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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 190/2015 z dnia 20 listopada 2015 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Stysze i widze”.
Samorzadowy program badan przesiewowych stuchu i wzroku dla
ucznidow szkot ponadgimnazjalnych powiatu Bochenskiego”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Stysze i widze”. Samorzadowy program badan przesiewowych stuchu i wzroku dla
uczniow szkét ponadgimnazjalnych powiatu Bochenskiego” pod warunkiem uwzglednienia
ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii jakg s3 choroby wzroku
i stuchu.

Gtéwnym zatozeniem programu jest wykonanie przesiewowych badan profilaktycznych w populacji
miodziezy ponadgimnazjalnej. W projekcie w sposdb spdjny okreslono cele i oczekiwane efekty.
Réwniez mierniki efektywnosci zostaty zdefiniowane w sposéb umozliwiajgcy ocene stopnia realizacji
celéw.

Populacje docelowg w projekcie stanowig uczniowie | i Ill klas szkét ponadgimnazjalnych z terenu
powiatu Bohenskiego. Dziataniami planuje sie obja¢ 100% populacji docelowej, co moze mieé
przetozenie na efektywno$¢ programu. W projekcie zaplanowano takze prowadzenie edukacji
zdrowotnej, ktdrej adresatami majg by¢ rodzice/opiekunowie. Warto wskazaé liczebnos$¢ takze tej
grupy osob.

Zaplanowane w programie interwencje stanowig badania powszechnie wykorzystywane
w diagnostyce chordb stuchu i wzroku. W odnalezionych wytycznych nie wskazuje sie jednoznacznie
jakie testy diagnostyczne w jakich grupach wiekowych powinny by¢ wykonywane w ramach badan
przesiewowych. Niemniej jednak jak wynika z opinii ekspertow klinicznych prowadzenie takich
dziatan moze mie¢ wptyw na sytuacje zdrowotng populacji.

W projekcie nie zaplanowano oceny efektywnosci programu, co warto uzupetni¢. Prosze mie¢ na
uwadze, aby ocena ta zawierata wskazniki, ktore w sposdb wiarygodny i rzetelny ocenia wptyw
programu na zdrowie mieszkancow oraz sprawdza stopien realizacji celow.

Przedstawiony budzet zawiera rdzne koszty jednostkowe dla uczestnikow z klas | i Ill. Z budzetu
wynika, ze uczniowie mtodsi zostang przebadani pod katem zaburzen stuchu, za$ starsi zaréwno
stuchu jak i wzroku. Nie uzasadniono takiego zatozenia we wczesniejszych czesciach programu, co
warto wyjasnic.

Przedmiot opinii
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Przedmiotem opinii jest program polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego wykrywania wad stuchu
iwzroku wsréd mtodziezy Budziet catkowity przeznaczony na realizacje zaplanowanych dziatan
wynosi 251 700 zt, za$ okres realizacji to lata 2016-2018.

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 wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktore wspierajg efektywnosc¢ kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w
programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim sg wady wzroku i stuchu. Problem
zdrowotny zostat opisany w sposdb poprawny. Zawarto w nim informacje o przyczynach chordb
stuchu i wzroku. W zwiezty sposdb przedstawiono definicje dotyczace m.in. krdotkowzrocznosci,
nadwzrocznosci, astygmatyzmu. Nie wskazano natomiast zadnych przyktadéw wad stuchu, co warto
uzupetnié.

W projekcie przedstawiono ogdlne dane epidemiologiczne. Na ich podstawie nie mozna okresli¢ skali
problemu w regionie. Nie uzasadniono rowniez istotnosci tych problemdéw zdrowotnych w regionie.

Badania Instytutu Fizjologii i Patologii Stuchu wykazaty, ze co pigte dziecko w wieku szkolnym ma
problemy ze stuchem. U wiekszosci tych dzieci przyczyng zaburzen stuchu byty nieleczone lub Zle
leczone infekcje gérnych dréog oddechowych. Jedna trzecia dzieci w tej grupie wiekowej ma szumy
uszne, ktére sg niepokojgcym objawem pogarszajgcego sie stuchu. Warto zwrdéci¢ uwage na fakt, iz u
ok. 60% dzieci z wykrytymi zaburzeniami stuchu, rodzice nie zauwazyli wczesniej zadnych probleméw
ze stuchem.

Wady narzadu wzroku wystepuja, w zaleznosci od wieku, u ok. 15-25% dzieci i ich czestos¢ nie ulega
zmianie. Najczestsze to: wady refrakcji (krétkowzrocznos¢, dalekowzrocznos$¢, astygmatyzm,
wymagajgce korekcji za pomoca okularow) i zez, ktéry powinien byé leczony w pierwszych latach
zycia. W Polsce, wedtug danych GUS z 2009 roku, zyje okoto 60 tys. oséb niewidomych lub prawie
niewidzacych powyzej 15 r. z. Problem dotyczy gtéwnie starszych oséb: 0,4% oséb w wieku 70-80 lat,
1,1% oséb w wieku powyzej 80 lat.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest zapobieganie zdrowotnym i spotecznym skutkom pdzno wykrytych
wad i schorzen narzadu wzroku i stuchu ucznidw szkét ponadgimnazjalnych poprzez wczesne ich
diagnozowanie oraz dziatania informacyjno-edukacyjne skierowane do ucznidw i ich
rodzicow/opiekunéw. Dodatkowo okre$lono 4 cele szczegétowe, ktére stanowig uzupetnienie celu
gtéwnego.

Oczekiwane efekty pozostajg spdjne z postawionymi celami.

Mierniki efektywnosci okreslone w programie odnoszg sie do liczby oséb uczestniczacych
w programie, liczby wykonanych badan oraz liczby wykrytych wad stuchu i wzroku w populacji
docelowej. W celu okreslenia stopnia realizacji celéw warto odnies¢ uzyskane wartosci do populacji
ogélnej oraz do sytuacji epidemiologicznej sprzed programu. Dodatkowo warto okresli¢ liczbe osdb,
ktoére zgtosity sie do dalszej diagnostyki lub leczenia.

Jesli celem jest zapobieganie skutkom wykrytych wad, to nalezy konkretnie okresli¢ ktorym
konsekwencjom zdrowotnych i spoftecznym program ma zapobiegac. W opisie problemu
zdrowotnego opisano skutki wad wzroku i stuchu zwigzane gtdéwnie z rozwojem dziecka (m.in.
problemy w nauce, zaburzenia emocji). Prosze mie¢ na uwadze, ze problemy te dotycza raczej dzieci
mtodszych, wiec zasadne bytoby okreslenie skutkéw zdrowotnych adekwatnych dla wskazanej
populacji docelowej. W przypadku oséb dorostych (18 lat i wiecej) skutkami zdrowotnymi mogg byc¢
stopniowa catosciowa utrata stuchu i wzroku oraz pogarszajaca sie jako$é zycia. Skutki te ujawniaja
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sie stopniowo w trakcie trwania zycia w zaleznosci od stopnia zaawansowania wady, wiec nalezy
mie¢ na wzgledzie, ze konieczne moze by¢ ich wieloletnie monitorowanie.

Populacja docelowa

W projekcie okreslono populacje mozliwg do wtgczenia., ktérg stanowig uczniowie uczeszczajgcy do
klas | i lll szkét ponadgimnazjalnych (wiek 15-19 lat). Dziataniami planuje sie objg¢ 100% populacji
docelowej, co w projekcie okreslono na 2250 osdb rocznie. Biorgc pod uwage dane GUS za 2014 r.,
szacunkowa liczba osdb, ktora mogtaby uczeszczaé do klas | (15 lat) oraz Il (18 lat) szkoét
ponadgimazjalnych wyniosta 2 576 os.

W projekcie nie przedstawiono liczby rodzicédw/opiekundw, ktérych planuje sie wtgczyé do
programu, co warto uzupetnic.

Dopuszcza sie wytgczenie z udziatu w programie ucznidow, ktérzy znajdujgy sie pod statg opieka
laryngologa lub okulisty. Prosze jednak rozwazy¢, czy konieczne jest do tego zaswiadczenie lekarskie.
Moze wystarczy osSwiadczenie rodzica. Koniecznos¢ uzyskania zaswiadczenia moze utrudnié realizacje
programu.

Przed przystgpieniem do programu konieczne bedzie wyrazenie zgody przez rodzica/opiekuna
prawnego uczestnika niepetnoletniego.

Interwencja

W ramach programu planuje sie wykona¢ badania stuchu (otoskopowanie uszu, audiometria
tonalna), badania wzroku (badanie ostrosci wzroku do dali i blizy, widzenie przestrzenne, pole
widzenia). Dodatkowo planuje sie przeprowadzenie kampanii informacyjno- edukacyjnej dla
rodzicow/opiekunéw prawnych.

Zaproponowane w projekcie interwencje majg stanowi¢ uzupetnienie swiadczen gwarantowanych
pod katem prowadzenia przesiewowych badanin profilaktycznych u miodziezy. Zgodnie
zrozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej u oséb w wieku 16 i 19 lat
przeprowadzane sg profilaktyczne badania z zakresu ostrosci wzroku. Na tej podstawie stwierdza sie,
ze konieczne jest okresli¢ granice miedzy Swiadczeniami gwarantowanymi a finansowanymi w
ramach przedmiotowego programu. W obecnej formie program powiela finansowanie $wiadczen
gwarantowanych.

Jak wskazujg eksperci kliniczni zasadne jest prowadzenie programow polityki zdrowotnej
ukierunkowanych na wczesne wykrywanie zaburzen stuchu i wzroku u mtodziezy.

W odnalezionych rekomendacjach zagranicznych nie ma zgodnosci co do wieku dzieci, czestosci,
rodzajéw testéw przesiewowych jakie powinny by¢ wykonywane w kierunku wykrywania zaburzen
stuchu i wzroku oraz kto te testy powinien przeprowadzac.

W ramach interwencji zaplanowano prowadzenie dziatarn edukacyjnych. Szczegdty dotyczace
planowanej do przeprowadzenia edukacji, a wiec, zakresu merytorycznego planowanej do
przekazania tresci, kompetencji edukatoréw, czasu przeznaczonego na edukacje, wzorow
potrzebnych materiatéw, miejsca przeprowadzenia edukacji, , itp. nie zostaty w projekcie programu
przedstawione. Warto a priori zaplanowac te dziatania i opisac je w projekcie programu.

Monitorowanie i ewaluacja

W ramach monitorowania i ewaluacji zaplanowano ocene zgtaszalnos$ci do programu i ocene jakosci
udzielanych w programie $wiadczen.

Ocena zgtaszalnosSci zostata zaplanowana w oparciu o listy uczestnictwa. Uwzgledniono w niej
wskazniki niezbedne do okreslenia catosciowej zgtaszalnosci do programu.

Ocena jakosci udzielanych Swiadczenn bedzie oparta o pisemne uwagi uczestnikdw zgtaszane do
realizatora programu. Ponadto organizator wyznaczy osobe odpowiedzialng za staty nadzér nad
jakoscia.
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Istotnym elementem, ktdry nie zostat uwzgledniony przy planowaniu monitorowania i ewaluacji jest
ocena efektywnosci przeprowadzonych dziatan. W jej przeprowadzeniu pomocne mogg okazac sie
wskazniki, ktore bedg okreslaty stopien realizacji postawionych celdw zdefiniowane przy efektach
programu. Warto oszacowac liczbe wykrytych wad wzroku i stuchu w stosunku do osdb
przebadanych i odnies¢ ta liczbe do danych epidemiologicznych z okresu przed prowadzeniem
programu. Istotne jest rdowniez monitorowanie sytuacji epidemiologicznej po zakorczeniu
prowadzenia programu. Dodatkowo warto ocenié¢ stan wiedzy rodzicéw/opiekundw jako wyznacznik
efektywnosci dziatan edukacyjnych. (uzytecznym narzedziem moze by¢ analiza przed i po edukacji).

Warunki realizacji

Realizator zostanie wytoniony w drodze otwartego konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami
ustawowymi. W projekcie nie wskazano jego kompetencji i warunkéw niezbednych do wykonywania
Swiadczen medycznych

W projekcie okreslono sposdb zakoriczenia udzielania Swiadczen w programie. Kazdy uczestnik
u ktérego zostang wykryte nieprawidtowosci zostanie poinformowany o sposobie kontynuacji
Swiadczend w ramach NFZ.

Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 251 700,00 zt W projekcie przedstawiono koszt
jednostkowy oraz uwzgledniono koszty kampanii informacyjnej. W sktad kosztu jednostkowego,
zwigzanego z wykonaniem badania stuchu u ucznia | klasy szkoty ponadgimnazjalnej, ma wchodzi¢
otoskopowanie uszu oraz audiometria tonalna. Koszt badania zostat oszacowany na kwote ok. 25 zt.
W przypadku ucznidw klas Il szkét ponadgimnazjalnych, do zaproponowanych wyzej interwencji
planuje sie dotgczyé badania ostrosci wzroku do dali i blizy, widzenie przestrzenne oraz pole
widzenia. tgczny koszt badania w tej grupie ucznidw ma wynies¢ ok. 50 zt na osobe. Nie zostato
wyjasnione na podstawie jakich przestanek badania wzroku bedg wykonywane jedynie u uczniéw llI
klas szkoty ponadgimnazjalnej. W projekcie nie uwzgledniono réwniez kosztu prowadzenia dziatan
edukacyjnych.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Gtuchota to catkowity brak stuchu lub nikte resztki stuchu, ktére nie nadajg sie do odbierania mowy
nawet przy zastosowaniu aparatu stuchowego. Natomiast niedostuch jest to ograniczenie funkcji
stuchowej, powodujgce rézne niedogodnosci, zwtaszcza przy odbieraniu i rozumieniu mowy. W
gtebszym niedostuchu mozliwe jest odbieranie mowy jedynie z bliska — stowa wymawiane szeptem
nie sg styszane. W niektérych formach gtebokiego niedostuchu moze by¢ niezbedne do rozumienia
mowy zastosowanie aparatu wzmacniajacego, a takze pomoc narzadu wzroku (patrzenie na ruch ust,
zwane réwniez odczytywaniem mowy z ust).

Zaburzenia narzgdu 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 s3:

o wady refrakcji — uktad optyczny oka nie skupia rownolegtej wigzki $wiatta na siatkowce,
powodujgc zamglenie widzenia: kréotkowzroczno$é, nadwzrocznosc, astygmatyzm

. zez (strabismus) — nieprawidtowe ustawienie gatek ocznych;

. zaburzenia widzenia barw — uszkodzenie funkcji fotoreceptoréw siatkéwki (czopkow) —
najczesciej jest wadg wrodzong, uwarunkowang genetycznie;

. amblyopia (,leniwe oko”) — definiowana jako deficyt w ostrosci widzenia stwierdzony za
pomocy optotypdw np. tablic Snellena, lub jako jednostronny lub obustronny spadek ostrosci
widzenia, dla ktérego niemozliwe jest okreslenie przyczyn w fizykalnym badaniu lekarskim.

Alternatywne $Swiadczenia

Zgodnie z zatgcznikiem nr 1 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r.
(Dz.U.2013.1248) w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej,
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testy przesiewowe dla dzieci w wieku 16-19 lat (I oraz Il klasa szkoty ponadgimnazjalnej) s3
wykonywane tylko w przypadku badania ostrosci wzroku.

Ocena technologii medycznej

W wiekszosci panstw Europy ugruntowang pozycje majg programy wykrywania wad stuchu u
noworodkéw takze w Polsce. Europejska Federacja Towarzystw Audiologicznych jako podstawowg
populacje docelowg do wykonywania badan przesiewowych w wieku szkolnym i przedszkolnym
wskazuje dzieci w wieku od 4 do 7 lat. American Speech-Language-Hearing Association (ASHA)
rekomenduje wykonywanie badan przesiewowych dzieciom rozpoczynajgcym nauke w szkole,
dzieciom od przedszkola do 3 klasy, oraz dzieciom w wieku 10-11 i 16-17 lat . Amerykanska Akademia
Pediatryczna (AAP) wskazata jako grupe, w ktérej rekomendowane jest przeprowadzanie badan
przesiewowych dzieci w wieku 4, 5, 6, 8 i 10 lat.

Rekomenduje sie rowniez wykonywanie badan dzieciom rozpoczynajgcym specjalny tok nauczania,
powtarzajgcym klase lub dzieciom nowoprzyjetym do szkoty, w przypadku kiedy brakuje dowoddéw na
wczesniej realizowane badania. Dodatkowo uczniowie mogg by¢ poddawani badaniom okresowym
bedac w pdiniejszych klasach, kiedy pojawiajg sie obawy rodzicow/ opiekundw, nauczycieli (lub
innego personelu szkolnego) dotyczace wystepowania zaburzen stuchu, mowy, jezyka oraz zdolnosci
uczenia sie. Do innych elementéw sugerujgcych potrzebe przeprowadzania badan stuchu nalezg
ekspozycja na potencjalnie szkodliwe poziomy hatasu, stosowanie lekdw ototoksycznych, urazy gtowy
z utratg S$wiadomosci, stwierdzenie w wywiadzie rodzinnym dziedzicznych ubytkéow stuchu,
nawracajgce lub trwajgce dtuzej niz 3 miesigce wysiekowe zapalenie ucha srodkowego, anomalie w
budowie twarzoczaszki (w tym nieprawidtowosci morfologiczne w budowie matzowiny i przewodu
stuchowego).

Rekomendowang metodg stosowang w badaniach przesiewowych stuchu jest audiometria tonalna.
American Academy of Audiology (AAA) rekomenduje stosowanie audiometrii tonalnej w populacji
dzieci w wieku 3 lat i starszych, natomiast AAP u dzieci w wieku 4. lat i starszych. Badanie powinno
by¢ wykonywane dla obydwu uszu dla tonéw o czestotliwosci: 1000, 2000 i 4000 Hz przy 20 dB.
Pozytywny wynik badania to taki, gdzie dla obydwu uszu nastepuje prawidtowa odpowiedz przy
kazdej z zastosowanych czestotliwosci. W przypadku, gdy wynik badania jest nieprawidtowy dla
ktérejkolwiek z zastosowanych czestotliwosci nalezy ponownie poinstruowaé dziecko odnosnie
sposobu przeprowadzania badania i wykona¢ badanie ponownie tam gdzie uprzednio wystgpit btad.
Negatywny wynik testu optymalnie powinien zosta¢ zweryfikowany w przeciggu jednego miesiaca,
ale nie pdzniej niz w ciggu trzech miesiecy od przeprowadzenie badania.

W rekomendacjach zagranicznych nie ma zgodnosci co do wieku dzieci, czestosci, rodzajéw testéw
przesiewowych, jakie powinny byé wykonywane w kierunku wykrywania zaburzen wzroku oraz kto te
testy powinien przeprowadzaé. Wiekszos¢ wytyczny rekomenduje (Amerykanska Akademia
Okulistyczna, Kanadyjskie Towarzystwo Okulistyczne, Kanadyjskie Towarzystwo Okulistyczne,
Amerykanska Akademia Pediatryczna) jednak przeprowadzanie badan diagnostycznych u dzieci
ponizej 5 r. z z wykorzystaniem badania ostrosci wzroku za pomocg tablic z optotypami lub
obrazkowymi, test naprzemiennego zastaniania oczu, badanie ruchomosci gatek ocznych

W swoich opiniach, eksperci stwierdzili, ze nie ma skuteczniejszych interwencji w przedmiotowym
wskazaniu niz: badanie ostrosci wzroku (wykrywajgce ewentualne ostabienie widzenia), ruchomosci
gatek ocznych (kontrolujgce ustawienie oczu i potwierdzajgce lub wykluczajgce obecnos¢ zeza),
badanie dna oka (wykrywajgce ewentualne schorzenia oczu) oraz badanie wady refrakgcji
autorefraktometrem komputerowym po porazeniu akomodacji (wykrywajgce wady refrakcji).
Istotnym jest aby badanie autorefraktometrem byto wykonane po porazeniu akomodacji oka.

Autorzy przeglagdéw (m.in. Alexander 2010, Powell 2009, Schmucker i wsp. 2009) sg zgodni, ze brak
jest dowoddéw dotyczgcych prowadzenia przesiewowych badan wzroku. Mimo tego, ze badania
przesiewowe wzroku sg szeroko prowadzone w szkotach w krajach o wysokich dochodach i w wielu
krajach o $rednich dochodach, efektywnos$¢ tych programdw nie zostata dotgd ustalona. Badania
przesiewowe wzroku w szkotach sg generalnie postrzegane jako korzystne, jednak brak jest
prowadzonych badan RCT, ktére mogtyby potwierdzi¢ lub odrzuci¢ tg teze. Brak zgodnosci co do
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wieku dzieci, w ktérym powinny by¢ poddane przesiewowi, jakie testy powinny by¢ stosowane, jakie
punkty koncowe powinny by¢ oceniane oraz z jakg czestoscig testy te nalezy wykonywac.

Wobec powyzszego warto dochowad nalezytej starannosci aby realizacja przedmiotowego programu
pozwolita na osiggniecie zaktadanych celdw.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: AOTMIiT-OT-441-205/2015 ,Stysze i widze”.
Samorzadowy program badan przesiewowych stuchu i wzroku dla ucznidw szkét ponadgimnazjalnych Powiatu
Bochenskiego” realizowany przez: Powiat Bochenski, Warszawa, pazdziernik 2015 oraz Anekséw do raportow
szczegotowych: ,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz choréb oczu u dzieci — wspdlne podstawy
oceny”, styczen 2012 r., ,Badania przesiewowe stuchu u dzieci w wieku szkolnym — wspdlne podstawy oceny”, listopad
2012 r., ,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania jaskry — wspélne podstawy oceny” , listopad 2010r.
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