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Po zapoznaniu si¢ z opinig Rady Konsultacyjnej uwazam, ze projekt programu zdrowotnego
»Wczesne wykrywanie gruzlicy u mieszkancow wojewodztwa h” dotyczy
niezmiernie istotnego spolecznie problemu zdrowotnego i1 moglby by¢ pozytywnie
zaopiniowany pod warunkiem dokonania nastepujacych modyfikacji:

e zmiany sposobu rekrutacji, ze skupieniem programu na grupach ryzyka TBC,

e zmodyfikowania programu wizyt,

e zmiany programu informacyjnego.

Gruzlica (tuberculosis) jest choroba wywolywana przez pratki z grupy Mycobacterium
tuberculosis complex — M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum. Zrodtem pratkéw gruzlicy
jest chory wydalajacy pratki podczas oddychania, mowienia oraz kaszlu. Komorki pratkow
mieszcza si¢ w drobnych kropelkach plwociny, ktore wysychaja w powietrzu, formujac tzw.
jadra kropelek o $rednicy 1-5 pum. Znajduja si¢ w nich 2 lub 3 pratki, ktore moga by¢
inhalowane do pecherzykéw ptucnych, szczegodlnie do dolnych czgsci ptatow goérnych
1 gbrnych czesci ptatow dolnych. Niewielka liczba pratkéw moze zosta¢ sfagocytowana przez
makrofagi. Przy wigkszej liczbie bakterii, nieswoiste mechanizmy bakteriobdjcze
makrofagbw moga by¢ niewydolne 1 pratki przez 2-3 tygodnie namnazaja si¢
wewnatrzkomorkowo. Zanim rozwinie si¢ swoista odpowiedz immunologiczna, makrofagi ze
sfagocytowanymi pratkami moga si¢ przedostawaé przez uktad limfatyczny do krwi,
powodujac bakteriemi¢. Dzigki temu komorki bakteryjne mogg dociera¢ do wielu narzadow,
pozostajac w miejscach o korzystnych warunkach wzrostu. Pratki przez dlugi czas moga
pozostawa¢ w organizmie cztowieka i dopiero po wielu latach dawaé objawy gruzlicy phuc
1 pozaptucnej. Rozwdj choroby zalezy od liczby komorek bakteryjnych, ktére dostaty sie do
ptuc, od ich zjadliwosci oraz sprawnos$ci uktadu immunologicznego.

Do grupy duzego ryzyka zakazenia pratkiem gruzlicy 1 zachorowania na gruzlice naleza:
osoby zakazone HIV, osoby, ktére mialy kontakt z chorymi wydalajacymi pratki gruzlicy
wykrywane metodg rozmazu, osoby ze zmianami w ptucach (widocznymi w RTG klatki
piersiowej), osoby naduzywajace alkoholu lub zazywajace narkotyki, bezdomni, imigranci
z obszaréw o duzej zapadalnosci na gruzlice, chorzy na choroby przewlekte, takie jak:
cukrzyca, nowotwory ztosliwe, niewydolno$¢ serca, przewlekta niewydolnos$¢ nerek
1 watroby, niedobory odpornos$ci (rowniez na skutek leczenia immunosupresyjnego).

Zakazenie pratkiem gruzlicy przejawia si¢ dodatnim odczynem tuberkulinowym. W skali
swiatowej na gruzlice choruje 5-10% zakazonej populacji. Okoto 5% populacji choruje
bezposrednio po zakazeniu — gruzlica pierwotna, pozostata cz¢$¢ zakazonych zdecydowanie
pozniej — gruzlica popierwotna. W 90% przypadkow miejscem rozwoju gruzlicy sa ptuca.
Odmianie pierwotnej towarzyszy pojawienie si¢ zespotu pierwotnego — jednoczesne zmiany
w plucu i w weztach chlonnych wneki lub $rddpiersia. Gruzlica popierwotna najczescie]

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Opinia Prezesa AOTM nr 85/2011 z dnia ||| | GGG

dotyczy ptuc. Dodatkowo moze rozwing¢ si¢ w kazdym narzadzie, zazwyczaj z przetrwatych
ognisk.

Rodzaj gruzlicy okreslany jest przez: lokalizacj¢ choroby, wynik badania bakteriologicznego,
histori¢ poprzedniego leczenia przeciwpratkowego. Gruzlica pluc dotyczy tkanki plucne;.
Chory na gruzlice ptuc i jednocze$nie na posta¢ pozaptucng jest definiowany jako przypadek
gruzlicy ptuc. Odmiana pozaptucna odnosi si¢ do wszystkich innych miejsc ciata, z izolowang
gruzlica optucnej oraz izolowang gruzlicg we¢ztéw chtonnych $rodpiersia i wnegk wlacznie.

Objawy podmiotowe i1 przedmiotowe gruzlicy ptuc to: kaszel trwajacy >3 tygodnie,
poczatkowo suchy, nastepnie wilgotny z wykrztuszaniem $luzowej lub ropnej wydzieliny;
duszno$¢ wystepuje w zaawansowanych postaciach choroby m.in. w serowatym zapaleniu
phuc, prosowce gruzliczej — w tych przypadkach moze doj$¢ do niewydolnosci oddechowe;.
W badaniu przedmiotowym nie ma cech charakterystycznych dla gruzlicy. Gtownie stwierdza
si¢ objawy typowe dla nacieku w ptucach lub niedodmy.

Skuteczng metodg wykrycia gruzlicy wsrod grup wysokiego ryzyka jest badanie podmiotowe
1 przedmiotowe, badanie RTG klatki piersiowej, proba tuberkulinowa oraz badanie plwociny
(mikroskopia bezposrednia i hodowla na pozywkach). W sytuacji, gdy podejrzewa si¢ postac
ptucna, szybka oraz tanig metoda przesiewowa jest badanie rozmazu plwociny, ktére nalezy
wykona¢ co najmniej 3 razy. U pacjentow, u ktérych nie udaje si¢ wykaza¢ obecnosci
pratkéw w rozmazie lub hodowli mikrobiologicznej, rozpoznanie choroby ustala si¢ na
podstawie obrazu klinicznego (gtownie RTG, odczynu tuberkulinowego Ilub testu
stymulowanego wydzielania interferonu gamma — IGRA oraz udowodnienia kontaktu
z chorym na gruzlice). W przypadku postaci pozaptucnej diagnoza stanowi powazny problem,
poniewaz wystepuje w miejscach, z ktorych trudno uzyskaé¢ material do badan. W takich
sytuacjach rozpoznanie gruzlicy jest oparte na obrazie histopatologicznym. Odczyn
tuberkulinowy jest jedynie pomocniczy w diagnozowaniu, poniewaz nie roéznicuje mi¢dzy
zakazeniem a chorobg.

Powyzsze zalecenia kliniczne oparto na licznych rekomendacjach, w tym: IGiChP (2011),
NICE (2011), New Zealand (2010), CDC (2009), ACS (2008), CTC (2008), HAS
(2007),Blad! Nie mozna odnalez¢ Zrédla odwolania. Public Health Agency of Canada
(2007)’Blad! Nie mozna odnalez¢ Zrédla odwolania. CDC-IDSA (2005)

Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych
u ludzi (Dz.U. 2008 nr 234 poz. 1570) oraz Ustawa z dnia 3 grudnia 2010 r. o zmianie ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych oraz ustawa
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen 1 choréb zakaznych u ludzi (Dz.U. 2010 nr 257 poz.
1723), naklada na lekarzy obowigzek zglaszania zachorowan na gruzlice w ciagu 24 godzin
od momentu rozpoznania do wojewodzkiego lub powiatowego inspektora sanitarnego.
Osoby, ktore miaty styczno$¢ z chorymi na gruzlice¢ w okresie pratkowania, podlegaja
nadzorowi epidemiologicznemu, badaniom diagnostycznym, a takze w razie potrzeby
profilaktycznemu stosowaniu lekow.

Zwiekszenie skuteczno$ci zapobiegania chorobom zakaznym 1 zakazeniom stanowi Cel
Strategiczny 7 w ramach Narodowego Programu Zdrowia (NPZ) na lata 2007-2015. Zgodnie
z NPZ choroby takie jak: zakazenia WZW typu C, zatrucia i zakazenia pokarmowe oraz
gruzlica wymagaja wzmozonego nadzoru. Jednym =z priorytetow NPZ w zakresie
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom jest: zmniejszenie zapadalnos$ci na gruzlicg.

Zgodnie z danymi Instytutu Gruzlicy i Choréb Pluc w 2010 roku zarejestrowano 7 509
zachorowan na gruzlice. Bylo to o 727 zachorowan mniej niz w roku poprzednim i o 3 163
mniej niz przed dziesigcioma laty. Zapadalno$¢ na gruzlice wszystkich postaci w 2010 roku
byta nizsza o 8,8% niz w poprzednim roku i nizsza o 28,6% niz przed dziesigcioma laty.
Nowe zachorowania — 6 610, stanowity 88% ogoélu zachorowan w 2010 roku. Ponowne
zachorowania — 899, stanowity 12% zarejestrowanych przypadkow.
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Wspotczynnik zapadalno$ci na gruzlice wszystkich postaci wsérdd mieszkancow woj.
ﬁ w 2010 wynidst 30,0/100 tys., w tym na gruzlice ptuc 27,2/100 tys. oséb.
Dodatkowo nalezy zaznaczyé, ze w wojewodztwic ||l zanotowano jeden
z najwyzszych wskaznikow zapadalno$ci na gruzlice wszystkich postaci w roku 2010.
Wyzszy odnotowano jedynie w wojewodztwie 16dzkim — 31,9/100 tys. mieszkancow.

Celem gléwnym omawianego projektu jest eliminacja gruzlicy jako choroby o znaczeniu
spolecznym poprzez ograniczenie szerzenia si¢ zakazenia w populacji wojewodztwa

droga szybkiego wykrywania i skutecznego leczenia. Cele szczegdlowe
obejmujg: zmniejszenie zachorowalno$ci, inwalidztwa i1 zgonow, spowodowanych przez
gruzlicg; zapewnienie dostgpnos$ci  $wiadczen  profilaktycznych, diagnostycznych
1 leczniczych mieszkancom wojewddztwa _; podniesienie $wiadomosci spolecznej
poprzez edukacje zdrowotng w zakresie informacji o zrédltach i drogach zakazenia,
czynnikach wptywajacych na ryzyko zachorowania, skutkach zdrowotnych i spotecznych
choroby. Program bedzie realizowany w latach 2011-2016. Projekt obejmie osoby doroste
z wojewodztwa _ majace bezposredni kontaktu z osobami z rozpoznang gruzlicg;
ponadto z jedng z cech: bezrobotny, niepelnosprawny, obcigzony diugotrwalg choroba,
obcigzony problemem alkoholowym, narkomanig, bezdomny; osoby, u ktérych stwierdza si¢:
zakazenie HIV, cukrzyce, choroby nowotworowe, choroby krwi, schytkowa niewydolnos¢
nerek, leczenie immunosupresyjne, pylice ptuc, leczenie sterydami, szybka utrat¢ masy ciata;
osoby, ktore nie mialy wykonywanego RTG klatki piersiowej dluzej niz 2 lata — facznie 10%
populacji wojewodztwa H, co stanowi okoto 20 tys. mieszkancéw, natomiast
w czeSci budzetowej szacuje si¢ liczbe uczestnikow na 5 tys. osob w 5 latach realizacji
programu. Zaplanowano nastgpujace etapy: I — edukacja zdrowotna pacjenta, zalozenie
dokumentacji medycznej, zebranie wywiadu lekarskiego potaczonego z wypelieniem
ankiety, badanie przedmiotowe pacjenta; II — ocena RTG klatki piersiowej; w przypadku
stwierdzenia nieprawidlowosci w obrazie RTG 1 w celu ostatecznego potwierdzenia
rozpoznania gruzlicy: zatozenie pacjentowi odczynu tuberkulinowego, po 3. dniach odczyt
odczynu tuberkulinowego, wydanie pacjentowi skierowania do pracowni pratka gruzlicy na
zbadanie plwociny pacjenta (bakterioskopia bezposrednia). Petlna diagnostyka wymaga
facznie ok. 2-4 miesigcy (hodowla + identyfikacja gatunkowa oraz badanie lekowrazliwosci);
Il — odczytanie odczynu tuberkulinowego: brak wskazan do dalszego leczenia lub
konieczno$ci objecia specjalistycznym leczeniem (2-krotne pobranie posiewu plwociny,
leczenie farmakologiczne); kierowanie pilnych przypadkéw do diagnozy 1 leczenia
szpitalnego.

Komentarz:

Projekt wczesnego wykrywania gruzlicy dotyczy problemu bardzo waznego z punktu
widzenia zdrowotnego, spotecznego 1 $rodowiskowego. Konsultant Krajowy
uwaza, ze nie powinien on by¢ realizowany
w obecnej formie, z powodu przewidywanej matej efektywnosci i zwigzanych z tym
projektem zagrozen dla zdrowia publicznego, uszczuplenia srodkdéw publicznych, ktére moga
by¢ spozytkowane na inne, bardziej efektywne metody nadzoru nad gruzlica. Podstawowa,
zalecang przez WHO, metoda wykrywania gruzlicy jest tzw. metoda bierna tzn. wykonywanie
badan diagnostycznych u oséb, ktére same zglaszaja si¢ do lekarza z powodu objawow.
Aktywne wykrywanie gruzlicy w populacji uznawane jest za malo efektywne i nie jest
zalecane przez ekspertéw. Jest ono uzasadnione tylko w grupach ryzyka gruzlicy np. u oso6b
z kontaktu z chorymi na gruzlice. Pracownicy stuzby zdrowia docieraja wtedy do grupy
ryzyka 1 wyszukuja osoby chore. Samorekrutacja spowoduje zglaszanie si¢ 0séb z wszelkimi
schorzeniami. Nie ma objawdéw specyficznych dla gruzlicy, dlatego po apelu stawig si¢
w przychodniach osoby z ré6znorodnymi dolegliwosciami ze strony gérnych i dolnych drog
oddechowych. Doprowadzi to do nadrozpoznawalnosci gruzlicy 1 pochopnego
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kwalifikowania do leczenia os6b z nieaktywnymi zmianami oraz moze to narazi¢
zglaszajacych si¢ na kontakt z rzeczywiscie chorymi na gruzlice. Jest mato prawdopodobne,
zeby osoby ze spotecznych grup ryzyka zgtosity si¢ na badania po informacji zamieszczonej
w przychodniach 1 podanej przez media. Autorzy projektu nie zamierzajg aktywnie wykrywac
gruzlicy wg. regul aktywnego skryningu w $rodowiskach bezdomnych, alkoholikow,
mieszkancow domoéw opieki, dlatego dziatania proponowane w programie nie sg racjonalne.

Srodki finansowe efektywniej mozna przeznaczyé na wykrywanie gruzlicy w grupach ryzyka
tj. wsrodd osob z kontaktu z chorym pratkujagcym. Waznym elementem wiasciwego nadzoru
nad gruzlica jest leczenie bezposrednio nadzorowane — DOT. Finansowanie przez jednostki
samorzadu  leczenia  bezposrednio  nadzorowanego  byloby  najkorzystniejszym
wykorzystaniem pieni¢gdzy publicznych na walke z gruzlica.

Nie jest zasadnym realizowanie projektu w §wietle przedstawionych danych populacyjnych
oraz demograficznych, poniewaz jest mate prawdopodobienstwo korzystnego wplywu na
sytuacje epidemiologiczng w populacji woj. _ Dziatania zaproponowane
w programie mogg prowadzi¢ w pojedynczych przypadkach do wcze$niejszego wykrycia
gruzlicy. Lepsze wykrywanie gruzlicy w catej populacji z zastosowaniem metody biernej
(szkolenie lekarzy, edukacja spoleczenstwa, aktywne wykrywanie w grupach ryzyka).

Projekt dotyczy bardzo waznego problemu zdrowotnego, majacego ogromne znaczenie
spoteczne, ale nie moze zosta¢ pozytywnie oceniony w obecnej formie. Konieczna jest jego
modyfikacja, szczeg6lnie w odniesieniu do sposobu rekrutacji grupy docelowej, stosownie do
uwag . Konieczne jest tez 3 krotne badanie plwociny na TBC
w wysekcjonowanej grupie ludzi z bardzo prawdopodobng czynng gruzlica. Oglaszanie
»-mozliwosci wykrywania gruzlicy” w $rodkach masowego przekazu spowoduje
najprawdopodobniej naptyw ludzi szczegodlnie dbajacych o zdrowie, a nie 0sdb z grup ryzyka.
Wprawdzie tworcy programu zakladaja, ze ze zglaszajacych si¢ zakwalifikuja do programu
tylko ludzi z grup ryzyka, ale przy zaplanowanym otwartym sposobie rekrutacji moze ich by¢
bardzo malo. Zaktadany sposob rekrutacji nie zapewnia efektywnosci medycznej i kosztowej
programu. Proponuje si¢ powiadomienie o projekcie (np. w formie ulotki informacyjnej m.in.
przypominajacej grupy ryzyka i objawy kliniczne mogace sugerowaé TBC):

e lekarzy pierwszego kontaktu,

e lekarzy domow opieki spoleczne;,

e dzielnicowych policjantow (znaja osoby naduzywajace alkohol i osoby bezdomne na

swoim terenie),

e pracownikdéw samorzadowych zajmujacych si¢ opieka spoteczna,

e domy imigrantéw i uchodzcow, zwtaszcza z dawnych panstw nalezacych do ZSRR,

e rodziny wielodzietne Zzyjace w ubogich warunkach (zwlaszcza bezrobotnych

rodzicow).

W $rodkach masowego przekazu warto poinformowac o programie, objawach gruzlicy ptuc
1 ogromnej zakaznos$ci chorych pratkujacych oraz zaproszeniu do zgloszenia si¢ wszystkich
z objawami gruzlicy ptuc. Konieczne jest zawarcie w ogloszeniu o programie informacji, ze
nie zaleca si¢ badan u oso6b zdrowych. Wskazane jest takze zmodyfikowanie programu przez
zmniejszenie liczby wizyt. W czasie pierwszej wizyty osobom z duzym podejrzeniem
gruzlicy ptuc po badaniu klinicznym i1 RTG ptuc (Zaktad RTG znajduje si¢ w miejscu
badania) mozna wykona¢ probe tuberkulinowa i pierwsze badanie plwociny (mikroskopowe
1 posiew). Zwigkszy to zapewne skutecznos$¢ realizacji programu.
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