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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 186/2012 z dnia 10 wrze$nia 2012
o projekcie programu ,,Program badan przesiewowych w kierunku
alergii dla dzieci w wieku szkolnym” realizowanego przez
wojewodztwo todzkie

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje program zdrowotny
»,Program badan przesiewowych w kierunku alergii dla dzieci w wieku szkolnym” realizowany
przez wojewoddztwo tédzkie.

Uzasadnienie

Zdaniem ekspertdw program ma zbyt matg populacje, aby mozna go byto uznac¢ za badanie
przesiewowe lub epidemiologiczne oraz zbyt waski panel badan, aby mozna go byto uznaé za
precyzyjng diagnostyke. Nieokreslony charakter programu nie pozwala na ocene
skutecznosci dziatan zaplanowanych do realizacji. Nie przedstawiono budzetu programu.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego wojewddztwa tddzkiego ,,Program badan przesiewowych
w kierunku alergii dla dzieci w wieku szkolnym” , ktérego gtdwnym celem realizacji jest
zapobieganie oraz wczesne wykrywanie alergii u dzieci w wieku szkolnym.

Problem zdrowotny

Wedtug klasycznej definicji alergii jest ona niekorzystng reakcjg organizmu, zalezng od
wtérnej odpowiedzi immunologicznej na zetkniecie z obcym antygenem. Do chordéb
alergicznych zaliczane s3: astma, niezyt nosa, zapalenie spojowek, zapalenie skory,
pokrzywka, nadwrazliwos¢ na pokarmy i leki oraz jad owaddw, a takze anafilaksja. Wedtug
danych miedzynarodowych zapadalnos¢ na choroby alergiczne wzrosta w ciggu kilku
ostatnich dziesiecioleci, a szczegdlnie duzy wzrost zachorowalnosci odnotowano na obszarze
Europy Srodkowo-Wschodniej. Ustalenie powyzszych danych byto mozliwe dzieki dwém
projektom badawczym : Internetional Study of Asthma and Allergies In Childhood (ISAAC)
oraz European Community Respiratory Health Survey (ECRHS) przeprowadzonym w wielu
osrodkach na terenie réinych krajéw, w tym rdéwniez w Polsce. Wyniki badania
Epidemiologia Choréb Alergicznych w Polsce (ECAP), w ktérym zostata wykorzystania
metodologia ECRHS i ISAAC, wskazujag na to, ze Polska jest jednym ze spoteczenstw
o najwyzszym wskazniku zapadalnosci na alergie. W zaleznosci od regionu, w ktérym
przeprowadzano badanie oraz ptci respondentéw wystepowanie cech alergicznych
deklarowato nawet do 40 % badanych. Stany zapalne btony $luzowej nosa wystepujg
u ponad 35% populacji niektdrych wielkich miast, alergiczny niezyt nosa u 25 %, a astma
rozpoznana u 10%. Na terenach wielkomiejskich odsetek chorych na astme rozpoznang
wynosi 4,5% u dorostych oraz 6,5% u mtodziezy, istniejg jednak przestanki pozwalajace
podejrzewaé, ze wynoszg one nawet od 10,5% do 20,1% i s3 o 30% wyzsze niz na terenach
wiejskich. Odsetek chorych na niezyty nosa w regionach miejskich wynosi srednio 40%
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u miodziezy i 36-37% u dorostych i jest on 0 70% wyzszy niz w regionach wiejskich. Odsetek
rozpoznanych alergicznych zapalen btony sSluzowej nosa jest wyzszy w miastach: 22%
dorostych, 25% mtodziezy i 24% dzieci. Choroby alergiczne nosa wystepujg dwukrotnie
czesciej w regionach wielkomiejskich niz w miejskich. Wysoka jest rowniez zgtaszalnos$¢
zmian skoérnych, dwukrotnie wyzsza w miastach niz na terenach wiejskich i wynosi 35-48%
w przypadku egzemy, i 7,5-11% w przypadku pozostatych zmian skérnych.

Alternatywne swiadczenia

Nie dotyczy.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnhego

Wyniki badania ECAP wykazaty, ze Polska nalezy do jednego z najbardziej zalergizowanych
spoteczenstw Swiata. W zaleznosci od regionu i ptci cechy alergii deklarowato do 40%
respondentow, stany zapalne bfony $luzowej nosa wystepuja u blisko 35% populacji
niektérych wiekszych miast, alergiczny niezyt nosa u 25% natomiast astme rozpoznano
u okofo 10% mieszkarncédw. Egzema jest najczesciej wystepujacym schorzeniem alergicznym
wsréd dzieci w wieku 6/7 lat — 47,8% na terenie miejskimi 29,1% na terenie wiejskim, na
drugim miejscu znajduje sie niezyt nosa z wynikiem 39,7% i 21,6% odpowiednio dla terendw
miejskich i wiejskich. Podobnie sytuacja wyglada u dzieci w wieku 13/14 — egzema wystepuje
u 40,9% osbéb zamieszkujgcych tereny miejskie oraz u 25,0% mieszkarncéw terendw wiejskich,
w przypadku niezytu nosa liczby te wynoszg odpowiednio 36,2% i 22,1%.

Niezaleznie od wieku wszystkie dzieci z ostrymi, utrzymujgcymi sie lub nawracajgcymi
objawami alergii oraz dzieci wymagajace ciggtego leczenia profilaktycznego powinny by¢
badane na obecnos$¢ alergii. Zakres przeprowadzonych testdw powinien by¢ uzalezniony od
wieku dziecka, wynikdw przeprowadzonego wywiadu rodzinnego oraz charakteru
wystepujgcych objawow (witgczajagc w to objawy sezonowe). Wskazaniami do wykonania
testow na alergie s3:

e Objawy zotagdkowo-jelitowe: wymioty, biegunka, kolka — o nieznanej przyczynie,
trwate lub pojawiajgce sie okresowo (szczegdlnie w przypadku zgtaszania innych
objawéw atopowych),

e Atopowe zapalenie skéry (AZS) — utrzymujgce sie objawy (szczegdlnie w przypadku
zgtaszania innych objawdéw atopowych),

e Ostra pokrzywka/ obrzek lub pokrzywka utrzymujaca sie powyzej 6 tygodni,

e Dzieci w wieku <3-4 lat z astma/ nawracajgcymi $wistami — utrzymujgce sie ostre
objawy i potrzeba codziennego leczenia,

e Dzieci w wieku >3-4 lat z astmg — zawsze powinny by¢ testowane na istotne alergeny,

e Niezyt nosa — przypadki oporne na leczenie zawsze powinny by¢ testowane na
obecnos¢ astmy,

e Zapalenie spojowek — przypadki oporne na leczenie,

e Reakcja na uzadlenie owada — tylko w przypadkach ostrych reakcji systemowych typu
l1-1V, lokalne reakcje/ pokrzywka nie sg wskazaniem do wykonywania testow,

Doktadny wywiad obejmuje: rodzaj, czestos¢ wystepowania i nasilenie objawow, wywiad
rodzinny w kierunku alergii, narazenie na czynniki srodowiskowe (warunki mieszkaniowe,
warunki w szkolne oraz warunki srodowiska, w ktorym dziecko spedza swdj wolny czas),
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kontakt ze zwierzetami, dymem tytoniowym itp. W trakcie przeprowadzania wywiadu
chorobowego mozna korzysta¢ w wystandaryzowanych kwestionariuszy. Stosowanie jedynie
wywiadu lekarskiego lub badania lekarskiego pozwala na wykrycie jedynie 50% przypadkéow
alergii. Niewtasciwa diagnoza moze prowadzi¢ do dalszej ekspozycji na alergen i rozwoju
powazniejszych chordéb alergicznych.

Kryterium wstepnej diagnozy astmy jest wystepowanie wiecej niz jednego z nastepujgcych
objawéw (gdy nie mozna ich wyttumaczyé w inny sposdb): Swiszczacy oddech, kaszel,
trudnosci w oddychaniu, uczucie ucisku w klatce piersiowej. Najnowsze definicje mowig
takze o nadreaktywnosci drég oddechowych i stanie zapalnym drég oddechowych jako
elemencie choroby.

Obecnos¢ chordéb alergicznych zwieksza prawdopodobienistwo diagnostyki astmy
u pacjentow z charakterystycznymi objawami astmy ze strony uktadu oddechowego (istniejg
silne powigzania pomiedzy astmg i alergicznym niezytem nosa). Pozytywne testy skdrne,
poziom eozynofilow we krwi 24%, lub podwyzszony poziom IgE w odpowiedzi na sier$¢ kota,
psa lub roztocza moze zwiekszaé prawdopodobienstwo zdiagnozowania astmy u dzieci ze
Swiszczgcym oddechem, szczegdlnie powyzej 5 r.z.

Nie odnaleziono dowodéw naukowych dotyczacych efektywnosci kosztowej profilaktyki
astmy u dzieci (a w tym diagnostyki m.in. za pomocg spirometru).

Bezpieczenstwo stosowania poszczegdlnych narzedzi diagnostycznych nie zostato
przedstawione w zadnej z odnalezionych publikacji.

W odnalezionych pierwotnych i wtérnych (gtéwnie niesystematyczne przeglady) dowodach
naukowych nie byta oceniana, poréwnywana skuteczno$¢ poszczegdlnych narzedzi
diagnostycznych. Z tego powodu przedstawiono jedynie narzedzia diagnostyczne, ktére byty
wymieniane w poszczegdlnych publikacjach. Najczesciej wymienianymi byly: badanie
kwestionariuszowe (mozliwe do wykonania w kazdej grupie wiekowej — do wieku pacjenta 6-
7 lat kwestionariusz jest wypetniany przez rodzicéw), badanie spirometryczne (mozliwe do
wykonania od 6 r.z.), alergiczne testy skorne, przeswietlenie klatki piersiowej oraz pomiar
poziomu IgE.

Whioski z oceny programu zdrowotnego wojewddztwa todzkiego

Realizacja programu zdrowotnego wojewddztwa tédzkiego ,,Program badan przesiewowych
w kierunku alergii dla dzieci w wieku szkolnym” ma na celu zapobieganie oraz wczesne
wykrywanie alergii u dzieci w wieku szkolnym.

Projekt programu jest zgodny ze schematem programu zdrowotnego zaproponowanym
przez Agencje izawiera informacje niezbedne do przeprowadzenia oceny, w tym: cele
gtéwne i szczegétowe, opis kompetencji oséb realizujgcych badanie, opis wskaznikow
monitorowania i ewaluacji, opis populacji docelowej oraz informacje dotyczgce organizacji
programu z uwzglednieniem zaplanowanych interwencji.

Program bedzie miat charakter pilotazowy — w 2012 roku planowane jest przebadanie
maksymalnie 100 osdb. Populacjg docelowg bedg dzieci w wieku od 6 do 12 lat zamieszkate
na terenie wojewddztwa tédzkiego. Oznacza to, ze interwencjg zostanie objety jedynie
niewielki procent populacji docelowe;j.

Pierwszym etapem bedzie przeprowadzenie wywiadu z rodzicem/ opiekunem dziecka oraz
badania przedmiotowe pacjenta. W zaleznosci od wynikéw badania oraz wywiadu
lekarskiego zalecone zostanie przeprowadzenie testéw skérnych oraz wykonanie badania
spirometrycznego. Kompetencje 0sob biorgcych udziat w czesci diagnostycznej zostaty
prawidtowo okreslone, co powinno zwiekszy¢ prawdopodobienstwo prawidtowej
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interpretacji uzyskanych wynikéw. Zabrakto informacji o warunkach przeprowadzania badan.
Jest to informacja istotna poniewaz przeprowadzanie testow alergicznych jest zwigzane
z ryzykiem wystgpienia reakcji systemowe;.

Realizatorem programu bedzie Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej im. Prymasa
Kardynata Wyszynskiego, nie okreslono czy zgodnie z art. 48 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (tekst jednolity:
Dz. U. 22008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.) zostat on wytoniony na podstawie otwartego
konkursu ofert.

Program bedzie finansowany z budzetu Samorzadu Wojewddztwa tédzkiego, nie okreslono
jaka kwota zostata przeznaczona na jego realizacje.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program badan przesiewowych w kierunku alergii dla dzieci w
wieku szkolnym” realizowany przez wojewddztwo tddzkie, nr: AOTM-0T-441-39/2012, Warszawa, wrzesien
2012 i aneksoéw: ,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania alergii — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do
raportéw szczegétowych, wrzesien 2012 oraz ,,Programy profilaktyki astmy u dzieci — wspdlne podstawy oceny”
Aneks do raportéw szczegdtowych, wrzesien 2012.
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