Agencja Oceny Technologii Medycznych

Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 20/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program skutecznego zwalczania infekcji
poprzez szybkie testy do oznaczania CRP dla dzieci z gminy
Boguchwata w wieku do 14 roku zycia”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu ,Program skutecznego zwalczania infekcji poprzez szybkie testy do oznaczania CRP
dla dzieci z gminy Boguchwata w wieku do 14 roku zycia”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, jakim jest diagnostyka i leczenie
infekcji u dzieci jednak uchybienia merytoryczne i organizacyjne uniemozliwiajg jego
realizacje:

— w rekomendacjach i wytycznych podkresla sie, ze czynniki ostrej fazy takie jak:
stezenie biatka C-reaktywnego (CRP) nie moga by¢ stosowane jako jedyny wyznacznik
roznicujacy infekcje wirusowg i bakteryjng (zalecenie silne, wysoka jakos¢ danych).
Do znacznego wzrostu stezenia biatka C-reaktywnego dochodzi po zadziataniu
czynnika urazowego, azatem wysokie stezenia CRP spotyka sie takie przy
zranieniach, zmiazdzeniach i oparzeniach. Z tego powodu swoisto$¢ diagnostyczna
wynikdw oznaczen CRP jest niska;

— w projekcie programu nalezatoby jasno zaznaczy¢, ze oznaczenie stezenia CRP bedzie
wykonywane tylko u pacjentdw objawowych a rozpoznanie bedzie stawiane na
podstawie catego obrazu klinicznego;

— oznaczenie biatka C-reaktywnego w surowicy krwi znajduje sie w Wykazie Swiadczen
Gwarantowanych Lekarza Podstawowej Opieki Zdrowotnej;

— w projekcie programu nie podano szczegétowych informacji na temat sposobu
przeprowadzenia edukacji i promocji zasad racjonalnego stosowania antybiotykow.
Nie uwzgledniono réwniez kosztéw ww. dziatan .

— w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan oraz w sposéb
niewystarczajacy podano wskazniki monitorowania programu

— nie jest zrozumiate to, ze planuje sie zakup aparatu do wykonywania testow dwa razy
(w2013 2014 roku).

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny gminy Boguchwata z zakresu diagnostyki infekcji
za pomocg szybkich testéw do oznaczania CRP. Celem gtdwnym programu jest szybka
diagnostyka i zakwalifikowanie infekcji do bakteryjnej lub wirusowej. Adresatami programu
sg dzieci do 14 roku zycia zamieszkate na terenie gminy Boguchwata. taczenie planuje sie

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. 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



http://www.aotm.gov.pl/

Opinia Prezesa AOTM nr 20/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.

objgé badaniami 1800 dzieci. Program ma by¢ realizowany w latach 2013-2014. Planowane
koszty catkowite realizacji programu wynoszg 30 600 zt.

Problem zdrowotny

Biatko C-reaktywne (ang. C-reactive proteine, CRP) to biatko ostrej fazy wytwarzane
w watrobie pod wptywem cytokin zapalnych, a takze w scianie tetnic, zwtaszcza zmienionej
miazdzycowo btony wewnetrznej. Jego poziom w niezwykle czuty sposéb odzwierciedla
odpowiedz organizmu na zakazenie, reakcje zapalne i uszkodzenia przebiegajgce z martwica
tkanki zachodzace w ustroju. Poziom biatka C-reaktywnego wzrasta w odpowiedzi na
uszkodzenia tkanek w trakcie planowanych zabiegédw czy po urazach, a takze w ostrych
infekcjach bakteryjnych.

Infekcje spowodowane przez odporne bakterie mogg prowadzi¢é do zwiekszonej
Smiertelnosci, dtugotrwatego pobytu w szpitalu oraz wzrostu kosztéw. Podstawg préb
kontrolowania odpornosci na antybiotyki jest poprawa jakosci przepisywania antybiotykdéw
w podstawowe] opiece zdrowotnej. Jest to istotne ze wzgledu na fakt, ze okoto 90%
antybiotykow jest przepisywana przez lekarzy pierwszego kontaktu.

Okoto 70% antybiotykdéw jest przepisywane z powodu infekcji dréog oddechowych. Jednakze
wiekszos¢ infekcji dréog oddechowych (90%) jest spowodowana przez wirusy i w tych
przypadkach antybiotyk nie ma prawdopodobnie zadnej korzysci klinicznej.

Alternatywne swiadczenia

Oznaczenie biatka C-reaktywnego w surowicy krwi znajduje sie w Wykazie Swiadczen
Gwarantowanych Lekarza Podstawowej Opieki Zdrowotnej - zgodnie z Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 roku w sprawie Swiadczen gwarantowanych
z zakresu podstawowej opieki zdrowotne;.

Obecnie w Polsce szybkie testy do oznaczania stezenia biatka C-reaktywnego nie s3
refundowane.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Podsumowanie wnioskdw z rekomendacji i wytycznych:

— Czynniki ostrej fazy takie jak: odczyn opadania krwinek czerwonych (OB), stezenie biatka
C-reaktywnego (CRP) lub stezenie prokalcytoniny nie moga by¢ stosowane jako jedyny
wyznacznik rdznicujgcy infekcje wirusowsq i bakteryjng (zalecenie silne, wysoka jakos¢
danych).

— Na podstawie wyniku samego stezenia CRP nie powinno sie wycigga¢ wnioskow, lecz
dopiero wtedy, gdy stanowi logiczng catos¢ z innymi objawami.

— Wedtug British Thoratic Society (BTS) wskazniki stanu zapalnego takie jak CRP

i prokalcytonina nie majg zastosowania w réznicowaniu zakazen i dlatego nie powinny
by¢ rutynowo wykonywane.

— Nie ma dowodow naukowych, z ktérych mozna by wyciggna¢ jednoznaczne wnioski na
temat efektywnosci klinicznej i kosztowej CRP i prokalcytoniny w réznicowaniu ostrego
odmiedniczkowego zapalenia nerek, zapalenia gérnych drég moczowych i zapalenia
pecherza oraz zakazenia dolnych drég moczowych.

Warto zaznaczy¢, ze odnalezione wytyczne i rekomendacje nie dotyczyty oznaczania
poziomu CRP za pomocg szybkich testéw w praktyce lekarza rodzinnego, lecz za pomoca
tradycyjnej metody laboratoryjne;.

Podsumowanie wnioskéw z badan naukowych:
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Jedno z badan sugeruje, ze wykorzystanie szybkich testéow do oznaczania CRP
w populacji dzieci gorgczkujgcych w ambulatoryjnej praktyce pediatrycznej zmniejsza
liczbe i koszty badan laboratoryjnych oraz oszczedza czas pacjentéw i lekarzy.
Gorgczkujgce dzieci, u ktérych wykonywano szybkie testy CRP byty znacznie rzadziej
hospitalizowane niz te, ktdre kierowano na tradycyjne testy laboratoryjne.

Szybkie testy CRP wydajg sie by¢ przydatnym predyktorem w rozpoznawaniu
bakteryjnego zapalenia ptuc u dzieci, zwtaszcza do 96h od wystgpienia objawéw oraz
w potgczeniu z oznaczeniem poziomu leukocytédw i neutrofili, jezeli takie badania sg
mozliwe do wykonania na oddziale ratunkowym. Mogg postuzy¢ jako potencjalna
pomoc dla lekarzy w podejmowaniu decyzji dotyczacych leczenia antybiotykami.

Za pomocg badania laboratoryjnego CRP tak samo dobrze jak za pomocg szybkich
testéw CRP mozna odrdznic infekcje wirusowa i bakteryjng. Szybkie testy do oznaczania
CRP sg wiarygodnym testem diagnostycznym i umozliwiajg szybka diagnoze. W badaniu
Cohen R. i wsp. nie stwierdzono zadnych réznic w wartosci CRP oznaczanego metodga
laboratoryjng (CRP-lab) i za pomocg szybkich testéw.

Szybkie testy do oznaczania CRP s3 fatwe w obstudze, wymagajg nieduzego wyposazenia
i dostarczajg wiarygodnych wynikow w ciggu 5 minut z 20 ml krwi kapilarnej. Mogg by¢
bardzo przydatne w leczeniu gorgczkujgcych dzieci zgtaszajgcych sie na Szpitalny Oddziat
Ratunkowy, a w szczegdlnosci w osrodkach, ktére nie dysponujg zapleczem
laboratoryjnym.

Wykorzystanie szybkich testéw do oznaczania CRP moze byé pomocne klinicystom
w szybkim podejmowaniu decyzji, a tym samym moze pomdc ograniczyé niepotrzebne
stosowanie antybiotykoterapii.

Szybkie testy przytézkowe (Quick- Read i NycoCard) mozna stosowaé do seryjnych
oznaczen stezenia CRP u noworodkédw z podejrzeniem sepsy w pierwszym miesigcu
zycia. Wymagajg niewielkiej ilosci krwi i dostarczajg wiarygodnego wyniku w czasie <
S5min.

Szybki test do oznaczania CRP ma istotny wplyw na rodzaj leczenia zapalenia zatok,
a realizacja badania w ogdlnej praktyce lekarskiej moze prowadzi¢ do zmniejszenia
przepisywania antybiotykéw pacjentom z ww. schorzeniem.

Szybkie testy CRP mogg by¢ pomocne przy podejmowaniu decyzji o zastosowaniu
antybiotykoterapii u dorostych pacjentéw z zakazeniem dolnych drég oddechowych
i zapaleniem zatok przynosowych.

Szybkie testy CRP sg tatwe do wykonania i bardzo przydatne w codziennej pracy lekarza
rodzinnego. Utatwiajg postawienie rozpoznania oraz rdznicowanie zakazenia.
Prawidtowo interpretowane, po uwzglednieniu catego obrazu klinicznego, mogg by¢
przydatne do rozpoznania infekcji wirusowej (wynik negatywny) i tym samym znacznie
obnizy¢ liczbe przepisywanych antybiotykow bez zagrozenia zdrowia pacjentéw.
W przypadku wynikdw wysokich pomagaja w szybkim zastosowaniu prawidtowego
leczenia.

Wykonywanie szybkich testéw CRP w gabinecie lekarza rodzinnego moze w znaczacy
sposob zmniejszy¢ liczbe przepisywanych antybiotykdéw, a przez to pomdc w procesie ich
ochrony — zahamowaniu rosngcej opornosci drobnoustrojow, redukcji kosztow
zwigzanych z refundacjg lekéw oraz zmniejszeniu ryzyka pacjentéw zwigzanego
z dziataniami niepozgadanymi lekow przeciwbakteryjnych.
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Whioski z oceny programu gminy Boguchwata

Przedmiotowy program dotyczy diagnostyki infekcji za pomocag szybkich testéow do
oznaczania CRP. Celem gtéwnym programu jest szybka diagnostyka i zakwalifikowanie
infekcji do bateryjnej lub wirusowej. Adresatami programu sg dzieci do 14 roku zycia
zamieszkate na terenie gminy Boguchwata. tgczenie planuje sie objg¢ badaniami 1800 dzieci.
Wystepuje rozbiezno$¢ w wieku beneficjentéw programu: w tytule programu i opisie
populacji podano wiek do 14 roku zycia, natomiast w celu gtéwnym do 16 roku zycia. Jednak
mozna sie domyslaé, ze autorzy nie popetnili btedu w tytule programu i program dotyczy tej
wtasdnie populacji.

W ramach programu oprdécz wykonania szybkich testéw CRP zaplanowano przeprowadzenie
dziatan edukacyjnych i promocji zasad racjonalnego stosowania antybiotykow wsréd
specjalistéw i spoteczernstwa gminy. Dzieci wraz z opiekunem majg zgtaszac sie do lekarza
rodzinnego (pediatry) w Gminnym Osrodku Zdrowia.

Nie podano w jakich przypadkach bedg wykonywane testy — rutynowo u kazdego dziecka czy
tylko u objawowych pacjentéw. W opiniach eksperckich zwrécono uwage, ze badanie
stezenia CRP powinno by¢ wykonywane tylko u dzieci zgtaszajgcych sie z objawami infekcji,
podwyzszong temperaturg ciata. W spotykanych czesto u dzieci infekcjach wirusowych
gornych drdég oddechowych niskie stezenie CRP moze byé pomocne, jako jeden z elementéw
uwzglednianych przy podjeciu decyzji odnosnie stosowania antybiotykoterapii.

Autorzy zatozyli, ze planujg obja¢ badaniami 1800 dzieci, ze wzgledu na to, ze nie wszystkie
zapadajg na infekcje. Na tej podstawie mozna jedynie przypuszczaé, ze zamierzajg oznaczac
stezenie CRP u pacjentdéw objawowych. Zatem w projekcie programu nalezatoby jasno
zaznaczy¢, ze oznaczenie stezenia CRP bedzie wykonywane tylko u pacjentéw objawowych
a rozpoznanie bedzie stawiane na podstawie catego obrazu klinicznego.

Zgodnie z opiniami eksperckimi podwyzszone stezenie CRP spotyka sie w szeregu innych
choréb m.in. zapaleniu kosci i stawdow, reumatoidalnym zapaleniu stawow, stanach
zapalnych jamy ustnej, zapaleniu wsierdzia, chorobach autoimmunologicznych, chorobie
Alzheimera, chorobach oczu, nowotworach ztosliwych. Do znacznego wzrostu stezenia biatka
C-reaktywnego dochodzi po zadziataniu czynnika urazowego, a zatem wysokie stezenia CRP
spotyka sie takze przy zranieniach, zmiazdzeniach i oparzeniach. Z tego powodu swoistos¢
diagnostyczna wynikdw oznaczenn CRP jest niska. Ponadto zwraca sie uwage, ze infekcje
wirusowe rowniez mogg powodowacé wzrost stezenia CRP (jakkolwiek mniej nasilonego niz
w zakazeniach bakteryjnych).

W projekcie programu nie podano szczegétowych informacji na temat sposobu
przeprowadzenia edukacji i promocji zasad racjonalnego stosowania antybiotykdéw. Nie
uwzgledniono réowniez kosztu ww. dziatania w budzecie programu.

W rekomendacjach i wytycznych podkresla sie, ze czynniki ostrej fazy takie jak: odczyn
opadania krwinek czerwonych (OB), stezenie biatka C-reaktywnego (CRP) lub stezenie
prokalcytoniny nie mogg by¢ stosowane jako jedyny wyznacznik réznicujacy infekcje
wirusowg i bakteryjng (zalecenie silne, wysoka jakos¢ danych). Nie powinno sie wyciggaé
whnioskow tylko na podstawie samego wyniku CRP, lecz dopiero gdy stanowi catos¢ z innymi
objawami. Warto zaznaczy¢, ze odnalezione wytyczne i rekomendacje nie dotyczyty
oznaczania poziomu CRP za pomocg szybkich testéw w praktyce lekarza rodzinnego, lecz za
pomocg tradycyjnej metody laboratoryjnej.

Jedno z badan sugeruje, ze wykorzystanie szybkich testow do oznaczania CRP w populacji
dzieci gorgczkujgcych w ambulatoryjnej praktyce pediatrycznej zmniejsza liczbe i koszty
badan laboratoryjnych oraz oszczedza czas pacjentéw i lekarzy. Gorgczkujgce dzieci,
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u ktérych wykonywano szybkie testy CRP byty znacznie rzadziej hospitalizowane niz te, ktore
kierowano na tradycyjne testy laboratoryjne.

Eksperci wskazuja, ze wykorzystanie szybkich testow CRP w codziennej praktyce lekarza
rodzinnego moze przyczyni¢ sie do zmniejszenia ekspozycji populacji dzieciecej na
niepotrzebng antybiotykoterapie. Skutkuje to pozytywnie na stan zdrowia i system
immunologiczny dzieci i jednoczesnie zmniejsza zjawisko antybiotykoopornosci w Swiecie
bakterii. Zwracajg rowniez uwage na wystepujgce w podstawowej opiece zdrowotnej
zjawisko  powszechnego naduzywania antybiotykdw niepoparte uzasadnieniem
merytorycznym. Jako jedng z przyczyn wskazujg brak powszechnej dostepnosci do prostych
testow roéznicujgcych infekcje wirusowg od bakteryjnej. Nalezy zapewni¢ dostepnos¢ do
badan CRP bez ograniczen czasowych (nie incydentalnie), zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami Narodowego Funduszu Zdrowia — (wykaz badan diagnostycznych dla POZ).
Projekt zaktada ewaluacje programu. Jako wskaznik monitorowania podano liczbe dzieci
objetych wykonaniem testu CRP. Na tej podstawie bedzie mozliwa ocena zgtaszalnosci do
programu. Autorzy powinni jednak uwzglednié jeszcze takie wskazniki jak: liczba specjalistow
i mieszkancow, ktérzy wezma udziat w dziataniach edukacyjnych, liczba przepisywanych
przez lekarzy rodzinnych antybiotykdw (przed i po przeprowadzeniu programu).
W monitorowanie i ewaluacje powinno sie wtgczy¢ ocene jakosci $wiadczen, np. poprzez
przeprowadzenie ankiety satysfakcji wsrdod rodzicdw/opiekunéw dzieci oraz lekarzy.

Projekt zaktada przeprowadzenie kampanii informacyjnej (plakaty, tablice informacyjne,
strona internetowa gminy), co stanowi jeden z wyznacznikdw wtasciwego poziomu
dostepnosci do swiadczen. Nie uwzgledniono kosztu kampanii informacyjnej w budzecie
programu.

Autorzy podali koszty jednostkowe (aparatu do wykonywania testéw — 3000 zt, oraz zakupy
testow — 12 300 zf) oraz planowane koszty catkowite realizacji programu 30 600 zt. Nie jest
zrozumiate to, ze planuje sie zakup aparatu do wykonywania testow dwa razy (w 2013 i 2014
roku). W budzecie programu nie uwzgledniono kosztéw przeprowadzenia edukacji i promocji
zasad racjonalnego uzywania antybiotykdw wsréd specjalistow i mieszkaincéw gminy oraz
kosztu kampanii informacyjne;.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzié, ze:

I. Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, jakim jest diagnostyka i leczenie
infekcji u dzieci.

[l. Dostepnos$é¢ dziatan Programu dla beneficjentow - projekt zaktada przeprowadzenie
kampanii informacyjnej (plakaty, tablice informacyjne, strona internetowa gminy), co
stanowi jeden z wyznacznikow witasciwego poziomu dostepnosci do Swiadczen.

lll. Skutecznos¢ dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych
dziatan.

IV. Autorzy podali koszty jednostkowe (aparatu do wykonywania testéw — 3000 zf, oraz
zakupy testéw — 12 300 zt) oraz planowane koszty catkowite realizacji programu 30 600 zt.
Nie jest zrozumiate to, ze planuje sie zakup aparatu do wykonywania testow dwa razy
(w 2013 i 2014 roku). W budzecie programu nie uwzgledniono kosztéw przeprowadzenia
edukacji i promocji zasad racjonalnego uzywania antybiotykow ws$réd specjalistow
i mieszkaricdw gminy oraz kosztu kampanii informacyjne;.

V. Projekt zaktada ewaluacje programu. Jako wskaznik monitorowania podano liczbe dzieci
objetych wykonaniem testu CRP. Na tej podstawie bedzie mozliwa ocena zgtaszalnosci do
programu. Autorzy powinni jednak uwzglednié jeszcze takie wskazniki jak: liczba specjalistow
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i mieszkancow, ktérzy wezmg udziat w dziataniach edukacyjnych, liczba przepisywanych
przez lekarzy rodzinnych antybiotykdw (przed i po przeprowadzeniu programu).
W monitorowanie i ewaluacje powinno sie wtgczy¢ ocene jakosci $wiadczen, np. poprzez
przeprowadzenie ankiety satysfakcji wsrdd rodzicdw/opiekunéw dzieci oraz lekarzy.

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 zdrowotne] finansowanych ze sSrodkdéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program skutecznego zwalczania infekcji poprzez szybkie testy do oznaczania CRP dla
dzieci z gminy Boguchwata w wieku do 14 roku zycia” realizowany przez Gmine Boguchwata, AOTM-0T-441-351/2012,
Warszawa, listopad 2013 i aneksu: ,Programy z zakresu oznaczania CRP u dzieci za pomocg szybkich testow— wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, listopad 2013.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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