Biorgc pod uwage wytyczne kliniczne, aktualnie nie rekomenduje sie wprowadzania narodowych
programow przesiewowych w kierunku wykrywania jaskry (UK NSC, 2016, ICO 2015, USPSTF 2013).
Badania sg bardziej przydatne i efektywne kosztowo kiedy sg kierowane do oséb bedacych w grupie
wysokiego ryzyka wystgpienia jaskry, tj. osoby starsze, osoby spokrewnione z osobami chorymi na
jaskre (AAO, 2015, 2016). Nie odnaleziono natomiast wytycznych dot. programoéw przesiewowych w
kierunku zaémy oraz schorzen plamki z6ttej zwigzanych z wiekiem.

Monitorowanie i ewaluacja

Ocena zgtaszalnosci zostata opisana poprawnie. Dodatkowo warto monitorowaé liczbe osdb, u
ktorych wystepujg czynniki ryzyka wystgpienia jaskry, zacmy lub AMD, wraz z podziatem na wiek
uczestnikdw. Ocena jakosci programu bedzie oparta na ankiecie zadowolenia z uczestnictwa
programie, co jest zatozeniem prawidtowym.

Ewaluacja bedzie polegata na dokonaniu corocznego raportu na temat efektéow i przebiegu
programu. Miarg efektywnosci programu bedzie liczba pacjentdw, u ktérych zostata wykryta wczesna
posta¢ choroby narzadu wzroku zwigzana z wiekiem oraz analiza ankiet dot. edukacji
przeprowadzonych na poczatku trwania programu oraz pod koniec. Ocena efektywnosci powinna
uwzgledniaé réwniez liczbe wykonanych poszczegélnych badan z podziatem na wyniki prawidtowe
oraz nieprawidtowe, odsetka wykrytych przypadkdéw jaskry, za¢cmy, AMD we wczesnym stadium
choroby, odsetka wykrytych przypadkéw w stadium zaawansowanym czy tez odsetka wykrytych
przypadkéw innych choréb narzadu wzroku. Jej planowanie powinno sie natomiast opiera¢ na
porownaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu.

Wskazane bytoby takze, aby monitorowaniu oraz ewaluacji podlegata liczba dalszych skierowan na
leczenie w przypadku dodatniego wyniku badan, a takze liczba oséb, u ktorych nie wykryto zadnych
zaburzen wzroku.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi. Wskazano takze warunki niezbedne do realizacji Swiadczen.

W projekcie opisane poszczegdlne etapy programu, wskazano sposdb zapraszania uczestnikdw do
programu oraz sposdb zakonczenia przez nich uczestnictwa.

W projekcie wskazano, ze realizacja programu zwiekszytaby dostepnosé do swiadczen okulistycznych
w Sopocie. Zgodnie z informacjami NFZ w Sopocie funkcjonujg 3 poradnie okulistyczne, gdzie sredni
czas oczekiwania na wizyte wynosi 122-169 dni (2 poradnie; w jednej poradni czas oczekiwania
wynosi 0 dni). Nalezy zaznaczy¢, ze w pobliskiej Gdyni oraz Gdansku funkcjonuje tgcznie 35 poradni
okulistycznych, gdzie $redni czas oczekiwania na wizyte oscyluje w granicach 13-290 dni. Nalezy
jednak podkresli¢, ze program zaktada kierowanie pacjentéw z nieprawidtowymi wynikami badan do
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standardowego postepowania w ramach NFZ. Skutkowac¢ to moze sytuacjg, w ktérej pacjent z
podejrzeniem choroby oczu bedzie zmuszony oczekiwa¢ w kolejce na planowg wizyte okulistyczna.
Dziatanie takie powoduje u pacjenta dyskomfort i stres zwigzany z koniecznos$cig oczekiwania na
leczenie, nie przyspiesza Sciezki terapeutycznej oraz wprowadza sytuacje, w ktdrej do czesci
Swiadczen dostep bedzie nierowny.

W projekcie okreslono koszty catkowite na jeden rok realizacji wynoszgce 22 700 zt rocznie. Koszt
jednostkowy oszacowano na 75zt. Nie przedstawiono jednak kosztéw pojedynczych badan
planowanych w ramach programu, zatem utrudniona jest weryfikacja, czy zaplanowany koszt jest
wystarczajgcy na przeprowadzenie zaplanowanych dziatan w danej populacji.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Jaskra (glaucoma) to grupa chordb, ktérych wspdlng ceche stanowi neuropatia nerwu wzrokowego z
charakterystycznymi zmianami tarczy nerwu wzrokowego i postepujgcymi ubytkami w polu widzenia.
Gtéwnym czynnikiem ryzyka neuropatii jaskrowej jest zbyt wysokie cisSnienie wewnatrzgatkowe.
Jaskra w swoim naturalnym przebiegu prowadzi do nieodwracalnej utraty wzroku.

Tradycyjny podziat obejmuje 2 typy jaskry: jaskre pierwotng i jaskre wtdrng. W praktyce klinicznej
stosuje sie podziat anatomiczny (do wszystkich typdw jaskry) wynikajgcy z budowy kata przesaczania.
Wyrdznia sie jaskre otwartego kata przesgczania oraz zamykajgcego sie kata przesgczania. Obecnie w
terminologii wystepuje takze jaskra normalnego cisnienia, wrodzona i dokonana.

Czynnikami ryzyka wystgpienia jaskry s3g: wysokie cisnienie wewnatrzgatkowe, wiek, rodzinne
wystepowanie jaskry, niskie ci$nienie tetnicze (lub(i) znaczna hipotonia nocna), nadcisnienie tetnicze
(szczegdlnie z jatrogenng hipotonig nocng), przebyte ostre stany niedokrwienne (zawaty i udary),
tendencje do standw naczynioskurczowych (migrena, objawy Raynauda), wysoka krétkowzrocznosé.

Za¢ma wedtug danych WHO stanowi najwazniejszg przyczyne Slepoty na Swiecie. Czestos¢ jej
wystepowania wzrasta wraz z wiekiem, wg danych amerykanskich z mniej niz 5% u osdb ponizej 65.
r.z. do okoto 50% u oséb powyzej 75. r.z. Jest to najczestsza choroba soczewki. Polega na czesciowym
lub catkowitym jej zmetnieniu. Nabyta utrata przezroczystosci soczewki powstaje najczesciej w
wyniku procesu starzenia (tzw. Zaéma starcza), rzadziej na skutek dziatania innych czynnikow
endogennych (miejscowych lub ogdlnych, takich jak nadcisnienie tetnicze, cukrzyca) lub egzogennych
(np. zwiekszona ekspozycja na promieniowanie UVB).

Zwyrodnienie plamki z6ttej zwigzane z wiekiem (AMD — Age-related Macular Degeneration) jest
najczestszg przyczyng znacznego pogorszenia widzenia u starszych oséb w krajach dobrze
rozwinietych. Choroba ta polega na starzeniu sie centralnej czesci siatkowki (plamki) bez innych
towarzyszacych przyczyn u oséb powyzej 50 roku zycia.

Alternatywne Swiadczenia

Wszystkie planowane w programie badania stanowig Swiadczenia gwarantowane w ramach AOS
zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 1413 z pdzn.zm.).

Ocena technologii medycznej

W toku wyszukiwania odnaleziono wytyczne kliniczne: UK National Screening Committee (UK NSC,
2016), The International Commision of Optics (ICO 2015), U.S. Preventive Services Task Force
(USPSTF 2013) American Academy of Optometry (AAO 2015, 2016), The Royal College of
Ophthalmologists (RCO 2013)

Aktualnie nie rekomenduje sie wprowadzania narodowych programéw przesiewowych w kierunku
wykrywania jaskry . Badania sg bardziej przydatne i efektywne kosztowo kiedy sg kierowane do oséb
bedacych w grupie wysokiego ryzyka wystgpienia jaskry tj. osoby starsze, osoby spokrewnione z
osobami chorymi na jaskre. Najwaziniejsze czynniki ryzyka obejmujg podwyziszone cisnienie
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wewnatrzgatkowe, pozytywny wywiad rodzinny lub podejrzenie jaskry, cienkg centralng grubos¢
rogéwki, pochodzenie etniczne, podeszty wiek, krétkowzrocznosé, cukrzyce 2 typu.

Nalezy zaznaczy¢, ze zalecanymi badaniami w diagnozowaniu jaskry tj. ocena ostrosci widzenia,
badanie refrakcji, ciSnienie wewnatrzgatkowe, badanie kata przesgczania — gonioskopia, badanie dna
oka, badanie pola widzenia. Zgodnie z rekomendacjami do podstawowych badan w kierunku jaskry
zaliczono takze badanie zrenic, badanie przedniego odcinka oka oraz badanie nerwu wzrokowego.

W toku wyszukiwania nie odnaleziono rekomendacji dot. zasadnosci prowadzenia badan
przesiewowych w kierunku zaémy oraz AMD, odnaleziono jedynie rekomendacje dot. badan
diagnostycznych. Badania ostro$ci wzroku, cisnienia srédgatkowego, w lampie szczelinowej sg
przydatne takze w diagnostyce zaémy i AMD. Jednak zgodnie z rekomendacjami — badanie
poczatkowe w kierunku za¢my powinno obejmowac¢ wywiad w kierunku objawdéw, przebytych
schorzen oczu, wywiad w kierunku innych chordb, ocene stanu widzenia, a takze badanie lekarskie
sktadajace sie dodatkowo (oprécz ww. badan proponowanych przez wnioskodawce) z: badania BCVA
(najlepsza skorygowana ostros¢ wzroku), badania ruchomosci gatek ocznych, badania odruchodw i
funkcjonowania zrenic. Dodatkowo AAO 2016 zaleca wykonanie badania oceny stopnia anizometrii
(réznowzrocznosci).

Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami badanie poczatkowe w kierunku AMD powinno
obejmowac nastepujgce badania: wstepne badanie oczu, badanie w lampie szczelinowej, optyczna
koherentna tomografia, angiografia, badania najlepiej skorygowanej ostrosci wzroku. Wytyczne
zwracajg uwage na to aby zachecaé pacjentéw do zaprzestania palenia papieroséw, jako jednego z
czynnikéw ryzyka wystgpienia choréb oczu (m.in. AMD, zaéma). Dodatkowo edukacja moze
obejmowac: informowanie o s$rodkach ostroznosci chronigcych przed promieniowanem UVB
(noszenie kapelusza i okularéw przeciwstonecznych), zasadnosci wykonywania ¢wiczen fizycznych,
profilaktyki cukrzycy i jej leczenia, przekazanie informacji nt. rehabilitacji wzroku u pacjentéw z
zaburzeniami widzenia .

Czynnikami ryzyka zaawansowanej postaci AMD s3: wiek podeszty, palenie tytoniu, historia choréb
wystepujacych w rodzinie oraz przebyta juz operacja za¢cmy. W ramach edukacji wchodzacej w sktad
profilaktyki zaémy, zasadnym jest informowanie pacjentéw nt. zachowania $Srodkéw ostroznosci
(noszenie kapelusza i okularéw przeciwstonecznych) chronigcych przed promieniowaniem
ultrafioletowym-B, wykonywania ¢wiczen fizycznych, stosowania okularéw ochronnych przez
pracownikéw, w zwigzku ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia zaémy u oséb narazonych na urazy
gtowy w miejscu pracy.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: 0OT.441.31.2017 ,Program Wczesnego Wykrywania
Chordéb Narzadu Wzroku Zwigzanych z Wiekiem” realizowany przez: Miasto Sopot, Warszawa, marzec 2017 oraz Aneksu do
raportow szczegdtowych: ,,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania jaskry — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2010
i raportu ,Jaskra — nie daj sie zaskoczy¢”. Program badan przesiewowych w kierunku wczesnego rozpoznania jaskry
wystepujacej rodzinnie wsrdd mieszkaricdw Gminy Miasta Torun na lata 2016-2020” nr OT.441.145.2016 z sierpnia 2016.
oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 55/2017 z dnia 6 marca 2017 roku o projekcie programu ,Program Wczesnego
Wykrywania Chordb Narzadu Wzroku Zwigzanych z Wiekiem” m. Sopot
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