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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program Polityki
Zdrowotnej dla mieszkancow wojewoddztwa warminsko-
mazurskiego na lata 2019-2022 w zakresie profilaktyki i wykrywania
astmy” realizowanego przez wojewodztwo warminsko-mazurskie

Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program Polityki Zdrowotnej dla mieszkarncéw wojewddztwa warminsko-mazurskiego
na lata 2019-2022 w zakresie profilaktyki i wykrywania astmy”.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy profilaktyki i wykrywania astmy.
Negatywna opinia Prezesa Agencji w najwiekszym stopniu zwigzana jest z niewielkim odsetkiem
pacjentéw z grupy docelowej, ktérych zaplanowano wtgczy¢ do programu. Nalezy wskazaé,
ze do czesci programu zwigzanej z diagnostyka, ktdra wygeneruje znaczng czes$¢ kosztu programu,
wigczonych ma zostac jedynie 2,5% populacji docelowej, co nie bedzie mie¢ przetozenia na efekty
zdrowotne w populacji. Ponadto warto zwrdéci¢ uwage, ze w programie nieprawidtowo opisano
i zaplanowano skryning oportunistyczny. Populacje wskazane jako grupy ryzyka, w rzeczywistosci
stanowig grupe oséb z objawami astmy, ktére beda kwalifikowane do programu z populacji ogdlne;j.
Wytyczne wskazujg, ze grupami ryzyka mogtyby by¢ osoby, u ktérych w rodzinie wystepuje astma
lub osoby, ktére w zwigzku z wykonywanym zawodem sg narazone na ekspozycje na czynniki ryzyka.
W ksztatcie w jakim zaplanowany zostat program, stanowi on skryning populacyjny, ktéry zgodnie
z odnalezionymi badaniem Gerald 2010 bedzie ze znacznym prawdopodobieristwem nieefektywny
kosztowo. Wytyczne natomiast wskazuja na korzystne efekty zastosowania skryningu
oportuninstycznego.

Ponadto nie okreslono sposobu przystgpienia do diagnostyki. Okreslono jedynie, ze kwalifikacja
do badan przesiewowych bedzie odbywata sie poprzez wypetnienie przez pielegniarke ankiety
dotyczacej wystepowania subiektywnych kryteridw wtgczenia do badania, jednak nie wskazano
na jakiej podstawie pacjent bedzie trafiat do tej wstepnej kwalifikacji.

Warto rowniez zaznaczyé, ze wiekszos¢ okreslonych w wytycznych czynnikéw ryzyka (w zakresie,
ktorych dopuszczalne bytoby prowadzenie skriningu oportunistycznego), zwigzane sgz miejscem
pracy i czynnikami narazenia wystepujgcymi w zaktadach przemystowych. Tym samym mozna
stwierdzié, ze w tym zakresie diagnostykg astmy oskrzelowej zajmowac sie powinna instytucja
medycyny pracy, ktéra okresowo bada narazenie pracownika na wskazane zagrozenia oraz pozwala
stwierdzi¢ wystgpienie astmy jako choroby zawodowej. W zwigzku z powyiszym, prowadzenie
programow polityki zdrowotnej w ramach diagnostyki astmy nie znajduje uzasadnienia.
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Nalezy zwrdci¢ uwage, ze wiekszo$s¢ pozostatych elementdw programu zostato dobrze
zaplanowanych i opisanych.

Jeden z celow szczegbtowych powiela cel gtdwny, zatem jest niepoprawnie zdefiniowany. Do kazdego
z celdow odnosi sie przynajmniej jeden miernik efektywnosci, zatem zostaty dobrze zaplanowane.

Uwagi odnoszace sie do monitorowania znajdujgce sie w dalszej czesci opinii.

Budzet programu nalezy zweryfikowa¢ w odniesieniu do wysokosci kosztow jednostkowych,
poniewaz w znaczniej czesci, sg one wyzsze niz koszty rynkowe.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu dotyczacy problemu zdrowotnego, jakim jest astma.
Budzet przeznaczony na realizacje programu oszacowano na 2 996 862,71 zt (z rezerwa wykonania),
za$ okres realizacji to lata 2019-2022.

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 2018 r., poz. 1510 z pdzn. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany program wpisuje sie w priorytet: ,zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci
z powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego” nalezgcy do priorytetéw zdrowotnych
wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

W projekcie przedstawiono opis problemu zdrowotnego oraz dane epidemiologiczne,
w szczegblnosci w skali regionalnej, w tym odniesiono sie do map potrzeb zdrowotnych (MPZ).
W projekcie programu przedstawiono obszerny opis sytuacji epidemiologicznej astmy, skupiajac sie
na danych regionalnych, m.in. na podstawie informacji pochodzacych z badan ECAP (Epidemiologia
Choréb Alergicznych w Polsce), ISAAC (The International Study of Astma and Allergy In Childhood),
ECRHS Il (European Community Respiratory Health Survey Il) oraz z Map potrzeb zdrowotnych (MPZ).

Badania epidemiologiczne ISAAC oraz ECRHS Il wskazujag na gwattowny wzrost zachorowan
na choroby alergiczne, a szczegdlnie na alergiczny niezyt nosa oraz astme. Wyniki badania ECAP
wskazujg, ze w populacji mtodych dorostych rozpoznanie astmy w ankiecie zadeklarowato 4,0%
respondentéw - 4,2% w miescie oraz 2,0% na wsi.

Wsrdd respondentdéw, u ktérych w czesci ambulatoryjnej badania ECAP stwierdzono astme, 70%
miafa te diagnoze postawiong po raz pierwszy w zyciu.

Zgodnie z MPZ w zakresie chordb uktadu oddechowego (przewlektych) 5 w 2014 r. w wojewddztwie
warminsko-mazurskim odnotowano 2,26 tys. hospitalizacji zakwalifikowanych jako ,,astma" (zostaty
uwzglednione nastepujgce rozpoznania wg Miedzynarodowej Klasyfikacji Chordb i Problemdéw
Zdrowotnych ICD10: J45 - Astma, J46 - Stan astmatyczny). Liczba hospitalizacji na 100 tys.
mieszkancow wynosita 156,62 i byta trzecig wartoscig wsrdd wojewddztw na terenie Polski.

W grupie wiekowej ,,18+” - liczba hospitalizacji w przeliczeniu na 100 tys. ludnosci wynosita 81,00, co
dato 11. wartos$¢ wsréd wojewddztw.

Wedtug danych zawartych w Mapie potrzeb zdrowotnych w zakresie choréb uktadu oddechowego
(przewlektych) dla wojewddztwa warminsko-mazurskiego, zapadalnos¢ rejestrowana dla rozpoznan
z grupy ,astma" w wojewddztwie w 2014 roku wynosita 8,5 tys. (w Polsce bylo to 208,6 tys.
przypadkéw). Wspdtczynnik zapadalnosci rejestrowanej na 100 tys. ludnosci wynidst 548,8.

2/9



Opinia Prezesa AOTMIT nr 36/2019 z dnia 22 marca 2019 r.

Cele i efekty programu

Celem gtdwnym programu jest: zwiekszenie wykrywalnosci astmy u aktywnych zawodowo
mieszkancow w wojewddztwie warminsko-mazurskim w latach 2019-2022. Nalezy zaznaczyg, ze cel
gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany, a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie
skutecznosci zaplanowanych dziatan.

W projekcie wskazano takze 3 cele szczegétowe:

e zwiekszenie o 5% liczby wykrywanych przypadkéw astmy dotychczas nierozpoznanej u oséb
aktywnych zawodowo w wojewddztwie warminsko-mazurskim w latach 2019-2022;

e wzrost Swiadomosci u 20% osdb aktywnych zawodowo w wieku 18-64 lata mieszkajgcych
w wojewddztwie warminsko-mazurskim w latach 2019-2022 w zakresie wystepowania,
astmy i zaburzen oddychania, ich profilaktyki oraz diagnostyki;

e zmniejszenie o 5% zachorowalnosci i umieralnosci z powodu astmy u oséb aktywnych
zawodowo w latach 2019-2022 mieszkajacych w wojewddztwie warminsko-mazurskim.

Nalezy zaznaczyé, ze dobrze sformutowany cel powinien by¢ zgodny z zasadg SMART, wedtug ktérej
powinien on by¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie. Cele wskazane
w projekcie przygotowane zostaty w oparciu o ww. zasade. Warto zaznaczyé, ze pierwszy cel
szczegdtowy stanowi powielenie celu gtdwnego programu.

W tresci projektu przedstawiono 7 miernikéw efektywnosci, w postaci:

e liczby o0séb aktywnych zawodowo oraz oséb aktywnych zawodowo mieszkancéw
wojewddztwa warminsko-mazurskiego, ktérzy wzieli udziat w programie - zaktadana wartosé
to minimum 20%, wykazana na podstawie poréwnania danych zebranych od beneficjentow
skorelowanych z danymi dotyczgcymi zatrudnienia; w latach 2019-2022;

e liczby o0séb aktywnych zawodowo oraz oséb aktywnych zawodowo mieszkancéw
wojewddztwa warminsko-mazurskiego, u ktérych wykryto wczesniej niezdiagnozowang
astme - zaktadany wzrost o 5% - dane uzyskane na podstawie danych z NFZ, dotyczacych
chorobowosci i hospitalizacji;

e liczby mieszkancow oséb aktywnych zawodowo z wojewddztwa warminsko-mazurskiego
uczestniczacych w edukacji zdrowotnej dotyczacej profilaktyki i wczesnego wykrywania
astmy - zaktadane minimum 20% populacji, dane uzyskane na podstawie list uzyskanych od
beneficjentow;

e wynikéw dtugookresowego badania wystepowania astmy wsréd oséb aktywnych zawodowo
mieszkajgcych w wojewddztwie warminsko-mazurskim - spadek o minimum 5% - dane z NFZ
i ZUS dotyczace chorobowosci i absencji chorobowej;

e oceny jakosci udzielanych swiadczen przez weryfikacje ankiet wypetnionych przez
uczestnikdw - zaktadany minimum 50% poziom satysfakcji uczestnikéw programu - dane
z ankiet satysfakcji uzyskanych od beneficjentow;

e oceny korelacji pomiedzy lokalnymi czynnikami ryzyka wystepowania astmy, a liczba
przypadkéw wystepowania astmy wsréd osdb aktywnych zawodowo mieszkajgcych
w wojewddztwie warminsko-mazurskim;

e oceny poziomu zanieczyszczen powietrza w $Srodowisku zamieszkania miejskim i wiejskim
oraz srodowisku, a liczbg przypadkdw wystepowania astmy wsrdod oséb aktywnych
zawodowo mieszkajgcych w wojewddztwie warminsko-mazurskim.

Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z definicjg, mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng
i precyzyjng ocene stopnia realizacji celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub
faktow wystepujgcych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary.
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Populacja docelowa

Populacje docelowg programu miatyby stanowi¢ osoby aktywne zawodowo zamieszkate
w wojewddztwie warmidsko-mazurskim. Na potrzeby programu dolna granica wieku zostata
ograniczona do 18 lat, a gérna do 64 lat dla mezczyzn i 59 lat dla kobiet. Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie
z definicjg GUS, wiek produkcyjny, jest to wiek zdolnosci do pracy, tj. dla mezczyzn grupa wieku 18-64
lata, dla kobiet - 18-59 lat. Natomiast osoba w wieku aktywnosci zawodowej, zgodnie z Wytycznymi
w zakresie realizacji przedsiewzieé z udziatem srodkdéw EFS, jest to osoba w wieku 15 lat i wiecej,
a o przynaleznosci danej osoby do grupy oséb w wieku aktywnosci zawodowej powinien —
w przypadku goérnej granicy — decydowac nie okreslony w sposéb sztywny wiek, ale aktywnos¢
zawodowa tej osoby lub gotowos¢ do podjecia zatrudnienia.

W projekcie zawarto informacje opartg na danych pochodzacych z GUS, ze aktywnych zawodowo
mezczyzn w wojewddztwie jest 369 377, natomiast kobiet 285 826. Na podstawie badania ECAP,
wskazano réwniez, ze oséb aktywnych zawodowo w wojewddztwie warminsko-mazurskim
chorujacych na astme mozna oszacowac na 59 tys. Mapy potrzeb zdrowotnych z 2014 roku, szacujg
liczbe oséb aktywnych zawodowo z astmg na 29,2 tys. osdb, jednak liczba ta moze by¢
niedoszacowana.

W programie zatozono objecie dziataniami:
e edukacyjnymi—minimum 20% populacji docelowej (okoto 131 tys. osdb);
e diagnostycznymi —minimum 2,5% populacji docelowej (okoto 16 375 mieszkaricow).

Dodatkowo, zatozono ze okoto 45% osdb (okoto 7400) sposréd diagnozowanych, zakwalifikuje sie
do wizyty lekarskiej wraz z wykonaniem spirometrii. Po stwierdzeniu przez lekarza ryzyka
wystepowania astmy, do kolejnego etapu, w ktérym zostang wykonane badania uszczegdtowiajgce,
zostanie zakwalifikowanych, okoto 50% osdb (okoto 3750 oséb).

Wskazane kryteria kwalifikacji do PPZ to miejsce zamieszkania na terenie wojewddztwa, wiek od 18
do 64 r.z. w przypadku dziatan edukacyjnych oraz pisemne wyrazenie zgody na udziat.

Dodatkowo wskazano warunki wtgczenia do czesci diagnostycznej: Swiszczacy oddech, kaszel,
trudnosci w oddychaniu, uczucie ucisku w klatce piersiowe;.

W ramach kryteriow wykluczenia z programu zatozono, ze z programu nie skorzystajg osoby
podlegajgce juz opiece poradni alergologicznej, laryngologicznej lub pneumonologicznej w zakresie
obejmujacym dziatania zaplanowane w programie.

W programie nie uzasadniono odsetkéw liczby pacjentédw sposréd populacji docelowej, ktére majg
wzig¢ udziat w poszczegdélnych etapach. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze do etapu diagnostycznego
zaplanowano wtgczy¢ okoto 16 375 oséb, co stanowi jedynie 2,5% populacji docelowej. Powyzsza
liczba bedzie niewystarczajgca aby podjete dziatania miaty efekt populacyjny wsréd mieszkancow
wojewddztwa.

Nalezy zauwazyé, ze mimo wskazania w programie, ze prowadzenie diagnostyki bedzie miato
charakter skryningu oportunistycznego, to zaplanowane dziatania wcigz majg charakter skryningu
populacyjnego. Okreslone w programie: swiszczacy oddech, kaszel, trudnosci w oddychaniu, uczucie
ucisku w klatce piersiowej, nie stanowig czynnikdw ryzyka konkretnych subpopulacji, lecz objawy
mogace sygnalizowac¢ wystepowanie astmy. Ponadto nie okreslono, w jaki sposéb osoby z tymi
objawami majg trafi¢ do etapu, w ktérym nastgpi pierwsza kwalifikacja przez pielegniarke, co réwniez
stanowi argument sugerujacy, ze skrining oportunistyczny nie zostat zaplanowany poprawnie. Warto
zauwazyé, ze zgodnie z wytycznymi, czynnikami ryzyka na podstawie, ktérych mozna zdefiniowac
grupy ryzyka, jest ekspozycja w miejscu pracy na: izocyjaniany, make i pyt zbozowy, kalafonia, lateks,
zwierzeta, aldehydy i pyt drzewny (BOHRF 2010). Ponadto w badaniu Liebhart 2007 wskazano,
e najsilniejszym czynnikiem ryzyka jest obecnos$¢ astmy w wywiadzie rodzinnym.

Warto takze wskazac¢, ze zgodnie z badaniem Gerald 2010, skrining populacyjny w kierunku astmy
nie jest kosztowo-efektywny przy $50 000/QALY i ma tylko 20% szans na stanie sie kosztowo-
efektywnym przy $100 000/QALY.
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Interwencja

Wérdd interwencji w ocenianym programie zaplanowano:
e dziatania edukacyjne (wykfady na temat promocji zdrowia oddechowego);

e kompleksowe dziatania w zakresie wykrywania astmy (przeprowadzenie wywiadu,
spirometrii, ewentualnie dodatkowych badan w celu potwierdzenia astmy jesli dochodzitoby
do trudnosci diagnostycznych).

Zakres tematyczny edukacji zdrowotnej jest zgodny z wytycznymi w przedmiotowym zakresie
i dotyczy specyfiki wykrywania zaburzen oddychania, objawdw i specyfiki astmy oraz innych choréb
uktadu oddechowego, ich nastepstw zdrowotnych, skutecznosci wczesnie podjetego leczenia,
konsekwencji zaniedban diagnostycznych i bagatelizowania objawdw, chorobowych oraz czynnikéw
ryzyka. Modut edukacyjny ma by¢ prowadzony przez edukatora zdrowotnego, w kazdej jednostce
samorzadu terytorialnego (tgcznie 118 jednostek) na terenie wojewddztwa warminisko-mazurskiego,
2 razy w roku.

Interwencje z zakresu skryningu astmy zostang przeprowadzone w populacji oséb aktywnych
zawodowo, po uzyskaniu pisemnej zgody uczestnikdw. W szczegdlnosci wsparciem terapeutycznym
zostang objete ,osoby z grup ryzyka, u ktérych przesiew bedzie miat funkcje skryningu
oportunistycznego”. Warto jednak mie¢ na uwadze, ze okreslone w programie grupy ryzyka, zostaty
sformutowane w postaci objawdw, nie zas czynnikdw ryzyka, na podstawie ktdrych mozna
zdefiniowac populacje definiowane jako grupy ryzyka.

Kwalifikacja do badan przesiewowych bedzie odbywata sie poprzez wypetnienie przez pielegniarke
ankiety dotyczgcej wystepowania subiektywnych kryteriow wigczenia do badania, omawianych
we wczesniejszej czesci programu - podczas dziatan edukacyjnych. Nie odniesiono sie jednak
do kwestii pojawienia sie pacjenta u pielegniarki, w zwigzku z czym nie ma mozliwosci oceny sposobu
zgtaszania pacjenta do wstepnego etapu programu.

Po zakwalifikowaniu sie do dalszego etapu, przeprowadzone zostanie wstepne badanie lekarskie.
Odpowiedzialny za nie bedzie lekarz internista, pulmunolog lub alergolog. Badanie podmiotowe
ma stuzy¢ zebraniu wywiadu dotyczgcego objawdw astmy, stuzagcemu wstepnemu rozpoznaniu
choroby. Lekarz bedzie zadawaé pytania dotyczace m.in. objawdw, przesztosci chorobowej,
wystepowania zaburzen ze strony uktadu oddechowego u cztonkdw rodziny. Rekomendacje NICE
2017 oraz GINA 2018 jasno wskazujg na zasadno$¢ prowadzenia wywiadu w zakresie wskazanym
w programie. Po przeprowadzonym badaniu podmiotowym zostanie okreslone przez lekarza
wstepne ryzyko wystepowania astmy. Na podstawie wywiadu pacjent zostanie zakwalifikowany
do grupy ryzyka, ktéra to zostanie poddana dalszym dziataniom w  kierunku
potwierdzenia/wykluczenia astmy. Ponownie nalezy podkreslic, ze kwalifikacja pacjentéw
na podstawie wstepnych objawdw, nie jest podstawg do okreslenia programu jako skryningu
oportuninstycznego.

U wszystkich pacjentéw ze wstepnymi objawami zostanie przeprowadzona spirometria. Odnalezione
wytyczne s zgodne, ze pierwszym testem wyboru jest spirometria, ktéra ma zastosowanie
dla dorostych (PTA_PTChP 2008, Drapata 2014, SIGN 2015, Brasier 2014, NAC 2015, CPS 2005, ICSI
2012, BOHRF 2010, NICE 201735 oraz GINA 201836). Do interpretacji wynikéw stuzy¢ ma wartosc
stosunku FEV1/FVC. Zgodnie z wytycznymi, wartos$¢ stosunku FEV1/FVC uznaje sie za prawidtows,
jesli osiggnie wynik wiekszy niz 0,70. Kazda nizsza wartos¢ sugeruje ograniczenia w oddychaniu (NICE
201737). Polskie wytyczne (PTA_PTChP 2008) wskazujg na wartosé <0.80.

U pacjentéw, u ktérych wynik spirometrii i badania lekarskiego nie wskazuje jednoznacznie
na wystepowanie astmy, projekt zaktada sie przeprowadzenie badan dodatkowych.

Podsumowujac, w projekcie zaplanowano szereg interwencji w zakresie diagnostyki astmy, ktére
znajdujg odzwierciedlenie w aktualnych wytycznych. Niejasny jest jednak sposob kwalifikacji
pacjentéw do wstepnego etapu diagnostycznego programu. Ponadto btednie zostaty okreslone
czynniki ryzyka, ktére faktycznie stanowig wstepne objawy astmy.
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Nalezy réwniez zaznaczy¢, ze wszystkie interwencje oferowane w tym module sg obecnie
realizowane w ramach swiadczen gwarantowanych w podstawowej opieki zdrowotnej (POZ)
oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS).

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt zawiera opis monitorowania oraz ewaluacji programu, jednak nie sg te elementy w petni
poprawnie zaplanowane.

W ramach oceny zgtaszalnosci monitorowana bedzie: , liczba zgéd na udziat w programie”, ,liczba
wykonanych poszczegdlnych badan przesiewowych”, ,liczba uczestnikow dziatan edukacyjnych”.
Wartosci zostang odniesione do liczebnosci populacji docelowej. Dodatkowo zaplanowano wskaznik
w postaci okreslenia liczebnosci populacji, ktéra nie weZmie udziatu w programie, pomimo ztozenia
zgody na udziat w badaniu.

W ramach oceny zgtaszalnosci nalezy monitorowa¢ m.in.: liczbe oséb zakwalifikowanych do udziatu
w programie, liczbe osdb, ktére nie zostaty objete dziataniami programu z przyczyn zdrowotnych
lub z innych powoddw (ze wskazaniem tych powoddw) oraz liczbe osdb, ktore z wtasnej woli
zrezygnowaty w trakcie realizacji programu polityki zdrowotne;j.

Ocena jakosci $wiadczen zostanie przeprowadzona na podstawie analizy wynikdw anonimowych
ankiet satysfakcji wsrdd uczestnikdw. Przy czym w zatgczonym do projektu formularzu
kwestionariusza brak jest pytan dotyczacych kwestii dziatan edukacyjnych, ktére majg by¢
realizowane w ramach projektu.

Ewaluacja programu ma sie opierac o 9 wskaznikdw. Oprdcz siedmiu opisanych w poprzedniej wersji
programu, zostaly dodane: ,ocena jakosci zycia, stopnia kontroli astmy z zastosowaniem
kwestionariuszy AQLQ” oraz ,analiza CEA (koszt/efektywnos¢) czyli oceni¢ wydajnosé¢ chorych
na astme i absentyzm w pracy - na podstawie danych z ZUS i NFZ dotyczacych zapadalnosci
i chorobowosci”.

Ocena efektywnosci programu powinna odzwierciedla¢ zdolnos$¢ programu do efektywnej realizacji
wyznaczonych celdw. Ponadto, w ocenie efektywnosci programu nalezy uwzgledni¢ ww. uwagi
dotyczace miernikéw efektywnosci.

Biorgc pod uwage, ze program ma charakter gtdwnie diagnostyczny istotne bytoby pdiniejsze
monitorowanie sytuacji oséb, ktdre zostaty skierowane do dalszego postepowania medycznego.

Warunki realizacji

Projekt programu zawiera opis jego organizacji z wyszczegdlnieniem kolejnych etapdw programu.
Wybor realizatora programu zostat zaplanowany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie
z zapisami ustawowymi. Odniesiono sie takze do kompetencji/warunkéw niezbednych do realizacji
programu.

Odniesiono sie do sposobu zakonczenia udziatu w programie. Wskazano takze, ze rezygnacja
z udziatu w programie bedzie mozliwa na kazdym jego etapie, na zyczenie uczestnika.

Koszt catkowity zostat okreslony na 2 996 862,71 zt. W projekcie oszacowano koszty jednostkowe
poszczegdlnych badan diagnostycznych.

Nalezy podkreslié¢, ze wskazane w projekcie koszty jednostkowe badarn diagnostycznych
sg w wiekszosci wyzsze wzgledem aktualnych cen rynkowych. W projekcie nie oszacowano $redniego
kosztu przypadajgcego na uczestnika. Koszt jednego spotkania edukacyjnego oszacowano na 420 z,
a tgczny koszt przeprowadzenia dziatan edukacyjnych oszacowano na ok. 369 480 zt. Nalezy pamietac
7e w budzecie powinno sie planowac $rodki na przeprowadzenie monitorowania iewaluacji
programu.

Program zaplanowano wspoétfinansowacd ze srodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego.
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Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Astme oskrzelowgq zalicza sie do najczestszych chordéb zapalnych ukfadu oddechowego. Na skutek
chronicznego stanu zapalnego dochodzi do nadreaktywnosci oskrzeli, czyli nadmiernej reakcji
rowniez na nieszkodliwe czynniki. Choroba objawia sie napadami dusznosci (pojawiajgcymi
sie szczegdlnie nocy lub nad ranem, ale réwniez po wysitku fizycznym), $wiszczagcym oddechem,
uczuciem Sciskania w klatce piersiowej oraz suchym kaszlem (z gestg, trudng do odkrztuszenia
wydzieling). W astmie alergicznej objawom moze towarzyszyé rowniez: katar, tzawienie spojowek
czy swedzace zmiany skérne. Nieleczona astma doprowadza do przewlektej obturacyjnej choroby
ptuc i wszelkich jej powiktan.

Zgodnie z MPZ w zakresie choréb uktadu oddechowego (przewlektych) w 2014 r. w wojewddztwie
warminsko-mazurskim odnotowano 2,26 tys. hospitalizacji zakwalifikowanych jako ,astma"
(uwzgledniono nastepujace rozpoznania wg ICD-10: J45 - Astma, J46 - Stan astmatyczny). Liczba
hospitalizacji na 100 tys. mieszkancéw wynosita 156,62 i byta trzecig wartoscig wsrdd wojewddztw na
terenie Polski.

Alternatywne sSwiadczenia

Aktualnie w ramach $wiadczen gwarantowanych, finansowane ze $rodkéw NFZ s3: badanie
za pomocg spirometru, pikflometru, RTG klatki piersiowej, testy alergologiczne (zestaw do testéw
punktowych i ptatkowych) oraz badanie poziomu IgE. Lekarz POZ moze wystawi¢ skierowanie
do pulmonologa lub alergologa, ktéry wykona bezptatnie powyzsze swiadczenia.

Ocena technologii medycznej

Odnaleziono rekomendacje kliniczne m.in.: NICE - National Institute for Health and Care Excellence
GINA - Global Initiative for Asthma; AAAAI - American Academy of Allergy Asthma and Immunology;
PTA_PTChP - Polskie Towarzystwo Alergologiczne/Polskie Towarzystwo Choréb Ptuc; SIGN - Scottish
Intercollegiate Guidelines Network; NAC - National Asthma Council, ICSI - Institute for Clinical
Systems Improvement, BOHRF - British Occupational Health Research Foundation; ERS — European
Respiratory Society .

Wytyczne NICE 2017 wskazujg, ze wstepna ocena kliniczna powinna obejmowac pytania o objawy
(Swiszczacy oddech, kaszel, problemy z oddychaniem i bdle w klatce piersiowej). Nalezy rowniez
przeprowadzi¢ wywiad w kierunku posiadania alergii/astmy w przesztosci lub tez osdb z najblizszej
rodziny, ktdre posiadajg lub posiadaty alergie/astme. W celu weryfikacji mozna stosowac rdézne testy.
Nalezy jednak zauwazyé, ze nie ma jednego narzedzia definitywnie diagnozujgcego astme.
Dostepnych jest wiele metod i ocen w celu okreslenia prawdopodobieristwa wystgpienia astmy.
Obejmujg one pomiar niedroznosci przeptywu powietrza (spirometrie i przeptyw szczytowy)
oraz ocene odwracalnosci za pomocg lekdw rozszerzajgcych oskrzela. Nalezy zaznaczyé, ze obie
metody sg powszechnie stosowane w obecnej praktyce klinicznej. Warto podkresli¢, ze prawidtowe
wyniki tych badan nie wykluczajg astmy. Z drugiej strony nieprawidtowe wyniki nie zawsze oznaczaja,
Ze jest to astma, poniewaz uzyskane wyniki mogg $wiadczy¢ takie o innych chorobach ukfadu
oddechowego. Inne strategie diagnostyczne obejmujg testy skérne lub testy polegajgce na badaniu
krwi pacjenta (IgE) w celu wykrycia reakcji alergicznych na wptywy srodowiskowe. Prowadzi¢ mozna
rowniez testy wysitkowe w celu wykrycia objawdw zwezenia oskrzeli i pomiaru nadreaktywnosci drog
oddechowych, takich jak testy przy uzyciu histaminy/metacholiny lub mannitolu. Wytyczne
nie wskazujg, ktdra z metod moze by¢ najskuteczniejsza w wykrywaniu astmy (lub tez kombinacja
poszczegdlnych narzedzi diagnostycznych).

Wytyczne GINA 2018 jako objawy podmiotowe sugerujgce astme wskazujg nastepujgce: napadowa
dusznos$¢, gtéwnie wydechowa (niekiedy odczuwana jako Sciskanie w klatce piersiowej), ustepujaca
samoistnie lub pod wptywem leczenia; Swiszczacy oddech; suchy, napadowy kaszel (towarzyszacy
dusznosci albo jako jedyny objaw [tzw. wariant kaszlowy astmy]; u dorostych izolowany kaszel rzadko
jest objawem astmy). U chorych na astme alergiczng wspédtistniejg objawy innych chordb
alergicznych, najczesciej alergicznego niezytu nosa. Objawy podmiotowe i przedmiotowe majg
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zmienne nasilenie, a poza epizodami napaddw i zaostrzen astmy mogg nie wystepowaé. W celu
diagnozy wykonac nalezy: spirometrie — u wiekszosci chorych wynik spirometrii podstawowej jest
prawidtowy. Dla astmy charakterystyczna jest obturacja, zwtaszcza o zmiennym nasileniu (istotna
zmiana pomiedzy kolejnymi badaniami lub pod wptywem leczenia); w prébie rozkurczowej — istotna
poprawa FEV1 i/lub FVC (>12% i 200 ml) i czesto ustgpienie obturacji (w astmie ciezkiej
lub z przebudowg oskrzeli obturacja moze by¢ nieodwracalna); nadreaktywnos$¢ oskrzeli w probie
prowokacyjnej z metacholing lub histaming (nalezy rozwazy¢ w przypadku oséb z objawami
typowymi dla astmy, ale prawidtowym wynikiem spirometrii; wynik potrafi by¢ dodatni niekiedy
rowniez u chorych na inne choroby oskrzeli lub alergiczny niezyt nosa, natomiast wynik ujemny
ma duzg wartos$¢ wykluczajgcg astme [u chorych nieleczonych GKS]). W sytuacjach szczegdlnych
rozpoznanie mozna potwierdzi¢ za pomocg swoistych préb prowokacyjnych z alergenem, kwasem
acetylosalicylowym, czynnikami wystepujgcymi w miejscu pracy, wysitkiem fizycznym.

Odnoszac sie do specyficznych testéw diagnostycznych w kierunku astmy wszystkie odnalezione
wytyczne sg zgodne, ze pierwszym testem wyboru jest spirometria, ktéra ma zastosowania
dla dorostych, oraz dzieci w wieku 5-16 lat (PTA_PTChP 2008, Drapata 2014, GINA 2015, SIGN 2015,
NICE 2015, Brasier 2014, NAC 2015, CPS 2005, ICSI 2012, BOHRF 2010). Do interpretacji wynikow
stuzy warto$¢ stosunku FEV1/FVC, ktory normalnie jest wyzszy niz 0.70. Kazda nizsza wartos$c
sugeruje ograniczenia w oddychaniu (NICE 2015). Polskie wytyczne (PTA_PTChP 2008) wskazujg
na wartos¢ <0.80. Ocene poziomu FeNO zaoferowaé mozna osobom dorostym, oraz mtodziezy >16
roku zycia w sytuacji gdy podejrzewana jest astma. Wynik pozytywny daje 40 czesci na miliard (ppb)
lub wiecej (NICE 2015). Objawy kliniczne astmy w potgczeniu z dodatnim wynikiem testow skdrnych
wskazujg na podtoze alergiczne astmy (PTA_PTChP 2008). Inne rekomendowane badania dodatkowe
obejmuja (ICSI 2012, AAAAI 2008, Bacharier 2008): RTG klatki piersiowej celem wykluczenia innych
diagnoz BDR, w sytuacji gdy spirometria jest prawidtowa lub niemal prawidtowa, tomografie,
diagnostyke w kierunku choroby refluksowej, NO w wydychanym powietrzu. W diagnostyce astmy
najwazniejsza jest kliniczna ocena stopnia kontroli choroby. Wsréd mozliwych do zastosowania
narzedzi wymieniane sg ACTTM, (PTA_PTChP 2008), AQLQ, LWAQ, ASS (Gawlik 2015).

W zakresie edukacji — wszystkie osoby chore na astme (rodzice i opiekunowie w przypadku dzieci)
powinny otrzymac wsparcie edukacyjne w zakresie samokontroli astmy, ktdra powinna zawierac
pisemny indywidualny plan leczenia i kontrolowania astmy. Wszyscy chorzy powinni
by¢ pod regularng kontrolg lekarskg (GINA 2015, PTA_PTChP 2008, ICSI 2012, CPS 2005). W edukacje
powinni by¢é wtaczeni wszyscy cztonkowie zespotu terapeutycznego (lekarze, pielegniarki,
rehabilitanci), oraz pacjenci (ICSI 2012, GINA 2015). Interwencje edukacyjne mogg by¢ szczegdlnie
korzystne u pacjentéw z czestymi zaostrzeniami astmy lub z ciezkg astma (CPS 2005)
oraz u pacjentéw konczacych hospitalizacje z powodu astmy (GINA 2015). Podstawowymi celami
edukacji powinny by¢: zapoznanie chorego z planem leczenia przewlektego i interwencyjnego, nauka
samooceny stopnia ciezkosci choroby i w odpowiednim czasie skorzystania z pomocy lekarskiej,
nauka technik inhalacyjnych, przedstawienie sposobdw unikania alergendw i czynnikéw
wywotujgcych objawy (PTA_PTChP 2008). Cele edukacji powinny by¢ formutowane wspdinie
przez zespot terapeutyczny oraz pacjenta (ICSI 2012).

W odniesieniu do astmy pracowniczej — personel medyczny/lekarze powinni pamietaé,
ze im wczesniejsze rozpoznanie i zdiagnozowanie astmy zwigzanej z pracg zawodowg, tym lepsze
wyniki prognostyczne (ERS 2012, BOHRF 2010). Do najczesciej zgtaszanych czynnikow ekspozycyjnych
wywotujgcych astme pracowniczg zalicza sie: izocyjaniany, make i pyt zbozowy, kalafonie, lateks,
zwierzeta, aldehydy i pyt drzewny (BOHRF 2010). Ryzyko uczulenia i astmy zawodowej wzrasta wraz
ze wzrostem liczby czynnikdow ryzyka w miejscu pracy (BOHRF 2010). Eliminacja ekspozycji jest
najsilniejszym czynnikiem redukujgcym zapadalno$¢ na astme zwigzang z pracg i jest preferowang
forma profilaktyki pierwotnej. Jesli eliminacja ekspozycji nie jest mozliwa, reedukacja jest drugim,
najlepszym sposobem pierwotnej prewencji astmy zwigzanej z pracg zawodowa, ktérej przyczyng jest
ekspozycja. (ERS 2012, BOHRF 2010, ACCP 2008).
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W przegladzie systematycznym Burke 2012 wykazano, ze bierna ekspozycja na dym tytoniowy
zwieksza czestosé wystepowania astmy i Swistéw o przynajmniej 20%. Autorzy przegladu podkresli,
ze zaprzestanie palenia tytoniu przez rodzicéw jest kluczowe w prewencji astmy u dzieci.

Na podstawie przegladu Baxi 2014 wykazano, ze krétkie interwencje dla dorostych, prowadzone
przez lekarzy, polegajace na edukacji rodzicdw z zakresu szkodliwosci ekspozycji dzieci na dym
tytoniowy sg skuteczne, mimo to nie mozna tych wynikéw ekstrapolowa¢ na dzieci. Systematyczny
przeglad badan nie wykazat, czy rzucenie palenia przez rodzicédw przyczynia sie do zmniejszenia
ekspozycji dzieci na dym tytoniowy.

Na podstawie przeglagdu Carson 2013 wykazano, ze trening fizyczny w znaczacy sposdb wptywa
na maksymalny pobdr tlenu, mimo to nie stwierdzono zadnych zmian w funkcjonowaniu ptuc.
Trening fizyczny byt dobrze tolerowany przez uczestnikdw badan, w zwigzku z tym osoby ze stabilng
astmg powinny byc¢ zachecane do regularnej aktywnosci fizycznej, bez obaw o zaostrzenie objawow.

Z przegladu systematycznego Smith 2007 wynika, iz istnieje niewielka liczba dowoddéw wskazujgca
na to, ze interwencje psycho-edukacyjne mogg zredukowac liczbe hospitalizacji, poprawi¢ jakos$é
zycia i zredukowac psychologicznie uwarunkowang zachorowalno$é u dorostych pacjentéw z ciezka
postacig astmy lub pojedynczg cechg pozwalajgcy sklasyfikowaé pacjenta, jako pacjenta z trudnag
astma.

Skryning populacyjny w kierunku astmy nie jest kosztowo-efektywny przy $50 000/QALY i ma tylko
20% szans na stanie sie kosztowo-efektywnym przy $100 000/QALY. Najbardziej efektywnym
podejsciem jest stosowanie skryningu wsrdd wczesniej zdiagnozowanych dzieci ze stabo
kontrolowang chorobg (Gerald 2010).

Wprowadzenie zintegrowanego programu kontroli astmy (program ProAR — Brazylia) w krajach
rozwijajacych sie moze zredukowaé zachorowalnos$é, poprawic¢ jakos¢ zycia, a takze przyczynié
sie do zmniejszenia wydatkdw zaréwno po stronie systemu ochrony zdrowia jak i pacjenta (Franco
2007).

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 srodkéw
publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.7.2019 , Program Polityki
Zdrowotnej dla mieszkancow wojewddztwa warminsko-mazurskiego na lata 2019-2022 w zakresie profilaktyki
i wykrywania astmy”, realizowany przez: wojewddztwo kujawsko-pomorskie, Warszawa, marzec 2019, Aneksu
do raportéw szczegdtowych: ,Programy profilaktyki astmy — wspdlne podstawy oceny” z lipca 2015 r.
oraz Opinia Rady Przejrzystosci nr 74/2019 z dnia 18 marca 2019 roku o projekcie programu ,,Program Polityki
Zdrowotnej dla mieszkancow wojewddztwa warmirsko-mazurskiego na lata 2019-2022 w zakresie profilaktyki
i wykrywania astmy”
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