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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 176/2015 z dnia 26 pazdziernika 2015 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Wieloletni program
zdrowotny dla mieszkancdw Gminy Kleszczéw, obejmujacy
profilaktyke i wczesna diagnostyke chordb alergicznych”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Wieloletni program zdrowotny dla mieszkancéw Gminy Kleszczéw, obejmujacy
profilaktyke i wczesng diagnostyke choréb alergicznych”

Uzasadnienie

Opiniowany program polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim
jest astma i choroby alergiczne. W sposdb doktadny opisano problem zdrowotny oraz
wskazano dane epidemiologiczne.

Gtéwng przestanka za negatywng opinia Prezesa Agencji jest brak uzasadnienia
w rekomendacjach dla prowadzenia badan przesiewowych w populacji bezobjawowej
w kierunku astmy i choréb alergicznych. Zgodnie z zaleceniami WHO badania przesiewowe
odnoszg sie do prostych badan realizowanych w populacji oséb bez objawdw klinicznych,
celem odnalezienia tych chorych, u ktérych objawy kliniczne jeszcze sie nie pojawity. Badania
przesiewowe w tym przypadku nie sg badaniami celowanymi w konkretne grupy
podwyzszonego ryzyka.

Przedstawione cele i oczekiwane efekty zostaty zaproponowane z zachowaniem spdéjnosci
miedzy nimi. Prosze rozwazy¢ korekte miernikow efektywnosci. Warto skonstruowaé je
w taki sposob, aby dostarczaty informacji na temat stopnia realizacji postawionych celow.

Populacje docelowg (w wariancie rozszerzonym) stanowig wszystkie osoby w wieku powyzej
6 r. z., ktore spetnig kryteria kwalifikacji do programu. W projekcie, co wazne, wskazano
rowniez kryteria wykluczenia z uczestnictwa.

Zaplanowane interwencje podzielono na dwa etapy. Pierwszy zaktada przeprowadzenie
badan kwestionariuszowych pod katem astmy i alergii, drugi zas u oséb zakwalifikowanych
po pierwszym etapie zaktada przeprowadzenie badan diagnostycznych. Zaplanowane
interwencje sg zgodne z rekomendowanym postepowaniem w diagnostyce astmy i choréb
alergicznych.

W projekcie zaplanowano dziatania edukacyjne, jednak nie przedstawiono szczegétowych
informacji na ich temat. W celu kompleksowego i catosciowego wskazania interwencji
przewidzianych w programie warto te cze$¢ uzupetni¢ o zagadnienia, ktére bedg poruszane
w trakcie edukacji, warunki oraz czas realizacji edukacji.
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Monitorowanie programu zostato zaplanowane w sposdb prawidiowy, uwzgledniajgcy
wskazniki, ktére bedg pomocne w ocenie zgtaszalnosci, jakosci i efektywnosci udzielanych
Swiadczen.

Przedstawiony budzet zawiera niezbedne dane kosztowe, a jego zatozenia nie budza
zastrzezen.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego dotyczgcy diagnostyki astmy
i chordb alergicznych. Program zostat zaplanowany na lata 2015-2018, zas catkowity budzet
przeznaczony na jego realizacje, zostat oszacowany na 250-280 tys. zi.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Omawiany projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy waznych problemoéw zdrowotnych,
jakimi sg astma i choroby alergiczne. W projekcie w sposéb szczegdétowy opisano wybrane
jednostki chorobowe. Wskazano szczegétowe dane epidemiologiczne dla Polski i swiata
z uwzglednieniem wynikéw badan epidemiologicznych.

Zakres programu pozostaje w zgodzie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
priorytetéw zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015 — cel
strategiczny: zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
przewlektych choréb uktadu oddechowego.

Cele i efekty programu

Gtéwnymi celami programu sg wczesne rozpoznanie chorob alergicznych i astmy oraz
zbadanie jak najwiekszej liczby oséb (powyzej 6 lat). Dodatkowo wskazano 5 celéw
szczegotowych. Prosze zwrdéci¢ uwage, ze zaréwno cel gtdwny (zbadanie jak najwiekszej
liczby oséb) oraz cel szczegétowy (objecie screeningiem w kierunku choréb alergicznych
i astmy dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat oraz— w wersji rozszerzonej programu —
0s6b dorostych w gminie Kleszczéw) stanowig dziatania mozliwe do podjecia w ramach
programu. Prosze rozwazy¢ ich przeformutowanie i skonstruowanie w taki sposéb, aby
przedstawiaty rezultaty prowadzonych interwencji.

Oczekiwane efekty pozostajg spdjne z postawionymi celami.

Wskazane w projekcie mierniki efektywnosci odnoszg sie gtéwnie do zgtaszalnosci do
programu nie zas do efektéw przeprowadzonych dziatan. W celu okreslenia stopnia realizacji
postawionych celéw, poza okresleniem liczby nowych rozpoznan chordb alergicznych
i astmy, warto okresli¢c odsetek o0séb sposréd zdiagnozowanych, ktére skierowano do
leczenia, poréownac odsetki osdb leczonych z powodu astmy/alergii przed i po wdrozeniu
programu oraz sprawdzic¢ stan wiedzy uczestnikdow po przeprowadzonej edukacji zdrowotne;.

Populacja docelowa

W projekcie programu zatozono dwa warianty prowadzenia dziatarh w zaleznosci od populacji
docelowej. Pierwszy z nich zaktada badanie przesiewowe u dzieci w wieku 6-18 lat,
natomiast drugi zaktada zbadanie catej populacji powyzej 6. z.

Na podstawie danych meldunkowych w projekcie okreslono liczebnos$¢ populacji dzieci
w wieku 6-18 lat, ktora liczy 878 osdb (435 dziewczat i 443 chtopcdw). Natomiast populacja
0s0b w wieku powyzej 6 r. z liczy 5050. Dodatkowo w projekcie zatozono coroczne witgczanie
do programu ok. 100 dzieci, ktéore w danym roku kalendarzowym bedg konczy¢ 6 lat.
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Ostatecznie w ciggu 4 lat trwania programu, przy zatozeniu wariantu obejmujacego
populacje dzieci i dorostych do programu planuje sie zaprosi¢ 5 350 osdb.

W projekcie okreslono takze kryteria wtgczenia i wytgczenia uczestnictwa w programie. Do
pierwszego etapu kwalifikowane majg by¢ wszystkie zainteresowane osoby spetniajgce
kryterium wieku. Do drugiego etapu zaproszone zostang wszystkie osoby z wyjatkiem: oséb
ponizej 6 r. z, os6b z przewleka chorobg uktadowg (np. nowotwdr, kolagenoza), oséb
stosujgcych leki przeciwalergiczne (leki przeciwhistaminowe i/lub steroidy) przy braku
mozliwosci odstawienia lekdw na okres badania. Prosze rozwazy¢ wykluczenie oséb, ktore
juz maja zdiagnozowang astme/alergie i pozostajg pod opiekg specjalisty, gdyz wtaczenie
tych oséb do programu nie wptywa na zuzycie zasobdw, nie zmienia natomiast wiedzy
o chorobowosci.

Interwencja

Pierwszym etapem programu bedzie przeprowadzenie ankiety, ktéra opierac sie bedzie na
protokole ISAAC oraz ECRHS, co ma zagwarantowa¢ wiasciwy dobor pytan ankietowych.
Ankieta ma na celu identyfikacje oséb, u ktérych zaobserwowano m.in.: alergie wziewng
tj. katar, kaszel, zapalenie spojéwek oraz objawy okresowej dusznosci, alergie pokarmowg
tj. podejrzenie alergii na biatko mleka krowiego i inne alergeny, zmiany skérne o charakterze
pokrzywki oraz atopowego zapalenia skory.

W drugim etapie zaplanowano badania ambulatoryjne obejmujace:
e wywiad lekarski I, kwalifikacja,
e punktowe testy skérne (15 alergenéw wziewnych),
e spirometrig,
e badanie droznosci nosa przy zastosowaniu nosowego przeptywu wdechowego (PNIF),
o wywiad lekarski ll, postawienie diagnozy,
e badanie poziomu przeciwciat IgE w surowicy krwi.

W projekcie nie wskazano jakie testy alergologiczne zostang przeprowadzone. Pojawia sie
tylko informacja, ze sugerowane alergeny sezonowe to: pytki brzozy, trawy/zboza, bylicy,
leszczyny, olchy, zyta i babki lancetowej oraz catoroczne: ekstrakty z siersci psa i siersci kota,
alergeny roztoczy kurzu domowego: Dermatophagoides pteronyssinus i Dermatophagoides
farinae oraz plesni: Cladosporium herbarum oraz Alternaria tenuis.

Jednym z elementdw programu jest edukacja. W projekcie zaplanowano szkolenia dla
realizatoréw programu, jednak brakuje informacji o zakresie wspomnianych szkolen, oraz
otym kto bedzie je przeprowadzat. Ponadto brakuje doktadnych informacji o charakterze
edukacji zdrowotnej i tresciach przekazywanych uczestnikom.

Odnalezione wytyczne (m. in. GINA 2015, ICSCI 2012) wskazujg, ze edukacja w zakresie
astmy powinna zawiera¢ podstawowe informacje o chorobie oraz informacje o tym, jak
dziatajg leki (dtugodziatajace i szybkodziatajace).

Monitorowanie i ewaluacja

Ocena zgtaszalnosci zostata zaplanowana w oparciu o listy uczestnictwa. Dodatkowo
w ramach zgtaszalnosci warto okredli¢ liczbe oséb wykluczonych z programu z powodu
przeciwwskazan lekarskich i odnies¢ wyniki do liczebnosci populacji docelowe;.
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W projekcie jako$¢ udzielonych $wiadczen ma zosta¢ oceniona przez zewnetrznego eksperta.
Dodatkowo warto oprzeé jg o wyniki ankiety satysfakcji uczestnikéw lub zgtaszane przez nich
pisemne uwagi.

Ocena efektywnosci programu zostanie przeprowadzona w oparciu o liczbe dzieci, ktére
wezmg udziat w programie, liczbe nowych rozpoznan chordb alergicznych oraz liczbe
zweryfikowanych negatywnie wczesniejszych rozpoznan choroby. Wskazniki te wydajg sie
by¢ prawidtowo skonstruowane i umozliwiajgce ocene programu. Warto réwniez
monitorowaé, czy pacjenci zastosowali sie do zalecen odno$nie leczenia. Dodatkowo prosze
rozwazy¢ sprawdzenie wptywu edukacji zdrowotnej na wiedze uczestnikow w zakresie
chordb alergicznych.

Warunki realizacji

W projekcie przedstawiono najwazniejsze czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne.
Okreslono planowane interwencje, kryteria kwalifikacji uczestnikow do programu.
Przedstawiono takze sposdb zakonczenia uczestnictwa w programie.

W projekcie w sposob doktadny opisano kompetencje jakie musi posiadaé realizator
programu oraz warunki niezbedne do realizacji Swiadczen.

Catkowite koszty realizacji programu w ciggu 4 lat szacowane sg na ok. 250-280 tys. zi.
Projekt programu zawiera bardzo doktadnie opracowany kosztorys wraz z budzetem
programu w dwodch wariantach. Z projektu programu nie wynika, ktéry wariant bedzie
realizowany. Nie podano takze kryteriéw na podstawie ktdrych wybrany bedzie konkretny
wariant.

Okres realizacji programu to lata 2015-2018.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Astma to przewlekta choroba zapalna drég oddechowych., ktéra jest przyczyng
nadreaktywnosci oskrzeli, prowadzacej do nawracajgcych epizodéw swiszczgcego 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.

U dzieci astma opisywana jest jako nawracajgce ataki zwezenia drég oddechowych oraz
okresowe objawy zwiekszonej ich reaktywnosci na czynniki wywotujace jak np. wysitek
fizyczny, alergeny, infekcja wirusowa. Definicja ta jest jednak trudna do przyjecia
u noworodkéw idzieci w wieku przedszkolnym, ktére czesto reprezentujg nawracajgce
objawy kaszlu i/lub $wiszczacego oddechu, a objawy te przemijajg u 60% dzieci w wieku
szkolnym.

Do objawoéw astmy zalicza sie: dusznosé, $wiszczgcy oddech, kaszel, furczenia, wydtuzony
oddech. Ponadto w okresie nasilenia dusznosci mozna obserwowaé: prace dodatkowych
miesni oddechowych i tachykardie. W bardzo ciezkim zaostrzeniu astmy zjawiska ostuchowe
moga nie wystepowac (tzw. cicha klatka piersiowa).

Najsilniejszym czynnikiem ryzyka zarowno w grupie dorostych, jak i dzieci jest obecnos$¢
astmy w wywiadzie rodzinnym. Dzieci z takim wywiadem majg Srednio 3 razy czesciej objawy
astmy niz ich rowiesnicy.

Wedtug klasycznej definicji alergie rozumie sie jako swoiste, niekorzystne dla organizmu
reakcje, zalezne od wtdrnej odpowiedzi immunologicznej na zatkniecie z obcym antygenem,
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zazwyczaj nieszkodliwym dla oséb zdrowych. W nowej klasyfikacji rozdzielono termin
»hadwrazliwos¢” i ,alergie”, uznajgc pierwszy za szerszy. Tak wiec nadwrazliwos¢ oznacza
powtarzalne objawy podmiotowe Ilub przedmiotowe wywotane przez ekspozycje na
okreslony bodziec w dawce tolerowanej przez osoby zdrowe. Nadwrazliwos¢ moze miec
charakter alergiczny i niealergiczny. Za alergiczny uznaje sie reakcje zapoczatkowang przez
mechanizmy immunologiczne. Moga one zaleze¢ zaréwno od przeciwciat, jak i od komdérek.
Czesto przeciwciata to te immunoglobuliny klasy IgE, dziedziczna sktonnos¢ do nadmiernego
wytwarzania IgE to atopia. Nadwrazliwos¢ nieimmunologiczna czesto ma taki sam obraz
kliniczny jak nadwrazliwos$¢ alergiczna, ale jej patomechanizm jest inny lub nieznany.

Alternatywne Swiadczenia

Swiadczenia bezptatne finansowane w ramach NFZ to:
1. Badania alergologiczne:

e Testy skdrne — punktowe i ptatkowe,

e Badanie poziomu IgE.
2. Spirometria

Lekarz POZ wystawia skierowanie do lekarza alergologa badz pulmonologa, ktérzy wykonuja
takie testy bezptatnie.

Ocena technologii medycznej

Wstepna diagnoza astmy polega na okredleniu wystepowania wiecej niz jednego
z nastepujacych objawdw, ktérych nie mozina wyttumaczy¢ w inny sposéb: Swiszczacy
oddech, kaszel, trudnosci w oddychaniu, uczucie ucisku w klatce piersiowej Zgodnie
z wytycznymi podstawg do rozpoznania astmy jest przeprowadzenie szczegdtowego
wywiadu kwestionariuszowego skierowanego do rodzicéw dziecka.

Wytyczne (m.in. GINA 2015, PTA_PTChP 2008, Drapata 2014, GINA 2015, SIGN 2015, NICE
2015, Brasier 2014, NAC 2015, CPS 2005, ICSI 2012, BOHRF 2010) zgodnie wskazuja, ze
kolejnym krokiem po przeprowadzonym wywiadzie jest wykonanie u dzieci powyzej 5 r.z
badan spirometrycznych i pikflometrycznych. Zaleca sie réwniez wykonanie dodatkowej
diagnostyki, ktora polega m.in. na wykonaniu testow alergologicznych, wykonanie testéow
wysitkowych, dokonania oceny laryngologicznej, sprawdzeniu odpowiedzi na leki
rozszerzajgce oskrzela.

Opinie ekspertéw dotyczace prowadzenia i finasowania programéw profilaktycznych
w astmie przez samorzady sg zréznicowane. Z jednej strony jest to schorzenie przewlekte
o spotecznym wymiarze, ktére powinno by¢ monitorowane gtéwnie w duzych aglomeracjach
miejskich. Dziatania profilaktyczne powinny by¢ skierowane nie tylko na diagnostyke
schorzenia, ale rdwniez na zapewnieniu dostepnosci do lekarzy specjalistéw. Z drugiej jednak
strony dziatania, ktére moga by¢ podejmowane w zakresie wykrywania astmy u dzieci,
nalezg do kompetencji lekarzy pierwszego kontaktu, co moze przyczyni¢ sie do powielania
Swiadczen funkcjonujacych w ramach Narodowego Funduszu Zdrowia.

Zgodnie z opiniami ekspertéw klinicznych programy z zakresu profilaktyki i wczesnego
wykrywania alergii u dzieci i mtfodziezy powinny by¢ prowadzone i finansowane przez
samorzady, zwtaszcza badania epidemiologiczne. Realizacja badan epidemiologicznych daje
mozliwos¢ oceny rdznic terytorialnych w wystepowaniu alergii oraz prawidtowej lokalizacji
badan specjalistycznych. W chwili obecnej brak jest innych podmiotéw zainteresowanych
tego typu dziatalnoscig profilaktyczna.
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Profilaktyka alergii i wczesne wykrywanie alergendw/ haptendw najczesciej wystepujgcych
i oddziatujacych na ucznidw moze w perspektywie czasu zmniejszy¢ liczbe przedwczesnych
zgonodw, niezdolnosci do pracy, chordb przewlektych oraz obnizenia jakosci zycia a w efekcie
wptynac 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.

Zgodnie z rekomendacjami i wytycznymi (m.in. NICE, Assessment of childhood allergy for the
primary care practitioner, The Food Allergy Committee of the Japanese Society of Pediatric
Allergy and Clinical Immunology)

e W przypadku alergii pokarmowej — niezalezenie od wieku, zaréwno punktowe testy
skérne oraz oznaczanie specyficznych IgE moga by¢ stosowane w ocenie uczulenia na
pokarmy. Standaryzowany pokarmowy test prowokacyjny, ktérego wykonanie jest
nadzorowane przez lekarza jest najdoktadniejszym narzedziem diagnostycznym.

e W przypadku alergii oddechowej — uczulenie mozna wykrywa¢ za pomoca
punktowych testéw skérnych (w czasie, gdy wyprysk nie jest obecny na skérze) lub
oznaczania specyficznych przeciwciat IgE, dodatkowo mozna stosowac atopowy test
pfatkowy.

e W przypadku alergii kontaktowej - alergie kontaktowa nalezy rozwazy¢ w przypadku,
gdy choroba postepuje pomimo leczenia. Za pomocg testéw ptatkowych nalezy
wykluczy¢ mozliwosé kontaktowego zapalenia skory (KZS).

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: AOTMIiT-0T-441-192/2015 , Wieloletni program
zdrowotny dla mieszkarnicow Gminy Kleszczow, obejmujacy profilaktyke i wczesng diagnostyke choréb
alergicznych” realizowany przez: Gmine Kleszczéw, Warszawa, wrzesien 2015 oraz Anekséw do raportéw
szczegdtowych: ,,Programy profilaktyki astmy — wspdlne podstawy oceny”, lipiec 2015; ,,Programy profilaktyki
i wczesnego wykrywania alergii — wspdlne podstawy oceny”, wrzesien 2012.
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