Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 25/2023 z dnia 19 czerwca 2023 r.

o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.
»,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania
wad wzroku u dzieci, zwlaszcza krotkowzrocznosci, w tym
w zwiazku z realizacja nauki zdalnej podczas epidemii COVID-19”
(miasto Krakow)

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn.: ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania wad wzroku
u dzieci, zwtaszcza kréotkowzrocznosci, w tym w zwigzku z realizacjg nauki zdalnej podczas
epidemii COVID-19”, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Zatozenia przedstawionego projektu programu polityki zdrowotnej wskazujg, ze moze
stanowi¢ wartos¢ dodang do obecnie funkcjonujacych $wiadczen gwarantowanych.
Wczesne wykrywanie iodpowiednia korekcja wad wzroku sg kluczowym elementem
dla prawidtowego rozwoju dziecka, a ich opdznione wykrycie moze niekiedy powodowaé
nieodwracalne zmiany.

Zaplanowane interwencje sg ukierunkowane na wazny problem zdrowotny, majacy
odzwierciedlenie w danych epidemiologicznych i sg zgodne z wytycznymi czotowych
towarzystw naukowych oraz stanowiskami ekspertéw klinicznych.

Jednakze, w celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci
i potwierdzenia skutecznosci zaplanowanych dziatan nalezy przeformutowac cel gtéwny,
ktdry zostat sformutowany w sposdb zbyt ogdlny, niektére z zaproponowanych miernikéw
efektywnosci oraz wskazniki odnoszgce sie do: oceny wiedzy dzieci, efektow kampanii
edukacyjno-informacyjnej, wptywu czynnikow ryzyka na higiene narzgdu wzroku, ryzyka
rozwoju krotkowzrocznosci i parametrow predysponujgcych do wystgpienia wady wzroku,
ktore zostaty sformutowane rowniez w sposéb zbyt ogdlny przez co klarownie nie zostato
przedstawione jakie aspekty ww. dziatan i obszardw bedg oceniane oraz w jaki sposdb
lub za pomoca jakich narzedzi zostatyby ocenione. Nalezy takze zaznaczy¢, ze nie przytoczono
danych regionalnych dotyczgcych uwzglednionego problemu zdrowotnego. Doprecyzowania
wymaga takze liczebno$é populacji rodzicéw/opiekundéw prawnych ktérym dedykowane
sg dziatania informacyjno-edukacyjne.

Nalezy miec takze na uwadze, aby Swiadczenia udzielane w programie nie powielaty u danego
pacjenta swiadczen finansowanych z Srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia. W celu
unikniecia ww. ryzyka, planowane i podejmowane dziatania eliminujgce ww. ryzyko powinny
by¢ nalezycie opisane w projekcie.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki wad wzroku
zaplanowany przez miasto Krakéw. W ramach ktérego zaktada sie przeprowadzenie badan
przesiewowych w kierunku wad wzroku w populacji dzieci i dziatan edukacyjnych dla ich
rodzicdw/opiekundw prawnych. Catkowity koszt realizacji programu oszacowano na 1 189 755 zt.

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. 1iart. 48 ust. 4
ustawy o $wiadczeniach, wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

W opiniowanym PPZ przedstawiono problem zdrowotny, jakim sg wady wzroku wsrdd dzieci w wieku
szkolnym. W opisie problemu zdrowotnego przedstawiono charakterystyke wad wzroku, objawy
Swiadczace o obecnosci u dziecka tego typu schorzen, przyczyny ich powstawania oraz konsekwencje
zdrowotne. Odniesiono sie takze do jednej z najczesciej wystepujacej wady wzroku u dzieci,
czyli krétkowzrocznosci. W opisie problemu zdrowotnego podkreslono, ze prawidtowe widzenie
to niezbedny element wtasciwego rozwoju dziecka i z tego wzgledu wczesne wykrywanie wad wzroku
oraz ich korekcja pozwala zapobiec rozwojowi niedowidzenia oraz umozliwia prawidtowe
funkcjonowanie dziecka w srodowisku szkolnym oraz w zyciu dorostym. Podkreslono takze wptyw
pandemii COVID-19 na rozwdj lub zwiekszenie juz istniejgcej krotkowzrocznosci w populacji dzieci.

Projekt programu zawiera wykaz pismiennictwa, na podstawie ktdrego przygotowana zostata tres¢
problemu zdrowotnego. Zapisy nie budzg zastrzezen.

W ocenie sytuacji epidemiologicznej uwzgledniono S$wiatowe, europejskie oraz krajowe dane
korespondujgce z wybranym problemem zdrowotnym. Wskazano, ze krétkowzrocznos¢ dotyczy
ok. 2,5 mld ludzi na swiecie, a w Europie korekcje okularowg krétkowzrocznosci stosuje 3-5%
10 latkow, 20% 12-13 latkdw, 40% 20-24 latkdw. Przytoczono réwniez badania naukowe wskazujgce
na zasadnos¢ przeprowadzania badan wzroku w populacji dzieci w wieku 7- 10 lat. Nalezy zaznaczyé,
ze nie przytoczono epidemiologicznych danych regionalnych i lokalnych, co wymaga uzupetnienia.

W projekcie nie odniesiono sie do Mapy Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026, ktére wskazujg
na istotno$¢ analizy potrzeb w zakresie omawianego problemu zdrowotnego, co takze nalezy
uzupetnié.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest poprawa stanu zdrowia populacji uczniow klas Ill (dzieci w wieku 9-10
lat) uczeszczajgcych do samorzgdowych szkdt podstawowych, dla ktérych organem prowadzgcym jest
gmina miejska Krakéw, poprzez zwiekszenie o co najmniej 8% wczesnego wykrywania i diagnozowania
wad wzroku, zwtaszcza krotkowzrocznosci oraz wdrozenie postepowania leczniczego zapobiegajgcego
powstawaniu i utrwalaniu sie wad wzroku.

Nalezy zaznaczyé, ze cel gtéwny programu powinien by¢é wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie,
wytyczony w odniesieniu do planowanego czasu, a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie
skutecznosci zaplanowanych dziatan.

W ocenianym projekcie cel gtéwny nie spetnia powyzszych kryteridw, poniewaz zostat sformutowany
w sposéb  zbyt ogdlny, co utrudnia prawidtowy dobdr miernikow efektywnosci.
Nalezy bowiem zaznaczyé, ze poprawa stanu zdrowia moze nastgpi¢ w wyniku wielu innych czynnikdéw.
Ponadto cel gtéwny sktada sie z kilku odrebnych zatozen. Zatozenie dotyczace wczesnego wykrywania
i diagnozowania wad wzroku jest mozliwe do realizacji za pomocg zaplanowanych w programie badan,
nie zawiera jednak uzasadnienia dla podanej wartosci docelowej. Natomiast zatozenie dotyczace
»wdrozenia postepowania leczniczego zapobiegajgcego powstawaniu i utrwalaniu sie wad wzroku”
nie jest mozliwe do realizacji za pomocg przedstawionych w programie dziatan.
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W projekcie wskazano 4 cele szczegétowe:

(1) zwiekszenie o co najmniej 8% wczesnego wykrywania i diagnozowania wad wzroku, zwtaszcza
krotkowzrocznosci,

(2) wzrost poziomu wiedzy u co najmniej 70% uczniow klas Il samorzqdowych szkot
podstawowych z terenu gminy miejskiej Krakdw na temat higieny narzqdu wzroku i dbatosci
o wzrok,

(3) rozpowszechnienie informacji w zakresie profilaktyki i higieny narzqdu wzroku oraz leczenia
wad wzroku, zwtaszcza krétkowzrocznosci, wsréd rodzicéw/opiekunéw prawnych uczniéow
samorzgdowych szkdt podstawowych z terenu gminy miejskiej Krakow,

(4) zwiekszenie o 40% dostepnosci do badan przesiewowych wzroku uczniow klas Il
samorzgdowych szkdét podstawowych z terenu gminy miejskiej Krakow.

Cele szczegbétowe powinny odnosi¢ sie do skutkdow zastosowania interwencji, stanowi¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiaggniecie celu gtdwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny byé mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji
programu. Kazdy z celdw powinien zawiera¢ wartos¢ docelowg, do osiggniecia ktérej dazy realizacja
programu, a takze uzasadnienie dla przyjetych wartosci.

Niektére ze wskazanych celdéw szczegétowych zostaty skonstruowane w sposéb nieprawidiowy
i wymagajg przeformutowania. Cel szczegétowy nr 1 stanowi powielenie tresci zawartych w celu
gtdwnym oraz nie zawiera uzasadnienia dla podanej wartosci docelowej. Cel szczegétowy nr 3 zostat
sformutowany w postaci dziatania, podczas gdy cele szczegdétowe powinny odnosié¢ sie do skutkéw
zastosowania interwencji. Cel szczegétowy nr 4 nie odnosi sie bezposrednio do efektu zdrowotnego,
poniewaz samo zwiekszenie dostepu do badan przesiewowych, nie musi przetozy¢ sie na liczbe dzieci,
u ktérych nastgpi poprawa stanu zdrowia.

Mozliwy do realizacji bedzie natomiast, za pomocg zaplanowanych w programie dziatan edukacyjnych,
cel szczegétowy nr 2. Zaplanowany pomiar wzrostu wiedzy bedzie mozliwy do oceny za pomoca
zaplanowanych w projekcie pre- i post-testéw, jednak do projektu nie zatgczono wzordw ankiet,
w zwigzku z tym nie byto mozliwe zweryfikowanie ich tresci.

W projekcie programu zaproponowano takze 5 miernikéw efektywnosci:

(1) iloraz liczby dzieci, u ktérych zdiagnozowano wady wzroku, w tym krétkowzrocznos¢ w ramach
programu polityki zdrowotnej i liczby o0sob z populacji docelowej. Wynik wyrazony
w procentach,

(2) iloraz liczby dzieci, u ktorych zdiagnozowano wady wzroku, zwtaszcza krétkowzrocznosé i liczby
ucznidw klas Ill samorzgdowych szkdt podstawowych z terenu gminy miejskiej Krakdw,

(3) iloraz liczby dzieci, u ktorych wykazano wzrost wiedzy na temat higieny oczu i dbatosci o wzrok
i liczby ucznidw klas 11l samorzgdowych szkét podstawowych z terenu gminy miejskiej Krakow
biorgcych udziat w programie. Poréwnanie wynikow testow,

(4) iloraz liczby szkot, ktére rozpowszechnity informacje w zakresie profilaktyki i higieny narzqgdu
wzroku oraz leczenia wad wzroku, zwtaszcza krétkowzrocznosci wsréd rodzicéw/opiekundw
prawnych ucznidw i liczby samorzgdowych szkdt podstawowych z terenu gminy miejskiej
Krakow,

(5) iloraz liczby uczniow klas Ill samorzgdowych szkét podstawowych objetych | etapem programu
polityki zdrowotnej i liczby ucznidéw klas Ill samorzqgdowych szkét podstawowych z terenu gminy
miejskiej Krakow.

Nalezy podkresli¢, ze mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene
stopnia realizacji wyznaczonych celdow oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen
lub faktow wystepujgcych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary.
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Wskazniki nr 1 i 2 odnoszg sie do celu gtéwnego i sg tozsame. Wskaznik nr 3 odnosi sie do celu
szczegdtowego nr 2 dotyczacego efektywnosci planowanych dziatan edukacyjnych. Wskazniki nr 4i 5
nie spetniajg funkcji miernikéw efektywnosci, natomiast mogg zosta¢ wykorzystane podczas
monitorowania.

Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowig dzieci w wieku 9-10 lat, uczeszczajgce do klas Il podstawowych szkét
samorzgdowych na terenie gminy miejskiej Krakdw. Zgodnie z danymi Systemu Informacji Oswiatowej
z 2022 r. populacja ta wyniosta 11 900. Przedstawione dane s3 zblizone do informacji zamieszczonych
na stronie internetowej GUS. Wskazano, ze rocznie liczba ucznidw klas lll, ktérzy beda kwalifikowad sie
do programu wyniesie ok. 5950, a liczba rodzicéw/opiekunéw dzieci objetych edukacjg zdrowotng
ok. 12 700. taczna przewidywana liczba uczestnikdw w latach 2023-2026 wyniesie tgcznie ok. 14 200
dzieci (etap | — ok. 14 200 dzieci, w tym etap Il — ok. 2 800 dzieci) oraz 100 000 rodzicoéw/opiekundw
prawnych dzieci, ktérzy bedg objeci edukacjg zdrowotng, co wymaga wyjasnienia, gdyz projekt
programu zaktada, ze dziatania informacyjno-edukacyjne skierowane bedg do rodzicow/opiekundéw
prawnych dzieci z populacji docelowej, a nie do rodzicow wszystkich dzieci uczeszczajgcych
do samorzadowych szkét podstawowych na terenie gminy miejskiej Krakow.

Wiekszos¢ wytycznych zaleca przeprowadzanie badan przesiewowych wzroku w populacji dzieci
w wieku 3-6 lat. Zgodnie z rekomendacjami Canadian Pediatric Society (CPS) badanie dla oséb w wieku
6-18 lat powinno by¢ wykonywane w trakcie rutynowych badan lekarskich, a takze w kazdym
przypadku wystepowania dolegliwosci. Zaznacza sie jednak, ze nie udowodniono korzysci dla
rutynowego badania oczu u zdrowych dzieci bez czynnikdw ryzyka powyzej 6 r.z. (CPS 2016). American
Association for Pediatric Ophthalmology and Strabismus podkreslajg, ze u dzieci w wieku 5 lat
i starszych skryning nalezy powtarza¢ co 1-2 lata od ukonczenia 5 r.z. (AAPOS 2014B). American
Academy of Pediatrics zaleca, aby badania przesiewowe rozpoczynaty sie okoto 3 r.z. i odbywaty
sie co roku w wieku 4, 5 i 6 lat. Nastepnie nalezy je przeprowadza¢ w wieku 8, 10, 12 i 15 lat (AAP
2017).

Zaproponowana w projekcie populacja dzieci znajduje wiec jedynie czesSciowo odzwierciedlenie

w rekomendacjach.

Kryteria wtgczenia do badan przesiewowych to: zamieszkiwanie na terenie gminy miejskiej Krakow,
pisemna zgoda rodzica/opiekuna na udziat w PPZ, status ucznia klasy lll podstawowej szkoty
samorzgdowej. Dodatkowo kryterium wtgczenia dla edukacji zdrowotnej rodzicéw to pozostawanie
rodzicem/opiekunem prawnym uczniéow podstawowych szkét samorzgdowych.

Kryterium wytgczenia stanowig brak pisemnej zgody rodzicéw/opiekunéw prawnych, pisemna
rezygnacja rodzica/opiekuna prawnego z udziatu w programie, zdiagnozowana wada wzroku u dziecka
poza PPZ.

Zakonczenie udziatu w programie moze nastgpi¢ w trzech trybach (planowane ukonczenie | etapu
programu z chwilg przeprowadzenia badan przesiewowych i stwierdzeniem braku wad refrakcji oraz
zaburzen okulistycznych, ukonczenie Il etapu programu i otrzymanie dalszych zalecen lub rezygnacja
z programu).

Interwencja

W ramach programu przewidziano realizacje badan przesiewowych w kierunku wad wzroku (etap 1)
i pogtebionej diagnostyki (etap Il) w populacji dzieci oraz dziatarn edukacyjnych w populacji dzieci
i rodzicéw/opiekunéw prawnych.

Badania przesiewowe oraz diagnostyka pogtebiona
Etap | obejmowat bedzie 3 badania przesiewowe w kierunku wad wzroku u dzieci:
e badanie ostrosci wzroku przy uzyciu przenosnych tablic Snellena do dali i blizy,

e badanie refrakcji przy uzyciu przeno$nego autorefraktometru,
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e badanie przedniego docinka oka przy uzyciu przenosnej lampy szczelinowe;.

Dzieci, u ktorych zostang wykryte nieprawidtowosci w narzadzie wzroku, zostang zakwalifikowane
do Il etapu interwencji, w ramach ktérego przewidziano 6 badan:

e badanie ostrosci wzroku przy uzyciu tablic do badania ostrosci wzroku wg skali Snellena,
e badanie refrakcji przy uzyciu autorefraktometru bez i z mydriazg (porazenie akomodacji),
e badanie cisnienia wewnatrzgatkowego przy uzyciu tonometru aplanacyjnego,

e badanie przedniego odcinka i dna oka przy uzyciu lampy szczelinowej i szkta typu Volk,

e badanie dtugosci gatki ocznej oraz innych parametréw diagnozujgcych i monitorujacych
krétkowzrocznosé,

e badanie elektrofizjologiczne pozwalajgce okresli¢ parametry siatkdwkowe.

Podkreslono, ze w ramach badan przesiewowych w programie uwzglednione beda takze czynniki
ryzyka, ktdre wystepowaty przed pandemig COVID-19, a ktére okres pandemii dodatkowo nasilit.
Nie wskazano natomiast jakie konkretnie czynniki ryzyka zostang uwzglednione oraz w jaki sposéb
zostang uwzglednione w ramach planowanych badan.

Podkreslenia wymaga, ze pomimo braku wystarczajgcej liczby odpowiedniej jakosci dowoddéw
wskazujgcych na zasadno$é¢ prowadzenia badan przesiewowych wzroku wsréd dzieci, niektére
towarzystwa naukowe (PTO/PTP 2020, CAO/COS/CFPC/CPS/2019, UK NSC 2019, USPSTF 2017, PHE
2017, CPS 2016, NCCVEH 2015), atakze eksperci kliniczni zalecajg przeprowadzanie programow
z zakresu profilaktyki wad wzroku w populacji pediatryczne;.

Badanie ostrosci wzroku przy uzyciu tablic optometrycznych dostosowanych do wieku dziecka,
pozostaje preferowang metodg badan przesiewowych w kierunku wad wzroku (NCCVEH 2015A,
AAPOS 2014A, AAPOS 2014B), chyba ze dziecko nie jest zdolne do wykonania takiego testu — w takim
wypadku rekomenduje sie wykonanie badaf przy uzyciu zautomatyzowanych urzadzen
np. refraktometrii automatycznej lub photoscreeningu (USPSTF 2017, NCCVEH 2015A).

Podsumowujac, zaproponowane w projekcie badania znajdujg odzwierciedlenie w rekomendacjach,
a przy realizacji programu zaleca sie mie¢ na uwadze wytyczne i inne dowody naukowe wskazane
w rozdziale ,,Ocena technologii medycznej” niniejszej opinii.

Dziatania edukacyjne

Edukacja zdrowotna przeprowadzona zostanie w ramach etapu | programu przez wychowawcow klas
Il samorzgdowych szkét podstawowych biorgcych udziat w programie przy pomocy materiatow
informacyjnych dostarczonych szkotom przez gmine miejskg Krakow, opracowanych przez eksperta
w dziedzinie okulistyki. Porusza¢ beda tematy dotyczgce m.in.: rodzajéw wad wzroku, czynnikéw
ich wystgpienia, sposobow diagnostyki wad wzroku, leczenia i przeciwdziatania im oraz higieny narzadu
wzroku. Zaplanowano takze przeprowadzenie wsrdd ucznidw klas Il badan ankietowych dotyczacych
higieny narzadu wzroku i dbatosci o wzrok (w formie pre i post-testu) przez wychowawcow
realizujacych dziatania edukacyjne, ktdrzy w dalszej kolejnosci bedg zobowigzani do przeprowadzenia
porownania poziomu wiedzy u kazdego z ucznidw, a wyniki tej analizy zostang przekazane gminie
miejskiej Krakdw przez dyrektoréw szkot biorgcych udziat w programie. Oczekuje sie, ze u dzieci
uczestniczacych w dziataniach edukacyjnych odnotowany zostanie 70% wzrost poziomu wiedzy
na temat higieny narzagdu wzroku i dbatosci o wzrok

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

Nalezy pamietaé, ze monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiaja
biezgcg ocene jego przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng
w perspektywie wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu
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i stuzy kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja natomiast jest analizg danych z PPZ,
realizowang w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci bedzie przeprowadzona na podstawie na podstawie sprawozdan realizatora
w kwartalnych oraz okresowych raportach, obejmujgcych nastepujgce parametry: ,zgody
rodzicdw/opiekundéw prawnych dziecka na udziat w programie” oraz ,rezygnacje dzieci z programu”.
Wskazano takze m.in. na dane takie jak: ,informacja o kazdej zrealizowanej w ramach programu
interwencji u kazdego z uczestnikdw”, ,data zakonczenia udziatu w programie wraz z podaniem
przyczyny”, ,biezgca kontrola liczby uczestnikéw programu wzgledem planowane]j populacji docelowej
poszczegblnych interwencji”, a takze na ,, wskazanie przyczyny w sytuacji zmniejszonej zgtaszalnosci”.

W ramach oceny jakosci $wiadczen przeprowadzona bedzie anonimowa ankieta satysfakcji wsrod
dzieci oraz ich rodzicow/opiekunéw. Do projektu dotgczono wzdr ww. ankiety satysfakcji, nie budzi
zastrzezen. Dodatkowo uczestnicy bedg mieli mozliwo$¢ zgtaszania pisemnych uwag/sugestii dot.
realizacji programu. Podkreslono, ze nad utrzymaniem wysokiej jako$ci merytorycznej, metodologia,
organizacjg i czescig edukacyjng programu czuwaé bedzie koordynator.

Zgodnie z trescig PPZ ewaluacja programu rozpocznie sie 3 miesigce po zakonczeniu realizacji
programu, po analizie ankiet wypetnionych przez uczestnikéw, okresowych raportéw oraz
uwzglednieniu oceny efektywnosci programu przygotowanej przez eksperta w dziedzinie okulistyki.

Nalezy zaznaczy¢, ze ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na pordédwnaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakoriczeniu, co zostato zapisane
w projekcie.

Zgodnie z trescig projektu programu, ocena efektywnosci programu zostanie przeprowadzona
poprzez: ,,ocene wiedzy dzieci na temat ryzyka wystgpienia wad wzroku”, ,ocene efektéw kampanii
edukacyjno-informacyjnej towarzyszacej programowi”, , liczbe dzieci z klas Ill samorzagdowych szkét
podstawowych z wadg wzroku, w tym z krétkowzrocznoscig”, ,ocene wptywu czynnikdw ryzyka, w tym
zwigzanych z pandemig COVID-19 na higiene narzadu wzroku”, ,liczbe dzieci wymagajacag dalszych
specjalistycznych badan w kierunku krétkowzrocznosci”, ,liczbe dzieci wymagajacych dalszych
specjalistycznych badan i leczenia w zwigzku z innymi schorzeniami narzadu wzroku, ocene ryzyka
rozwoju  krétkowzrocznosci”, ,ocene parametrow neurookulistycznych  predysponujgcych
do wystgpienia wady wzroku”.

Nalezy zaznaczy¢, iz wskazniki odnoszace sie do: oceny wiedzy dzieci, efektéw kampanii edukacyjno
informacyjnej, wptywu czynnikdw ryzyka na higiene narzadu wzroku, ryzyka rozwoju
krotkowzrocznosci i parametréw neurookulistycznych predysponujacych do wystgpienia wady wzroku
zostaty sformutowane w sposdb zbyt ogdlny i wymagaja przeformutowania. Nie jest bowiem jasne jakie
aspekty ww. dziatan i obszaréw beda oceniane oraz w jaki sposdb/za pomocg jakich narzedzi oceny
te zostatyby przeprowadzone.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapdw i dziatan podejmowanych w ramach programu. Pierwszym z nich bedzie
akcja informacyjna, nastepnie zaplanowano realizacje programu wraz z jego zatozeniami, tj. badania
przesiewowe dzieci wraz z edukacja (etap 1) oraz badania specjalistyczne (etap Il). Nastepnie biezgca
sprawozdawczos$c¢ realizatora umozliwiajgcg state monitorowanie i pdzniejszg ewaluacje. Kolejnym
etapem bedzie opracowanie w danym roku kalendarzowym raportu (ocena okresowa) oraz rozliczenia
finansowego programu. Ostatnim etapem bedzie ewaluacja programu, opracowanie i przekazanie
do AOTMIT raportu korncowego.

Odniesiono sie do informacji nt. warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw
lokalowych. Badania przesiewowe wzroku majg by¢ wykonywane przez lekarz specjaliste w dziedzinie
okulistyki lub lekarza w trakcie specjalizacji (pod nadzorem lekarza specjalisty w dziedzinie okulistyki),
z doswiadczeniem w pracy z dzie¢mi. W celu zapewnienia dostepnosci oferowanych swiadczen badania
przesiewowe oraz dziatania edukacyjne dla dzieci realizowane majg by¢ na terenie szkét
podstawowych, pogtebiona diagnostyka wzroku realizowana bedzie w gabinetach okulistycznych,
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a dziatania edukacyjne bedg prowadzone w salach lekcyjnych przez wychowawcéw klas, przy pomocy
materiatow edukacyjnych przekazanych szkotom przez gmine miasto Krakow.

W projekcie wskazano, ze realizator programu zostanie wybrany w oparciu o przepisy ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych i/lub ustawy o dziatalnosci
leczniczej.

Akcja informacyjna ma by¢ prowadzona za pomocg materiatéw informacyjnych przesytanych przez
dyrektorow samorzgdowych szkét podstawowych do rodzicéw/opiekunédw prawnych dzieci
za posrednictwem dziennika internetowego Librus oraz zamieszczane bedg na stronach internetowych
i na portalach spotecznosciowych ww. szkét. Wskazano takze, ze na terenie szkét zostang rozwieszone
plakaty informacyjne. Podkre$lono, ze w ramach materiatéw edukacyjnych przekazywane beda
informacje dotyczace m.in. wad krétkowzrocznosci i nadwzrocznosci wraz z towarzyszgcymi
im czynnikami ryzyka oraz ich objawoéw, sposobdw leczenia.

W projekcie programu przedstawiono szczegétowe koszty jednostkowe, tj. 40 zt/os — badanie
przesiewowe wzroku (etap 1), 200 zt/os — badanie poszerzone, interwencje zdrowotne (etap Il),
5 000 zt — opracowanie materiatow edukacyjnych dla dzieci i rodzicow /opiekundw prawnych,
18 884 zt — koszty posrednie (koszt monitoringu, realizacji programu i ewaluacji — ok. 5% budzetu
rocznego). Na podstawie powyzszych kosztéw wyliczony sredni koszt na uczestnika, ktéry ma wyniesé
83 zt.

Planowane koszty catkowite oszacowano na 1 189 755 zi.
Jako Zrddto finansowania wskazano srodki witasne gminy miejskiej Krakow.
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 siatkéwce,
powodujgc zamglenie widzenia: krotkowzrocznosé, nadwzrocznos¢, astygmatyzm,

e  zez (strabismus)— nieprawidtowe ustawienie gatek ocznych,

e  zaburzenia widzenia barw — uszkodzenie funkcji fotoreceptoréw siatkdwki (czopkéw) — najczesciej
jest wadg wrodzong, uwarunkowang genetycznie,

¢ 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

Kompleksowa ocena stanu zdrowia, obejmujgca diagnostyke m.in.: wad wzroku i stuchu, moze by¢
przeprowadzana u dzieci zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r.
w sprawie swiadczenr gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2021 poz. 540
z pdin.zm.).

Ponadto porada okulistyczna dla dzieci znajduje sie takie w wykazie Swiadczern gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej czyli zgodnie z przepisami rozporzqgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczeri gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z pézn. zm.).

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych
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Wytyczne Polskiego Towarzystwa Okulistycznego i Polskiego Towarzystwa Pediatrycznego
(PTO/PTP 2020) wskazujg na nastepujgce badania przesiewowe u dzieci:

—  6-9 tydzien zycia - ocena zewnetrzna powiek oraz gatek ocznych, test czerwonych odblaskow
zdna oka, ocena droznosci drég tzowych, ocena zdolnosci fiksacji, ocena reakcji Zrenic
na $wiatfo,

—  6-9 miesigc zycia - test reflekséw swietlnych Hirschberga, test czerwonych odblaskéw z dna
oka, ocena droznosci drég tzowych, ocena zdolnosci fiksacji, ocena reakcji Zzrenic na swiatto,

— 3-4 rok zycia- (badanie ostrosci wzroku, test reflekséw sSwietlnych Hirschberga, test
naprzemiennego zakrywania/ odkrywania oczu, ocena widzenia barw,

—  6-7 rok zycia - badanie ostrosci wzroku, test naprzemiennego zakrywania/ odkrywania oczu,
ocena widzenia barw,

— 12-13 rok zycia - badanie ostrosci wzroku, ocena widzenia barw.

Wsrdd zalecanych badan przesiewowych w kierunku wad wzroku wymienia sie: test Hirschberga
(test odblaskdw rogéwkowych) (CPS 2016, IMD 2002), badanie ustawienia gatek ocznych (CPS 2016,
AAPOS 2014B, IMD 2002), ocena ruchéw gatek ocznych (CPS 2016, AAPOS 2014B, IMD 2002), cover
test (naprzemienne zastanianie) (CPS 2016, IMD 2002), test czerwonego refleksu (USPSTF 2017, CPS
2016, AAPOS 2014B, AAO 2007, RCO/0OSC 2009, AAO 2007), tablice optometryczne: z symbolami
HOTV (CPS 2016, NCCVEH 2015A, AAPOS 2014A), z symbolami Lea (CPS 2016, NCCVEH 2015A,
AAPQOS 2014A), z optotypami w ksztatcie litery E (CPS 2016, stosowanie tego rodzaju optotypoéw
odradzane jest w rekomendacjach NCCVEH 2015A), z symbolami Sloan’a (AAPOS 2014A),
odpowiednie urzadzenia automatyczne: photoscreening lub autorefraktometry (USPSTF 2017,
NCCVEH 2015A, AAPOS 2014A, AAP 2012),

Badanie ostrosci wzroku przy uzyciu tablic optometrycznych dostosowanych do wieku dziecka,
pozostaje preferowang metodg badan przesiewowych w kierunku wad wzroku (USPSTF 2017, CPS
2016, NCCVEH 2015A, AAPOS 2014A, AAPQOS 2014B, RCO/0OSC 2009, AAO 2007, IMD 2002), chyba
ze dziecko nie jest zdolne do wykonania takiego testu — w takim wypadku rekomenduje sie
wykonanie badan przy uzyciu zautomatyzowanych urzgdzen np. refraktometrii automatycznej lub
photoscreeningu (NCCVEH 2015A, AAPOS 2014A, USPSTF 2017, AAP 2012). W rekomendacjach
wskazuje sie réwniez na wystepowanie fatszywie pozytywnych wynikdw skryningu (szczegdlnie
u dzieci ponizej 3 r.z.), ktére prowadzi¢ mogg do nadmiernego przepisywania okularow
korygujacych (USPSTF 2017),

W przypadku dzieci, ktére uzyskaty nieprawidtowy wynik badania przesiewowego, jako najlepszg
praktyke wskazuje sie skierowanie do specjalisty na dalsze, kompleksowe badania (CPS 2016,
NCCVEH 2015A, AAPOS 2014A, USPSTF 2017),

Zastanianie zdrowego oka jest skuteczng metodg korekcji tzw. , leniwego oka” (UK NSC 2013),

Zaleca sie rutynowe, dostosowane do wieku dziecka badania przesiewowe wzroku u niemowlat
i dzieci, prowadzone przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej lub pediatre (badanie
»czerwonego refleksu”, test naprzemiennego zakrywania/odkrywania oczu oraz ocene ostrosci
wzroku). W przypadku stwierdzenia anomalii wzroku u niemowlecia lub dziecka, nalezy skierowac
je do odpowiedniego specjalisty (CAO/COS/CFPC/CPS/2019),

Nie udowodniono korzysci dla rutynowego badania oczu u zdrowych dzieci bez czynnikéw ryzyka
powyzej 6 r.z. (CPS 2016),

Zaleca sie aby badania przesiewowe wzroku rozpoczynaty sie w wieku okoto 3 lat i odbywaty co roku
w wieku 4 i 5 lat, a po ukoniczeniu 5 lat od 1 do 2 lat (AAO 2017),

Zaleca sie aby badania przesiewowe wzroku rozpoczynaty sie okoto 3 roku zycia i odbywaty sie
co rokuw wieku 4, 5i6 lat. Nastepnie nalezy je przeprowadza¢ w wieku 8, 10, 12 15 lat (AAP 2017),
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Dalszej konsultacji okulistycznej wymagajq dzieci:

z nieprawidtowym wynikiem testu ,czerwonego refleksu”,
— zjakimikolwiek nieprawidtowosciami strukturalnymi oka,
— z przewlektym tzawieniem,

— z dziedzicznymi chorobami oczu,

— w wieku 4 lub 5 lat, u ktérych stwierdza sie ostabione widzenie w dali w réwnym stopniu
w kazdym oku (od 6/9 do 6/12) lub mniejszg lub réwng 2 liniom rdznice widzenia miedzy
obydwoma oczami,

— w wieku 4 lub 5 lat, u ktérych stwierdza sie ostabione widzenie w dali w réwnym stopniu
w kazdym oku (od 6/9 do 6/12) lub mniejszg lub réwng 2 liniom rdznice widzenia miedzy
obydwoma oczami,

— w wieku 5 lat lub starsze, u ktérych stwierdza sie ostros¢ widzenia mniejszg niz 6/6, ale lepsza
lub réwng 6/9 w jednym lub obu oczach,

— wszystkie dzieci z ostrym zezem (RANZCO 2015).

Whioski z odnalezionych dowoddw naukowych

Wyniki przeglagdu systematycznego z metaanalizg [33 badania, dzieci i mtodziez w wieku 4-19 lat
(n=7859)] wskazujg na stosunkowo niski odsetek dzieci i mtodziezy przestrzegajgcych noszenia
okularéw przepisanych z powodu wykrycia wady refrakcji wzroku. Zgodnos¢ z zaleceniami
dotyczacymi noszenia okularow wyniosta 40,14% [95% Cl (32,78-47,50)]. Zgodnos$¢ wahata sie
0d 9,84% [(95% Cl (2,36-17,31)] do 78,57% [(95% Cl (68,96—88,18)]. Wg autorow, wydaje sie,
Ze problem ten mozna rozwigzaé poprzez behawioralng motywacje dzieci, rodzicéw
i spoteczenstwa (Dhirar 2020),

Wyniki metaanalizy [7 badan typu RCT; dzieci i mtodziez w wieku 10-18 lat (n=9858)] wskazuja,
ze badanie przesiewowe wzroku potgczone z zapewnieniem bezptatnych okularéw zwieksza
odsetek dzieci posiadajgcych inoszacych okulary w poréwnaniu z noszeniem i posiadaniem
okularéw przez dzieci, ktére uczestniczg w badaniu przesiewowym z zapewnieniem okularéw
dostepnych wytacznie na recepte (RR 1,60 [95% CI (1,34 do 1,90)]). Poréwnanie wynikéw badan
przesiewowych z zapewnieniem gotowych okularéw z wynikami badan z dostarczeniem okularéw
wykonanych na zamoéwienie wskazuje brak klinicznie znaczacych réznic miedzy tymi grupami
w zakresie ich skutecznosci. Wykazano tez staby wpltyw interwencji edukacyjnych na noszenie
okularéw (RR 1,11 [95% CI (0,95- 1,31)]) oraz na prawdopodobienstwo ich zakupu (OR 0,84 [95% ClI
(0,55-1,31)]) (Evans 2018),

Jonas 2017 [40 badan; populacja: dzieci w wieku od 6 miesiecy do 5 lat (n=34 709)]
w przeprowadzonym pordownaniu posrednim wskazuje, ze bezposrednie dowody na skutecznosc
szkolnych badan przesiewowych w kierunku wykrywania wad wzroku pozostajg bardzo
ograniczone. Wykonanie kilku testow przesiewowych jest uzyteczne w identyfikacji dzieci w wieku
przedszkolnym z czynnikami ryzyka amblyopii lub innych wad wzroku oraz, ze nieprawidtowy wynik
badania przesiewowego w sposdb umiarkowany zwieksza prawdopodobieristwo wykrycia wady
(niektore sposoby leczenia zaburzen ostrosci widzenia (m.in. zastanianie zdrowego oka, okulary)
sg skuteczne, jednak uzyskiwana w ich wyniku poprawa ostrosci widzenia jest niewielka lub $rednia,

Wyniki przegladu systematycznego [analiza oparta o wyniki 1 badania; populacja: dzieci w wieku 1-
6 lat (n=335); w tym dzieci w wieku 4-5 lat stanowity 98% populacjil badan prospektywnych
i retrospektywnych wskazuja, ze w literaturze dostepne sg bardzo ograniczone dane pozwalajgce
na okreslenie doktadnosci testéw wykorzystywanych do wykrywania zeza, wykonywanych
w spotecznosci przez osoby niebedgce ekspertami w zakresie badan przesiewowych (Hull 2017),

W przegladzie systematycznym [witgczono 34 badania; populacja: dzieci w wieku od 0 do 13 lat]
wykazano, ze rodzaje tablic optometrycznych, odlegto$¢ oraz wybér odpowiedniego progu maja
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duzy wptyw na pomiar ostro$ci wzroku do blizy. Badanie ostrosci wzroku do blizy przy uzyciu tablic
z symbolami jest mniej doktadne niz przy uzyciu testéw prazkowych, a badanie ostrosci wzroku
do blizy przy uzyciu liter jest mniej doktadne niz przy uzyciu symboli. Odlegtos¢ od tablicy, jej rodzaj
oraz rozstawienie znakéw powinno by¢ dostosowane do etapu rozwoju dziecka oraz zgtaszane
w celu umozliwienia poréwnania wynikéw pomiaréw (Huurneman 2016),

Wyniki badania obserwacyjnego [populacja: dzieci w wieku przedszkolnym i szkolnym (n=21)]
wskazujg, ze kontynuacja opieki okulistycznej nad dzie¢mi z pozytywnym wynikiem badania
przesiewowego wzroku jest niezbedna do uzyskania poprawy widzenia. W badaniu tym rozszerzona
interwencja edukacyjna skierowana do dzieci i rodzicdw spowodowata wzrost odsetka dzieci
noszgcych wymagane okulary (o 60%) w poréwnaniu z wynikiem uzyskanym w grupie, ktéra
otrzymata interwencje standardowg (McClendon 2019).

Podsumowanie opinii ekspertow klinicznych

Eksperci s zgodni, ze wczesne wykrywanie i odpowiednia korekcja wad wzroku jest kluczowa
dla prawidtowego rozwoju dziecka,

W opiniach ekspertéw nie ma zgodnosci co do optymalnego wieku, w jakim realizowany powinien
by¢ skryning w kierunku wad wzroku. Eksperci wymieniajg m.in.: 2-6 lat oraz 7-11 lat; 6 m.z. do 6-7
lat czy tez ponizej 2 lat (okotoporodowo 1-2 m.z. i przed ukonczeniem 2 r.z.) oraz 7 lat (3-4 r.z. oraz
6-7 r.z.), a takze powyzej 7 lat (12-13 r.z. oraz przed ukonczeniem 18 r.z.),

Eksperci zgodnie wypowiedzieli sie za finansowaniem programow polityki zdrowotnej dotyczacych
badan przesiewowych w kierunku wczesnego wykrywania wad wzroku u dzieci; zwrécili jednak przy
tym uwage, ze realizacja programu stanowi wyzwanie finansowe i organizacyjne; wobec
powyzszego wazne bedzie wtasciwe zaprojektowanie i monitorowanie realizacji programu,

Eksperci zgodzili sie w kwestii prowadzenia dziatan edukacyjnych w zakresie profilaktyki chordb
wzroku. Dziatania te powinny byé adresowane do grup: dzieci, opiekunowie i nauczyciele, a takze
personel pediatryczny i okulistyczny.

Biorgc 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 srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: z uwzglednieniem raportu nr:
0T.431.21.2023 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego wykrywania wad wzroku u dzieci, zwtaszcza
krétkowzrocznosci, w tym w zwigzku z realizacjg nauki zdalnej podczas epidemii COVID-19” ; data ukonczenia: maj 2023 r.
oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 107/2023 z dnia 5 czerwca 2023 roku o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej
w zakresie wczesnego wykrywania wad wzroku u dzieci, zwtaszcza krétkowzrocznosci, w tym w zwigzku z realizacjg nauki
zdalnej podczas epidemii COVID-19”.
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