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o projekcie programu ,,Program badan przesiewowych w kierunku
alergii skierowany do dzieci urodzonych w latach 2003-2008
realizowany przez Gmine Pruszcz Gdanski w 2013 roku”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,Program badan przesiewowych w kierunku alergii skierowany do
dzieci urodzonych w latach 2003-2008 realizowany przez Gmine Pruszcz Gdanski w 2013
roku”.

Uzasadnienie

W opiniowanym projekcie programu zdrowotnego nie oszacowano kosztéw jednostkowych,
i nie odniesiono sie do skutecznosci dziatarn objetych programem. Proponowany rodzaj
badan przesiewowych nie jest ponadto rekomendowany przez towarzystwa naukowe.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny gminy Pruszcz Gdanski z zakresu profilaktyki
i wczesnego wykrywania alergii. Celem gtdwnym programu jest zapobieganie oraz wczesne
wykrywanie alergii u dzieci urodzonych w latach 2003-2008. Autorzy programu zaktadaja:
przeprowadzenie wywiadu rodzinnego w kierunku chordb alergicznych, badanie
przedmiotowe i podmiotowe, wykonanie testéw alergenowych oraz badanie spirometryczne
(wedtug wskazan lekarza). Program ma by¢ realizowany w 2013 roku. Planowane koszty
catkowite przeznaczone na realizacje programu oszacowano na 60 000 zt.

Problem zdrowotny

Wedtug klasycznej definicji alergie rozumie sie jako swoiste, niekorzystne dla organizmu
reakcje, zalezne od wtdrnej odpowiedzi immunologicznej na zetkniecie z obcym antygenem,
zazwyczaj nieszkodliwym dla oséb zdrowych. W nowej klasyfikacji rozdzielono terminy
,hadwrazliwos¢” i ,alergia”. Nadwrazliwo$¢ oznacza powtarzalne objawy podmiotowe lub
przedmiotowe wywotane przez ekspozycje na okreslony bodziec w dawce tolerowanej przez
osoby zdrowe; n moze miec charakter alergiczny i niealergiczny. Za alergiczng uznaje sie
reakcje zapoczgtkowang przez mechanizmy immunologiczne. Mogg one zaleze¢ zaréwno od
przeciwciat, jak i od komdrek. Czesto przeciwciata to te immunoglobuliny klasy IgE,
dziedziczna sktonno$¢ do nadmiernego wytwarzania IgE to atopia. Nadwrazliwos¢
nieimmunologiczna czesto ma taki sam obraz kliniczny, ale jej patomechanizm jest inny lub
nieznany.

Alternatywne swiadczenia

Do sSwiadczen finansowanych w ramach Narodowego Funduszu Zdrowia nalezg badania
alergologiczne: testy skérne punktowe i pftatkowe, badanie poziomu IgE oraz spirometria.
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Lekarz podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) wystawia skierowanie do lekarza alergologa
badz pulmonologa, ktdrzy wykonuja testy bezpfatnie.

Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Wyniki badania ECAP wykazaty, ze biorgc pod uwage wystepowanie objawow alergicznych,
Polska zajmuje czotowe miejsce w skali swiatowej. W zaleznosci od regionu i pfci cechy
alergii deklarowato do 40% respondentdw, stany zapalne btony sluzowej nosa wystepuja
u blisko 35% populacji niektérych wiekszych miast, alergiczny niezyt nosa u 25%, natomiast
astme rozpoznano u okofo 10% mieszkaricOw. Egzema jest najczesciej wystepujacym
schorzeniem alergicznym wsrdd dzieci w wieku 6/7 lat — 47,8% na terenie miejskim i 29,1%
na terenie wiejskim, na drugim miejscu znajduje sie niezyt nosa z wynikiem 39,7% i21,6%
odpowiednio dla terenéw miejskich i wiejskich. Podobnie sytuacja wyglada u dzieci w wieku
13/14 lat— egzema wystepuje u 40,9% osob zamieszkujacych tereny miejskie oraz u 25,0%
mieszkancow terendw wiejskich, w przypadku niezytu nosa liczby te wynoszg odpowiednio
36,2% i 22,1%.

Podsumowanie dotyczace postepowania w alergii u dzieci:

Opinie ekspertow klinicznych:

e Programy z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania alergii u dzieci i mtodziezy,
zwtaszcza badania epidemiologiczne, powinny by¢ prowadzone i finansowane przez
samorzady. Realizacja badan epidemiologicznych daje mozliwos¢ oceny rdznic
terytorialnych w wystepowaniu alergii oraz prawidtowe] lokalizacji badan
specjalistycznych. W chwili obecnej brak jest innych podmiotéow zainteresowanych
tego typu dziatalnoscig profilaktyczna.

e Profilaktyka alergii i wczesne wykrywanie alergendw/ haptendw najczesciej
wystepujacych i oddziatujacych na uczniow moze w perspektywie czasu zmniejszyc
liczbe przedwczesnych zgondw, niezdolnosci do pracy, choréb przewlektych oraz
obnizenia jakosci zycia, a w efekcie wptyngé na ogdlne zdrowie populacji.
Profilaktyczny program dla dzieci i mtodziezy zwigzany z alergenami srodowiskowymi
w indywidualnych przypadkach moze przyczyni¢ sie do wykrycia przyczyny
dolegliwosci u danego dziecka.

Podsumowanie wytycznych:

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

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

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

e Ostra pokrzywka/ obrzek lub pokrzywka utrzymujgca sie powyzej 6 tygodni.

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

e Dzieci w wieku >3-4 lat z astmg — zawsze powinny by¢ testowane na istotne alergeny.
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e Niezyt nosa — przypadki oporne na leczenie zawsze powinny by¢ testowane na
obecnos¢ astmy.

e Zapalenie spojowek — przypadki oporne na leczenie.

e Reakcja na uzadlenie owada — tylko w przypadkach ostrych reakcji systemowych typu
I11-1V; lokalne reakcje/pokrzywka nie sg wskazaniem do wykonywania testow.

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

Przeprowadzenie testow diagnostycznych
1. Punktowe testy skérne

Warunkiem uzyskania wiarygodnych wynikow jest postepowanie zgodnie z wytycznymi oraz
korzystanie  zaréwno z  wystandaryzowanych  wyciggéw  alergenowych,  jak
i wystandaryzowanych metod badawczych. Za pozytywny wynik testu uznaje sie powstanie
babla o $rednicy co najmniej 3 mm wiekszej niz w prébie kontrolnej. Panel alergendow
stosowanych w punktowych testach skérnych powinien by¢ uzalezniony od wieku dziecka,
wynikdw przeprowadzonego wywiadu chorobowego oraz moze sie rdézni¢ pomiedzy
regionami. Dolna granica wieku, od ktoérej rekomendowane jest przeprowadzanie
punktowych testow skdrnych nie zostata ustalona.

Punktowe testy skdrne, posiadajgce wysokg czutosé, lecz mniejszg specyficznosé, stosowane
we wtasciwym potaczeniu z innymi testami/ narzedziami sg uzytecznym testem
przesiewowym. W trakcie wykonywania punktowych testéw skdrnych nalezy liczy¢ sie
z mozliwoscig wystgpienia reakcji anafilaktycznej. Punktowe testy skdrne nie powinny by¢
wykonywane w przypadku obecnosci aktywnego wyprysku atopowego w miejscu
wykonywania testow. Nalezy rowniez wzig¢ pod uwage inne czynniki mogace zaktécac wyniki
testow, jak stosowanie lekdéw (m.in. przeciwhistaminowych) lub masci sterydowych.

2. Oznaczanie przeciwciat IgE — catkowitych lub specyficznych:

Badanie surowicy dla alergenoswoistych IgE ma podobnie wysoka czutos¢ jak punktowe testy
skorne, ale jest mniej specyficzne. Obecno$¢ alergeno-specyficznych przeciwciat IgE
w surowicy wskazuje jedynie na to, ze osoba jest uczulona na dany alergen.

e IgE catkowite — nalezy pamieta¢, ze prawidtowy poziom IgE nie wyklucza obecnosci
alergii.

e IgE specyficzne — test moze byé przeprowadzany u wszystkich dzieci niezaleznie od
wieku. Wskazania do wykonywania oznaczania specyficznych przeciwciat IgE s3
jednakowe jak dla punktowych testéw skornych i powinny by¢ powigzane
z wywiadem chorobowym.

W przypadku rozbieznosci pomiedzy wynikiem wywiadu chorobowego a wynikiem
punktowego testu skdrnego, mozna dodatkowo wykonac¢ oznaczanie specyficznych IgE
(odwrotna kombinacja réwniez jest dopuszczalna).
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3. Testy prowokacyjne:

Proby prowokacyjne wykonuje sie w diagnostyce alergologicznej celem wykazania, ze
podejrzewany czynnik jest odpowiedzialny za wywotywanie objawdéw choroby alergiczne;.
Nie wykonuje sie ich uwszystkich pacjentow, tylko u tych, u ktorych wywiad, badanie
przedmiotowe oraz badania dodatkowe nie dajg jednoznacznej odpowiedzi na pytanie, ktory
alergen wywotuje objawy — czyli w przypadkach watpliwych. W codziennej praktyce
klinicznej, kiedy mozna spodziewac sie obiektywnej reakcji, wykonuje sie tzw. otwartg prébe
prowokacyjng. Doustne testy prowokacyjne z podwdjnym zaslepieniem oraz prébg kontrolng
z placebo (DBPCFC - double-blind placebo-controlled food chalange) wykonuje sie
w przypadku, gdy chcemy wykazaé, ze spozywana zywnos¢ zaostrza przebieg atopowego
zapalenia skory oraz u dzieci w wieku powyzej 2-3 lat. Otwarta préba prowokacyjna moze
wymagac potwierdzenia poprzez wykonanie DBPCFC w celu unikniecia wyniku fatszywie
dodatniego.  Wszystkie  proby  prowokacyjne  powinny by¢  przeprowadzane
w specjalistycznych osrodkach pediatrycznych, posiadajgcych odpowiedni sprzet na wypadek
wystgpienia niepozgdanych systemowych reakcji alergicznych. W diagnozowaniu alergii
pokarmowej, w przypadku catkowitej zgodnosci pomiedzy wynikami wywiadu chorobowego
i wynikami testéw skérnych i/lub wynikiem oznaczania specyficznych przeciwciat IgE, nie ma
potrzeby dodatkowego wykonywania prob prowokacyjnych.

W interpretowaniu wynikéw testéw skornych i testéow krwi kluczowa role odgrywaja
informacje zebrane w trakcie przeprowadzonego wywiadu i badania lekarskiego. Testy
powinny by¢ wykonywane przez pracownikow stuzby zdrowia posiadajgcych odpowiednie
kwalifikacje w celu zapewniania wtasciwego wyboru badania oraz jego przeprowadzenia
i uzyskania prawidtowej interpretacji uzyskanych wynikow.

4. Ptatkowe testy skérne:

Ptatkowe testy skdorne majg wyzszg czuto$¢ i specyficznos¢ w przypadku wykrywania
opdznionych reakcji alergicznych, a tym samym wiekszg warto$¢ diagnostyczng
w poréwnaniu do punktowych testéow skdrnych i metody polegajacej na oznaczaniu
przeciwciat IgE.

Postepowanie w alergii pokarmowej u dzieci

Lekarz powinien zidentyfikowaé wystepujgce objawy za pomocy pogtebionego wywiadu
klinicznego oraz okresli¢ alergeny podejrzane o wywotywanie reakcji alergicznej (rowniez
poprzez analize sposobu Zywienia pacjenta). W trakcie przeprowadzania wywiadu
klinicznego lekarz powinien skupic¢ sie na uzyskaniu informacji dotyczacych rodzaju zywnosci,
ktorej spozycie wywotuje objawy alergii, okresleniu czasu od momentu spozycia pokarmu do
momentu wystgpienia objawow, ich powtarzalnosci, obecnosci (lub braku obecnosci) innych
czynnikdw mogacych wywotywaé objawy oraz czasu, ktory minat od ostatniego wystgpienia
objawow. Przed przeprowadzeniem wywiadu nie nalezy wykonywac testow wykrywajacych
alergie. Przeprowadzenie badania podmiotowego powinno miec¢ na celu uzyskanie informacji
dotyczacych nastepujacych kwestii:

e Historii wystepowania chordb atopowych u badanej osoby (astma, atopowe
zapalenie skory lub alergiczny niezyt nosa);

e Historii wstepowania chordéb atopowych w rodzinie (astma, atopowe zapalenie skory,
alergiczny niezyt nosa) lub alergii pokarmowej u rodzicéw lub rodzenstwa;

e Szczegdtéw dotyczgcych unikania pewnych rodzajéw zywnosci wraz z powodami ich
unikania;

e Oceny wystepujacych objawéw oraz innych symptomdéw mogacych mieé zwigzek
z alergia pokarmowag — wieku, w ktédrym po raz pierwszy wystapity symptomy
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choroby, szybkosci wystgpienia objawdw po kontakcie z zywnoscig, czasu trwania
objawdw, nasilenia reakcji, czestosci wystepowania, miejsca, w ktorym wystapita
reakcja (np. szkota lub dom), powtarzalnosci objawdw przy wielokrotnej ekspozycji,
rodzaju i ilosci pokarmu, ktérego spozycie s wywotato reakcje;

e Czynnikéw kulturowych i religijnych, ktére wptywajg na rodzaj spozywanej zywnosci;

e Alergenu podejrzanego o wywotanie alergii;

e Historii karmienia — czy dziecko byto karmione piersig i do jakiego wieku, a jezeli jest
nadal jest karmione piersig nalezy rozwazy¢, czy sposdb zywienia matki nie wptywa
na wystepowanie objawoéw alergii;

e Szczegotéw dotyczacych wczesniejszego leczenia oraz odpowiedzi na zastosowane
leczenie, w tym leczenie zwigzane z wystepujgcymi objawami;

e Kazdej odpowiedzi na zmiane sposobu zywienia — eliminacji lub ponownego
wprowadzenia do zywienia okreslonych pokarmow.

W przypadku podejrzenia alergii pokarmowej IgE-zaleznej nalezy przeprowadzi¢ punktowe
testy skdrne i/lub badanie krwi dla alergenoswoistych IgE. W warunkach podstawowej opieki
zdrowotnej, w przypadku podejrzenia alergii pokarmowej IgE-zaleznej, nie nalezy
wykonywac testow ptatkowych oraz doustnych prob prowokacyjnych.

W przypadku podejrzenia alergii pokarmowej IgE-niezaleznej nalezy podja¢ prébe
wyeliminowania podejrzanego alergenu oraz jego ponownego wprowadzenia (zwykle trwa
to od 2 do 6 tygodni) w tym celu nalezy zwrécié sie do dietetyka posiadajgcego odpowiednie
kompetencje.

Postepowanie diagnostyczne w AZS u dzieci

Stosowanie prawidtowo zdefiniowanych kryteriow diagnostycznych jest istotne
w diagnostyce AZS, zwtaszcza u pacjentow o nietypowym fenotypie choroby. Powszechnie
akceptowalnymi kryteriami diagnostycznymi sg kryteria Hanifin i Rajka. Najistotniejszym
elementem diagnostyki roznicowej w AZS jest odrdznienie od innych postaci zapalenia skory
(m.in. kontaktowego zapalenie skdry z podraznienia). Badanie czynnikdw zaostrzajgcych
przebieg AZS obejmuje: wywiad podmiotowy, przeprowadzenie specyficznych testow
skdrnych oraz testéw krwi, a takie testéw prowokacyjnych — wybor narzedzi
diagnostycznych jest uzalezniony od stopnia nasilenia choroby oraz czynnikéw podejrzanych
o jej wywotanie.
e Alergia pokarmowa — niezalezenie od wieku, zaréwno punktowe testy skorne jak
i oznaczanie specyficznych IgE, moga bys stosowane w ocenie uczulenia na pokarmy.
Standaryzowany pokarmowy test prowokacyjny, ktérego wykonanie jest
nadzorowane przez lekarza, jest najdoktadniejszym narzedziem diagnostycznym.

e Alergia oddechowa - uczulenie na alergeny wziewne jest czesto spotykane
u pacjentow z AZS. Uczulenie mozna wykrywac¢ za pomocg punktowych testow
skérnych (w czasie, gdy wyprysk nie jest obecny na skérze) lub oznaczania
specyficznych przeciwciat IgE, dodatkowo mozna stosowac atopowy test ptatkowy.

e Alergia kontaktowa - wystepuje gtdwnie u dorostych pacjentéw z AZS, alergie
kontaktowg nalezy rozwazy¢ w przypadku, gdy choroba postepuje pomimo leczenia.
Za pomocg testow ptatkowych nalezy wykluczy¢ mozliwos¢ kontaktowego zapalenia
skary (KZS).

Whioski z oceny programu gminy Pruszcz Gdanski

Program gminy Pruszcz Gdanski dotyczy waznego problemu zdrowotnego jakim jest
wystepowanie alergii u dzieci. Celem gtdwnym programu jest zapobieganie oraz wczesne
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wykrycie alergii u dzieci urodzonych w latach 2003-2008 (5-10 letnich). Pierwszym etapem
programu ma by¢ przeprowadzenie ankiety, a nastepnie po jej analizie dziecko ma byc¢
kwalifikowane do drugiego etapu programu, pod warunkiem: podania informacji (objawow)
wskazujgcych na podejrzenie alergii, braku dotychczasowego leczenia w Poradni
Alergologicznej oraz wyrazenia zgody przez rodzicow na udziat dziecka w programie. Ankieta
ma celu identyfikacje dzieci, u ktérych zaobserwowano m.in.: alergie wziewna tj. katar,
kaszel, zapalenie spojowek oraz objawy okresowej dusznosci, alergie pokarmowa tj.
podejrzenie alergii na biatko mleka krowiego i inne alergeny, zmiany skérne o charakterze
pokrzywki oraz atopowego zapalenia skory. W ramach programu zaplanowano nastepujgce
interwencje: wywiad rodzinny w kierunku chordb alergicznych, badanie przedmiotowe
i podmiotowe, wykonanie testow alergenowych, badanie spirometryczne (wedtug wskazan
lekarza).

Autorzy nie podali co doktadnie bedzie obejmowat wywiad. Zgodnie z wytycznymi
i rekomendacjami, doktadny wywiad powinien obejmowac rodzaj, czestos¢ wystepowania
i nasilenie objawéw, wywiad rodzinny w kierunku alergii, narazenie na czynniki
Srodowiskowe (warunki mieszkaniowe, warunki w szkolne oraz warunki $srodowiska, w
ktérym dziecko spedza swdj wolny czas), kontakt ze zwierzetami, dymem tytoniowym itp. W
trakcie przeprowadzania wywiadu chorobowego mozna korzysta¢ w wystandaryzowanych
kwestionariuszy.

Autorzy nie podali, jakie kwestie bedzie szczegdétowo poruszato badania podmiotowe, co
zgodnie z wytycznymi ma istotny wptyw w procesie diagnozowania alergii pokarmowej.

Nie wskazano takze, jakie doktadnie testy bedg przeprowadzane.

Projekt zaktada przeprowadzenie akcji promocyjno-informacyjnej o programie co stanowi
jeden z wyznacznikow wtasciwego poziomu dostepnosci Swiadczen przewidzianych
W programie.

Zaplanowano monitorowanie i ewaluacje programu.

Oszacowano réwniez koszty catkowite realizacji programu — 60 000 zt. (brak jest informacji
o kosztach jednostkowych).

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzié, ze:
I. Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego.

Il. Dostepnos$¢ dziatan programu dla beneficjentow - projekt zaktada przeprowadzenie akgji
promocyjno-informacyjnej o programie co stanowi jeden z wyznacznikéw wifasciwego
poziomu dostepnosci $wiadczen przewidzianych w programie.

[ll. Skutecznos¢ dziatan — autorzy nie odniesli sie do skutecznosci planowanych dziatan.

IV. Podano planowane koszty catkowite realizacji programu — 60 000 zt. Nie podano kosztow
jednostkowych.

V. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program badan przesiewowych w kierunku alergii skierowany do dzieci urodzonych w
latach 2003-2008 realizowany przez Gmine Pruszcz Gdanski w 2013 roku” realizowany przez Gmine Pruszcz Gdarski, AOTM-

0T-441-1/2013, Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu: ,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania alergii — wspdlne
podstawy oceny”, wrzesien 2012.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprocz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy
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