Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 82/2018 z dnia 18 maja 2018 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Profilaktyka
wczesnego wykrywania wad wzroku i zeza u dzieci w wieku 3-5 lat
na terenie Gminy Stalowa Wola”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej , Profilaktyka wczesnego wykrywania wad wzroku i zeza u dzieci w wieku 3-5 lat na
terenie Gminy Stalowa Wola” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Projekt programu zaktada dziatania, ktdre mogg stanowic¢ uzupetnienie swiadczen gwarantowanych,
finansowanych ze Srodkéw publicznych. Konieczne jest jednak doprecyzowanie niektdrych
elementéw programu.

Zaproponowane w projekcie cele programowe wymagajg doprecyzowania zgodnie z zasadg SMART.
Dobrze sformutowany cel powinien byc¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany
w czasie. Mierniki efektywnosci réwniez nalezy doprecyzowaé w taki sposdb, by odpowiadaty
wszystkim celom programu.

Populacja docelowa zostata okreslona zgodnie z wytycznymi.
Interwencje pozostajg zgodne z wytycznymi i zostaty przygotowane poprawnie.
Monitorowanie i ewaluacja zostaty sformutowane w sposdb prawidtowy.

W zakresie oszacowan budzetu nalezy uwzgledni¢ koszty edukacji rodzicéw i opiekundw prawnych
uczestnikdw programu oraz koszty ewaluacji i monitorowania.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego wykrywania wad wzroku
wsrdd dzieci. Budzet przeznaczony na realizacje zaplanowanych dziatan wynosi 106 645 zi, zas okres
realizacji to lata 2018-2020.

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 opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdZn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytet
zdrowotny zgodny z §1 ust. 7) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r.
w sprawie priorytetdw zdrowotnych (Dz.U. 2018 poz. 469): ,tworzenie warunkdéw sprzyjajacych
utrzymaniu i poprawie zdrowia w S$rodowisku nauki, pracy i zamieszkania”. Opis problemu
zdrowotnego zostat opisany prawidtowo. Odniesiono sie takze do sytuacji epidemiologicznej w skali
globalnej, krajowe] oraz lokalnej.

Zgodnie z danymi Podkarpackiego Urzedu Wojewddzkiego w Rzeszowie, w powiecie stalowowolskim,
wskazniki zachorowalnosci na zaburzenia refrakcji i akomodacji oka w populacji oséb do 18 r.z. s3
nizsze niz dla wojewddztwa. W 2016 roku wskaznik na 100 tys. oséb wynidst w powiecie 198,6
przypadkéw, podczas gdy w catym wojewddztwie podkarpackim zachorowalnos¢ ksztattowata sie na
poziomie 412 przypadkdow na 100 tys. osob.

Natomiast wedtug Map Potrzeb Zdrowotnych w zakresie choréb oka i okolic dla wojewddztwa
podkarpackiego w grupie wiekowej 0-17 lat, w 2014 roku odnotowano 61,12 hospitalizacji z powodu
zeza i niedowidzenia na 100 tys. ludnosci.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem programu jest ,przebadanie grupy dzieci w wieku 3-5 lat z terenu Gminy
Stalowa Wola w celu wczesnego zdiagnozowania chordb oczu, co pozwoli na podjecie optymalnej
terapii w wieku dajacym najlepsze rokowania na wyleczenie”. Zatozenie gldwne wymaga
przeformutowania, poniewaz pierwszy czton celu wskazuje na dziatania, a nie efekt jaki zamierza sie
osiggnac.

Wskazane w projekcie 3 cele szczegdtowe wymagajg poprawy. Nalezy pamietaé, ze powinny one
stanowi¢ uzupetnienie zatozenia gtdwnego, a ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym
uzyskanie celu nadrzednego.

Wszystkie okreslone w projekcie cele wymagajg przekonstruowania zgodnie z regutg SMART, wedtug
ktorej cel powinien by¢ sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie.

Mierniki efektywnosci okreslone w programie dotyczace liczby dzieci biorgcych udziat w programie
oraz liczby rodzicow/opiekunéw prawnych biorgcych udziat w edukacji zdrowotnej odnosza sie do
oceny zgtaszalnosci, nie umozliwiajg natomiast pomiaru uzyskanych w zwigzku z realizacjg programu
efektdw zdrowotnych, dlatego tez wymagajg przekonstruowania. W projekcie nie przedstawiono
miernikdw efektywnosci, ktére odnoszg sie do celéw programu, jak np. zwigzanych z poziomem
wiedzy rodzicéw/opiekunéw prawnych na temat wad wzroku i ich czynnikéw. Nalezy podkresli¢, ze
mierniki powinny zosta¢ dobrane do wszystkich celéw programu, co w omawianym przypadku
wymaga uzupetnienia. Zgodnie z definicj sg to wskazniki, ktdre powinny by¢ istotnym
odzwierciedleniem zdarzen Iub faktéw wystepujagcych w danym programie, wyrazonych
w odpowiednich jednostkach miary.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu w zakresie badan przesiewowych stanowig dzieci w wieku 3-5 lat,
ktére nie sg objete statg opieka okulistyczng, zamieszkate na terenie Stalowej Woli. Natomiast
dziatania w zakresie edukacji zdrowotnej zostang skierowane do rodzicow/opiekundw prawnych
dzieci.

Oszacowano, ze do programu w zakresie badan przesiewowych w latach 2018-2020 bedzie sie
kwalifikowato kolejno 1 530 (roczniki 2013-2015), 1 518 (roczniki 2014-2016), 1 573 (roczniki 2015-
2017) dzieci. Powyzsze dane s3g zblizone do danych GUS.

Udziat w programie bedzie miat charakter jednorazowy dla kazdego uczestnika. W zwigzku
z powyzszym w projekcie zatozono, ze w pierwszym roku trwania programu skorzysta z niego
najwieksza liczba dzieci. Zaktada sie, ze w kolejnych latach populacjg docelowg bedzie stanowita
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gtéwnie grupa trzylatkdw oraz dzieci, ktére z réznych powoddéw nie mogty skorzystac¢ z udzielanych
wczesniej $wiadczen w ramach programu.

W projekcie oszacowano, ze potencjalna liczba uczestnikéw bedzie wynosita ok. 1 385 dzieci, co
bedzie stanowi¢ 53% populacji docelowej. Jednak nie przestawiono przyjetej metodologii przy
szacowaniu powyzszej frekwencji.

Kryteria kwalifikacji do programu oprécz wieku (3-5 lat), bedzie miejsce zamieszkania oraz
konieczno$¢ wyrazenia zgody na udziat w programie przez rodzicéw/opiekunéw prawnych dzieci.

Rekomendacje/wytyczne z przedmiotowego zakresu nie sg zgodne co do wieku populacji oraz
rodzaju badania jakie nalezy w niej wykonac. Wiekszo$¢ zalecen odnosi sie do dzieci w wieku 3-6 lat,
zatem populacja okreslona w projekcie jest poprawna.

Interwencja
W ramach programu zaplanowano realizacje nastepujgcych badan przesiewowych w kierunku wad
wzroku:

e badania ostrosci wzroku do dali i blizy,

e badania ustawienia gatek ocznych (cover-uncover test),

e oceny punktu blizy konwergencji,

e badania widzenia barw przy uzyciu tablic Ishihary,

e oceny widzenia stereoskopowego — test Titmusa,

e badania kata zeza, jednoczesnej percepcji oraz fuzji na synoptoforze,

e pomiaru ci$nienia wewnatrzgatkowego,

e badania refrakcji przy uzyciu autorefraktometru (po zastosowaniu kropli poszerzajacych
Zrenice),

e badania dna oka.

Nalezy zaznaczy¢, ze pomimo braku wystarczajgcej liczby odpowiedniej jakosci dowoddw,
wskazujacych na zasadnos¢ prowadzenia badan przesiewowych wzroku wsrdd dzieci, niektére
towarzystwa, a takze eksperci kliniczni zalecajg przeprowadzanie programéw z zakresu profilaktyki
wad wzroku w populacji pediatryczne;j.

Zgodnie z wytycznymi, preferowang metodg badaid przesiewowych w kierunku wad wzroku,
pozostaje badanie ostrosci wzroku przy uzyciu tablic optometrycznych, dostosowanych do wieku
dziecka (CPS 2016, NCCVEH 2015, AAPOS 2014A, AAPOS 2014B, RCO/OSC 2009, AAO 2007, IMD
2002). W przypadku dzieci mtodszych, ktdre nie sg jeszcze zdolne do wspédtpracy przy badaniu z
uzyciem tablic optometrycznych zaleca sie przeprowadzenie ww. badania przy pomocy
autorefraktometru (NCCVEH 2015, AAPOS 2014A, U.S. USPSTF 2017). Wymienione w projekcie
stereotesty sg wskazywane przez NCCVEH (2015) jako metody akceptowalne, jednak tylko jako testy
dodatkowe dla badan ostrosci wzroku lub badan przy uzyciu autorefraktometrow.

Ocena ruchéw oraz ustawienia gatek ocznych wymieniana jest wsréd rutynowych badan
w zaleceniach Canadian Paediatric Society (CPS 2016) oraz American Association for Pediatric
Ophthalmology and Strabismus (AAPOS 2014B), a takze Instytutu Matki i Dziecka (IMD 2002).

Badanie widzenia barw przy uzyciu tablic Ishihary jest zalecane przez Instytut Matki i Dziecka (IMD
2002) oraz jako badanie dodatkowe przez PTOrt.

Zaplanowane badanie dna oka jest zalecane przez Canadian Paediatric Society (CPS 2016). Natomiast
interwencja — pomiar cis$nienia wewnatrzgatkowego przy pomocy tonometru jest zalecane przez
ekspertow klinicznych w przypadku dzieci obcigzonych genetycznie jaskra.

Obecnie w ramach swiadczen gwarantowanych z zakresu wczesnego wykrywania wad wzroku wsréd
dzieci w wieku od 4 do 6 lat realizowane s3 jedynie orientacyjne badania zaburzen ostrosci wzroku
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i uszkodzen stuchu wsrdd 4-latkdw w ramach $swiadczen pielegniarki POZ. W zwigzku z powyzszym,
interwencje przewidziane w niniejszym projekcie bedg stanowi¢ uzupetnienie Swiadczen
finansowanych w ramach NFZ.

Zaplanowane badania przesiewowe bedg wykonywane w obecnosci rodzicow/opiekundéw prawnych
dzieci. Kazdy z rodzicow otrzyma informacje na temat wynikéw badan dziecka, a w przypadku
uzyskania nieprawidtowego wyniku otrzyma zalecenia co do dalszego postepowania medycznego.
Powyzsze dziatania sg zgodne z wytycznymi National Center for Children’s Vision and Eye Health
(NCCVEH 2015A).

W projekcie zatozono takze realizacje spotkan edukacyjnych dla rodzicow uczestnikdw programu.
Tematyka poruszana podczas spotkan bedzie dotyczy¢ problemu zdrowotnego oraz konsekwencji
nieleczonych wad wzroku w dalszym zyciu, jak i zapoznaniu rodzicéw z negatywnymi czynnikami
wptywajgcymi na coraz czestsze wystepowanie choréb oczu wsrdd matych dzieci. Dodatkowo rodzice
otrzymajg podczas spotkan informacje na temat samego programu oraz materiaty edukacyjne. Warto
zaznaczyé, ze edukacja 0sdb z otoczenia dzieci bedzie stanowi¢ warto$¢ dodang programu.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja zostaty zaplanowane poprawnie. Warto jednak wskaza¢ osoby
odpowiedzialne za te elementy programu.

Wiekszos¢ wskaznikdéw w ramach oceny zgtaszalnosci do programu zostaty opracowane poprawnie,
jedynie mierniki dotyczace liczby dzieci z wykrytymi wadami oraz liczby dzieci z zaleceniami dalszego
leczenia powinny zostac¢ wykorzystane przy ocenie efektywnosci Swiadczen.

Ocena jakosci swiadczen opierac sie bedzie na podstawie ankiety satysfakcji pacjenta.

Ewaluacja oparta jest gtdwnie na wskaznikach ilosciowych. Nalezy podkresli¢, ze ewaluacja stanowi
zrédto danych o wplywie prowadzonych dziatan na zdrowie populacji i powinna byé oceng
dtugoterminowg, wykraczajacg znacznie poza okres trwania programu. Ocena efektywnosci
programu powinna odzwierciedla¢ zdolnos$¢ programu do efektywnej realizacji wyznaczonych celdw.
Jej planowanie powinno sie opiera¢ na pordwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach
programu, a stanem po jego zakonczeniu.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wytoniony na podstawie konkursu ofert, co zgodne jest z zapisami
ustawowymi. W projekcie wskazano kompetencje i wymagania wobec realizatora. Odniesiono sie
takze do organizacji programu, w tym sposobu zapraszania uczestnikdw i zakorczenia udziatu
W programie.

Koszt catkowity programu oszacowano na 106 645 zt (47 124 zt w 2018 r., 29 260 zt w 2019 r., 30 261
zt w 2020 r.). Okreslono koszt wykonania badania przesiewowego u jednego uczestnika - 77 zt oraz
koszt dziatan promocyjnych — 1500 zt. Konieczne jest uzupetnienie kosztorysu o koszt spotkan
informacyjno-edukacyjnych z rodzicami/opiekunami dzieci oraz kosztéw przeprowadzenia
monitorowania i ewaluacji.

Program bedzie finansowany budzetu gminy miejskiej Stalowa Wola.
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: krotkowzrocznosé, nadwzrocznosé, astygmatyzm

e zez (strabismus) — nieprawidtowe ustawienie gatek ocznych;
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e zaburzenia widzenia barw — uszkodzenie funkcji fotoreceptorow siatkowki (czopkdw) —
najczesciej jest wadg wrodzong, uwarunkowang genetycznie;

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/0OSC 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 wsréd 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 programoéw
badan przesiewowych w kierunku wad wzroku wsréd dzieci w wieku 4-5 lat (UK NSC 2013).

US Preventive Services Task Force znalazto wystarczajgce dowody wskazujace, ze narzedzia stuzgce
do przeprowadzania badan przesiewowych wzroku majg odpowiednig doktadno$¢ 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 czynnikéw 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.

Wsrdd zalecanych badan przesiewowych w kierunku zeza wymienia sie: test Hirschberga (test
odblaskow rogéwkowych), 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) ktére 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 refrakgcji
autorefraktometrem komputerowym po porazeniu akomodacji (wykrywajgce wady refrakcji).
Istotnym jest aby badanie autorefraktometrem byto wykonane po porazeniu akomodacji oka.

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

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: OT.441.50.2018 ,Profilaktyka
wczesnego wykrywania wad wzroku i zeza u dzieci w wieku 3-5 lat na terenie Gminy Stalowa Wola” realizowany przez:
Gmina Stalowa Wola, Warszawa, maj 2018 oraz Aneksu ,,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz choréb
oczu u dzieci — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia 2017 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 106/2018 z dnia 14 maja 2018

roku o projekcie programu ,Profilaktyka wczesnego wykrywania wad wzroku i zeza u dzieci w wieku 3-5 lat na terenie
Gminy Stalowa Wola”.

6/6



