Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Protokét nr 7/2013
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 18 marca 2013 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Rady:

Lista obecnosci stanowi zatgcznik do niniejszego protokotu.

Porzadek obrad:

1.
2.

o

Otwarcie posiedzenia.
Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

Oméwienie konfliktow interesow cztonkéw Rady i gtosowanie nad ich wytgczeniem
z gtosowania albo z udziatu w zakresie omawianego wniosku.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku: Lantus (insulinum glargine) we wskazaniu:
pacjenci z cukrzycg typu 2 leczeni insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy oraz HbAlc >28%
i/lub co najmniej 1 epizodem ciezkiej lub nocnej hipoglikemii zarejestrowanym w tym czasie
oraz leczenie cukrzycy typu 1 u dzieci w wieku od 2 do 6 lat.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdéd na refundacje produktu
leczniczego Plaquenil (hydroxychloroquine) tabletki 200 mg we wskazaniu: mieszana choroba
tkanki tgczne;j.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Pendysin (penicylina benzatynowa) amputki 1 200 000 j.m. we wskazaniach:
obrzek limfatyczny konczyn oraz réza nawrotowa.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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7. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:
1) ,Program profilaktyki zakazen wirusem HPV w Piekarach Slaskich na lata 2013 — 2016”,

2) ,,Gminny Program Profilaktyki Zakazenia Wirusem Brodawczaka Ludzkiego HPV na lata
2013 -2016",

3) ,Program profilaktycznych szczepien przeciw HPV”,
4) ,,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)”,

5) ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) typu 6, 11, 16, 18 na lata 2013-2015",

6) ,Gminny program profilaktyki raka szyjki macicy - szczepienia HPV 6, 11, 16 i 18”,
7) ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)”,

8) ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Jandw
Podlaski na lata 2013 — 2015”,

9) ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko wirusom brodawczaka ludzkiego HPV na
lata 2013 - 2015 realizowany w Gminie Miejskiej Pruszcz Gdanski”,

10) ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2013 -
2015”.

8. Przygotowanie opinii o projektach programoéw zdrowotnych:

1) ,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci niepetnosprawnych z terenu miasta
Ryduttowy”,

2) ,Kompleksowa Rehabilitacja i Terapia Dzieci Niepetnosprawnych z terenu Gminy
Krzyzanowice w latach 2012-2016",

3) , Kompleksowa terapia, opieka i pielegnacja dzieci niepetnosprawnych z terenu Gminy
Miasta Jaworzna”,

4) ,,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci niepetnosprawnych z terenu Gminy Lubomia”,

5) ,,Rehabilitacja niemowlat - wczesna diagnostyka i ¢wiczenia rehabilitacyjne dla dzieci
zagrozonych niepetnosprawnoscia do 1 roku zycia w ramach Miejskiego Programu Promociji
Zdrowia na rok 2013”,

6) ,Orientacja w terenie - zajecia dla oséb niedowidzacych i niewidomych szczegdlnie tych,
ktorzy zrzeszeni sg w Polskim Zwigzku Niewidomych w ramach Miejskiego Programu
Promocji Zdrowia na rok 2013”,

7) ,Rehabilitacja lecznicza (fizjoterapia i kinezyterapia) mieszkancéw gminy Kobierzyce na
lata 2013-2015”,

8) ,Udzielanie s$wiadczedn zdrowotnych w zakresie rehabilitacji dzieci i mtodziezy
niepetnosprawnej z terenu gminy Bierun w warunkach domowych”.

9. Przygotowanie opinii o projektach programdéw zdrowotnych:

1) ,Poprawa opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i matym dzieckiem ,,Wczes$niak w

nn

domu””,

2) ,Program wyréwnywania szans rozwojowych dzieci urodzonych przedwczesnie w miescie
Krakow”.

10.Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:
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1) ,Program wczesnego wykrywania choréb ptuc”,
2) ,Zapobieganie i wykrywanie przewlektych choréb ptuci alergii uktadu oddechowego”,
3) ,,Profilaktyka raka ptuc na terenie wojewddztwa lubelskiego w latach 2012 — 2015”,
4) ,,\Wczesne wykrywanie nowotwordw ptuc”.

11.Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:
1) ,Projekt programu profilaktyki dysfunkcji kregostupa na lata 2012-2014",

2) ,Program prozdrowotny w zakresie zapobiegania chorobom kregostupa oraz
fizjoprofilaktyki dotyczacej ergonomii pracy na lata 2012-2015",

3) ,,Program profilaktyki ztaman i wczesnego wykrywania osteoporozy”.

12. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt _

Ad.2. Rada przyjeta jednogtosnie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez -

Ad.3. Konflikty intereséw zgtosili:

1) _ ktérego Rada, w wyniku gtosowania, 7 gtosami za, postanowita nie wytaczac z
gtosowania, ani z udziatu w pracach nad tematami objetymi porzadkiem obrad,

2) _ ktérego Rada, w wyniku gtosowania, 7 gtosami za, postanowita nie wytgczac z
gtosowania, ani z udziatu w pracach nad tematami objetymi porzgdkiem obrad,

3) _ ktérego Rada, w wyniku gtosowania, 7 gtosami za, postanowita wytgczy¢ z
gtosowania, oraz z udziatu w pracach nad tematem objetym 4 punktem porzadku obrad,

4) _ ktérego Rada, w wyniku gtosowania, 7 gtosami za, postanowita nie wyfaczaé z
gtosowania, ani z udziatu w pracach nad tematami objetymi porzadkiem obrad,

5) _ ktérego Rada, w wyniku gtosowania, 6 gtosami za przy 2 gtosach przeciw,
postanowita wytgczy¢ z gtosowania oraz z udziatu w pracach nad tematem objetym 4 punktem
porzadku obrad.

Ad.4. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: AOTM-0T-4350-1/2013 , Wniosek o objecie refundacjg leku Lantus (insulinum

glargine) w terapii cukrzycy typu 1 u dzieci w wieku 2-6 lat oraz w terapii cukrzycy typu 2”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie, cztonek

Rady [

W dalszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencje z ekspertem — _

Decyzjg prowadzgcego posiedzenie, z powodow technicznych, sformutowanie uchwaty oraz
gtosowanie zostato przetozone na pdzniej.

Ad.5. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-431-3/2013 ,,Plaquenil (siarczan hydroksychlorochiny), tabletki po 200 mg, we wskazaniu:
mieszana choroba tkanki tgcznej”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie, cztonek

Racly [
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W dalszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencje z ekspertem - _

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

W tym miejscu decyzjg prowadzgcego posiedzenie odbyto sie gtosowanie w sprawie tematu objetego
4 punktem porzadku obrad tj. objecia refundacjg leku Lantus.

cd. Ad.4. W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada przyjeta uchwaty, bedace jej stanowiskami:

1) Lantus, insulinum glargine, roztwér do wstrzykiwan, 100 j/ml, 5 wstrzykiwaczy SoloStar
po 3 ml, EAN 5909990617555 - w wyniku gtosowania: 7 gloséw za, 0 gtoséw przeciw, ktdra
stanowi zatacznik do protokotu,

2) Llantus, insulinum glargine, roztwér do wstrzykiwan, 100 j/ml, 5 wktadéw po 3 ml
(do wstrzykiwaczy OptiPen/ClickStar), EAN 5909990895717 - w wyniku gtosowania: 7 gtoséw
za, 0 gtosow przeciw, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.6. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-0431-4/2013 ,Pendysin (penicylina benzatynowa) amputki 1200000 j.m. we
wskazaniach: obrzek limfatyczny koriczyn, réza nawrotowa”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek

Racly [

W dalszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencje z ekspertem — _

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.7.1. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0OT-441-285/2012 ,,Program profilaktyki zakazer wirusem HPV w Piekarach Slgskich na lata
2013-2016".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

7.2 _, na podstawie prezentacji, przedstawifa najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-289/2012 ,Gminny Program Profilaktyki Zakazenia Wirusem Brodawczaka Ludzkiego
HPV na lata 2013-2016".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

7.3. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-310/2012 ,Program profilaktycznych szczepien przeciw HPV”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
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W wyniku przeprowadzone]j dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

7.4. _, na podstawie prezentacji, przedstawifa najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-316/2012 , Program profilaktyki zakazer wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

7.5. _, na podstawie prezentacji, przedstawifa najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-318/2012 ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazerr wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 16, 18 na lata 2013-2015".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

7.6. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-320/2012 ,Gminny program profilaktyki raka szyjki macicy — szczepienia HPV 6, 11, 16
i18”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

7.7. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-327/2012 , Program profilaktyki zakazer wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

7.8. _, na podstawie prezentacji, przedstawifa najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-338/2012 ,Program profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w
Gminie Janéw Podlaski na lata 2013-2015".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

7.9. _, na podstawie prezentacji, przedstawifa najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-342/2012 ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko wirusom brodawczaka
ludzkiego HPV na lata 2013-2015 realizowany w Gminie Miejskiej Pruszcz Gdanski”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
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W wyniku przeprowadzone]j dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

7.10. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-343/2012 ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na
lata 2013-2015".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

W tym miejscu posiedzenia dokonano losowania sktadu Zespotéw na posiedzenia Rady w dniach 25
marca oraz 8 i 15 kwietnia br.

Ad.8.1. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-100/2012 ,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci niepetnosprawnych z terenu
miasta Ryduttowy”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

8.2. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-213/2012 ,Kompleksowa Rehabilitacja i Terapia Dzieci Niepetnosprawnych z terenu
Gminy Krzyzanowice w latach 2012-2016".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

8.3. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-288/2012 ,Kompleksowa terapia, opieka i pielegnacja dzieci niepetnosprawnych z
terenu gminy miasta Jaworzna”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzone]j dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

8.4. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-292/2012 ,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci niepetnosprawnych z terenu
gminy Lubomia”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.
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8.5. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-294/2012 ,Miejski program promocji zdrowia na rok 2013 — Rehabilitacja niemowlat —
wczesna diagnostyka i ¢wiczenia rehabilitacyjne dla dzieci zagrozonych niepetnosprawnoscig do 1
roku zycia”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

8.6. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-299/2012 ,Miejski program promocji zdrowia na rok 2013 — Orientacja w terenie —
Zajecia dla oséb niewidzacych i niewidomych szczegdlnie tych, ktdrzy zrzeszeni sg w polskim zwigzku
niewidomych”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

8.7. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-326/2012 ,Rehabilitacja lecznicza (Fizjoterapia i kinezyterapia) mieszkancéw gminy
Kobierzyce”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzone]j dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

8.8. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-358/2012 ,Udzielanie $wiadczen zdrowotnych w zakresie rehabilitacji dzieci i
mtodziezy niepetnosprawnej z terenu gminy Bierun w warunkach domowych”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.9.1. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje
zraportu Nr: AOTM-OT-441-19/2012 ,Program profilaktyczny: Poprawa opieki zdrowotnej nad

matka, noworodkiem i matym dzieckiem ,Wczesniak w domu”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

9.2. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje

zraportu Nr: AOTM-0T-441-186/2012 ,Program wyréwnywania szans rozwojowych dzieci
urodzonych przedwcze$nie w miescie Krakéw”.
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Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Zdanie odrebne w sprawie powyzszej uchwaty, ztozyt na pisSmie cztonek Rady _
Zdanie odrebne stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.10.1. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje
z raportu Nr: AOTM-0T-441-162/2012 ,Program wczesnego wykrywania choréb ptuc”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

10.2. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-441-217/2012 ,Zapobieganie i wykrywanie przewlektych choréb ptuc i alergii uktadu
oddechowego”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

10.3. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-441-249/2012 ,Profilaktyka raka ptuc na terenie wojewddztwa lubelskiego w latach
2012-2015.”

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

10.4. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-441-364/2012 ,,Wczesne wykrywanie nowotwordw ptuc”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzone]j dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.11.1. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje

z raportu Nr: AOTM-0T-441-107/2012 ,,Projekt programu profilaktyki dysfunkcji kregostupa na lata
2012-2014".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.
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11.2. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje

z raportu Nr: AOTM-0T-441-149/2012 ,Program prozdrowotny w zakresie zapobiegania chorobom
kregostupa oraz fizjoprofilaktyki dotyczgcej ergonomii pracy na lata 2012-2015".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

11.3. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje

zraportu Nr: AOTM-OT-441-227/2012 ,Program profilaktyki ztaman i wczesnego wykrywania
osteoporozy”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.12. Prowadzacy posiedzenie _ zakoniczyt posiedzenie Rady o godzinie 14:00.

Protokot zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 48/2013 z dnia 18 marca 2013
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2013-2015”
Miasta i Gminy Wronki

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ,, Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2013-2015”
Miasta i Gminy Wronki.

Uzasadnienie

Program jest prawidtowo zaplanowany. Wartosc¢ programu podnosi wieloletni
okres trwania. Program powinien miec¢ zasady monitorowania jego realizacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Miasta i Gminy Wronki w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 14-letnich dziewczat oraz edukacje
zdrowotng dziewczat oraz ich rodzicéw/opiekundw prawnych. Program ma by¢ realizowany
w latach 2013-2015.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. Zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus) odgrywa najwazniejszg role w etiologii
raka szyjki macicy. Obok zakazenia HPV, do czynnikdw ryzyka zachorowania na raka szyjki
macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia ptciowego (przed 18 rokiem zycia), duza
liczba partnerow seksualnych, partnerzy ,wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV lub inne
uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne
cigze i porody. Okoto 70% przypadkéw raka szyjki macicy jest zwigzanych z zakazeniem HPV
typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajgce, jednak zakazenie przetrwate
typem duzego ryzyka onkogennego wigze sie $cisle z rozwojem zmian CIN, VIN, ValN, a takze
raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzaddéw pfciowych jest wywotywanych
przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz z wiekiem, ale ryzyko przejscia
zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby zakazonej.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty na
cytologicznych badaniach przesiewowych. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o
Ustawe z dnia 1 lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowy
program zwalczania choréb nowotworowych" (Dz. U. 05.143.1200) oraz o Uchwate Nr
24/2011 Rady Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan
wykonywanych w ramach programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb
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nowotworowych" w roku 2011 oraz kierunkdw realizacji zadan tego programu na lata 2012 i
2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu 3
ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia w NFZ.
Zgodnie z programem Szczepienn Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko HPV
znajduja sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze srodkéw znajdujacych
sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie w
obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998r. przez WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich w
XXl Wieku”, dotyczgcego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktéorym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos$¢, niepetnosprawnos¢ i przedwczesna
umieralno$é z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktow erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsrdéd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej
czynnikéw ryzyka i odpowiedzialno$ci mtodych ludzi za swoje zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak rowniez ktykcin konczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcow w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin koriczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na HPV przez kontakt seksualny, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej
skuteczne.

Wiele krajow witgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepien rdzni sie miedzy panstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty wpisane przez Gitéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il Szczepienia zalecane -
niefinansowane ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacjg wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne w
zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych HPV (populacja
odpowiadajgca definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej
skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach).
Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krétki, by zaobserwowa¢ rzeczywisty wptyw na
zapadalnosé¢ i $miertelnos¢ z powodu raka szyjki macicy.

Badania  wykorzystujace modelowanie = matematyczne  pomocne w  projekcji
dtugotrwatych/odlegtych korzysci wykazaty, ze zastosowanie szczepionek przeciwko HPV w
populacji 12-letnich dziewczynek mogtoby zredukowaé zachorowalno$é na zakazenie HPV o
ok. 13%, CIN-1 0 21-24% i CIN2/3 o ok. 43-58% (w przypadku modeli Markowa); czy redukcje
w zakazeniach HPV o 95% i redukcje przypadkédw raka szyjki macicy o 62-93% przy
wprowadzeniu szczepien wytgcznie kobiet - w przypadku modeli dynamicznych.
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Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania metodologii oraz wybranych
parametrow wejsciowych sugerujg, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki badan
przesiewowych bedg kontynuowane.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkreslaé znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych. Poniewaz niepewnos¢ dotyczaca czasu trwania
odpornosci jakg gwarantujg szczepienia, jak rowniez rzeczywistego wptywu na zapobieganie
zmianom przedrakowym moze znaczgco wptywaé na dowody efektywnosci kosztowej,
skrupulatny monitoring skutecznosci i bezpieczenstwa programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgcji liczby przypadkdéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ badania ich dtugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa, w
celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien by¢ jednakze prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami HPV,
konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, Ze szczepienia te nie zapewniajg 100%
ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie przesiewowym opartym na
cytologii od 21 do 25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia ptciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywa¢ sie regularnie co 3 lata.

Whioski z oceny programu Miasta i Gminy Wronki

Program odnosi sie do wainego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV). Celem programu jest zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy poprzez
wdrozenie opisanej profilaktyki polegajgcej na przeprowadzeniu edukacji zdrowotne] oraz
szczepieniach ochronnych przeciwko wirusowi HPV w okreslonej populacji mtodych
mieszkanek gminy (uczennic klas gimnazjalnych).

Okreslono liczebnos$¢ planowanej liczby dziewczat, ktdre majg zostac objete szczepieniami —
82 osoby w 2013 roku, 86 w 2014 roku i 97 w 2015 roku.

Autorzy programu podali, ze dziewczetom zostanie podana szczepionka czterowalentna,
dawki w odstepach 0, 2, 6 miesiecy. Schemat szczepienia powinien by¢ jednak bardziej
szczegotowo okreslony (z podaniem miesiecy szczepien). Szczepionka powinna zostaé
wybrana w drodze konkursu — najkorzystniejsza oferta.

Autorzy przewidujg przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej skierowanej do
rodzicéw/opiekundw oraz ich cérek, co umozliwi dotarcie do grup potencjalnych odbiorcéw
z informacjg o zatozeniach i mozliwosciach realizacji Programu.

Dziatania edukacyjne dotyczace zwiekszenia swiadomosci ryzyka zakazenia HPV powinny
obejmowac takze chtopcédw. Autorzy nie wigczyli tej grupy w edukacje zdrowotna.

Planowang populacja sg dziewczeta 14-letnie. Zalecane jest szczepienie dziewczat, ktore nie
miaty jeszcze kontaktu z wirusem. Wiek dziewczat, u ktérych zalecane sg szczepienia jest
zréznicowany w zaleznosci od rekomendacji i waha sie w granicach 11-15 lat.

Zaznaczono, ze niezbedna bedzie zgoda rodzicéw lub opiekundw na objecie coérek
szczepieniem.
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Program zaktada przeprowadzenie badania lekarskiego jako kwalifikujgcego je do wykonania
szczepien.

Projekt nie zawiera monitorowania i ewaluacji programu.

Podjeto prébe oszacowania kosztdw programu. Nie podano kosztéw jednostkowych — majg
one zosta¢ oszacowane po rozstrzygnieciu konkursu ofert na realizatora programu.
Planowany koszt catkowity realizacji programu na lata 2013-2015 to ok. 210 000 zt. Nie
podano kosztu ustugi sktadajgcej sie na zaszczepienie dziecka oraz kosztu planowanej akgcji
informacyjno-edukacyjne;j.

Planowane koszty catkowite mogg by¢ niewystarczajgce na realizacje programu. Mozliwe
jest uzyskanie promocyjnej ceny szczepionki u dostawcy, jednak autorzy nie wspominajg o
takiej mozliwosci.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association3) mozna
stwierdzié, ze:

I. Program odnosi sie do wazinego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV). Celem programu jest zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy poprzez
wdrozenie opisanej profilaktyki polegajgcej na przeprowadzeniu edukacji zdrowotne] oraz
szczepieniach ochronnych przeciwko wirusowi HPV w okreslonej populacji mtodych
mieszkanek gminy (uczennic klas gimnazjalnych).

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw - zaplanowano akcje informacyjno -
edukacyjng skierowang do rodzicéw/opiekundéw prawnych oraz ich coérek. Okreslono
kryteria, na podstawie ktérych dziewczeta beda kwalifikowane do wtgczenia do Programu.

lll. Skutecznos¢ dziatan - w projekcie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan.
Oceniany projekt jest programem wieloletnim, ktory w swietle dowoddow naukowych bedzie
bardziej skuteczny niz program jednoroczny.

IV. Podjeto probe oszacowania kosztow programu. Nie podano kosztéw jednostkowych —
majg one zosta¢ oszacowane po rozstrzygnieciu konkursu ofert na realizatora programu.
Planowany koszt catkowity realizacji programu na lata 2013-2015 to ok. 210 000 zt. Nie
podano kosztu ustugi sktadajace]j sie na zaszczepienie dziecka oraz kosztu planowanej akcji
informacyjno-edukacyjne;j.

V. W programie nie odniesiono sie do monitorowania i ewaluacji.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) na lata 2013-2015” nr: AOTM-0T-441-343/2012, Warszawa, marzec 2013 i aneksu: ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegdtowych, Warszawa, lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr49/2013 z dnia 18 marca 2013
o projekcie programu ,,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci
niepetnosprawnych z terenu miasta Ryduttowy”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnqg opinie o projekcie programu
,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci niepetnosprawnych z terenu miasta
Ryduttowy” pod warunkiem ograniczenia programu do interwencji
o udowodnionej naukowo skutecznosci oraz wprowadzenia istotnych
uzupetnien.

Uzasadnienie

Program planuje objecie leczeniem i rehabilitacjq dzieci i mifodziez
z zaburzeniami rozwoju osrodkowego uktadu nerwowego, uktfadu ruchu.
Nie wiadomo jednak, w jaki sposob zamierza sie wykorzysta¢ przewidziany
na 5-letni okres realizacji programu (2012-2016) budzet w wysokosci 45 000 zt
rocznie. Rada zaleca wiec

e Ustalenie, ktore interwencje i wobec jakich grup bedqg stosowane
w ramach programu;

e Zaplanowanie i wdrozenie akcji informacyjnej;
e Przygotowanie szczegotowego kosztorysu programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego, majgcy na celu
zapewnienie adresatom programu mozliwosci kontynuowania procesu rehabilitacji po
wykorzystaniu gwarantowanych Swiadczen zdrowotnych i korzystania z
ponadstandardowych form wieloprofilowego leczenia, rehabilitacji i usprawnienia. Program
adresowany jest do dzieci z zaburzeniami rozwoju w zakresie OUN i uktadu ruchu w liczbie
22 dzieci, zamieszkatych i zameldowanych na terenie Ryduttowy w przedziale wiekowym od
0 do 18 lat. Program w catosci finansowany jest przez samorzad, catkowity roczny koszt
wynosi 45 000,00 zt. Program bedzie realizowany w latach 2012-2016.

Problem zdrowotny

Niepetnosprawnos¢ jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie
promowanych dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkdéw, okoto 15%
ludnosci Swiata zyje z jaka$ forma niepetnosprawnosci, z czego 2 — 4% doswiadcza
powaznych trudnosci w funkcjonowaniu. Z uwagi na ulegajgcy wydtuzeniu sredni czas zycia,
problem ten staje sie niezwykle istotny, gdyz dtuzsze zycie nieuchronnie wigze sie z
pogorszeniem sprawnosci zaréwno fizycznej, jak i psychicznej. Oczywiscie problem
niepetnosprawnosci nie dotyczy tylko oséb starszych. Moze on wystgpic¢ takze wsrdd osob
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bardzo mtodych, a nawet malutkich dzieci wskutek wad wrodzonych, chordb przewlektych,
wypadkdw czy urazow. Bez wzgledu na przyczyny niepetnosprawnosci jest ona powaznym
problem spotecznym.

Wyniki opracowanego wspdlnie przez WHO oraz Bank Swiatowy $wiatowego raportu na
temat niepetnosprawnosci wskazujg, ze na catym swiecie osoby niepetnosprawne sg bardziej
podatne na mozliwe do unikniecia wtdrne problemy zdrowotne oraz choroby
wspottowarzyszace, majg nizsze osiggniecia edukacyjne, s3 mniej aktywne zawodowo,
czesciej w poréwnaniu do oséb sprawnych doswiadczajg ubdstwa, nie zawsze sg w stanie zy¢
samodzielnie czy w petni funkcjonowa¢ w Zzyciu spotecznym. Wynika to czesciowo z
napotykanych przez osoby niepetnosprawne barier w dostepie do ustug, w tym zdrowia,
edukacji, zatrudnienia, transportu i informacji. Trudnosci te nasilajg sie w spotecznosciach
mniej uprzywilejowanych.

Istnieje wiele definicji niepetnosprawnosci. Zdefiniowana w Ustawie o rehabilitacji
zawodowej i spofecznej oraz zatrudnianiu oséb niepetnosprawnych, oznacza trwatg lub
okresowg niezdolno$¢ do wypetniania rél spotecznych z powodu statego lub dtugotrwatego
naruszenia sprawnosci organizmu, w szczegdlnosci powodujgcg niezdolnos¢ do pracy. W
zaleznosci od stopnia sprawnosci organizmu wyrdznia sie trzy stopnie niepetnosprawnosci:
znaczny, umiarkowany, lekki.

Alternatywne $wiadczenia

Osobom niepetnosprawnym przystugujg swiadczenia z zakresu opieki zdrowotnej (w tym
rehabilitacja lecznicza) finansowane z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, Swiadczenia
opieki spotecznej (w tym rehabilitacja spoteczna i zawodowa) finansowane ze srodkow
wydzielonych z PFRON.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Dziatania podejmowane w programie wynikajg z zadan jednostek samorzgdow terytorialnych
okreslonych w ustawie o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz zatrudnianiu oséb
niepetnosprawnych (Dz.U. 2010 nr 214 poz. 1407 z p6ézn. zm.) oraz ustawach odpowiednich
dla danych jednostek terytorialnych. Gtdwnym celem podejmowanych dziatan jest
umozliwienie osobom niepetnosprawnym petnego uczestnictwa w zyciu spotecznym oraz
tworzenia warunkéw do niezaleznego, samodzielnego i aktywnego zycia oraz do korzystania
na zasadzie rownosci z praw ustanowionych dla ogétu obywateli. Programy te majg réwniez
pomdc osobom niepetnosprawnym w skutecznym i efektywnym korzystaniu z ustug
Swiadczonych na terenie tych jednostek samorzadu terytorialnego.

Programy zdrowotne skierowane do oséb niepetnosprawnych nie sg programami o dobrze
zdefiniowanym problemie zdrowotnym i $cisle okreslonej populacji. Niepetnosprawnos¢ jest
pojeciem okreslajgcym dtugotrwaty stan, w ktéorym wystepujg pewne ograniczenia w
prawidtowym funkcjonowaniu cztowieka. Pojecie to odnosi sie do populacji zréznicowanych
pod katem rodzaju (kategorii) niepetnosprawnosci, okresu zycia, w ktéorym ona wystgpita,
przyczyny, czy stopnia niepetnosprawnosci, a tym samym populacji o réznych wymaganiach
np. terapeutycznych, edukacyjnych i spotecznych.

Z tego powodu ich ocena zgodna z art. 31a ust. 1 ustawy dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, przewidujgca m.in.
ocene skutecznosci klinicznej i bezpieczedstwa, stosunku uzyskiwanych korzysci
zdrowotnych do ryzyka zdrowotnego, stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektow
zdrowotnych i skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw
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zobowigzanych do finansowania swiadczen opieki zdrowotnej ze $Srodkéow publicznych —
bytaby niezwykle ztozona i ze wzgledu na wymogi czasowe i dostepne zasoby ludzkie AOTM
nie moze by¢ wykona na potrzeby oceny poszczegdlnych samorzadowych programéw
zdrowotnych.

Wobec potencjalnej ilosci kwalifikujgcych sie do wtaczenia opracowan wtérnych, ze wzgledu
na ograniczenia czasowe oraz ograniczone zasoby kadrowe i zwigzang z tym niemozliwos¢
oceny krytycznej, zestawienia i podsumowania dowodoéw, konieczne byto ograniczenie sie do
rekomendacji i wytycznych klinicznych, w tym wytycznych opartych na przegladach
systematycznych, opublikowanych od 2005 roku.

Sposréd odnalezionych wytycznych klinicznych i rekomendacji finansowania tylko jedne
wytyczne uznaly dostepne na podstawie przeglagdu literatury dowody naukowe za
wystarczajace (poziom dowodu umiarkowany), by rekomendowac prowadzenie Programow
Edukacji z wykorzystaniem koni u dzieci i miodziezy ze zdiagnozowanymi zaburzeniami
zdrowia psychicznego w celu promowania poprawy poczucia wiasnej wartosci pacjenta oraz
poprawy poziomu satysfakcji klienta/rodzica. Pozostate wytyczne z powodu
niewystarczajgcych dowodow nie zalecajg terapii wykorzystujgcej zwierzeta (animal-assisted
therapy) jako rutynowego postepowania (w przypadku dzieci w wieku przedszkolnym z ASD
(autism spectrum disorder, spektrum autystyczne) lub uznaja ja za interwencje
eksperymentalna.

W odniesieniu do dogoterapii przewidzianej w ramach terapii dzieci z zaburzeniami
autystycznymi, dzieciecym porazeniem moézgowym oraz dzieci z ADHD, nalezy zaznaczyé, iz
na podstawie przeprowadzonego na potrzeby niniejszego opracowania wyszukiwania nie
odnaleziono zadnych opracowan wtornych dotyczacych skutecznosci tej interwencji jako
metody wspomagajgcej proces rehabilitacji i terapii osdb ze wspomnianymi.

Istniejg dobrej jakosci dowody, Zze systemy AAC (Augmentative and Alternative
Communication) — tj. alternatywne i wspomagajgce metody komunikacji, mogg by¢ zalecane
dla dzieci w wieku przedszkolnym z ASD.

Terapia integracji stuchowej (terapia dZzwiekowa Samonas i programy stuchowe), masaz i
inne interwencje oparte na zmystach, stosowanie kamizelki obcigzonej, psychoterapia
ekspresyjna nie sg zalecane jako rutynowe postepowanie dla dzieci w wieku przedszkolnym z
ASD z powodu niewystarczajgcych dowodéw.

Muzykoterapia nie jest zalecana jako rutynowe postepowanie dla dzieci w wieku
przedszkolnym z ASD z powodu niejednoznacznych dowoddw.

W odniesieniu do zalecen dotyczacych wczesnego wykrywania i wczesnej interwencji u dzieci
z grupy ryzyka zaburzen rozwojowych, zalecenia praktyki klinicznej podkreslajg, ze
elementem kazdej wizyty w ramach opieki profilaktycznej powinna by¢ obserwacja rozwoju
dziecka. W przypadku stwierdzenia podczas wizyty obaw dotyczgcych rozwoju dziecka oraz
w przypadku dzieci z grupy niskiego ryzyka zaburzen rozwojowych przy wizycie w 9, 18 i 30
miesigcu zycia zalecane jest stosowanie wystandaryzowanych narzedzi stuzacych do badan
przesiewowych.
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W przypadku pozytywnego wyniku badan przesiewowych w kierunku zaburzen rozwoju,
konieczna jest ocena medyczna oraz ocena rozwoju w celu zidentyfikowania okreslonych
zaburzen rozwojowych i zwigzanych z nimi problemdéw zdrowotnych.

Dzieci ze stwierdzonymi w badaniu przesiewowym zaburzeniami rozwojowymi powinny
zostad skierowane na wczesne interwencje rozwojowe.

Mimo ograniczonych dowodéw dotyczacych skutecznosci wczesnej interwencji u niemowlat
z grupy ryzyka zaburzen rozwojowych (gtdwnie wczesniakéw), jej stosowanie w grupach
ryzyka jest powszechnie zalecane i praktykowane.

Autorzy przeglagdu Cochrane Collaboration doszli do wniosku, ze programy wczesnej
interwencji dla wczesniakow wykazujg pozytywny wptyw na funkcje poznawcze w krétkim i
srednim okresie obserwacji. Jednak stwierdzono znaczne zrdznicowanie miedzy
interwencjami wtaczonymi do przegladu. Konieczne sg dalsze badania, aby okresdli¢, ktére ze
wczesnych interwencji sg najbardziej skuteczne w poprawie wynikéw poznawczych i
motorycznych oraz ktére sg skuteczniejsze w odniesieniu do diugoterminowych efektow
programow. Dodatkowo zwrdcono uwage na koniecznos¢ oceny kosztow-efektywnosci, jak
rowniez dostepnosci ustug, ktére stanowig istotne czynniki przy rozwazaniu wprowadzenia
programu wczesnej interwencji rozwojowej u przedwczesnie urodzonych noworodkow.
Majgc na uwadze, ze potrzeby terapeutyczno-rehabilitacyjne niepetnosprawnych dzieci i
mtodziezy zalezg od rodzaju i stopnia niepetnosprawnosci, podstawg ich leczenia powinna
by¢ wczesna, wielospecjalistyczna, zindywidualizowana interwencja, o wyraznej strukturze
programu i jasno sformutowanych celach i priorytetach, charakteryzujgca sie
systematycznoscig i ciggtoscig oddziatywan.

Zadania realizowane w zakresie wczesnego wspomagania rozwoju dziecka obejmuja:

e Ustalenie wielospecjalistycznej diagnozy: lekarskiej, psychologicznej, logopedycznej
oraz ocena sfery ruchowej dziecka (ocena stanu narzadu ruchu i rozwoju ruchowego).

e Opracowanie i wdrazanie szczegétowego, wielospecjalistycznego i kompleksowego
programu postepowania w sferze psychicznej, ruchowej, spotecznej i emocjonalnej
rozwoju dziecka.

e Sledzenie rozwoju dziecka poprzez ponawianie diagnozy oraz dostosowywanie
programow rehabilitacyjnych i terapeutycznych do zmieniajacych sie potrzeb
rozwojowych i zdrowotnych dziecka.

e Prowadzenie indywidualnych form terapii oraz edukac;ji dziecka.

e Opracowanie i realizowanie psychologicznych programéw wsparcia rodziny dziecka
niepetnosprawnego.

e Opracowanie i realizowanie programow terapeutyczno-edukacyjno-profilaktycznych
dla rodzin, m.in. udzielanie rodzicom szczegétowych wskazéwek oraz szkolenie w
zakresie metod i technik pielegnacji, opieki, stymulacji rozwoju i usprawniania
dziecka w warunkach domowych, a takze informacji o systemie ustug i zasobach
spotecznych, ktére mogg by¢ im przydatne i sg dostepne.

e Dostarczanie rodzicom informacji o uprawnieniach i mozliwych formach pomocy,
niezbednych adresach itp., pomoc w skontaktowaniu sie rodzicéw z innymi rodzicami
bedgcymi w podobnej sytuacji i z ich organizacjami.

Wczesne rozpoznanie wad rozwojowych w wyniku prowadzonej obserwacji i badan
przesiewowych moze doprowadzi¢ do odpowiednio wczesnej oceny, diagnozy i wigczenia
leczenia, w tym interwencji rozwojowej. Potencjalne ryzyko badan przesiewowych w
kierunku zaburzen rozwoju zwigzane jest z fatszywie dodatnim wynikiem testu, ktéry moze
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wptynaé na zwiekszenie skierowan na dalsze badania oraz moze wigzac sie ze zwiekszonym
niepokojem rodzicéw dziecka, albo z fatszywie ujemnym wynikiem, prowadzgcym do
zanizenia liczby skierowan oraz - przy braku ciggtego monitorowania — do utrwalenia
niepozadanych zmian.

Jak wykazata Europejska Agencja Rozwoju Edukacji Ucznidw ze Specjalnymi Potrzebami
Edukacyjnymi, dostepnos¢, bliskosé, przystepnos¢ finansowa, interdyscyplinarnos¢ oraz
zréznicowanie $wiadczen to warunki konieczne, aby spoteczny model Wczesnej Interwencji
oraz Wczesnego Wsparcia Rozwoju Dziecka funkcjonowat dobrze.

Whioski z oceny programu Miasta Ryduttowy

Oceniany program odnosi sie do bardzo waznego problemu zdrowotnego jakim jest

rehabilitacja niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy. Projekt programu ma na celu
zapewnienie adresatom programu mozliwosci kontynuowania procesu rehabilitacji po
wykorzystaniu gwarantowanych Swiadczen zdrowotnych i korzystania z

ponadstandardowych form wieloprofilowego leczenia, rehabilitacji i usprawnienia.

e Projekt programu dotyczy stabo zdefiniowanego i bardzo rozlegtego problemu
zdrowotnego. W gruncie rzeczy autorzy nie okreslili jasno jednego problemu, tylko
cafa kategorie probleméw zdrowotnych.

e Bardzo stabo opisana epidemiologia. Autorzy ograniczyli sie jedynie do podania
informacji na temat liczby dzieci korzystajgcych ze sSwiadczen rehabilitacyjnych
finansowanych z budzetu miasta Ryduttowy. Brak informacji dotyczgcych sytuacji
demograficznej miasta.

e Autorzy projektu przedstawili wiekszos¢ elementéw schematu programu
zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM. W projekcie zabrakto informacji
dotyczacych: skutecznosci i bezpieczenistwa planowanych interwencji.

e Autorzy opisali bardzo szczegétlowo planowane interwencje, jednak nie
doprecyzowano, ktdére z nich beda stosowane i w jakim wymiarze, wobec ktdrych
grup adresatéw programu, w zwigzku z czym nie jest mozliwe okreslenie ich
skutecznosci i bezpieczenstwa. O wiekszosci z planowanych interwencji mozna
powiedzieé, ze sg powszechnie stosowane w rehabilitacji dzieci.

e Z otrzymanych opinii ekspertéw uzyskanych przy ocenie wczesniejszych raportéw z
tej dziedziny, proponowane w programie dziatania s zgodne z powszechnie
stosowanymi  w praktyce  strategiami postepowania  terapeutycznego,
rehabilitacyjnego i zajeciowego.

e Autorzy projektu nie przedstawili szczegdétowego kosztorysu programu. Program
finansowany w catosci z budzetu miasta. Wyszczegdlniono jedynie wysokos¢ srodkow
finansowych przeznaczanych corocznie na realizacje programu.

Oceniajac projekt Programu zgodnie z zaleceniami dobrze zaprojektowanego programu
zdrowotnego wedtug American Public Health Association mozna wnioskowac ze:

I. Program odnosi sie do rozlegtego problemu zdrowotnego jakim jest rehabilitacja
niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy.
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Il. W projekcie Programu opisano kryteria dostepu, a takze bardzo stabo sposdb
informowania populacji o planowanych dziataniach.

lll. Skutecznos$¢ planowanych dziatan — w projekcie Programu nie odniesiono sie do
skutecznosci klinicznej planowanych interwencji medycznych.

IV. Autorzy projektu podjeli probe oszacowania kosztow. Przedstawiono catkowity roczny
koszt, ktéry wynosi 45000,00 zt. Brak kosztorysu.

V. Projekt zaktada monitorowanie. Projekt zaktada ocene zgtaszalnosci i efektywnosci
programu. Nalezy jednak rozwazy¢ wigczenie do programu ocene jakosci Swiadczen oraz
monitorowanie efektow zdrowotnych w dtuzszym okresie po zakonczeniu programu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéow  publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci
niepetnosprawnych z terenu miasta Ryduttowy” nr: AOTM-0T-441-100/2012, Warszawa, luty 2013 i aneksu:
,Programy z zakresu kompleksowej terapii i rehabilitacji niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, sierpiert 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 50/2013 z dnia 18 marca 2013
o projekcie programu ,,Kompleksowa Rehabilitacja
i Terapia Dzieci Niepetnosprawnych z terenu Gminy Krzyzanowice
w latach 2012 — 2016”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnqg opinie o projekcie programu
,Kompleksowa Rehabilitacja i Terapia Dzieci Niepetnosprawnych z terenu
Gminy Krzyzanowice w latach 2012 — 2016”, przede wszystkim z uwagi na brak
budzetu.

Uzasadnienie

Kazde niepetnosprawne dziecko lub osoba niepetnoletnia ma ustawowe prawo
do opieki i pomocy zdrowotnej ze strony panstwa. Jesli uzyskane z zawartych
z NFZ kontraktow srodki finansowe nie wystarczajg na prowadzenie statej
wielospecjalistycznej i wielokierunkowej rehabilitacji dzieci i mtodziezy, jest
rzeczg racjonalng, ze obowigzek ten biorg na siebie samorzady lokalne.
W sytuacji tej jest rzeczg wazng, aby ograniczone fundusze samorzaddéw byty
wydawane w sposdb optymalny. Rada uwaza, ze przedtozony przez gmine
Krzyzanowice program zdrowotny nie najmniejszych szans na realizacje,
bo niezaleznie od rdéinego rodzaju mankamentéw formalnych, nie zawiera
zadnego budzetu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego, majgcy na celu
zapewnienie adresatom programu mozliwosci kontynuowania procesu rehabilitacji po
wykorzystaniu gwarantowanych Swiadczen zdrowotnych i korzystania z
ponadstandardowych form wieloprofilowego leczenia, rehabilitacji i usprawniania. Program
adresowany jest do dzieci z zaburzeniami rozwoju w zakresie OUN i uktadu ruchu w liczbie
20 dzieci, zamieszkatych i zameldowanych na terenie Gminy Krzyzanowice w przedziale
wiekowym od 0 do 18 lat. Brak informacji na temat finansowania.

Problem zdrowotny

Niepetnosprawnos¢ jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie
promowanych dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkdow, okoto 15%
ludnosci Swiata zyje z jakas formg niepetnosprawnosci, z czego 2 — 4% doswiadcza
powaznych trudnosci w funkcjonowaniu. Z uwagi na ulegajgcy wydtuzeniu sredni czas zycia,
problem ten staje sie niezwykle istotny, gdyz dtuzsze zycie nieuchronnie wigze sie z
pogorszeniem sprawnosci zaréwno fizycznej, jak i psychicznej. Oczywiscie problem
niepetnosprawnosci nie dotyczy tylko oséb starszych. Moze on wystgpic¢ takze wsrdd osob
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bardzo mtodych, a nawet malutkich dzieci wskutek wad wrodzonych, chordb przewlektych,
wypadkdéw czy urazow. Bez wzgledu na przyczyny niepetnosprawnosci jest ona powaznym
problem spotecznym.

Wyniki opracowanego wspdlnie przez WHO oraz Bank Swiatowy $wiatowego raportu na
temat niepetnosprawnosci wskazujg, ze na catym swiecie osoby niepetnosprawne sg bardziej
podatne na mozliwe do unikniecia wtdrne problemy zdrowotne oraz choroby
wspottowarzyszace, majg nizsze osiggniecia edukacyjne, s3 mniej aktywne zawodowo,
czesciej w poréwnaniu do oséb sprawnych doswiadczajg ubdstwa, nie zawsze sg w stanie zy¢
samodzielnie czy w petni funkcjonowa¢ w Zzyciu spotecznym. Wynika to czesciowo z
napotykanych przez osoby niepetnosprawne barier w dostepie do ustug, w tym zdrowia,
edukacji, zatrudnienia, transportu i informacji. Trudnosci te nasilajg sie w spotecznosciach
mniej uprzywilejowanych.

Istnieje wiele definicji niepetnosprawnosci. Zdefiniowana w Ustawie o rehabilitacji
zawodowej i spofecznej oraz zatrudnianiu oséb niepetnosprawnych, oznacza trwatg lub
okresowg niezdolno$¢ do wypetniania rél spotecznych z powodu statego lub diugotrwatego
naruszenia sprawnosci organizmu, w szczegdlnosci powodujgcg niezdolnos¢ do pracy. W
zaleznosci od stopnia sprawnosci organizmu wyrdznia sie trzy stopnie niepetnosprawnosci:
znaczny, umiarkowany, lekki.

Alternatywne $wiadczenia

Osobom niepetnosprawnym przystugujg swiadczenia z zakresu opieki zdrowotnej (w tym
rehabilitacja lecznicza) finansowane z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, Swiadczenia
opieki spotecznej (w tym rehabilitacja spoteczna i zawodowa) finansowane ze srodkow
wydzielonych z PFRON.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Dziatania podejmowane w programie wynikajg z zadan jednostek samorzgdow terytorialnych
okreslonych w ustawie o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz zatrudnianiu oséb
niepetnosprawnych (Dz.U. 2010 nr 214 poz. 1407 z p6éin. zm.) oraz ustawach odpowiednich
dla danych jednostek terytorialnych. Gtownym celem podejmowanych dziatan jest
umozliwienie osobom niepetnosprawnym petnego uczestnictwa w zyciu spotecznym oraz
tworzenia warunkéw do niezaleznego, samodzielnego i aktywnego zycia oraz do korzystania
na zasadzie rownosci z praw ustanowionych dla ogétu obywateli. Programy te majg réwniez
pomdc osobom niepetnosprawnym w skutecznym i efektywnym korzystaniu z ustug
Swiadczonych na terenie tych jednostek samorzadu terytorialnego.

Programy zdrowotne skierowane do oséb niepetnosprawnych nie sg programami o dobrze
zdefiniowanym problemie zdrowotnym i $cisle okreslonej populacji. Niepetnosprawnos¢ jest
pojeciem okreslajgcym dtugotrwaty stan, w ktéorym wystepujg pewne ograniczenia w
prawidtowym funkcjonowaniu cztowieka. Pojecie to odnosi sie do populacji zréznicowanych
pod katem rodzaju (kategorii) niepetnosprawnosci, okresu zycia, w ktéorym ona wystgpita,
przyczyny, czy stopnia niepetnosprawnosci, a tym samym populacji o réznych wymaganiach
np. terapeutycznych, edukacyjnych i spotecznych.

Z tego powodu ich ocena zgodna z art. 31a ust. 1 ustawy dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, przewidujgca m.in.
ocene skutecznosci klinicznej i bezpieczeAstwa, stosunku uzyskiwanych korzysci
zdrowotnych do ryzyka zdrowotnego, stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektow
zdrowotnych i skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw
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zobowigzanych do finansowania swiadczen opieki zdrowotnej ze $Srodkéow publicznych —
bytaby niezwykle ztozona i ze wzgledu na wymogi czasowe i dostepne zasoby ludzkie AOTM
nie moze by¢ wykona na potrzeby oceny poszczegdlnych samorzadowych programéw
zdrowotnych.

Wobec potencjalnej ilosci kwalifikujgcych sie do wtaczenia opracowan wtdrnych, ze wzgledu
na ograniczenia czasowe oraz ograniczone zasoby kadrowe i zwigzang z tym niemozliwos¢
oceny krytycznej, zestawienia i podsumowania dowodoéw, konieczne byto ograniczenie sie do
rekomendacji i wytycznych klinicznych, w tym wytycznych opartych na przegladach
systematycznych, opublikowanych od 2005 roku.

Sposréd odnalezionych wytycznych klinicznych i rekomendacji finansowania tylko jedne
wytyczne uznaty dostepne na podstawie przeglagdu literatury dowody naukowe za
wystarczajace (poziom dowodu umiarkowany), by rekomendowa¢ prowadzenie Programow
Edukacji z wykorzystaniem koni u dzieci i miodziezy ze zdiagnozowanymi zaburzeniami
zdrowia psychicznego w celu promowania poprawy poczucia wtasnej wartosci pacjenta oraz
poprawy poziomu satysfakcji klienta/rodzica. Pozostate wytyczne z powodu
niewystarczajgcych dowodow nie zalecajg terapii wykorzystujgcej zwierzeta (animal-assisted
therapy) jako rutynowego postepowania (w przypadku dzieci w wieku przedszkolnym z ASD
(autism spectrum disorder, spektrum autystyczne) lub uznaja ja za interwencje
eksperymentalna.

W odniesieniu do dogoterapii przewidzianej w ramach terapii dzieci z zaburzeniami
autystycznymi, dzieciecym porazeniem moézgowym oraz dzieci z ADHD, nalezy zaznaczyé, iz
na podstawie przeprowadzonego na potrzeby niniejszego opracowania wyszukiwania nie
odnaleziono zadnych opracowan wtornych dotyczacych skutecznosci tej interwencji jako
metody wspomagajgcej proces rehabilitacji i terapii osdb ze wspomnianymi.

Istniejg dobrej jakosci dowody, Zze systemy AAC (Augmentative and Alternative
Communication) — tj. alternatywne i wspomagajgce metody komunikacji, mogg byc¢ zalecane
dla dzieci w wieku przedszkolnym z ASD.

Terapia integracji stuchowej (terapia dZzwiekowa Samonas i programy stuchowe), masaz i
inne interwencje oparte na zmystach, stosowanie kamizelki obcigzonej, psychoterapia
ekspresyjna nie sg zalecane jako rutynowe postepowanie dla dzieci w wieku przedszkolnym z
ASD z powodu niewystarczajgcych dowodéw.

Muzykoterapia nie jest zalecana jako rutynowe postepowanie dla dzieci w wieku
przedszkolnym z ASD z powodu niejednoznacznych dowodow.

W odniesieniu do zalecen dotyczacych wczesnego wykrywania i wczesnej interwencji u dzieci
z grupy ryzyka zaburzen rozwojowych, zalecenia praktyki klinicznej podkreslajg, ze
elementem kazdej wizyty w ramach opieki profilaktycznej powinna by¢ obserwacja rozwoju
dziecka. W przypadku stwierdzenia podczas wizyty obaw dotyczgcych rozwoju dziecka oraz
w przypadku dzieci z grupy niskiego ryzyka zaburzen rozwojowych przy wizycie w 9, 18 i 30
miesigcu zycia zalecane jest stosowanie wystandaryzowanych narzedzi stuzacych do badan
przesiewowych.
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W przypadku pozytywnego wyniku badan przesiewowych w kierunku zaburzen rozwoju,
konieczna jest ocena medyczna oraz ocena rozwoju w celu zidentyfikowania okreslonych
zaburzen rozwojowych i zwigzanych z nimi problemdéw zdrowotnych.

Dzieci ze stwierdzonymi w badaniu przesiewowym zaburzeniami rozwojowymi powinny
zostad skierowane na wczesne interwencje rozwojowe.

Mimo ograniczonych dowodéw dotyczacych skutecznosci wczesnej interwencji u niemowlat
z grupy ryzyka zaburzen rozwojowych (gtdwnie wczesniakéw), jej stosowanie w grupach
ryzyka jest powszechnie zalecane i praktykowane.

Autorzy przeglagdu Cochrane Collaboration doszli do wniosku, ze programy wczesnej
interwencji dla wczesniakow wykazujg pozytywny wptyw na funkcje poznawcze w krétkim i
srednim okresie obserwacji. Jednak stwierdzono znaczne zrdznicowanie miedzy
interwencjami wtaczonymi do przegladu. Konieczne sg dalsze badania, aby okresdli¢, ktére ze
wczesnych interwencji sg najbardziej skuteczne w poprawie wynikéw poznawczych i
motorycznych oraz ktére sg skuteczniejsze w odniesieniu do diugoterminowych efektow
programow. Dodatkowo zwrdcono uwage na koniecznos¢ oceny kosztow-efektywnosci, jak
rowniez dostepnosci ustug, ktére stanowig istotne czynniki przy rozwazaniu wprowadzenia
programu wczesnej interwencji rozwojowej u przedwczesnie urodzonych noworodkow.
Majgc na uwadze, ze potrzeby terapeutyczno-rehabilitacyjne niepetnosprawnych dzieci i
mtodziezy zalezg od rodzaju i stopnia niepetnosprawnosci, podstawg ich leczenia powinna
by¢ wczesna, wielospecjalistyczna, zindywidualizowana interwencja, o wyraznej strukturze
programu i jasno sformutowanych celach i priorytetach, charakteryzujgca sie
systematycznoscig i ciggtoscig oddziatywan.

Zadania realizowane w zakresie wczesnego wspomagania rozwoju dziecka obejmuja:

e Ustalenie wielospecjalistycznej diagnozy: lekarskiej, psychologicznej, logopedycznej
oraz ocena sfery ruchowej dziecka (ocena stanu narzadu ruchu i rozwoju ruchowego).

e Opracowanie i wdrazanie szczegétowego, wielospecjalistycznego i kompleksowego
programu postepowania w sferze psychicznej, ruchowej, spotecznej i emocjonalnej
rozwoju dziecka.

e Sledzenie rozwoju dziecka poprzez ponawianie diagnozy oraz dostosowywanie
programow rehabilitacyjnych i terapeutycznych do zmieniajacych sie potrzeb
rozwojowych i zdrowotnych dziecka.

e Prowadzenie indywidualnych form terapii oraz edukac;ji dziecka.

e Opracowanie i realizowanie psychologicznych programéw wsparcia rodziny dziecka
niepetnosprawnego.

e Opracowanie i realizowanie programow terapeutyczno-edukacyjno-profilaktycznych
dla rodzin, m.in. udzielanie rodzicom szczegétowych wskazéwek oraz szkolenie w
zakresie metod i technik pielegnacji, opieki, stymulacji rozwoju i usprawniania
dziecka w warunkach domowych, a takze informacji o systemie ustug i zasobach
spotecznych, ktére mogg by¢ im przydatne i sg dostepne.

e Dostarczanie rodzicom informacji o uprawnieniach i mozliwych formach pomocy,
niezbednych adresach itp., pomoc w skontaktowaniu sie rodzicéw z innymi rodzicami
bedgcymi w podobnej sytuacji i z ich organizacjami.

Wczesne rozpoznanie wad rozwojowych w wyniku prowadzonej obserwacji i badan
przesiewowych moze doprowadzi¢ do odpowiednio wczesnej oceny, diagnozy i wigczenia
leczenia, w tym interwencji rozwojowej. Potencjalne ryzyko badan przesiewowych w
kierunku zaburzen rozwoju zwigzane jest z fatszywie dodatnim wynikiem testu, ktéry moze
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wptynaé na zwiekszenie skierowan na dalsze badania oraz moze wigzac sie ze zwiekszonym
niepokojem rodzicéw dziecka, albo z fatszywie ujemnym wynikiem, prowadzgcym do
zanizenia liczby skierowan oraz - przy braku ciggtego monitorowania — do utrwalenia
niepozadanych zmian.

Jak wykazata Europejska Agencja Rozwoju Edukacji Ucznidw ze Specjalnymi Potrzebami
Edukacyjnymi, dostepnos¢, bliskosé, przystepnos¢ finansowa, interdyscyplinarnos¢ oraz
zréznicowanie $wiadczen to warunki konieczne, aby spoteczny model Wczesnej Interwencji
oraz Wczesnego Wsparcia Rozwoju Dziecka funkcjonowat dobrze.

Whioski z oceny programu Gminy Krzyzanowice

Oceniajac projekt Programu zgodnie z zaleceniami dobrze zaprojektowanego programu
zdrowotnego wedtug American Public Health Association mozna wnioskowac ze:

I. Program odnosi sie do rozlegtego problemu zdrowotnego jakim jest rehabilitacja
niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy.

Il. W projekcie Programu opisano kryteria dostepu i sposdb informowania populacji o
planowanych dziataniach.

lll. Skutecznos$¢ planowanych dziatan — w projekcie Programu nie odniesiono sie do
skutecznosci klinicznej planowanych interwencji medycznych.

IV. Autorzy projektu nie podjeli proby oszacowania kosztéw. Brak budzetu.

V. Projekt zaktada monitorowanie. Projekt zaktada ocene zgtaszalnosci i efektywnosci
programu. Nalezy jednak rozwazy¢ wtgczenie do programu ocene jakosci

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Kompleksowa Rehabilitacja i Terapia Dzieci
Niepetnosprawnych z terenu Gminy Krzyzanowice w latach 2012 — 2016” nr: AOTM-0T-441-213/2012,
Warszawa, luty 2013 i aneksu: ,Programy z zakresu kompleksowej terapii i rehabilitacji niepetnosprawnych
dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportdéw szczegdtowych, Warszawa, sierpien 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr51/2013 z dnia 18 marca 2013
o projekcie programu ,,Kompleksowa terapia, opieka i pielegnacja
dzieci niepetnosprawnych z terenu gminy miasta Jaworzna”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnqg opinie o projekcie programu
,Kompleksowa terapia, opieka i pielegnacja dzieci niepetnosprawnych z terenu
gminy miasta Jaworzna” pod warunkiem wprowadzenia niezbednych poprawek
i uzupetnien.

Uzasadnienie

Kazde niepetnosprawne dziecko lub osoba niepetnoletnia ma ustawowe prawo
do opieki i pomocy zdrowotnej ze strony panstwa. Jesli uzyskane z zawartych
z NFZ kontraktow srodki finansowe nie wystarczajg na prowadzenie statej
wielospecjalistycznej i wielokierunkowej rehabilitacji dzieci i mtodziezy, jest
rzeczg racjonalng, ze obowigzek ten biorg na siebie samorzady lokalne.
W sytuacji tej jest rzeczg wazng, aby ograniczone fundusze samorzaddéw byty
wydawane w sposéb optymalny. Rada uwaza, ze przedtozony przez Jaworzno
program zdrowotny bedzie miat znacznie wieksze szanse skutecznej realizacji,
jesli zostang spetnione nastepujgce warunki:

- oszacuje sie charakter i wielkos¢ populacji biorgcej udziat w programie oraz
wyraznie zdefiniuje sie i opisze rodzaje niepetnosprawnosci, ktdre zamierza sie
objac¢ programem;

- wyraznie okresli sie planowane sposoby postepowania w przypadku
poszczegdlnych rodzajow niesprawnosci;

- zaplanuje sie i wdrozy kampanie informacyjng dotyczaca celdw i zasad
wigczenia do programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego, majgcy na celu
ograniczenie negatywnych skutkow niepetnosprawnosci u dzieci poprzez rozwijanie
indywidualnej samodzielnosci oraz spotecznych kompetencji. Program adresowany jest do
dzieci niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig z terenu gminy miasta
Jaworzna w wieku od 3 roku zycia do czasu ukonczenia edukacji szkolnej. Program w catosci
finansowany jest przez samorzad, catkowity roczny koszt wynosi 540000 zt.

Problem zdrowotny

Niepetnosprawnos¢ jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie
promowanych dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkéw, okoto 15%
ludnosci $wiata zyje z jakas formg niepetnosprawnosci, z czego 2 — 4% doswiadcza

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
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powaznych trudnosci w funkcjonowaniu. Z uwagi na ulegajgcy wydtuzeniu $redni czas zycia,
problem ten staje sie niezwykle istotny, gdyz dtuzsze zycie nieuchronnie wigze sie z
pogorszeniem sprawnosci zaréwno fizycznej, jak i psychicznej. Oczywiscie problem
niepetnosprawnosci nie dotyczy tylko oséb starszych. Moze on wystgpic¢ takze wsrdd oséb
bardzo mtodych, a nawet malutkich dzieci wskutek wad wrodzonych, choréb przewlektych,
wypadkéw czy urazow. Bez wzgledu na przyczyny niepetnosprawnosci jest ona powaznym
problem spotecznym.

Wyniki opracowanego wspdlnie przez WHO oraz Bank Swiatowy $wiatowego raportu na
temat niepetnosprawnosci wskazujg, ze na catym Swiecie osoby niepetnosprawne sg bardziej
podatne na mozliwe do unikniecia wtdrne problemy zdrowotne oraz choroby
wspottowarzyszace, majg nizsze osiggniecia edukacyjne, s3 mniej aktywne zawodowo,
czesciej w porownaniu do osdb sprawnych doswiadczajg ubdstwa, nie zawsze sg w stanie zy¢
samodzielnie czy w petni funkcjonowa¢ w Zzyciu spotecznym. Wynika to czesciowo z
napotykanych przez osoby niepetnosprawne barier w dostepie do ustug, w tym zdrowia,
edukacji, zatrudnienia, transportu i informacji. Trudnosci te nasilajg sie w spotecznosciach
mniej uprzywilejowanych.

Istnieje wiele definicji niepetnosprawnosci. Zdefiniowana w Ustawie o rehabilitacji
zawodowej i spotecznej oraz zatrudnianiu oséb niepetnosprawnych, oznacza trwatg lub
okresowa niezdolnos$¢ do wypetniania rol spotecznych z powodu statego lub dtugotrwatego
naruszenia sprawnosci organizmu, w szczegdlnosci powodujgcg niezdolnos¢ do pracy. W
zaleznosci od stopnia sprawnosci organizmu wyroznia sie trzy stopnie niepetnosprawnosci:
znaczny, umiarkowany, lekki.

Alternatywne swiadczenia

Osobom niepetnosprawnym przystugujg swiadczenia z zakresu opieki zdrowotnej (w tym
rehabilitacja lecznicza) finansowane z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, Swiadczenia
opieki spotecznej (w tym rehabilitacja spoteczna i zawodowa) finansowane ze $rodkéow
wydzielonych z PFRON.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Dziatania podejmowane w programie wynikajg z zadan jednostek samorzgddéw terytorialnych
okreslonych w ustawie o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz zatrudnianiu oséb
niepetnosprawnych (Dz.U. 2010 nr 214 poz. 1407 z pdzn. zm.) oraz ustawach odpowiednich
dla danych jednostek terytorialnych. Gtéwnym celem podejmowanych dziatan jest
umozliwienie osobom niepetnosprawnym petnego uczestnictwa w zyciu spotecznym oraz
tworzenia warunkéw do niezaleznego, samodzielnego i aktywnego zycia oraz do korzystania
na zasadzie rownosci z praw ustanowionych dla ogdétu obywateli. Programy te majg réwniez
pomoc osobom niepetnosprawnym w skutecznym i efektywnym korzystaniu z ustug
Swiadczonych na terenie tych jednostek samorzadu terytorialnego.

Eksperci kliniczni zgodnie podkreslajg, ze srodki finansowe uzyskiwane z kontraktow
zawieranych z NFZ na prowadzenie statej wielospecjalistycznej i wielokierunkowej, a wiec
drogiej rehabilitacji, jakiej wymagaja dzieci z niepetnosprawnoscia, sg niewystarczajgce. Nie
ulega wiec watpliwosci, ze w tej sytuacji wszelkie inicjowane przez samorzady kompleksowe
programy terapeutyczne i rehabilitacyjne niepetnosprawnych dzieci i mitodziezy majg
szczegblng wartos$é. Jak podkreslajg eksperci, finansowanie przez NFZ ogranicza sie ponadto
do dziatan leczniczych, co w przypadku dzieci niepetnosprawnych jest tylko jednym z
problemdéw, ale nie jedynym - bo np. dziatalnos¢ edukacyjna dzieci poddawanych
dtugotrwatej rehabilitacji wykracza juz poza srodki NFZ.
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Programy zdrowotne skierowane do oséb niepetnosprawnych nie sg programami o dobrze
zdefiniowanym problemie zdrowotnym i $cisle okreslonej populacji. Niepetnosprawnos¢ jest
pojeciem okreslajgcym dtugotrwaty stan, w ktéorym wystepujg pewne ograniczenia w
prawidtowym funkcjonowaniu cztowieka. Pojecie to odnosi sie do populacji zréznicowanych
pod katem rodzaju (kategorii) niepetnosprawnosci, okresu zycia, w ktéorym ona wystgpita,
przyczyny, czy stopnia niepetnosprawnosci, a tym samym populacji o réznych wymaganiach
np. terapeutycznych, edukacyjnych i spotecznych.

Z tego powodu ich ocena zgodna z art. 31a ust. 1 ustawy dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, przewidujgca m.in.
ocene skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa, stosunku uzyskiwanych korzysci
zdrowotnych do ryzyka zdrowotnego, stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow
zdrowotnych i skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw
zobowigzanych do finansowania Swiadczenn opieki zdrowotnej ze $rodkéw publicznych —
bytaby niezwykle ztozona i ze wzgledu na wymogi czasowe i dostepne zasoby ludzkie AOTM
nie moze byé wykona na potrzeby oceny poszczegblnych samorzgdowych programow
zdrowotnych.

Wobec potencjalnej ilosci kwalifikujgcych sie do wtgczenia opracowan wtérnych, ze wzgledu
na ograniczenia czasowe oraz ograniczone zasoby kadrowe i zwigzang z tym niemozliwos$é
oceny krytycznej, zestawienia i podsumowania dowodow, konieczne byto ograniczenie sie do
rekomendacji i wytycznych klinicznych, w tym wytycznych opartych na przegladach
systematycznych, opublikowanych od 2005 roku.

Sposrdod odnalezionych wytycznych klinicznych i rekomendacji finansowania tylko jedne
wytyczne uznaty dostepne na podstawie przeglagdu literatury dowody naukowe za
wystarczajgce (poziom dowodu umiarkowany), by rekomendowaé prowadzenie Programoéw
Edukacji z wykorzystaniem koni u dzieci i mtodziezy ze zdiagnozowanymi zaburzeniami
zdrowia psychicznego w celu promowania poprawy poczucia wiasnej wartosci pacjenta oraz
poprawy poziomu satysfakcji klienta/rodzica. Pozostate wytyczne z powodu
niewystarczajgcych dowoddéw nie zalecajg terapii wykorzystujacej zwierzeta (animal-assisted
therapy) jako rutynowego postepowania (w przypadku dzieci w wieku przedszkolnym z ASD
(autism spectrum disorder, spektrum autystyczne) lub uznaja jg za interwencje
eksperymentalna.

W odniesieniu do dogoterapii przewidzianej w ramach terapii dzieci z zaburzeniami
autystycznymi, dzieciecym porazeniem madzgowym oraz dzieci z ADHD, nalezy zaznaczyé, iz
na podstawie przeprowadzonego na potrzeby niniejszego opracowania wyszukiwania nie
odnaleziono zadnych opracowan wtdrnych dotyczacych skutecznosci tej interwencji jako
metody wspomagajgcej proces rehabilitacji i terapii osdb ze wspomnianymi.

Istnieja dobrej jakosci dowody, ze systemy AAC (Augmentative and Alternative
Communication) — tj. alternatywne i wspomagajgce metody komunikacji, moga by¢ zalecane
dla dzieci w wieku przedszkolnym z ASD.

Terapia integracji stuchowej (terapia dzwiekowa Samonas i programy stuchowe), masaz i
inne interwencje oparte na zmystach, stosowanie kamizelki obcigzonej, psychoterapia
ekspresyjna nie sg zalecane jako rutynowe postepowanie dla dzieci w wieku przedszkolnym z
ASD z powodu niewystarczajgcych dowoddw.

Muzykoterapia nie jest zalecana jako rutynowe postepowanie dla dzieci w wieku
przedszkolnym z ASD z powodu niejednoznacznych dowoddw.

W odniesieniu do zalecen dotyczgcych wczesnego wykrywania i wczesnej interwencji u dzieci
z grupy ryzyka zaburzen rozwojowych, zalecenia praktyki klinicznej podkreslajg, ze
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elementem kazdej wizyty w ramach opieki profilaktycznej powinna by¢ obserwacja rozwoju
dziecka. W przypadku stwierdzenia podczas wizyty obaw dotyczgcych rozwoju dziecka oraz
w przypadku dzieci z grupy niskiego ryzyka zaburzen rozwojowych przy wizycie w 9, 18 i 30
miesigcu zycia zalecane jest stosowanie wystandaryzowanych narzedzi stuzgcych do badan
przesiewowych.

W przypadku pozytywnego wyniku badan przesiewowych w kierunku zaburzen rozwoju,
konieczna jest ocena medyczna oraz ocena rozwoju w celu zidentyfikowania okreslonych
zaburzen rozwojowych i zwigzanych z nimi problemdéw zdrowotnych.

Dzieci ze stwierdzonymi w badaniu przesiewowym zaburzeniami rozwojowymi powinny
zostac skierowane na wczesne interwencje rozwojowe.

Mimo ograniczonych dowodoéw dotyczacych skutecznosci wczesnej interwencji u niemowlat
z grupy ryzyka zaburzen rozwojowych (gtéwnie wczesniakdw), jej stosowanie w grupach
ryzyka jest powszechnie zalecane i praktykowane.

Autorzy przegladu Cochrane Collaboration doszli do wniosku, ze programy wczesnej
interwencji dla wczesniakow wykazujg pozytywny wptyw na funkcje poznawcze w krétkim i
srednim okresie obserwacji. Jednak stwierdzono znaczne zrdinicowanie miedzy
interwencjami wiaczonymi do przegladu. Konieczne sg dalsze badania, aby okresdli¢, ktére ze
wczesnych interwencji sg najbardziej skuteczne w poprawie wynikéw poznawczych i
motorycznych oraz ktére sg skuteczniejsze w odniesieniu do dtugoterminowych efektow
programow. Dodatkowo zwrdcono uwage na konieczno$é oceny kosztéw efektywnosci, jak
rowniez dostepnosci ustug, ktdre stanowig istotne czynniki przy rozwazaniu wprowadzenia
programu wczesnej interwencji rozwojowej u przedwczesnie urodzonych noworodkow.

Majgc na uwadze, ze potrzeby terapeutyczno-rehabilitacyjne niepetnosprawnych dzieci i
mtodziezy zalezg od rodzaju i stopnia niepetnosprawnosci, podstawg ich leczenia powinna
by¢ wczesna, wielospecjalistyczna, zindywidualizowana interwencja, o wyraznej strukturze
programu i jasno sformutowanych celach i priorytetach, charakteryzujgca sie
systematycznoscig i ciggtoscig oddziatywan.

Zadania realizowane w zakresie wczesnego wspomagania rozwoju dziecka obejmuja:

e Ustalenie wielospecjalistycznej diagnozy: lekarskiej, psychologicznej, logopedycznej
oraz ocena sfery ruchowej dziecka (ocena stanu narzadu ruchu i rozwoju ruchowego).

e Opracowanie i wdrazanie szczegotowego, wielospecjalistycznego i kompleksowego
programu postepowania w sferze psychicznej, ruchowej, spotecznej i emocjonalnej
rozwoju dziecka.

e Sledzenie rozwoju dziecka poprzez ponawianie diagnozy oraz dostosowywanie
programow rehabilitacyjnych i terapeutycznych do zmieniajacych sie potrzeb
rozwojowych i zdrowotnych dziecka.

e Prowadzenie indywidualnych form terapii oraz edukacji dziecka.

e Opracowanie i realizowanie psychologicznych programdéw wsparcia rodziny dziecka
niepetnosprawnego.

e Opracowanie i realizowanie programow terapeutyczno-edukacyjno-profilaktycznych
dla rodzin, m.in. udzielanie rodzicom szczegdétowych wskazéwek oraz szkolenie w
zakresie metod i technik pielegnacji, opieki, stymulacji rozwoju i usprawniania
dziecka w warunkach domowych, a takze informacji o systemie ustug i zasobach
spotecznych, ktére mogg by¢ im przydatne i sg dostepne.
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e Dostarczanie rodzicom informacji o uprawnieniach i mozliwych formach pomocy,
niezbednych adresach itp., pomoc w skontaktowaniu sie rodzicow z innymi rodzicami
bedgcymi w podobnej sytuacji i z ich organizacjami.

Wczesne rozpoznanie wad rozwojowych w wyniku prowadzonej obserwacji i badan
przesiewowych moze doprowadzi¢ do odpowiednio wczesnej oceny, diagnozy i wigczenia
leczenia, w tym interwencji rozwojowej. Potencjalne ryzyko badan przesiewowych w
kierunku zaburzen rozwoju zwigzane jest z fatszywie dodatnim wynikiem testu, ktory moze
wptyngc na zwiekszenie skierowan na dalsze badania oraz moze wigzac sie ze zwiekszonym
niepokojem rodzicéw dziecka, albo z fatszywie ujemnym wynikiem, prowadzgacym do
zanizenia liczby skierowan oraz - przy braku ciggtego monitorowania — do utrwalenia
niepozadanych zmian.

Jak wykazata Europejska Agencja Rozwoju Edukacji Ucznidw ze Specjalnymi Potrzebami
Edukacyjnymi, dostepnos¢, bliskosé, przystepnos¢ finansowa, interdyscyplinarnos¢ oraz
zréznicowanie $wiadczen to warunki konieczne, aby spoteczny model Wczesnej Interwencji
oraz Wczesnego Wsparcia Rozwoju Dziecka funkcjonowat dobrze.

Whioski z oceny programu Miasta Jaworzno

Oceniany program odnosi sie do bardzo waznego problemu zdrowotnego jakim jest
rehabilitacja niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy. Projekt programu ma na celu
ograniczenie negatywnych skutkéw niepetnosprawnosci u dzieci poprzez rozwijanie
indywidualnej samodzielnosci oraz spotecznych kompetencji.

e Projekt programu dotyczy bardzo stabo zdefiniowanego i bardzo rozlegtego problemu
zdrowotnego. W gruncie rzeczy autorzy nie okreslili jasno jednego problemu, tylko
catg kategorie problemoéw zdrowotnych.

e Stabo opisano epidemiologie.

e Autorzy projektu przedstawili wiekszo$¢ elementédw schematu programu
zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM. W projekcie zabrakto informacje
dotyczacych: trybu informowania populacji o programie, trybu wyboru realizatoréw
programu, skutecznosci i bezpieczenstwa planowanych interwencji.

e W programie nie zostaty zdefiniowane konkretne interwencje. Autorzy przedstawili
jedynie ogdlne dziatania w ramach poszczegdlnych celow.

e Projekt programu nie przewiduje przeprowadzenia kampanii informacyjnej, co nie
gwarantuje petnej i sprawnej jego organizacji z uwagi na trudnosci w dotarciu do
spotecznosci gminy z informacjg o zatozeniach i mozliwosciach realizacji programu.

e Brak informacji na temat oszacowania populacji biorgcej udziat w programie.

e Z otrzymanych opinii ekspertéw uzyskanych przy ocenie wczesniejszych raportow z
tej dziedziny wynika, ze proponowane w programie dziatania s zgodne z
powszechnie stosowanymi w praktyce strategiami postepowania terapeutycznego,
rehabilitacyjnego i zajeciowego.

e Autorzy projektu podjeli prébe oszacowania kosztéw. Brak informacji dotyczgcych
szczegotowego budzetu. Program w catosci finansowany przez gmine miasto
Jaworzna. Koszty jednostkowe wynoszg 150 zt natomiast koszty catkowite 540000 zt.

Odnoszgac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzié, ze:
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I. Program odnosi sie do rozlegtego problemu zdrowotnego jakim jest rehabilitacja
niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy.

Il. W projekcie Programu opisano kryteria dostepu, autorzy natomiast nie przedstawili
informowania sposobu populacji o planowanych dziataniach.

[ll. Skuteczno$¢ planowanych dziatan — w projekcie Programu nie odniesiono sie do
skutecznosci klinicznej planowanych interwencji medycznych.

IV. Autorzy projektu podjeli prébe oszacowania kosztow. Koszty jednostkowe wynoszg 150 zt
natomiast koszty catkowite 540000 zi.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Kompleksowa terapia, opieka i pielegnacja dzieci
niepetnosprawnych z terenu gminy miasta Jaworzna” nr: AOTM-0OT-441-288/2012, Warszawa, luty 2013 i
aneksu: ,Programy z zakresu kompleksowe] terapii i rehabilitacji niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy —
wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegdtowych, Warszawa, sierpien 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 52/2013 z dnia 18 marca 2013
o projekcie programu ,,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci
niepetnosprawnych z terenu gminy Lubomia”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnqg opinie o projekcie programu
,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci niepetnosprawnych z terenu gminy
Lubomia” pod warunkiem ograniczenia programu do interwencji
o udowodnionej naukowo skutecznosci oraz istotnego uzupetnienia programu.

Uzasadnienie

Program planuje objecie leczeniem i rehabilitacjq dzieci i mfodziez z
zaburzeniami rozwoju osrodkowego uktadu nerwowego, ukfadu ruchu, oraz
dzieci i mtodziez z wadami rozwojowymi. Nie wiadomo jednak, w jaki sposob
zamierza sie wykorzystac¢ przewidziany na 5-letni okres realizacji programu
budzet w wysokosci 40 000 zt. Rada zaleca wiec

e Okreslenie liczby dzieci, ktére zamierza sie objg¢ programem;

e Ustalenie, ktore interwencje i wobec jakich grup bedqg stosowane w
ramach programu;

e Zaplanowanie i wdrozenie akcji informacyjnej;
e Przygotowanie szczegotowego kosztorysu programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego, majgcy na celu
zapewnienie adresatom programu mozliwosci kontynuowania procesu rehabilitacji po
wykorzystaniu gwarantowanych Swiadczen zdrowotnych i korzystania z
ponadstandardowych form wieloprofilowego leczenia, rehabilitacji i usprawnienia. Program
adresowany jest do dzieci z zaburzeniami rozwoju w zakresie OUN i uktadu ruchu,
zamieszkatych i zameldowanych na terenie gminy Lubomia w przedziale wiekowym od 0 do
18 lat. Program finansowany jest przez samorzad i ma by¢ realizowany w latach 2012-2016.

Problem zdrowotny

Niepetnosprawnos¢ jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie
promowanych dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkdow, okoto 15%
ludnosci Swiata zyje z jakas formg niepetnosprawnosci, z czego 2 — 4% doswiadcza
powaznych trudnosci w funkcjonowaniu. Z uwagi na ulegajgcy wydtuzeniu sredni czas zycia,
problem ten staje sie niezwykle istotny, gdyz dtuzsze zycie nieuchronnie wigze sie z
pogorszeniem sprawnosci zaréwno fizycznej, jak i psychicznej. Oczywiscie problem
niepetnosprawnosci nie dotyczy tylko oséb starszych. Moze on wystgpic¢ takze wsrdd osob
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bardzo mtodych, a nawet malutkich dzieci wskutek wad wrodzonych, chordb przewlektych,
wypadkdéw czy urazow. Bez wzgledu na przyczyny niepetnosprawnosci jest ona powaznym
problem spotecznym.

Wyniki opracowanego wspdlnie przez WHO oraz Bank Swiatowy $wiatowego raportu na
temat niepetnosprawnosci wskazujg, ze na catym swiecie osoby niepetnosprawne sg bardziej
podatne na mozliwe do unikniecia wtdrne problemy zdrowotne oraz choroby
wspottowarzyszace, majg nizsze osiggniecia edukacyjne, s3 mniej aktywne zawodowo,
czesciej w poréwnaniu do oséb sprawnych doswiadczajg ubdstwa, nie zawsze sg w stanie zy¢
samodzielnie czy w petni funkcjonowa¢ w Zzyciu spotecznym. Wynika to czesciowo z
napotykanych przez osoby niepetnosprawne barier w dostepie do ustug, w tym zdrowia,
edukacji, zatrudnienia, transportu i informacji. Trudnosci te nasilajg sie w spotecznosciach
mniej uprzywilejowanych.

Istnieje wiele definicji niepetnosprawnosci. Zdefiniowana w Ustawie o rehabilitacji
zawodowej i spofecznej oraz zatrudnianiu oséb niepetnosprawnych, oznacza trwatg lub
okresowg niezdolno$¢ do wypetniania rél spotecznych z powodu statego lub dtugotrwatego
naruszenia sprawnosci organizmu, w szczegdlnosci powodujgcg niezdolnos¢ do pracy. W
zaleznosci od stopnia sprawnosci organizmu wyrdznia sie trzy stopnie niepetnosprawnosci:
znaczny, umiarkowany, lekki.

Alternatywne $wiadczenia

Osobom niepetnosprawnym przystugujg swiadczenia z zakresu opieki zdrowotnej (w tym
rehabilitacja lecznicza) finansowane z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, Swiadczenia
opieki spotecznej (w tym rehabilitacja spoteczna i zawodowa) finansowane ze srodkow
wydzielonych z PFRON.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Dziatania podejmowane w programie wynikajg z zadan jednostek samorzgdow terytorialnych
okreslonych w ustawie o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz zatrudnianiu oséb
niepetnosprawnych (Dz.U. 2010 nr 214 poz. 1407 z p6ézn. zm.) oraz ustawach odpowiednich
dla danych jednostek terytorialnych. Gtownym celem podejmowanych dziatan jest
umozliwienie osobom niepetnosprawnym petnego uczestnictwa w zyciu spotecznym oraz
tworzenia warunkéw do niezaleznego, samodzielnego i aktywnego zycia oraz do korzystania
na zasadzie rownosci z praw ustanowionych dla ogétu obywateli. Programy te majg réwniez
pomdc osobom niepetnosprawnym w skutecznym i efektywnym korzystaniu z ustug
Swiadczonych na terenie tych jednostek samorzadu terytorialnego.

Zasadnos¢ prowadzenia przez samorzady programéw zdrowotnych obejmujgcych
kompleksowg terapie i rehabilitacje niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy wydaje sie
uzasadnione wobec podkreslane] przez ekspertéw klinicznych niewystarczajgcych srodkéw
finansowych pozyskiwanych z kontraktdw zawieranych z NFZ na prowadzenie statej
wielospecjalistycznej i wielokierunkowej, a wiec drogiej rehabilitacji, jakiej wymagajg dzieci z
niepetnosprawnoscia, czesto sprzezong; jak podkreslajg eksperci, finansowanie przez NFZ
ogranicza sie ponadto do dziatan leczniczych, co w przypadku dzieci niepetnosprawnych jest
jednym z problemdéw, ale nie jedynym, np. dziatalnos¢ edukacyjna dzieci poddawanych
dtugotrwatej rehabilitacji wykracza poza srodki NFZ.

Programy zdrowotne skierowane do oséb niepetnosprawnych nie sg programami o dobrze

zdefiniowanym problemie zdrowotnym i $cisle okreslonej populacji. Niepetnosprawnos¢ jest
pojeciem okreslajagcym dtugotrwaty stan, w ktéorym wystepujg pewne ograniczenia w
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prawidtowym funkcjonowaniu cztowieka. Pojecie to odnosi sie do populacji zréznicowanych
pod katem rodzaju (kategorii) niepetnosprawnosci, okresu zycia, w ktorym ona wystgpita,
przyczyny, czy stopnia niepetnosprawnosci, a tym samym populacji o réznych wymaganiach
np. terapeutycznych, edukacyjnych i spotecznych.

Z tego powodu ich ocena zgodna z art. 31a ust. 1 ustawy dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, przewidujgca m.in.
ocene skutecznosci klinicznej i bezpieczedstwa, stosunku uzyskiwanych korzysci
zdrowotnych do ryzyka zdrowotnego, stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéow
zdrowotnych i skutkédw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw
zobowigzanych do finansowania Swiadczen opieki zdrowotnej ze $rodkéw publicznych —
bytaby niezwykle ztozona i ze wzgledu na ograniczenia czasowe i dostepne zasoby ludzkie
AOTM nie moze by¢ wykona na potrzeby oceny poszczegdlnych samorzgdowych programow
zdrowotnych.

Wobec potencjalnej ilosci kwalifikujacych sie do wiaczenia opracowan wtdrnych, ze wzgledu
na ograniczenia czasowe oraz ograniczone zasoby kadrowe i zwigzang z tym niemozliwos$é
oceny krytycznej, zestawienia i podsumowania dowodow, konieczne byto ograniczenie sie do
rekomendacji i wytycznych klinicznych, w tym wytycznych opartych na przegladach
systematycznych, opublikowanych od 2005 roku.

Sposrdd odnalezionych wytycznych klinicznych i rekomendacji finansowania tylko jedne
wytyczne uznaty dostepne na podstawie przeglagdu literatury dowody naukowe za
wystarczajgce (poziom dowodu umiarkowany), by rekomendowaé prowadzenie Programoéw
Edukacji z wykorzystaniem koni u dzieci i mtodziezy ze zdiagnozowanymi zaburzeniami
zdrowia psychicznego w celu promowania poprawy poczucia wiasnej wartosci pacjenta oraz
poprawy poziomu satysfakcji klienta/rodzica. Pozostate wytyczne z powodu
niewystarczajgcych dowodow nie zalecajg terapii wykorzystujgcej zwierzeta (animal-assisted
therapy) jako rutynowego postepowania (w przypadku dzieci w wieku przedszkolnym z ASD
(autism spectrum disorder, spektrum autystyczne) lub uznaja ja za interwencje
eksperymentalna.

W odniesieniu do dogoterapii przewidzianej w ramach terapii dzieci z zaburzeniami
autystycznymi, dzieciecym porazeniem madzgowym oraz dzieci z ADHD, nalezy zaznaczyé, iz
na podstawie przeprowadzonego na potrzeby niniejszego opracowania wyszukiwania nie
odnaleziono zadnych opracowan wtérnych dotyczacych skutecznosci tej interwencji jako
metody wspomagajgcej proces rehabilitacji i terapii oséb ze wspomnianymi.

Istnieja dobrej jakosci dowody, ze systemy AAC (Augmentative and Alternative
Communication) — tj. alternatywne i wspomagajgce metody komunikacji, moga by¢ zalecane
dla dzieci w wieku przedszkolnym z ASD.

Terapia integracji stuchowej (terapia dZzwiekowa Samonas i programy stuchowe), masaz i
inne interwencje oparte na zmystach, stosowanie kamizelki obcigzonej, psychoterapia
ekspresyjna nie sg zalecane jako rutynowe postepowanie dla dzieci w wieku przedszkolnym z
ASD z powodu niewystarczajgcych dowoddw.

Muzykoterapia nie jest zalecana jako rutynowe postepowanie dla dzieci w wieku
przedszkolnym z ASD z powodu niejednoznacznych dowoddw.
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W odniesieniu do zalecen dotyczgcych wczesnego wykrywania i wczesnej interwencji u dzieci
z grupy ryzyka zaburzen rozwojowych, zalecenia praktyki klinicznej podkreslajg, ze
elementem kazdej wizyty w ramach opieki profilaktycznej powinna by¢ obserwacja rozwoju
dziecka. W przypadku stwierdzenia podczas wizyty obaw dotyczgcych rozwoju dziecka oraz
w przypadku dzieci z grupy niskiego ryzyka zaburzen rozwojowych przy wizycie w 9, 18 i 30
miesigcu zycia zalecane jest stosowanie wystandaryzowanych narzedzi stuzgcych do badan
przesiewowych.

W przypadku pozytywnego wyniku badan przesiewowych w kierunku zaburzen rozwoju,
konieczna jest ocena medyczna oraz ocena rozwoju w celu zidentyfikowania okreslonych
zaburzen rozwojowych i zwigzanych z nimi problemdéw zdrowotnych.

Dzieci ze stwierdzonymi w badaniu przesiewowym zaburzeniami rozwojowymi powinny
zostac skierowane na wczesne interwencje rozwojowe.

Mimo ograniczonych dowodow dotyczacych skutecznosci wczesnej interwencji u niemowlat
z grupy ryzyka zaburzen rozwojowych (gtdwnie wczesniakdéw), jej stosowanie w grupach
ryzyka jest powszechnie zalecane i praktykowane. Autorzy przeglagdu Cochrane Collaboration
doszli do wniosku, ze programy wczesnej interwencji dla wczesniakdw wykazujg pozytywny
wptyw na funkcje poznawcze w krétkim i srednim okresie obserwacji. Jednak stwierdzono
znaczne zréznicowanie miedzy interwencjami wtgczonymi do przegladu. Konieczne sg dalsze
badania, aby okresli¢, ktore ze wczesnych interwencji s3 najbardziej skuteczne w poprawie
wynikéw poznawczych i motorycznych oraz ktére sg skuteczniejsze w odniesieniu do
dtugoterminowych efektéw programoéw. Dodatkowo zwrdcono uwage na koniecznos¢ oceny
kosztéw-efektywnosci, jak rowniez dostepnosci ustug, ktére stanowig istotne czynniki przy
rozwazaniu wprowadzenia programu wczesnej interwencji rozwojowej u przedwczesnie
urodzonych noworodkéw.

Majgc na uwadze, ze potrzeby terapeutyczno-rehabilitacyjne niepetnosprawnych dzieci i
mtodziezy zalezg od rodzaju i stopnia niepetnosprawnosci, podstawg ich leczenia powinna
by¢ wczesna, wielospecjalistyczna, zindywidualizowana interwencja, o wyraznej strukturze
programu i jasno sformutowanych celach i priorytetach, charakteryzujgca sie
systematycznoscig i ciggtoscig oddziatywan.

Zadania realizowane w zakresie wczesnego wspomagania rozwoju dziecka obejmuja:

e Ustalenie wielospecjalistycznej diagnozy: lekarskiej, psychologicznej, logopedycznej
oraz ocena sfery ruchowej dziecka (ocena stanu narzadu ruchu i rozwoju ruchowego).

e Opracowanie i wdrazanie szczegotowego, wielospecjalistycznego i kompleksowego
programu postepowania w sferze psychicznej, ruchowej, spotecznej i emocjonalnej
rozwoju dziecka.

e Sledzenie rozwoju dziecka poprzez ponawianie diagnozy oraz dostosowywanie
programow rehabilitacyjnych i terapeutycznych do zmieniajacych sie potrzeb
rozwojowych i zdrowotnych dziecka.

e Prowadzenie indywidualnych form terapii oraz edukacji dziecka.

e Opracowanie i realizowanie psychologicznych programdéw wsparcia rodziny dziecka
niepetnosprawnego.

e Opracowanie i realizowanie programow terapeutyczno-edukacyjno-profilaktycznych
dla rodzin, m.in. udzielanie rodzicom szczegétowych wskazéwek oraz szkolenie w
zakresie metod i technik pielegnacji, opieki, stymulacji rozwoju i usprawniania
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dziecka w warunkach domowych, a takze informacji o systemie ustug i zasobach
spotecznych, ktére mogg by¢ im przydatne i sg dostepne.

e Dostarczanie rodzicom informacji o uprawnieniach i mozliwych formach pomocy,
niezbednych adresach itp., pomoc w skontaktowaniu sie rodzicow z innymi rodzicami
bedgcymi w podobnej sytuacji i z ich organizacjami.

Wczesne rozpoznanie wad rozwojowych w wyniku prowadzonej obserwacji i badan
przesiewowych moze doprowadzi¢ do odpowiednio wczesnej oceny, diagnozy i wigczenia
leczenia, w tym interwencji rozwojowej. Potencjalne ryzyko badan przesiewowych w
kierunku zaburzen rozwoju zwigzane jest z fatszywie dodatnim wynikiem testu, ktory moze
wptynaé na zwiekszenie skierowan na dalsze badania oraz moze wigzac sie ze zwiekszonym
niepokojem rodzicéw dziecka, albo z fatszywie ujemnym wynikiem, prowadzgcym do
zanizenia liczby skierowan oraz - przy braku ciggtego monitorowania — do utrwalenia
niepozadanych zmian.

Jak wykazata Europejska Agencja Rozwoju Edukacji Ucznidw ze Specjalnymi Potrzebami
Edukacyjnymi, dostepnos¢, bliskosé, przystepnos¢ finansowa, interdyscyplinarnos¢ oraz
zréznicowanie $wiadczen to warunki konieczne, aby spoteczny model Wczesnej Interwencji
oraz Wczesnego Wsparcia Rozwoju Dziecka funkcjonowat dobrze.

Whioski z oceny programu Gminy Lubomia

Oceniany program odnosi sie do bardzo waznego problemu zdrowotnego jakim jest

rehabilitacja niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy. Projekt programu ma na celu
zapewnienie adresatom programu mozliwosci kontynuowania procesu rehabilitacji po
wykorzystaniu gwarantowanych Swiadczen zdrowotnych i korzystania z

ponadstandardowych form wieloprofilowego leczenia, rehabilitacji i usprawniania.

e Projekt programu dotyczy stabo zdefiniowanego i bardzo rozlegtego problemu
zdrowotnego. W gruncie rzeczy autorzy nie okreslili jasno jednego problemu, tylko
cafa kategorie probleméw zdrowotnych.

e Bardzo stabo opisano epidemiologie. Autorzy ograniczyli sie jedynie do podania
informacji na temat liczby dzieci korzystajgcych ze swiadczen rehabilitacyjnych
finansowanych z budzetu gminy Lubomia. Brak informacji dotyczacych sytuacji
demograficznej miasta.

e Autorzy projektu przedstawili wiekszos¢ elementéw schematu programu
zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM. W projekcie zabrakto informacje
dotyczacych: skutecznosci i bezpieczenistwa planowanych interwencji.

e Autorzy opisali bardzo szczegétlowo planowane interwencje, jednak nie
doprecyzowano, ktdre z nich beda stosowane i w jakim wymiarze, wobec ktérych
grup adresatdw programu. O wiekszosci z planowanych interwencji mozna
powiedzieé, ze sg powszechnie stosowane w rehabilitacji dzieci.

e Autorzy projektu nie podjeli préby oszacowania liczby beneficjentéw programu.

e Brak informacji na temat potencjalnych miejsc realizacji programu, nie wiadomo czy
program bedzie realizowany w jednym punkcie gminy, czy ich liczba bedzie wieksza.

e Projekt programu nie przewiduje przeprowadzenia kampanii informacyjnej, co nie
gwarantuje petnej i sprawnej jego organizacji z uwagi na trudnosci w dotarciu do
spotecznosci gminy z informacjg o zatozeniach i mozliwosciach realizacji programu.
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e Z otrzymanych opinii ekspertéw uzyskanych przy ocenie wczesniejszych raportow z
tej dziedziny wynika, ze proponowane w programie dziatania s zgodne z
powszechnie stosowanymi w praktyce strategiami postepowania terapeutycznego,
rehabilitacyjnego i zajeciowego.

e Autorzy programu podjeli probe oszacowania kosztow. Niestety nie wiadomo na jakie
dziatania i w jakiej czesci planowana kwota ma zosta¢ wydana. Zastanawiajgcy jest
fakt, czy kwota w wysokosci 8000 zt jest wystarczajgca na to by w sposéb prawidtowy
i rzetelny przeprowadzi¢ proponowany program w poszczegdlnych latach. Brak
szczegotowego kosztorysu.

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

I. Program odnosi sie do rozlegtego problemu zdrowotnego jakim jest rehabilitacja
niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy.

Il. W projekcie Programu opisano kryteria dostepu, natomiast autorzy nie opisali sposobu
informowania populacji o planowanych dziataniach.

[ll. Skuteczno$¢ planowanych dziatan — w projekcie Programu nie odniesiono sie do
skutecznosci klinicznej planowanych interwencji medycznych.

IV. Autorzy projektu podjeli prébe oszacowania kosztéow. Na kazdy rok realizacji programu
przewidziano 8000 zt.

V. Projekt zaktada monitorowanie. Projekt zaktada ocene zgtaszalnosci i efektywnosci
programu. Nalezy jednak rozwazyé wigczenie do programu ocene jakosci Swiadczen oraz
monitorowanie efektow zdrowotnych w dtuzszym okresie po zakonczeniu programu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkdw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci
niepetnosprawnych z terenu gminy Lubomia” nr: AOTM-0T-441-292/2012, Warszawa, luty 2013 i aneksu:
»,Programy z zakresu kompleksowej terapii i rehabilitacji niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, sierpien 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 53/2013 z dnia 18 marca 2013
o projekcie programu ,,Miejski program promocji zdrowia na rok 2013
— Rehabilitacja niemowlagt — wczesna diagnostyka i ¢wiczenia
rehabilitacyjne dla dzieci zagrozonych niepetnosprawnoscia
do 1 roku zycia” Miasto Legionowo

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu , Miejski
program promocji zdrowia na rok 2013 — Rehabilitacja niemowlqgt — wczesna
diagnostyka i  cwiczenia  rehabilitacyine  dla  dzieci zagrozonych
niepetnosprawnosciq do 1 roku zycia” z uwagi na brak kosztorysu budzetu.

Uzasadnienie

Kazde niepetnosprawne dziecko lub osoba niepetnoletnia ma ustawowe prawo
do opieki i pomocy zdrowotnej ze strony panstwa. Dotyczy to takze dziatan
prewencyjnych i profilaktyki. Jesli uzyskane z zawartych z NFZ kontraktéw
srodki finansowe nie wystarczajg na prowadzenie statej wielospecjalistycznej
i wielokierunkowej rehabilitacji dzieci i mitodziezy, jest rzeczg racjonalng,
ze obowigzek ten biorg na siebie samorzady lokalne. W sytuacji tej jest rzecza
wazng, aby ograniczone fundusze samorzgdéw byly wydawane w sposdb
optymalny. Miasto Legionowo zdecydowato sie przeznaczy¢é w 2013 r.
13000zt w celu wczesnego rozpoznania i ewentualnej rehabilitacji wad
rozwojowych niemowlat do 1 roku zycia. Nie wiadomo jednak, jak liczna jest
populacja zagrozonych niepetnosprawnoscia niemowlat, mieszkajgcych na
terenie Legionowa. Nie wiadomo, ile dzieci mozna dzieki wdrazanemu
projektowi zbadac i rozpoczgé¢ dziatania rehabilitacyjne. Nie wiadomo, jakiego
rodzaju wady i w jaki sposdb planujg korygowac realizatorzy programu. Nie
wiadomo wreszcie w jakiej relacji pozostaje przedstawiony do zaopiniowania
projekt do obowigzkéw lekarza pierwszego kontaktu, ktory sprawuje nadzér
nad prawidtowym rozwojem dziecka w najwczesniejszym okresie jego zycia.
Realizatorzy programu zaktadajg, ze popyt na przewidziane w programie
Swiadczenia bedzie znacznie wiekszy niz mozliwosci ich realizacji i proponuja
wobec tego nastepujgcg regute sprawiedliwosci rozdzielczej: kto zgtosi sie
pierwszy ten zostanie przyjety, a pierwszenstwo majg niemowleta z Kartg
Duzej Rodziny. Nie jest to godna aprobaty moralnej metoda rozdziatu
deficytowych swiadczen zdrowotnych, w sytuacji gdy nie wiadomo nawet, ilu
niemowletom w Legionowie nalezy sie w 2013 Karta Duzej rodziny. Co gorsza,
przyjeta koncepcja programu stanowi swoiste votum nieufnosci wobec
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zatrunionych tam pediatréow i lekarzy pierwszego kontaktu. Zaktada bowiem, ze
nie potrafig oni prawidtowo wywigza¢ sie ze swoich obowigzkow.

Przedmiot opinii

Opiniowany program kierowany jest do dzieci do 1 roku zycia, zagrozonych
niepetnosprawnoscig, zamieszkujgcych na terenie miasta Legionowo. Pierwszenstwo w
dostepie do uczestnictwa w programie bedg miaty dzieci posiadajgce Karte Duzej Rodziny. W
budzecie miasta Legionowo zarezerwowano 13000zt.

Problem zdrowotny

Niepetnosprawnos$¢ jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie
promowanych dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkdow, okoto 15%
ludnosci Swiata zyje z jakas formg niepetnosprawnosci, z czego 2 — 4% doswiadcza
powaznych trudnosci w funkcjonowaniu. Z uwagi na ulegajgcy wydtuzeniu sredni czas zycia,
problem ten staje sie niezwykle istotny, gdyz dtuzsze zycie nieuchronnie wigze sie z
pogorszeniem sprawnosci zaréwno fizycznej, jak i psychicznej. Oczywiscie problem
niepetnosprawnosci nie dotyczy tylko oséb starszych. Moze on wystgpic¢ takze wsrdd osob
bardzo mtodych, a nawet malutkich dzieci wskutek wad wrodzonych, chordb przewlektych,
wypadkdéw czy urazéow. Bez wzgledu na przyczyny niepetnosprawnosci jest ona powaznym
problem spotecznym.

Wyniki opracowanego wspdlnie przez WHO oraz Bank Swiatowy $wiatowego raportu na
temat niepetnosprawnosci wskazujg, ze na catym swiecie osoby niepetnosprawne sg bardziej
podatne na mozliwe do unikniecia wtdérne problemy zdrowotne oraz choroby
wspottowarzyszace, majg nizsze osiggniecia edukacyjne, s3 mniej aktywne zawodowo,
czesciej w poréwnaniu do oséb sprawnych doswiadczajg ubdstwa, nie zawsze sg w stanie zy¢
samodzielnie czy w petni funkcjonowa¢ w zyciu spotecznym. Wynika to czesciowo z
napotykanych przez osoby niepetnosprawne barier w dostepie do ustug, w tym zdrowia,
edukacji, zatrudnienia, transportu i informacji. Trudnosci te nasilajg sie w spotecznosciach
mniej uprzywilejowanych.

Istnieje wiele definicji niepetnosprawnosci. Zdefiniowana w Ustawie o rehabilitacji
zawodowej i spofecznej oraz zatrudnianiu oséb niepetnosprawnych, oznacza trwatg lub
okresowg niezdolno$¢ do wypetniania rél spotecznych z powodu statego lub diugotrwatego
naruszenia sprawnosci organizmu, w szczegdlnosci powodujgcg niezdolnos¢ do pracy. W
zaleznosci od stopnia sprawnosci organizmu wyrdznia sie trzy stopnie niepetnosprawnosci:
znaczny, umiarkowany, lekki.

Alternatywne $wiadczenia

Osobom niepetnosprawnym przystugujg swiadczenia z zakresu opieki zdrowotnej (w tym
rehabilitacja lecznicza) finansowane z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, Swiadczenia
opieki spotecznej (w tym rehabilitacja spoteczna i zawodowa) finansowane ze srodkow
wydzielonych z PFRON.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Dziatania podejmowane w programie wynikajg z zadan jednostek samorzgdow terytorialnych
okreslonych w ustawie o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz zatrudnianiu oséb
niepetnosprawnych (Dz.U. 2010 nr 214 poz. 1407 z pézn. zm.) oraz ustawach odpowiednich
dla danych jednostek terytorialnych. Gtownym celem podejmowanych dziatan jest
umozliwienie osobom niepetnosprawnym petnego uczestnictwa w zyciu spotecznym oraz
tworzenia warunkéw do niezaleznego, samodzielnego i aktywnego zycia oraz do korzystania
na zasadzie rownosci z praw ustanowionych dla ogétu obywateli. Programy te majg réwniez
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pomdc osobom niepetnosprawnym w skutecznym i efektywnym korzystaniu z ustug
Swiadczonych na terenie tych jednostek samorzadu terytorialnego.

Programy zdrowotne skierowane do oséb niepetnosprawnych nie sg programami o dobrze
zdefiniowanym problemie zdrowotnym i $cisle okreslonej populacji. Niepetnosprawnos¢ jest
pojeciem okreslajagcym dtugotrwaty stan, w ktéorym wystepuja pewne ograniczenia w
prawidtowym funkcjonowaniu cztowieka. Pojecie to odnosi sie do populacji zréznicowanych
pod katem rodzaju (kategorii) niepetnosprawnosci, okresu zycia, w ktéorym ona wystgpita,
przyczyny, czy stopnia niepetnosprawnosci, a tym samym populacji o réznych wymaganiach
np. terapeutycznych, edukacyjnych i spotecznych.

Z tego powodu ich ocena zgodna z art. 31a ust. 1 ustawy dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, przewidujgca m.in.
ocene skutecznosci klinicznej i bezpieczeAstwa, stosunku uzyskiwanych korzysci
zdrowotnych do ryzyka zdrowotnego, stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektow
zdrowotnych i skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw
zobowigzanych do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze $rodkéw publicznych —
bytaby niezwykle ztozona i ze wzgledu na wymogi czasowe i dostepne zasoby ludzkie AOTM
nie moze byé wykona na potrzeby oceny poszczegblnych samorzgdowych programow
zdrowotnych.

Wobec znacznej ilosci kwalifikujgcych sie do wigczenia opracowan wtdrnych, ze wzgledu na
ograniczenia czasowe oraz ograniczone zasoby kadrowe i zwigzang z tym niemoznos¢ oceny
krytycznej, zestawienia i podsumowania dowoddw, konieczne byto ograniczenie sie do
rekomendacji i wytycznych klinicznych, w tym wytycznych opartych na przegladach
systematycznych, opublikowanych od 2005 roku.

W odniesieniu do zalecen dotyczgcych wczesnego wykrywania i wczesnej interwencji u dzieci
z grupy ryzyka zaburzen rozwojowych, zalecenia praktyki klinicznej podkreslajg, ze
elementem kazdej wizyty w ramach opieki profilaktycznej powinna by¢ obserwacja rozwoju
dziecka. W przypadku stwierdzenia podczas wizyty obaw dotyczacych rozwoju dziecka oraz
w przypadku dzieci z grupy niskiego ryzyka zaburzen rozwojowych przy wizycie w 9, 18 i 30
miesigcu zycia zalecane jest stosowanie wystandaryzowanych narzedzi stuzgcych do badan
przesiewowych. W przypadku pozytywnego wyniku badan przesiewowych w kierunku
zaburzen rozwoju, konieczna jest ocena medyczna oraz ocena rozwoju w celu
zidentyfikowania okreslonych zaburzen rozwojowych i zwigzanych z nimi probleméw
zdrowotnych. Dzieci ze stwierdzonymi w badaniu przesiewowym zaburzeniami rozwojowymi
powinny zostac skierowane na wczesne interwencje rozwojowe.

Mimo ograniczonych dowodow dotyczacych skutecznosci wczesnej interwencji u niemowlat
z grupy ryzyka zaburzen rozwojowych (gtdwnie wczesniakdéw), jej stosowanie w grupach
ryzyka jest powszechnie zalecane i praktykowane. Autorzy przegladu Cochrane
Collaboration doszli do wniosku, ze programy wczesnej interwencji dla wczesniakdw
wykazujg pozytywny wptyw na funkcje poznawcze w krotkim i srednim okresie obserwacji.
Jednak stwierdzono znaczne zréznicowanie miedzy interwencjami wigczonymi do przegladu.
Konieczne sg dalsze badania, aby okresli¢, ktore ze wczesnych interwencji sg najbardziej
skuteczne w poprawie wynikdw poznawczych i motorycznych oraz ktére sg skuteczniejsze w
odniesieniu do dfugoterminowych efektow programow. Dodatkowo zwrdcono uwage na
koniecznos$¢ oceny kosztédw-efektywnosci, jak rowniez dostepnosci ustug, ktére stanowig
istotne czynniki przy rozwazaniu wprowadzenia programu wczesnej interwencji rozwojowe;j
u przedwczes$nie urodzonych noworodkéw. Majgc na uwadze, ze potrzeby terapeutyczno-
rehabilitacyjne niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy zalezg od rodzaju i stopnia
niepetnosprawnosci, podstawg ich leczenia powinna by¢ wczesna, wielospecjalistyczna,
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zindywidualizowana interwencja, o wyraznej strukturze programu i jasno sformutowanych
celach i priorytetach, charakteryzujaca sie systematycznoscia i ciggtoscig oddziatywan.

Zadania realizowane w zakresie wczesnego wspomagania rozwoju dziecka obejmuja:

e Ustalenie wielospecjalistycznej diagnozy: lekarskiej, psychologicznej, logopedyczne;j
oraz ocena sfery ruchowej dziecka (ocena stanu narzadu ruchu i rozwoju ruchowego).

e Opracowanie i wdrazanie szczegotowego, wielospecjalistycznego i kompleksowego
programu postepowania w sferze psychicznej, ruchowej, spotecznej i emocjonalnej
rozwoju dziecka.

e Sledzenie rozwoju dziecka poprzez ponawianie diagnozy oraz dostosowywanie
programow rehabilitacyjnych i terapeutycznych do zmieniajacych sie potrzeb
rozwojowych i zdrowotnych dziecka.

e Prowadzenie indywidualnych form terapii oraz edukacji dziecka.

e Opracowanie i realizowanie psychologicznych programéw wsparcia rodziny dziecka
niepetnosprawnego.

e Opracowanie i realizowanie programow terapeutyczno-edukacyjno-profilaktycznych
dla rodzin, m.in. udzielanie rodzicom szczegétowych wskazowek oraz szkolenie w
zakresie metod i technik pielegnacji, opieki, stymulacji rozwoju i usprawniania
dziecka w warunkach domowych, a takze informacji o systemie ustug i zasobach
spotecznych, ktére mogg by¢ im przydatne i sg dostepne.

e Dostarczanie rodzicom informacji o uprawnieniach i mozliwych formach pomocy,
niezbednych adresach itp., pomoc w skontaktowaniu sie rodzicdw z innymi rodzicami
bedacymi w podobnej sytuacji i z ich organizacjami.

Wczesne rozpoznanie wad rozwojowych w wyniku prowadzonej obserwacji i badan
przesiewowych moze doprowadzi¢ do odpowiednio wczesnej oceny, diagnozy i wigczenia
leczenia, w tym interwencji rozwojowej. Potencjalne ryzyko badan przesiewowych w
kierunku zaburzen rozwoju zwigzane jest z fatszywie dodatnim wynikiem testu, ktéry moze
wptyngc na zwiekszenie skierowan na dalsze badania oraz moze wigzac sie ze zwiekszonym
niepokojem rodzicéw dziecka, albo z fatszywie ujemnym wynikiem, prowadzgcym do
zanizenia liczby skierowan oraz - przy braku ciggtego monitorowania — do utrwalenia
niepozgdanych zmian.

Jak wykazata Europejska Agencja Rozwoju Edukacji Ucznidéw ze Specjalnymi Potrzebami
Edukacyjnymi, dostepnosé, bliskos¢, przystepnos¢ finansowa, interdyscyplinarno$¢ oraz
zroznicowanie Swiadczen to warunki konieczne, aby spoteczny model Wczesnej Interwencji
oraz Wczesnego Wsparcia Rozwoju Dziecka funkcjonowat dobrze.

Whnioski z oceny programu Miasta Legionowo

Oceniany program odnosi sie do bardzo wazinego problemu zdrowotnego jakim jest
rehabilitacja niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy. Projekt programu ma na celu poprawe
zdrowia i zwigzang z nim jako$¢ zycia mieszkancéw miasta Legionowo, ksztattowanie
prozdrowotnego stylu zycia spoteczenstwa, aktywizowanie podopiecznych zrzeszonych w
organizacjach pozarzadowych i innych podmiotéw do dziatan na rzecz poprawy zdrowia.

e Projekt programu dotyczy stabo zdefiniowanego i bardzo rozlegtego problemu
zdrowotnego. W gruncie rzeczy autorzy nie okreslili jasno jednego problemu, tylko
cata kategorie problemoéw zdrowotnych.

e Bardzo sftabo opisano epidemiologie. Brak informacji dotyczacych sytuacji
demograficznej miasta.
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e Autorzy projektu przedstawili wiekszos¢ elementéw schematu programu
zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM. W projekcie zabrakto informacji
dotyczacych: planowanych interwencji, oczekiwanych efektéw, skutecznosci i
bezpieczenstwa planowanych interwencji.

e W projekcie programu nie przedstawiono planowanych interwencji, co uniemozliwia
ocene projektu za pomocg metodologii HTA.

e Autorzy projektu nie podjeli préby oszacowania potencjalnej liczby oséb biorgcej
udziat w programie.

e Zastanawiajgcy jest fakt, czy udziat w programie na zasadach ,kto pierwszy ten
lepszy” zapewnia rowny dostep dla mieszkaricéw miasta Legionowo.

e Brak szczegétowego kosztorysu programu. Nie wiadomo na co autorzy programu
planujg wydac zabezpieczone srodki.

Oceniajgc projekt Programu zgodnie z zaleceniami dobrze zaprojektowanego programu
zdrowotnego wedtug American Public Health Association mozna wnioskowac ze:

I. Program odnosi sie do rozlegtego problemu zdrowotnego jakim jest rehabilitacja
niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy.

Il. W projekcie Programu opisano kryteria dostepu i sposob informowania populacji o
planowanych dziataniach.

[ll. Skutecznos¢ planowanych dziatan — w projekcie Programu nie przedstawiono
planowanych interwencji.

IV. Autorzy projektu nie podjeli proby oszacowania kosztow. Budzet programu wynosi 13000
zt. Brak kosztorysu.

V. Projekt zaktada monitorowanie. Projekt zaktada ocene zgtaszalnosci i efektywnosci
programu. Nalezy jednak rozwazy¢ wigczenie do programu ocene jakos$ci $wiadczen oraz
monitorowanie efektow zdrowotnych w dtuzszym okresie po zakonczeniu programu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkdéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Miejski program promocji zdrowia na rok 2013 — Rehabilitacja
niemowlat — wczesna diagnostyka i ¢wiczenia rehabilitacyjne dla dzieci zagrozonych niepetnosprawnoscia do 1
roku zycia” nr: AOTM-0T-441-294/2012, Warszawa, luty 2013 i aneksu: ,Programy z zakresu kompleksowej
terapii i rehabilitacji niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow
szczegdtowych, Warszawa, sierpien 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 54/2013 z dnia 18 marca 2013
o projekcie programu ,,Miejski program promocji zdrowia na rok 2013
— Orientacja w terenie — Zajecia dla 0séb niewidzgcych i niewidomych
szczegolnie tych, ktérzy zrzeszeni sg w polskim zwigzku
niewidomych” Miasto Legionowo

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu , Miejski
program promocji zdrowia na rok 2013 — Orientacja w terenie — Zajecia dla
0s0b niewidzgcych i niewidomych szczegdlnie tych, ktorzy zrzeszeni
sq w Polskim Zwigzku Niewidomych” z uwagi na brak opisu interwencji,
kosztorysu i budzetu.

Uzasadnienie

e Autorzy programu zaplanowali budzet w wysokosci 5000 zt Nie wiadomo na co
autorzy programu planujg wydaé te Srodki. Program nie zawiera szczegdtowego
kosztorysu.

e Autorzy projektu nie podjeli préby oszacowania potencjalnej liczby osdb biorgcych
udziat w programie.

e W projekcie programu nie przedstawiono planowanych interwencji, co uniemozliwia
ocene projektu za pomocg metodologii HTA.

e Autorzy projektu przedstawili wiekszos¢ elementéw schematu programu
zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM. W projekcie zabrakto informacji
dotyczacych: planowanych interwencji, oczekiwanych efektéw, skutecznosci i
bezpieczenstwa planowanych interwencji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego, majacy na celu poprawe
zdrowia i zwigzang z nim jakos$¢ zycia mieszkancéw miasta Legionowo, ksztattowanie
prozdrowotnego stylu zycia spoteczenstwa, aktywizowanie podopiecznych zrzeszonych w
organizacjach pozarzagdowych i innych podmiotéw do dziatah na rzecz poprawy zdrowia.
Program kierowany jest do niewidomych i niedowidzgcych mieszkancéw zrzeszonych w
Polskim Zwigzku Niewidomych Kota w Legionowie. W budzecie miasta Legionowo
zarezerwowano 5000zt.

Problem zdrowotny

Niepetnosprawnos¢ jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie
promowanych dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkéw, okoto 15%
ludnosci sSwiata zyje z jaka$ forma niepetnosprawnosci, z czego 2 — 4% doswiadcza
powaznych trudnosci w funkcjonowaniu. Z uwagi na ulegajgcy wydtuzeniu sredni czas zycia,
problem ten staje sie niezwykle istotny, gdyz dtuisze zycie nieuchronnie wigze sie z
pogorszeniem sprawnosci zaréwno fizycznej, jak i psychicznej. Oczywiscie problem

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
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niepetnosprawnosci nie dotyczy tylko oséb starszych. Moze on wystgpic¢ takze wsrdd osob
bardzo mtodych, a nawet malutkich dzieci wskutek wad wrodzonych, chordb przewlektych,
wypadkéw czy urazow. Bez wzgledu na przyczyny niepetnosprawnosci jest ona powaznym
problem spotecznym.

Wyniki opracowanego wspdlnie przez WHO oraz Bank Swiatowy $wiatowego raportu na
temat niepetnosprawnosci wskazujg, ze na catym swiecie osoby niepetnosprawne sg bardziej
podatne na mozliwe do unikniecia wtdrne problemy zdrowotne oraz choroby
wspottowarzyszace, majg nizsze osiggniecia edukacyjne, s3 mniej aktywne zawodowo,
czesciej w poréwnaniu do oséb sprawnych doswiadczajg ubdstwa, nie zawsze sg w stanie zy¢
samodzielnie czy w petni funkcjonowa¢ w zyciu spotecznym. Wynika to czesciowo z
napotykanych przez osoby niepetnosprawne barier w dostepie do ustug, w tym zdrowia,
edukacji, zatrudnienia, transportu i informacji. Trudnosci te nasilajg sie w spotecznosciach
mniej uprzywilejowanych.

Istnieje wiele definicji niepetnosprawnosci. Zdefiniowana w Ustawie o rehabilitacji
zawodowej i spofecznej oraz zatrudnianiu oséb niepetnosprawnych, oznacza trwatg lub
okresowg niezdolno$¢ do wypetniania rél spotecznych z powodu statego lub dtugotrwatego
naruszenia sprawnosci organizmu, w szczegdlnosci powodujgcg niezdolnos¢ do pracy. W
zaleznosci od stopnia sprawnosci organizmu wyrdznia sie trzy stopnie niepetnosprawnosci:
znaczny, umiarkowany, lekki.

Alternatywne $wiadczenia

Osobom niepetnosprawnym przystugujg swiadczenia z zakresu opieki zdrowotnej (w tym
rehabilitacja lecznicza) finansowane z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, Swiadczenia
opieki spotecznej (w tym rehabilitacja spoteczna i zawodowa) finansowane ze srodkow
wydzielonych z PFRON.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Dziatania podejmowane w programie wynikajg z zadan jednostek samorzgdow terytorialnych
okreslonych w ustawie o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz zatrudnianiu oséb
niepetnosprawnych (Dz.U. 2010 nr 214 poz. 1407 z p6ézn. zm.) oraz ustawach odpowiednich
dla danych jednostek terytorialnych. Gtownym celem podejmowanych dziatan jest
umozliwienie osobom niepetnosprawnym petnego uczestnictwa w zyciu spotecznym oraz
tworzenia warunkéw do niezaleznego, samodzielnego i aktywnego zycia oraz do korzystania
na zasadzie rownosci z praw ustanowionych dla ogétu obywateli. Programy te majg réwniez
pomdc osobom niepetnosprawnym w skutecznym i efektywnym korzystaniu z ustug
Swiadczonych na terenie tych jednostek samorzadu terytorialnego.

Programy zdrowotne skierowane do oséb niepetnosprawnych nie sg programami o dobrze
zdefiniowanym problemie zdrowotnym i $cisle okreslonej populacji. Niepetnosprawnos¢ jest
pojeciem okreslajagcym dtugotrwaty stan, w ktéorym wystepuja pewne ograniczenia w
prawidtowym funkcjonowaniu cztowieka. Pojecie to odnosi sie do populacji zréznicowanych
pod katem rodzaju (kategorii) niepetnosprawnosci, okresu zycia, w ktéorym ona wystgpita,
przyczyny, czy stopnia niepetnosprawnosci, a tym samym populacji o réznych wymaganiach
np. terapeutycznych, edukacyjnych i spotecznych.

Z tego powodu ich ocena zgodna z art. 31a ust. 1 ustawy dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, przewidujgca m.in.
ocene skutecznosci klinicznej i bezpieczedstwa, stosunku uzyskiwanych korzysci
zdrowotnych do ryzyka zdrowotnego, stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektow
zdrowotnych i skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw
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zobowigzanych do finansowania swiadczen opieki zdrowotnej ze $Srodkéow publicznych —
bytaby niezwykle ztozona i ze wzgledu na wymogi czasowe i dostepne zasoby ludzkie AOTM
nie moze by¢ wykona na potrzeby oceny poszczegdlnych samorzadowych programéw
zdrowotnych.

Wobec znacznej liczby kwalifikujgcych sie do wigczenia opracowan wtérnych, ze wzgledu na
ograniczenia czasowe oraz ograniczone zasoby kadrowe i zwigzang z tym niemozliwos¢
oceny krytycznej, zestawienia i podsumowania dowodoéw, konieczne byto ograniczenie sie do
przedstawienia dostepnych wytycznych klinicznych opartych na przeglagdach dotyczacych
postepowania rehabilitacyjnego (rehabilitacja wtasciwa lub pdina) w przypadku oséb
dorostych, cierpiagcych na wybrane na podstawie ocenianych programow jednostki
chorobowe: reumatoidalne zapalenie stawéw, chorobe zwyrodnieniowg stawow, udar
maozgowy; choroby kardiologiczne, jak réwniez znaczne uszkodzenie wzroku.

Niezaleznie od jednostki chorobowej; wytyczne podkreslaja, ze o skutecznosci terapii
rehabilitacyjnej decyduje czas jej rozpoczecia, kompleksowosé¢ i wielodyscyplinarno$é
Swiadczen, intensywnos¢ zajec terapeutycznych, a takze ich ciggtosc.

Zgodnie z zasadg kompleksowosci rehabilitacji rekomenduje sie prowadzenie rehabilitacji
przez zespot terapeutyczny obejmujgcy specjalistdw reprezentujgcych réine dziedziny
medycyny oraz nauk pokrewnych wykorzystywanych w terapii, ktérzy wspdétpracujg ze sobg i
tworzg oraz modyfikujg wieloptaszczyznowy program rehabilitacji.

W szeroko pojmowanym procesie rehabilitacji wyrdznia sie rehabilitacje medyczng,
spoteczng i zawodowag. Na rehabilitacje medyczng (fizjoterapie) sktadajg sie: kinezyterapia,
fizykoterapia oraz masaz leczniczy.

Wytyczne sg zgodne, ze rehabilitacja nie moze by¢ uwazana za osobng forme albo etap
terapii lecz musi by¢ zintegrowana ze swiadczeniami profilaktyki wtérnej, gdyz stanowi jeden
z jej aspektow. Rehabilitacja medyczna daje szanse nauczenia i zachecenia do pozytywnych
zachowan zdrowotnych oraz zwiekszenia stosowania sie do zalecanej farmakoterapii.

Wytyczne podkreslajg, ze plan rehabilitacji powinien by¢ dostosowany do potrzeb
wynikajagcych ze stanu chorego, zakresu potrzebnej pomocy, fizjoterapeutycznej,
kompleksowosci, wczesnosci i ciggtosci procesu rehabilitacji.

Nawet w obrebie jednej jednostki chorobowej, potrzeby rehabilitacyjne pacjentéow roéznig sie
znacznie, dlatego terapia rehabilitacyjne powinna by¢ zindywidualizowana i prowadzona w
oparciu o indywidualny plan interwencji, okreslajacy cele, typ(y), czestotliwos¢ i
intensywnos¢ dziatan odpowiednich dla szczegdlnych potrzeb oraz mozliwosci chorych.

Zgodnie z przyjetymi standardami diagnoza — w tym przypadku odbywajgca sie przed
przystgpieniem do programu — powinna by¢ opracowana przez zespot specjalistow, byc
kompleksowa i powinny wynika¢ z niej szczegétowe wskazania i przeciwwskazania oraz
ocena ryzyka powiktan, ktdrg nalezy uwzglednié podczas konstruowania programéw pracy z
chorym.

Zgodnie ze standardami wczesne] interwencji, wyniki kolejnych wizyt konsultacyjnych i
wynikajgce z nich zalecenia powinny by¢ uwzgledniane i wykorzystywane podczas

modyfikowania indywidualnego programu pracy z chorym oraz oceny jego rezultatow.
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Niezaleznie od stosowanej interwencji powinno sie zapewni¢ beneficjentowi dobrej jakosci
informacje na temat schorzenia oraz jego wptywu na 2zycie, dostepnych opgcji
terapeutycznych oraz potencjalnych korzysci, jak rowniez ryzyka kazdej z interwencji, jak
rowniez o innych dostepnych formach wsparcia. Przekazywanie informacji powinno odbywac
sie w przystepnej i przyswajalnej formie.

Podkresla sie znaczenie angazowania w proces rehabilitacji oraz objecie dziataniami
edukacyjnymi rodziny i opiekunéw rehabilitowanego.

Zalecenia sg zgodne, ze przy ocenie stanu pacjenta nalezy uwzgledniaé ocene w kierunku
wystepowania niepokoju i depresji, a wszystkie osoby przejawiajgce objawy znacznego
niepokoju czy depresji, powinny by¢ skierowane do odpowiednio wykwalifikowanego
specjalisty na ocene i poddani leczeniu zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi.

Wytyczne podkreslaja, ze pracownicy medyczni powinni uwzgledniac szerzej pojete potrzeby
zdrowotne i socjalne, ktére moga uwzglednia¢ identyfikacje i rozwigzanie kwestii
ekonomicznych, prawa socjalnego, mieszkaniowych oraz pomocy spotecznej. Lekarze
powinni oceni¢ prawdopodobng skale tych potrzeb, przy planowaniu w jaki sposéb ich
Swiadczenia zaspakajajg potrzeby lokalnej spotecznosci. Kompleksowa rehabilitacja powinna
uwzglednia¢ zalecenia/wskazowki zawodowe, aby pomdc w odpowiednim i realistycznym
powrocie do pracy.

Charakter niepetnosprawnosci i rehabilitacji stanowi powazne wyzwania dla rozwoju wiedzy
i identyfikacji dowoddow, obejmujagc m.in.: duzy zasieg i ztozonos$¢; znaczenie
upetnomocniania oséb niepetnosprawnych (i wigczania ich w podejmowanie decyzji o
uczestnictwie), mate liczebnosci préby (gtdwnie ze wzgledu na niejednorodnos¢ i wynikajaca
z tego koniecznos¢ indywidualizowania interwencji do potrzeb osoby), trudnosci lub
niemozliwo$¢ przeprowadzenia petnego zaslepienia badania czy kontrolowania wzgledem
placebo (wynika to z koniecznosci stosowania zindywidualizowanej interwenc;ji), trudnosci z
okresleniem etycznej i praktycznej grupy kontrolnej, potrzeba stosowania technologii
pomocniczych oraz adaptacji Srodowiska w celu poprawy czynnosci dnia codziennego lub
jakosci zycia oséb niepetnosprawnych, poziom finansowania odpowiednie dla badan
pilotazowych, rozwoju interwencji, czy wczesnego etapu badan jednak nie wystarczajace dla
przeprowadzenia prawdziwie rygorystycznego metodologicznie badania skutecznosci;
potrzeba rozwigzania kwestii dotyczacych obszernych systemoéw spotecznych obejmujacy
uwzglednienie srodowiska spotecznego, fizycznego i/lub ekonomicznego.

Whioski z oceny programu Miasta Legionowo

Oceniany program odnosi sie do bardzo waznego problemu zdrowotnego jakim jest
rehabilitacja niepetnosprawnych dorostych. Projekt programu ma na celu poprawe zdrowia i
zwigzang z nim jakos$¢ zycia mieszkancow miasta Legionowo, ksztattowanie prozdrowotnego
stylu zycia spoteczenstwa, aktywizowanie podopiecznych zrzeszonych w organizacjach
pozarzadowych i innych podmiotéw do dziatan na rzecz poprawy zdrowia.

e Projekt programu dotyczy stabo zdefiniowanego problemu zdrowotnego.
e Bardzo stabo opisano epidemiologie.

e Autorzy projektu przedstawili wiekszo$¢ elementédw schematu programu
zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM. W projekcie zabrakto informacji
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dotyczacych: planowanych interwencji, oczekiwanych efektéw, skutecznosci i
bezpieczenstwa planowanych interwencji.

e W projekcie programu nie przedstawiono planowanych interwencji, co uniemozliwia
ocene projektu za pomocg metodologii HTA.

e Autorzy projektu nie podjeli préby oszacowania potencjalnej liczby oséb biorgcych
udziat w programie.

e Brak szczegdtowego kosztorysu programu. Nie wiadomo na co autorzy programu
planujg wydac zabezpieczone srodki

Oceniajgc projekt Programu zgodnie z zaleceniami dobrze zaprojektowanego programu
zdrowotnego wedtug American Public Health Association mozna wnioskowac ze:

I. Program odnosi sie do rozlegtego problemu zdrowotnego jakim jest rehabilitacja
niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy.

Il. W projekcie Programu opisano kryteria dostepu i sposob informowania populacji o
planowanych dziataniach.

[ll. Skuteczno$¢ planowanych dziatan — w projekcie Programu nie przedstawiono
planowanych interwenc;ji.

IV. Autorzy projektu nie podjeli préby oszacowania kosztéw. Budzet programu wynosi 5000
zt. Brak kosztorysu.

V. Projekt zaktada monitorowanie. Projekt zaktada ocene zgtaszalnosci i efektywnosci
programu. Nalezy jednak rozwazyé wigczenie do programu ocene jakosci Swiadczen oraz
monitorowanie efektow zdrowotnych w dtuzszym okresie po zakonczeniu programu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Miejski program promocji zdrowia na rok 2013 — Orientacja w
terenie — Zajecia dla oséb niewidzacych i niewidomych szczegdlnie tych, ktérzy zrzeszeni s3 w polskim zwigzku
niewidomych” nr: AOTM-0T-441-299/2012, Warszawa, luty 2013 i aneksu: ,,Programy z zakresu kompleksowej
terapii i rehabilitacji niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegdtowych, Warszawa, sierpien 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 55/2013 z dnia 18 marca 2013
o projekcie programu ,Rehabilitacja lecznicza (Fizjoterapia
i kinezyterapia) mieszkarncéw gminy Kobierzyce”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnqg opinie o projekcie programu
,Rehabilitacja lecznicza (fizjoterapia i kinezyterapia) mieszkaricow gminy
Kobierzyce”.

Uzasadnienie

Gownym celem programu jest zapobieganie i przeciwdziatanie negatywnym
skutkom choroby poprzez stworzenie dodatkowych mozliwosci korzystania z
nowoczesnych metod rehabilitacji leczniczej (fizjoterapii i kinezyterapii) przez
kazdego mieszkarica gminy. Program jest prawidfowo, cho¢ nazbyt ogdlnikowo
przygotowany, , ma wystarczajgcy budzet i przewiduje monitorowanie. Bytoby
rzeczq wskazangq, aby realizatorzy programu zaplanowali i wdrozyli kampanie
informacyjng dotyczqcq celow i sposoby realizacji programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego, majacy na celu poprawe
stanu zdrowia mieszkancéw gminy Kobierzyce, gtéwnie poprzez zmniejszenie
zachorowalnosci oraz poprawe jakosci zycia oséb chorych i przywracanie im sprawnosci. Do
udziatu w programie jest uprawniony kazdy mieszkaniec gminy, ktéry uzyska skierowanie od
lekarza specjalisty lub lekarza POZ. Szacuje sie udziat okoto 12% mieszkaricéw gminy rocznie,
przyjmujac Srednio 35 zabiegdw na jednego pacjenta. Program w catosci finansowany jest
przez gmine Kobierzyce, catkowity roczny koszt wynosi 516 198, 87 zt.

Problem zdrowotny

Niepetnosprawnos¢ jest jednym z powazniejszych zjawisk i probleméw wspdtczesnej
cywilizacji. Znaczenie tego problemu wynika z rozmiaréw i powszechnosci jego
wystepowania w populacji, a takze z konsekwencji jakie wywotuje w sensie indywidualnym i
spotecznym.

Niepetnosprawnos$¢ jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie
promowanych dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkdow, okoto 15%
ludnosci swiata zyje z jakas forma niepetnosprawnosci, z czego 2—4% doswiadcza powaznych
trudnosci w funkcjonowaniu.

Postepujace starzenie sie spoteczenstwa, brak nawykow prozdrowotnych, stresujgcy tryb

zycia, degradacja s$rodowiska naturalnego, nasilanie sie czestotliwosci réznego rodzaju
wypadkdéw, wreszcie postep medycyny ratujgcej zycie, ale nie zawsze umiejgcej zapobiec
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skutkom choréb czy wypadkow jest przyczyng statego wzrostu liczby oséb
niepetnosprawnych w spoteczenstwie.

Wyniki opracowanego wspdlnie przez WHO oraz Bank Swiatowy $wiatowego raportu na
temat niepetnosprawnosci, wskazujg, ze na catym Swiecie, osoby niepetnosprawne sg
bardziej podatne na mozliwe do unikniecia wtérne problemy zdrowotne oraz choroby
wspottowarzyszace, majg nizsze osiggniecia edukacyjne, s3 mniej aktywne zawodowo,
czesciej w poréwnaniu do oséb sprawnych doswiadczajg ubdstwa, nie zawsze sg w stanie zy¢
samodzielnie czy w petni funkcjonowa¢ w Zzyciu spotecznym. Wynika to czesciowo z
napotykanych przez osoby niepetnosprawne barier w dostepie do ustug, w tym zdrowia,
edukacji, zatrudnienia, transportu i informacji. Trudnosci te nasilajg sie w spotecznosciach
mniej uprzywilejowanych.

Istnieje wiele definicji osoby niepetnosprawnej. Zdefiniowana w Ustawie o rehabilitacji
zawodowej i spofecznej oraz zatrudnianiu oséb niepetnosprawnych, oznacza trwatg lub
okresowg niezdolno$¢ do wypetniania rél spotecznych z powodu statego lub diugotrwatego
naruszenia sprawnosci organizmu, w szczegolnosci powodujacg niezdolnos¢ do pracy. W
zaleznosci od stopnia sprawnosci organizmu wyrdznia sie trzy stopnie niepetnosprawnosci:
znaczny, umiarkowany, lekki.

Alternatywne $wiadczenia

Osobom niepetnosprawnym przystugujg swiadczenia z zakresu opieki zdrowotnej (w tym
rehabilitacja lecznicza) -finansowane z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, Swiadczenia
opieki spotecznej (w tym rehabilitacja spoteczna i zawodowa) finansowane ze srodkow
wydzielonych z PFRON.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Na podstawie analizy sytuacji oséb niepetnosprawnych na $wiecie w Swiatowym Raporcie
sformutowano konkretne zalecenia dla polityki i praktyki, ktére, jesli wprowadzone w zycie,
mogg doprowadzi¢ do realnej poprawy warunkow zycia osob niepetnosprawnych. Gtowne
zalecenia obejmujg umozliwienie dostepu do gtéwnych polityk, systeméw sSwiadczen,
inwestowanie w specjalne programy oraz $wiadczenia dla o0sdb niepetnosprawnych;
przyjecie narodowej strategii oraz planu dziatan na rzecz o0sdb niepetnosprawnych;
zwiekszenie aktywnego angazowania o0séb niepetnosprawnych w formutowaniu i
implementacji polityk, przepiséw prawa oraz Swiadczen, poprawe rozwoju zasobéw ludzkich,
zapewnienie odpowiedniego finansowania i poprawe przystepnosci finansowej; zwiekszenie
Swiadomosci spotecznej i rozumienia niepetnosprawnosci, poprawe zbierania danych o
niepetnosprawnosci, wzmocni¢ oraz weprzeé badania w zakresie niepetnosprawnosci.

Swiatowy Raport podkresla, koniecznoéé wspierania ludzi w aktywnym zyciu i uczestnictwie
w spoteczenstwie i zaleca udzielania swiadczen na poziomie spotfeczenstwa. Waznym
narzedziem promowanym przez WHO jest réwniez rehabilitacja na poziomie spoteczeristwa
(Community - based rehabilitation - CBR), ktéra jest przybierajagcg na znaczeniu polityka
integracji osob z niepetnosprawnosciami, umozliwiajgca im uczestnictwo w rozwoju i
korzystania z niego. W ramach realizacji Planu Dziatan WHO na Rzecz Niepetnosprawnosci i
Rehabilitacji na lata 2006-2011, w 2010 r. opublikowano wytyczne rehabilitacji na poziomie
spoteczenstwa (Community Based Rehabilitation Guidelines), ktérych celem byto m.in.
udzielenia praktycznych wskazéwek i podkreslenie roli rehabilitacji na poziomie
spoteczenstwa jako narzedzia, ktdre kraje moga wykorzysta¢ w celu wdrozenia Konwencji
Praw Osdb Niepetnosprawnych; Dziatania podejmowane w programach ukierunkowanych
zapobieganie  niepetnosprawnosci oraz  kompleksowg terapie i rehabilitacje
niepetnosprawnych oraz zagrozonych niepetnosprawnoscig osdéb, jak réwniez na aktywizacje
i integracje spoteczng osdb niepetnosprawnych wynikajg z zadan jednostek samorzadow
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terytorialnych okreslonych w ustawie o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz
zatrudnianiu oséb niepetnosprawnych (Dz.U. 2010 nr 214 poz. 1407 z pdin. zm.), ustawie o
ochronie zdrowia psychicznego (Dz.U. 1994 nr 111 poz. 535 z pdin. zm.), ustawie o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2008 Nr 164
poz. 1027 z pozn.zm.) oraz ustawach odpowiednich dla danych jednostek terytorialnych.

Gtéwnym celem podejmowanych dziatan jest umozliwienie osobom niepetnosprawnym
petnego uczestnictwa w Zyciu spotecznym oraz tworzenia warunkéw do niezaleznego,
samodzielnego i aktywnego zycia oraz do korzystania na zasadzie réwnosci z praw
ustanowionych dla ogétu obywateli. Programy te majg réwniez pomdc osobom
niepetnosprawnym w skutecznym i efektywnym korzystaniu z ustug Swiadczonych na terenie
tych jednostek samorzadu terytorialnego.

Dziatania te wpisujg sie w sSwiatowg jak i regionalne strategie dziatan na rzecz oséb
niepetnosprawnych skierowanych m.in. na wyréwnywanie szans oséb niepetnosprawnych,
przeciwdziatanie wykluczeniu spotecznemu poprzez zwiekszenie dostepu do doébr i ustug
umozliwiajacych im pefne uczestnictwo w zyciu spotecznym, kulturalnym oraz integracje
0s6b niepetnosprawnych ze srodowiskiem, realizujgcych zapisy Konwencji Praw Osob
Niepetnosprawnych.

Zasadno$¢ prowadzenia przez samorzady programéw zdrowotnych obejmujgcych
kompleksowa terapie i rehabilitacje niepetnosprawnych, wydaje sie uzasadnione wobec
ograniczonej dostepnosci $wiadczen rehabilitacyjnych finansowanych ze $rodkdw
Narodowego Funduszu Zdrowia.

Programy zdrowotne poswiecone dziataniom zapobiegajgcym wystgpieniu oraz pogtebieniu
niepetnosprawnosci nie sg programami o dobrze zdefiniowanym problemie zdrowotnym i
Scisle okreslonej populacji. Niepetnosprawnos¢ jest pojeciem okreslajgcym, dtugotrwaty
stan, w ktérym wystepujg pewne ograniczenia w prawidtowym funkcjonowaniu cztowieka.
Pojecie to odnosi sie do populacji zréinicowanych pod katem rodzaju (kategorii)
niepetnosprawnosci, okresu zycia, w ktérym ona wystgpita, przyczyny, czy stopnia
niepetnosprawnosci, a tym samym populacji o réznych wymaganiach terapeutycznych, jak
rowniez edukacyjnych, czy spotecznych, do realizacji ktdorych mozliwe jest zastosowanie
réoznorodnych interwencji.

Z tego powodu ocena tego typu programoéw zgodna z art. 31a ust. 1 ustawy dnia 27 sierpnia
2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych,
przewidujgca m.in. ocene skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa, stosunku uzyskiwanych
korzysci zdrowotnych do ryzyka zdrowotnego, stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéw
zdrowotnych i skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw
zobowigzanych do finansowania Swiadczenn opieki zdrowotnej ze Srodkéw publicznych —
bytaby niezwykle ztozona i ze wzgledu na ograniczenia czasowe i dostepne zasoby ludzkie
AOTM nie moze by¢ wykona na potrzeby oceny poszczegdlnych samorzagdowych programow
zdrowotnych.

Z powyzszych wzgleddw w niniejszym raporcie ograniczono sie do przedstawienia
dostepnych wytycznych klinicznych opartych na przegladach dotyczacych postepowania
rehabilitacyjnego (rehabilitacja wtasciwa lub pdzna) w przypadku oséb dorostych, cierpigcych
wybrane na podstawie ocenianych programow jednostki chorobowe: reumatoidalne
zapalenie stawow, chorobe zwyrodnieniowg stawéw, udar mdzgowy; choroby
kardiologiczne, jak rowniez znaczne uszkodzenie wzroku.

Niezaleznie od jednostki chorobowej; wytyczne podkreslajg, ze skutecznosci terapii
rehabilitacyjnej decyduje czas jej rozpoczecia, kompleksowos¢ i wielodyscyplinarnosé
Swiadczen, intensywnos¢ zajec terapeutycznych, a takze ciggtosé.
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W wytycznych podkresla sie konieczno$¢ zapewnienia powszechnosci; kompleksowosci;
wczesnosci; ciggtosci.

Zgodnie z zasadg kompleksowosci rehabilitacja rekomenduje sie prowadzenie rehabilitacji
przez zespot terapeutyczny obejmujgcy specjalistéw reprezentujacych rézine dziedziny
medycyny oraz nauk pokrewnych wykorzystywanych w terapii, ktérzy wspdtpracujg ze sobg i
tworzg oraz modyfikujg wieloptaszczyznowy program rehabilitacji.

W szeroko pojmowanym procesie rehabilitacji wyréznia sie rehabilitacje medyczng,
spoteczng i zawodowa. Na rehabilitacje medyczng (fizjoterapie) sktadajg sie: - kinezyterapia -
fizykoterapia - masaz leczniczy.

Wytyczne sg zgodne, ze rehabilitacja nie moze by¢ uwazana za osobng forme albo etap
terapii lecz musi by¢ zintegrowana ze swiadczeniami profilaktyki wtérnej, gdyz stanowi jeden
z jej aspektow. Rehabilitacja medyczna daje szanse nauczenia i zachecenia pozytywnych
zachowan zdrowotnych oraz zwiekszenia stosowania sie do zalecanej farmakoterapii.

Wytyczne podkreslaja, ze plan rehabilitacji powinien by¢ dostosowany do potrzeb
wynikajgcych ze stanu chorego, zakresu potrzebnej pomocy, fizjoterapeutycznej,
kompleksowosci, wczesnosci i ciggtosci procesu rehabilitacji.

Wytyczne podkreslajg, ze skutecznosci terapii rehabilitacyjnej decyduje czas jej rozpoczecia,
kompleksowos¢ i wielodyscyplinarnosé¢ swiadczen, intensywnosé zajeé terapeutycznych, a
takze ciggtosc.

Nawet w obrebie jednej jednostki chorobowej, potrzeby rehabilitacyjne pacjentéw rdznig sie
znacznie, dlatego terapia rehabilitacyjne powinna by¢ zindywidualizowana i prowadzona w
oparciu o indywidualny plan interwencji, okreslajagcy cele, typ (y), czestotliwos¢ i
intensywnos¢ dziatan, odpowiednich dla szczegdlnych potrzeb oraz mozliwosci chorych.

Zgodnie z przyjetymi standardami diagnoza — w tym przypadku odbywajgca sie przed
przystgpieniem do programu -powinna by¢ opracowana przez zespot specjalistow, powinna
by¢ kompleksowa i powinny wynika¢ z niej szczegétowe wskazania i przeciwwskazania, a
takze ocena ryzyka powiktan, ktére nalezy uwzgledni¢ podczas konstruowania programéw
pracy z chorym.

Zgodnie ze standardami wczesnej interwencji, wyniki kolejnych wizyt konsultacyjnych i
wynikajgce z nich zalecenia powinny by¢é uwzgledniane i wykorzystywane podczas
modyfikowania indywidualnego programu pracy z chorym oraz oceny jego rezultatéw.

Niezaleznie od stosowanej interwencji powinno sie zapewni¢ pacjentowi dobrej jakosci
informacje na temat trapigcej go choroby oraz jej wptywu na zycie, dostepnych mozliwosci
terapeutycznych oraz potencjalnych korzysci jak réwniez ryzyka kazdej z interwencji.
Przekazywanie informacji powinno by¢ jasne i zrozumiate.

Podkresla sie znaczenie angazowania w proces rehabilitacji oraz objecie dziataniami
edukacyjnymi rodziny i opiekunéw rehabilitowanego.

Whioski z oceny programu Gminy Kobierzyce

Oceniany program odnosi sie do bardzo waznego problemu zdrowotnego jakim jest
rehabilitacja niepetnosprawnych dorostych. Projekt programu ma na celu poprawe
sprawnosci mieszkarncdw gminy Kobierzyce, gtéwnie poprzez dziatania profilaktyczne oraz
poprawe jakosci zycia oséb chorych..

e Projekt programu dotyczy zdefiniowanego lecz bardzo rozlegtego problemu
zdrowotnego. W gruncie rzeczy autorzy okreslili catg liste problemdéw zdrowotnych.
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e Autorzy przedstawili zaréwno epidemiologie, jak i sytuacje demograficzng gminy
Kobierzyce.

e Autorzy projektu przedstawili wiekszos¢ elementéw schematu programu
zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM. W projekcie zabrakto informacji
dotyczacych: informowania populacji o programie, skutecznosci i bezpieczenstwa
planowanych interwencji.

e Projekt programu nie przewiduje przeprowadzenia kampanii informacyjnej, co nie
gwarantuje petnej i sprawnej jego organizacji z uwagi na trudnosci w dotarciu do
spotecznosci gminy z informacjg o zatozeniach i mozliwosciach realizacji programu.

e Autorzy opisali bardzo szczegétowo planowane interwencje, jednak nie
sprecyzowano, ktdre z nich bedg stosowane i w jakim wymiarze, wobec ktérych grup
adresatéw programu. O wiekszosci z planowanych interwencji mozna powiedzie¢, ze
sg powszechnie stosowane w rehabilitacji dzieci.

e Projekt programu zawiera informacje na temat sposobu wyboru realizatoréow. Nie
wiadomo czy program ma by¢ realizowany w jednym punkcie na terenie gminy, czy w
wiekszej liczbie.

e 7 otrzymanych opinii ekspertéw uzyskanych przy ocenie wczesniejszych raportéw z
tej dziedziny wynika ze, proponowane w programie dziatania s zgodne z
powszechnie stosowanymi w praktyce strategiami postepowania terapeutycznego,
rehabilitacyjnego i zajeciowego.

e Autorzy programu przedstawili koszty jednostkowe jak i koszty catkowite z
wyszczegolnieniem zrédet finansowania. Program zawiera projekt budzetu.

Oceniajgc projekt Programu zgodnie z zaleceniami dobrze zaprojektowanego programu
zdrowotnego wedtug American Public Health Association mozna wnioskowac ze:

I. Program odnosi sie do zdefiniowanego problemu zdrowotnego jakim jest rehabilitacja
niepetnosprawnych dorostych.

II. W projekcie Programu opisano kryteria dostepu natomiast brak informacji ta temat
informowania populacji o planowanych dziataniach.

lll. Skutecznos$¢ planowanych dziatan — w projekcie Programu nie odniesiono sie do
skutecznosci klinicznej planowanych interwencji medycznych.

IV. Autorzy projektu podjeli proby oszacowania kosztéw. Przestawili zaréwno koszty
jednostkowe jak i catkowite. Projekt zawiera budzet.

V. Projekt zaktada monitorowanie. Projekt zaktada ocene zgtaszalnosci i efektywnosci
programu. Nalezy jednak rozwazyé wigczenie do programu ocene jakosci Swiadczen oraz
monitorowanie efektow zdrowotnych w dtuzszym okresie po zakonczeniu programu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Rehabilitacja lecznicza (Fizjoterapia i kinezyterapia)
mieszkancow gminy Kobierzyce” nr: AOTM-0T-441-326/2012, Warszawa, luty 2013 i aneksu: ,Programy z
zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych wspdlne podstawy
oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, sierpieri 2011.

5/5



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 56/2013 z dnia 18 marca 2013
o projekcie programu ,,Udzielanie swiadczen zdrowotnych w zakresie
rehabilitacji dzieci i mtodziezy niepetnosprawnej z terenu gminy
Bierun w warunkach domowych”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ,,Udzielanie
swiadczenn zdrowotnych w zakresie rehabilitacji dzieci i mftodziezy
niepetnosprawnej z terenu gminy Bierun w warunkach domowych” pod
warunkiem spetnienia wyliczonych ponizej zalecen.

Uzasadnienie

Kazde niepetnosprawne dziecko lub osoba niepetnoletnia ma ustawowe prawo
do opiekii pomocy zdrowotnej ze strony panstwa. Jesli uzyskane z zawartych z
NFZ kontraktow srodki finansowe nie wystarczajg na prowadzenie statej
wielospecjalistycznej i wielokierunkowej rehabilitacji dzieci i mtodziezy, jest
rzeczg racjonalng, ze obowigzek ten biorg na siebie samorzady lokalne. W
sytuacji tej jest rzeczg wazng, aby ograniczone fundusze samorzgdow byty
wydawane w sposdb optymalny. Rada uwaza, ze przediozony przez gmine
Bierun program zdrowotny bedzie miat znacznie wieksze szanse skutecznej
realizacji, jesli zostang spetnione nastepujgce warunki:

- wyraznie zdefiniuje sie i opisze rodzaje niepetnosprawnosci, ktdre zamierza
sie objgé programem;

- wyraznie okresli sie planowane sposoby postepowania w przypadku
poszczegdlnych rodzajow niesprawnosci;

- uwzgledni sie w zespole terapeutycznym obecnos$é psychologa;

- zaplanuje sie i wdrozy kampanie informacyjng dotyczaca celéw i zasad
wigczenia do programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego, majgcy na celu
umozliwienie dzieciom niepetnosprawnym petnego uczestnictwa w zyciu spotecznym oraz
tworzenia warunkéw do niezaleznego, samodzielnego i aktywnego zycia oraz do korzystania
na zasadzie rownosci z ustawowych praw obywatelskich. Program ten ma réwniez poméc
dzieciom niepetnosprawnym w skutecznym i efektywnym korzystaniu z wszelkiego rodzaju
ustug Swiadczonych na terenie gminy Bierun. Adresatem programu sg dzieci i mtodziez
niepetnosprawna (od |-go miesigca zycia do 26 lat), ktérzy posiadajg orzeczenie o
niepetnosprawnosci. Program w catosci finansowany jest przez samorzad, catkowity koszt
wynosi 130 000 zt.

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
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Problem zdrowotny

Niepetnosprawnos$¢ jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie
promowanych dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkéw, okoto 15%
ludnosci swiata zyje z jaka$ forma niepetnosprawnosci, z czego 2-4% doswiadcza powaznych
trudnosci w funkcjonowaniu. Z uwagi na ulegajgcy wydtuzeniu sredni czas zycia, problem ten
staje sie niezwykle istotny, gdyz diuisze zycie nieuchronnie wigze sie z pogorszeniem
sprawnosci zarowno fizycznej, jak i psychicznej. Oczywiscie problem niepetnosprawnosci nie
dotyczy tylko oséb starszych. Moze on wystgpi¢ takze wsrdd oséb bardzo mtodych, a nawet
malutkich dzieci wskutek wad wrodzonych, choréb przewlektych, wypadkdéw czy urazéw. Bez
wzgledu na przyczyny niepetnosprawnosci jest ona powaznym problem spotecznym.

Wyniki opracowanego wspdlnie przez WHO oraz Bank Swiatowy $wiatowego raportu na
temat niepetnosprawnosci wskazujg, ze na catym Swiecie osoby niepetnosprawne sg bardziej
podatne na mozliwe do unikniecia wtdrne problemy zdrowotne oraz choroby
wspottowarzyszace, majg nizsze osiggniecia edukacyjne, s3 mniej aktywne zawodowo,
czesciej w poréwnaniu do oséb sprawnych doswiadczajg ubdstwa, nie zawsze sg w stanie zy¢
samodzielnie czy w petni funkcjonowa¢ w zyciu spotecznym. Wynika to czesciowo z
napotykanych przez osoby niepetnosprawne barier w dostepie do ustug, w tym zdrowia,
edukacji, zatrudnienia, transportu i informacji. Trudnosci te nasilajg sie w spotecznosciach
mniej uprzywilejowanych.

Istnieje wiele definicji niepetnosprawnosci. Zdefiniowana w Ustawie o rehabilitacji
zawodowej i spotecznej oraz zatrudnianiu oséb niepetnosprawnych, oznacza trwatg lub
okresowag niezdolno$é do wypetniania rol spotecznych z powodu statego lub dtugotrwatego
naruszenia sprawnosci organizmu, w szczegdlnosci powodujgcg niezdolnos¢ do pracy. W
zaleznosci od stopnia sprawnosci organizmu wyroznia sie trzy stopnie niepetnosprawnosci:
znaczny, umiarkowany, lekki.

Alternatywne swiadczenia

Osobom niepetnosprawnym przystugujg swiadczenia z zakresu opieki zdrowotnej (w tym
rehabilitacja lecznicza) finansowane z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, Swiadczenia
opieki spotecznej (w tym rehabilitacja spoteczna i zawodowa) finansowane ze srodkow
wydzielonych z PFRON.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Dziatania podejmowane w programie wynikajg z zadan jednostek samorzgddéw terytorialnych
okreslonych w ustawie o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz zatrudnianiu oséb
niepetnosprawnych (Dz.U. 2010 nr 214 poz. 1407 z pdzn. zm.) oraz ustawach odpowiednich
dla danych jednostek terytorialnych. Gtéwnym celem podejmowanych dziatan jest
umozliwienie osobom niepetnosprawnym petnego uczestnictwa w zyciu spotecznym oraz
tworzenia warunkéw do niezaleznego, samodzielnego i aktywnego zycia oraz do korzystania
na zasadzie réwnosci z konstytucyjnych praw kazdego obywatela PR. Programy te majg
rowniez pomaéc osobom niepetnosprawnym w skutecznym i efektywnym korzystaniu z ustug
Swiadczonych na terenie tych jednostek samorzadu terytorialnego.

Programy zdrowotne skierowane do oséb niepetnosprawnych nie sg programami o dobrze
zdefiniowanym problemie zdrowotnym i scisle okreslonej populacji. Niepetnosprawnosc jest
pojeciem okreslajagcym dtugotrwaty stan, w ktéorym wystepuja pewne ograniczenia w
prawidtowym funkcjonowaniu cztowieka. Pojecie to odnosi sie do populacji zréznicowanych
pod katem rodzaju (kategorii) niepetnosprawnosci, okresu zycia, w ktérym ona wystapita,
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przyczyny, czy stopnia niepetnosprawnosci, a tym samym populacji o réznych wymaganiach
np. terapeutycznych, edukacyjnych i spotecznych.

Z tego powodu ich ocena zgodna z art. 31a ust. 1 ustawy dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, przewidujgca m.in.
ocene skutecznosci klinicznej i bezpieczedstwa, stosunku uzyskiwanych korzysci
zdrowotnych do ryzyka zdrowotnego, stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéow
zdrowotnych i skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw
zobowigzanych do finansowania Swiadczenn opieki zdrowotnej ze Srodkéw publicznych —
bytaby niezwykle ztozona i ze wzgledu na ograniczenia czasowe i dostepne zasoby ludzkie
AOTM nie moze by¢ wykona na potrzeby oceny poszczegdlnych samorzagdowych programow
zdrowotnych.

Wobec potencjalnej ilosci kwalifikujacych sie do wiaczenia opracowan wtdrnych, ze wzgledu
na ograniczenia czasowe oraz ograniczone zasoby kadrowe i zwigzang z tym niemozliwos¢
oceny krytycznej, zestawienia i podsumowania dowodow, konieczne byto ograniczenie sie do
rekomendacji i wytycznych klinicznych, w tym wytycznych opartych na przegladach
systematycznych, opublikowanych od 2005 roku.

Sposrdod odnalezionych wytycznych klinicznych i rekomendacji finansowania tylko jedne
wytyczne uznaty dostepne na podstawie przeglagdu literatury dowody naukowe za
wystarczajace (poziom dowodu umiarkowany), by rekomendowaé prowadzenie Programéw
Edukacji z wykorzystaniem koni u dzieci i miodziezy ze zdiagnozowanymi zaburzeniami
zdrowia psychicznego w celu promowania poprawy poczucia wiasnej wartosci pacjenta oraz
poprawy poziomu satysfakcji klienta/rodzica. Pozostate wytyczne z powodu
niewystarczajgcych dowodow nie zalecajg terapii wykorzystujgcej zwierzeta (animal-assisted
therapy) jako rutynowego postepowania (w przypadku dzieci w wieku przedszkolnym z ASD
(autism spectrum disorder, spektrum autystyczne) lub uznaja ja za interwencje
eksperymentalna.

W odniesieniu do dogoterapii przewidzianej w ramach terapii dzieci z zaburzeniami
autystycznymi, dzieciecym porazeniem moézgowym oraz dzieci z ADHD, nalezy zaznaczyé, iz
na podstawie przeprowadzonego na potrzeby niniejszego opracowania wyszukiwania nie
odnaleziono zadnych opracowan wtornych dotyczgcych skutecznosci tej interwencji jako
metody wspomagajgcej proces rehabilitacji i terapii oséb ze wspomnianymi.

Istniejg dobrej jakosci dowody, ze systemy AAC (Augmentative and Alternative
Communication) — tj. alternatywne i wspomagajace metody komunikacji, mogg by¢ zalecane
dla dzieci w wieku przedszkolnym z ASD.

Terapia integracji stuchowej (terapia dZzwiekowa Samonas i programy stuchowe), masaz i
inne interwencje oparte na zmystach, stosowanie kamizelki obcigzonej, psychoterapia
ekspresyjna nie sg zalecane jako rutynowe postepowanie dla dzieci w wieku przedszkolnym z
ASD z powodu niewystarczajgcych dowodow.

Muzykoterapia nie jest zalecana jako rutynowe postepowanie dla dzieci w wieku
przedszkolnym z ASD z powodu niejednoznacznych dowoddw.

W odniesieniu do zalecen dotyczacych wczesnego wykrywania i wczesnej interwencji u dzieci
z grupy ryzyka zaburzen rozwojowych, zalecenia praktyki klinicznej podkreslajg, ze
elementem kazdej wizyty w ramach opieki profilaktycznej powinna by¢ obserwacja rozwoju
dziecka. W przypadku stwierdzenia podczas wizyty obaw dotyczgcych rozwoju dziecka oraz
w przypadku dzieci z grupy niskiego ryzyka zaburzen rozwojowych przy wizycie w 9, 18 i 30
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miesigcu zycia zalecane jest stosowanie wystandaryzowanych narzedzi stuzgcych do badan
przesiewowych.

W przypadku pozytywnego wyniku badan przesiewowych w kierunku zaburzen rozwoju,
konieczna jest ocena medyczna oraz ocena rozwoju w celu zidentyfikowania okreslonych
zaburzen rozwojowych i zwigzanych z nimi problemdéw zdrowotnych.

Dzieci ze stwierdzonymi w badaniu przesiewowym zaburzeniami rozwojowymi powinny
zostad skierowane na wczesne interwencje rozwojowe.

Mimo ograniczonych dowodéw dotyczacych skutecznosci wczesnej interwencji u niemowlat
z grupy ryzyka zaburzen rozwojowych (gtdwnie wczesniakéw), jej stosowanie w grupach
ryzyka jest powszechnie zalecane i praktykowane.

Autorzy przeglagdu Cochrane Collaboration doszli do wniosku, ze programy wczesnej
interwencji dla wczesniakow wykazujg pozytywny wptyw na funkcje poznawcze w krétkim i
srednim okresie obserwacji. Jednak stwierdzono znaczne zrdznicowanie miedzy
interwencjami wiaczonymi do przegladu. Konieczne sg dalsze badania, aby okredli¢, ktére ze
wczesnych interwencji s najbardziej skuteczne w poprawie wynikéw poznawczych i
motorycznych oraz ktére sg skuteczniejsze w odniesieniu do diugoterminowych efektow
programow. Dodatkowo zwrdcono uwage na konieczno$é oceny kosztéw-efektywnosci, jak
rowniez dostepnosci ustug, ktére stanowig istotne czynniki przy rozwazaniu wprowadzenia
programu wczesnej interwencji rozwojowej u przedwczesnie urodzonych noworodkow.

Majgc na uwadze, ze potrzeby terapeutyczno-rehabilitacyjne niepetnosprawnych dzieci i
mtodziezy zalezg od rodzaju i stopnia niepetnosprawnosci, podstawg ich leczenia powinna
by¢ wczesna, wielospecjalistyczna, zindywidualizowana interwencja, o wyraznej strukturze
programu i jasno sformutowanych celach i priorytetach, charakteryzujgca sie
systematycznoscig i ciggtoscig oddziatywan.

Zadania realizowane w zakresie wczesnego wspomagania rozwoju dziecka obejmuja:

e Ustalenie wielospecjalistycznej diagnozy: lekarskiej, psychologicznej, logopedycznej
oraz ocena sfery ruchowej dziecka (ocena stanu narzadu ruchu i rozwoju ruchowego).

e Opracowanie i wdrazanie szczegétowego, wielospecjalistycznego i kompleksowego
programu postepowania w sferze psychicznej, ruchowej, spotecznej i emocjonalnej
rozwoju dziecka.

e Sledzenie rozwoju dziecka poprzez ponawianie diagnozy oraz dostosowywanie
programow rehabilitacyjnych i terapeutycznych do zmieniajacych sie potrzeb
rozwojowych i zdrowotnych dziecka.

e Prowadzenie indywidualnych form terapii oraz edukac;ji dziecka.

e Opracowanie i realizowanie psychologicznych programéw wsparcia rodziny dziecka
niepetnosprawnego.

e Opracowanie i realizowanie programow terapeutyczno-edukacyjno-profilaktycznych
dla rodzin, m.in. udzielanie rodzicom szczegétowych wskazéwek oraz szkolenie w
zakresie metod i technik pielegnacji, opieki, stymulacji rozwoju i usprawniania
dziecka w warunkach domowych, a takze informacji o systemie ustug i zasobach
spotecznych, ktére mogg by¢ im przydatne i sg dostepne.

e Dostarczanie rodzicom informacji o uprawnieniach i mozliwych formach pomocy,
niezbednych adresach itp., pomoc w skontaktowaniu sie rodzicéw z innymi rodzicami
bedgcymi w podobnej sytuacji i z ich organizacjami.
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Wczesne rozpoznanie wad rozwojowych w wyniku prowadzonej obserwacji i badan
przesiewowych moze doprowadzi¢ do odpowiednio wczesnej oceny, diagnozy i wigczenia
leczenia, w tym interwencji rozwojowej. Potencjalne ryzyko badan przesiewowych w
kierunku zaburzen rozwoju zwigzane jest z fatszywie dodatnim wynikiem testu, ktéry moze
wptyngc na zwiekszenie skierowan na dalsze badania oraz moze wigzac sie ze zwiekszonym
niepokojem rodzicéw dziecka, albo z fatszywie ujemnym wynikiem, prowadzgcym do
zanizenia liczby skierowan oraz - przy braku ciggtego monitorowania — do utrwalenia
niepozadanych zmian.

Jak wykazata Europejska Agencja Rozwoju Edukacji Ucznidw ze Specjalnymi Potrzebami
Edukacyjnymi, dostepnos¢, bliskosé, przystepnos¢ finansowa, interdyscyplinarnos¢ oraz
zréznicowanie $wiadczen to warunki konieczne, aby spoteczny model Wczesnej Interwencji
oraz Wczesnego Wsparcia Rozwoju Dziecka funkcjonowat dobrze.

Whioski z oceny programu Gminy Bierun

Oceniany program odnosi sie do bardzo waznego problemu zdrowotnego, jakim jest
rehabilitacja niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy. Projekt programu ma na celu
umozliwienie dzieciom niepetnosprawnym petnego uczestnictwa w zyciu spotecznym oraz
tworzenia warunkéw do niezaleznego, samodzielnego i aktywnego zycia oraz do korzystania
na zasadzie rownosci z ustawowych praw obywatelskich. Program ten ma réwniez poméc
dzieciom niepetnosprawnym w skutecznym i efektywnym korzystaniu z wszelkiego rodzaju
ustug Swiadczonych na terenie gminy Bierun.

Projekt programu dotyczy stabo zdefiniowanego i bardzo rozlegtego problemu zdrowotnego.
W gruncie rzeczy autorzy nie okreslili jasno jednego problemu, tylko catg kategorie
problemdéw zdrowotnych.

Autorzy przedstawili zarowno epidemiologie, jak i sytuacje demograficzng gminy Bierun.

Autorzy projektu przedstawili wiekszos¢ elementéw schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. W projekcie zabrakto informacji dotyczgcych: informowania
populacji o programie, skutecznosci i bezpieczenstwa planowanych interwencji.

Projekt programu nie przewiduje przeprowadzenia kampanii informacyjnej, co nie
gwarantuje petnej i sprawnej jego organizacji z uwagi na trudnosci w dotarciu do
spotecznosci gminy z informacjg o zatozeniach i mozliwosciach realizacji programu.

Autorzy opisali bardzo szczegétowo planowane interwencje, jednak nie doprecyzowano,
ktére z nich bedg stosowane i w jakim wymiarze, wobec ktérych grup adresatéw programu.
O wiekszosci z planowanych interwencji mozna powiedzieé, ze sg powszechnie stosowane w
rehabilitacji dzieci.

Projekt programu zawiera bardzo szczegétowy opis sposobu organizacji programu, jednak
wydaje sie, ze przedstawione informacje wprowadzajg szum informacyjny. Autorzy potozyli
nacisk na szczegétowy opis niewtasciwej czesci programu; wydaje sie, ze czes¢ dotyczaca
realizacji programu powinna by¢ bardziej rozbudowana i uszczegétowiona.

Z otrzymanych opinii ekspertéw uzyskanych przy ocenie wczesniejszych raportéw z tej
dziedziny wynika, ze proponowane w programie dziatania sg zgodne z powszechnie
stosowanymi w praktyce strategiami postepowania terapeutycznego, rehabilitacyjnego i
zajeciowego.

Autorzy projektu przedstawili zaréwno koszty jednostkowe (1 min. rehabilitacji w warunkach
domowych z zapewnieniem wyposazenia domu w niezbedny sprzet rehabilitacyjny oraz
pokrycie kosztow dojazdu terapeuty), jak i koszty catkowite oraz zrddta finansowania.
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Odnoszgc projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:

I. Program odnosi sie do rozlegtego problemu zdrowotnego, jakim jest rehabilitacja
niepetnosprawnych dzieci i mfodziezy.

Il. W projekcie Programu opisano kryteria dostepu, autorzy natomiast nie przedstawili
sposobu informowania populacji o planowanych dziataniach.

[ll. Skuteczno$¢ planowanych dziatan — w projekcie Programu nie odniesiono sie do
skutecznosci klinicznej planowanych interwencji medycznych.

IV. Autorzy projektu podjeli probe oszacowania kosztow. Koszty jednostkowe wynosza
miedzy 1,4 a 1,7 zt (1 min. rehabilitacji w warunkach domowych z zapewnieniem
wyposazenia domu w niezbedny sprzet rehabilitacyjny oraz pokrycie kosztéw dojazdu
terapeuty), natomiast koszty catkowite 130 000zt.

V. Projekt zaktada monitorowanie. Projekt zaktada ocene zgtaszalnosci i efektywnosci
dziatan. Nalezy jednak rozwazy¢ wigczenie do programu oceny jakosci swiadczen oraz
monitorowanie efektow zdrowotnych w dtuzszym okresie po zakonczeniu programu.

Biorgc pod uwage powyzisze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Udzielanie swiadczen zdrowotnych w zakresie rehabilitacji
dzieci i mtodziezy niepetnosprawnej z terenu gminy Bierun w warunkach domowych” nr: AOTM-0OT-441-
358/2012, Warszawa, luty 2013 i aneksu: ,Programy z zakresu kompleksowej terapii i rehabilitacji
niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych,
Warszawa, sierpien 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr57/2013 z dnia 18 marca 2013 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny: Poprawa opieki
zdrowotnej nad matka, noworodkiem i matym dzieckiem ,, Wczesniak
w domu” miasta Bydgoszcz

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnqg opinie o projekcie programu ,,Program
profilaktyczny: Poprawa opieki zdrowotnej nad matkq, noworodkiem i matym
dzieckiem ,,Wczesniak w domu”” miasta Bydgoszcz

Uzasadnienie

Jednym z celow przedmiotowego programu jest edukacja rodzicow w zakresie
przestrzegania zasad higieny odzywiania, ochrony dziecka przed bierng
inhalacjqg dymem tytoniowym, ograniczenia narazenia na dziatanie alergendow
draznigcych srodkow chemicznych oraz izolowanie od 0séb chorych. Program
bedzie realizowany poprzez spotkania indywidualne w poradni neonatologicznej
na terenie Bydgoszczy bez ograniczen oraz edukacjq rodzicow poprzez
organizowanie spotkan edukacyjnych. Wydaje sie, Ze dziatania jakie bedg
realizowane w ramach programu przyczyniq sie do osiggniecia wyznaczonych
celow i efektow Mierniki efektywnosci zostaty prawidfowo dobrane do
oczekiwanych efektow i do realizowanych celow.

Nalezy jednak oszacowac populacje jaka bedzie wtgczona do programu,
doprecyzowac liczbe konsultacji specjalistycznych (neonatologicznych) jaka
bedzie dostepna dla uczestnikow programu oraz liczbe wyktadow i ilos¢
uczestnikow ktorzy bedq uczestniczy¢ w szkoleniach. Autorzy programu podajg,
iz rodzice bedq informowani o mozliwosci skorzystania z programu przy wypisie
dziecka ze szpitala. Jednak z odnalezionych wytycznych wynika, iz edukacja
dotyczgca postepowania z dzieckiem przed wczesnie urodzonym powinna byc
dostepna dla rodzicow przed wypisaniem dziecka ze szpitala. Na podstawie
informacji zawartych w projekcie programu zdrowotnego ciezko stwierdzic¢ czy
budzet zostat prawidfowo oszacowany. Ponadto brakuje oszacowania
catkowitego kosztu realizacji programu. Nalezafoby na podstawie
oszacowanego budzetu jednostkowego okresli¢c budzet catkowity na realizacje
programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny z zakresu profilaktyki trzeciorzedowej majacy na celu
poprawe opieki zdrowotnej nad wczesniakiem, dzie¢mi urodzonymi o czasie z niskg wagg oraz
dzie¢mi ze $rodowisk wymagajacych wsparcia. Programem zostang objeci rodzice i ich dzieci do
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ukoniczenia 6 miesigca zycia: rodzice wraz z dzie¢mi urodzonymi przed 37 tygodniem cigzy, rodzice
wraz z dzieémi urodzonymi o czasie z niskg masg ciata oraz rodzice wraz z dzie¢mi urodzonymi o
czasie, ale wymagajgcymi dodatkowej opieki, wsparcia, z rodzin patologicznych o niskim statusie
spoteczno-ekonomicznym. W ramach programu bedg odbywaé sie spotkania z neonatologiem,
potozng, fizjoterapeutka oraz doradcg laktacyjnym. Program przewidziany jest do realizacji w okresie
od stycznia 2012 roku do grudnia 2012 roku. Realizacja programu w catosci bedzie finansowana ze
srodkow budzetu Urzedu Miasta w Bydgoszczy.

Problem zdrowotny

Z danych Europejskiej Fundacji dziatajacej na rzecz nowo narodzonych dzieci, wynika ze 5 do 11%
dzieci rodzi sie przedwczesnie. Oznacza to, ze pét miliona dzieci w Europie to dzieci urodzone
przedwczesnie. Dzieci te stanowig najliczniejszg grupe wsrdd dzieciecych pacjentéw. Przedwczesne
porody sg gtdwna przyczyng zachorowalnosci i $miertelnosci noworodkéw zaréwno w krajach
rozwinietych jak i rozwijajacych sie. Dzieci urodzone przedwczesnie sg narazone na ryzyko
rozwiniecia zarowno bliskich jak i odlegtych powiktan zdrowotnych. Im wczesniej dziecko sie urodzi,
tym mniej beda rozwiniete jego narzady i tym bardziej bedzie narazone na powiktania medyczne
w pozniejszym zyciu. Zwiekszona zachorowalnos¢ wczesniakdw wynika z réznych powiktan, w tym:
przewlektej choroby ptuc, krwawien wewnatrzczaszkowych, wodogtowia pokrwotocznego, drgawek,
zwiekszonej podatnosci na zakazenia oraz zaburzen wchtaniania, facznie z martwiczym zapaleniem
jelit. To z kolei moze sprzyja¢ ponownym hospitalizacjom, nieprawidtowemu rozwojowi fizycznemu i
wzrostowi zgondéw w okresie niemowlecym. Wiele dzieci z przewlekta chorobg ptuc jest
wypisywanych do domu podczas leczenia z zaleceniami dotyczacymi dalszej terapii. S3 one
szczegblnie narazone na nawracajgce infekcje ukfadu oddechowego, niewtasciwe odiywianie i
zaburzenia wzrastania. Inne problemy medyczne, charakterystyczne dla noworodkéw przedwczesnie
urodzonych, to m. in. wystepowanie bezdechéw i bradykardii, objawow refluksu zotgdkowo-
przetykowego, czestych zaburzen w karmieniu.

U dzieci przedwczesnie urodzonych wystepuje wieksze prawdopodobienstwo zaburzen
neurologicznych zaréwno w okresie niemowlecym, jak i pdzniej. Mogg to by¢ przejSciowe problemy
neurologiczne zwigzane z zaburzeniem napiecia miesniowego i odruchéw w pierwszych miesigcach
zycia. Powazne neurologiczne nastepstwa sg zazwyczaj diagnozowane pod koniec 1 roku zycia.
Nalezg do nich: porazenie mdzgowe, nieprawidtowosci sensoryczne ($lepota, gtuchota), wodogtowie
pokrwotoczne, drgawki. Opdznienie rozwoju umystowego i zaburzenia wyzszych funkcji korowych
moga dotyczy¢ pewnej grupy wczesniakow i rozpoznawane sg w ciggu kolejnych lat zycia. Podczas
dtugofalowe] oceny u dzieci urodzonych przedwczesnie stwierdzono problemy szkolne i spoteczne,
wynikajgce z opdzinienia funkcji poznawczych, zaburzenia mowy i funkcji jezykowych, trudnosci
koordynacji ruchowej i problemdéw percepcji. Chociaz wczesniaki charakteryzujg sie wiekszym
ryzykiem wystapienia zaburzen neurologicznych w poréwnaniu z populacjg ogdlng, wiekszo$¢ z nich
rozwija sie prawidtowo i jest catkowicie zdrowa. Wczesniactwo jest nie tylko ogromnym wyzwaniem
dla medykéw; to takze osobisty problem rodzicéw dziecka, ktére zbyt wczesnie przyszto na swiat. W
okresie cigzy rodzice doswiadczajg wielu przemian zwigzanych z oczekiwaniem na narodziny i
gotowos¢ do podjecia nowych rél. Przedwczesne narodziny przerywajg proces adaptacji do nowych
warunkéw. W tej sytuacji rodzice nie tylko sg zmuszeni do pogodzenia sie z bolesnym
rozczarowaniem i doswiadczang sytuacjg kryzysowa, ale takze muszg sobie radzi¢ z lekiem o zdrowie i
zycie Dziecka.

Alternatywne $wiadczenia

Zasady opieki nad noworodkiem okresla Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 wrze$nia 2012 r.
w sprawie standardéw postepowania medycznego przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu
opieki okotoporodowej sprawowanej nad kobietg w okresie fizjologicznej cigzy, fizjologicznego
porodu, potogu oraz opieki nad noworodkiem. Rozporzgdzenie to, cho¢ odnosi sie do: edukacji matki,
opieki nad dzieckiem, promowania laktacji itp.; koncentruje sie jednak gtdwnie na dzieciach
urodzonych o czasie i w niewielkim stopniu odnosi sie do dzieci urodzonych przedwczesnie.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego
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Podsumowanie dowoddéw naukowych odnoszgcych sie do interwencji koncentrujgcych sie na opiece
nad dzieckiem przedwczesnie urodzonym:

Odnaleziono liczne rekomendacje dotyczace opieki nad dzieckiem przedwczesnie urodzonym. Cho¢
rekomendacje w duzej mierze koncentrujg sie na formutowaniu zalecen dla klinicystow, wiele miejsca
poswieca sie w nich edukacji rodzicow. Nalezy uczy¢ rodzicéw i ocenia¢ ich rozumienie specjalnych
potrzeb dzieci urodzonych przedwczesnie, uwzgledniajgc opieke nad dzieckiem w domu. Zagadnienia
te obejmujg (na podstawie wytycznych : Association of Women’s Health (AAP), Obstetric and
Neonatal Nurses oraz American Academy of Pediatrics(AWHONN)):

e Utrzymanie neutralnego $rodowiska termicznego oraz adekwatne ubieranie. Stosowanie
termometru w celu pomiaru temperatury pod pachg (AWHONN, AAP);

e Zapobieganie rozprzestrzenianiu sie infekcji poprzez prawidtowe mycie rak, ograniczenie
kontaktdw z chorymi cztonkami rodziny, ograniczenie kontaktéw z osobami odwiedzajgcymi,
karmienie piersig wtedy, gdy jest to mozliwe (AWHONN, AAP);

e Zapewnienie odpowiedniej ilosci pokarmu i ptynédw w celu zapewnienia adekwatnego
wzrostu i rozwoju (AWHONN);

e Zapewnienie czestych wizyt kontrolnych u pediatry oraz niezwtoczne kontaktowanie sie z
pediatrg w razie wystgpienia nastepujacych standw: temperatura ponizej 36,1°C oraz
powyzej 38°C, trudnosci w oddychaniu lub sinica, z6ftaczka, problemy z jedzeniem, wymioty,
brak ptaczu przez 12 godzin, brak stolca przez 24 godziny, sennos$¢, drazliwos¢, zmiany w
typowym zachowaniu dziecka (AWHONN, APP);

e Ukfadanie dziecka na plecach i unikanie umieszczania w tézeczku miekkich poduszek i
kocykdw, unikanie eksponowania dziecka na dym tytoniowy (AWHONN, AAP);

e Obserwacja stanu zdrowia noworodka w trakcie hospitalizacji i w momencie wypisu ze
szpitala (APP);

e Sprawdzanie ilosci moczu i stolca w zaleznosci od czestosci karmienia piersig lub podawania
odzywek dla wczesniakdw (zalecane jest ustne i pisemne przekazanie informacji) (APP);

e Pielegnacja kikuta pepowiny, skéry oraz narzagddéw rozrodczych (APP);

e Zagadnienia zwigzane z bezpieczeristwem noworodkéw obejmujgce przewozenie dziecka
samochodem, potrzebe stosowania alarmoéow wykrywajgcych dym/ogien (APP);

e Witasciwe relacje z rodzenstwem oraz prawidtowe witacznie rodzenstwa do opieki (APP).
W celu wspierania ksztattowania sie rdl rodzicielskich nalezy:
e Umozliwi¢ nocowanie w szpitalu (APP);

e Umozliwi¢ kangurowanie i minimalizowac skutki przebywania w warunkach szpitalnych
(przeszkadzanie przez personel medyczny, nieobecnos$¢ dziecka) (APP);

e Pomdc rodzicom w rozpoznawaniu zachowan dziecka, w szczegdlnosci czuwania, gtodu oraz
sygnatéw sytosci (APP);

e Modelowaé¢ odpowiednie reakcje na sygnaty ptynace od dziecka w trakcie sprawowania
rutynowej opieki, takie jak szybkie reagowanie na ptacz i krzyki dziecka oraz rozmawianie i
nawigzywanie kontaktu wzrokowego z dzieckiem kiedy dziecko nie $pi (APP).

Pozostate wytyczne sg dos¢ szczegbétowe i zawierajg zalecenia dotyczgce karmienia noworodkéw
przedwczesnie urodzonych, zwtaszcza tych z z6ttaczka. Rekomendacje sg rézne z zaleznosci od wieku
cigzowego dziecka oraz jego stanu ogdlnego, niemiej jednak we wszystkich wytycznych ktadzie sie
nacisk na karmienie piersig dzieci przedwczesnie urodzonych. . Wytyczne odnoszg sie réwniez do
problematyki szczepien dzieci przedwczesnie urodzonych — rekomenduje sie szczepienie dzieci
przedwczesnie urodzonych zgodnie z programem szczepien ochronnych.

Rekomendacje znajdujg swoje poparcie w odnalezionych przegladach systematycznych, z ktérych
mozna wyciggnac¢ nastepujgce wnioski:
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e Interwencje stosowane w trakcie hospitalizacji i po wypisaniu ze szpitala, ktére promowaty
karmienie piersig byty skuteczne w promowaniu wytgcznego karmienia piersig, czasu trwania
i zwiekszaty satysfakcje wsréd matek przedwczesnie urodzonych dzieci;

e Kangurowanie jest bezpieczne dla przedwczesnie urodzonych dzieci oraz wigze sie z
polepszeniem niektérych wskaznikéw wzrostu, karmienia piersig oraz polepszeniem wiezi
pomiedzy matkg a niemowleciem. Ponadto kangurowanie w znaczacy sposéb redukuje
Smiertelnos¢ noworodkéw wsrdd dzieci przedwczesnie urodzonych (z masg urodzeniowa
ponizej 2000g) w szpitalu oraz jest wysoce efektywne w redukcji ciezkich zachorowan, w
szczegoblnosci zwigzanej z infekcjami;

e Zdaniem autoréw przeglagdow systematycznych korzysci ptyngce z wczesnych interwencji
rozwojowych po wypisaniu dziecka ze szpitala sg ograniczone do krdétkiego okresu i do funkcji
poznawczych; programy aktywnosci fizycznej mogg w krétkim okresie wptywaé pozytywnie
na przybieranie na wadze oraz na mineralizacje kosci u przedwczesnie urodzonych dzieci;
istniejg dowody wskazujgce na ograniczone korzysci ptynace z interwencji rozwojowych, a
takze na brak powaznych szkodliwych skutkow. Mimo to, wiekszos¢ przegladdow
systematycznych odnoszacych sie do wczesnych interwencji rozwojowych opiera sie na
dowodach naukowych sredniej lub stabej jakosci, a wyniki czasem s3g niejasne. Potrzeba
wiekszej liczby badan wskazujgcych na jednoznaczne skutki stosowania interwencji
rozwojowych przed sformutowaniem jasnych zalecen dla praktyki kliniczne;j.

e Z jednego z przegladéw systematycznych wynika iz masowanie przedwczesnie urodzonych
dzieci wptywato na poprawe dobowego przybierania na wadze $rednio o 5,1g. Badania
wskazujg réwniez na redukcje dtugosci pobytu w szpitalu Srednio o 4,5 dnia, istniejg rowniez
dowody wskazujgce, ze masaz ma nieznaczny pozytywny wptyw na komplikacje poporodowe
oraz mase ciata w 4-6 miesigcu zycia. Mimo to istniejg powazne zastrzezenia metodologiczne
dotyczace jakosci wigczonych badan;

e Wyniki badan wskazuja, ze interwencje dotyczace edukacji rodzicéw z zakresu stosowania
skal oceny behawioralnej dziecka przedwczesnie urodzonego mogg poprawiaé wiezi
pomiedzy matkay a dzieckiem, redukowa¢ matczyny niepokdj i pomagaé matkom w bardziej
realistycznym odbieraniu ich dziecka;

e Interwencje majgce na celu wsparcie rodzicéw (m. in. indywidualne programy opieki,
psychoterapia, edukacja dotyczaca emocjonalnego radzenia sobie, aktywne rozwigzywanie
problemdéw) mogg wptywac na redukcje stresu rodzicielskiego.

Whioski z oceny programu miasta Bydgoszcz

Jednym z celéw przedmiotowego programu jest edukacja rodzicdw w zakresie przestrzegania zasad
higieny odzywiania, ochrony dziecka przed bierng inhalacja dymem tytoniowym, ograniczenia
narazenia na dziatanie alergenéw draznigcych $rodkdw chemicznych oraz izolowanie od oséb chorych
— mozna wnioskowac, ze zagadnienia te bedg rowniez poruszane w trakcie wyktadow.

Tematyka wyktadéw w jakich bedg uczestniczy¢ rodzice jest zgodna z zagadnieniami jakie s3
rekomendowane w wytycznych. Dziatania te znajdujg potwierdzenie skutecznosci w dowodach
naukowych. W ramach programu uczestnicy bedg poznawac zasady pielegnacji noworodka. W
wytycznych zwraca sie jednak uwage na bardziej szczegétowe zagadnienia, takie jak: utrzymanie
neutralnego srodowiska termicznego, adekwatne ubieranie, umiejetne stosowanie termometru w
celu pomiaru temperatury, uktadanie dziecka na plecach, pielegnacja kikuta pepowiny, skéry oraz
narzagdéw rozrodczych. W wytycznych zwraca sie réwniez uwage na dziatania majgce na celu
wspieranie i ksztattowanie sie rdl rodzicielskich oraz na dziatania majgce na celu ksztattowanie
wtasciwych relacji z rodzenstwem oraz prawidtowe wtgczenie rodzenstwa do opieki.

Nie jest jasne jak liczba konsultacji specjalistycznych bedzie dostepna.
Nie jest jasne w jakiej liczbie wyktadéw bedg uczestniczy¢ rodzice, a takze jak liczna bedzie grupa.

Z szacunkowych danych, wynika ze w Bydgoszczy rodzi sie przedwczesnie okoto 16 dzieci, na tej
podstawie mozna wnioskowac, ze miesiecznie rodzice srednio takiej liczby dzieci beda zapraszani do
udziatu w programie.
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Whnioskowany program jest programem z zakresu profilaktyki trzeciorzedowej majacy na celu
ograniczenie szkdd zdrowotnych jakie powodowane sg przedwczesnym urodzeniem dziecka.

Wydaje sie, ze dziatania jakie bedg realizowane w ramach programu przyczynia sie do osiggniecia
wyznaczonych celéw i efektéw. Mimo to, jednym z celdow szczegétowych jest mozliwosci wykonania
badan laboratoryjnych (morfologia, poziom bilirubiny, poziom glukozy), sonograficznych — punkt ten
nie znajduje swojego odzwierciedlenia w opisie dziatan.

Wydaje sie, ze mierniki efektywnosci zostaty prawidtowo dobrane do oczekiwanych efektéw i do
realizowanych celéw.

Autorzy programu podajg, iz rodzice beda informowani o mozliwosci skorzystania z programu przy
wypisie dziecka ze szpitala. Jednak z odnalezionych wytycznych wynika, iz edukacja dotyczaca
postepowania z dzieckiem przedwczesnie urodzonym powinna byé dostepna dla rodzicéw przed
wypisaniem dziecka ze szpitala.

Na podstawie informacji zawartych w projekcie programu zdrowotnego ciezko stwierdzi¢ czy budzet
zostat prawidlowo oszacowany. Ponadto brakuje oszacowania catkowitego kosztu realizacji
programu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Program profilaktyczny: Poprawa opieki
zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i matym dzieckiem ,Wczesniak w domu” realizowanym przez miasto
Bydgoszcz, nr: AOTM-0T-441-19/2012, Warszawa marzec 2013 i aneksu: ,,Programy zdrowotne z zakresu opieki
nad dzie¢mi przedwczesnie urodzonymi ze szczegdlnym uwzglednieniem profilaktyki zakazen RSV — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa, marzec 2013.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 58/2013 z dnia 18 marca 2013
o projekcie programu ,,Program wyrownywania szans rozwojowych
dzieci urodzonych przedwczesnie w miescie Krakéw”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ”“Program
wyrownywania szans rozwojowych dzieci urodzonych przedwczesnie w miescie
Krakow”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego jakim sq konsekwencje
przedwczesnego porodu, ponadto realizuje priorytety Narodowego Programu
Zdrowia na lata 2007-2015. W programie oszacowano populacje. Okreslono
cele i oczekiwane efekty oraz sposob doboru uczestnikow poprzez realizacje
modutu pierwszego, czyli edukacje personelu medycznego i wsparcie
psychologicznego dla rodzicow dzieci przed wczesnie urodzonych. W programie
edukacja dotyczqca postepowania z dzieckiem przed wczesnie urodzonym
bedzie dostepna dla rodzicow przed wypisaniem dziecka ze szpitala. Tematyka
zajec¢ w jakich bedq uczestniczy¢ rodzice jest zgodna z zagadnieniami jakie sq
rekomendowane w wytycznych. Dziatania te znajdujg potwierdzenie
skutecznosci w dowodach naukowych. Dziatania jakie bedqg realizowane
w ramach programu przyczyniq sie do osiggniecia wyznaczonych celow
i efektow. Mierniki efektywnosci zostaty prawidtowo dobrane do oczekiwanych
efektow i do realizowanych celow. Dziatania w programie bedq tatwo dostepne
dla beneficjentow. W projekcie podjeto probe oszacowania kosztow realizacji
Programu. Opisano system monitorowania oczekiwanych efektow i jego
realizacji. Wskazniki monitorowania zostaty prawidtowo dobrane do
realizowanych celéw i oczekiwanych efektow.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny z zakresu profilaktyki trzeciorzedowej majacy na celu
zmniejszenie czestosci wystepowania objawdéw rdznic rozwojowych u dzieci urodzonych
przedwczesnie poprzez usprawnienie opieki i wsparcie ich rodzin. Program adresowany jest do: dzieci
urodzonych przedwczesnie (<37 tygodnia cigzy) od momentu narodzin do ukonczenia 1 roku zycia
(okoto 514 dzieci), rodzicow wczesniakdw (okoto 1028 osdb) oraz personelu medycznego. W ramach
programu bedzie organizowana edukacja dla rodzicdw z zakresu opieki nad dzieckiem przedwczesnie
urodzonym, rodzicom zostanie réwniez zapewnione wsparcie psychologiczne, edukowany bedzie
rowniez personel medyczny. Rodzice bedg mogli réwniez uczestniczyé w szkoleniach z zakresu
rehabilitacji wczesniakdw. Dzieciom ze szczegdlnych grup ryzyka bedzie podawane przeciwciato
monoklonalne anty-RSV. Czas uczestnictwa to okres od urodzenia do ukonczenia 1 roku zycia przez
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dziecko. Okres realizacji programu wynosi 2. Orientacyjny catkowity koszt prowadzenia programu w
pierwszym roku to 452 061, 99 zt, a w drugim 423 556,99 zt.

Problem zdrowotny

Z danych Europejskiej Fundacji dziatajacej na rzecz nowo narodzonych dzieci, wynika ze 5 do 11%
dzieci rodzi sie przedwczesnie. Oznacza to, ze pdt miliona dzieci w Europie to dzieci urodzone
przedwczesnie. Dzieci te stanowig najliczniejszg grupe wsrdd dzieciecych pacjentéw. Przedwczesne
porody sg gtdwna przyczyng zachorowalnosci i $miertelnosci noworodkéw zaréwno w krajach
rozwinietych jak i rozwijajacych sie. Dzieci urodzone przedwczesnie sg narazone na ryzyko
rozwiniecia zarowno bliskich jak i odlegtych powiktan zdrowotnych. Im wczesniej dziecko sie urodzi,
tym mniej beda rozwiniete jego narzady i tym bardziej bedzie narazone na powiktania medyczne
w pozniejszym zyciu. Zwiekszona zachorowalnos¢ wczesniakdw wynika z réznych powiktan, w tym:
przewlektej choroby ptuc, krwawierh wewnatrzczaszkowych, wodogtowia pokrwotocznego, drgawek,
zwiekszonej podatnosci na zakazenia oraz zaburzen wchtaniania, facznie z martwiczym zapaleniem
jelit. To z kolei moze sprzyja¢ ponownym hospitalizacjom, nieprawidtowemu rozwojowi fizycznemu i
wzrostowi zgondéw w okresie niemowlecym. Wiele dzieci z przewlektg chorobg ptuc jest
wypisywanych do domu podczas leczenia z zaleceniami dotyczgcymi dalszej terapii. Sg one
szczegblnie narazone na nawracajgce infekcje uktadu oddechowego, niewtasciwe odzywianie i
zaburzenia wzrastania. Inne problemy medyczne, charakterystyczne dla noworodkéw przedwczesnie
urodzonych, to m. in. wystepowanie bezdechéw i bradykardii, objawéw refluksu zotgdkowo-
przetykowego, czestych zaburzei w karmieniu.

U dzieci przedwczesnie urodzonych wystepuje wieksze prawdopodobienstwo zaburzen
neurologicznych zaréwno w okresie niemowlecym, jak i pdZzniej. Moga to by¢ przejsciowe problemy
neurologiczne zwigzane z zaburzeniem napiecia miesniowego i odruchéw w pierwszych miesigcach
zycia. Powazne neurologiczne nastepstwa sg zazwyczaj diagnozowane pod koniec 1 roku zycia.
Nalezg do nich: porazenie mdzgowe, nieprawidtowosci sensoryczne ($lepota, gtuchota), wodogtowie
pokrwotoczne, drgawki. Opdznienie rozwoju umystowego i zaburzenia wyzszych funkcji korowych
mogg dotyczy¢ pewnej grupy wczesniakow i rozpoznawane sg w ciggu kolejnych lat zycia. Podczas
dtugofalowe]j oceny u dzieci urodzonych przedwczesnie stwierdzono problemy szkolne i spoteczne,
wynikajgce z opdzinienia funkcji poznawczych, zaburzenia mowy i funkcji jezykowych, trudnosci
koordynacji ruchowej i probleméw percepcji. Chociaz wczesniaki charakteryzujg sie wiekszym
ryzykiem wystgpienia zaburzen neurologicznych w poréwnaniu z populacjg ogdlng, wiekszosé z nich
rozwija sie prawidtowo i jest catkowicie zdrowa. Wczesniactwo jest nie tylko ogromnym wyzwaniem
dla medykéw; to takze osobisty problem rodzicéw dziecka, ktdére zbyt wczesnie przyszto na swiat. W
okresie cigzy rodzice doswiadczajg wielu przemian zwigzanych z oczekiwaniem na narodziny i
gotowo$¢ do podjecia nowych rdl. Przedwczesne narodziny przerywajg proces adaptacji do nowych
warunkéw. W tej sytuacji rodzice nie tylko sg zmuszeni do pogodzenia sie z bolesnym
rozczarowaniem i doswiadczang sytuacjg kryzysowa, ale takze muszg sobie radzic z lekiem o zdrowie i
zycie Dziecka.

Alternatywne Swiadczenia

Zasady opieki nad noworodkiem okresla Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 wrze$nia 2012 r.
w sprawie standardéw postepowania medycznego przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu
opieki okotoporodowej sprawowanej nad kobietg w okresie fizjologicznej cigzy, fizjologicznego
porodu, potogu oraz opieki nad noworodkiem. Rozporzadzenie to, cho¢ odnosi sie do: edukacji matki,
opieki nad dzieckiem, promowania laktacji itp.; koncentruje sie jednak gtdwnie na dzieciach
urodzonych o czasie i w niewielkim stopniu odnosi sie do dzieci urodzonych przedwczesnie.

W odniesieniu do profilaktyki zakazen wirusem RSV, Obecnhie w Polsce ze srodkéw NFZ finansowany
jest program terapeutyczny pt. ,Profilaktyka zakazen wirusem RS u dzieci z przewlektg chorobg ptuc
(dysplazjg oskrzelowo-ptucng) (ICD-10 P 27.1)”. Do programu kwalifikowane sg dzieci z dysplazjg
oskrzelowo-ptucng, ktére nie ukonczyty 3 miesigca zycia w chwili rozpoczecia sezonu zakazen
wirusem RS oraz w wieku cigzowym ponizej 30 tygodnia lub dzieci z dysplazjg oskrzelowo-ptucng,
ktére nie ukonczyty 6 miesigca zycia w chwili rozpoczecia sezonu zakazen wirusem RS oraz w wieku
cigzowym ponizej 28 tygodnia. W ramach profilaktyki podawany jest Paliwizumab w dawce 15 mg/kg
masy ciata raz w miesigcu (5 dawek)
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Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Podsumowanie dowoddéw naukowych odnoszgcych sie do interwencji koncentrujgcych sie na opiece
nad dzieckiem przedwczesnie urodzonym:

Odnaleziono liczne rekomendacje dotyczgce opieki nad dzieckiem przedwcze$nie urodzonym. Choé
rekomendacje w duzej mierze koncentrujg sie na formutowaniu zalecen dla klinicystéw, wiele miejsca
poswieca sie w nich edukacji rodzicow. Nalezy uczy¢ rodzicdw i ocenia¢ ich rozumienie specjalnych
potrzeb dzieci urodzonych przedwczesnie, uwzgledniajgc opieke nad dzieckiem w domu. Zagadnienia
te obejmujg (na podstawie wytycznych : Association of Women’s Health (AAP), Obstetric and
Neonatal Nurses oraz American Academy of Pediatrics(AWHONN)):

e Utrzymanie neutralnego $rodowiska termicznego oraz adekwatne ubieranie. Stosowanie
termometru w celu pomiaru temperatury pod pachg (AWHONN, AAP);

e Zapobieganie rozprzestrzenianiu sie infekcji poprzez prawidtowe mycie rak, ograniczenie
kontaktdw z chorymi cztonkami rodziny, ograniczenie kontaktéw z osobami odwiedzajgcymi,
karmienie piersig wtedy, gdy jest to mozliwe (AWHONN, AAP);

e Zapewnienie odpowiedniej ilosci pokarmu i ptyndw w celu zapewnienia adekwatnego
wzrostu i rozwoju (AWHONN);

e Zapewnienie czestych wizyt kontrolnych u pediatry oraz niezwtoczne kontaktowanie sie z
pediatrg w razie wystgpienia nastepujgcych standw: temperatura ponizej 36,1°C oraz
powyzej 38°C, trudnosci w oddychaniu lub sinica, z6ftaczka, problemy z jedzeniem, wymioty,
brak ptaczu przez 12 godzin, brak stolca przez 24 godziny, sennosé¢, drazliwosé, zmiany w
typowym zachowaniu dziecka (AWHONN, APP);

e Ukfadanie dziecka na plecach i unikanie umieszczania w tézeczku miekkich poduszek i
kocykdw, unikanie eksponowania dziecka na dym tytoniowy (AWHONN, AAP);

e Obserwacja stanu zdrowia noworodka w trakcie hospitalizacji i w momencie wypisu ze
szpitala (APP);

e Sprawdzanie ilosci moczu i stolca w zaleznosci od czestosci karmienia piersig lub podawania
odzywek dla wczesniakdw (zalecane jest ustne i pisemne przekazanie informacji) (APP);

e Pielegnacja kikuta pepowiny, skéry oraz narzagddéw rozrodczych (APP);

e Zagadnienia zwigzane z bezpieczeristwem noworodkéw obejmujgce przewozenie dziecka
samochodem, potrzebe stosowania alarmoéow wykrywajgcych dym/ogien (APP);

e Wiasciwe relacje z rodzeristwem oraz prawidtowe wtgcznie rodzenstwa do opieki (APP).
W celu wspierania ksztattowania sie rdl rodzicielskich nalezy:
e Umozliwi¢ nocowanie w szpitalu (APP);

e Umozliwi¢ kangurowanie i minimalizowac skutki przebywania w warunkach szpitalnych
(przeszkadzanie przez personel medyczny, nieobecnos$¢ dziecka) (APP);

e Pomdc rodzicom w rozpoznawaniu zachowan dziecka, w szczegdlnosci czuwania, gtodu oraz
sygnatow sytosci (APP);

e Modelowac¢ odpowiednie reakcje na sygnaty ptynace od dziecka w trakcie sprawowania
rutynowej opieki, takie jak szybkie reagowanie na ptfacz i krzyki dziecka oraz rozmawianie i
nawigzywanie kontaktu wzrokowego z dzieckiem kiedy dziecko nie $pi (APP).

Pozostate wytyczne sg dos¢ szczegdétowe i zawierajg zalecenia dotyczgce karmienia noworodkéw
przedwczesnie urodzonych, zwtaszcza tych z z6ttaczky. Rekomendacje sg rézne z zaleznosci od wieku
cigzowego dziecka oraz jego stanu ogdlnego, niemiej jednak we wszystkich wytycznych ktadzie sie
nacisk na karmienie piersig dzieci przedwcze$nie urodzonych. Wytyczne odnoszg sie réwniez do
problematyki szczepied dzieci przedwczesnie urodzonych — rekomenduje sie szczepienie dzieci
przedwczesnie urodzonych zgodnie z programem szczepien ochronnych.
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Rekomendacje znajdujg swoje poparcie w odnalezionych przeglgdach systematycznych, z ktérych
mozna wyciggnaé nastepujgce wnioski:

e Interwencje stosowane w trakcie hospitalizacji i po wypisaniu ze szpitala, ktdre promowaty
karmienie piersig byty skuteczne w promowaniu wytgcznego karmienia piersia, czasu trwania
i zwiekszaty satysfakcje wsrod matek przedwczesnie urodzonych dzieci;

e Kangurowanie jest bezpieczne dla przedwczesnie urodzonych dzieci oraz wigze sie z
polepszeniem niektérych wskaznikéw wzrostu, karmienia piersig oraz polepszeniem wiezi
pomiedzy matkg a niemowleciem. Ponadto kangurowanie w znaczacy sposéb redukuje
Smiertelnos¢ noworodkéw wsrdd dzieci przedwczesnie urodzonych (z masg urodzeniowa
ponizej 2000g) w szpitalu oraz jest wysoce efektywne w redukcji ciezkich zachorowan, w
szczegolnosci zwigzanej z infekcjami;

e Zdaniem autoréw przegladéw systematycznych korzysci ptyngce z wczesnych interwencji
rozwojowych po wypisaniu dziecka ze szpitala sg ograniczone do krétkiego okresu i do funkcji
poznawczych; programy aktywnosci fizycznej mogg w krétkim okresie wptywaé pozytywnie
na przybieranie na wadze oraz na mineralizacje kosci u przedwczesnie urodzonych dzieci;
istniejg dowody wskazujgce na ograniczone korzysci ptyngce z interwencji rozwojowych, a
takze na brak powaznych szkodliwych skutkow. Mimo to, wiekszo$¢ przegladdow
systematycznych odnoszacych sie do wczesnych interwencji rozwojowych opiera sie na
dowodach naukowych s$redniej lub stabej jakosci, a wyniki czasem s3g niejasne. Potrzeba
wiekszej liczby badan wskazujgcych na jednoznaczne skutki stosowania interwencji
rozwojowych przed sformutowaniem jasnych zalecen dla praktyki kliniczne;j.

e Z jednego z przeglagdéw systematycznych wynika iz masowanie przedwczesnie urodzonych
dzieci wptywato na poprawe dobowego przybierania na wadze $rednio o 5,1g. Badania
wskazujg réwniez na redukcje dtugosci pobytu w szpitalu Srednio o 4,5 dnia, istniejg rowniez
dowody wskazujgce, ze masaz ma nieznaczny pozytywny wptyw na komplikacje poporodowe
oraz mase ciata w 4-6 miesigcu zycia. Mimo to istniejg powazne zastrzezenia metodologiczne
dotyczace jakosci wigczonych badan;

e Wyniki badan wskazujg, ze interwencje dotyczgce edukacji rodzicéw z zakresu stosowania
skal oceny behawioralnej dziecka przedwczesnie urodzonego mogg poprawiaé wiezi
pomiedzy matky a dzieckiem, redukowaé matczyny niepokdj i pomagaé¢ matkom w bardziej
realistycznym odbieraniu ich dziecka;

e Interwencje majgce na celu wsparcie rodzicéw (m. in. indywidualne programy opieki,
psychoterapia, edukacja dotyczaca emocjonalnego radzenia sobie, aktywne rozwigzywanie
problemdw) mogg wptywacé na redukcje stresu rodzicielskiego.

Podsumowanie dowoddéw naukowych odnoszacych sie do interwencji koncentrujgcych sie na
profilaktyce zakazen wirusowych:

Podsumowanie wnioskéw z wytycznych klinicznych:

Rekomendacje kliniczne doprecyzowujg populacje zalecang objeciem programem profilaktyki
zakazen RSV dla dzieci:

e 7z przewlektymi chorobami ptuc (definiowanymi jako tlenozalezno$¢ powyzej 28 dnia od
urodzenia), oraz nastepujgcymi czynnikami ryzyka (JCVI):

0 urodzonych £30 Hbd, w wieku do 3 miesiecy na poczatku sezonu RSV;
0 urodzonych <26 Hbd, w wieku do 6 miesiecy na poczgtku sezonu RSV;

ez przewlektymi chorobami ptuc (definiowanymi jako tlenozaleznosé powyzej 28 dnia od
urodzenia), ktdre posiadajg rodzenstwo:

0 urodzonych <35 Hbd, w wieku do 3 miesiecy na poczatku sezonu RSV;
0 urodzonych <30 Hbd, w wieku do 6 miesiecy w okresie rozpoczecia sezonu RSV;

0 urodzonych £26 Hbd, w wieku do 9 miesiecy w okresie rozpoczecia sezonu RSV;
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dzieci <6 m.z. z hemodynamicznie istotng, wrodzong niesiniczg wadg serca;

dzieci z ciezkim wrodzonym uposledzeniem odpornosci, do czasu przywrdcenia im
odpornosci;

noworodki z przewlektg choroba ptuc/dysplazjg oskrzelowo-ptucng (powstatg w wyniku
wczesniactwa), ktére (AAP):

0 nie ukonczyty 24 miesigca zycia u ktorych przewlekta choroba ptuc wymaga
podawania leczenia (tlenoterapia, leki rozszerzajgce oskrzela, diuretyki i
kortykosteroidy) przez ostatnie 6 miesiecy przed rozpoczeciem sezonu RSV (APP,
PHAC). Powinny one otrzymac¢ maksymalnie 5 dawek (APP);

O urodzone przed 32 tyg. cigzy;

O urodzone miedzy 32 a 35 tyg. cigzy ponizej 3 m.z. na poczatku sezonu zakazen,
posiadajgcych rodzenstwo lub znajdujgcych sie pod opiekga instytucji (APP) lub
zamieszkujacych w izolowanych spotecznosciach w okolicach z trudnym dostepem do
szpitala (PHAC);

O cierpig na wady rozwojowe narzgdéw oddechowych lub z choroby uktadu nerwowo-
miesniowego;

0 nie ukonczyty 24 miesigca zycia z istotng hemodynamiczng siniczg lub niesiniczg wadg
serca (ktéra wymaga zabiegu chirurgicznego lub dziecko otrzymuje leczenie z tego
powodu);

w 1r. 7 bez dysplazji oskrzelowo-ptucnej (BPD) urodzonych przed 28 Hbd (Zalecenia
Konsultanta Krajowego);

urodzonych miedzy 28. i 32. Hbd do 6 m. z (Zalecenia Konsultanta Krajowego)< 6 m.z.,
urodzonych miedzy 33. i 35. Hbd, narazonych na $rodowiskowe czynniki ryzyka (Zalecenia
Konsultanta Krajowego);

12 r. § z BPD. (Zalecenia Konsultanta Krajowego);

< 2.r.z udzieci z BPD leczonych tlenem, kortykosteroidami, diuretykami lub lekami
rozszerzajgcymi oskrzela (Zalecenia Konsultanta Krajowego).

Podsumowanie wnioskéw z dowoddéw naukowych:

Zaréwno paliwizumab jak i immunoglobulina RSV-IGIVm zmniejszajg ryzyko hospitalizacji
dzieci urodzonych ponizej 35 tygodnia cigzy oraz tych z dysplazjg oskrzelowo-ptucng i
wrodzonymi wadami serca z powodu zakazenia RSV oraz zmniejszajg liczbe hospitalizacji na
oddziale intensywnej terapii, a ich dziatanie wydaje sie by¢ jakosciowo zblizone;

Bierna immunoprofilaktyka nie ma wptywu na czestos¢ stosowania wentylacji mechanicznej
ani na $miertelnos¢;

W badaniach klinicznych, profil bezpieczeristwa paliwizumabu byt zblizony do profilu placebo.
Dziataniami niepozadanymi, ktore wystepowaty czesciej (zapadalnos¢ 21%) u stosujgcych
profilaktyke paliwizumabem, byty: gorgczka, infekcje, reakcje w miejscu wstrzykniecia,
infekcje gérnych drég oddechowych, zapalenie spojéwek, arytmia i sinica;

Aby profilaktyka paliwizumabem byta kosztowo-efektywna dla dzieci, ktére nie maja
przewlektej choroby ptuc czy tez wrodzonych wad serca, dzieci te muszg by¢ narazone na
dwa czynniki ryzyka, inne niz wiek zycia oraz wiek urodzenia (np. bierne palenie tytoniu).

Whioski z oceny programu miasta Krakéw

Tematyka zaje¢ w jakich bedg uczestniczy¢ rodzice jest zgodna z zagadnieniami jakie s3
rekomendowane w wytycznych. Dziatania te znajdujg potwierdzenie skutecznosci w dowodach
naukowych.

Wydaje sie, ze dziatania jakie bedg realizowane w ramach programu przyczynig sie do osiggniecia
wyznaczonych celdw i efektow.
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Wydaje sie, ze mierniki efektywnosci zostaty prawidtowo dobrane do oczekiwanych efektow i do
realizowanych celow.

Dnia 4 lipca 2012 r. do Agencji wptyneto zlecenie Ministra Zdrowia w sprawie objecia refundacjg
produktu leczniczego Synagis (paliwizumab) stosowanego w ramach programu lekowego:
»Profilaktyka zakazen wirusem RS u dzieci z przewlektg chorobg ptuc (dysplazja oskrzelowo-ptucna)”.
Wskazania do wtaczenia dzieci otrzymujacych immunoprofilaktyke bierng (przeciwciato
monoklonalne anty-RSV) we wnioskowanym projekcie programu zdrowotnego sg zgodne z tymi ze
zlecenia Ministra Zdrowia. Dnia 17 wrzesnia 2012 roku odbyto sie posiedzenie Rady Przejrzystosci
(stanowisko nr 80/2012 i 81/2012) w sprawie zasadnosci finansowania produktu leczniczego Synagis
(pliwizumab) we wskazaniu profilaktyka zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka.
Rada wnioskowata o zachowanie programu w dotychczasowym ksztatcie. Rada w uzasadnieniu
zwraca uwage na fakt, iz dotychczasowy program zabezpiecza najbardziej zagrozong grupe dzieci.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkédw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Program wyréwnywania szans rozwojowych
dzieci urodzonych przedwczesnie w miescie Krakow” realizowanym przez miasto Krakow, nr: AOTM-OT- 441-
186/2012, Warszawa marzec 2013 i aneksu: ,Programy zdrowotne z zakresu opieki nad dzie¢mi przedwczesnie
urodzonymi ze szczegdlnym uwzglednieniem profilaktyki zakazen RSV — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do
raportow szczegoétowych, Warszawa, marzec 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 59/2013 z dnia 18 marca 2013
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania choréb ptuc”
gminy Katowice

Rada Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie programu ” Program
wczesnego wykrywania chordb ptuc” gminy Katowice z uwagi na brak budzetu.

Uzasadnienie

Prezentowany program ma na celu zwiekszenie wykrywalnosci chorob ptuc wsrod
mieszkaricow Katowic, w szczegdlnosci nowotwordw, POChP oraz gruZlicy za pomocq badarn
radiologicznych klatki piersiowej, spirometrii i pomiarow szczytowej predkosci przeptywu
powietrza. Projekt nie zawiera jednak informacji na temat kosztow podejmowanych dziatan.
Nie jest znana liczba osob, ktore majg zostaé objete dziataniami programu. Dodatkowo,
badania radiologiczne klatki piersiowej nie sq skutecznym narzedziem przesiewowym
w pierwotnej profilaktyce nowotworow pfuca.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Gminy Katowice ,Program wczesnego
wykrywania chordéb ptuc”, majacy na celu zwiekszenie wczesnej wykrywalnosci schorzen ptuc, w
szczegdlnosci nowotwordw ptuc, POChP i gruzlicy.

Adresatami programu sg mieszkancy Katowic, palacy tytod co najmniej 10 paczkolat, z kaszlem
trwajgcym powyzej 3 tygodni u osoby powyzej 65 roku zycia, krwiopluciem u osoby powyzej 30 roku
zycia, a takze osoby z grup zagrozonych wykluczeniem spotecznym, w tym osoby bezrobotne,
uzaleznione, zyjgce w ubdstwie, bezdomne oraz osoby samotne i przewlekle chore.

Program zaktada wykonywanie trzech interwencji medycznych: RTG ptuc, spirometrii oraz pomiaru
szczytowego przeptywu powietrza.

Opiniowany projekt nie zawiera informacji dotyczacych budzetu programu. Nie jest réwniez znana
dokfadna liczba jego beneficjentéw.

Problem zdrowotny

Pierwotny nowotwodr ptuca jest najczesciej wystepujagcym oraz powodujgcym najwiekszg liczbe
zgondw nowotworem ztosliwym w Polsce. Zgodnie z danymi zawartymi na stronie Krajowego
Rejestru Nowotworowego, w 2008 r. na nowotwér ztosliwy oskrzela lub ptuca zachorowato 14 128
mezczyzn i 5319 kobiet (wspodtczynniki standaryzowane odpowiednio 52,2 oraz 15,4 na 100 tys.
0s06b). W tym samym roku odnotowano 16 855 zgondw wsrdd mezczyzn i 5 623 zgony wsrdd kobiet,
co stanowi odpowiednio 32,3% i 13,7% wszystkich zgondéw z powodu choréb nowotworowych w
Polsce. Standaryzowany wspdtczynnik umieralnosci, na 100 tys. osdb, wynidst 61,4 dla mezczyzn i
15,5 dla kobiet.

Dominujgcym czynnikiem etiologicznym w rozwoju nowotworu ptuca sg rakotwdrcze substancje
zawarte w dymie tytoniowym. Ocenia sie, ze czynne palenie jest przyczyng ~ 90% zachorowan.
Zwiekszone ryzyko zachorowania dotyczy takze palenia biernego, ktére powoduje ~ 1/3 zachorowan
na nowotwor ptuca u oséb niepalgcych, mieszkajgcych z palaczami tytoniu i ~ 1/4 zachorowan wsréd
pozostatych niepalgcych.
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Znacznie mniejsze znaczenie w etiologii nowotworu ptuca majg inne czynniki, takie jak: predyspozycja
genetyczna czy narazenie na radon, azbest, przemystowe zanieczyszczenia powietrza, metale ciezkie,
promieniowanie jonizujgce i niektére substancje chemiczne.

Nowotwér ptuca prawdopodobnie rozwija sie z komdrki macierzystej o zdolnosci do
wielokierunkowego réznicowania. W normalnych warunkach moze sie ona réznicowaé w kierunku
komadrek wyscietajgcych drogi oddechowe, pneumocytéw | lub Il typu. Pod wptywem substancji
rakotwdrczych komorki te ulegajg rozrostowi, metaplazji lub przemianie nowotworowej. Rozwdj i
progresja nowotworu ptuca sg zwigzane réwniez z licznymi zaburzeniami molekularnymi, zwtaszcza
mutacjami protoonkogendw i gendw supresorowych.

W przypadku podejrzenia nowotworu ptuca, badanie podmiotowe sktada sie z wywiadu w kierunku
objawdéw oraz palenia tytoniu, rodzinnego wystepowania nowotwordw i narazenia zawodowego.
Nowotwér ptuca we wczesnej fazie przebiega najczesciej bezobjawowo.

Przewlekta Obturacyjna Choroba Ptuc (POChP) to zespdt kliniczny, w ktorym wspdtistniejg cechy
przewlektego zapalenia oskrzeli i rozedmy ptuc, réznie nasilone u poszczegdlnych chorych. Gtéwnym
wyrdznikiem POChP jest ograniczenie przeptywu powietrza przez drogi oddechowe, bedgce wynikiem
rozlanego zwezenia oskrzeli lub utraty sprezystosci ptuc. POChP jest jedng z najczestszych chordb
przewlektych, trwa kilkadziesiagt lat. Wyrdznia sie cztery okresy POChP i w kazdym z nich zaleca sie
inne postepowanie lecznicze. W Polsce odsetek osdb palgcych papierosy jest duzy i umieralnos¢ z
powodu POChP réwniez jest wysoka. Rozwigzaniem tego problemu moze byé szybkie ograniczenie
natogu palenia.

POChP jest chorobg, ktérej mozna zapobiegaé i ktérg mozna leczyé, cechujacg sie niecatkowicie
odwracalnym ograniczeniem przeptywu powietrza przez drogi oddechowe. Ograniczenie to zazwyczaj
postepuje i jest zwigzane z nieprawidtowg reakcjg zapalng ptuc na szkodliwe gazy i pyty (najczesciej
dym tytoniowy). Chociaz POChP toczy sie w ptucach ma réwniez powaine nastepstwa
ogdlnoustrojowe.

Charakterystyczng cechg POChP jest to, ze przez wiele lat rozwija sie bezobjawowo. Pierwszym
objawem jest kaszel, ktory palacze papieroséw czesto lekcewazg. Chory zwykle zgtasza sie do lekarza
dopiero, gdy jest zaniepokojony pojawianiem sie dusznosci podczas czynnosci, ktére do niedawna
wykonywat bez trudu. Niestety u duzej czesci chorych dusznos$¢ podczas wysitku pojawia sie dopiero
w zaawansowanym stadium choroby, kiedy ponad potowa rezerw oddechowych ptuc zostata
bezpowrotnie utracona.

W zaleznosci od metod badania czestos¢ wystepowania POChP w badaniach epidemiologicznych jest
roznie szacowana. Interpretacje wynikéw badan spirometrycznych utrudnia stosowanie réznych
kryteriow rozpoznania obturacji oskrzeli, a takze wykorzystywanie réznego rodzaju badan — przed lub
po zastosowaniu leku rozszerzajgcego oskrzela. Choroba jest czestsza u mezczyzn niz u kobiet,
stosunek pfci wynosi od 2:1 do 3:1. Obserwuje sie tendencje do zmniejszania sie tej réznicy wraz z
rozpowszechnianiem sie natogu palenia tytoniu wsrdd kobiet. POChP jest czwartg (po chorobach
serca i naczyn, nowotworach ztosliwych i $mierci z przyczyn gwattownych) najczestszg przyczyng
zgonu.

Gruzlica to choroba wywotywana przez pratki z grupy Mycobacterium tuberculosis complex —
Mycobacterium tuberculosis, M. bovis, M. africanum. Zrédtem pratkéw gruzlicy jest chory wydalajacy
pratki podczas oddychania, moéwienia oraz kaszlu. Zanim rozwinie sie swoista odpowiedz
immunologiczna, makrofagi ze sfagocytowanymi pratkami mogg sie przedostawal przez uktad
limfatyczny do krwi, powodujgc bakteriemie. Dzieki temu komérki bakteryjne mogg dociera¢ do
wielu narzadow, pozostajgc jednak tylko w miejscach o korzystnych warunkach wzrostu. Pratki moga
przez dtugi czas pozostawaé w organizmie cztowieka i nawet po wielu latach dawa¢ poczatek gruzlicy
ptuci gruzlicy pozaptucnej.

Rozwdj choroby zalezy od liczby komdrek bakteryjnych, ktére dostaty sie do ptuc, od ich zjadliwosci
oraz sprawnosci uktadu immunologicznego. Do grupy duzego ryzyka zakazenia pratkiem gruZlicy i
zachorowania na gruzlice nalezg: osoby zakazone HIV, osoby, ktére miaty kontakt z chorymi
wydalajgcymi pratki gruzlicy wykrywane metodg rozmazu, osoby ze zmianami ,minimalnymi” w
ptucach (widocznymi w RTG klatki piersiowej), osoby naduzywajgce alkoholu lub zazywajgce
narkotyki, bezdomni, imigranci z obszaréw o duzej zapadalnosci na gruzlice, chorzy na choroby
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przewlekte, takie jak: cukrzyca, nowotwory ztosliwe, niewydolnos¢ serca, przewlekta niewydolnos¢
nerek i watroby, niedobory odpornosci (rowniez na skutek leczenia immunosupresyjnego).

Objawy podmiotowe i przedmiotowe gruzlicy ptuc: kaszel trwajacy >3 tygodnie, poczatkowo suchy,
nastepnie wilgotny z wykrztuszaniem s$luzowej lub ropnej wydzieliny; duszno$¢ wystepuje w
zaawansowanych postaciach choroby m.in. w serowatym zapaleniu ptuc, proséwce gruzliczej — w
tych przypadkach moze dojs¢ do niewydolnosci oddechowej. W badaniu przedmiotowym nie ma
cech charakterystycznych dla gruzlicy. Gtéwnie stwierdza sie objawy typowe dla nacieku w ptucach
lub niedodmy. Obraz radiologiczny klatki piersiowej: w gruzlicy pierwotnej pojawiajg sie zmiany o
charakterze zageszczen w S$rodkowych i dolnych polach ptucnych, z powiekszeniem weztéw
chtonnych wnek i przytchawic. W gruzlicy popierwotnej zageszczenia wystepujg z reguty w
segmentach szczytowych i tylnych gérnych ptatéw ptuc oraz w segmentach gérnych ptatéw dolnych.

Alternatywne swiadczenia

Nie dotyczy.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego
Najwazniejsze wnioski z odnalezionych publikacji:

e Badanie RTG nie spetnia wymogdéw badania przesiewowego w kierunku nowotworu ptuca,
ktére powinno by¢ przede wszystkim czute oraz tanie;

e Badanie spirometryczne jest kluczowe w rozpoznawaniu POChP, jednakze spirometria nie
powinna by¢ stosowana jako badanie przesiewowe u 0sdb bez objawéw ze strony uktadu
oddechowego;

e Badania spirometryczne powinny by¢ wykonywane u palaczy powyzej 40 roku zycia, palacych
co najmniej 10 paczkolat, u ktérych wystapit ktérykolwiek z objawdw: dusznosé wysitkowa,
przewlekly kaszel, regularne odksztuszanie plwociny, czeste zapalenie oskrzeli czy $wiszczgcy
oddech;

e Zaprzestanie palenia jest jedynym skutecznym srodkiem, w przypadku ktérego wykazano
wptyw na spowolnienie rozwoju POChP i jednoczesnie jednym z najbardziej kosztowo-
efektywnych interwencji w stuzbie zdrowia;

e W przypadku podejrzenia gruzlicy ptuc, szybka oraz tanig metoda przesiewowsq jest badanie
rozmazu plwociny, ktére nalezy wykonaé co najmniej 3 razy, w tym jedna z prébek powinna
pochodzi¢ z godzin porannych;

e RTG jest rekomendowane, jako badanie przesiewowe w kierunku gruzlicy, u oséb z grup
podwyzszonego ryzyka;

e Badania przesiewowe (RTG, badanie plwociny) powinny skupia¢ sie na grupach
podwyzszonego ryzyka, tj. osobach bezdomnych, dtugotrwale bezrobotnych, uzywajgce
sSrodkéw psychoaktywnych, z niedoborami odpornosci, u ktérych kaszel utrzymuje sie co
najmniej 2—3 tygodnie i zauwazono jeden dodatkowy objaw (odksztuszanie plwociny, brak
apetytu i utrata wagi ciata, stany podgorgczkowe, bdl w klatce piersiowej, krwioplucie).

Whioski z oceny programu gminy Katowice

Program ma na celu m.in. zwiekszenie wykrywalnosci chordéb ptuc wsréd mieszkaricow Katowic, w
szczegblnosci nowotwordw, POChP oraz gruzlicy. Jednakze nie wszystkie proponowane interwencje
odnoszg sie do probleméw zdrowotnych, ktérym program miat zapobiegac.

Populacja programu zostata dobrana w sposéb prawidtowy, wigczajgc adresatow z grupy ryzyka
powyzszych schorzen ptuc. Zastrzezenia budzi ograniczenie populacji 0séb z kaszlem utrzymujacym
sie powyzej 3 tygodni do grupy 65+.

Zadna z proponowanych interwencji (RTG, spirometria, pomiar szczytowego przeptywu powietrza)
nie jest rekomendowana do przesiewowego wykrywania nowotwordw ptuc.

3/4



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 59/2013 z dnia 18 marca 2013 r.

Spirometria jest rekomendowana w przesiewie w kierunku POChP u oséb palacych co najmniej 10
paczkolat, z objawami ze strony uktadu oddechowego. RTG pozostaje w tym przypadku narzedziem
pomocniczym w diagnostyce.

Bezzasadne wydaje sie wykonywanie pomiaru szczytowego przeptywu powietrza w sytuacji, gdy
whnioskodawca zamierza wykonywac diagnostyke przy pomocy duzo petniejszej i doktadniejszej
interwencji, jaka jest badanie spirometryczne.

RTG jest rekomendowane, jako badanie przesiewowe w kierunku gruzlicy, u oséb z grup
podwyzszonego ryzyka. Ponadto powinno sie wykonywaé posiew oraz rozmaz z plwociny.
Utrzymujacy sie ponad 3 tygodnie kaszel, w szczegdlnosci jesli wystepuje jeden dodatkowy objaw,
zawsze sg wskazaniami do wykonania diagnostyki, nie tylko jak proponuje wnioskodawca w populacji
powyzej 65 roku zycia.

Kazdy chory z rozpoznang gruzlicg powinien by¢ zarejestrowany w Rejonowym Rejestrze Gruzlicy,
czego wnioskodawca nie przewidziat w programie.

Programy, majgce na celu wczesne wykrywanie choréb ptuc, powinny obejmowaé profilaktyke
palenia tytoniu oraz podejmowac dziatania na rzecz ograniczenia i zaprzestania palenia. Zaprzestanie
palenia jest jedng z najbardziej kosztowo-efektywnych interwencji w stuzbie zdrowia. Jednym z celéw
programu jest promowanie zdrowego stylu zycia wsrdd osdb z natogiem palenia tytoniu, jednakze
whioskodawca nie opisat, jakie interwencje w tym zakresie bedzie podejmowat, oprécz druku ulotek
o szkodliwosci palenia.

Projekt programu nie zawiera informacji dotyczacych budzetu ani doktadnej liczby oséb, ktére
zostang objete programem. Wnioskodawca zakfada przebadanie 700 chorych w ciggu roku, przez
jeden osrodek. Nie przekazano informacji ile osrodkéw bedzie brato udziat w realizacji programu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Program wczesnego wykrywania choréb ptuc”
realizowanym przez gmine Katowice, nr: AOTM-0T441-162/2012, Warszawa marzec 2013 i aneksow:
,Programy wczesnego wykrywania raka ptuca— wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportdéw szczegétowych,
Warszawa, wrzesien 2011, ,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania przewlektej obturacyjnej choroby
ptuc — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, czerwiec 2012 oraz ,,Programy
z zakresu wczesnego wykrywania gruzlicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegdtowych,
Warszawa, grudzien 2011.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 60/2013 z dnia 18 marca 2013
o projekcie programu ,,Zapobieganie i wykrywanie przewlektych
chordb ptuci alergii uktadu oddechowego” gminy Parzeczew

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu
,Zapobieganie i wykrywanie przewlektych chorob ptuc i alergii uktadu
oddechowego” gminy Parzeczew, pod warunkiem unikniecia podwdjnego
refundowania swiadczen przez NFZ.

Uzasadnienie

Program ma na celu poprawe wykrywalnosci chorob uktadu oddechowego,
w szczegolnosci astmy oskrzelowej i alergii uktadu oddechowego u pacjentéow
Gminnego Osrodka Zdrowia w Parzeczewie. Program zaktada wykonywanie
alergicznych testow skornych, ocene ich wynikdw i ewentualne kierowanie 0sob
wymagajqgcych opieki do lekarzy specjalistow. Przedstawiony budzet programu
zapewnia realizacje zadania w zamierzonym zakresie.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Gminy Parzeczew ,Zapobieganie i
wykrywanie przewlektych choréb ptuc i alergii uktadu oddechowego”, majacy na celu poprawe
wykrywalnosci choréb uktadu oddechowego, w szczegdlnosci astmy oskrzelowej i alergii uktadu
oddechowego oraz zapewnienie specjalistycznego leczenia.

Adresatami programu sg pacjenci Gminnego Osrodka Zdrowia w Gminie Parzeczew, z podejrzeniem
wystepowania przewlektych chordéb ptuc, ktore ztozyly deklaracje wyboru lekarza podstawowe;j
opieki zdrowotne;j.

Program zaktada wykonywanie alergicznych testéw skérnych oraz ocene ich wynikéw i ewentualne
kierowanie oséb wymagajgcych opieki do lekarzy specjalistéw. Bedzie realizowany w 2013 r.

Roczny budzet programu wynosi 18.000 zt. Wnioskodawca szacuje, iz powyzsza kwota umozliwi
wykonania ok. 50 badan miesiecznie.

Problem zdrowotny

Astma jest przewlektg chorobg zapalng drég oddechowych, w ktérej uczestniczy wiele komodrek i
substancji przez nie uwalnianych. Przewlekte zapalenie jest przyczyng nadreaktywnosci oskrzeli,
prowadzgcej do nawracajgcych epizodéw sSwiszczagcego oddechu, dusznosci, uczucia Sciskania w
klatce piersiowej i kaszlu, wystepujacych w szczegdlnosci w nocy i nad ranem. Epizodom tym zwykle
towarzyszy rozlana obturacja oskrzeli o zmiennym nasileniu, czesto ustepujgca samoistnie lub pod
wptywem leczenia.

Astma jest najpowszechniejszg chorobg przewlekta wystepujgcg w szczegdlnosci u dzieci, w
wiekszosci zurbanizowanych panstw. Powszechniej wystepuje u pacjentdw z rodzin z pozytywnym
wywiadem w kierunku atopii, a objawy i pogorszenie stanu jest czesto powodowane przez szeroki
zakres czynnikdw np. infekcje wirusowe, alergeny domowe, wysitek fizyczny, dym tytoniowy,
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ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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niedostatek swiezego powietrza i inne. Wiele noworodkdéw i dzieci juz w wieku przedszkolnym
doswiadcza nawracajacych objawdw Swiszczgcego oddechu i kaszlu. Powszechnos¢ astmy u dzieci
jest znacznie wieksza niz u dorostych.

Wedtug klasycznej definicji alergii, w tym alergii uktadu oddechowego, jest ona niekorzystng reakcjg
organizmu, zalezng od wtdrnej odpowiedzi immunologicznej na zetkniecie z obcym antygenem. Do
chordb alergicznych zaliczane s3: astma, niezyt nosa, zapalenie spojowek, zapalenie skéry,
pokrzywka, nadwrazliwos¢ na pokarmy i leki oraz jad owaddéw, a takze anafilaksja. Wedtug danych
miedzynarodowych zapadalnos¢ na choroby alergiczne wzrosta w ciggu kilku ostatnich dziesiecioleci,
a szczegdlnie duzy wzrost zachorowalnoéci odnotowano na obszarze Europy Srodkowo-Wschodniej.

Wyniki badan epidemiologicznych w Polsce wskazujg 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 sluzowej nosa wystepujg u ponad 35% populacji niektérych 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 pozwalajgce podejrzewac, ze wynoszg one nawet od 10,5% do 20,1% i sg o 30% wyzsze niz
na terenach wiejskich. Odsetek chorych na niezyty nosa w regionach miejskich wynosi srednio 40% u
miodziezy i 36-37% u dorostych i jest on o 70% wyzszy niz w regionach wiejskich. Odsetek
rozpoznanych alergicznych zapalen btony sluzowej nosa jest wyzszy w miastach: 22% dorostych, 25%
miodziezy i 24% dzieci. Choroby alergiczne nosa wystepujg dwukrotnie czesciej w regionach
wielkomiejskich niz w miejskich. Wysoka jest réwniez zgtaszalno$¢ zmian skérnych, dwukrotnie
wyzsza w miastach niz na terenach wiejskich i wynosi 35-48% w przypadku egzemy, i 7,5-11% w
przypadku pozostatych zmian skornych.

Alternatywne $wiadczenia

Nie dotyczy.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego
Najwazniejsze wnioski z odnalezionych publikacji:

e Podstawg rozpoznania astmy jest stwierdzenie zmiennosci obturacji i/lub nadreaktywnosci
oskrzeli na podstawie analizy objawdw podmiotowych i przedmiotowych pacjenta, wynikow
badan czynnosciowych (préba rozkurczowa, testy nieswoistej prowokacji oskrzeli);

o Kolejnym etapem jest wykonanie badan czynnosciowych uktadu oddechowego. Zalecane s3:
badanie spirometryczne (jest mozliwe do wykonania powyzej ok. 5-7 r.z.; przydatnosc
pomiaréw nie zostata okreslona dla wieku < 5 lat), pomiar PEFR (nie jest zamienny z
pomiarem spirometrycznym; moze by¢é formg szacunkowej obiektywizacji stanu drdg
oddechowych, tylko przy braku dostepu do spirometru), préba odwracalnosci obturacji
(préba rozkurczowa) pod wptywem beta-2-mimetyku, testy nieswoistej prowokacji oskrzeli
czynnikami fizycznymi, chemicznymi, wysitkiem;

e W celu wykazania znaczenia alergii IgE-zaleznej dla przebiegu astmy wymagane jest
stwierdzenie obecnosci alergenoswoistych IgE poprzez przeprowadzenie testow skérnych lub
badan krwi, wykazanie zwigzku pomiedzy objawami astmatycznymi, a ekspozycjg na
alergeny;

e Obecnos¢ choréb alergicznych zwieksza prawdopodobiedstwo diagnostyki astmy u
pacjentéw z charakterystycznymi objawami astmy ze strony uktadu oddechowego (istniejg
silne powigzania pomiedzy astmg i alergicznym niezytem nosa);

e Nie odnaleziono precyzyjnych danych dotyczacych stanu finansowania ze $rodkéw
publicznych w innych krajach, jednakze uwaza sie, iz spirometria, alergiczne testy skdérne oraz
pomiar poziomu IgE s3 podstawowymi metodami diagnostycznymi dostepnymi i
finansowanymi w wiekszosci krajow Swiata;
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e Pozostate alergie uktadu oddechowego, jak ANN, sg w wiekszosci przypadkédw rozpoznawane
na podstawie badania podmiotowego i przedmiotowego. Badania pomocnicze stuzgce
rozpoznaniu ANN to rynoskopia przednia i endoskopia nosa, badanie cytologiczne wymazu z
nosa oraz tomografia komputerowa nosa i zatok przynosowych;

e Do badan wspomagajacych rozpoznanie alergii nalezg punktowe testy skdrne z alergenami
wziewnymi (ztoty standard), donosowa préba prowokacyjna (w wybranych przypadkach) i
zwiekszanie stezenia swoistej Immunoglobuliny klasy E w surowicy;

e Alergia oddechowa réwniez czesto wystepuje u pacjentéw z atopowym zapaleniem skory,
ktore jest skutecznie diagnozowane poprzez testy skérne, ale tylko w okresie, gdy nie
wystepujg wypryski zwigzane z atopia.

Whioski z oceny programu gminy Parzeczew

Program ma na celu poprawe wykrywalnosci choréb uktadu oddechowego, w szczegdlnosci astmy
oskrzelowej i alergii uktadu oddechowego oraz zapewnienie specjalistycznego leczenia.

Programem zostang objeci pacjenci Gminnego Osrodka Zdrowia w Parzeczewie, z podejrzeniem
wystepowania u nich przewlektych chordb ptuc. Realizacja programu ma stuzyé pacjentom, ktorzy
ztozyli deklaracje wyboru lekarza podstawowej opieki zdrowotnej.

Populacja programu nie zostata sprecyzowana, nie jest znana liczba oséb, ktére mogg zosta¢ objete
dziataniami, nie zostaty podane informacje dotyczace epidemiologii wystepowania alergii uktadu
oddechowego na terenie gminy.

Interwencja podejmowang w celu diagnozowania astmy oskrzelowej i alergii uktadu oddechowego
maja by¢ alergiczne testy skérne. Jednakze badania wykrywajgce alergie, w postaci testéw skérnych,
sg mato przydatne do rozpoznania astmy, mogg natomiast pomadc zidentyfikowaé przyczyne choroby
i czynnik wyzwalajacy napady, poniewaz czesto astma oskrzelowa powodowana jest przez kurz
domowy, sier$¢ zwierzat, pierze czy pytki traw i drzew. W celu zdiagnozowania astmy oskrzelowej
powinno sie wykonywaé badanie czynnosciowe uktadu oddechowego, w postaci badania
spirometrycznego.

Whioskodawca nie wskazat skagd pochodzi¢ beda srodki na realizacje programu. Mozna przypuszczad,
ze zostang zabezpieczone w budzecie wtasnym gminy, poniewaz obowigzkiem osrodka zdrowia
realizujgcego program bedzie kwartalne sprawozdawanie sie z realizacji umowy przed Radg Gminy
Parzeczew.

Nie sprecyzowano populacji, ktdra moze zosta¢ objeta dziataniami programu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Zapobieganie i wykrywanie przewlektych chordéb
ptuc i alergii uktadu oddechowego” realizowanym przez gmine Parzeczew, nr: AOTM-0T-441-217/2012,
Warszawa marzec 2013 i anekséw: ,,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania alergii — wspdlne podstawy
oceny”, Aneks do raportow szczegdtowych, Warszawa, wrzesien 2012 oraz ,Programy profilaktyki astmy u
dzieci — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegdtowych, Warszawa, marzec 2011.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr61/2013 z dnia 18 marca 2013
o projekcie programu ,,Profilaktyka raka ptuc na terenie
wojewodztwa lubelskiego w latach 2012-2015"

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o  projekcie programu
,Profilaktyka raka ptuc na terenie wojewddztwa lubelskiego w latach 2012—-
2015.”

Uzasadnienie

Program zaktada przeprowadzenie badan przesiewowych w kierunku
wykrywania nowotworow pfuca, przy pomocy niskodawkowej tomografii
komputerowej (TK), u mieszkarnicow wojewddztwa lubelskiego obarczonych
podwyzszonym ryzykiem rozwoju raka ptuca. Kryteria wymagane do witqgczenia
do programu nie sq zgodne z aktualnie obowiqgzujgcymi rekomendacjami
towarzystw naukowych. Wnioskodawca nie podat informacji, gdzie i przez kogo
bedzie realizowany program. Projekt programu nie zawiera informacji na temat
catkowitych kosztow realizacji. Podane przez wnioskodawce koszty dotyczq
jedynie wykonania pojedynczego badania TK, tymczasem, ze wzgledu na duzg
liczbe fatszywie dodatnich wynikow badan przesiewowych, rzeczywiste koszty
skriningu bedq istotnie wyzsze od jednostkowej ceny badania.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego wojewddztwa lubelskiego , Profilaktyka raka
ptuc na terenie wojewddztwa lubelskiego w latach 2012-2015”, majacy na celu zwiekszenie wczesnej
wykrywalnosci nowotwordw ptuc i umozliwienie podjecia leczenia w fazie umozliwiajgcej skuteczng
terapie.

Adresatami programu sg mieszkanicy wojewddztwa lubelskiego w przedziale wiekowym 45-75 lat,
osoby palgce lub osoby, ktére rzucity palenie w przeciggu ostatnich 5 lat, osoby narazone na
ekspozycje czynnikdow rakotwodrczych (azbest, radon, uran, produkty przemiany wegla kamiennego,
spaliny z silnikéw diesla) oraz osoby z nowotworowym wywiadem rodzinnym. W 2012 r. planuje sie
przebadac 200 osdb z terenu wojewddztwa, natomiast w 2013 r. program obejmie 700 oséb.

Program ,Profilaktyka raka ptuc na terenie wojewddztwa lubelskiego w latach 2012—-2015” zaktada
przeprowadzenie przesiewowych badan ptuc, przy pomocy niskodawkowej TK klatki piersiowej. W
przypadku wykrycia nieprawidtowosci, osoba badana zostanie skierowana do specjalistycznego
leczenia. Kierowanie do programu bedzie odbywato sie na podstawie wywiadu kwestionariuszowego.

Program zostanie sfinansowany z budzetu wojewddztwa lubelskiego. Wysokos¢ sSrodkéow
przeznaczonych na realizacje programu bedzie zalezna od warunkéw finansowych budzetu
samorzadu. Projekt programu nie zawiera informacji na temat planowanych kosztéw catkowitych,
ktdre zostang poniesione na jego realizacje. Wnioskodawca poinformowat, iz koszt wykonania i
opisania badania TK oraz przygotowania ptyty z wynikami badania wyniesie 400 zt.

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
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Problem zdrowotny

Pierwotny nowotwodr ptuca jest najczesciej wystepujgcym oraz powodujgcym najwiekszg liczbe
zgondw nowotworem ztosliwym w Polsce. Zgodnie z danymi zawartymi na stronie Krajowego
Rejestru Nowotworowego, w 2008 r. na nowotwoér ztosliwy oskrzela lub ptuca zachorowato 14 128
mezczyzn i 5319 kobiet (wspodtczynniki standaryzowane odpowiednio 52,2 oraz 15,4 na 100 tys.
0s06b). W tym samym roku odnotowano 16 855 zgondw wsrdd mezczyzn i 5 623 zgony wsrdd kobiet,
co stanowi odpowiednio 32,3% i 13,7% wszystkich zgonéw z powodu choréb nowotworowych w
Polsce. Standaryzowany wspdtczynnik umieralnosci, na 100 tys. osdéb, wynidst 61,4 dla mezczyzn i
15,5 dla kobiet.

Dominujgcym czynnikiem etiologicznym w rozwoju nowotworu ptuca sg rakotwdrcze substancje
zawarte w dymie tytoniowym. Ocenia sie, ze czynne palenie jest przyczyng ~ 90% zachorowan.
Zwiekszone ryzyko zachorowania dotyczy takze palenia biernego, ktére powoduje ~ 1/3 zachorowan
na nowotwor ptuca u oséb niepalgcych, mieszkajgcych z palaczami tytoniu i ~ 1/4 zachorowan wsréd
pozostatych niepalgcych.

Znacznie mniejsze znaczenie w etiologii nowotworu ptuca majg inne czynniki, takie jak: predyspozycja
genetyczna czy narazenie na radon, azbest, przemystowe zanieczyszczenia powietrza, metale ciezkie,
promieniowanie jonizujgce i niektore substancje chemiczne.

Nowotwér ptuca prawdopodobnie rozwija sie z komdérki macierzystej o zdolnosci do
wielokierunkowego réznicowania. W normalnych warunkach moze sie ona réznicowa¢ w kierunku
komédrek wyscietajgcych drogi oddechowe, pneumocytéw | lub Il typu. Pod wptywem substancji
rakotwdérczych komorki te ulegajg rozrostowi, metaplazji lub przemianie nowotworowej. Rozwd;j i
progresja nowotworu ptuca sg zwigzane réwniez z licznymi zaburzeniami molekularnymi, zwtaszcza
mutacjami protoonkogendw i gendw supresorowych.

W przypadku podejrzenia nowotworu ptuca, badanie podmiotowe sktada sie z wywiadu w kierunku
objawdéw oraz palenia tytoniu, rodzinnego wystepowania nowotwordw i narazenia zawodowego.
Nowotwér ptuca we wczesnej fazie przebiega najczesciej bezobjawowo.

Alternatywne $wiadczenia

Alternatywnym $wiadczeniem, wobec niskodawkowego badania TK, moze by¢ wykonanie RTG klatki
piersiowe;j.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego
Najwazniejsze wytyczne zawarte w rekomendacjach klinicznych:

e Wykorzystujaca mate dawki promieniowania tomografia komputerowa umozliwia wykrycie
raka ptuca we weczesnych stadiach zaawansowania (okoto 80% wykrytych przypadkéw
znajduje sie w stadium IA);

e W przypadku badania TK istnieje wysokie prawdopodobienstwo otrzymania wyniku
fatszywie-dodatniego, co pociagga za sobg dalsza, niepotrzebng i kosztowng diagnostyke oraz
wywotuje dyskomfort psychiczny u pacjenta;

e Polscy Eksperci nie sg zgodni, co do zasadnosci prowadzenia badania przesiewowych,
pojawiaty sie zarowno gtosy poparcia, jak i sprzeciwu. Eksperci nie rekomendujg stosowania
w przesiewie badania RTG klatki piersiowej.

Najwazniejsze wnioski z odnalezionych publikacji:

e TK wykrywa wiecej przypadkédw zmian w ptucach w poréwnaniu do badania RTG i
cytologicznego badania plwociny;

e Najwieksze korzysci z przeprowadzania badan przesiewowych w kierunku raka ptuc z
wykorzystaniem TK odnoszg wieloletni palacze papieroséw (populacja w wieku powyzej 50
lat oraz co najmniej 20 paczkolat papieroséw), jednakze w chwili obecnej zalecanie badania
przesiewowego, nawet w grupie oséb palacych papierosy, bytoby przedwczesne;
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e Badanie TK pozwala wykry¢ nowotwory ptuc w poczgtkowym stadium zaawansowania —
blisko 80% znajduje sie w stadium IA. W przewazajacej wiekszosci typem raka wykrywanym
przy pomocy badania TK jest gruczolakorak, a nastepnie rak ptaskonabtonkowy — obydwa
typy zaliczajg sie do raka niedrobnokomdérkowego. Moze to sugerowac przewage badania TK
w  diagnozowaniu raka  niedrobnokomérkowego w  pordwnaniu do  raka
drobnokomodrkowego;

e Badanie TK jest obarczone duzym prawdopodobieristwem wystgpienia wyniku fatszywie-
dodatniego, jak do tej pory nie oszacowano doktadnie czutosci i specyficznosci tej metody;

e W chwili obecnej nie jest mozliwa jednoznaczna ocena skutecznosci TK w badaniach
przesiewowych w kierunku raka ptuc;

e Wykazano, ze im wyzsze jest prawdopodobienstwo wystgpienia raka w badanej populacji,
tym przesiew jest bardziej optacalny;

e Pomimo wysokich naktaddw finansowych, zwigzanych z przeprowadzeniem badan z uzyciem
TK, wspotczynnik koszty-efektywno$¢ miesci sie w granicach akceptowalnosci (jedynie 2,
sposréd badan wigczonych do opisanych przegladdw, sugerowaty brak korzysci lub wrecz
straty zwigzane z przeprowadzeniem takiego badania przesiewowego).

Whioski z oceny programu wojewddztwa lubelskiego

Program zaktada przeprowadzenie badan przesiewowych w kierunku wykrywania nowotworéw
ptuca, przy pomocy badania niskodawkowg TK.

Program adresowany jest do mieszkarncéw wojewddztwa lubelskiego, do populacji oséb w wieku 45—
75 lat, palgcych lub osdéb, ktére rzucity palenie w przeciggu ostatnich 5 lat, oséb z nowotworowym
wywiadem rodzinnym oraz narazonych na ekspozycje czynnikéw rakotwérczych. Nie jest jasne, ktore
sposrod wymienionych kryteriéw sg wymagane do wigczenia do programu, ani kto i gdzie bedzie
prowadzit wywiad kwestionariuszowy z potencjalnymi uczestnikami programu.

Program nie precyzuje ile lat i ile papieroséw dziennie nalezy pali¢, by spetnia¢ kryteria witgczenia. W
wytycznych klinicznych rekomenduje sie, by adresatami programéw byty osoby w wieku 50/55+,
palgce co najmniej 20 paczkolat, z rodzinnym wywiadem nowotworowym.

Program zaplanowany jest na lata 2012-2015, jednakze wnioskodawca oszacowat jedynie liczbe
uczestnikow programu w latach 2012—-2013, okreslajac jg tacznie na 900 oséb, 200 w pierwszym roku
realizacji programu i 700 drugim. Nalezy pamietad, iz opiniowany program realizowany ma by¢ na
skale wojewddztwa, tym samym istnieje uzasadniona obawa, ze ilo$¢ zaproponowanych przez
whnioskodawce miejsc bedzie niewystarczajaca.

Whioskodaweca nie podat informacji, gdzie i przez kogo bedzie realizowany program. Nalezy pamietac
o stworzeniu potencjalnym adresatom programu réwnego dostepu do realizowanego swiadczenia.

Projekt programu nie zawiera informacji na temat catkowitych kosztéw planowanych na jego
realizacje. Podane przez wnioskodawce koszty, w wysokosci 400 zt, dotyczg jedynie wykonania
badania TK, nie podano natomiast kwot, ktére przeznaczone zostang na promocje i obstuge
programu. Szacunkowe koszty wykonania badania TK dla 900 oséb w latach 2012-2013 wyniosg
360.000 zt, jednakze nie jest znana wysokos¢ sSrodkéw zarezerwowanych przez samorzad na
realizacje programu.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Profilaktyka raka ptuc na terenie wojewddztwa
lubelskiego w latach 2012-2015" realizowanym przez wojewddztwo lubelskie, nr: AOTM-0T-441-249/2012,
Warszawa marzec 2013 i aneksu: ,Programy wczesnego wykrywania raka ptuca— wspdlne podstawy oceny”,
Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, wrzesien 2011.

4/4



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr62/2013 z dnia 18 marca 2013
o projekcie programu , Wczesne wykrywanie nowotwordéw ptuc”
gminy Szczecin

Rada Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie programu ,,Wczesne
wykrywanie nowotworow pfuc” gminy Szczecin.

Uzasadnienie

Projekt program zostat szczegotowo opisany przez wnioskodawce. Adresowany
jest do mieszkancow Szczecina z grupy wysokiego ryzyka zachorowania na
nowotwory ptuc. Celem programu jest zwiekszenie wczesnej wykrywalnosci
nowotworow ptuc i umozliwienie podjecia leczenia w fazie umozliwiajgcej
skutecznq terapie. Program zaktada przeprowadzenie dwuetapowych badan
przesiewowych w kierunku wykrywania nowotwordw pfuca, w pierwszym
etapie przy pomocy oceny poziomow selenu w surowicy krwi i w drugim etapie
przy pomocy niskodawkowej tomografii komputerowej (TK).

Brak jest danych pochodzgcych z badann naukowych i/lub rekomendacji
klinicznych aby uznac, Zze oznaczanie poziomu selenu w surowicy krwi jest
metodq wystarczajgco udokumentowang aby stosowac jq w skriningu
nowotwordw pfuc poza kontekstem badania naukowego. Kryteria wymagane
do wtgczenia do programu badania przesiewowego za pomocq niskodawkowej
TK nie sq zgodne z aktualnymi rekomendacjami towarzystw naukowych. Brak
jest dowodow na kosztowq efektywnosc¢ prowadzenia badan przesiewowych w
tak zdefiniowanej populacji. Projekt programu nie zawiera informacji
dotyczqcych catkowitych kosztow jego realizacji. Podane przez wnioskodawce
koszty dotyczq jedynie wykonania pojedynczego badania TK, tymczasem, ze
wzgledu na duzq liczbe fatszywie dodatnich wynikow badan przesiewowych,
rzeczywiste koszty skriningu bedq istotnie wyzsze od jednostkowej ceny
badania.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Gminy Szczecin ,Wczesne wykrywanie
nowotworow ptuc”, majacy na celu zwiekszenie wczesnej wykrywalnosci odtytoniowych schorzen
ptuc, w szczegdlnosci nowotwordéw ptuc i umozliwienie podjecia leczenia w fazie umozliwiajgcej
skuteczng terapie.

Adresatami programu sg mieszkancy Szczecina w przedziale wiekowym 55-65 lat, palgcy minimum 1
paczke papieroséw dziennie od co najmniej 20 lat. Oszacowano, ze populacjg spetniajgcy kryteria
wtgczenia do programu jest ok. 17.400 szczecinian.

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
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Program ,Wczesne wykrywanie nowotwordéw ptuc” zaktada dwuetapows interwencje. Etap | stanowi
preselekcyjne oznaczenie poziomu selenu w surowicy krwi. Etapem Il bedzie zakwalifikowanie oséb z
nieprawidtowym poziomem selenu na badanie przy pomocy niskodawkowej TK klatki piersiowej. W
przypadku wykrycia nieprawidtowosci, osoba badana zostanie skierowana do specjalistycznego
leczenia.

Program zostanie sfinansowany z budzetu wfasnego gminy. W 2012 r. na ten cel zostato
zaplanowanych 500.000 zt. Jednostkowy koszt Swiadczen diagnostycznych zostat wyliczony na 400 zi,
w tym koszt badania TK — 300 zt oraz koszt badania preselekcyjnego — 100 zt.

Problem zdrowotny

Pierwotny nowotwodr ptuca jest najczesciej wystepujgcym oraz powodujgcym najwiekszg liczbe
zgondw nowotworem ztosliwym w Polsce. Zgodnie z danymi zawartymi na stronie Krajowego
Rejestru Nowotworowego, w 2008 r. na nowotwoér ztosliwy oskrzela lub ptuca zachorowato 14 128
mezczyzn i 5319 kobiet (wspodtczynniki standaryzowane odpowiednio 52,2 oraz 15,4 na 100 tys.
0s0b). W tym samym roku odnotowano 16 855 zgondw wsrdd mezczyzn i 5 623 zgony wsréd kobiet,
co stanowi odpowiednio 32,3% i 13,7% wszystkich zgondw z powodu choréb nowotworowych w
Polsce. Standaryzowany wspdtczynnik umieralnosci, na 100 tys. oséb, wynidst 61,4 dla mezczyzn i
15,5 dla kobiet.

Dominujgcym czynnikiem etiologicznym w rozwoju nowotworu ptuca sg rakotwdrcze substancje
zawarte w dymie tytoniowym. Ocenia sie, ze czynne palenie jest przyczyng ~ 90% zachorowan.
Zwiekszone ryzyko zachorowania dotyczy takze palenia biernego, ktére powoduje ~ 1/3 zachorowan
na nowotwor ptuca u oséb niepalgcych, mieszkajgcych z palaczami tytoniu i ~ 1/4 zachorowan wsrédd
pozostatych niepalgcych.

Znacznie mniejsze znaczenie w etiologii nowotworu ptuca majg inne czynniki, takie jak: predyspozycja
genetyczna czy narazenie na radon, azbest, przemystowe zanieczyszczenia powietrza, metale ciezkie,
promieniowanie jonizujgce i niektére substancje chemiczne.

Nowotwér ptuca prawdopodobnie rozwija sie z komorki macierzystej o zdolnosci do
wielokierunkowego réznicowania. W normalnych warunkach moze sie ona réznicowaé w kierunku
komodrek wyscietajgcych drogi oddechowe, pneumocytéw | lub Il typu. Pod wptywem substancji
rakotwdrczych komorki te ulegajg rozrostowi, metaplazji lub przemianie nowotworowej. Rozwdj i
progresja nowotworu ptuca sg zwigzane réwniez z licznymi zaburzeniami molekularnymi, zwtaszcza
mutacjami protoonkogendw i gendw supresorowych.

W przypadku podejrzenia nowotworu ptuca, badanie podmiotowe sktada sie z wywiadu w kierunku
objawdw oraz palenia tytoniu, rodzinnego wystepowania nowotwordw i narazenia zawodowego.
Nowotwoér ptuca we wczesnej fazie przebiega najczesciej bezobjawowo.

Alternatywne Swiadczenia

Alternatywnym $wiadczeniem, wobec niskodawkowego badania TK, moze by¢ wykonanie RTG klatki
piersiowe;j.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego
Najwazniejsze wytyczne zawarte w rekomendacjach klinicznych:

e Wykorzystujgca mate dawki promieniowania tomografia komputerowa umozliwia wykrycie
raka ptuca we wczesnych stadiach zaawansowania (okoto 80% wykrytych przypadkéw
znajduje sie w stadium |A);

e W przypadku badania TK istnieje wysokie prawdopodobienstwo otrzymania wyniku
fatszywie-dodatniego, co pocigga za sobg dalszg, niepotrzebng i kosztowng diagnostyke oraz
wywotuje dyskomfort psychiczny u pacjenta;
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e Polscy Eksperci nie sg zgodni, co do zasadnos$ci prowadzenia badania przesiewowych,
pojawiaty sie zaréwno gtosy poparcia, jak i sprzeciwu. Eksperci nie rekomendujg stosowania
w przesiewie badania RTG klatki piersiowej.

Najwazniejsze wnioski z odnalezionych publikacji:

e TK wykrywa wiecej przypadkdw zmian w ptucach w pordwnaniu do badania RTG i
cytologicznego badania plwociny;

e Najwieksze korzysci z przeprowadzania badan przesiewowych w kierunku raka ptuc z
wykorzystaniem TK odnoszg wieloletni palacze papieroséw (populacja w wieku powyzej 50
lat oraz co najmniej 20 paczkolat papierosow), jednakze w chwili obecnej zalecanie badania
przesiewowego, nawet w grupie oséb palgcych papierosy, bytoby przedwczesne;

e Badanie TK pozwala wykryé nowotwory ptuc w poczgtkowym stadium zaawansowania —
blisko 80% znajduje sie w stadium IA. W przewazajacej wiekszosci typem raka wykrywanym
przy pomocy badania TK jest gruczolakorak, a nastepnie rak ptaskonabtonkowy — obydwa
typy zaliczaja sie do raka niedrobnokomdrkowego. Moze to sugerowac przewage badania TK
w  diagnozowaniu raka  niedrobnokomérkowego w  pordwnaniu  do  raka
drobnokomérkowego;

e Badanie TK jest obarczone duzym prawdopodobienstwem wystgpienia wyniku fatszywie-
dodatniego, jak do tej pory nie oszacowano doktadnie czutosci i specyficznosci tej metody;

e W chwili obecnej nie jest mozliwa jednoznaczna ocena skutecznosci TK w badaniach
przesiewowych w kierunku raka ptuc;

e Wykazano, ze im wyzsze jest prawdopodobienstwo wystgpienia raka w badanej populacji,
tym przesiew jest bardziej optacalny;

e Pomimo wysokich naktadéw finansowych, zwigzanych z przeprowadzeniem badan z uzyciem
TK, wspotczynnik koszty-efektywnosé miesci sie w granicach akceptowalnosci (jedynie 2,
sposrdod badan wtaczonych do opisanych przegladdw, sugerowaty brak korzysci lub wrecz
straty zwigzane z przeprowadzeniem takiego badania przesiewowego).

Whioski z oceny programu gminy Szczecin

Projekt program zostat szczegdétowo opisany przez wnioskodawce, zawiera wszystkie elementy
dobrze skonstruowanego programu zdrowotnego.

Program adresowany jest do mieszkancow Szczecina w wieku 55-65 lat, palgcych co najmniej 20
paczkolat. Wnioskodawca szacuje, ze populacjg spetniajgcg powyzsze kryteria moze by¢ ok. 17.400
oséb.

Celem programu jest zwiekszenie wczesnej wykrywalnosci schorzen ptuc, w szczegdlnosci
nowotworow i umozliwienie podjecia leczenia w fazie umozliwiajgcej skuteczng terapie, jednakze
opisane w projekcie rozwigzania nie odnoszg sie do innych niz nowotwory choréb ptuc.

Program zaktada przeprowadzenie badan przesiewowych w kierunku wykrywania nowotwordéw
ptuca, przy pomocy badania niskodawkowa TK.

Jednym z oczekiwanych efektéw programu jest zaprzestanie palenia tytoniu wsréd dtugoletnich
palaczy, jednakze z opisu interwencji, ktére majg by¢ prowadzone w ramach programu nie wynika, by
wnioskodawca planowat dziatania, majgce na celu ograniczenie lub zaprzestanie palenia.

Badanie preselekcyjne, polegajgce na oznaczeniu poziomu selenu w surowicy krwi, ma odbywa¢ sie
na podstawie skierowania przez lekarza rodzinnego uczestnika programu. Ponadto, koordynator
programu jest zobowigzany do nawigzywania wspotpracy z lekarzami POZ, w zakresie kierowania na
badania. Wnioskodawca nie sprecyzowat jednak, na jakich zasadach bedzie sie odbywata wspodtpraca
oraz czy finansowanie $wiadczenia bedzie pochodzito ze srodkéw NFZ czy z budzetu opiniowanego
programu.

3/4



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 62/2013 z dnia 18 marca 2013 r.

Program zaplanowany jest na lata 2012-2014, jednakze w budzecie miasta zostaty zarezerwowane
srodki finansowe, w wysokosci 500.000 zt, jedynie na pierwszy rok realizacji programu.
Whnioskodawca nie jest w stanie okresli¢, jakiej wysokosci Srodki zostang przeznaczone na realizacje
programu w nastepnych latach.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Wczesne wykrywanie nowotworéw ptuc”
realizowanym przez gmine Szczecin, nr: AOTM-0T-441-364/2012, Warszawa marzec 2013 i aneksu: ,,Programy
wczesnego wykrywania raka ptuca— wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa,
wrzesien 2011.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 63/2013 z dnia 18 marca 2013r.
o programie zdrowotnym :”Projekt programu profilaktyki dysfunkcji
kregostupa na lata 2012-2014”, realizowany przez miasto Suszec

Rada Przejrzystosci ocenia pozytywnie “Projekt programu profilaktyki dysfunkcji
kregostupa na lata 2012-2014".

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego i dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
realizuje priorytety Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

Program zawiera wiekszos¢ elementow proponowanych przez AOTM, jego
walorem jest kompleksowosc¢, w tym uwzglednienie w dziataniach interwencji
psychologicznych.

W projekcie nalezatoby doktadniej opisa¢ planowane interwencje oraz podac
kwalifikacje personelu medycznego.

Przedmiot opinii

Program gminy Suszec ,Projekt programu profilaktyki dysfunkcji kregostupa na lata 2012-2014” ma
na celu zmniejszenie dysfunkcji kregostupa poprzez ksztattowanie motywacji, wiedzy i umiejetnosci
zdrowego stylu zycia. W projekcie przedstawiono budzet oraz oszacowano populacje docelowa.
Zespoty bdlowe kregostupa sg jedng z najczestszych przypadtosci cztowieka i cho¢ nie stanowig
zagrozenia zycia, to sg istotnym problemem wspétczesnej medycyny. Szacuje sie, ze wspotczynnik
zachorowalnosci jest wyzszy niz w przypadku choroby niedokrwiennej serca i nadcisnienia tetniczego.
Ponadto dolegliwosci miesniowo — szkieletowe sg istotng przyczyng absencji w pracy.

Problem zdrowotny

Zespoty bdlowe kregostupa to niejednorodna pod wzgledem przyczyn grupa chordb. Biorgc pod
uwage fakt, ze przyczyng dolegliwosci bélowych sg zarédwno zmiany degeneracyjne jak i zaburzenia
czynnos$ciowe, sensownym wydaje sie rowniez uzywanie okreslenia ,choroba przecigzeniowa
kregostupa”. Najczesciej do przecigzen i uszkodzen kregostupa dochodzi na drodze dwdch
mechanizméw. Pierwszy to droga nagtych urazdéw, drugi zwany jest drogg przewlektych przecigzen.
Zmiany przecigzeniowe dotyczg w pierwszej kolejnosci miesni okotokregostupowych, nastepnie
tkanek miekkich biernie stabilizujgcych kregi (wiezadta, powiezie, torebki stawodw, krazki
miedzystawowe), a na samym koncu struktur kostnych kregostupa. BAl moze wystgpi¢ na kazdym
etapie rozwoju choroby i bardzo czesto wigze sie wtasnie z zaburzeniami czynnosciowymi. Ponadto
moze sie zdarzy¢, ze bdl nie objawi sie w miejscu wystgpienia przecigzenia lecz jest odczuwany w
odlegtych miejscach ciata.

Choroba przecigzeniowa kregostupa rozwija sie w kilku etapach:

1. Wptyw zaburzen sterowania z centralnego uktadu nerwowego oraz przecigzen ze strony
Srodowiska i réznych czynnosci zyciowych na uktad miesniowy,

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
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2. Powstawanie zaburzen czynnosciowych w obrebie ukfadu miesniowego i tkanek miekkich
okotokregostupowych,

3. Powstawanie zaburzen czynnosciowych w systemie stawdw kregostupa i miednicy,

4. Powstawanie uszkodzen morfologicznych (zmian zwyrodnieniowych) w obrebie krgzkéow
miedzykregowych i uszkodzen (zmian zwyrodnieniowych) stawéw kregostupa i trzondéw
kregu.Wtérne uszkodzenia w ukfadzie nerwowym i miesniowym (zaburzenia odruchow,
niedowtady, porazenia), spowodowane nasilonymi zmianami morfologicznymi.

Negatywne bodice emocjonalne, a zwtaszcza przewlekty stres, oddziatujg niekorzystnie na caty
organizm, w tym na narzady ruchu, powodujgc w zasadzie identyczny obraz kliniczny, jak przecigzenia
statyczne. Najbardziej charakterystycznym skutkiem psychogennym jest podwyzszone napiecie
spoczynkowe miesni. W miare rozwoju efektu psychogennego pacjent traci zdolno$é dowolnego
sterowania napieciem miesniowym. Coraz tatwiej przychodzi napinanie miesni, za$ coraz trudniej ich
rozluznianie. Pod wptywem dtugotrwatego dziatania bodzcédw stresujacych, stopniowo narasta
spoczynkowe napiecie mies$ni, ktére zmniejsza stymulujgce znaczenie dla uktadu krwionosnego, co
pogarsza krazenie krwi w catym organizmie. Nieaktywne miesnie tracg takze zdolnos$¢ stymulowania
uktadu dokrewnego, co przektada sie na funkcjonowanie narzagdéw wewnetrznych. Ponadto nalezy
wspomnieé o zjawisku kumulowania sie skutkdw emocji, ktére jest znamienne dla ludzi i odgrywa
wazng role w powstawaniu chorob.

Cztowiek potrafi za pomocg swojej woli pohamowad tendencje do roztadowywania skutkéw emocji
psychicznych oraz przezytego stresu. Dodatkowo z wymogow zycia spotecznego wyptywa potrzeba
harmonijnego wspétzycia z innymi ludzmi, a nie wszystkie kultury zapewniajg mozliwos¢ spotecznie
akceptowalnego odreagowania nagromadzonych przewlektych bodzcéw. Wskutek czego u wielu
0s6b pomimo pozornego wyciszenia zewnetrznego, dochodzi do powstawania licznych schorzen,
wiasnie na skutek kumulowania efektéw stresu zaréwno w narzadach wewnetrznych, jak i w ukfadzie
miesniowym.

Cztowiek jest jednoscig psychofizyczng i rdwniez w terapii powinna przejawiac sie tendencja do
postrzegania jednostki ludzkiej jako catosci. Dlatego tak wazine staje sie obok tradycyjnego
postepowania, podejmowanie dziatan z zakresu psychologii, np. treningu relaksacyjnego.

Alternatywne $wiadczenia
Nie dotyczy
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Podsumowanie opinii ekspertow klinicznych:

e Programy w ramach monitorowania skutkéw powinny uwzglednia¢ skale jakosci zycia,
dodatkowo ocena powinna by¢ prowadzona po 5-10 latach;

e Zespoty bdélowe kregostupa stanowig problem spoteczny, ktdry jest trudny do rozwigzania
bez wyraznego ukazywania spoteczenstwu subiektywnych czynnikéw ryzyka (w rozumieniu
przyczyny i autoprofilaktyki);

e Program powinien zosta¢ poszerzony i swoimi podstawowymi dziataniami objgc
pracownikéw innych grup zawodowych rdwniez narazonych na problemy zdrowotne z
kregostupem.

Podsumowanie wytycznych, rekomendacji i dowoddw naukowych:

e Osoby odpowiedzialne za ochrone zdrowia powinny edukowa¢ ludzi z zakresu zapobiegania
zespotom bélowym kregostupa oraz dbania o zdrowie plecy poprzez wspodtprace z
instytucjami i firmami. Szczegdlny nacisk powinien by¢ potozony na samoopieke i
odpowiedzialnos$¢ pacjenta oraz ergonomiczne srodowisko pracy;
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Pracodawcy powinni takze modyfikowa¢ srodowisko pracy, aby osobom cierpigcym z
powodu bdlu plecow umozliwi¢ jak najszybszy powrdt do pracy i zminimalizowad ryzyko
przedtuzajacej sie niedyspozycji;

Edukacja jest rekomendowana, jako strategia, ktéra powinna by¢ stosowana u catej populacji
w codziennym zyciu. Istniejg dowody na efektywnos¢ kosztowg edukacji, jako interwencji w
fizjoprofilaktyce i leczeniu béléw kregostupa.

Tradycyjne informowanie dotyczace biomechaniki, technik podnoszenia czy optymalnej
postury nie jest zalecane w LBP;

Broszury informacyjne dla pacjentéw powinny przede wszystkim zawieraé informacje, ktére
wptyng na redukcje leku i niepokoju i bedg promowac¢ samoleczenie. Broszury takie sg
bardziej skutecznie niz te zawierajgce informacje dotyczgce anatomii, ergonomii oraz
konkretnych ¢wiczen fizycznych. Szczegdlnie poleca sie umieszczanie nastepujacych
informacji:

0 Brak powaznej choroby jest bardzo prawdopodobny, kiedy nie wystepujg ,,czerwone
flagi”;

0 Bl nie jest réwnoznaczny z obecnoscia uszkodzenia;

0 Prognozy w leczeniu dolnego odcinka plecéw s3g dobre, wiekszos$¢ pacjentdw wraca
do zdrowia po 2-4 tygodniach;

0 Odpoczynek w tézku nie jest polecany i powinien by¢ ograniczony maksymalnie do
dwéch dni;

0 Niezbyt nasilona aktywnos¢ fizyczna nie tylko nie pogtebig bélu kregostupa i nie
powoduje dodatkowych uszkodzen, ale przyspiesza proces powracania do zdrowia;

0 Stopniowy powrdt do pracy i aktywnosci prowadzi do lepszych krétkotrwatych i
dtugotrwatych efektéw;

Konkretne informacje i porady mogg by¢ pomocne w odniesieniu do powodujgcych bdél
aktywnosci, takich jak siedzenie, dzwiganie, wstawanie z t6zka;

Organizacje zrzeszajace pielegniarki oraz pracodawcy powinni prowadzié¢ szkolenia dotyczace
zagrozen w miejscu pracy. Jednym z takich zagrozen jest bdl w dolnym odcinku plecow.
Edukacja i zarazem zwiekszanie Swiadomosci w tym zakresie jest skutecznym sposobem walki
Z zagrozeniami w miejscu pracy;

Szkolenie w pracy z zakresu metod recznego przemieszczania przedmiotow, jest nieskuteczng
interwencjg w zakresie zapobiegania bdélowi dolnej czesci plecéw, jesli jest samodzielng
interwenc;jg;

Pasy ledZzwiowe nie sg polecane w prewencji LBP;
Wktadki ortopedyczne do obuwia nie sg polecane w prewencji LBP;

Istniejg silne dowody, ze techniczne srodki ergonomiczne moga redukowac przecigzenie
plecow oraz konczyn gdrnych bez utraty produktywnosci oraz umiarkowane dowody, ze
srodki te moga redukowac wystepowanie zaburzen miesniowo-szkieletowych;

Cwiczenia fizyczne sg zalecane w prewencji bélu dolnego odcinka plecéw, w zapobieganiu
nawrotom oraz w zapobieganiu zwolnieniom lekarskim z powodu LBP. Istnieja dowody, ze
nadzorowane ¢wiczenia zwiekszajg efektywnos$é terapii. Brakuje dowoddéw zeby zalecic¢
konkretne ¢wiczenia fizyczne;

Terapia manualna (manipulacyjna) jest zalecana w ostrym i przewlektym bdlu kregostupa, ale
brak jest jednoznacznych dowoddéw na efektywnos$¢ tej interwencji. Pod wzgledem
skutecznosci nie rézni sie od innych terapii fizjoterapeutycznych. Terapia manipulacyjna nie
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jest rekomendowana jako interwencja profilaktyczna. Zajecia terapii manualnej powinny
obejmowaé maksymalnie 9 sesji przez okres nie dtuzszy niz 12 tygodni;

e Masaz leczniczy, jako pojedyncza interwencja nie jest efektywny kosztowo. Nie jest zalecany
w ostrym bélu dolnej czesci kregostupa;

e Trening fizyczny moze takze zredukowadé bdl plecéw, szyi i ramion. Jednak, aby szkolenie byto
efektywne, trening fizyczny powinien by¢ powtarzany min. 3 razy w tygodniu;

e Multidyscyplinarne interwencje w miejscu pracy mogg by¢ polecane w celu zredukowania
pewnych aspektéw LBP, jakkolwiek nie jest mozliwe zalecenie dokfadnego zakresu tych
interwencji;

e Terapie faczace interwencje psychologiczne i fizyczne powinny trwaé¢ maksymalnie 100
godzin przez okres 8 tygodni;

e Podstawowym postepowaniem u pacjentow, u ktérych objawy bdlowe nie sg nasilone
powinna by¢ samoopieka i terapia stosowana w domu. Pacjent przede wszystkim nie
powinien leze¢ w tézku, za to powinien utrzymywac aktywnos¢ fizyczna (sita zalecenia: 1). U
0s6b stosujgcych domowe leczenie poprawa stanu zdrowia nastepuje srednio po 2-4
tygodniach. Jakkolwiek u % osdéb, u ktérych nastgpito cofniecie objawdw, nawrdt nastgpi w
ciggu nastepnych 12 miesiecy. Domowe leczenie obejmuje stosowanie cieptych lub zimnych
kompreséw w zaleznosci od preferencji pacjenta, stosowanie lekéw przeciwbdlowych oraz
¢wiczen fizycznych, ktdre nie powodujg przecigzenia kregostupa (¢wiczenia niewymagajgce
dzwigania, skrecania tutowia, zginania). Pacjent powinien przede wszystkim zwracaé¢ uwage
na swoja posture.

Whioski z oceny programu miasta Suszec

Realizujagc w/w program dotyczacy zaburzen chodu mozina sie spodziewaé zmniejszenia ilosci
pacjentéw, ktérzy z powodu zaburzen chodu nie mogg pracowac i bardzo wczesnie przechodzg na
rente. Biorgc pod uwage dane dotyczgce absencji chorobowej z powodu choréb uktadu kostno-
stawowego w wojewddztwie Slagskim wydaje sie zasadne wprowadzenie realizacji Programu z tego
zakresu, uwzgledniajacego zajecia fizjoterapeutyczne.

Duzym atutem programu jest jego kompleksowos$¢ i uwzglednienie w dziataniach interwencji
psychologicznych, gdyz wszechobecny stres i nieumiejetno$¢ radzenia sobie z nim jest przyczyng nie
tylko zespotéw bdlowych kregostupa, ale takze wielu innych chordb cywilizacyjnych, np. choroby
niedokrwiennej serca.

Gtéwny cel to: Zmniejszenie dysfunkcji kregostupa poprzez ksztattowanie motywacji, wiedzy
i umiejetnosci zdrowego stylu zycia.

Cele szczegétowe to: zapoznanie uczestnikdw z mechanizmami powstawania przecigzen kregostupa,
oraz metodami przeciwdziatania ich skutkom, zwiekszenie aktywnosci fizycznej, skutecznosci edukacji
zdrowotnej, zmniejszenie, lub eliminacja bdlu, zwiekszenie zakresu ruchu kregostupa i stawoéw
obwodowych, zwiekszenie propriocepcji (czucia gtebokiego), jako klucza w profilaktyce, eliminacja
czynnikdw ryzyka nawrotu choroby, zwiekszenie samoswiadomosci we wczesnej i pdinej
profilaktyce.

Beneficjentami programu osoby doroste w wieki 20 - 55 lat, zamieszkate na terenie Gminy Suszec.
Szacunkowa liczba uprawnionych do skorzystania z w/w programu wynosi okoto 3500. Problem
zdrowotny dotyczy ok.1000 oséb objetych programem.

Program w catosci finansowany bedzie z budzetu gminy Suszec. Catkowity koszt programu to 50000
zt. Koszt jednostkowy to 400 zt na osobe.

Termin realizacji programu to lata 2012 — 2014 z mozliwoscig kontynuacji w kolejnych latach jezeli
program spotka sie z duzym zainteresowaniem ze strony adresatéw.

Realizator programu wytoniony zostanie w drodze postepowania konkursowego.
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Brak informacji na temat zasad realizacji programu. Wedtug autora projektu realizator programu
bedzie we wtasnym zakresie informowat o realizacji programu i sposobie kwalifikacji.

W ramach programu realizowane bedg nastepujace interwencje: Korekcja przestrzenna dysku met.
Mc'Kenzie'go, c¢wiczenia stabilizacyjne met. Neurac'a, stretching medyczny met Evjenth's,
komputerowy test zaburzed rdéwnowagi i propriocepcji na platformie stabilometrycznej,
komputerowo dobrane do dysfunkcji ¢wiczenia reedukacji na platformie balansowej, szkota plecéw
obejmujaca wszystkie aspekty zycia.

Nie opisano na czym dokfadnie bedg polegaty interwencje, jaki jest sredni czas przeprowadzanych
interwencji, czy bedg to zajecia indywidualne czy grupowe.

W programie nie opisano kwalifikacji personelu medycznego.
W programie opisano w skrécie warunki niezbedne do realizacji programu.

W projekcie opisano sposdb monitorowania programu. W projekcie brakuje opisu planu
monitorowania uczestnikdéw programu po kilku latach od zakonczenia Programu.

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

I. Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu zdrowotnego,
ponadto realizuje priorytety Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

Il. Dostepnos$¢ dziatan programu dla beneficjentow — Program adresowany jest do wszystkich
mieszkancéw gminy Suszec miedzy 20 a 55 rokiem zycia, u ktdrych na etapie badania
kwalifikacyjnego do programu zostanie zidentyfikowany problem zdrowotny dotyczacy zespotéw
bdélowych kregostupa.

lll. Skutecznos¢ dziatan — w projekcie nie zawarto informacji na temat skutecznosci. Natomiast, aby
potwierdzi¢ skutecznos¢ dziatan w odniesieniu do celdw takich jak zmniejszenie chorobowos$¢ czy
absencji w pracy potrzeba dtuzszego okresu monitorowania skutkéw programu.

IV. W Projekcie podjeto prébe oszacowania kosztéw realizacji Programu. Catkowity koszt programu
to 50 000 zt.

V. W Programie opisano system monitorowania jego realizacji. Jednak, aby stwierdzi¢ czy Program
realizuje niektére cele, takie jak zmniejszenie chorobowos¢ czy absencji w pracy potrzeba dtuzszego
okresu monitorowania.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Projekt programu profilaktyki dysfunkcji
kregostupa na lata 2012-2014” realizowanym przez miasto Suszec, nr: AOTM-0T-441-107/2012, Warszawa
marzec 2013 i anekséw: ,Programy prozdrowotne w zakresie zapobiegania chorobom kregostupa oraz
fizjoprofilaktyki dotyczgcej ergonomii pracy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych,
Warszawa, marzec 2013 i ,Programy wczesnego wykrywania osteoporozy— wspdlne podstawy oceny”, Aneks
do raportéw szczegdtowych, Warszawa, marzec 2013.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
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o programie zdrowotnym: ,, Program prozdrowotny w zakresie
zapobiegania chorobom kregostupa oraz w zakresie fizjoprofilaktyki
dotyczqgcej ergonomii pracy na lata 2012-2015”, realizowanym
przez wojewodztwo lubelskie

Rada Przejrzystosci pozytywnie ocenia ,Program prozdrowotny w zakresie
zapobiegania chorobom kregostupa oraz w zakresie fizjoprofilaktyki dotyczqgcej
ergonomii pracy na lata 2012-2015”

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waZznego i dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego, a takze realizuje priorytety Narodowego Programu Zdrowia na
lata 2007-2015.

Program jest prawidtowo skonstruowany, zawiera wiekszos¢ elementow
programu zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM, jego zaletq jest
kompleksowos¢ dziatan, uwzgledniajgcych m.in. interwencje psychologiczng.

Przedmiot opinii

Program Wojewddztwa Lubelskiego ,Program prozdrowotny w zakresie zapobiegania chorobom
kregostupa oraz fizjoprofilaktyki dotyczgcej ergonomii pracy na lata 2012-2015” ma na celu ochrone
kregostupa przed powaznymi zmianami zwyrodnieniowymi, dyskopatia, ktére sg zwigzane z
nieprawidtowg ergonomia pracy i wymuszonymi nieprawidtowymi pozycjami ciata u oséb objetych
programem. W projekcie przedstawiono budzet oraz oszacowano populacje docelowa.

Problem zdrowotny

Zespoty bdlowe kregostupa sg jedng z najczestszych przypadtosci cztowieka i cho¢ nie stanowig
zagrozenia zycia, to sg istotnym problemem wspétczesnej medycyny. Szacuje sie, ze wspdtczynnik
zachorowalnosci jest wyzszy niz w przypadku choroby niedokrwiennej serca i nadci$nienia tetniczego.
Ponadto dolegliwosci miesniowo — szkieletowe sg istotng przyczyng absencji w pracy.

Zespoty bdlowe kregostupa to niejednorodna pod wzgledem przyczyn grupa chordb. Biorgc pod
uwage fakt, ze przyczyng dolegliwosci bélowych sg zarédwno zmiany degeneracyjne jak i zaburzenia
czynnosciowe, sensownym wydaje sie réwniez uzywanie okreslenia ,choroba przecigzeniowa
kregostupa”.

Najczesciej do przecigzen i uszkodzen kregostupa dochodzi na drodze dwéch mechanizméw. Pierwszy
to droga nagtych urazéw, drugi zwany jest drogg przewlektych przecigzen. Zmiany przecigzeniowe
dotyczg w pierwszej kolejnosci miesni okotokregostupowych, nastepnie tkanek miekkich biernie
stabilizujgcych kregi (wiezadta, powiezie, torebki stawdw, krazki miedzystawowe), a na samym koncu
struktur kostnych kregostupa. Bél moze wystgpi¢ na kazdym etapie rozwoju choroby i bardzo czesto
wigze sie wiasnie z zaburzeniami czynnosciowymi. Ponadto moze sie zdarzy¢, ze bdl nie objawi sie w
miejscu wystgpienia przecigzenia lecz jest odczuwany w odlegtych miejscach ciata.

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
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Choroba przecigzeniowa kregostupa rozwija sie w kilku etapach:

1. Wptyw zaburzen sterowania z centralnego uktadu nerwowego oraz przecigzen ze strony
srodowiska i réznych czynnosci zyciowych na uktad miesniowy;

2. Powstawanie zaburzen czynnosciowych w obrebie ukfadu miesniowego i tkanek miekkich
okoto kregostupowych;

3. Powstawanie zaburzen czynnosciowych w systemie stawdéw kregostupa i miednicy;

4. Powstawanie uszkodzen morfologicznych (zmian zwyrodnieniowych) w obrebie krazkéw
miedzykregowych i uszkodzen (zmian zwyrodnieniowych) stawdéw kregostupa i trzondéw
kregu.

Wtdrne uszkodzenia w uktadzie nerwowym i miesniowym (zaburzenia odruchdw, niedowtady,
porazenia), spowodowane nasilonymi zmianami morfologicznymi.

Negatywne bodice emocjonalne, a zwtaszcza przewlekty stres, oddziatujg niekorzystnie na caty
organizm, w tym na narzady ruchu, powodujgc w zasadzie identyczny obraz kliniczny, jak przecigzenia
statyczne. Najbardziej charakterystycznym skutkiem psychogennym jest podwyziszone napiecie
spoczynkowe miesni. W miare rozwoju efektu psychogennego pacjent traci zdolno$¢ dowolnego
sterowania napieciem miesniowym. Coraz fatwiej przychodzi napinanie miesni, zas coraz trudniej ich
rozluznianie. Pod wptywem dtugotrwatego dziatania bodZcéw stresujgcych, stopniowo narasta
spoczynkowe napiecie miesni, ktdre zmniejsza stymulujgce znaczenie dla uktadu krwionosnego, co
pogarsza krazenie krwi w catym organizmie. Nieaktywne miesnie tracg takze zdolnos¢ stymulowania
uktadu dokrewnego, co przektada sie na funkcjonowanie narzgdéw wewnetrznych. Ponadto nalezy
wspomnieé o zjawisku kumulowania sie skutkéw emocji, ktére jest znamienne dla ludzi i odgrywa
wazng role w powstawaniu choréb. Cztowiek potrafi za pomocg swojej woli pohamowaé tendencje
do roztadowywania skutkéw emocji psychicznych oraz przezytego stresu. Dodatkowo z wymogoéw
zycia spotecznego wyptywa potrzeba harmonijnego wspétzycia z innymi ludZmi, a nie wszystkie
kultury zapewniajg mozliwos¢ spotecznie akceptowalnego odreagowania nagromadzonych
przewlektych bodzcow. Wskutek czego u wielu oséb pomimo pozornego wyciszenia zewnetrznego,
dochodzi do powstawania licznych schorzen, wtfasnie na skutek kumulowania efektéw stresu
zaréwno w narzgdach wewnetrznych, jak i w uktadzie miesniowym.

Cztowiek jest jednoscig psychofizyczng i rowniez w terapii powinna przejawiac sie tendencja do
postrzegania jednostki ludzkiej jako catosci. Dlatego tak wazne staje sie obok tradycyjnego
postepowania, podejmowanie dziatan z zakresu psychologii, np. treningu relaksacyjnego

Alternatywne Swiadczenia
Nie dotyczy
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Podsumowanie opinii ekspertow klinicznych:

e Programy w ramach monitorowania skutkéw powinny uwzglednia¢ skale jakosci zycia,
dodatkowo ocena powinna by¢ prowadzona po 5-10 latach;

e Zespoty bdlowe kregostupa stanowig problem spoteczny, ktéry jest trudny do rozwigzania
bez wyraznego ukazywania spoteczenstwu subiektywnych czynnikéw ryzyka (w rozumieniu
przyczyny i autoprofilaktyki);

e Program powinien zosta¢ poszerzony i swoimi podstawowymi dziataniami objgé
pracownikéw innych grup zawodowych rdéwniez narazonych na problemy zdrowotne z
kregostupem.

Podsumowanie wytycznych, rekomendacji i dowoddw naukowych:

e Osoby odpowiedzialne za ochrone zdrowia powinny edukowac ludzi z zakresu zapobiegania
zespotom bdlowym kregostupa oraz dbania o zdrowie plecy poprzez wspétprace z
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instytucjami i firmami. Szczegdlny nacisk powinien by¢ potozony na samoopieke i
odpowiedzialno$¢ pacjenta oraz ergonomiczne srodowisko pracy;

Pracodawcy powinni takze modyfikowa¢ srodowisko pracy, aby osobom cierpigcym z
powodu bdlu plecow umozliwi¢ jak najszybszy powrdt do pracy i zminimalizowac¢ ryzyko
przedtuzajgcej sie niedyspozycji;

Edukacja jest rekomendowana, jako strategia, ktéra powinna by¢ stosowana u catej populacji
w codziennym zyciu. Istniejg dowody na efektywnos¢ kosztowg edukacji, jako interwencji w
fizjoprofilaktyce i leczeniu bélédw kregostupa.

Tradycyjne informowanie dotyczace biomechaniki, technik podnoszenia czy optymalnej
postury nie jest zalecane w LBP;

Broszury informacyjne dla pacjentéw powinny przede wszystkim zawieraé informacje, ktére
wptyng na redukcje leku i niepokoju i bedg promowac¢ samoleczenie. Broszury takie sg
bardziej skutecznie niz te zawierajgce informacje dotyczgce anatomii, ergonomii oraz
konkretnych c¢wiczen fizycznych. Szczegdlnie poleca sie umieszczanie nastepujgcych
informacji:

0 Brak powaznej choroby jest bardzo prawdopodobny, kiedy nie wystepuja ,,czerwone
flagi”;

0 Bl nie jest rGwnoznaczny z obecnoscig uszkodzenia;

0 Prognozy w leczeniu dolnego odcinka plecéw sg dobre, wiekszos¢ pacjentdw wraca
do zdrowia po 2-4 tygodniach;

0 Odpoczynek w tdézku nie jest polecany i powinien by¢ ograniczony maksymalnie do
dwéch dni;

0 Niezbyt nasilona aktywnos¢ fizyczna nie tylko nie pogtebig bélu kregostupa i nie
powoduje dodatkowych uszkodzen, ale przyspiesza proces powracania do zdrowia;

O Stopniowy powrdt do pracy i aktywnosci prowadzi do lepszych krétkotrwatych i
dtugotrwatych efektéw;

Konkretne informacje i porady mogg by¢ pomocne w odniesieniu do powodujgcych bdél
aktywnosci, takich jak siedzenie, dzwiganie, wstawanie z t6zka;

Organizacje zrzeszajace pielegniarki oraz pracodawcy powinni prowadzi¢ szkolenia dotyczace
zagrozen w miejscu pracy. Jednym z takich zagrozen jest bél w dolnym odcinku plecow.
Edukacja i zarazem zwiekszanie Swiadomosci w tym zakresie jest skutecznym sposobem walki
Z zagrozeniami w miejscu pracy;

Szkolenie w pracy z zakresu metod recznego przemieszczania przedmiotow, jest nieskuteczng
interwencjg w zakresie zapobiegania bdélowi dolnej czesci plecdéw, jesli jest samodzielng
interwencjg;

Pasy ledZzwiowe nie sg polecane w prewencji LBP;
Wktadki ortopedyczne do obuwia nie sg polecane w prewencji LBP;

Istniejg silne dowody, ze techniczne srodki ergonomiczne mogg redukowac przecigzenie
plecéw oraz konczyn gérnych bez utraty produktywnosci oraz umiarkowane dowody, ze
srodki te moga redukowac wystepowanie zaburzen miesniowo-szkieletowych;

Cwiczenia fizyczne sg zalecane w prewencji bélu dolnego odcinka plecéw, w zapobieganiu
nawrotom oraz w zapobieganiu zwolnieniom lekarskim z powodu LBP. Istniejg dowody, ze
nadzorowane ¢wiczenia zwiekszajg efektywnos$é terapii. Brakuje dowoddéw zeby zalecic¢
konkretne ¢wiczenia fizyczne;
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e Terapia manualna (manipulacyjna) jest zalecana w ostrym i przewlektym bélu kregostupa, ale
brak jest jednoznacznych dowoddéw na efektywnos¢ tej interwencji. Pod wzgledem
skutecznosci nie rézni sie od innych terapii fizjoterapeutycznych. Terapia manipulacyjna nie
jest rekomendowana jako interwencja profilaktyczna. Zajecia terapii manualnej powinny
obejmowad maksymalnie 9 sesji przez okres nie dtuzszy niz 12 tygodni;

e Masaz leczniczy, jako pojedyncza interwencja nie jest efektywny kosztowo. Nie jest zalecany
w ostrym bélu dolnej czesci kregostupa;

e Trening fizyczny moze takze zredukowad bdl plecéw, szyi i ramion. Jednak, aby szkolenie byto
efektywne, trening fizyczny powinien by¢ powtarzany min. 3 razy w tygodniu;

e Multidyscyplinarne interwencje w miejscu pracy mogg byé polecane w celu zredukowania
pewnych aspektow LBP, jakkolwiek nie jest mozliwe zalecenie doktadnego zakresu tych
interwencji;

e Terapie taczace interwencje psychologiczne i fizyczne powinny trwa¢ maksymalnie 100
godzin przez okres 8 tygodni;

e Podstawowym postepowaniem u pacjentdow, u ktérych objawy bdlowe nie sg nasilone
powinna by¢ samoopieka i terapia stosowana w domu. Pacjent przede wszystkim nie
powinien leze¢ w tdzku, za to powinien utrzymywac aktywnos¢ fizyczng (sita zalecenia: ). U
0s6b stosujgcych domowe leczenie poprawa stanu zdrowia nastepuje Srednio po 2-4
tygodniach. Jakkolwiek u % osdéb, u ktdrych nastgpito cofniecie objawdw, nawrdt nastgpi w
ciggu nastepnych 12 miesiecy. Domowe leczenie obejmuje stosowanie cieptych lub zimnych
kompreséw w zaleznosci od preferencji pacjenta, stosowanie lekéw przeciwbélowych oraz
¢wiczen fizycznych, ktére nie powodujg przecigzenia kregostupa (éwiczenia niewymagajgce
dzwigania, skrecania tutowia, zginania). Pacjent powinien przede wszystkim zwracaé¢ uwage
na swoja posture.

Whioski z oceny programu wojewddztwa lubelskiego:

Zasady organizacji ergonomicznego stanowiska pracy oraz zasady dotyczace przemieszczania
ciezarow zawarte sg w przepisach prawa. Jednak nie wszyscy pracownicy sg swiadomi faktu ich
istnienia. Z tego wzgledu zasadnym wydaje sie wprowadzenie realizacji Programu z tego zakresu,
uwzgledniajgcego zajecia praktyczne.

Duzym atutem programu jest jego kompleksowos$¢ i uwzglednienie w dziataniach interwencji
psychologicznych, gdyz wszechobecny stres i nieumiejetno$¢ radzenia sobie z nim jest przyczyng nie
tylko zespotéw bodlowych kregostupa, ale takze wielu innych choréb cywilizacyjnych, np. choroby
niedokrwiennej serca.

Gtowny cel to: Ochrona kregostupa przed powaznymi zmianami zwyrodnieniowymi, dyskopatia,
ktére sg zwigzane z nieprawidtowa ergonomig pracy i wymuszonymi nieprawidtowymi pozycjami
ciata u osdb objetych programem.

Cel szczegétowe to: zapoznanie uczestnikdw z mechanizmami powstawania przecigzen kregostupa i
metodami przeciwdziatania ich skutkom, zmniejszenie absencji chorobowej bedacej wynikiem
ostrego bolu kregostupa i niemoznosci wykonywania czynnosci zawodowych, zmniejszenie
zachorowalnosci osdb narazonych sie na przecigzenia kregostupa w pracy (praca siedzjca,
wymuszona pozycja ciata, diwiganie itp.), doskonalenie jakosci Swiadczen  profilaktycznych
zwigzanych z propagowaniem przez lekarzy i fizjoterapeutdw zdrowego stylu zycia i zachecanie ich do
dodatkowe] aktywnosci ruchowej, podniesienie poziomu wiedzy w spoteczenstwie poprzez
ukierunkowang edukacje osdb biorgcych udziat w programie na temat ergonomii pracy, czynnikow
zwiekszajacych zachorowalnosé i istoty choroby, zwiekszenie liczby wykrywanych przypadkéw choréb
kregostupa we wczesnym stadium, w ktérym wigczenie leczenia moze zahamowac¢ tempo jej
rozwoju, zmniejszenie kosztdw leczenia poprzez zmniejszenie liczby oséb w zaawansowanym
stadium choroby, wymagajgcych specjalistycznego leczenia i hospitalizacji, zachowanie aktywnosci
zawodowej i spotecznej u 0séb z wczesnie wykrytg choroba.
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Beneficjentami programu beda mieszkaricy wojewddztwa lubelskiego powyzej 18 roku zycia, u
ktérych na etapie badania kwalifikacyjnego do programu zostanie zidentyfikowany problem
zdrowotny dotyczacy zespotow bdlowych kregostupa.

Oszacowana liczebnos¢ grupy docelowej wynosi 47439 oséb na kazdy rok.

Program w catosci finansowany bedzie ze srodkéw Samorzadu Wojewddztwa Lubelskiego zgodnie z
umowami zawartymi z placdwkami wybranymi do realizacji Programu.

Koszt jednostkowy 400 zt na osobe. Roczny koszt realizacji programu - 18 975 600 zt. Catkowity
koszt realizacji programu - 75 902 400 zt. Nie podano realnych kosztéw realizacji programu. Na
stronie Samorzgdu Wojewddztwa Lubelskiego odnaleziono informacje na temat kosztéw catkowitych
realizacji programu w roku 2013. Maksymalny roczny koszt programu to 240 000 zt.

W ramach programu realizowane bedg nastepujace interwencje: warsztaty rehabilitacji ruchowej —
prowadzone przez fizjoterapeute (16h na grupe), ¢wiczenia relaksacyjne i odprezajgce (czesc
praktyczna i teoretyczna) — prowadzone przez psychologa (1h na grupe), poradnictwo dotyczgce
ergonomii pracy.

Monitorowanie programu bedzie polegato na okresleniu ilos¢ uczestnikdw i zainteresowania
programem, biezgcym monitorowaniu i analizie poszczegdlnych etapéw programu, sprawdzaniu
efektywnosci i poprawnego wykonywania programu ¢wiczen u osob biorgcych udziat w programie
(po zakonczeniu programu przez osobe prowadzgcy ¢wiczenia) oraz analizie ankiet oséb biorgcych
udziat w programie.

Termin realizacji programu to lata 2012 -2015.

Projekt programu przewiduje przeprowadzenie kampanii informacyjnej, co powinno zapewnic
dotarcie do populacji docelowej z informacjg o realizacji.

Kwalifikacja uczestnikow programu polegac¢ bedzie na przeprowadzeniu badania lekarskiego oraz
wywiadu z wykorzystaniem ankiet.

Nie przedstawiono kryteriow wyboru realizatora.

W programie nie opisano kwalifikacji personelu medycznego oraz warunki niezbedne do realizacji
programu.

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

I. Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu zdrowotnego,
ponadto realizuje priorytety Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

Il. Dostepnos$¢ dziatarn programu dla beneficjentow — Program adresowany jest do wszystkich
mieszkancéw wojewoddztwa lubelskiego powyzej 18 roku zycia, u ktdrych na etapie badania
kwalifikacyjnego do programu zostanie zidentyfikowany problem zdrowotny dotyczacy zespotéw
bélowych kregostupa. Potencjalni uczestnicy nie tylko bedg bra¢ udziat w Programie, jesli sami
zdobeda o nim informacje, ale takze bedg aktywnie poszukiwani i zachecani do wziecia udziatu przez
realizatorow;

[ll. Skutecznos¢ dziatan — W zestawieniu z informacjami dotyczgcymi efektéw realizacji Programu
mozna stwierdzi¢, ze planowane dziatania realizujg zatozone cele. Jednak, aby potwierdzi¢
skuteczno$¢ dziatan w odniesieniu do celéw takich jak zmniejszenie chorobowos¢ czy absencji w
pracy potrzeba dtuzszego okresu monitorowania skutkéw programu.

IV. W Projekcie podjeto probe oszacowania kosztéw realizacji Programu, na podstawie wynikéw z
realizacji mozna stwierdzi¢, ze jest to efektywne zagospodarowanie srodkow finansowych.

V. W Programie opisano system monitorowania jego realizacji. Jednak, aby stwierdzi¢ czy Program
realizuje niektére cele, takie jak zmniejszenie chorobowos¢ czy absencji w pracy potrzeba dtuzszego
okresu monitorowania.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Program prozdrowotny w zakresie zapobiegania
chorobom kregostupa oraz fizjoprofilaktyki dotyczgcej ergonomii pracy na lata 2012-2015” realizowanym przez
wojewddztwo lubelskie, nr: AOTM-0T-441-149/2012, Warszawa marzec 2013 i anekséw: ,Programy
prozdrowotne w zakresie zapobiegania chorobom kregostupa oraz fizjoprofilaktyki dotyczacej ergonomii pracy
— wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, marzec 2013 i ,Programy
wczesnego wykrywania osteoporozy— wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegoétowych,
Warszawa, marzec 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 65/2013 z dnia 18 marca 2013 r.
o programie zdrowotnym: ,Program profilaktyki ztaman i wczesnego
wykrywani osteoporozy” realizowany przez powiat olkuski

Rada Przejrzystosci ocenia negatywnie ,Program profilaktyki ztaman
i wczesnego wykrywani osteoporozy”, z uwagi na brak budzetu.

Uzasadnienie

Program ma liczne braki:

- nie zawiera budzetu

- nie zawiera informacji na temat wyboru realizatorow programu
- nie przewiduje przeprowadzenia akcji informujgcej o programie
- nie podaje terminu realizacji programu

Przedmiot opinii

Program powiatu olkuskiego pt. ,Program profilaktyki ztaman i wczesnego wykrywania osteoporozy”
obejmuje przeprowadzenie interwencji obejmujgcej eliminacje wystepowania upadkow i ztaman w
populacji kobiet w wieku pomenopauzalnym oraz wczesne wykrycie osteoporozy. Program jest
skierowany do catej populacji kobiet po 50 r.z.

Projekt programu nie zawiera budzetu.
Problem zdrowotny

Osteoporoza to ukfadowa choroba szkieletu, charakteryzujaca sie mata masg i obnizong jakoscig
tkanki kostnej — i w konsekwencji zwiekszong podatnoscig na ztamania, ktére wystepujg nawet po
niewielkim urazie. Osteoporoza pierwotna zwykle rozwija sie u kobiet po menopauzie i u mezczyzn w
podesztym wieku. Osteoporoza wtdrna, bedgca nastepstwem rdznych standéw patologicznych lub
wynikiem dziatania niektérych lekdéw, wystepuje z czestoscig zalezng od przyczyny. W Polsce
osteoporoze stwierdza sie u okoto 7% kobiet w wieku 45-54 lat, u okofto 25% w wieku 6574 lat i u
blisko 50% w wieku 75—-84 lat. Czynniki ryzyka rozwoju osteoporozy: genetyczne i demograficzne —
predyspozycja rodzinna, pte¢ zeniska, watta budowa ciata, niska masa ciata, rasa biata i z6tta; stan
prokreacyjny — niedobdér hormondéw piciowych, bezdzietno$é, stan pomenopauzalny; czynniki
zwigzane z odzywianiem i stylem zycia — mata podaz wapnia, niedobér witaminy D, palenie tytoniu,
nadmierne spozywanie alkoholu, unieruchomienie lub siedzacy tryb zycia; choroby oraz leki —
przyczyny osteoporozy wtornej.

Alternatywne $wiadczenia

Zmniejszenie przedwczesnej zachorowalnosci i ograniczenie negatywnych skutkéw przewlektych
schorzen ukfadu kostno-stawowego stanowi jeden z priorytetdow zdrowotnych zgodnie z
Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z 21 sierpnia 2009 roku w sprawie priorytetdw zdrowotnych oraz
stanowi 5. cel strategiczny Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

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
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Jak do tej pory, zaden narodowy program wczesnego wykrywania osteoporozy nie byt i nie jest
realizowany.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Jako podstawe do oceny programéw wczesnego wykrywania osteoporozy przeprowadzono przeglad
aktualnych dowoddéw naukowych o najwyiszym poziomie wiarygodnosci — przegladdow
systematycznych i wytycznych praktyki klinicznej opartych na dowodach naukowych.

Wyniki przegladu polskich i s$wiatowych rekomendacji dotyczacych wczesnego wykrywania
osteoporozy mozna podsumowac w nastepujgcy sposob:

e Rekomendacje amerykanskie zalecajg przeprowadzanie przesiewu z wykorzystaniem
densytometrii wsrdd kobiet powyzej 65 roku zycia lub u kobiet miodszych, u ktdérych
wystepuja dodatkowe czynniki ryzyka;

e WHO, we wczesnym diagnozowaniu osteoporozy, rekomenduje narzedzie FRAX® oceniajgce
10-letnie bezwzgledne, indywidualne ryzyko wystepowania ztaman osteoporotycznych. Ze
stanowiskiem WHO zgadza sie czes¢ polskich Ekspertéw, do ktdrych wystgpiono o opinie w
trakcie tworzenia aneksu oraz zasady opracowane przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie
ortopedii i traumatologii narzadu ruchu i Prezesa Polskiego Towarzystwa Ortopedycznego i
Traumatologicznego. W zasadach tych podstawg decyzji terapeutycznej jest obliczenie
bezwzglednego ryzyka ztamania, na podstawie dostepnych parametrow ryzyka dla: wieku,
gestosci mineralnej kosci (BMD), niskiego wskaznika masy ciata (BMI), wystepowania
ztamania u rodzicéw, przebytego wczesniej ztamania, palenia papieroséw, nadmiernego
spozycia alkoholu, choréb reumatoidalnych i leczenia sterydami;

e Rekomendacje europejskie nie zalecajg stosowania przesiewu w osteoporozie;

e Zadne z badarn RCT nie odpowiedzialo na podstawowe pytania — czy przesiew dla
osteoporozy skutecznie redukuje liczbe ztaman i inne punkty koncowe zwigzane ze
ztamaniami wsréd kobiet po menopauzie i wsrdod mezczyzn. A takze jaka jest potencjalna
szkodliwos¢ takich dziatan. Dlatego tez nie istniejg zadne bezposrednie dowody sSwiadczgce o
wptywie przesiewu na poprawe istotnych klinicznie punktéw koncowych;

e Pomimo stworzenia wielu narzedzi do oceny ryzyka, wiekszos¢ z nich zawiera podobne
zmienne, takie jak wiek lub waga. Badania, ktére zawierajg oszacowang wartos¢ AUC1 dla
istotnych narzedzi pomiarowych pokazujg, ze narzedzia te w niewielkim stopniu sg w stanie
przewidzie¢ niskg gestos¢ kosci, badZz ztamanie. Prostsze narzedzia wykazujg podobng
skuteczno$¢ do tych bardziej rozbudowanych, typu FRAX®. Zadne z badar nie wykazato
skutecznosci tego instrumentu w poprawie wynikéw ztaman;

e Dane pochodzace z populacyjnych badan kohortowych wykazaty, ze warto$¢ prognostyczna
DXA jest podobna u kobiet i u mezczyzn;

e Brakuje danych okreslajacych jak czesto nalezy powtarzaé badanie DXA, jednakze jedno z
badarn wskazuje na brak dodatkowych korzysci wynikajacych z wykonania ponownego
badania po 8 latach;

e W analizach koszt-efektywnos¢ oceniano optacalnos¢ stosowania terapii z zastosowaniem
HT, bisfosfoniandéw i raloksifenu. Terapie profilaktyczne ztaman okazaty sie opfacalne u oséb
starszych z BMD T-score <-2.5.

Whioski z polskich badan:

e Kobiety w wieku <65 lat i mezczyzni <70 lat bez zadnych klinicznych czynnikéw ztamania
kosci, ze wzgledu na niskie 10-letnie ryzyko ztamania gtéwnych kosci, nie majg wskazan do
badan w kierunku osteoporozy;

e W przypadku stwierdzenia 3 lub 4 czynnikdw ryzyka wszyscy pacjenci byli kwalifikowani do
badania, w przypadku 2 czynnikéw ryzyka praktycznie wszyscy pacjenci po 60 roku zycia mieli
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wskazania do badania, natomiast przy obecnym 1 czynniku ryzyka wszystkie kobiety i
wiekszosé mezczyzn po 70 roku zycia byli kierowani na dalsze badania;

e Najwyzsza czestotliwos¢ ztaman przypada na sio)dmg dekade zycia, gdzie srednie BMD (T-
score -1,5) nie przekracza wartosci mieszczacych sie w granicach normy. Motywuje to do
zmiany praktyki i diagnozowania nie densytometrycznej osteoporozy, tylko klinicznej oceny
ryzyka ztamania;

e Kobiety w szostej dekadzie zycia wymagajg diagnostyki RB-10, a jesli przekroczg znacznie
ryzyko populacyjne to powinny by¢ leczone;

e Gdyby kontynuowad praktyke leczenia osteoporozy densytometrycznej to 71% kobiet ze
ztamaniami osteoporotycznymi nie bytoby wzietych pod uwage.

Edukacja i profilaktyka osteoporozy dotyczaca stylu zycia.

Profilaktyka osteoporozy opiera sie na wtasciwej diecie, odpowiednim wysitku fizycznym raz unikaniu
uzywek takich jak kofeina, alkohol i nikotyna. Szczegdlnie istotnym dla prawidtowej struktury kosci
jest odpowiednia podaz wapnia i witaminy D w diecie.

Pomimo, ze wiekszos¢ kobiet zdaje sobie sprawe z tego jak wazng role dla zdrowia kosci ogrywa
wapi i witamina D mogg one nie wiedzie¢ w jaki sposéb zapewni¢ ich optymalny podaz.
Najistotniejszg role odgrywa podaz wapnia w diecie dlatego wazne jest dostarczanie informacji o jego
zrodtach pokarmowych. Réwniez suplementacja wapniem powinna by¢ odpowiednio objasniona —
nalezy zwrdci¢ uwage na odpowiednie dawkowanie oraz absorpcje poszczegdlnych preparatow
wapnia. Istotne sg rowniez konsultacje dotyczace wptywu palenia papierosdw oraz naduzywania
alkoholu na zdrowie kosci oraz sposobu radzenia sobie z natogiem. Zalecane sg rowniez konsultacje
dotyczace aktywnosci fizycznej — w tym informacje dotyczace aktywnosci zwiekszajacych ryzyko
upadku i ztaman oraz aktywnosci dodatnio wptywajgcych na stan kosci.

Rekomendowanym rodzajem wysitku fizycznego majgcego pozytywny wptyw na stan kosci jest
trening sitowy i $redniej intensywnosci ¢wiczenia z obcigzeniem.

Whioski z oceny programu powiatu olkuskiego

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i spotecznego — profilaktyki ztaman i wczesnego
wykrywania osteoporozy — wpisuje sie wiec w priorytet zdrowotny ,zmniejszenie przedwczesnej
zachorowalnosci i ograniczenie negatywnych skutkéw przewlektych schorzen uktadu kostno-
stawowego”, nalezgcego do priorytetéw zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra
Zdrowia z 21.08.09 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

Gtowny cel to: eliminacja wystepowania upadkdw i ztaman w populacji kobiet w wieku
pomenopauzalnym oraz wczesne rozpoznanie osteoporozy.

Beneficjentami programu sg kobiety po 50 r.z, zamieszkate na terenie powiatu olkuskiego. Zgodnie z
rekomendacjami dotyczacymi wykonywania badan densytometrycznych, najnizsza podawana granica
wiekowa u kobiet to 65 lat; granica ta moze sie obniza¢ (osoby powyzej 50 r.z.) gdy wystepuj3
dodatkowe czynniki ryzyka takie jak np.: wczesniejsze ztamania wystepujace juz po menopauzie, BMI
< 21 kg/m2, wystepujgce w rodzinie ztamania kosci udowej, palenie papieroséw, reumatoidalne
zapalenie stawdéw, naduzywanie alkoholu.

Liczebnos¢ grupy docelowej oszacowano na 22 725 kobiet.

Projekt programu nie zawiera informacji na temat dokfadnych Zrédet finansowania ocenianego
projektu. Autorzy zawarli informacje na temat prawdopodobnych Zréddet pochodzenia srodkéw
finansowych. Autorzy zawarli informacje na temat wspétfinansowania tego programu przez
pracodawcéw, co moze sugerowac ograniczenie w dostepie do programu. Brak réwniez informacji,
czy Ci pracodawcy zaakceptowali wspotfinansowanie tego projektu. Brak informacji dotyczacych
finansowania z budzetu Starostwa Powiatowego w Olkuszu.

Brak budzetu.

Nie podano terminu realizacji programu.
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W ramach programu realizowane bedg nastepujgce interwencje: badanie fizykalne, densytometria,
oszacowanie 10-letniego ryzyka ztamania kosci metodg FRAX, edukacja na temat profilaktyki
upadkéw. Interwencje zaproponowane w projekcie Programu sg zgodne z rekomendacjami WHO,
opiniami czesci polskich ekspertéw, do ktdrych wystgpiono o opinie w trakcie tworzenia aneksu oraz
z zasadami opracowanymi przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie ortopedii i traumatologii
narzadu ruchu i Prezesa Polskiego Towarzystwa Ortopedycznego i Traumatologicznego oraz
poprzednimi opiniami Rady Przejrzystosci. WHO we wczesnym diagnozowaniu osteoporozy,
rekomenduje narzedzie FRAX oceniajgce 10-letnie bezwzgledne ryzyko wystepowanie ztaman
osteoporotycznych. W poprzednich opiniach Rady Przejrzystosci takze zalecano stosowanie jako
podstawowej metody oceny ryzyka ztaman narzedzie FRAX, a densytometrie jedynie w podgrupie
0s0b, w ktdrej FRAX wskazuje na wysokie ryzyko ztamania.

W programie nie okreslono czy witamina D i waph beda podawane podczas programu czy
prowadzona bedzie tylko edukacja na temat pozytywnych skutkdédw suplementacji Wit D i wapnia.

Projekt programu nie przewiduje przeprowadzenia akcji informacyjnej, co powinno zapewnic
dotarcie do populacji docelowej z informacjg o realizacji. Brak informacji na temat kryteriow wyboru
realizatoréw programu.

W projekcie Programu opisano skutecznos¢ wnioskowanej interwencji.

W projekcie nie opisano sposobu petnego monitorowania programu. Ograniczono sie jedynie do
monitorowania programu w zakresie liczby oséb z ryzykiem upadku, liczby wykonanych testéw, takze
liczby kobiet u ktérych wykonano densytometrie oraz skierowanych na dalszg diagnostyke lub
leczenie.

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

I. Program odnosi sie do bardzo waznego problemu zdrowotnego — opierajgcego sie na wczesnym
wykryciu osteoporozy.

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentow — Brak informacji na temat zapraszania do
programu oraz sposobu informowania populacji o istnieniu tego programu. Brak informacji na temat
sposobu wyboru realizatoréw programu.

. Skutecznos¢ dziatan — w projekcie programu odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan.
IV. Brak budzetu.

V. Projekt nie zaktada monitorowania w zakresie efektywnosci planowanych dziatan. Przewiduje
jedynie monitorowanie w zakresie liczby oséb uczestniczgcych w programie.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkédw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Program profilaktyki ztaman i wczesnego
wykrywania osteoporozy” realizowanym przez powiat olkuski, nr: AOTM-0T-441-227/2012, Warszawa marzec
2013 i aneksoéw: ,,Programy prozdrowotne w zakresie zapobiegania chorobom kregostupa oraz fizjoprofilaktyki
dotyczacej ergonomii pracy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegdtowych, Warszawa, marzec
2013 i ,Programy wczesnego wykrywania osteoporozy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéow
szczegdtowych, Warszawa, marzec 2013.
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Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 50/2013 z dnia 18 marca 2013 r.
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Plaquenil (siarczan hydroksychlorochiny) tabletki po
200mg we wskazaniu: mieszana choroba tkanki tgcznej

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdd na refundacje produktu
leczniczego Plaquenil (siarczan hydroksychlorochiny) tabletki po 200mg
we wskazaniu: mieszana choroba tkanki tgcznej, kiedy dominujq objawy tocznia
rumieniowatego uktadowego.

Uzasadnienie

Mieszana choroba tkanki tgcznej obejmuje objawy tocznia rumieniowatego
uktadowego, a dostepne dane z badan klinicznych wykazujg, ze Plaquenil
stanowi aktualnie rekomendowang opcje leczenia tocznia rumieniowatego
uktadowego, zalecang przez kompetentne, miedzynarodowe organizacje
i towarzystwa medyczne.

Przedmiot wniosku

Zlecenie dotyczy zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Plaquenil
(siarczan hydroksychlorochiny), tabletki po 200 mg, we wskazaniu: mieszana choroba tkanki tgcznej.
Oceniany produkt leczniczy nie jest zarejestrowany w procedurze centralnej (EMA) ani dopuszczony
do obrotu na terenie Polski. Zlecenie z art. 31e ust. 1 ustawy z dnia 24 sierpnia 2004 roku o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164,
p0z.1027 z pdin. zm.) oraz art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2012 roku o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122, poz.696 z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Mieszana choroba tkanki tgcznej (MCTD, ang. mixed connective tissue disease) jest przewlekia
uktadowa chorobg zapalng, przebiegajaca z objawami:

1) tocznia rumieniowatego uktadowego (SLE);

2) twardziny uktadowej (SSc);

3) zapalenia wielomie$niowego i skérno-miesniowego (PM/DM);
4) reumatoidalnego zapalenia stawéw (RZS).

Charakterystyczne dla tej jednostki chorobowej jest wystepowanie w duzym mianie przeciwciat
przeciwko rubonukleoproteinie jgdrowej bogatej w urydyne (anty-U1-RNP).

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Plaguenil zawiera substancje czynng siarczan hydroksychlorochiny, ktéry nalezy do srodkow
antymalarycznych, przypisuje sie mu rowniez dziatanie antyreumatyczne. Mechanizmy tych dziatan
nie zostaty dotychczas w petni poznane.

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
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Alternatywne technologie medyczne

Za najwtasciwszy komparator dla hydroksychlorochiny - dotychczas refundowany w rozpatrywanym
wskazaniu i ktéry w praktyce medycznej prawdopodobnie zostanie zastgpiony przez oceniang
technologie — nalezy uzna¢ inny lek przeciwmalaryczny — chlorochine, wypierang przez
hydroksychlorochine ze wzgledu na gorszy profil bezpieczenstwa. Arechin (chlorochina) jest obecnie
refundowany jako lek dostepny w aptece na recepte we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach
oraz poza wskazaniami w ,,chorobach autoimmunizacyjnych; porfirii skdrnej pdznej".

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo

Leczenie MCTD, jako zespotu nakfadajgcego sie, polega na leczeniu choroby wchodzacej w sktad
MCTD, ktérej cechy dominujg w obrazie klinicznym.

MTCD

Hydroksychlorochina jest stosowana w leczeniu objawdw choroby ogdlnoustrojowej, bodlow
miesniowych, zapalenia stawdéw oraz moze by¢ skuteczna w pokrzywkowym zapaleniu naczyn po
okresie stosowania kortykosteroidéw. Charakteryzuje sie lepszym profilem bezpieczenstwa od
chlorochiny, na co wskazuje zmniejszone ryzyko wystgpienia okulistycznych dziatan niepozgdanych u
0s06b z chorobami reumatycznymi stosujgcych hydroksychlorochine w poréwnaniu z chloroching (HR
HCQ vs. CQ=0,34; 95% CI 0,15-0,76). Dotychczasowe doswiadczenia kliniczne pozwalajg uznawaé, ze
hydroksychlorochina moze by¢ bezpiecznie stosowana przez kobiety w czasie cigzy.

SLE

Badania kliniczne potwierdzajg, ze lek zmniejsza aktywnos$¢ choroby (11 badan, w tym 4 RCT),
redukuje czesto$¢ zaostrzen, ogranicza uszkodzenia narzadéw (2 badania kohortowe, w tym w
jednym HR=0,55) i zmniejsza Smiertelnos$¢ (3 badania; w jednym HR=0,13, w drugim OR=0,28).
Korzysc dla ciezarnych i ptodu potwierdzono badaniami RCT.

Twardzina uktadowa

W tym wskazaniu hydroksychlorochina nie zostata zarejestrowana ani w USA, ani w Wielkiej Brytanii.
Poszukiwania przegladéw systematycznych i badan pierwotnych wskazujg na niemal catkowity brak
dowodéw skutecznosci (bgdz nieskutecznosci) leku.

PM/DM

Brak jest przeglagdéw systematycznych, metaanaliz badz badan pierwotnych dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenstwa lekéw przeciwmalarycznych w zapaleniu wielo- i skdrno-miesniowym.
Wyniki przegladu literatury sugerujg, ze hydroksychlorochina moze by¢ skuteczna w tagodzeniu
objawéw skdrnych, bez wptywu na zapalenie miesni.

RZ5

Stosowanie hydroksychlorochiny u pacjentdw z RZS przynosi istotng statystycznie korzys¢ w
porownaniu z placebo na podstawie metaanalizy Cochrane’a (SMD= -0,33 do -0,52). Nie istniejg
dobrej jakosci dowody, ktére poréwnywatyby monoterapie hydroksychloroching z monoterapig przy
uzyciu innych cDMARDs. Wyniki dostepnych badan sugerujg, ze terapia combo z zastosowaniem
metotreksatu + jeden lub dwa inne leki syntetyczne z grupy DMARD, w tym hydroksychlorochina, jest
skuteczniejsza od monoterapii metotreksatem, zwtaszcza w zakresie tagodzenia bdlu oraz poprawy
funkcjonalnosci pacjenta.

Skutecznos¢ praktyczna
Nie odnaleziono badan dokumentujgcych skutecznos$¢ praktyczna.
Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.
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Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Nie dotyczy.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Nie dotyczy.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
MTCD

Brak jest rekomendacji dotyczgcych zalecanych metod leczenia MTCD.

SLE

Stosowanie hydroksychlorochiny jest oficjalnie zalecane w toczniu uktadowym (w tym w postaci z
zajeciem nerek jako leczenie pomocnicze), w podtrzymywaniu remisji oraz u ciezarnych. W ciezszych
postaciach remisje uzyskuje sie jednak innymi metodami.

SSc

W europejskich rekomendacjach leczenia twardziny hydroksychlorochina nie jest wymieniana.

PM/DM

Zgodnie z rekomendacjami Amerykanskiej Akademii Dermatologii hydroksychlorochina moze by¢
skuteczna u czesci pacjentéw z zapaleniem skérno-miesniowym i pozwala na uzyskanie czesSciowej
kontroli objawdéw skérnych choroby.

RZ5

Hydroksychlorochina wykazuje pewng skutecznos¢ w monoterapii w zakresie redukcji objawow
podmiotowych i przedmiotowych choroby oraz czesto jest stosowana w kombinacjach. Jej
stosowanie jest zalecane w przypadku choroby tagodnej, przy braku negatywnych czynnikow
prognostycznych.

Dodatkowe uwagi Rady
Nie dotyczy.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ust. 1 ustawy o z dnia 24 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, p0z.1027 z p6zn .zm.) w zwigzku z
art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2012 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu ws. zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego nr AOTM-OT-
0431-3/2013, ,Plaquenil (siarczan hydroksychlorochiny), tabletki po 200 mg, we wskazaniu: mieszana choroba
tkanki tgcznej”, 14 marzec 2013.

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

1. Stanowisko eksperta przedstawione podczas posiedzenia Rady w dniu 18.03.2013 r.
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Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr51/2013 z dnia 18 marca 2013 r.
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego
Lantus (insulinum glargine), wktady do wstrzykiwaczy
OptiPen/ClickStar (kod EAN: 5909990895717),
we wskazaniu: pacjenci z cukrzyca typu 2

oraz leczenie cukrzycy typu 1 u dzieci w wieku od 2 do 6 lat

Rada uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych produktu
leczniczego Lantus (insulinum glargine), roztwor do wstrzykiwan: 100 j/ml,
5wktadow po 3ml (do wstrzykiwaczy OptiPen/ClickStar), (kod EAN:
5909990895717) we wskazaniach: pacjenci z cukrzycq typu 2

leczenie cukrzycy typu 1 u dzieci w wieku od 2 do 6 lat, w ramach grupy
limitowej ,,Hormony trzustki — dtugodziatajgce analogi insulin”, z kategoriq
odptatnosci - limitu finansowania. Rada akceptuje zaproponowany przez
wnioskodawce mechanizm podziatu ryzyka.

Uzasadnienie

Opublikowane w pisSmiennictwie naukowym wyniki prob klinicznych sugerujqg,
Ze u pacjentow z cukrzycq typu 2, u ktorych podawanie insuliny NPH skutkuje
suboptymalng kontrolqg glikemii (definiowanq jako HbA1c>8%), jej zamiana
na podawanie produktu leczniczego Lantus (insulinum glargine) prowadzi
do poprawy kontroli glikemii przy zmniejszeniu zagrozenia epizodami
hipoglikemii i z niewielkq poprawq jakosci zycia. Pacjenci z cukrzycq typu 1
w wieku od 2 do 6 lat wykazujg najwyiszqg czestos¢ ciezkich epizoddow
hipoglikemii i zagrozenie zaburzeniami neurokognitywnymi, i z tych wzgledow
mozna sie u nich spodziewa¢ korzystnych wynikow zastosowania
dtugodziatajgcego analogu insuliny.

Przedmiot zlecenia

Przedmiotem wniosku jest objecie refundacjg produktu leczniczego Lantus (insulinum glargine),
roztwoér do wstrzykiwan: 100 j/ml, 5 wktaddw po 3ml (do wstrzykiwaczy OptiPen/ClickStar), kod EAN:
5909990895717, oraz Lantus (insulinum glargine), roztwér do wstrzykiwan: 100 j/ml, 5 wstrzykiwaczy

SoloStar po 3 ml, kod EAN: 5909990617555, we wskazaniu: pacjenci z cukrzyca typu 2
, oraz leczenie cukrzycy typu 1 u dzieci w wieku od

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
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2 do 6 lat. Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczyto przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTM,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTM na zasadzie art. 35 ust.1 ustawy z
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdzn. zm.) w przedmiocie objecia refundacjg
whioskowanego produktu leczniczego.

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu leczniczego Lantus (insulinum glargine), roztwér do
wstrzykiwan: 100 j/ml, 5 wktadéw po 3ml (do wstrzykiwaczy OptiPen/ClickStar) (EAN:
5909990895717).

Problem zdrowotny

Cukrzyca nalezy do grupy choréb metabolicznych, ktérych wspdlng cecha kliniczng jest podwyzszone
stezenie glukozy we krwi. Moze by¢ ona spowodowana niedostatecznym wydzielaniem Ilub
uposledzeniem dziatania insuliny. Konsekwencjg tego jest zaburzony metabolizm weglowodandw,
biatek, ttuszczéw a takze zwiekszone stezenie glukozy we krwi.

U wiekszos¢ chorych rozpoznana zostaje cukrzyca typu 1 (T1IDM) lub 2 (T2DM), inne typy wystepuja
rzadziej. W cukrzycy typu 1 stwierdza sie uposledzeniem wydzielania insuliny, natomiast typ 2
charakteryzuje sie uposledzeniem dziatania insuliny (isulinoopornoscig) i brakiem dostatecznego
kompensacyjnego wzrostu wydzielania tego hormonu.

Przewlekta hiperglikemia w cukrzycy wigze sie z uszkodzeniem, zaburzeniem czynnosci i
niewydolnoscig wielu narzgdéw, szczegdlnie oczu, nerek, serca i naczyn krwionosnych. Najczesciej
spotykane powiktania cukrzycy dzieli sie na dwie grupy — ostre i przewlekte. Do ostrych powiktan
cukrzycy zalicza sie: kwasice i $pigczke ketonowa, zespdt hiperglikemiczno-hiperosmolalny, kwasice
mleczanowgq oraz hipoglikemie polekowa. Przewlekte powikfania cukrzycy dzieli sie na powiktania
mikro- i makro- angiopatyczne. Do powiktann mikroangiopatycznych zalicza sie: powiktania oczne,
powiktania nerkowe oraz neuropatie cukrzycowga. Powiktania makroangiopatyczne zwigzane s3
gtéwnie z przyspieszonym rozwojem miazdzycy.

Podstawowym celem leczenia cukrzycy wszystkich typow jest obnizenie stezenia glukozy do wartosci
zblizonych do prawidtowych. W cukrzycy typu 1 niezbedne jest stosowanie algorytmu wielokrotnych
wstrzyknie¢ w modelu intensywnej insulinoterapii. Natomiast w cukrzycy typu 2 wskazana jest
stopniowa intensyfikacja leczenia w miare narastania hiperglikemii.

Wskazaniem do rozpoczecia farmakoterapii w cukrzycy typu 2 jest brak wyréwnania metabolicznego
po leczeniu behawioralnym (dieta, aktywnos$é¢ fizyczna, zaprzestanie palenia tytoniu). W celu
obnizenia podwyzszonych wartosci glikemii stosuje sie: doustne leki przeciwcukrzycowe -
hipoglikemizujgce (OAD), leki dziatajgce na uktad inkretynowy, insuline. Wsrdd insulin ludzkich i ich
analogéw wyrdznia sie: analogi insulin szybko dziatajgce (aspart, glulizyna, lispro), insuliny krétko
dziatajgce (neutralna), insuliny o posrednim czasie dziatania (izofanowa — NPH), analogi insulin dtugo
dziatajgce (detemir — IDet, glargine — IGlar). Stosowane sg takze (szczegdlnie w T2DM, u osdb
starszych i mniej sprawnych) mieszanki insulinowe (insuliny ztozone, dwufazowe). Wyrdznia sie:
mieszaniny szybko dziatajagcego analogu insuliny z zawiesing protaminowg tego analogu oraz
mieszaniny krotko dziatajgcych insulin z NPH.

Opis ocenianego $wiadczenia

Lantus (insulinum glargine) — grupa farmakoterapeutyczna: ,Leki stosowane w cukrzycy. Insuliny i jej
analogi do wstrzykiwan, produkty dtugo dziatajgce”. Kod ATC: A10AEO4 jest analogiem insuliny
ludzkiej o stabej rozpuszczalnosci w obojetnym pH. Rozpuszcza sie catkowicie w kwasnym pH
roztworu do wstrzykiwan produktu Lantus (pH 4). Po wstrzyknieciu do tkanki podskérnej kwasny
roztwor jest neutralizowany, powstaje mikroprecypitat, z ktérego uwalniane w sposdb ciggty mate
ilosci insuliny glargine umozliwiajg utrzymanie na statym poziomie przewidywalnego stezenia leku z
przedfuzonym czasem dziatania.

Preparat Lantus znajduje sie na Wykazie refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych i wydawany jest z 30% odptatnoscig we
wskazaniu: cukrzyca typu | u dorostych, mtodziezy i dzieci od 6 roku zycia.
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Rada Konsultacyjna dwukrotnie wydata stanowisko odnosnie wnioskowanej technologii. W
stanowisku nr 71/19/2008 z dnia 8 grudnia 2008 r. Rada Konsultacyjna rekomendowata tymczasowe
finansowanie ze Srodkéw publicznych insuliny glargine (Lantus) w leczeniu cukrzycy typu 1 oraz 2,
przez okres dwédch lat, pod warunkami: zebrania danych dotyczgcych efektywnosci klinicznej, w
odniesieniu do twardych punktéw koncowych oraz zapewnienia efektywnego kosztowo sposobu
finansowania. Rada Konsultacyjna w dniu 29.03.2010 r. wyrazita opinie, ze nie ma podstaw do zmiany
uprzednio wydanego stanowiska Rady Konsultacyjnej nr 71/19/2008 z dnia 8 grudnia 2008 r. w
sprawie finansowania insuliny glargine (Lantus®) w leczeniu cukrzycy typu 1 oraz 2.

Alternatywne swiadczenia

Do alternatywnych technologii lekowych najczesciej rekomendowanych i stosowanych w
whnioskowanym wskazaniu nalezg u pacjentéw: z TLDM — intensywna insulinoterapia, realizowana na
dwa sposoby tj. za pomocg wielokrotnych wstrzyknie¢ (MDI) lub ciggtego podskérnego wlewu
insuliny z wykorzystaniem osobistej pompy insulinowej (CSll), w tym: NPH lub IDet (obie w schemacie
MDI) oraz CSll; z T2DM — najpierw insulina bazowa o przedtuzonym dziataniu (NPH, IDet) w
pofaczeniu z OAD, w przypadku trudnosci z osiggnieciem normoglikemii mieszanki insulinowe
(ludzkie lub analogowe). Nastepnie schemat intensywnej insulinoterapii ztozonej z insuliny bazowej
(NPH, IDet) oraz insuliny bolusowej (ludzkiej lub analogowej).

Wsrod lekéw znajdujacych sie w wykazie lekéw refundowanych, stosowanych obecnie w Polsce w
TiIDM i T2DM, nalezy wymieni¢: Insuline detemir (Levemir) — we wskazaniu: TIDM u dorostych,
miodziezy i dzieci w wieku od 2 lat i powyzej; Insuline NPH (Insulatard Penfill, Insuman Basal,
Gensulin N, Gensulin R, Humulin N, Humulin R oraz Polhumin N i Polhumin R) — we wskazaniu:
leczenie cukrzycy; Mieszanki insulinowe (Insuman Comb 25, Mixtard Penfill 30/40/50, Gensulin
M30/M40/M50, Polhumin Mix-2/3/4/5, Humalog Mix25/50, Humulin M3 (30/70), NovoMix Penfill
30/50, NovoRapid Penfill) — we wskazaniu: leczenie cukrzycy.

Skutecznosé kliniczna

IGlar w terapii cukrzycy typu 1 w populacji dzieci od 2 do 6 lat

IGlar w terapii cukrzycy typu 2 w populacji ogdlnej

IGlar w terapii dodanej do doustnych lekow przeciwcukrzycowych (OAD)
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Wyniki non-RCT

Stosowanie IGlar w pordwnaniu z NPH zapewnia lepszg kontrole glikemii wyrazong i.s. wiekszg
redukcjg poziomu HbAlc o 0,3% - 1,10%, wiekszg redukcjg glikemii na czczo o -0,30 do -1,90 mmol/I
oraz i.s. wyzszym odsetkiem pacjentéw uzyskujacych docelowe wartosci HbAlc (40% vs 11%). W
grupie IGlar obserwowano réwniez i.s. mniejszy przyrost masy ciata.

Wyniki badan jednoramiennych wskazujg, ze stosowanie IGlar u pacjentdéw nieskutecznie leczonych
NPH, MIX i IDet pozwala uzyskaé poprawe kontroli glikemii wyrazong redukcjg sredniego poziomu
HbAlc o 1,13% oraz $redniego poziomu glikemii na czczo o 2,75 mmol/l. W trakcie stosowania IGlar
nie obserwowano przyrostu masy ciata.

Skutecznos¢ praktyczna

IGlar w terapii cukrzycy typu 1 w populacji dzieci od 2 do 6 lat
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Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
T1DM

Analiza minimalizacji kosztéw zostata wykonana w rocznym horyzoncie czasowym z perspektywy
ptatnika (NFZ), perspektywy wspdlnej (NFZ i pacjent) dla pordwnania terapii: IGlar + bolus vs
w populacji pacjentéw z cukrzyca typu 1 w wieku 2-6 lat.

—
N
Qo
<

—IGlar + OAD
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Analiza kosztéw-uzytecznosci zostata wykonana w dozywotnim horyzoncie czasowym z perspektywy
ptatnika (NFZ), perspektywy wspdlnej (NFZ i pacjent) dla poréwnania terapii: IGlar + OAD
w populacji pacjentéw z cukrzyca typu 2.

W analizie kosztow-uzytecznosci wykazano (w oparciu o wyniki badan randomizowanych), ze
uzyskanie dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢ wyniku zastosowania schematu IGlar +
OAD w pordéwnaniu z:

W analizie kosztow-uzytecznosci wykazano (w oparciu o wyniki badania obserwacyjnego -), ze
uzyskanie dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢ wyniku zastosowania schematu IGlar +

(@]
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=
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—|Glar + bolus + OAD

—
N
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Analiza kosztédw-uzytecznosci zostata wykonana w dozywotnim horyzoncie czasowym z perspektywy
ptatnika (NFZ), perspektywy wspdlnej (NFZ i pacjent) dla porédwnania terapii: IGlar + bolus + OAD vs
w populacji pacjentow z cukrzycg typu 2.

W analizie kosztéw-uzytecznosci wykazano (w oparciu o wyniki badania obserwacyjnego -), ze
uzyskanie dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢ wyniku zastosowania schematu IGlar +
bolus + OAD w poréwnaniu z
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Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wptywu na budzet byto oszacowanie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego
w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych insuliny glargine
(Lantus) w zdefiniowanej populacji docelowe;j.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia

Przeprowadzono wyszukiwanie aktualnych rekomendacji postepowania klinicznego, dotyczacych

zastosowania IGlar w cukrzycy typu | i Il w bazach bibliograficznych i serwisach internetowych

instytucji i towarzystw naukowych. Odnaleziono 8 rekomendacji klinicznych i 5 rekomendacji

refundacyjnych. Wszystkie rekomendacje kliniczne byty pozytywne (PTD 2012, ADA 2012, ADA/EASD

2012, IDF 2012, IDF/ISPAD 2011, SIGN 2010, NICE 2009 (2011), NICE 2004 (2010)), natomiast sposrod

rekomendacji refundacyjnych 2 byty pozytywne (HAS 2009, PBAC 2006), 1 pozytywna z
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ograniczeniami (SMC 2008), 1 negatywna (CADTH 2006) oraz 1 pozytywna w odniesieniu do cukrzycy
typu 1 i pozytywna z ograniczeniami w odniesieniu do cukrzycy typu 2 (NICE 2002 (2005)).

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, s$rodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-1/2013, ,,Wniosek o objecie refundacja produktu leczniczego Lantus (insulinum
glargine), roztwoér do wstrzykiwan: 100 j/ml, 5 wktadéw po 3ml (do wstrzykiwaczy OptiPen/ClickStar), (kod EAN:
5909990895717); 100 j/ml, 5 wstrzykiwaczy SoloStar po 3 ml, (kod EAN: 5909990617555) we wskazaniu: pacjenci z cukrzyca
typu 2 leczeni insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy oraz z HbA1c28% i/lub co najmniej jednym epizodem ciezkiej lub
nocnej hipoglikemii zarejestrowanym w tym czasie, oraz leczenie cukrzycy typu 1 u dzieci w wieku od 2 do 6 lat”, marzec
2013.

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

1. Stanowisko eksperta przedstawione podczas posiedzenia Rady w dniu 18.03.2013 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 52/2013 z dnia 18 marca 2013 r.
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Lantus (insulinum
glargine), wstrzykiwacze SoloStar (kod EAN: 5909990617555) we
wskazaniu: pacjenci z cukrzyca typu 2

oraz leczenie cukrzycy typu 1 u dzieci w wieku od 2 do 6 lat

Rada uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych produktu
leczniczego Lantus (insulinum glargine), roztwdr do wstrzykiwan: 100 j/ml, 5
wstrzykiwaczy SoloStar po 3 ml, (kod EAN: 5909990617555) we wskazaniach:
pacjenci z cukrzycq typu 2

oraz leczenie cukrzycy typu 1 u dzieci w wieku
od 2 do 6 lat, w ramach grupy limitowej ,,Hormony trzustki — dtugodziatajgce
analogi insulin”, z kategorig odptatnosci limitu finansowania. Rada
akceptuje zaproponowany przez wnioskodawce mechanizm podziatu ryzyka.

Uzasadnienie

Opublikowane w pismiennictwie naukowym wyniki prob klinicznych sugerujg,
Ze u pacjentow z cukrzycq typu 2, u ktorych podawanie insuliny NPH skutkuje
suboptymalnq kontrolg glikemii (definiowanq jako HbA1c>8%), jej zamiana
na podawanie produktu leczniczego Lantus (insulinum glargine) prowadzi
do poprawy kontroli glikemii przy zmniejszeniu zagrozenia epizodami
hipoglikemii i z niewielkq poprawgq jakosci Zycia. Pacjenci z cukrzycqg typu 1
w wieku od 2 do 6 lat wykazujg najwyiszqg czestos¢ ciezkich epizoddow
hipoglikemii i zagrozenie zaburzeniami neurokognitywnymi, i z tych wzgledow
mozna sie u nich spodziewa¢ korzystnych wynikow zastosowania
dtugodziatajgcego analogu insuliny.

Przedmiot zlecenia

Przedmiotem wniosku jest objecie refundacjg produktu leczniczego Lantus (insulinum glargine),
roztwoér do wstrzykiwan: 100 j/ml, 5 wktaddw po 3ml (do wstrzykiwaczy OptiPen/ClickStar), kod EAN:
5909990895717; 100 j/ml, 5 wstrzykiwaczy SoloStar po 3 ml, kod EAN: 5909990617555 we
wskazaniu: pacjenci z cukrzycg typu 2 leczeni insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy oraz z
HbA1c>8% i/lub co najmniej jednym epizodem ciezkiej lub nocnej hipoglikemii zarejestrowanym w
tym czasie, oraz leczenie cukrzycy typu 1 u dzieci w wieku od 2 do 6 lat. Zlecenie Ministra Zdrowia z
dnia 04.01.2013 r., pismo znak: MZ-PLR-460-14222-7/JA/13, dotyczyto przygotowania analizy
weryfikacyjnej AOTM, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTM na zasadzie
art. 35 ust.1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkédw spozywczych specjalnego
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 52/2013 z dnia 18 marca 2013 r.

przeznaczenia oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdzn. zm.) w przedmiocie
objecia refundacjg wnioskowanego produktu leczniczego.

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu leczniczego Lantus (insulinum glargine), roztwor
do wstrzykiwan: 100 j/ml, 5 wstrzykiwaczy SoloStar po 3 ml, (kod EAN: 5909990617555).

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 51/2013

Opis ocenianego swiadczenia

Jak w stanowisku nr 51/2013

Alternatywne $wiadczenia

Jak w stanowisku nr 51/2013

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 51/2013

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 51/2013

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 51/2013

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 51/2013

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 51/2013

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 51/2013

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia
Jak w stanowisku nr 51/2013

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, s$rodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-1/2013, ,,Wniosek o objecie refundacja produktu leczniczego Lantus (insulinum
glargine), roztwdér do wstrzykiwan: 100 j/ml, 5 wktadéw po 3ml (do wstrzykiwaczy OptiPen/ClickStar), (kod EAN:
5909990895717); 100 j/ml, 5 wstrzykiwaczy SoloStar po 3 ml, (kod EAN: 5909990617555) we wskazaniu: pacjenci z cukrzyca
typu 2 leczeni insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy oraz z HbA1c28% i/lub co najmniej jednym epizodem ciezkiej lub
nocnej hipoglikemii zarejestrowanym w tym czasie, oraz leczenie cukrzycy typu 1 u dzieci w wieku od 2 do 6 lat”, marzec
2013.

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

1. Stanowisko eksperta przedstawione podczas posiedzenia Rady w dniu 18.03.2013 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 53/2013 z dnia 18 marca 2013 r.

w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje
produktu leczniczego Pendysin (penicylina benzatynowa)
amputki 1 200 000 j.m. we wskazaniach: obrzek
limfatyczny konczyn, rdza nawrotowa

Rada uwaza za zasadne wydawanie zgody na refundacje produktu leczniczego
Pendysin (penicylina benzatynowa), amputki 1 200 000 j.m. we wskazaniach:
obrzek limfatyczny konczyn i rdéza nawrotowa, w ramach procedury
zapotrzebowania na sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego
nieposiadajgcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, niezbednego dla
ratowania zycia lub zdrowia pacjenta (import docelowy).

Uzasadnienie

Leczenie obrzeku limfatycznego konczyn oraz rdozy nawrotowej za pomocq
antybiotykoterapii ma na celu zwalczanie zakazenn bakteryjnych oraz
zapobieganie nawrotom zakazen. Profilaktyczna antybiotykoterapia penicyling
benzatynowq jest zgodna z aktualnym stanem wiedzy medycznej i aktualnymi
wytycznymi.  Skutecznos¢ leczenia uzasadnia zastosowanie penicyliny
benzatynowej, refundowanej w ramach procedury zapotrzebowania na
sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego nieposiadajgcego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, u chorych, u ktorych z powodow klinicznych nie jest
mozliwe stosowanie alternatywnych metod antybiotykoterapii.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Pendysin (penicylina benzatynowa), amputki 1 200 000 j.m. we wskazaniach: obrzek
limfatyczny konczyn i rdéza nawrotowa. Oceniany produkt leczniczy nie jest zarejestrowany
w procedurze centralnej (EMA) ani dopuszczony do obrotu na terenie Polski. Zasady realizacji
Swiadczenia okre$la Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 marca 2012 roku w sprawie
sprowadzania z zagranicy produktdw leczniczych niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia
pacjenta dopuszczonych do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia. Podstawg prawng ww.
Rozporzgdzenia jest art. 4 ust 7. pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U, z 2008 roku Nr 45 poz.271 z pézn. zm.).

Ministerstwo Zdrowia wyrazito zgode na wykonanie skrdconej oceny ww. Swiadczenia opieki
zdrowotnej, ograniczonej do oceny skutecznosci oraz profilu bezpieczenstwa, z wykorzystaniem
dostepnych informacji dotyczacych rejestracji ww. produktu leczniczego oraz uzupetniong o
ewentualne informacje dotyczgce badan pierwotnych, przeglad dostepnych rekomendacji
klinicznych, rekomendacji refundacyjnych dla tego leku na swiecie oraz opinie ekspertéw klinicznych.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 53/2013 z dnia 18 marca 2013 r.

Problem zdrowotny

Obrzek limfatyczny (ICD10: 189.0 — obrzek chtonny niesklasyfikowany gdzie indziej, 197.2 — zespdt
obrzeku chtonnego po usunieciu sutka, Q82.0 — wrodzony obrzek chtonny) jest obrzekiem tkanek
spowodowanym zastojem chtonki, ktéra gromadzi sie w skutek wrodzonych wad lub nabytego
uszkodzenia naczyn chtonnych. Najczesciej zlokalizowany jest w skoérze i tkance podskdrnej.
Podstawowg metody leczenia obrzeku limfatycznego konczyn jest tzw. kompleksowa terapia
limfatyczna, obejmujgcy techniki drenazu limfatycznego, bandazowanie kompresyjne i gimnastyke
odbarczajgcga. Jako wspomagajgcg metode leczenia mozna stosowac¢ masaz pneumatyczny.

Rdéza (ICD10: A46) jest ostrym stanem zapalnym skéry i tkanki podskérnej, cechujgcym sie wysoka
temperaturg ciata i szybkim przebiegiem. Zmiany chorobowe najczesciej umiejscowione sg na twarzy,
a takze na konczynach dolnych. Rdéze wywotujg zakazenia paciorkowcowe skéry, nastepujgce
w wyniku urazow mechanicznych badZ uposledzenia krazenia zylnego lub chtonnego (réza
nawrotowa), lub tez w wyniku przedostawania sie bakterii do skory z wewnatrzustrojowych ognisk
zakaznych. Najczestszym drobnoustrojem patogennym sg paciorkowce grupy A, rzadziej G lub C.
W leczeniu rdzy stosowane sg potsyntetyczne penicyliny i rézne generacje cefalosporyn przez okres
10-14 dni. Miejscowo zalecane jest rdwniez stosowanie kompreséw i masci ichtiolowe;.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, penicyliny wrazliwe
na B-laktamazy, Kod ATC: JO1CEOS.

Penicylina benzatynowa jest pochodng penicyliny benzylowej o przedtuzonym dziataniu.
Bakteriobdjczy mechanizm dziatania leku polega na hamowaniu biosyntezy Sciany komodrkowej
namnazajgcych sie komadrek bakterii. Lek jest aktywny in vitro wobec:

e Paciorkowcow (z wyjatkiem Enterococcus), w tym Streptococcus pneumoniae;
e Gronkowcdw (Staphylococcus spp., tylko szczepy B-laktamazo-ujemne);

e Neisseria gonorrhoeae (tylko szczepy B-laktamazo-ujemne);

e Neisseria meningitides;

e Corynebacterium diphtheria;

e Bacillus anthracis;

e Clostridium spp.;

e Actinomyces bovis;

e Streptobacillus moniliformis;

e Listeria monocytogenes;

e Leptospira spp.;

e Treponema pallidum (bardzo duza wrazliwos¢ na bakteriobdjcze dziatanie benzylopenicyliny).

Opornos$¢ na dziatanie benzylopenicyliny wykazujg gronkowce wytwarzajgce penicylinaze (90-95%
wszystkich szczepdéw). Benzylopenicylina nie przenika do wnetrza komérki, w zwigzku z czym nie
dziata na drobnoustroje wewnatrzkomérkowe.

Dawka leku zalezy od ciezkosci zakazenia, wrazliwosci drobnoustroju wywotujgcego zakazenie, stanu
pacjenta, wieku i masy ciata. Penicyline benzatynowa nalezy podawac¢ wytacznie gteboko
domiesniowo. Najczesciej stosowang dawka u dorostych jest od 1 200 000 j.m. do 2 400 000 j.m.
jednorazowo lub w dawkach podawanych co 1 do 4 tygodni. Nie nalezy przekracza¢ dobowej dawki 2
400 000 j.m. Czas leczenia zalezy od ciezkosci i rodzaju zakazenia.

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przez FDA dla produktu
zawierajgcego penicyline benzatynowg (Permapen): 16.12.1952 r. Data pierwszego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej produktu Debecylina: 23.06.1996 r.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 53/2013 z dnia 18 marca 2013 r.

Produkt leczniczy nie zostat zarejestrowany w procedurze centralnej (EMA).

Z uwagi na brak dostepnej Charakterystyki Produktu Leczniczego dla produktu Pendysin (penicylina
benzatynowa) brak jest dostepu do danych dotyczacych szczegdtowych wskazan zarejestrowanych
whnioskowanego produktu.

W przypadku produktu Debecylina zarejestrowane wskazania obejmujg leczenie zakazen
wywotanych przez wrazliwe na penicyline benzatynowg drobnoustroje, gdy konieczne jest niezbyt
wysokie, ale dtugo utrzymujgce sie stezenie antybiotyku we krwi w nastepujgcych przypadkach:

e zakazenia gdrnych drog oddechowych wywotane przez wrazliwe paciorkowce,
e choroby weneryczne — kita,

e zapobieganie nawrotom ostrych rzutdw goraczki reumatycznej i zapaleniu wsierdzia,
ktebuszkowemu zapaleniu nerek.

U dzieci wskazana jest wytgcznie w zapobieganiu chorobie reumatycznej i zapaleniu wsierdzia.
Alternatywne technologie medyczne

W oparciu o wytyczne kliniczne oraz dane pochodzace z dowoddw naukowych z analizy klinicznej,
jako $wiadczenia alternatywne do stosowania benzylopenicyliny benzatynowej w obrzeku
limfatycznym oraz rézy nawrotowej mozna wskazac¢ inne antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen:
erytromycyna, penicylina V, przeciwgronkowcowe penicyliny (np. oksacylina lub nafcylina)
klarytromycyna, amoksycylina, klindamycyna, cefalosporyny (np. cefazolina),
piperacylina/tazobaktam z opcjonalnym dodatkiem wankomycyny.

Wedtug opinii jednego z ekspertéw klinicznych, z powodu niedostepnosci preparatu Debecylina nie
ma technologii alternatywnych do wnioskowanego leku.

Skutecznosé kliniczna

W wyniku przeglagdu systematycznego odnaleziono 5 badan dotyczacych stosowania penicyliny
benzatynowe] w leczeniu nawrotéw zapalenia tkanki tgcznej, rézy oraz obrzeku limfatycznego: Vignes
2006, Olszewski 2005, Wang 1997, Olszewski 1996. W wyniku przeglagdu odnaleziono takze 4 opisy
przypadkéw (Koster 2007, Leclerc 2007, Lazzarini 2005, Bernardes 2002) wymieniajgce penicyline
benzatynowg jako standardowa terapie przeciwko nawrotom zapalenia tkanki tgczne;j.

W badaniu Vignes 2006 penicyline benzatynowg podawano pacjentkom z obrzekiem kornczyn
gérnych w nastepstwie raka piersi. Podstawowym wnioskiem z tego nierandomizowanego badania
bez grupy kontrolnej byto stwierdzenie duzej tolerancji penicyliny benzatynowej.
W retrospektywnym badaniu z losowo dobrang grupa kontrolng i badang, Olszewski 2005, wykazano,
Ze stosowanie penicyliny benzatynowej skutecznie zapobiega nawrotom DLA (nawracajgce zapalenie
skdrno-limfatyczne, dermatolymphangioadenitis). W nieradomizowanym badaniu z grupg kontrolng
Wang 1997 uzyskano zmniejszenie liczby nawrotéw zapalenia w grupie badanej, ale rdznica
w wynikach nie byta istotna statystycznie. Z kolei w jednoramiennym badaniu bez grupy kontrolnej
Olszewski 1996 stwierdzono wstepnie, ze penicylina benzatynowa zmniejsza liczbe epizodéw DLA
w grupie pacjentéw z obrzekiem limfatycznym i uznano za zasadne przeprowadzenie dalszych badan
RCT. Autorzy badania Duvanel 1985 (nierandomizowane, z grupg kontrolng) uznali, ze stosowanie
penicyliny benzatynowej zapobiega nawrotom rézy i zalecili oszacowanie stosunku kosztéw do
korzysci takiej terapii.

W trzech z czterech wigczonych opiséw przypadkéw analizowano pacjentdéw z rdézg nawrotowsa,
u ktorych stosowano penicyline G benzatynowg jako jeden z antybiotykdw stosowanych
w profilaktycznej antybiotykoterapii. U czesci pacjentow wystgpit nawrdét choroby pomimo
zastosowania profilaktyki antybiotykowej. Odnaleziono dodatkowo jedng publikacje opisujaca
przypadki zakazenia tkanki tgcznej, gdzie u wiekszosci pacjentéw stosowano penicyline
G benzatynowa.

3/5



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 53/2013 z dnia 18 marca 2013 r.

Skutecznos¢ praktyczna
Nie odnaleziono danych.
Bezpieczenstwo stosowania

Mozliwymi dziataniami niepozadanymi benzylopenicyliny benzatynowej na podstawie ChPL
Debecylina sg m.in.: reakcje uczuleniowe, nadkazenia opornymi bakteriami i drozdzakami, reakcje
w miejscu wstrzykniecia, choroby nerek, neutropenia, eozynofilia, trombocytopenia, niedokrwistosc¢
hemolityczna, limfadenopatia.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Nie dotyczy.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Nie dotyczy.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
W wyniku wyszukiwania odnaleziono 4 rekomendacje kliniczne oraz 3 dokumenty odnoszgce sie do
finansowania penicyliny G benzatynowej (benzylopenicyliny benzatynowej).

W odnalezionych rekomendacjach klinicznych zalecane jest stosowanie antybiotykéw w leczeniu
zakazen w obrzeku limfatycznym i rézy nawrotowej oraz zakazen skory i tkanki tacznej ogdtem.
Wsrod rekomendowanych antybiotykdw mozna wskazac: erytromycyne, penicyline G benzatynowa,
penicyline V, przeciwgronkowcowe penicyliny (np. oksacyline lub nafcyling), klarytromycyne,
amoksycyline, klindamycyne, cefalosporyny (np. cefazoline), piperacyline/tazobaktam z opcjonalnym
dodatkiem wankomycyny. Wybér antybiotyku uzalezniony jest od linii leczenia oraz charakteru
zakazenia.

W profilaktyce nawrotéw ww. zakazen rekomendowane jest stosowanie penicyliny benzatynowe;j
w dawce 1 200 000 j.m. domiesniowo co 4 tyg. oraz leczenie maceracji skéry miedzy palcami,
nawilzanie skory emolientami oraz zmniejszanie obrzeku poprzez unoszenie koriczyny, poriczochy
uciskowe, pompy cisnieniowe oraz leki moczopedne.

W zakresie rekomendacji i informacji refundacyjnych odnaleziono receptariusze oraz listy lekdw
stosowanych w Kanadzie oraz Nowej Zelandii, gdzie umieszczono penicyline G benzatynowg
w dawkach 1 200 000 j.m./2ml, 1 000 000 j.m./1 ml, 1 200 000 j.m./2,3 ml.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ustawy z dnia 24 sierpnia 2004 roku o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.) w zwigzku
zart. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. Nr 122, poz 696, z pdin. zm.),,
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr: AOTM-0T-0431-4/2013,
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 53/2013 z dnia 18 marca 2013 r.

»Pendysin (penicylina benzatynowa) amputki 1 200 000 j.m. we wskazaniach: obrzek limfatyczny koriczyn, réza
nawrotowa”, marzec 2013 .

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

1. Stanowisko eksperta przedstawione podczas posiedzenia Rady w dniu 18.03.2013 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 39/2013 z dnia 18 marca 2013
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem HPV
w Piekarach Slaskich na lata 2013-2016” miasto Piekary Slaskie

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie program pt.: ,,Program profilaktyki
zakazen wirusem HPV w Piekarach Slgskich na lata 2013/2016” realizowany
przez miasto Piekary Slgskie.

Uzasadnienie

Prawidtowo sformutowane zatozenia programu pozwalajq na oczekiwanie jego
petnej realizacji. Wartos¢ podnosi 4-letni okres trwania. Rada Przejrzystosci
wnosi o wtgczenie do akcji edukacyjnej oprdocz: dziewczgt, rodzicow i opiekundow
rowniez chtopcow.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Miasta Piekary Slgskie w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 10-13-letnich dziewczat oraz
edukacje zdrowotng dziewczat i ich rodzicow/opiekunéw prawnych. Program ma by¢
realizowany w latach 2013-2016.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. Zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus) odgrywa najwazniejszg role w etiologii
raka szyjki macicy. Obok zakazenia HPV, do czynnikdw ryzyka zachorowania na raka szyjki
macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia ptciowego (przed 18 rokiem zycia), duza
liczba partnerow seksualnych, partnerzy ,wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV lub inne
uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne
cigze i porody. Okoto 70% przypadkéw raka szyjki macicy jest zwigzanych z zakazeniem HPV
typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajgce, jednak zakazenie przetrwate
typem duzego ryzyka onkogennego wigze sie $cisle z rozwojem zmian CIN, VIN, ValN, a takze
raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzaddéw pfciowych jest wywotywanych
przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz z wiekiem, ale ryzyko przejscia
zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby zakazonej.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty na
cytologicznych badaniach przesiewowych. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o
Ustawe z dnia 1 lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowy
program zwalczania choréb nowotworowych" (Dz. U. 05.143.1200) oraz o Uchwate Nr
24/2011 Rady Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan
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wykonywanych w ramach programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb
nowotworowych" w roku 2011 oraz kierunkdéw realizacji zadan tego programu na lata 2012 i
2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu 3
ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia w NFZ.
Zgodnie z programem Szczepien Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko HPV
znajduja sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze srodkéw znajdujacych
sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie w
obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998r. przez WHO strategii ,Zdrowie dla Wszystkich w
XXI Wieku”, dotyczgcego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktéorym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos¢, niepetnosprawnosc¢ i przedwczesna
umieralnos$¢ z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd miodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej
czynnikéw ryzyka i odpowiedzialno$ci mtodych ludzi za swoje zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak rowniez ktykcin korczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin konczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycja na HPV przez kontakt seksualny, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej
skuteczne.

Wiele krajow witgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepien rdzni sie miedzy panstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty wpisane przez Gitéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il Szczepienia zalecane -
niefinansowane ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacjq wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne w
zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych HPV (populacja
odpowiadajgca definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej
skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach).
Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krétki, by zaobserwowaé rzeczywisty wptyw na
zapadalnosé¢ i Smiertelnos¢ z powodu raka szyjki macicy.

Badania  wykorzystujgce  modelowanie  matematyczne pomocne w  projekgji
dtugotrwatych/odlegtych korzysci wykazaty, ze zastosowanie szczepionek przeciwko HPV w
populacji 12-letnich dziewczynek mogtoby zredukowa¢ zachorowalnos¢ na zakazenie HPV o
ok. 13%, CIN-1 0 21-24% i CIN2/3 o ok. 43-58% (w przypadku modeli Markowa); czy redukcje
w zakazeniach HPV o 95% i redukcje przypadkow raka szyjki macicy o 62-93% przy
wprowadzeniu szczepien wytgcznie kobiet - w przypadku modeli dynamicznych.
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Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania metodologii oraz wybranych
parametrow wejsciowych sugeruja, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtfodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki badan
przesiewowych bedg kontynuowane.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkreslaé znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwaziniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych. Poniewaz niepewnos¢ dotyczaca czasu trwania
odpornosci jakg gwarantujg szczepienia, jak réwniez rzeczywistego wptywu na zapobieganie
zmianom przedrakowym moze znaczgco wptywaé na dowody efektywnosci kosztowej,
skrupulatny monitoring skutecznosci i bezpieczeristwa programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgji liczby przypadkow raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ badania ich diugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa, w
celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien by¢ jednakie prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami HPV,
konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, Ze szczepienia te nie zapewniajg 100%
ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie przesiewowym opartym na
cytologii od 21 do 25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia ptciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co 3 lata.

Whioski z oceny programu Miasto Piekary Slaskie

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Celem Programu jest
zmniejszenie liczby zachorowan i umieralnosci na raka szyjki macicy poprzez prowadzenie
kampanii informacyjno-edukacyjnej w szkotach oraz wykonanie w kazdym roku
obowigzywania Programu szczepien ochronnych przeciwko wirusowi HPV wsréd populacii
dziewczat w wieku 10 - 13 lat, uczennic szkét podstawowych, mieszkanek Piekar Slgskich.

W projekcie Programu pokrotce opisano problem zdrowotny, cele i oczekiwane efekty
Programu, adresatéw, sposdb organizacji programu oraz jego monitorowania i ewaluacji.

Okreslono liczebnos¢ populacji dziewczat, ktére majg zostac objete szczepieniami — ok. 1333
dziewczat (w latach 2013-2016) w wieku 10-13 lat zamieszkatych na terenie Piekar Slaskich.

Autorzy nie podajg jaka szczepionke zamierzajg zastosowac. W projekcie programu brak jest
precyzyjnego opisu schematu szczepien. Podane beda 3 dawki szczepionki. Schemat
szczepienia powinien by¢ szczegétowo okreslony.

Autorzy zaktadajg réwniez edukacje zdrowotng mtodziezy i ich rodzicéw. Nie podano
informacji czy edukacjg zostang objeci réwniez chtopcy. Dziatania edukacyjne dotyczgce
zwiekszenia Swiadomosci ryzyka zakazenia HPV powinny obejmowac takze tg grupe.

Planowang populacjg sg dziewczeta 10-13-letnie. Zalecane jest szczepienie dziewczat, ktére
nie miaty jeszcze kontaktu z wirusem. Wiek dziewczat, u ktérych zalecane sg szczepienia jest
zréznicowany w zaleznosci od rekomendacji i waha sie w granicach 11-15 lat.

Zaznaczono, ze niezbedna bedzie zgoda rodzicow lub opiekundw na objecie cérek
szczepieniem. Autorzy zaznaczyli, ze zostanie przeprowadzone badanie lekarskie jako
kwalifikujgce do przeprowadzenia szczepienia.
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Podjeto probe oszacowania budzetu. Autorzy zaktadajg, ze cena szczepionki nie powinna
przekroczy¢ 80 zt. Koszt zakupu szczepionek oszacowali zatem na okoto 280 000 zf. Koszt
akcji edukacyjnej i szczepien zostat oszacowany na okoto 30 zt/ osobe, czyli 40 000 zt. taczny
koszt realizacji programu powinien wynies¢ zatem okoto 320 000 zf.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association3) mozna
stwierdzié, ze:

I. Program odnosi sie do wainego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV). Opisany problem zdrowotny jest obecny w populacji docelowe;.

Il. Dostepno$¢ dziatarn Programu dla beneficjentéw — zaplanowano akcje informacyjno-
edukacyjng skierowang do rodzicow/opiekundw prawnych oraz ich cérek. Okreslono
kryteria, na podstawie ktérych dziewczeta beda kwalifikowane do wtgczenia do Programu.

lll. Skutecznos¢ dziatarn — w projekcie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan.
Oceniany projekt jest programem wieloletnim, ktory w swietle dowoddéw naukowych bedzie
bardziej skuteczny niz program jednoroczny.

IV. Podjeto prdobe oszacowania budzetu. Autorzy zaktadajg, ze cena szczepionki nie powinna
przekroczy¢ 80 zt. Koszt zakupu szczepionek oszacowali zatem na okoto 280 000 zt. Koszt
akcji edukacyjnej i szczepien zostat oszacowany na okoto 30 zt/ osobe, czyli 40 000 zt. tgczny
koszt realizacji programu powinien wynies¢ zatem okoto 320 000 zt.

V. W programie pokrétce opisano system monitorowania i ewaluacji. Podane wskazniki
monitorowania wydajg sie by¢ adekwatne do zaplanowanych dziatan.

Bioragc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program profilaktyki zakazen wirusem HPV w Piekarach
Slaskich na lata 2013-2016” nr: AOTM-OT-441-285/2012, Warszawa, marzec 2013 i aneksu: ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa, lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 40/2013 z dnia 18 marca 2013
o projekcie programu ,,Gminny Program Profilaktyki Zakazenia
Wirusem Brodawczaka Ludzkiego HPV na lata 2013-
2016”"Gminy Lezajsk

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje program zdrowotny pt.: ,Gminny
program profilaktyki zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata
2013-2016" realizowanego przez gmine LeZajsk.

Uzasadnienie

Wieloletni czas realizacji programu podnosi jego wartos¢. Przejrzyscie
sformufowane zasady wigczania do programu oraz planowana akcja
edukacyjna  (uwzgledniona w budzZecie) pozwala przewidywac skuteczng
realizacje.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Gminy Lezajsk w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 13-letnich dziewczynek oraz
edukacji zdrowotnej dziewczat i ich rodzicow/opiekundw. Program ma by¢ realizowany w
latach 2013-2016.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego. Zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus) odgrywa najwazniejszg role w etiologii
raka szyjki macicy. Obok zakazenia HPV, do czynnikdw ryzyka zachorowania na raka szyjki
macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia ptciowego (przed 18 rokiem zycia), duza
liczba partnerow seksualnych, partnerzy ,wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV lub inne
uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne
cigze i porody. Okoto 70% przypadkow raka szyjki macicy jest zwigzanych z zakazeniem HPV
typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajace, jednak zakazenie przetrwate
typem duzego ryzyka onkogennego wiaze sie Scisle z rozwojem zmian CIN, VIN, ValN, a takze
raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzaddéw ptciowych jest wywotywanych
przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz z wiekiem, ale ryzyko przejscia
zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby zakazonej.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty na
cytologicznych badaniach przesiewowych. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o
Ustawe z dnia 1 lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowy
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program zwalczania chordéb nowotworowych" (Dz. U. 05.143.1200) oraz o Uchwate Nr
24/2011 Rady Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan
wykonywanych w ramach programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb
nowotworowych" w roku 2011 oraz kierunkéw realizacji zadan tego programu na lata 2012 i
2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu 3
ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia w NFZ.
Zgodnie z programem Szczepienn Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko HPV
znajduja sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze srodkéw znajdujacych
sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie w
obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998r. przez WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich w
XXI Wieku”, dotyczgcego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktéorym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos$¢, niepetnosprawnos¢ i przedwczesna
umieralno$é z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej
czynnikéw ryzyka i odpowiedzialno$ci mtodych ludzi za swoje zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak rowniez ktykcin konczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcow w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin koriczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na HPV przez kontakt seksualny, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej
skuteczne.

Wiele krajow witgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepien rézni sie miedzy panstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty wpisane przez Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il Szczepienia zalecane -
niefinansowane ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacjg wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne w
zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych HPV (populacja
odpowiadajgca definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej
skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach).
Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krétki, by zaobserwowacé rzeczywisty wptyw na
zapadalnos¢ i Smiertelnos$¢ z powodu raka szyjki macicy.

Badania  wykorzystujace modelowanie  matematyczne pomocne w  projekcji
dtugotrwatych/odlegtych korzysci wykazaty, ze zastosowanie szczepionek przeciwko HPV w
populacji 12-letnich dziewczynek mogtoby zredukowaé zachorowalnos$é na zakazenie HPV o
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ok. 13%, CIN-1 0 21-24% i CIN2/3 o ok. 43-58% (w przypadku modeli Markowa); czy redukcje
w zakazeniach HPV o 95% i redukcje przypadkow raka szyjki macicy o 62-93% przy
wprowadzeniu szczepien wytgcznie kobiet - w przypadku modeli dynamicznych.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania metodologii oraz wybranych
parametréw wejsciowych sugeruja, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki badan
przesiewowych bedg kontynuowane.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkreslaé znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych. Poniewaz niepewnos¢ dotyczaca czasu trwania
odpornosci jakg gwarantujg szczepienia, jak rowniez rzeczywistego wptywu na zapobieganie
zmianom przedrakowym moze znaczaco wptywaé na dowody efektywnosci kosztowej,
skrupulatny monitoring skutecznosci i bezpieczenstwa programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgcji liczby przypadkdéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ badania ich dtugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa, w
celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien byé¢ jednakze prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami HPV,
konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, Ze szczepienia te nie zapewniajg 100%
ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie przesiewowym opartym na
cytologii od 21 do 25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia ptciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co 3 lata.

Whnioski z oceny programu Gminy Lezajsk

Oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka Iludzkiego (HPV). Celem programu jest
zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy poprzez wprowadzenie edukacji
zdrowotnej oraz wykonanie szczepienn ochronnych szczepionka przeciwko HPV w populacji
13-letnich dziewczat, mieszkanek Gminy Lezajsk.

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Celem Programu jest
zmniejszenie liczby zachorowan i zgondéw z powodu raka szyjki macicy poprzez prowadzenie
dziatan informacyjno-edukacyjnych w tym zakresie oraz objecie w kazdym roku
obowigzywania  programu  szczepieniami  ochronnymi  13-letnich  dziewczynek
zameldowanych na terenie gminy Lezajsk.

W projekcie Programu pokrotce opisano problem zdrowotny, cele i oczekiwane efekty
Programu, adresatow, sposdb organizacji programu oraz jego monitorowania i ewaluacji.
Planowane dziatania to przeprowadzenie szczepien oraz zajecia edukacji zdrowotnej dla
szczepionych dziewczat, rodzicéw/opiekundéw prawnych oraz chtopcéw. Dziatania te sa
spojne z zaleceniami dotyczacymi profilaktyki zakazen, wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV).

W projekcie Programu pokrotce opisano jego cele, zawarto dane dotyczgce terminu realizacji
programu, planowanych dziatad, populacji docelowej, realizacji Programu, sposobu
monitorowania i ewaluacji Programu oraz kosztéw.
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Okreslono wielkosci populacji docelowej oraz planowanej liczby dziewczat objetych
szczepieniami.

W projekcie Programu nie odniesiono sie do skutecznosci i bezpieczenstwa wnioskowanej
interwencji.

Zaznaczono, ze wymagane bedzie uzyskanie zgody rodzicbw na przeprowadzenie
szczepienia, przy czym nie zataczono wzoru deklaracji zgody rodzicow/opiekunéw na
przeprowadzenie szczepienia.

Autorzy przedstawili planowane koszty catkowite programu — 239 640 zt oraz koszty
jednostkowe. Uwzglednili koszty przeprowadzenia zaje¢ informacyjno-edukacyjnych — 6000
zt, koszt zakupionych szczepionek — 212 400 zt, koszt badan lekarskich — 14 160 zf oraz koszt
wykonania szczepien — 7080 zi.

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 wazinego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV). Opisany problem zdrowotny jest obecny w populacji docelowe;.

Il. Dostepno$é dziatarn Programu dla beneficjentéw — zaplanowano akcje informacyjno-
edukacyjng skierowang do rodzicow/opiekunéw prawnych oraz ich cérek. Okreslono
kryteria, na podstawie ktérych dziewczeta beda kwalifikowane do wtgczenia do Programu.

lll. Skutecznos¢ dziatarn — w projekcie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan.
Oceniany projekt jest programem wieloletnim, ktéry w swietle dowoddéw naukowych bedzie
bardziej skuteczny niz program jednoroczny.

IV. Podjeto prébe oszacowania budzetu programu. Autorzy przedstawili planowane koszty
catkowite programu - 239 640 zt oraz koszty jednostkowe. Uwzglednili koszty
przeprowadzenia zaje¢ informacyjno-edukacyjnych — 6000 zt, koszt zakupionych szczepionek
— 212 400 zt, koszt badan lekarskich — 14 160 zt oraz koszt wykonania szczepien — 7080 zt.
Program bedzie zrealizowany w catosci ze sSrodkéw witasnych Gminy Lezajsk.

V. W programie pokrétce opisano system monitorowania i ewaluacji. Podane wskazniki
monitorowania wydajg sie by¢ adekwatne do zatozonych celéw.

Bioragc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkédw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Gminny Program Profilaktyki Zakazenia Wirusem
Brodawczaka Ludzkiego HPV na lata 2013-2016” nr: AOTM-0T-441-289/2012, Warszawa, marzec 2013 i
aneksu: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki
macicy — wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr41/2013 z dnia 18 marca 2013 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien przeciw
HPV” Miasto Ptock

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje program zdrowotny pt.: ,Program
profilaktycznych szczepien przeciw HPV” realizowany przez miasto Ptock.

Uzasadnienie

Trzyletni program szczepien z mozliwosciq jego przedtuzenia jest prawidtowo
skonstruowany co rokuje uzyskanie zatozonych celdw. Budzet uwzglednia, poza
zakupem szczepionki, rowniez szeroko zakrojonq akcje informacyjng. Wartosc
podnosi wieloletni okres trwania.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Miasta Ptock w zakresie profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajagcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 12-letnich dziewczat oraz edukacje
zdrowotng 12-letnich dziewczat i chtopcow oraz ich rodzicéw. Program ma by¢ realizowany
w latach 2013-2015.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. Zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus) odgrywa najwazniejszg role w etiologii
raka szyjki macicy. Obok zakazenia HPV, do czynnikéw ryzyka zachorowania na raka szyjki
macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia ptciowego (przed 18 rokiem zycia), duza
liczba partneréw seksualnych, partnerzy ,wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV lub inne
uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne
cigze i porody. Okoto 70% przypadkdw raka szyjki macicy jest zwigzanych z zakazeniem HPV
typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajgce, jednak zakazenie przetrwate
typem duzego ryzyka onkogennego wigze sie Scisle z rozwojem zmian CIN, VIN, ValN, a takze
raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzaddéw ptciowych jest wywotywanych
przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz z wiekiem, ale ryzyko przejscia
zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby zakazonej.

Alternatywne swiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty na
cytologicznych badaniach przesiewowych. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o
Ustawe z dnia 1 lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowy
program zwalczania chordéb nowotworowych" (Dz. U. 05.143.1200) oraz o Uchwate Nr
24/2011 Rady Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan
wykonywanych w ramach programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb

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
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nowotworowych™ w roku 2011 oraz kierunkow realizacji zadan tego programu na lata 2012 i
2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktore w ciggu 3
ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia w NFZ.
Zgodnie z programem Szczepien Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko HPV
znajdujg sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze srodkéw znajdujgcych
sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie w
obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998r. przez WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich w
XXl Wieku”, dotyczgcego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos¢, niepetnosprawnosc i przedwczesna
umieralnos$¢ z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktow erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsrdéd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne s3 oddziatywania majace na celu wzrost swiadomosci dotyczacej
czynnikow ryzyka i odpowiedzialno$ci mtodych ludzi za swoje zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyijki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak rowniez ktykcin konczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin konczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na HPV przez kontakt seksualny, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej
skuteczne.

Wiele krajow witgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepien rdzni sie miedzy panstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty wpisane przez Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il Szczepienia zalecane —
niefinansowane ze srodkow znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacjg wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne w
zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych HPV (populacja
odpowiadajgca definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej
skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach).
Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krotki, by zaobserwowac rzeczywisty wptyw na
zapadalnosé i Smiertelno$¢ z powodu raka szyjki macicy.

Badania  wykorzystujgce  modelowanie  matematyczne pomocne w  projekgcji
dtugotrwatych/odlegtych korzysci wykazaty, ze zastosowanie szczepionek przeciwko HPV w
populacji 12-letnich dziewczynek mogtoby zredukowac zachorowalnos¢ na zakazenie HPV o
ok. 13%, CIN-1 0 21-24% i CIN2/3 o ok. 43-58% (w przypadku modeli Markowa); czy redukcje
w zakazeniach HPV o 95% i redukcje przypadkédw raka szyjki macicy o 62-93% przy
wprowadzeniu szczepien wytgcznie kobiet - w przypadku modeli dynamicznych.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania metodologii oraz wybranych
parametrow wejsciowych sugeruja, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
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dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki badan
przesiewowych bedg kontynuowane.

Edukacja dotyczgca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresla¢ znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwaziniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych. Poniewaz niepewnos$¢ dotyczgca czasu trwania
odpornosci jakg gwarantujg szczepienia, jak rowniez rzeczywistego wptywu na zapobieganie
zmianom przedrakowym moze znaczgco wptywaé na dowody efektywnosci kosztowe;j,
skrupulatny monitoring skutecznosci i bezpieczeristwa programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgcji liczby przypadkdéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ badania ich dtugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa, w
celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien by¢ jednakze prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami HPV,
konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg 100%
ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie przesiewowym opartym na
cytologii od 21 do 25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia piciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co 3 lata.

Whioski z oceny programu Miasto Ptock

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka Iludzkiego (HPV). Celem Programu jest
zwiekszenie liczby dziewczat zaszczepionych przeciw HPV w populacji objetej Programem, a
tym samym zapobieganie zakazeniom okreslonymi typami wirusa HPV wywotujgcymi raka
szyjki macicy.

W projekcie Programu opisano problem zdrowotny, cele, adresatéw, oczekiwane efekty,
monitorowanie i ewaluacje oraz sposob realizacji programu. Projekt programu zawiera
niemal wszystkie elementy programu zdrowotnego zawarte w schemacie rekomendowanym
przez AOTM.

Dziataniami informacyjno-edukacyjnymi zostang objete 12-letnie dziewczeta i chtopcy z
danego rocznika (razem ok. 1 510 dziewczynek i ok. 1 586 chtopcow; s$rednio ok. 503
dziewczynki i ok. 529 chtopcédw rocznie) oraz ich rodzice. Szczepienia sg adresowane do
dziewczat w wieku 12 lat (przy okreslaniu wieku nalezy bra¢ pod uwage rok urodzenia)
zamieszkatych na terenie miasta Ptocka, ktére dotad nie zakonczyty petnego cyklu szczepien i
sg wpisane na liste lekarza podstawowej opieki zdrowotnej podmiotow leczniczych
realizujgcych Program.

Dziatania edukacyjne dotyczace zwiekszenia $wiadomosci ryzyka zakazenia HPV powinny
obejmowac takze chtopcédw — autorzy zaktadajg wtgczenie tej grupy w dziatania edukacyjne.

Autorzy nie wskazali jakg szczepionke zamierzajg zastosowaé. Wyboru szczepionki sposréd
dostepnych na rynku polskim dokona realizator Programu. Szczepionka powinna zostac
wybrana w drodze konkursu — najkorzystniejsza oferta.

W projekcie programu brak jest precyzyjnego opisu schematu szczepied. Schemat
szczepienia powinien by¢ szczegétowo okreslony (z podaniem miesiecy szczepien).

Planowang populacja sg dziewczeta 12-letnie. Zalecane jest szczepienie dziewczat, ktore nie
miaty jeszcze kontaktu z wirusem. Wiek dziewczat, u ktérych zalecane sg szczepienia jest
zréznicowany w zaleznosci od rekomendacji i waha sie w granicach 11-15 lat.
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Zaznaczono, ze niezbedna bedzie zgoda rodzicow Iub opiekundéw na objecie corek
szczepieniem. Kryterium kwalifikujgcym do szczepienia ma by¢ przeprowadzone przez
lekarza POZ badanie lekarskie.

Podano sposdb monitorowania i ewaluacji programu. Podane w projekcie wskazniki
efektywnosci wydajg sie by¢ adekwatne w stosunku do planowanych celéw.

Odniesiono sie do skutecznosci i bezpieczenstwa planowanych interwencji. Podjeto prébe
oszacowania kosztéow programu. Podano cene jednostkowa brutto za wykonanie
pojedynczego Swiadczenia w ramach Programu wynosi - do 130 zt (koszt zostat oszacowany
po uzyskaniu informacji z innych samorzadéw finansujgcych profilaktyczne szczepienia
przeciw HPV oraz od producentéw szczepionek). tgczny szacunkowy koszt realizacji
Programu w ciggu jednego roku wyniesie ok. 210 000 zf, a w latach 2013 - 2015 wyniesie ok.
630 000 zt. Kampania informacyjno-edukacyjna bedzie finansowana odrebnie - na jej
przeprowadzenie w roku 2013 planowana jest kwota 15 000 zt.

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 wazinego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV). Opisany problem zdrowotny jest obecny w populacji docelowe;j.

[l. Dostepnos$¢ dziatan Programu dla beneficjentow - Projekt programu przewiduje
przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej skierowanej do dziewczat, chtopcédw oraz
ich rodzicow/opiekunéw, co umozliwi dotarcie do grup potencjalnych odbiorcéow z
informacjg o zatozeniach i mozliwosciach realizacji Programu. Przedstawiono kryteria i
sposob kwalifikacji uczestnikéw do programu.

lll. Skutecznos¢ dziatan — Autorzy odniesli sie do skutecznosci planowanych interwencji.
Oceniany projekt jest programem wieloletnim, ktéry w swietle dowoddéw naukowych bedzie
bardziej skuteczny niz program jednoroczny. IV. Podjeto prdobe oszacowania kosztow
programu. Podano cene jednostkowa brutto za wykonanie pojedynczego Swiadczenia w
ramach Programu wynosi - do 130 zt (koszt zostat oszacowany po uzyskaniu informacji z
innych samorzadéw finansujgcych profilaktyczne szczepienia przeciw HPV oraz od
producentéw szczepionek). tgczny szacunkowy koszt realizacji Programu w ciggu jednego
roku wyniesie ok. 210 000 zt, a w latach 2013 - 2015 wyniesie ok. 630 000 zt. Kampania
informacyjno-edukacyjna bedzie finansowana odrebnie - na jej przeprowadzenie w roku
2013 planowana jest kwota 15 000 zt.

V. Projekt zaktada monitorowanie. Podane w projekcie wskazniki efektywnosci wydajg sie
by¢ adekwatne w stosunku do planowanych celéw.

Bioragc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program profilaktycznych szczepien przeciw HPV” nr: AOTM-
0T-441-310/2012, Warszawa, marzec 2013 i aneksu: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow
szczegdtowych, Warszawa, lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr42/2013 z dnia 18 marca 2013
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV)” Miasto Katowice

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje program zdrowotny pt.: ,Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV” realizowanego przez
miasto Katowice.

Uzasadnienie

Wartos¢ programu stanowi zatozenie okresu realizacji do czasu wpisania
szczepienn na liste obowigzkowych (refundowanych przez NFZ). Planowany
budzet pozwala na oczekiwanie spetnienia zatozonych rezultatow. Wartosc
podnosi wieloletni okres trwania.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Miasta Katowice w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 12-letnich dziewczat oraz edukacji
zdrowotnej dziewczynek, chtopcdw oraz ich rodzicéw/opiekunéw. Program ma by¢
realizowany od 1 stycznia 2013 roku do czasu wprowadzenia przez Ministerstwo Zdrowia do
kalendarza szczepien obowigzkowych, szczepie ochronnych przeciw wirusowi brodawczaka
ludzkiego (HPV).

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. Zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus) odgrywa najwazniejszg role w etiologii
raka szyjki macicy. Obok zakazenia HPV, do czynnikdw ryzyka zachorowania na raka szyjki
macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia ptciowego (przed 18 rokiem zycia), duza
liczba partneréw seksualnych, partnerzy ,wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV lub inne
uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne
cigze i porody. Okoto 70% przypadkdw raka szyjki macicy jest zwigzanych z zakazeniem HPV
typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajgce, jednak zakazenie przetrwate
typem duzego ryzyka onkogennego wigze sie Scisle z rozwojem zmian CIN, VIN, ValN, a takze
raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzaddéw pfciowych jest wywotywanych
przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz z wiekiem, ale ryzyko przejscia
zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby zakazonej.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty na
cytologicznych badaniach przesiewowych. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o
Ustawe z dnia 1 lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowy
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e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 42/2013 z dnia 18 marca 2013 r.

program zwalczania chorob nowotworowych™ (Dz. U. 05.143.1200) oraz o Uchwate Nr
24/2011 Rady Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan
wykonywanych w ramach programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania chordb
nowotworowych" w roku 2011 oraz kierunkdw realizacji zadan tego programu na lata 2012 i
2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktore w ciggu 3
ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia w NFZ.
Zgodnie z programem Szczepien Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko HPV
znajduja sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze srodkéw znajdujacych
sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie w
obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998r. przez WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich w
XXl Wieku”, dotyczgcego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos¢, niepetnosprawnos¢ i przedwczesna
umieralno$é z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktow erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsrdéd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne s3 oddziatywania majace na celu wzrost swiadomosci dotyczacej
czynnikow ryzyka i odpowiedzialno$ci mtodych ludzi za swoje zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak réwniez ktykcin koriczystych
(szczepionka czterowalentna). Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki
czterowalentnej u chtopcdw w celu zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin
konczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na HPV przez kontakt seksualny, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej
skuteczne. Wiele krajéow wtaczyto szczepienia miodych dziewczat przeciw HPV do
narodowych programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepien rdzni sie miedzy
panstwami. W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty wpisane przez Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il Szczepienia zalecane —
niefinansowane ze srodkdw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacjg wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne w
zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych HPV (populacja
odpowiadajgca definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej
skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach).
Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krotki, by zaobserwowac rzeczywisty wptyw na
zapadalnosé i Smiertelno$¢ z powodu raka szyjki macicy.

Badania  wykorzystujgce  modelowanie = matematyczne pomocne w  projekgcji
dtugotrwatych/odlegtych korzysci wykazaty, ze zastosowanie szczepionek przeciwko HPV w
populacji 12-letnich dziewczynek mogtoby zredukowaé zachorowalno$é na zakazenie HPV o
ok. 13%, CIN-1 0 21-24% i CIN2/3 o ok. 43-58% (w przypadku modeli Markowa); czy redukcje
w zakazeniach HPV o 95% i redukcje przypadkédw raka szyjki macicy o 62-93% przy
wprowadzeniu szczepien wytgcznie kobiet - w przypadku modeli dynamicznych.
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Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania metodologii oraz wybranych
parametrow wejsciowych sugerujg, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki badan
przesiewowych bedg kontynuowane.

Edukacja dotyczgca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresla¢ znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych. Poniewaz niepewnos$¢ dotyczgca czasu trwania
odpornosci jakg gwarantujg szczepienia, jak rowniez rzeczywistego wptywu na zapobieganie
zmianom przedrakowym moze znaczgco wptywaé na dowody efektywnosci kosztowej,
skrupulatny monitoring skutecznosci i bezpieczedstwa programu jest niezbedny.
Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgcji liczby przypadkdéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ badania ich dtugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa,
w celu optymalizacji sposobu realizacji programu. Wysoki poziom uczestnictwa w programie
jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny. Program taki powinien by¢ jednakze
prowadzony rownolegle do programu wczesnego wykrywania raka szyjki macicy, w celu
zoptymalizowania efektow.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami HPV,
konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg 100%
ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie przesiewowym opartym na
cytologii od 21 do 25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia pfciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co 3 lata.

Whioski z oceny programu Miasta Katowice

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Celem Programu jest obnizenie
zachorowalnosci i umieralnosci kobiet na raka szyjki macicy wsrdd mieszkanek Miasta
Katowice spowodowanych wirusem HPV poprzez przeprowadzenie edukacji zdrowotnej oraz
wykonanie szczepied ochronnych szczepionky przeciwko wirusowi HPV w populacji
dziewczat zamieszkatych na terenie miasta Katowice, mieszkanek Katowic. W projekcie
Programu pokrotce opisano problem zdrowotny, cele i oczekiwane efekty Programu,
adresatow, sposodb organizacji programu oraz jego monitorowania i ewaluacji.

Okreslono liczebnos¢ populacji docelowej oraz planowanej liczby dziewczat objetych
szczepieniami — ok. 1381 dziewczat (w 2013 roku) w wieku 12 lat zamieszkatych na terenie
miasta Katowice. Realizatorzy bedg zobowigzani do corocznego oszacowania liczebnosé
populacji dziewczat, ktére zostang objete szczepieniem. Autorzy zaktadajg edukacje
zdrowotng, ktora bedzie skierowana do uczniow katowickich szkdét podstawowych,
rodzicéw/opiekundw prawnych, wychowawcdw i nauczycieli.

Dziatania edukacyjne dotyczace zwiekszenia $wiadomosci ryzyka zakazenia HPV powinny
obejmowac takze chtopcéw - autorzy zaktadajg taka interwencje. W poprzednich opiniach
Rady Przejrzystosci zalecano objecie dziataniami edukacyjnymi réwniez chtopcéw z grup
wiekowych analogicznych do dziewczat objetych programem szczepien (jako przysztych
nosicieli HPV, jak rdwniez grupa narazona w przysztosci na raka pracia). W ramach edukacji
powinny zostaé przekazane rzetelne, zgodne z aktualnym stanem wiedzy naukowej
informacje o czynnikach ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy oraz zakazenia HPV;
powinna by¢ podkreslana waga rozpoczecia regularnej kontroli cytologicznej we wtasciwym
czasie. Zgodnie z wytycznymi WHO edukacja powinna obejmowacé informacje o ograniczania
zachowan zwiekszajacych ryzyko zakazenia wirusem HPV.

Planowang populacja sg dziewczeta 12-letnie. Zalecane jest szczepienie dziewczat, ktore nie
miaty jeszcze kontaktu z wirusem. Wiek dziewczat, u ktérych zalecane sg szczepienia jest
3/4



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 42/2013 z dnia 18 marca 2013 r.

zroznicowany w zaleznosci od rekomendacji i waha sie w granicach 11-15 lat. Zaznaczono,
ze niezbedna bedzie zgoda rodzicow lub opiekundw na objecie coérek szczepieniem.
Koniecznym warunkiem kwalifikujgcym do zaszczepienia bedzie zaswiadczenie lekarza
rodzinnego o braku przeciwwskazan do szczepienia.

W projekcie brak informacji o rodzaju szczepionki. Szczepionka powinna zostaé¢ wybrana w
drodze konkursu — najkorzystniejsza oferta. Brakuje tez jest precyzyjnego opisu schematu
szczepien (z podaniem miesiecy szczepien). Projekt zawiera jedynie informacje, ze podane
bedg 3 dawki szczepionki. Schemat szczepienia powinien by¢ szczegotowo okreslony. Projekt
zaktada monitorowanie i ewaluacje programu. Nie podano jednak wskaznikéw
monitorowania.

Podjeto prébe oszacowania budzetu. Planowany catkowity koszt realizacji programu w 2013
roku ma wynie$¢ 593 830 zt. Koszt jednostkowy zostanie ostatecznie oszacowany w wyniku
rozstrzygniecia otwartego konkursu na realizatora programu. Zadaniem realizatoréw ma by¢
corocznie oszacowanie kosztéw oraz liczebnosci populacji dziewczat objetych szczepieniem.
Nie podano kosztu ustugi sktadajgcej sie na zaszczepienie dziecka oraz kosztu akcji
informacyjno-edukacyjne;.

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 wazinego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV). Opisany problem zdrowotny jest obecny w populacji docelowe;j.

Il. Dostepnos$¢ dziatan Programu dla beneficjentéw - zaplanowano akcje informacyjno-
edukacyjng skierowang do dziewczynek, chtopcéw oraz ich rodzicow/opiekunéw. Okreslono
kryteria, na podstawie ktérych dziewczeta beda kwalifikowane do wtgczenia do Programu.
lll. Skutecznos¢ dziatan - Oceniany projekt jest programem wieloletnim, ktéry w swietle
dowoddéw naukowych bedzie bardziej skuteczny niz program jednoroczny.

IV. W projekcie podjeto probe oszacowania kosztéw realizacji Programu. Koszty jednostkowe
przypadajace na jednego uczestnika wedtug danych przedstawionych przez autoréw wyniosg
w 2013 roku 430 zf, a planowane koszty catkowite - 593 830 zt. Zadaniem realizatoréw ma
by¢ corocznie oszacowanie kosztow oraz liczebnosci populacji dziewczat objetych
szczepieniem. Nie uwzgledniono kosztu ustugi sktadajgcej sie na zaszczepienie dziecka oraz
kosztu planowanej akcji informacyjno-edukacyjnej.

V. W programie pokrdtce opisano system monitorowania i ewaluacji. Nie okreslono
wskaznikéw monitorowania.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV)” nr: AOTM-0T-441-316/2012, Warszawa, marzec 2013 i aneksu: ,,Programy przeciwdziatania zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do
raportow szczegdtowych, Warszawa, lipiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr43/2013 z dnia 18 marca 2013
o projekcie programu ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 16, 18
na lata 2013-2015” Gminy Rudna

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje program pt.: ,Program zdrowotny
w zakresie profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego HPV typu:
6,11, 16, 18 na lata 2013-2015” realizowany przez gmine Rudna.

Uzasadnienie

Zgodnie z tytutem programu, szczepienia bedq wykonywane szczepionkg
czterowalentnq. Zafozenia prowadzenia akcji edukacyjnej nie zostaty
wyodrebnione w budzecie ale za to uwzgledniono edukacje chtopcow. Wartos¢
podnosi wieloletni okres trwania. Jednoczesnie Rada zwraca uwage na fakt,
Ze nie powinno sie wskazywac typu szczepionki a priori.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. Zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus) odgrywa najwazniejszg role w etiologii
raka szyjki macicy. Obok zakazenia HPV, do czynnikdw ryzyka zachorowania na raka szyjki
macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia ptciowego (przed 18 rokiem zycia), duza
liczba partnerow seksualnych, partnerzy ,wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV lub inne
uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne
cigze i porody. Okoto 70% przypadkow raka szyjki macicy jest zwigzanych z zakazeniem HPV
typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajace, jednak zakazenie przetrwate
typem duzego ryzyka onkogennego wiaze sie $cisle z rozwojem zmian CIN, VIN, ValN, a takze
raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzaddéw ptciowych jest wywotywanych
przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz z wiekiem, ale ryzyko przejscia
zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby zakazonej.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty na
cytologicznych badaniach przesiewowych. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o
Ustawe z dnia 1 lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowy
program zwalczania chordéb nowotworowych" (Dz. U. 05.143.1200) oraz o Uchwate Nr
24/2011 Rady Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan
wykonywanych w ramach programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania chordb
nowotworowych" w roku 2011 oraz kierunkdw realizacji zadan tego programu na lata 2012 i
2013.
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Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu 3
ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia w NFZ.
Zgodnie z programem Szczepien Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko HPV
znajduja sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze srodkéw znajdujacych
sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie w
obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998r. przez WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich w
XXI Wieku”, dotyczgcego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktéorym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos¢, niepetnosprawnos¢ i przedwczesna
umieralno$é z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej
czynnikéw ryzyka i odpowiedzialno$ci mtodych ludzi za swoje zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak rowniez ktykcin konczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcow w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin korczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na HPV przez kontakt seksualny, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej
skuteczne.

Wiele krajow witgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepien rézni sie miedzy panstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty wpisane przez Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il Szczepienia zalecane -
niefinansowane ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacjg wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne w
zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych HPV (populacja
odpowiadajgca definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej
skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach).
Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krétki, by zaobserwowa¢ rzeczywisty wptyw na
zapadalnosé i Smiertelnos$¢ z powodu raka szyjki macicy.

Badania  wykorzystujace  modelowanie  matematyczne pomocne w  projekcji
dtugotrwatych/odlegtych korzysci wykazaty, ze zastosowanie szczepionek przeciwko HPV w
populacji 12-letnich dziewczynek mogtoby zredukowaé zachorowalno$é na zakazenie HPV o
ok. 13%, CIN-1 0 21-24% i CIN2/3 o ok. 43-58% (w przypadku modeli Markowa); czy redukcje
w zakazeniach HPV o 95% i redukcje przypadkdw raka szyjki macicy o 62-93% przy
wprowadzeniu szczepien wytgcznie kobiet - w przypadku modeli dynamicznych.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania metodologii oraz wybranych
parametrow wejsciowych sugeruja, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki badan
przesiewowych bedg kontynuowane.
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Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkreslaé znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych. Poniewaz niepewnos¢ dotyczaca czasu trwania
odpornosci jakg gwarantujg szczepienia, jak rowniez rzeczywistego wptywu na zapobieganie
zmianom przedrakowym moze znaczaco wptywaé na dowody efektywnosci kosztowej,
skrupulatny monitoring skutecznosci i bezpieczenstwa programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgcji liczby przypadkdéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ badania ich dtugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa, w
celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien by¢ jednakze prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami HPV,
konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, Ze szczepienia te nie zapewniajg 100%
ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie przesiewowym opartym na
cytologii od 21 do 25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia ptciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywa¢ sie regularnie co 3 lata.

Whioski z oceny programu Gminy Rudna

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka Iludzkiego (HPV). Celem Programu jest
zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy, sromu, pochwy i brodawek ptciowych
u kobiet poprzez przeprowadzenie edukacji zdrowotnej oraz wykonanie szczepien
ochronnych szczepionkg przeciwko wirusowi HPV w populacji 12-letnich dziewczat,
mieszkanek gminy Rudna.

Programem zostang objete dziewczeta zamieszkate na terenie gminy Rudna w wieku 12 lat
(ok. 106 o0sdb) oraz rodzice/opiekunowie prawni dziewczat uczestniczgcych w programie. Nie
zaplanowano witgczenia chtopcéw w edukacje.

W poprzednich opiniach Rady Przejrzystosci zalecato sie objecie dziataniami edukacyjnymi
rowniez chtopcow z grup wiekowych analogicznych do dziewczat objetych programem
szczepien (jako przysztych nosicieli HPV, jak réwniez grupa narazona w przysztosci na raka
pracia).

Zalecane jest szczepienie dziewczat, ktére nie miaty jeszcze kontaktu z wirusem. Wiek
dziewczat, u ktérych zalecane s szczepienia jest zréznicowany w zaleznosci od rekomendacji
i waha sie w granicach 11-15 lat.

Okres realizacji Programu to lata 2013-2015 z mozliwoscig kontynuacji.

Planowane dziatania to przeprowadzenie szczepien oraz akcja informacyjno-edukacyjna dla
dziewczat i ich rodzicow/opiekunédw prawnych. Dziatania te sg spdjne z zaleceniami
dotyczacymi profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). W projekcie
programu brak jest precyzyjnego opisu schematu szczepien. Zaleca sie przedstawienie
takiego schematu z podaniem konkretnego miesigca, w ktérym zostanie podana dana dawka
szczepionki.

W projekcie Programu opisano cele i oczekiwane efekty, zawarto dane dotyczace terminu
realizacji programu, planowanych dziatan, populacji docelowej, sposobu naboru
uczestnikéw, ewaluacji realizacji Programu oraz kosztéw.
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W projekcie Programu odniesiono sie do skutecznosci wnioskowanej interwencji. Nie
odniesiono sie do bezpieczenstwa oraz efektywnosci kosztowej.

Wymagana bedzie zgoda rodzica lub opiekuna prawnego na zaszczepienie cérki. Zaznaczono
ze podczas kwalifikacji dziewczat do Programu zostanie przeprowadzone badanie lekarskie.

Pokrotce opisano sposéb monitorowania i ewaluacji planowanych dziatan. Nie okreslono
wskaznikdw stuzgcych ewaluacji programu. Odniesiono sie do zatozonych celéw oraz
oczekiwanych efektéw realizacji Programu. Planowane dziatania odpowiadajgca zatozonym
celom.

Autorzy programu przedstawili koszty jednostkowe przypadajgce na jednego uczestnika — w
2013 roku — 834 zt, w 2014 roku — 902,05 zt, w 2015 roku — 938,13 zt oraz planowane koszty
catkowite — 92 646,20 zt (przez trzy lata trwania programu).

W kosztorysie nie uwzgledniono kosztéw akcji informacyjnej: broszur i plakatéw
kampanijnych, prelekcji ekspertéw, materiatdw poglagdowych oraz kosztu ustugi sktadajacej
sie na zaszczepienie.

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

I. Program odnosi sie do wainego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV). Opisany problem zdrowotny jest obecny w populacji docelowe;.

Il. Dostepnos$¢ dziatarn Programu dla beneficjentéw — zaplanowano akcje informacyjno-
edukacyjng skierowang do rodzicow/opiekunéw prawnych oraz ich cérek. Okreslono
kryteria, na podstawie ktérych dziewczeta beda kwalifikowane do wtgczenia do Programu.

Ill. Skutecznos¢ dziatarn — w projekcie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan.
Oceniany projekt jest programem wieloletnim, ktory w swietle dowoddéw naukowych bedzie
bardziej skuteczny niz program jednoroczny.

IV. W projekcie podjeto prébe oszacowania kosztéw realizacji Programu. Koszty jednostkowe
przypadajace na jedng osobe to w 2013 roku — 834 zt, w 2014 roku — 902,05 zt, w 2015 roku
— 938,13 zt. Planowane koszty catkowite (2013-2015) to 92 646, 20 zt. Nie uwzgledniono
kosztu ustugi skfadajgcej sie na zaszczepienie dziecka oraz kosztu planowanej akcji
informacyjno-edukacyjne;j.

V. W programie pokrétce opisano system monitorowania i ewaluacji. Nie okreslono
wskaznikéw monitorowania.

Biorgc pod uwage powyzisze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkédw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko wirusom
brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2013-2015 realizowany w Gminie Miejskiej Pruszcz Gdanski” nr: AOTM-OT-
441-318/2012, Warszawa, marzec 2013 i aneksu: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegbtowych, Warszawa, lipiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr44/2013 z dnia 18 marca 2013
o projekcie programu ,,Gminny program profilaktyki raka szyjki
macicy — szczepienia HPV 6, 11, 16 i 18” gminy miejskiej Lubawa

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,Gminny
program profilaktyki raka szyjki macicy — szczepienia HPV 6, 11, 16 i 18” gminy
miejskiej Lubawa.

Uzasadnienie

Projekt programu nie zawiera budzetu. Ponadto tytut powinien brzmiec
,Profilaktyka zakazenn HPV” lub ,Program profilaktycznych szczepien przeciw
HPV”.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Gminy Miejskiej Lubawa w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajacy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV oraz edukacje zdrowotng
dziewczynek oraz ich rodzicow/opiekunéw. Program ma by¢ realizowany w latach 2012-
2017.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. Zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus) odgrywa najwazniejszg role w etiologii
raka szyjki macicy. Obok zakazenia HPV, do czynnikéw ryzyka zachorowania na raka szyjki
macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia ptciowego (przed 18 rokiem zycia), duza
liczba partneréw seksualnych, partnerzy ,wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV lub inne
uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne
cigze i porody. Okoto 70% przypadkdw raka szyjki macicy jest zwigzanych z zakazeniem HPV
typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajgce, jednak zakazenie przetrwate
typem duzego ryzyka onkogennego wigze sie Scisle z rozwojem zmian CIN, VIN, ValN, a takze
raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% kiykcin narzagddéw ptciowych jest wywotywanych
przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz z wiekiem, ale ryzyko przejscia
zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby zakazonej.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty na
cytologicznych badaniach przesiewowych. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o
Ustawe z dnia 1 lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowy
program zwalczania choréb nowotworowych" (Dz. U. 05.143.1200) oraz o Uchwate Nr
24/2011 Rady Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan
wykonywanych w ramach programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb

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
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nowotworowych" w roku 2011 oraz kierunkdw realizacji zadan tego programu na lata 2012 i
2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu 3
ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia w NFZ.
Zgodnie z programem Szczepienn Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko HPV
znajduja sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze srodkéw znajdujacych
sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie w
obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998r. przez WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich w
XXl Wieku”, dotyczgcego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktéorym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos$¢, niepetnosprawnos¢ i przedwczesna
umieralno$é z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktow erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsrdéd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej
czynnikéw ryzyka i odpowiedzialno$ci mtodych ludzi za swoje zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak rowniez ktykcin konczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcow w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin konczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na HPV przez kontakt seksualny, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej
skuteczne.

Wiele krajow witgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepien rdzni sie miedzy panstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty wpisane przez Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il Szczepienia zalecane -
niefinansowane ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacjg wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne w
zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych HPV (populacja
odpowiadajgca definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej
skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach).
Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krétki, by zaobserwowac¢ rzeczywisty wptyw na
zapadalnosé¢ i $miertelnos¢ z powodu raka szyjki macicy.

Badania  wykorzystujagce modelowanie = matematyczne pomocne w  projekcji
dtugotrwatych/odlegtych korzysci wykazaty, ze zastosowanie szczepionek przeciwko HPV w
populacji 12-letnich dziewczynek mogtoby zredukowaé zachorowalno$é na zakazenie HPV o
ok. 13%, CIN-1 0 21-24% i CIN2/3 o ok. 43-58% (w przypadku modeli Markowa); czy redukcje
w zakazeniach HPV o 95% i redukcje przypadkéw raka szyjki macicy o 62-93% przy
wprowadzeniu szczepien wytgcznie kobiet - w przypadku modeli dynamicznych.
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Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania metodologii oraz wybranych
parametrow wejsciowych sugerujg, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki badan
przesiewowych bedg kontynuowane.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkreslaé znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych. Poniewaz niepewnos¢ dotyczaca czasu trwania
odpornosci jakg gwarantujg szczepienia, jak rowniez rzeczywistego wptywu na zapobieganie
zmianom przedrakowym moze znaczgco wptywaé na dowody efektywnosci kosztowej,
skrupulatny monitoring skutecznosci i bezpieczenstwa programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgcji liczby przypadkdéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ badania ich dtugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa, w
celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien by¢ jednakze prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami HPV,
konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, Ze szczepienia te nie zapewniajg 100%
ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie przesiewowym opartym na
cytologii od 21 do 25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia ptciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywa¢ sie regularnie co 3 lata.

Whioski z oceny programu gminy miejskiej Lubawa

Oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego. Autorzy nie go opisali jednak w projekcie. Przedstawili charakterystyke
diagnostyki i leczenia raka szyjki macicy, profilaktyke oraz role szczepienn ochronnych. Po
krétce opisano wskazniki monitorowania programu — brak jednak informacji o ocenie
efektywnosci programu, ocenie zgtaszalnosci oraz jakosci $Swiadczen w programie. Nie
podano rowniez oczekiwanych efektéw programu.

Nie sprecyzowano jasno populacji docelowej programu. Posrednio ma by¢ on skierowany do
rodzicéw/opiekundw dziewczat — poprzez edukacje. Nie wiadomo jednak do jakiej grupy
wiekowej skierowane beda szczepienia. Autorzy podajg, ze najlepszg grupa do szczepienia
powinny by¢ dzieci i mtodziez przed rozpoczeciem aktywnosci seksualnej (dziewczeta 10-16 -
letnie) — nie wynika jednak z tego, ze wtasnie ta grupa zostanie objeta szczepieniami.

Autorzy nie wskazali jakg szczepionke zamierzajg zastosowaé. Z nazwy programu wynika, ze
bedzie to szczepionka czterowalentna przeciw wirusom HPV 6, 11, 16 i 18. Brakuje jednak
precyzyjnego opisu schematu szczepien. Schemat szczepienia powinien byé szczegétowo
okreslony (z podaniem miesiecy szczepien). Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego
szczepionke Cervarix powinno podawac sie zgodnie ze schematem: 0, 1, 6 miesiecy a
Gardasil: 0, 2, 6 miesiecy. Szczepionka powinna zosta¢ wybrana w drodze konkursu —
najkorzystniejsza oferta.

Dziatania edukacyjne dotyczace zwiekszenia swiadomosci ryzyka zakazenia HPV powinny
obejmowac takze chtopcéw. Autorzy nie wigczyli jednak tej grupy w edukacje zdrowotng. W
poprzednich opiniach Rady Przejrzystosci zalecato sie objecie dziataniami edukacyjnymi
rowniez chtopcow z grup wiekowych analogicznych do dziewczat objetych programem
szczepien (jako przysztych nosicieli HPV, jak réwniez grupa narazona w przysztosci na raka
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pracia). W ramach edukacji powinny zosta¢ przekazane rzetelne, zgodne z aktualnym stanem
wiedzy naukowej informacje o czynnikach ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy oraz
zakazenia HPV; powinna by¢ podkreslana waga rozpoczecia regularnej kontroli cytologicznej
we wtasciwym czasie. Zgodnie z wytycznymi WHO edukacja powinna obejmowac informacje
0 ograniczania zachowan zwiekszajacych ryzyko zakazenia wirusem HPV.

Zaznaczono, ze niezbedna bedzie zgoda rodzicéw lub opiekunédw na objecie coérek
szczepieniem.

Nie podano kosztéw jednostkowych ani planowanych kosztéw catkowitych programu.

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 wazinego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV). Autorzy nie przedstawili opisu problemu zdrowotnego w projekcie programu.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentédw - projekt programu przewiduje
przeprowadzenie akcji informacyjno - edukacyjnej skierowanej do rodzicéw/opiekundw oraz
ich corek, co umozliwi dotarcie do grup potencjalnych odbiorcéw z informacjg o zatozeniach
i mozliwosciach realizacji Programu.

lll. Skuteczno$¢ dziatan — Autorzy nie odniesli sie do skutecznosci planowanych interwencji.
Oceniany projekt jest programem wieloletnim, ktéry w swietle dowoddéw naukowych bedzie
bardziej skuteczny niz program jednoroczny.

IV. Nie podano kosztéw jednostkowych ani planowanych kosztédw catkowitych programu.

V. Projekt zaktada monitorowanie. Brak jednak informacji o ocenie efektywnosci programu,
ocenie zgtaszalnosci oraz jakosci $wiadczen w programie.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata 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 profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV)” nr: AOTM-0T-441-320/2012, Warszawa, marzec 2013 i aneksu: ,,Programy przeciwdziatania zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do
raportéw szczegétowych, Warszawa, lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr45/2013 z dnia 18 marca 2013 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV)” gminy Gotuchéow

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ,,Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)” gminy Gotuchdw.

Uzasadnienie

Przejrzyscie sformutowane zasady wiqczania do programu oraz planowana
akcja edukacyjna pozwala przewidywac skutecznq realizacje.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Gminy Gotuchéw w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 15-letnich dziewczat oraz edukacje
zdrowotng dziewczat, chtopcéw oraz ich rodzicow/opiekundéw. Program ma by¢ realizowany
w roku 2013 z mozliwoscig kontynuacji w kolejnych latach.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego. Zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus) odgrywa najwazniejszg role w etiologii
raka szyjki macicy. Obok zakazenia HPV, do czynnikdw ryzyka zachorowania na raka szyjki
macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia ptciowego (przed 18 rokiem zycia), duza
liczba partnerow seksualnych, partnerzy ,wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV lub inne
uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne
cigze i porody. Okoto 70% przypadkow raka szyjki macicy jest zwigzanych z zakazeniem HPV
typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajace, jednak zakazenie przetrwate
typem duzego ryzyka onkogennego wiaze sie Scisle z rozwojem zmian CIN, VIN, ValN, a takze
raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzaddéw ptciowych jest wywotywanych
przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz z wiekiem, ale ryzyko przejscia
zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby zakazonej.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty na
cytologicznych badaniach przesiewowych. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o
Ustawe z dnia 1 lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowy
program zwalczania chordéb nowotworowych" (Dz. U. 05.143.1200) oraz o Uchwate Nr
24/2011 Rady Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan
wykonywanych w ramach programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania chordb
nowotworowych" w roku 2011 oraz kierunkdw realizacji zadan tego programu na lata 2012 i
2013.

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
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Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktore w ciggu 3
ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia w NFZ.
Zgodnie z programem Szczepienn Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko HPV
znajduja sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze srodkéw znajdujacych
sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie w
obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998r. przez WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich w
XXl Wieku”, dotyczgcego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos$¢, niepetnosprawnos¢ i przedwczesna
umieralnos¢ z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktow erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsrdéd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne s3 oddziatywania majace na celu wzrost swiadomosci dotyczacej
czynnikéw ryzyka i odpowiedzialno$ci mtodych ludzi za swoje zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak rowniez ktykcin konczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin konczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na HPV przez kontakt seksualny, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej
skuteczne.

Wiele krajow witgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepien rdzni sie miedzy panstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty wpisane przez Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il Szczepienia zalecane —
niefinansowane ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacjg wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne w
zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych HPV (populacja
odpowiadajgca definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej
skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach).
Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krotki, by zaobserwowac rzeczywisty wptyw na
zapadalnosé i Smiertelno$¢ z powodu raka szyjki macicy.

Badania  wykorzystujagce  modelowanie  matematyczne pomocne w  projekcji
dtugotrwatych/odlegtych korzysci wykazaty, ze zastosowanie szczepionek przeciwko HPV w
populacji 12-letnich dziewczynek mogtoby zredukowaé zachorowalno$é na zakazenie HPV o
ok. 13%, CIN-1 0 21-24% i CIN2/3 o ok. 43-58% (w przypadku modeli Markowa); czy redukcje
w zakazeniach HPV o 95% i redukcje przypadkédw raka szyjki macicy o 62-93% przy
wprowadzeniu szczepien wytgcznie kobiet - w przypadku modeli dynamicznych.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania metodologii oraz wybranych
parametrow wejsciowych sugeruja, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
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dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki badan
przesiewowych bedg kontynuowane.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkreslaé znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych. Poniewaz niepewnos¢ dotyczaca czasu trwania
odpornosci jakg gwarantujg szczepienia, jak rowniez rzeczywistego wptywu na zapobieganie
zmianom przedrakowym moze znaczgco wptywaé na dowody efektywnosci kosztowej,
skrupulatny monitoring skutecznosci i bezpieczenstwa programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgcji liczby przypadkdéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ badania ich dtugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa, w
celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien by¢ jednakze prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami HPV,
konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, Ze szczepienia te nie zapewniajg 100%
ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie przesiewowym opartym na
cytologii od 21 do 25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia ptciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywa¢ sie regularnie co 3 lata.

Whioski z oceny programu Gminy Gotuchow

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

W projekcie Programu pokrotce opisano problem zdrowotny, cele i oczekiwane efekty
Programu, adresatéw, sposdb organizacji programu oraz jego monitorowania i ewaluacji.

Okreslono liczebnos¢ planowanej liczby dziewczat objetych szczepieniami — 59 dziewczat
urodzonych w roczniku 1998 (w wieku 15 lat) zamieszkatych na terenie gminy. W projekcie
programu wystepuje jednak rozbieznos¢ dotyczgca roku urodzenia dziewczat, ktdre majg
zosta¢ objete programem. W celu gtéwnym jest bowiem podany rocznik 1997. Jednak w
dalszej czesci projektu autorzy odnoszg sie do populacji dziewczat urodzonych w 1998 roku i
mozna przypuszczac, ze to wiasnie do nich skierowany jest program.

Autorzy programu nie podajg jaka szczepionka zostata wybrana. Podajg informacje, ze
planowane sg konsultacje dotyczgce wyboru szczepionki oraz, ze zostanie ona zakupiona w
drodze przetargu. Jednak ze schematu przeprowadzania szczepien wynika, ze zastosowana
zostanie szczepionka dwuwalentna Cervarix — dawki w odstepach 0:1:6 miesiecy.

Dziatania edukacyjne dotyczace zwiekszenia $wiadomosci ryzyka zakazenia HPV powinny
obejmowac takze chtopcéw — autorzy zaktadajg objecie tej grupy edukacjg prozdrowotna.

Planowang populacja sg dziewczeta 15-letnie. Zalecane jest szczepienie dziewczat, ktore nie
miaty jeszcze kontaktu z wirusem. Wiek dziewczat, u ktérych zalecane sg szczepienia jest
zrdznicowany w zaleznosci od rekomendacji i waha sie w granicach 11-15 lat.

Zaznaczono, ze niezbedna bedzie zgoda rodzicéw lub opiekundw na objecie coérek
szczepieniem.

Autorzy podaja ze kwalifikacja do szczepienia bedzie oparta na warunkach zdrowotnych
dziewczat. Nie jest to jednak jednoznaczne z tym, ze podczas kwalifikacji dziewczat do
Programu zostang przeprowadzone badania lekarskie.
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Pokrétce opisano sposdéb monitorowania i ewaluacji planowanych dziatan. Nie okreslono
wskaznikéw monitorowania.

Jednym z celdw programu jest zmniejszenie zachorowalnosci na raka szyjki macicy. Nie jest
mozliwe osiggniecie tego celu w trakcie trwania rocznego programu. Autorzy programu
zaktadajg mozliwos¢ kontynuacji programu w kolejnych latach.

Autorzy programu przedstawili koszty jednostkowe przypadajgce na jednego uczestnika
(3x120zt) oraz planowane koszty catkowite (21 400zt).

Zatozona cena szczepionki wydaje sie by¢ zanizona. Nie podano Zrédta wyceny szczepionki.
Podany koszt jest mozliwy w przypadku ustalenia promocyjnej ceny u dostawcy szczepionki.

W kosztorysie nie uwzgledniono kosztédw akcji informacyjnej oraz kosztu ustugi sktadajacej
sie na zaszczepienie.

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 wazinego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV). Opisany problem zdrowotny jest obecny w populacji docelowe;.

Il. Dostepnos$¢ dziatan Programu dla beneficjentéw - zaplanowano akcje informacyjno-
edukacyjng skierowang do dziewczat, chtopcow oraz ich rodzicéw/opiekundéw. Okreslono
kryteria, na podstawie ktérych dziewczeta beda kwalifikowane do wtgczenia do Programu.
lll. Skutecznos¢ dziatan - w projekcie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan.
Jednym z celdw programu jest zmniejszenie zachorowalnosci na raka szyjki macicy. Nie jest
mozliwe osiggniecie tego celu w trakcie trwania rocznego programu. Autorzy programu
zaktadajg mozliwos¢ kontynuacji programu w kolejnych latach.

IV. W projekcie podjeto probe oszacowania kosztéw realizacji Programu. Koszty jednostkowe
przypadajgce na jednego uczestnika to 3x120zt, a planowane koszty catkowite - 21 400zt. Nie
uwzgledniono kosztu ustugi sktadajgcej sie na zaszczepienie dziecka oraz kosztu planowanej
akcji informacyjno-edukacyjne;j.

V. W programie pokrdtce opisano system monitorowania i ewaluacji. Nie okreslono
wskaznikéw monitorowania.

Bioragc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV)” nr: AOTM-0T-441-327/2012, Warszawa, marzec 2013 i aneksu: ,,Programy przeciwdziatania zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do
raportow szczegdtowych, Warszawa, lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr46/2013 z dnia 18 marca 2013
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Jandéw Podlaski na lata 2013-
2015” gminy Janow Podlaski

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu , Program
profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Janow
Podlaski na lata 2013-2015".

Uzasadnienie

Program jest prawidtowo zaplanowany. Wartosc¢ programu podnosi wieloletni
okres trwania.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Gminy Jandw Podlaski w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
edukacji zdrowotnej w grupie 11-16-letnich dziewczat i ich rodzicéw/opiekunéw oraz
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 11-letnich dziewczat. Program ma
by¢ realizowany w latach 2013-2015.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. Zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus) odgrywa najwazniejszg role w etiologii
raka szyjki macicy. Obok zakazenia HPV, do czynnikdw ryzyka zachorowania na raka szyjki
macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia ptciowego (przed 18 rokiem zycia), duza
liczba partnerow seksualnych, partnerzy ,wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV lub inne
uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne
cigze i porody. Okoto 70% przypadkéw raka szyjki macicy jest zwigzanych z zakazeniem HPV
typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajgce, jednak zakazenie przetrwate
typem duzego ryzyka onkogennego wigze sie $cisle z rozwojem zmian CIN, VIN, ValN, a takze
raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzaddéw pfciowych jest wywotywanych
przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz z wiekiem, ale ryzyko przejscia
zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby zakazonej.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty na
cytologicznych badaniach przesiewowych. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o
Ustawe z dnia 1 lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowy
program zwalczania choréb nowotworowych" (Dz. U. 05.143.1200) oraz o Uchwate Nr
24/2011 Rady Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan
wykonywanych w ramach programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb

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
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nowotworowych" w roku 2011 oraz kierunkdw realizacji zadan tego programu na lata 2012 i
2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu 3
ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia w NFZ.
Zgodnie z programem Szczepienn Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko HPV
znajduja sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze srodkéw znajdujacych
sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie w
obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998r. przez WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich w
XXl Wieku”, dotyczgcego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktéorym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos$¢, niepetnosprawnos¢ i przedwczesna
umieralno$é z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktow erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsrdéd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej
czynnikéw ryzyka i odpowiedzialno$ci mtodych ludzi za swoje zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak rowniez ktykcin konczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcow w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin konczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na HPV przez kontakt seksualny, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej
skuteczne.

Wiele krajow witgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepien rdzni sie miedzy panstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty wpisane przez Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il Szczepienia zalecane -
niefinansowane ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacjg wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne w
zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych HPV (populacja
odpowiadajgca definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej
skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach).
Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krétki, by zaobserwowac rzeczywisty wptyw na
zapadalnosé¢ i $miertelnos¢ z powodu raka szyjki macicy.

Badania  wykorzystujace modelowanie = matematyczne  pomocne w  projekcji
dtugotrwatych/odlegtych korzysci wykazaty, ze zastosowanie szczepionek przeciwko HPV w
populacji 12-letnich dziewczynek mogtoby zredukowaé zachorowalno$é na zakazenie HPV o
ok. 13%, CIN-1 0 21-24% i CIN2/3 o ok. 43-58% (w przypadku modeli Markowa); czy redukcje
w zakazeniach HPV o 95% i redukcje przypadkédw raka szyjki macicy o 62-93% przy
wprowadzeniu szczepien wytgcznie kobiet - w przypadku modeli dynamicznych.
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Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania metodologii oraz wybranych
parametrow wejsciowych sugerujg, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki badan
przesiewowych bedg kontynuowane.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkreslaé znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych. Poniewaz niepewnos¢ dotyczaca czasu trwania
odpornosci jakg gwarantujg szczepienia, jak rowniez rzeczywistego wptywu na zapobieganie
zmianom przedrakowym moze znaczaco wptywaé na dowody efektywnosci kosztowej,
skrupulatny monitoring skutecznosci i bezpieczenstwa programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgcji liczby przypadkdéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ badania ich dtugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa, w
celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien by¢ jednakze prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami HPV,
konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, Ze szczepienia te nie zapewniajg 100%
ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie przesiewowym opartym na
cytologii od 21 do 25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia ptciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywa¢ sie regularnie co 3 lata.

Whioski z oceny programu Gminy Janéw Podlaski

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

W projekcie Programu pokrdtce opisano problem zdrowotny, cele, adresatow, sposdb
realizacji programu oraz wskazniki monitorowania.

Program zaktada edukacje zdrowotng dziewczat oraz ich rodzicow lub opiekundw oraz
szczepienia populacyjne. Dziatania edukacyjne dotyczgce zwiekszenia Swiadomosci ryzyka
zakazenia HPV powinny obejmowac takze chtopcéw. Nie podano informacji czy edukacjg
zostanie objeta réwniez ta grupa.

Okreslono liczebnos¢ populacji docelowej oraz planowanej liczby dziewczat objetych
szczepieniami — 157 dziewczat w 2013 roku w wieku 11-16 lat zamieszkatych na terenie
gminy, zaszczepionych ma zastaé okoto 30 dziewczat rocznie.

Autorzy nie podajg w jaki sposéb ze 157 dziewczynek zostanie wytonione 30, ktdre zostang
zaszczepione.

Autorzy podaja, Ze zaszczepione zostang te dziewczynki, u ktérych nie wystgpig
przeciwwskazania zdrowotne do wykonania szczepie. Wynika z tego, ze szczepienia zostang
poprzedzone badaniem lekarskim.

Autorzy nie wskazali jakg szczepionke zamierzajg zastosowad. Nie okreslono w jaki sposdb
zostanie podjeta decyzja o rodzaju szczepionki.

W projekcie programu brak jest precyzyjnego opisu schematu szczepien. Schemat
szczepienia powinien byc¢ szczegétowo okreslony.
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Planowang populacjg sg dziewczeta 11-letnie. Zalecane jest szczepienie dziewczat, ktdre nie
miaty jeszcze kontaktu z wirusem. Wiek dziewczat, u ktorych zalecane sg szczepienia jest
zréznicowany w zaleznosci od rekomendacji i waha sie w granicach 11-15 lat.

Zaznaczono, ze niezbedna bedzie zgoda rodzicéw lub opiekunédw na objecie cdérek
szczepieniem.

Nie okreslono sposobu monitorowania programu. Podano jedynie wskazniki monitorowania.

Podjeto probe oszacowania kosztéw programu. Nie podano kosztéw jednostkowych t;j.
kosztu szczepionki, ustugi sktadajacej sie na zaszczepienie dziecka oraz kosztu akcji
informacyjno-edukacyjnej. Podano koszt realizacji programu przez 3 lata — 45 000 zt, przy
objeciu szczepieniem okoto 30 dziewczynek rocznie.

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 wazinego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV). Opisany problem zdrowotny jest obecny w populacji docelowe;j.

Il. Dostepno$é¢ dziatarn Programu dla beneficjentéw — zaplanowano akcje informacyjno-
edukacyjng skierowang do rodzicéw/opiekundéw prawnych oraz ich cérek, co umozliwi
dotarcie do grup potencjalnych odbiorcéw z informacjg o zatozeniach i mozliwosciach
realizacji Programu. Przedstawiono kryteria i sposdb kwalifikacji uczestnikow do programu.

lll. Skutecznos¢ dziatan - Oceniany projekt jest programem wieloletnim, ktéry w sSwietle
dowoddéw naukowych bedzie bardziej skuteczny niz program jednoroczny.

IV. Podjeto prébe oszacowania kosztdw programu. Nie podano kosztdw jednostkowych tj.
kosztu szczepionki, ustugi sktadajgcej sie na zaszczepienie dziecka oraz kosztu akcji
informacyjno-edukacyjnej. Podano koszt realizacji programu przez 3 lata — 45 000 zt, przy
objeciu szczepieniem okoto 30 dziewczynek rocznie.

V. Nie okreslono sposobu monitorowania programu. Podano jedynie wskazniki
monitorowania, ktére wydajg sie by¢ adekwatne w stosunku do planowanych celéw.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) w Gminie Janéw Podlaski na lata 2013-2015” nr: AOTM-0T-441-338/2012, Warszawa, marzec 2013 i
aneksu: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki
macicy — wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa, lipiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr47/2013 z dnia 18 marca 2013
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
wirusom brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2013-2015 realizowany
w Gminie Miejskiej Pruszcz Gdanski”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ,Program
szczepien profilaktycznych przeciwko wirusom brodawczaka ludzkiego HPV na
lata 2013-2015 realizowany w Gminie Miejskiej Pruszcz Gdariski”.

Uzasadnienie

Program jest prawidtowo zaplanowany, przy czym budzet powinien
uwzgledniac¢ koszty edukacji. Wartos¢ programu podnosi wieloletni okres
trwania.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Gminy Pruszcz Gdanski w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 13-letnich dziewczat oraz edukacje
zdrowotng dziewczat, chtopcow i ich rodzicow/opiekundw. Program ma by¢ realizowany w
latach 2013-2015.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. Zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus) odgrywa najwazniejszg role w etiologii
raka szyjki macicy. Obok zakazenia HPV, do czynnikéw ryzyka zachorowania na raka szyjki
macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia ptciowego (przed 18 rokiem zycia), duza
liczba partneréw seksualnych, partnerzy ,wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV lub inne
uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne
cigze i porody. Okoto 70% przypadkéw raka szyjki macicy jest zwigzanych z zakazeniem HPV
typem 16 i 18. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajgce, jednak zakazenie przetrwate
typem duzego ryzyka onkogennego wiaze sie Scisle z rozwojem zmian CIN, VIN, ValN, a takze
raka sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzaddéw ptciowych jest wywotywanych
przez typ 6 lub 11 HPV. Liczba nowych zakazen maleje wraz z wiekiem, ale ryzyko przejscia
zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby zakazonej.

Alternatywne Swiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty na
cytologicznych badaniach przesiewowych. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o
Ustawe z dnia 1 lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowy
program zwalczania choréb nowotworowych" (Dz. U. 05.143.1200) oraz o Uchwate Nr
24/2011 Rady Ministrow z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan

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
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wykonywanych w ramach programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania chordb
nowotworowych" w roku 2011 oraz kierunkéw realizacji zadan tego programu na lata 2012 i
2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu 3
ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia w NFZ.
Zgodnie z programem Szczepienn Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko HPV
znajduja sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze srodkéw znajdujacych
sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie w
obszarze dziatan celu 8. przyjetej w 1998r. przez WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich w
XXI Wieku”, dotyczgcego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktéorym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos$¢, niepetnosprawnos¢ i przedwczesna
umieralno$é z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktow erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej
czynnikéw ryzyka i odpowiedzialno$ci mtodych ludzi za swoje zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak rowniez ktykcin konczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcow w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia kiykcin koriczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na HPV przez kontakt seksualny, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej
skuteczne.

Wiele krajow witgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepien rézni sie miedzy panstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty wpisane przez Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il Szczepienia zalecane -
niefinansowane ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacjg wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne w
zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych HPV (populacja
odpowiadajgca definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej
skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach).
Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krétki, by zaobserwowaé rzeczywisty wptyw na
zapadalnosé¢ i $miertelnos¢ z powodu raka szyjki macicy.

Badania  wykorzystujace modelowanie  matematyczne pomocne w  projekcji
dtugotrwatych/odlegtych korzysci wykazaty, ze zastosowanie szczepionek przeciwko HPV w
populacji 12-letnich dziewczynek mogtoby zredukowaé zachorowalno$é na zakazenie HPV o
ok. 13%, CIN-1 0 21-24% i CIN2/3 o ok. 43-58% (w przypadku modeli Markowa); czy redukcje
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w zakazeniach HPV o 95% i redukcje przypadkow raka szyjki macicy o 62-93% przy
wprowadzeniu szczepien wytgcznie kobiet - w przypadku modeli dynamicznych.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania metodologii oraz wybranych
parametréw wejsciowych sugeruja, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki badan
przesiewowych bedg kontynuowane.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkreslaé znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych. Poniewaz niepewnos¢ dotyczaca czasu trwania
odpornosci jakg gwarantujg szczepienia, jak rowniez rzeczywistego wptywu na zapobieganie
zmianom przedrakowym moze znaczaco wptywaé na dowody efektywnosci kosztowej,
skrupulatny monitoring skutecznosci i bezpieczenstwa programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgcji liczby przypadkdéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ badania ich dtugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa, w
celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien by¢ jednakze prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami HPV,
konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, Ze szczepienia te nie zapewniajg 100%
ochrony przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie przesiewowym opartym na
cytologii od 21 do 25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia ptciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co 3 lata.

Whioski z oceny programu Gminy Miejskiej Pruszcz Gdanski

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Celem Programu jest obnizenie
zachorowalnosci i umieralnosci kobiet na raka szyjki macicy wsréd mieszkancow gminy
Miejskiej Pruszcz Gdanski spowodowanych wirusem brodawczaka ludzkiego HPV oraz
uksztattowanie witasciwych nawykow higienicznych u dziewczat objetych programem, a tym
samym zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom i zakazeniom wywotanym przez
wirus.

W projekcie Programu pokrdtce opisano problem zdrowotny, cele, adresatéw, oczekiwane
efekty, monitorowanie i ewaluacje oraz sposdb realizacji programu.

Okreslono liczebnos¢ populacji dziewczat, ktére majg zostac¢ objete szczepieniami — w 2013
roku 155 dziewczat, w 2014 roku — 142 i w 2015 roku — 136.

Autorzy nie wskazali jakg szczepionke zamierzajg zastosowaé. Nie okreslono w jaki sposéb
zostanie podjeta decyzja o rodzaju szczepionki. Szczepionka powinna zosta¢ wybrana w
drodze konkursu — najkorzystniejsza oferta.

W projekcie programu brak jest precyzyjnego opisu schematu szczepien. Schemat
szczepienia powinien by¢ szczegétowo okreslony.

Dziatania edukacyjne dotyczace zwiekszenia swiadomosci ryzyka zakazenia HPV powinny
obejmowac takze chtopcédw — autorzy zaktadajg wtgczenie tej grupy w dziatania edukacyjne.
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Planowang populacjg sg dziewczeta 13-letnie. Zalecane jest szczepienie dziewczat, ktdre nie
miaty jeszcze kontaktu z wirusem. Wiek dziewczat, u ktorych zalecane sg szczepienia jest
zréznicowany w zaleznosci od rekomendacji i waha sie w granicach 11-15 lat.

Zaznaczono, ze niezbedna bedzie zgoda rodzicéw lub opiekunédw na objecie coérek
szczepieniem.

Podano sposdb monitorowania i ewaluacji programu. Podane w projekcie wskazniki
efektywnosci wydajg sie by¢ adekwatne w stosunku do planowanych celéw.

Podjeto prébe oszacowania kosztéw programu. Podano koszt jednostkowy przypadajacy na
jedng zaszczepiong dziewczynke — 1000 zt oraz planowane koszty catkowite — 433 000 zt w
okresie 3 lat. Nie uwzgledniono kosztu ustugi sktadajacej sie na zaszczepienie dziecka oraz
kosztu planowanej akcji informacyjno-edukacyjne;.

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 wazinego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV). Opisany problem zdrowotny jest obecny w populacji docelowe;.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentdw - Projekt programu przewiduje
przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej skierowanej do dziewczat, chtopcéw oraz
ich rodzicow/opiekunéw, co umozliwi dotarcie do grup potencjalnych odbiorcow z
informacja o zatozeniach i mozliwosciach realizacji Programu.

lll. Skutecznos¢ dziatan - Oceniany projekt jest programem wieloletnim, ktéry w sSwietle
dowoddéw naukowych bedzie bardziej skuteczny niz program jednoroczny.

IV. Podjeto prébe oszacowania kosztéw programu. Podano koszt jednostkowy przypadajacy
na jedng zaszczepiong dziewczynke — 1000 zt oraz planowane koszty catkowite — 433 000 zt
w okresie 3 lat. Nie uwzgledniono kosztu ustugi sktadajgcej sie na zaszczepienie dziecka oraz
kosztu planowanej akcji informacyjno-edukacyjnej.

V. Projekt zaktada monitorowanie. Podane w projekcie wskazniki efektywnosci wydajg sie
by¢ adekwatne w stosunku do planowanych celéw.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko wirusom
brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2013-2015 realizowany w Gminie Miejskiej Pruszcz Gdanski” nr: AOTM-OT-
441-342/2012, Warszawa, marzec 2013 i aneksu: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow
szczegdtowych, Warszawa, lipiec 2012.
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