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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.
,Badanie pomiaru stezenia tlenku azotu w powietrzu wydychanym
(FeNO) u dzieci klas 11l szkot podstawowych w Krakowie”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,Badanie pomiaru stezenia tlenku azotu w powietrzu wydychanym (FeNO) u dzieci
klas 11l szkét podstawowych w Krakowie”.

Uzasadnienie

Oceniany projekt stanowi poprawiong wersje programu, do ktérego zostata wydana opinia numer
119/2018 z dnia 25 czerwca 2018 roku. Obecny projekt programu zostat czesciowo zmodyfikowano,
niemniej jednak Prezes Agencji podtrzymuje swoje stanowisko w zakresie negatywnej opinii.

Negatywna opinia Prezesa Agencji zwigzana jest z nieodpowiednio dobrang interwencja
do charakteru programoéw polityki zdrowotnej. Interwencja nie zostata zmodyfikowana wzgledem
poprzedniego projektu. Program nie moze obejmowac interwencji w postaci badania przesiewowego
z wykorzystaniem pomiaru FeNO w bezobjawowej populacji dzieci, poniewaz zgodnie z wytycznymi,
badanie to nie jest rekomendowane w tym zakresie. Moze ono znajdowac zastosowanie jedynie
w pogtebionej diagnostyce i monitorowaniu astmy oskrzelowej oraz eozynofilowego zapalenia droég
oddechowych.

Istotne jest rowniez, ze program w dalszym ciggu swoimi zatozeniami bardziej przypomina badanie
naukowe, niz programu polityki zdrowotnej. Zdefiniowany cel programu odnosi sie do zaleznosci
miedzy zanieczyszczeniem powietrza, a zdrowiem dzieci. Cele programoéw polityki zdrowotnej,
nie moga by¢ definiowane w powyiszy sposdb, poniewaz musza odnosi¢ sie do efektow
zdrowotnych. Zgodnie z definicja program polityki zdrowotnej powinien zaktada¢ interwencje
skuteczne i bezpieczne w okreslonym wskazaniu, ktére pozwolg na uzyskanie pozadanych efektéow
zdrowotnych w populacji. Ponownie nalezy podkresli¢, ze samo przeprowadzenie powyzszych badan
nie przetozy sie na konkretny efekt zdrowotny.

Ponadto w projekcie programu znajduje sie wiele rozbieznosci dotyczagcych m.in. celéw
projektowych, populacji docelowej, zaplanowanego budzetu czy zakresu zaplanowanych badan
w ramach diagnostyki rozszerzonej, co zostato doktadniej omoéwione w dalszej czesci opinii.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu, ktdry dotyczy okredlenia wptywu zanieczyszczenia
powietrza na uktad oddechowy poprzez pomiar stezenia tlenku azotu w powietrzu wydychanym
wsréd dzieci klas Il (w wieku 8-9 lat) szkét podstawowych na terenie miasta Krakow. Budzet
zaplanowany na realizacje programu zostat oszacowany na okoto 600 000 zt. Okres realizacji to rok
2019-2021.
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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 zdrowotne] finansowanych ze $rodkdéw
publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510, z pézn. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie wpisuje sie w priorytet zdrowotny zawarty
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. ws. priorytetéw zdrowotnych (Dz.U.
22018 r., poz. 469): ,zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych
choréb uktadu oddechowego” oraz ,tworzenie warunkéw sprzyjajgcych utrzymaniu i poprawie
zdrowia w Srodowisku nauki, pracy i zamieszkania”.

W projekcie opisano zanieczyszczenie powietrza, jakim jest smog oraz wymieniono wchodzace w jego
sktad zwigzki chemiczne. Przedstawiono réwniez wptyw zanieczyszczen na zdrowie cztowieka. Wsrod
chordéb wywotanych smogiem wymieniono m.in. zawat serca, nadcisnienie tetnicze, zapalenie zatok,
astme, raka ptuc, przewlekta obturacyjng chorobe ptuc, czestsze infekcje drég oddechowych,
czy tez bezptodnosé. Okreslono réwniez korzystny wptyw tlenku azotu na organizm ludzki w niskich
stezeniach oraz jego negatywne dziatanie przy zbyt duzych stezeniach.

W programie podkreslono, ze dzieci ze wzgledu na wiekszg wentylacje minutowa oraz niedojrzaty
uktad oddechowy, sg w szczegdlnosci narazone na negatywne skutki oddychania zanieczyszczonym
powietrzem.

W programie odniesiono sie do raportéw WHO z 2005 r. i 2016 r., ktore wskazuja, ze rocznie 300 min
dzieci oddycha toksycznym powietrzem, a 1,7 min dzieci umiera z powodu smogu (jedno na dziesieé
dzieci ponizej 5 r.z.). Przedstawiono réwniez dane, zgodnie z ktdrymi rocznie 48 tys. Polakdw umiera
z powodu smogu, a w czasie alarmow smogowych wzrasta liczba hospitalizowanych pacjentéw
z zawatem serca, z udarami mézgu oraz z chorobami uktadu oddechowego. Nie podano jednak zrddta
tych danych.

Zgodnie z badaniem Epidemiologia Chordb Alergicznych w Polsce przytoczono, ze astma, bedgca
jednym ze skutkdw zanieczyszczenia powietrza, wystepuje u 4,4% dzieci w wieku 6-7 lat, u 6,5%
dzieci w wieku 13-14 lat i u 4,2% oséb w wieku 20-24 lat (wyzszy procent wystepuje u mieszkaricow
miast niz wsi). Z kolei na podstawie badania realizowanego w ramach Miejskiego Programu
Profilaktyki Astmy i Choréb Alergicznych Krakéw 2007-2009, wskazano ze astma wystepowata u 12%
dzieci w wieku 7-8 lat oraz u 8-9% nastolatkdw. Powotano sie réwniez na dane pozyskane z Mapy
potrzeb zdrowotnych dla Polski, z ktérych wynika, ze zapadalnos$¢ na przewlekte schorzenia drog
oddechowych, w tym astme wynosita 1 381,3/ 100 tys. mieszkarncéw, zas chorobowos$é — 10 472/100
tys. mieszkancow.

Dodatkowo w tresci projektu programu (czes¢ dotyczgca obecnego postepowania) zaprezentowano
wstepne wyniki pilotazowego projektu, w ramach ktérego lekarze z Oddziatu Pediatrycznego Szpitala
Specjalistycznego im. Stefana Zeromskiego w Krakowie badali stezenie tlenku azotu w wydychanym
powietrzu (pomiar FeNO) u uczniéw szkot podstawowych. Badania objety populacje 5 503 dzieci klas
Il w 106 krakowskich szkotach podstawowych. W pierwszym etapie badania podwyzszone wartosci
stwierdzono u ok. 17,4 % ucznidw, w tym u 3,2% dzieci stezenie FeNO miato wartosci znacznie
przekraczajgce norme, moggce swiadczyc o aktywnym stanie zapalnym w drogach oddechowych.

Zgodnie z Mapg Potrzeb Zdrowotnych w zakresie chordb uktadu oddechowego (przewlektych)
dla wojewddztwa matopolskiego w 2014 r. wspdtczynnik chorobowosci szpitalnej z powodu
analizowanej grupy rozpoznan wynidst 417,4/100 tys. ludnosci (8. najwyzszy wynik w kraju).
Wspdtczynnik chorobowosci AOS-owej wynidst 3 204,2/100 tys. ludnosci (8. najwyzszy wynik
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w kraju), zas wspédtczynnik zgtaszalnosci w POZ wynidst 69 199,9/100 tys. ludnosci (4. najnizszy wynik
w kraju).

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest:

e wykazanie wptywu zanieczyszczenia powietrza na uktad oddechowy dzieci klas Il (w wieku 8-
9 lat) szkdét podstawowych w Krakowie poprzez pomiar stezenia tlenku azotu w powietrzu
wydychanym (FeNO) oraz wczesne wykrycie i poprawa jakosci zycia dzieci ze schorzeniami
uktadu oddechowego w tym eozynofilowym zapaleniem i astmg oskrzelowg. Dzieci
te w dalszym etapie programu zostang objete poszerzong diagnostyka oraz skierowane
do leczenia w poradniach specjalistycznych pulmonologicznych Iub alergologicznych
w ramach NFZ do kornica 2021 roku. Rownorzednym celem programu jest edukacja dzieci
i rodzicow oraz promowanie dziatan prozdrowotnych.

Przedstawiony cel gtdwny zostat przeformutowany w stosunku do poprzedniej wersji, natomiast
nadal nie jest w petni zgodny z zasadg S.M.A.R.T. Dobrze sformutowany cel powinien by¢:
sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie. Ponadto w celu wyrdzniono
osoby z eozynofilowym zapaleniem ptuc oraz astmg oskrzelowg, co jest rozbiezne z dalszg czescig
projektu, gdzie w niektérych miejscach znajdujg sie odniesienia jedynie do astmy oskrzelowej.
Sformutowano piec¢ celéw szczegdtowych, ktére powinny stanowié uzupetnienie celu nadrzednego.

Zaproponowane zatozenia dotycza:

e wykazania stopnia korelacji zanieczyszczenia powietrza z odczynem zapalnym w drogach
oddechowych u dzieci;

e znalezienia czynnikdw zwiekszonego ryzyka toksycznego wptywu zanieczyszczonego
powietrza na uktad oddechowy u dzieci;

e wytonienia grupy dzieci z podwyzszonym FeNO swiadczagcym o odczynie zapalnym w drogach
oddechowych i poddanie jej dalszej diagnostyce;

e wytonienia grupy dzieci z astmga oskrzelowg lub jej zaostrzeniem celem dalszej diagnostyki,
profilaktyki i leczenia;

e nauczenia dzieci i rodzicdw dbania o czyste powietrze, dziatania na rzecz zmniejszenia emisji
zanieczyszczen, postepowania w okresach alertéw smogowych poprzez dziatania edukacyjne
programu.

Nalezy podkresli¢, ze cele szczegdtowe, rowniez nie zostaty sformutowane w petni zgodnie z zasadg
SMART. W tresci projektu PPZ doprecyzowano, ze ,0siggniecie celdow szczegdtowych zaplanowane
jest zgodnie z catym programem do korica 2021 roku”.

W przedmiotowym projekcie zredukowano liczbe miernikdw efektywnosci z oSmiu do pieciu.
Zrezygnowano z miernikdw o charakterze wytacznie ilosciowym, formutujagc mierniki jakosciowe.
Odnoszg sie one do:

e wytonionej liczby dzieci z nieprawidtowymi wynikami FeNO swiadczgcymi o stanie zapalnym
w drogach oddechowych;

e liczby wykrytych schorzen uktadu oddechowego, w tym zaréwno nowych przypadkéw astmy
jak i jej zaostrzen;

o liczby dzieci z czynnikami zwiekszonego ryzyka toksycznego wptywu zanieczyszczen
powietrza na uktad oddechowy;

e zwiekszenia poziomu wiedzy dzieci, rodzicdw, opiekundw i nauczycieli na temat smogu;
e poziomu satysfakcji dzieci, rodzicow i opiekundw z badania (ankieta).

Zakres ww. miernikdw nie budzi zastrzezen.
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Populacja docelowa

Populacje docelowg programu bedg stanowi¢ wszystkie dzieci w wieku 8-9 lat, uczniowie klas Il szkét
gminy miejskiej Krakow. Liczebnos¢ populacji docelowej doprecyzowano w stosunku do poprzedniej
wersji na 13 937, jednak w dalszej czesci programu znajduje sie informacja, ze caty projekt obejmie
okoto 21000 dzieci (minimum 16 500). Kwestia ta nie zostata doprecyzowana w zaplanowanym
budzecie.

Podstawowym kryterium wtaczenia do programu bedzie status ucznia klasy Ill szkoty podstawowej,
znajdujacej sie na terenie miasta Krakéw oraz pisemna zgoda rodzica na udziat dziecka w programie.
Badania prowadzone beda zaréwno w grupie dzieci zdrowych, jak i ze schorzeniami uktadu
oddechowego, w tym astmy oskrzelowej oraz zapalenia eozynofilowego. W programie podkreslono,
ze jedynym kryterium wytaczenia bedzie nieumiejetno$¢ wykonania przez dziecko testu FeNO.
Zaznaczono jednak, ze wykluczenie dziecka z tego powodu jest nikte, poniewaz pomiar FeNO
jest badaniem prostym i nieinwazyjnym.

Interwencja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie pomiaréw tlenku azotu w wydychanym powietrzu (FeNO
— ang. fraction of exhaled nitric oxide) w okresach jesien/zima oraz wiosna/lato (I i Il etap programu).
Dzieci z nieprawidtowymi wynikami pomiaréw FeNO zostang objete poszerzong diagnostyka
w kierunku chordb uktadu oddechowego, w tym astmy oskrzelowej (lll etap programu), w ramach
ktorej planuje sie: poszerzony wywiad lekarski, petne badanie fizykalne, pomiar kontrolny FeNO
oraz badania czynnosciowe uktadu oddechowego metodg oscylacji wymuszonych FOT. Dodatkowo
w ramach programu realizowana bedzie kampania informacyjno-edukacyjna.

W ramach programu interwencje zostaty podzielone na ponizsze etapy:
e dwukrotny pomiar FeNO w wydychanym powietrzu:
o | etap projektu (jesieri/zima) — pomiary FeNO u dzieci w szkotach;
o Il etap projektu (wiosna/lato) — pomiary FeNO u dzieci w szkotach.
e badania diagnostyki poszerzonej w grupie dzieci z podwyzszonymi wartosciami FeNO:

o Poszerzony wywiad lekarski ze szczegdélnym uwzglednieniem nawracajacych infekcji
drég oddechowych, przewlektych choréb uktadu oddechowego w tym astmy
oskrzelowej obcigzen rodzinnych schorzeniami alergicznymi i uktadu oddechowego,
dotychczasowego rozwoju dziecka i innych czynnikéw obcigzajacych;

o petne badanie fizykalne dziecka ze szczegdlnym uwzglednieniem uktadu
oddechowego;

o pomiar kontrolny FeNO;
o badania czynnosciowe uktadu oddechowego metoda oscylacji wymuszonych FOT;
o podsumowujgca konsultacja lekarza specjalisty z wydaniem zalecen.

e Kampania informacyjno-edukacyjna — wyktady i prelekcje promujgce zdrowy tryb Zzycia,
spotkania o charakterze edukacyjnym, majgce na celu podnoszenie wiedzy na temat
profilaktyki choréb uktadu oddechowego oraz wczesne wykrywanie i monitorowanie
alergicznego stanu zapalnego i astmy u dzieci.

Zgodnie z powyziszymi informacjami w czesci odnoszgcej sie do interwencji zrezygnowano
ze Swiadczen znajdujgcych sie w koszyku swiadczenn gwarantowanych, natomiast w dalszej czesci
programu stanowigcym omowienie projektu badania, znajduje sie informacja, ze zaplanowano ocene
parametréw rozwojowych tj. wagi, wzrostu, BMI, RR, spirometrie i saturacje O, tj. te interwencje,
ktore byly uwzglednione w poprzedniej wersji programu i ktdre znajdujg sie w koszyku $wiadczen
gwarantowanych.
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Etap poszerzonej diagnostyki bedzie sie odbywat w wytonionych jednostkach (szpital lub poradnia)
wg wczesniej ustalonego harmonogramu.

Nalezy zauwazy¢, ze nie odnaleziono rekomendacji dotyczgcych prowadzenia badan przesiewowych
w kierunku wykrywania schorzen uktadu oddechowego u dzieci za pomocg pomiaréw FeNO.
Wytyczne podkreslaty natomiast role pomiaréw FeNO w diagnostyce i monitorowaniu leczenia astmy
(NICE 2017, BTS/SIGN 2016, NICE 2014, ATS 2011). Podobnie autorzy przegladu systematycznego
Tang 2016 zgodnie ze stanowiskiem ATS sugerujg, ze pomiary FeNO sg wazinym narzedziem
do diagnozowania astmy u dzieci, ze wzgledu na: wartos¢ diagnostyczng oraz wzgledng wygode
i nieinwazyjnos¢ wykonywanego pomiaru. Ponadto odnalezione wytyczne i przeglady wskazujg,
ze pomiary FeNO sg szczegdlnie uzyteczne w diagnozie eozynofilowego zapalenia drég oddechowych
(BTS/SIGN 2016, ATS 2011, Tang 2016, Andrade 2010, Dundas 2006). Poziom FeNO >35 p.p.b. u dzieci
wskazuje na eozynofilowe zapalenie uktadu oddechowego (NICE 2017, NHS HTA 2015, ATS 2011).
Z kolei wartosci FeNO miedzy 20-35 p.p.b. u dzieci nalezy interpretowaé z duzg ostroznoscia,
na podstawie sytuacji klinicznej (ATS 2011).

Badanie FeNO w wydychanym powietrzu oraz metoda oscylacji wymuszonych FOT nie
sg $wiadczeniami gwarantowanymi finansowanymi ze srodkéw publicznych.

W ramach programu na kazdym jego etapie realizowana bedzie réwniez kampania informacyjno-
edukacyjna. Zaznaczono, ze w ramach edukacji, w kazdej szkole odbywaé sie bedg prelekcje
uswiadamiajgce dzieciom wptyw zanieczyszczen powietrza (smogu) na zdrowie oraz wyjasniajace
sposoby postepowania chronigce przed zanieczyszczeniami. Ponadto poruszane bedg tematy
profilaktyki choréb uktadu oddechowego oraz promowany bedzie zdrowy tryb zycia. Bedzie takze
mozliwe przeprowadzanie wyktadéw na temat wptywu zanieczyszczenia powietrza na zdrowie dzieci
oraz sposobow walki ze smogiem, jezeli bedzie istniato takie zapotrzebowanie ze strony szkoét.

Przedstawiono ogdlny zakres tresci kampanii edukacyjnej tj. zanieczyszczenie powietrza, smog,
dbanie o czyste powietrze i Srodowisko, wptyw zanieczyszczenia powietrza na cztowieka i ekosystem,
metody przeciwdziatania zanieczyszczeniu powietrza oraz sposoby ochrony przed szkodliwym
wptywem smogu, problem schorzen uktadu oddechowego, metody ograniczenia zanieczyszczen.
W tresci projektu odniesiono sie do czestotliwosci organizowanych spotkan edukacyjnych.

Do projektu programu zataczono ankiete, ktéra zostata rozszerzona o pytania otwarte, w stosunku
do poprzedniej wersji programu.

Edukacja zdrowotna stanowi obecnie istotny element polityki zdrowia publicznego i jedno z zadan
samorzgddéw lokalnych mozliwe do realizacji przy niewielkim naktadzie finansowym. Prowadzenie
dziatan z zakresu edukacji zdrowotnej nt. wptywu zanieczyszczen powietrza na zdrowie cztowieka,
jest dziataniem rekomendowanym zaréwno przez Swiatowg Organizacje Zdrowia (WHO 2018),
jak rowniez pozostaje zgodne z wymogami stawianymi przez Unie Europejskg w zakresie poprawy
jakosci Srodowiska, w ktérym przebywamy.

Zaplanowana edukacja jest spdjna z rekomendacjami odnoszgcymi sie do dziatai profilaktycznych
zalecanych w sytuacji zanieczyszczenia powietrza, wskazujg na rozwigzania mozliwe do realizacji na
poziomie konkretnego miasta (ograniczenie emisji zanieczyszczen i promowanie wykorzystania
czystej energii), indywidualnej osoby (ograniczanie swojego wkfadu w zanieczyszczenie srodowiska,
zmniejszenie ekspozycji na zanieczyszczenia) i sektora ochrony zdrowia (edukacja, zréwnowazone
obiekty placéwek zdrowotnych, energooszczedne urzgdzenia medyczne, ustugi telemedyczne) (WHO,
UN i CCAC 2018).

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng izdrowotng w perspektywie
wieloletniej.

W ramach monitorowania uwzgledniono ocene zgtaszalnosci do programu — rejestr wykonanych
badan i procentowa zgtaszalno$¢ dzieci do programu. Dodatkowo wziety pod uwage zostanie
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stosunek zgdd rodzicéw na badanie do zgtoszen dzieci do badania. Poréwnywana bedzie zgtaszalnos¢
dzieci do programu w kolejnych latach, przyczyny jej wzrostu lub spadku. Analizie zostanie
tez poddana czes¢ populacji, ktéra nie zgtosi sie na badanie np. z przyczyny braku wyrazenia zgody
na badanie.

Ocena jakosci Swiadczen bedzie dokonana przez niezaleznego audytora eksperta w dziedzinie
pulmonologii dzieciecej i ochrony srodowiska lub niezaleznego od wykonawcy osrodka.
Uwzgledniono takze funkcje koordynatora, ktérego zadaniem bedzie nadzér nad jakoscig
merytoryczng, metodologig, organizacjg i edukacjg programu. Dodatkowo rodzice oraz dzieci maja
wypetniaé ankiety satysfakcji dot. organizacji i przeprowadzonej edukacji w ramach programu.

W ramach ewaluacji uwzgledniono:

e Lliczba dzieci ze schorzeniami ukfadu oddechowego w tym z nowo rozpoznang astmg
oskrzelowg lub jej zaostrzeniem wytonionych w trakcie badania;

e Lliczba dzieci skierowanych do osrodkéw specjalistycznych celem objecia diagnostyka
i leczeniem;

e czestos¢ wystepowania podwyzszonych wartosci FeNO w badanej populacji jako wskaznik
odczynu zapalnego w drogach oddechowych;

e poziom podwyzszonych wartosci FeNO jako marker nasilenia zmian zapalnych w drogach
oddechowych;

e ocena efektéw kampanii edukacyjno-informacyjnej towarzyszacej projektowi.

Na podstawie odnalezionych zalecen ERS/ATS 2017 nastepujgce wskazniki mogg by¢ brane
pod uwage w ewaluacji ocenianego programu: zapadalnos¢ na choroby uktadu oddechowego,
zapadalno$¢, czestos¢ wystepowania lub czesto$¢ zaostrzenn w przewlektej chorobie ptuc: astma,
POChP i mukowiscydoza, zwiekszona czestos¢ wystepowania lub ciezkosé zakazen gérnych i dolnych
drég oddechowych, nasilone objawy ze strony uktadu oddechowego wptywajgce na jakos¢ zycia:
kaszel, swiszczacy oddech, dusznosé, poziomy markerdow uszkodzen drég oddechowych lub standw
zapalnych w wydychanym powietrzu (np. zwiekszone stezenie FeNO w astmie).

Nalezy zaznaczy¢, ze ewaluacja programu powinna odbywaé sie z wykorzystaniem, co najmniej
zdefiniowanych wczes$niej miernikéw efektywnosci odpowiadajgcych celom programu.

Warto podkresli¢, ze dla osiggniecia trwatosci efektow zdrowotnych w programach polityki
zdrowotnej nalezy rozpatrywac przede wszystkim dziatania dtugofalowe.

Warunki realizacji

W programie opisano etapy realizacji programu oraz sposéb zakonczenia udziatu. Kompletne
uczestnictwo w programie bedzie polegato naudziale uczniow w dwéch etapach (w okresie
jesien/zima oraz wiosna/lato). Dzieci z nieprawidtowymi wartosciami FeNO beda réwniez objete I
etapem poszerzonej diagnostyki iw przypadku koniecznosci prowadzenia dalszej diagnostyki
kierowane bedg do specjalistycznej placowki NFZ. Nalezy réwniez zaznaczyé, ze rodzice/opiekunowie
bedg informowani o wynikach badan po kazdym etapie programu. Ponadto rodzice/opiekunowie
beda mogli na kazdym etapie programu zgtosic rezygnacje dziecka z udziatu w badaniach.

Realizatorzy programu zostang wytonieni w drodze konkursu ofert — informacja ta zostata
doprecyzowana w tej wersji projektu PPZ. W tresci programu przedstawiono kompetencje/ warunki
niezbedne do realizacji programu.

Catkowity koszt programu zostat oszacowany na 600 000 zt (2-letnia perspektywa). Nalezy zaznaczyg,
ze w niektdérych czesciach projektu, wcigz jest wskazany 3-letni okres realizacji programu. Ponadto
przez brak spéjnosci w zakresie oszacowanej liczebnosci populacji, nie ma mozliwosci jednoznacznej
weryfikacji budzetu. W obecnie ocenianym projekcie zmodyfikowano jej liczebnos¢ z 16 500 na 13
937 os06b, chociaz na stronie 8 projektu PPZ nadal pozostawiono zdanie: ,,sumarycznie caty projekt
obejmie ok. 21 000 dzieci (minimum 16 500 dzieci)”. Warto takze zauwazyé, ze badania z zakresu
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diagnostyki rozszerzonej wczesniej (w poprzedniej wersji PPZ) obejmowaty FeNO, FOT
oraz spirometrie — ich koszt oszacowano uprzednio na ok. 200 zt, w obecnie opiniowanym projekcie
zrezygnowano ze spirometrii, natomiast koszt diagnostyki rozszerzonej nie ulegt zmniejszeniu (nadal
ok. 200 zt).

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Z danych pochodzacych z Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zakfadu
Higieny, wynika ze znaczny odsetek ludnosci mieszkajgcej w polskich miastach oddycha powietrzem
przekraczajgcym nie tylko zalecane przez Swiatowg Organizacje Zdrowia poziomy, ale réwniez o wiele
tagodniejsze normy Unii Europejskiej (zaadoptowane do przepiséw krajowych rowniez w Polsce).
Przektada sie to na wzrost zachorowalnosci na raka ptuc, choroby uktadu oddechowego
oraz sercowo-naczyniowe. Ponadto istnieje coraz wiecej dowoddw naukowych potwierdzajgcych
inne skutki zdrowotne powodowane zanieczyszczeniem powietrza, dotyczgce m.in. spowolnienia
rozwoju ptodu i ryzyka przedwczesnego porodu w przypadku dzieci narazonych w okresie
prenatalnym oraz wptywu na zdrowie w dorostym Zzyciu w wyniku narazenia w okresie
okotoporodowym.

Tlenek azotu to gazowa czasteczka sygnatowa o wysokiej aktywnosci biologicznej. tatwo dyfunduje
przez btony komérkowe i reguluje wiele zaréwno fizjologicznych, jak i patologicznych proceséw
dotyczacych uktadu krazenia, stanu zapalnego czy funkcjonowania neuronéw. Wptyw tlenku azotu
na organizm ludzki jest bardzo istotny réwniez ze wzgledu na fizjologiczng regulacje funkcji drég
oddechowych.

W warunkach patologicznych, takich jak stany zapalne czy odpowiedz na zakazenie, NO powstaje
w wiekszych ilosciach (1000-krotnosc ilosci tlenku produkowanego konstytutywnie). Konsekwencjami
tego procesu s3g: nadmierna aktywacja cyklooksygenazy, powstanie znacznych ilosci prostaglandyn
i reaktywnych form tlenu, co w reakcjach ogdlnoustrojowych moze prowadzi¢ nawet do Smierci —
przez nadmierne rozszerzenie naczyn krwionosnych, obnizenie cisnienia tetniczego, niewydolnosé
serca i zmniejszenie wrazliwosci na substancje naczyniowo aktywne Przewlekte zapalenie w drogach
oddechowych prowadzi do wzrost NO w powietrzu wydychanym. Wzrost NO powoduje wiekszg
przepuszczalnos¢ drobnych naczyn krwionosnych, zwiekszone wydzielanie $luzu, uszkodzenie
i ztuszczanie komérek nabtonka oskrzeli oraz uposledzenie pobierania tlenu przez pneumocyty typu
Il. Moze to réwniez prowadzi¢ do nadreaktywnosé oskrzeli, uposledzenie sprawnosci oczyszczania
drég oddechowych, rozwéj nieswoistej obrony przed patogenami i powstawanie zmian
strukturalnych w oskrzelach.

Alternatywne Swiadczenia

Badanie FeNO w wydychanym powietrzu ani metoda oscylacji wymuszonych FOT
nie sg $wiadczeniami gwarantowanymi finansowanymi ze srodkéw publicznych.

Badanie spirometryczne jest sSwiadczeniem gwarantowanym w ramach podstawowej opieki
zdrowotnej i ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28
czerwca 2017 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
podstawowe] opieki zdrowotnej Dz.U. 2017 poz. 1300; Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6
listopada 2013 r. w sprawie $Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej Dz.U. 2013 poz. 1413), ocena parametrow rozwojowych: waga, wzrost, BMI, RR
z oznaczeniami na siatkach centylowych jest Swiadczeniem gwarantowanym w ramach POZ.
Natomiast pulsoksymetr wymieniany jest w wyposazeniu w sprzet i aparature medyczng w ramach
AOS, zatem mozna wnioskowaé, ze badanie saturacji krwi za pomocg pulsoksymetru
jest Swiadczeniem gwarantowanym w ramach AOS.

W Polsce od 2008 r. realizowany jest Narodowy program wczesnej diagnostyki i leczenia astmy
(POLASTMA) - jest programem edukacyjnym obejmujgcym catg Polske, a prowadzony
jest przez Polskie Towarzystwo Alergologiczne. Narodowy Program Wczesnej Diagnostyki i Leczenia
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Astmy jest ogdlnopolska akcjg prozdrowotng prowadzong przez srodowisko medyczne dla Polakdw.
Podstawg jego dziatan jest szeroko prowadzona edukacja, zarowno wsréd spoteczenstwa, jak
i wsamym s$rodowisku medycznym, majgca podnies¢ jako$¢ opieki medycznej i zwiekszy¢ jej
dostepnosc dla potrzebujacych chorych.

Ocena technologii medycznej

W toku wyszukiwania nie odnaleziono informacji nt. zorganizowanych programéw wykorzystujgcych
oznaczanie FeNO w badaniach przesiewowych lub diagnostyce chordb uktadu oddechowego.
Nie przedstawiono réwniez rekomendacji dotyczacych finansowania tego badania ze Srodkow
publicznych.

W projekcie podano informacje, ze ,wyniki skutecznosci/efektywnosci klinicznej podkresla wiele
opracowan i raportéw WHO, UNICEF, ATS, ALA”, jednak nie przedstawiono konkretnych dowoddéw
skutecznosci. W czesci projektu programu dot. rekomendacji wymieniono przeglad Cochrane Petksy
2017, jednak nalezy zauwazy¢, ze dotyczy on wykonywania pomiaréw NO w wydychanym powietrzu
jako narzedzia pomocniczego w lepszym dopasowaniu terapii u dzieci ze stwierdzong astmg, a nie
w badaniu przesiewowym.

Nie odnaleziono przegladow systematycznych dot. wykorzystania pomiaréw FeNO w badaniach
przesiewowych w kierunku choréb uktadu oddechowego. Najwiecej odnalezionych dowodow
obejmowaty przeglady systematyczne, metaanalizy i raporty HTA dotyczace stosowania badania
FeNO, jednak w monitorowaniu leczenia u dzieci z juz zdiagnozowang astmg — Petksy 2016, Gomersal
2016, Jartti 2012, Korevaar 2015, Lehtimaki 2016, Lu 2015, Normansell 2016, Petsky 2009, Petsky
2012, Haute Autorité de santé (HAS) 2015. Monitorowanie leczenia nie stanowito jednak przedmiotu
opracowania agencji.

Ponadto odnalezione wytyczne i przeglady wskazujg, ze pomiary FeNO sg szczegdlnie uzyteczne
w diagnozie eozynofilowego zapalenia drog oddechowych (ang. British Thoracic Society/Scottish
Intercollegiate Guidelines Network - BTS/SIGN 2016, American Thoracic Society - ATS 2011, Tang
2016, Andrade 2010, Dundas 2006). Poziom FeNO >35 p.p.b. u dzieci wskazuje na eozynofilowe
zapalenie uktadu oddechowego (NICE 2017, ang. National Health Service - NHS HTA 2015, ATS 2011).
Z kolei wartosci FeNO miedzy 20-35 p.p.b. u dzieci nalezy interpretowac¢ z duzg ostroznoscia,
na podstawie sytuacji klinicznej (ATS 2011). Wytyczne podkreslaty natomiast role pomiaréw FeNO
w diagnostyce i monitorowaniu leczenia astmy (NICE 2017, BTS/SIGN 2016, NICE 2014, ATS 2011).
Ponadto rekomendacje NICE 2017 wskazujg, ze nalezy rozwazy¢ wykonanie pomiaréw FeNO
w diagnostyce astmy u dzieci/mtodziezy w wieku 5-16 lat, w sytuacji gdy: wstepna ocena
jest niepewna lub gdy wynik spirometrii byt prawidtowy lub wynik spirometrii byt nieprawidtowy
oraz otrzymano negatywny wynik proby rozkurczowe;j.

Odnaleziono przeglady systematyczne Tang 2016 i raport HTA NHS 2015 dot. oceny doktadnosci
diagnostycznej FeNO, natomiast dotyczyly one diagnozowania astmy, nie za$ badania
przesiewowego, ktore jest przedmiotem projektu.

Tang 2016

Autorzy przegladu zgodnie ze stanowiskiem Amerykanskiego Towarzystwa Choréb Klatki Piersiowej
(ATS) sugeruja, ze pomiary FeNO mogg odgrywaé wazng role w rozpoznawaniu astmy. Natomiast
szczegdlnie uzyteczne s3 w diagnozie eozynofilowego zapalenia drédg oddechowych (wartosc
predykcyjna pomiarow FeNO w tym zakresie jest wystarczajgco silna). Co wiecej pomiary FeNO
sg bardziej rzetelne w diagnozie eozynofilowego zapalenia drég oddechowych niz pomiary
szczytowego przeptywu wydechowego i spirometria oraz poréwnywalne do pomiaréw préby
prowokacyjnej.

Autorzy podkreslajg, ze pomiary FeNO s3 waznym narzedziem do diagnozowania astmy u dzieci,
ze wzgledu na: warto$¢ diagnostyczng oraz wzgledng wygode i nieinwazyjnos¢ wykonywanego
pomiaru.
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Dowody naukowe wykazaty uzytecznos¢ pomiaréw FeNO w rozpoznawaniu dzieci, ktére sg bardziej
zagrozone rozwojem astmy, poniewaz eozynofilowe zapalenie oskrzeli poprzedza wystgpienie
tej choroby u dzieci.

Autorzy przegladu wskazujg réwniez, ze wytyczne ATS zalecajg pomiary FeNO nie tylko
do diagnozowania, ale takze monitorowania leczenia astmy.

NHS HTA 2015

Autorzy przegladu zauwazyli, ze dla pomiardw FeNO specyficznos¢ byta czesciej zblizona do 100%,
w porownaniu do czutosci. Na tej podstawie zasugerowali, ze pomiary FeNO bardziej mogg by¢
wykorzystywane do potwierdzenia diagnozy (choroby).

Autorzy przegladu zaznaczyli jednak, ze dowody kliniczne dotyczace stosowania pomiaréw FeNO
w diagnostyce astmy sg wysoce heterogeniczne i trudne do interpretacji w kontekscie wprowadzania
pomiaréw FeNO do s$ciezki diagnostycznej. Ponadto wskazali, ze istnieje wiele potencjalnych
kierunkéw dalszych prac, ktére umozliwityby opracowanie najlepszego schematu postepowania
diagnostycznego i protokotu monitorowania leczenia astmy.

Biorgc 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 srodkow
publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu: OT.441.180.2018 ,Badanie pomiaru
stezenia tlenku azotu w powietrzu wydychanym (FeNO) u dzieci klas 1l szkét podstawowych w Krakowie” realizowany przez:
miasto Krakéw, Warszawa, pazdziernik 2018, Aneks do raportéw szczegdtowych ,Programy profilaktyki astmy — wspdine
podstawy oceny”, lipiec 2015 r. oraz Opinia Rady Przejrzystosci nr 286/2018 z dnia 29 pazdziernika 2018 roku o projekcie
programu ,Badanie pomiaru stezenia tlenku azotu w powietrzu wydychanym (FeNO) u dzieci klas Il szkét podstawowych w
Krakowie”
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