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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 189/2017 z dnia 4 sierpnia 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Wykrywanie wad i
schorzen narzadu wzroku wsrdd ucznidow klas Il szkot
podstawowych” realizowany przez miasto Szczecin

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Wykrywanie wad i schorzen narzadu wzroku wsrdéd ucznidw klas 1l szkot
podstawowych”.

Uzasadnienie

Gtéwna przestanka za negatywng opinig prezesa Agencji jest fakt, ze program skierowany jest do
populacji dzieci w wieku 8 lat, zas odnalezione wytyczne zalecajg prowadzenie badan przesiewowych
w kierunku wad wzroku u dzieci ponizej 6 r.z.

Cele programowe powinny zosta¢ opisane zgodnie z zasada SMART, mierniki efektywnosci natomiast
powinny zostac uzupetnione o wskazniki dot. efektywnosci programu.

W zakresie populacji docelowej, poza niezgodnoscia wieku dzieci w odniesieniu do rekomendacji
klinicznych, watpliwosci budzg tez oszacowania liczby uczestnikéw.

Zaplanowane badania narzadu wzroku pozostajg zgodne z zaleceniami w wytycznych. Nalezy jednak
mie¢ na uwadze, 7e Swiadczenia te znajdujg sie w koszyku $wiadczen gwarantowanych i istnieje
ryzyko ich podwadjnego finansowania.

Ewaluacja programu nie zawiera wskaznikow, ktére pozwolg na jej prawidtowe przeprowadzenie.

Budzet programu powinien zawierac szczegétowe informacje co do planowanych kosztéw. Konieczne
jest zatem doprecyzowanie tego elementu programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego wykrywania wad wzroku
wsrdd dzieci. Budzet catkowity przeznaczony na realizacje zaplanowanych dziatan wynosi 510 000 zt,
za$ okres realizacji to lata 2017-2020.

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 efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego
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Oceniany projekt dotyczy problemu zdrowotnego jakim sg wady wzroku wystepujgce u dzieci
i wpisuje sie w priorytety zdrowotne zawarte w rozporzadzeniu MZ z dn. 21 sierpnia 2009 r.
w sprawie priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz. 1126), tj.: ,,zapobieganie najczestszym
problemom zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju fizycznego i psychospotecznego dzieci i mtodziezy
objetych obowigzkiem szkolnym i obowigzkiem nauki oraz ksztatcgcych sie w szkotach
ponadgimnazjalnych do ich ukonczenia”. Problem zdrowotny zostat opisany poprawnie. Wskazano
takze dane epidemiologiczne.

Zgodnie z mapami potrzeb zdrowotnych w zakresie choréb oka i okolic, w 2014 roku
w wojewddztwie zachodniopomorskim odnotowano 537,77 hospitalizacji z powodu choréb oka
i okolic na 100 tys. dzieci, co stanowito 2. najwyzszg wartos$é wsréd wojewddztw.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem programu jest ,,zapobieganie krétkowzrocznosci u dzieci klas Il uczeszczajgcych
do szczecinskich szkét podstawowych na podstawie wczesnego wykrycia czynnikow inicjujgcych jej
powstanie i wychwycenie innych schorzen narzgdu wzroku prowadzacych do utraty widzenia oraz
profilaktyka poprzez dziatania informacyjnoedukacyjne w zakresie zdrowia narzadu wzroku
skierowane do uczestnikéw, rodzicow/opiekundéw prawnych i nauczycieli”. Przedstawiony cel gtéwny
zostat sformutowany w sposdb zawity a stopien jego realizacji wydaje sie by¢ trudny do zmierzenia.
Ponadto nalezy wskazac, ze wczesne wykrycie czynnikdw inicjujgcych powstanie krétkowzrocznosci,
bez wprowadzenia dziatan korygujacych, nie bedzie skutkowato zapobieganiem jej powstaniu.
Projekt programu zawiera rowniez 4 cele szczegétowe, ktére stanowig uzupetnienie gtéwnego
zatozenia. Nalezy zwrdci¢ uwage, aby cele programowe byty tworzone zgodnie z zasadg SMART,
wedtug ktdrej cel gtdwny powinien by¢ m.in. szczegétowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

Mierniki efektywnosci przedstawione w projekcie zostaty zaplanowane poprawnie jednak odnoszg sie
w gtdwnej mierze do zgtaszalnosci do programu. Nalezy wskazaé, ze mierniki efektywnosci powinny
wskazywac w jakim stopniu osiggnieto cele programowe. Nalezy zatem uzupetni¢ mierniki o dane
dotyczace zapadalnosci na choroby wzroku w populacji dzieci, zmiany poziomu wiedzy czy tez
zachowan zdrowotnych.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu w zakresie badan profilaktycznych stanowig uczniowie klas Il szkét
podstawowych z terenu miasta Szczecin, a w przypadku dziatan edukacyjnych, ich
rodzice/opiekunowie prawni oraz nauczyciele.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano facznie na 8 087 uczniow w kolejnych latach trwania
programu. W tresci projektu nie odniesiono natomiast sie do kwestii liczebnosci oséb, ktére majg
wzigé udziat w dziataniach edukacyjnych (uczniowie, ich rodzice/ opiekunowie prawni). Dane
odnoszgce sie do liczby ucznidw rdznig sie od danych GUS, wedtug ktdrych populacja ta wynosic
powinna 11 312 oséb. W projekcie wskazano jedynie, ze programem objetych ma zostac¢ co najmniej
70% dzieci z populacji docelowej, nie odniesiono sie jednak do przyczyn, dla ktdérych przyjeto
powyzsze zatozenie. Nalezy zatem wyjasni¢ zaistniate niejasnosci.

W projekcie nie odniesiono sie do kryteridow wykluczenia z udziatu w programie. Zasadne wydaje sie
np. wykluczenie dzieci ze stwierdzong juz wczesniej wadg wzroku.

Rekomendacje/wytyczne z przedmiotowego zakresu nie s3 zgodne co do wieku populacji oraz
rodzaju badania jakie nalezy w niej wykonac¢. Wiekszos¢ zalecen odnosi sie do dzieci mtodszych (tj. 3-
6 lat) niz populacja zaplanowana w projekcie (8 lat).

Interwencja

W projekcie planuje sie przeprowadzenie réznorodnych badan w kierunku wad wzroku wsréd
uczniow Il klas szkét podstawowych (w tym badanie ostrosci wzroku do dali i blizy, stereotesty,
badanie przedniego odcinka i tylnego, cover test).
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Nalezy zaznaczyé, ze pomimo braku wystarczajacej liczby odpowiedniej jakosci dowoddw
wskazujgcych na zasadno$¢ prowadzenia badan przesiewowych wzroku wsréd dzieci, niektore
towarzystwa, a takze eksperci kliniczni zalecajg przeprowadzanie programéw z zakresu profilaktyki
wad wzroku w populacji pediatrycznej. Zaplanowane badania pozostajg zgodne z rekomendacjami.

Nalezy réwniez zaznaczyé, ze Swiadczenia z zakresu diagnostyki wad wzroku znajdujg sie w wykazie
Swiadczen gwarantowanych. Mogg one by¢ realizowane w ramach okresowych bilanséw dzieci
w wieku szkolnym lub w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Istnieje zatem ryzyko
podwadjnego finansowania zaplanowanych dziatan.

Projekt zaktada takze przeprowadzenie dziatan edukacyjnych dla dzieci i ich rodzicéw/opiekunéw
prawnych, wraz z instruktarzem prawidtowe]j higieny narzadu wzroku przy pracy z bliska. Warto
jednak uzupetni¢ informacje dotyczace formy w jakiej odbywac sie majg powyzsze spotkania, a takze
ich liczby i godzin trwania. Warto takze zwrdéci¢ uwage, ze edukacja zdrowotna powinna obejmowac
mozliwie jak najwiekszg grupe (docelowo 100%).

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie programu zostato zaplanowane poprawnie i uwzglednia wskazniki dotyczgce
zaréwno oceny zgtaszalnosci jak i jakosci udzielanych swiadczen.

Ewaluacja programu wymaga uzupetnienia, gdyz nie zawiera wskaznikéw, ktére pozwolg na ocene
wptywu zaplanowanych dziatan na zdrowie spoteczenistwa. Nalezy zaznaczy¢, ze ocena efektywnosci
programu powinna opiera¢ sie na porownaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach
programu a stanem po jego zakonczeniu. W ramach omawianego programu ewaluacja moze opieraé
sie na wspétczynnikach zapadalnosci na choroby narzadu wzroku, stanie wiedzy uczestnikow, czy tez
stosowaniu sie do zalecen lekarskich. Powinna by¢ ona prowadzona dtugofalowo po zakoriczeniu
programu.

Warunki realizacji

Realizator programie zostanie wytoniony na podstawie konkursu ofert, co zgodne jest z zapisami
ustawowymi. Przedmiotowy projekt zawiera réwniez odniesienie do wymagan wzgledem realizatora
programu. W projekcie wskazano etapy realizacji programu oraz sposdb zapraszania uczestnikow
i zakonczenia udziatu w programie.

Budzet programu zostat przygotowany na duzym poziomie ogdlnosci i wymaga uzupetnienia. Koszt
catkowity programu oszacowano na 510 000 zt, natomiast koszt udziatu jednego dziecka wyceniono
na 90,50 zt. Szacunki te sg niejasne, gdyz budzet przypadajacy na jedno dziecko obliczono poprzez
podzielenie kosztu catkowitego przez liczbe dzieci, ktére majg wzigé udziat w programie (przy
zatozeniu 70% zgtaszalnosci — 5 635 o0sob). Nalezy zauwazyé, ze w przypadku wiekszego poziomu
zgtaszalnosci (a na takg mozliwos¢ wskazuje okreSlenie w projekcie - co najmniej 70% dzieci)
kosztorys staje sie nieprawidtowy. Ponadto, pod uwage nie wzieto kosztéw przypadajacych na
edukacje rodzicéw.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zaburzenia narzadu wzroku sg jednymi z najczestszych zaburzen wystepujacych u dzieci i mtodziezy w
wieku szkolnym. Rodzaj tych zaburzen oraz ich czestos¢ zalezy od wieku dziecka. Najczestszymi
zaburzeniami sa:

e wady refrakcji — uktad optyczny oka nie skupia réwnolegtej wigzki swiatta na siatkdwce,
powodujgc zamglenie widzenia: krétkowzrocznosé, nadwzrocznos¢, astygmatyzm

e zez (strabismus) — nieprawidtowe ustawienie gatek ocznych;

e zaburzenia widzenia barw — uszkodzenie funkcji fotoreceptorow siatkowki (czopkdéw) —
najczesciej jest wadg wrodzong, uwarunkowang genetycznie;
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e amblyopia (,leniwe oko”) — definiowana jako deficyt w ostrosci widzenia stwierdzony za
pomocg optotypdw np. tablic Snellena, lub jako jednostronny lub obustronny spadek ostrosci
widzenia, dla ktérego niemozliwe jest okreslenie przyczyn w fizykalnym badaniu lekarskim.

Alternatywne swiadczenia

Swiadczenia z zakresu diagnostyki wad wzroku znajduja sie w wykazie $wiadczer gwarantowanych.
Mogg one by¢ realizowane w ramach okresowych bilanséw dzieci w wieku szkolnym lub w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Ocena technologii medycznej

W ramach wyszukiwania odnaleziono wytyczne: Canadian Paediatric Society - CPS 2016, The National
Center for Children’s Vision and Eye Health - NCCVEH 2015, , American Association for Pediatric
Ophthalmology and Strabismus - AAPOS 2014, Royal College of Ophthalmologists/ Ophthalmic
services for Children -RCO/OSC 2009, American Academy of Ophthalmology - AAO 2007, Instytut
Matki i Dziecka -IMD 2002

W odnalezionych rekomendacjach zagranicznych nie ma zgodnosci co do wieku dzieci, czestosci,
rodzajow testéw przesiewowych, jakie powinny by¢ wykonywane w kierunku wykrywania zaburzen
wzroku oraz kto te testy powinien przeprowadza¢. Wiekszo$¢ rekomendacji klinicznych w zakresie
skryningu w kierunku wad wzroku, odnosi sie gtéwnie do dzieci <5 r.z.

Narodowy Panel Ekspertéw The National Center for Children’s Vision and Eye Health rekomenduje
przeprowadzanie corocznego skryningu w kierunku wad wzroku wsrdd dzieci w wieku od 3 do ponizej
6 lat lub przynajmniej raz (akceptowalne minimum) przy uzyciu tablic optometrycznych lub
refraktometru (NCCVEH 2015).

UK National Screening Committee rekomenduje przeprowadzanie systematycznych programow
badan przesiewowych w kierunku wad wzroku wsréd dzieci w wieku 4-5 lat (UK NSC 2013).

US Preventive Services Task Force znalazto wystarczajagce dowody wskazujace, ze narzedzia stuzgce
do przeprowadzania badan przesiewowych wzroku majg odpowiednig doktadno$é¢ w wykrywaniu
wad wzroku, w tym wad refrakcji, zeza i amblyopii oraz rekomenduje przeprowadzanie badan
przesiewowych wzroku wsrdod wszystkich dzieci przynajmniej raz miedzy 3 a 5 r.z. w celu wykrycia
obecnosci amblyopii lub jej czynnikdéw ryzyka (USPSTF 2011).

Badanie ostrosci wzroku przy uzyciu tablic optometrycznych dostosowanych do wieku dziecka,
pozostaje preferowang metodg badan przesiewowych w kierunku wad wzroku, chyba ze dziecko nie
jest zdolne do wykonania takiego testu — w takim wypadku rekomenduje sie wykonanie badan przy
uzyciu zautomatyzowanych urzadzen np. refraktometrii automatycznej lub photoscreeningu.

Wsréd zalecanych badan przesiewowych w kierunku zeza wymienia sie: test Hirschberga (test
odblaskéw rogdéwkowych), badanie ustawienia gatek ocznych, ocene ruchéw gatek ocznych, cover
test (naprzemienne zastanianie), test czerwonego refleksu.

W rekomendacjach wskazuje sie réwniez na wystepowanie fatszywie pozytywnych wynikéw
skryningu (szczegdlnie u mtodszych dzieci) ktore prowadzi¢ mogg do nadmiernego przepisywania
okularéw korygujgcych (USPSTF 2011).

W swoich opiniach, eksperci stwierdzili, ze nie ma skuteczniejszych interwencji w przedmiotowym
wskazaniu niz: badanie ostrosci wzroku (wykrywajgce ewentualne ostabienie widzenia), ruchomosci
gatek ocznych (kontrolujgce ustawienie oczu i potwierdzajgce lub wykluczajgce obecnos¢ zeza),
badanie dna oka (wykrywajgce ewentualne schorzenia oczu) oraz badanie wady refrakcji
autorefraktometrem komputerowym po porazeniu akomodacji (wykrywajgce wady refrakcji).
Istotnym jest aby badanie autorefraktometrem byto wykonane po porazeniu akomodacji oka.

Autorzy przeglagdéw (m.in. Alexander 2010, Powell 2009, Schmucker i wsp. 2009) sg zgodni, ze brak
jest dowodéw dotyczacych prowadzenia przesiewowych badan wzroku. Mimo tego, ze badania
przesiewowe wzroku sg szeroko prowadzone w szkotach w krajach o wysokich dochodach i w wielu
krajach o srednich dochodach, efektywnos¢ tych programow nie zostata dotgd ustalona. Badania
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przesiewowe wzroku w szkotach sg generalnie postrzegane jako korzystne, jednak brak jest
prowadzonych badan RCT, ktére mogltyby potwierdzi¢ lub odrzuci¢ tg teze. Brak zgodnosci co do
wieku dzieci, w ktérym powinny by¢ poddane przesiewowi, jakie testy powinny by¢ stosowane, jakie
punkty koricowe powinny by¢ oceniane oraz z jakg czestoscig testy te nalezy wykonywac.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: 0OT.441.153.2017 ,,Wykrywanie wad i schorzen narzadu
wzroku wsrdd ucznidw klas Il szkét podstawowych” realizowany przez: Miasto Szczecin, Warszawa, lipiec 2017 oraz Aneksu
»,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz choréb oczu u dzieci” ze stycznia 2012. oraz Opinia Rady
Przejrzystosci nr 226/2017 z dnia 31 lipca 2017 roku o projekcie programu , Wykrywanie wad i schorzen narzadu wzroku
wsrdd ucznidw klas 1l szkét podstawowych” (m. Szczecin)
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