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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 215/2012 z dnia 19 listopada 2012 .
o projekcie programu zdrowotnego wojewddztwa todzkiego
»Program badan przesiewowych stuchu dla dzieci w wieku
szkolnym”

Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu
,Program badan przesiewowych stuchu u dzieci w wieku szkolnym” realizowany przez
wojewddztwo todzkie.

Uzasadnienie
Nalezy docenié znaczenie spoteczno-zdrowotne zagadnienia oraz to, ze Program odpowiada
potrzebom wojewddztwa tddzkiego, ale jego projekt posiada dwa istotne uchybienia.

e Brak oszacowania populacji docelowej. W ramach proponowanego projektu
Programu zostanie przebadanych jedynie 100 dzieci, co w odniesieniu do danych
epidemiologicznych stanowi niewielki odsetek populacji docelowej. Niewspdétmiernie
mata liczba miejsc w Programie w stosunku do wielkosci populacji dzieci w wieku od
6-12 lat zamieszkatych na terenie wojewddztwa tddzkiego nie pozwoli na prawidtowe
okreslenie czestosci wystepowania niedostuchu w tej grupie wiekowej, jak i na
wyciggniecie wnioskéw, co do potrzeby realizacji tego typu badan przesiewowych.

o Nie przedstawiono informacji o budzecie catkowitym ani kosztach jednostkowych.
Nie okreslono takze kosztéw dziatan informacyjnych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego wojewddztwa tédzkiego z zakresu
profilaktyki leczenia zaburzen stuch u dzieci. Populacje programu stanowig dzieci w wieku 6-
12 lat z terenu wojewddztwa tédzkiego (ok. 100 dzieci w 2012 r.). Za gtéwny cel programu
przyjeto zapobieganie oraz wczesne wykrywanie niedostuchu u dzieci w wieku szkolnym.

Jako cele szczegétowe wskazano:
e Podniesienie Swiadomosci zdrowotnej mieszkancéw wojewddztwa tédzkiego.
e Podjecie dziatan prewencyjnych w kierunku uszkodzenia stuchu.
e Podjecie dziatan majgcych na celu zapobieganie dalszemu rozwojowi zaburzen stuchu
i powiktan zwigzanych z wykrytym niedostuchem.
e Obnizenie kosztéw leczenia uszkodzenia stuchu i zwigzanych z tym powiktan.

Planowane dziatania obejmujg: przeprowadzenie wywiadu z rodzicem/opiekunem dziecka,
przeprowadzenie badania przedmiotowego pacjenta, wykonanie badania audiometrycznego
oraz ocena jego wyniku przez lekarza oraz monitorowanie przebiegu programu. Program
bedzie realizowany w 2012 roku z mozliwoscig kontynuacji w latach kolejnych.
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Problem zdrowotny

Rozpowszechnienie niedostuchu wsrdd dzieci rosnie wraz z wiekiem, przy czym dotyczy to
gtéwnie problemu niedostuchu typu przewodzeniowego, nabytego lub opdZinionego
niedostuchu typu odbiorczego oraz zaburzen przetwarzania stuchowego, ktdre nie sg celem
dla badan przesiewowych u noworodkéw. Dzieci z zaburzeniami stuchu typu odbiorczego
mogg mie¢ zaréwno wrodzone jak i nabyte patologie ucha srodkowego. Niektére z tych
patologii, jak subtelne nieprawidtowosci ucha srodkowego bez wyraznego niedostuchu oraz
wysiekowe zapalenie ucha srodkowego, sq pozornie niewinne i mogg nie zosta¢ zauwazone
przez rodzicéw lub opiekundw dziecka. Niedostuch typu odbiorczego moze skutkowad
defektem ucha wewnetrznego lub uszkodzeniem nerwu stuchowego. Do znanych przyczyn
nabytego ubytku stuchu typu odbiorczego w dziecinstwie nalezg infekcje wirusowe
i bakteryjne, ototoksyczno$é i zaburzenia spowodowane urazami gtowy lub nadmierng
ekspozycjg na hatas. Ubytek stuchu spowodowany hatasem moze powstaé we wczesnym
dziecinstwie oraz w pdziniejszych okresach rozwoju i czesto jest powazny. Wrodzony
niedostuch, moze sie objawiac juz w momencie narodzin, ale rowniez moze ulec pogorszeniu
po badaniu przesiewowym u noworodkdw.

Obserwowane u dzieci zaburzenia przetwarzania stuchowego mogg by¢ rezultatem
nieprawidtowosci w budowie morfologicznej neurondéw, zaburzen funkcjonowania
osrodkowej czesci uktadu stuchowego lub zaburzen neurologicznych. Zaburzenia te z reguty
pojawiajg sie we wczesnym okresie dziecinstwa i nie sg wykrywanie w badaniach
przesiewowych noworodkdw.

Alternatywne $wiadczenia

Brak $wiadczen alternatywnych.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

W wiekszosci panstw Europy ugruntowang pozycje majg programy wykrywania wad stuchu
u noworodkdéw. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, ze nie wszystkie zaburzenia stuchu sg mozliwe
do wykrycia w momencie narodzin dziecka.

Badania przesiewowe stuchu u noworodkow pozwalajg na wykrycie trwatych uszkodzen
stuchu, z czego wiekszos¢ stanowi niedostuch typu odbiorczego w poréwnaniu do rzadko
wykrywanego niedostuch typu przewodzeniowego.

Przesiewowe badania stuchu powinny by¢ integralng czescia szkolnych programoéw
zdrowotnych. Europejska Federacja Towarzystw Audiologicznych, jako podstawowg
populacje docelowg do wykonywania badan przesiewowych w wieku szkolnym
i przedszkolnym, wskazuje dzieci w wieku od 4 do 7 lat. The American Speech-Language-
Hearing Association (ASHA) rekomenduje wykonywanie badan przesiewowych dzieciom
rozpoczynajagcym nauke w szkole, dzieciom od przedszkola do 3 klasy, oraz dzieciom
w klasach 7 i 11. American Academy of Pediatrics (AAP) wskazato jako grupe, w ktorej
rekomendowane jest przeprowadzanie badan przesiewowych dzieci w wieku 4,5,6,8 i 10 lat.
Rekomenduje sie réowniez wykonywanie badan dzieciom rozpoczynajagcym specjalny tok
nauczania, powtarzajgcym klase lub dzieciom nowoprzyjetym do szkoty, w przypadku kiedy
brakuje dowoddw na wczesniej realizowane badania.

Dodatkowo uczniowie mogg byé poddawani badaniom okresowym bedac w pdzniejszych
klasach, kiedy pojawiajg sie obawy rodzicow/ opiekundw, nauczycieli dotyczace
wystepowania zaburzen stuchu, mowy, jezyka oraz zdolnosci uczenia sie. Do innych
elementow sugerujgcych potrzebe przeprowadzania badan stuchu nalezg ekspozycja na
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potencjalnie szkodliwe poziomy hatasu, stosowanie lekow ototoksycznych, urazy gtowy
z utratg Swiadomosci, stwierdzenie w wywiadzie rodzinnym dziedzicznych ubytkéw stuchu,
nawracajgce lub trwajace dtuzej niz 3 miesigce wysiekowe zapalenie ucha srodkowego,
anomalie w budowie twarzoczaszki (w tym nieprawidtowosci morfologiczne w budowie
matzowiny i przewodu stuchowego). Dzieci regularnie poddawane ocenie audiologicznej nie
muszg uczestniczy¢ w badaniu przesiewowym.

Rekomendowang metodg stosowang w badaniach przesiewowych stuchu jest audiometria
tonalna. AAA rekomenduje stosowanie audiometrii tonalnej w populacji dzieci w wieku 3 lat
i starszych, natomiast AAP u dzieci w wieku 4. lat i starszych. Badanie powinno by¢
wykonywane dla obydwu uszu dla tonédw o czestotliwosci: 1000, 2000 i 4000 Hz przy 20 dB.
Pozytywny wynik badania to taki, gdzie dla obydwu uszu nastepuje prawidtowa odpowiedz
przy kazdej z zastosowanych czestotliwosci.. Negatywny wynik testu optymalnie powinien
zosta¢ zweryfikowany w przeciggu jednego miesigca, ale nie pdzniej niz w ciggu trzech
miesiecy od przeprowadzenie badania.

ASHA, jako wymagania wzgledem personelu realizujgcego program podaje obecnosc¢ lekarza
audiologa, patologa mowy i jezyka oraz personelu pomocniczego, ktéry bedzie nadzorowany
przed audiologa.

Kazdy program powinien zawieraé czes¢ edukacyjng skierowang do rodzicow, gdzie zostang
poruszone kwestie dotyczace realizacji przesiewowego badania stuchu,
prawdopodobienistwa wystgpienia ubytku stuchu u dzieci oraz realizacji dalszych badan,
jezeli zaistnieje taka potrzeba. Rodzice lub opiekunowie dziecka poddanego badaniu
przesiewowemu powinni otrzymaé¢ powiadomienie o wynikach uzyskanych przez dziecko.
Jezeli ktdrykolwiek z wynikdw testdw wskazuje na potencjalny problem rodzice/
opiekunowie powinni zosta¢ poinformowani o koniecznosci zgtoszenia sie do lekarza
pierwszego kontaktu, laryngologa badz audiologa oraz otrzymac odpowiednie skierowanie.

Nieprawidtowosci rozwojowe, problemy behawioralne (np. autyzm, opdznienia w rozwoju)
mogg uniemozliwia¢ otrzymanie doktadnych wynikow w audiometrycznym badaniu
przesiewowym. W tej sytuacji konieczne jest skierowanie dziecka do otolaryngologa lub
audiologa dzieciecego, ktdorzy posiadajag odpowiednie kompetencje oraz aparature
umozliwiajgce wtasciwe przeprowadzenie badania.

Whioski z oceny projektu programu wojewoddztwa tédzkiego

Realizacja programu zdrowotnego wojewddztwa tédzkiego ,Program badan przesiewowych
stuchu dla dzieci w wieku szkolnym” ma na celu wczesne wykrywanie niedostuchu u dzieci
w wieku szkolnym.

Projekt programu jest zgodny ze schematem programu zdrowotnego zaproponowanym
przez AOTM i zawiera informacje niezbedne do przeprowadzenia oceny, w tym: cele gtéwne
i szczegdtowe, opis populacji docelowej, rodzaj realizowanych dziatan, opis wskaznikéw
monitorowania i ewaluacji.

Interwencje realizowane w ramach programu oraz populacja, do ktdrej te interwencje s3
kierowane zostaty prawidiowo okreslone. Prawidtowo zaktada sie réwniez wigczenie
rodzicow do udziatu w programie. Liczba miejsc w programie jest niewspdtmiernie mata
w stosunku do wielkosci populacji dzieci w wieku 6-12 zamieszkatych na terenie
wojewddztwa tédzkiego. Nie przedstawiono opisu postepowania z pacjentami, u ktorych
wykryto nieprawidfowosci.

Rodzice/opiekunowie tych dzieci powinni otrzymaé¢ odpowiednie skierowanie na dalsze
badania.
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Realizatorem programu bedzie SPZOZ w Sieradzu, Poradnia Otolaryngologiczna, przy czym
nie okreslono, czy zostat on wybrany na drodze otwartego konkursu ofert. Zgodnie z art. 48
ust. 4 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych ,w przypadku programéw zdrowotnych
realizowanych przez inne niz Fundusz podmioty wyboru realizatora programu zdrowotnego
dokonuje sie w drodze konkursu ofert”.

W roku 2010 na terenie wojewddztwa tédzkiego realizowany byt program Instytutu Fizjologii
i Patologii Stuchu oraz Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego i Stowarzyszenia
Przyjaciét Osdb Niestyszgcych i Niedostyszacych "Cztowiek-cztowiekowi" "Program badan
przesiewowych stuchu u dzieci szkét podstawowych zamieszkatych na terenie wiejskim
w wojewoddztwach Polski zachodniej". W programie wzieto udziat 601 szkét ze 159 gmin
znajdujacych sie na terenie wojewddztwa t6dzkiego. Program nie obejmowat uczniow szkoét
specjalnych i o$rodkow szkolno-wychowawczych oraz gmin miejskich i miast na prawach
powiatu. Autorzy wnioskowanego programu w opisie epidemiologii nawigzali jedynie do
wynikéw w/w programu, nie wskazali, czy oceniany program wojewddztwa tédzkiego bedzie
- stanowit rozszerzenie dla programu Instytutu Fizjologii i Patologii Stuchu.

Konsultant Krajowy w dziedzinie otolaryngologii dzieciecej zaopiniowat wnioskowany projekt
programu zdrowotnego pozytywnie, nie wnidst uwag do projektu jego realizacji. Konsultant
Wojewddzki w dziedzinie otolaryngologii dzieciecej zaopiniowat projekt negatywnie z uwagi
na zbyt matg populacje osdb, ktdrg realizatorzy bedg mogli przebadaé. Zdaniem eksperta
efekt epidemiologiczny badania przy tak matej populacji bedzie zaden. Zalecono réwniez
uwzglednienie w programie audiometrii impedancyjnej, ktéra pozwoli na odrdznienie
niedostuchu typy przewodzeniowego od niedostuchu typu odbiorczego.

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

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego i istotnego problemu zdrowotnego. Badania
przesiewowe prowadzone w ostatnich latach m.in. przez Instytutu Fizjologii i Patologii
Stuchu, wskazaty na znaczgce rozpowszechnienie problemu niedostuchu u dzieci w wieku
szkolnym i potrzebe realizacji badan przesiewowych w tej populacji.

Il. Rozpowszechnienie niedostuchu wsrdéd dzieci rosnie wraz z wiekiem, przy czym dotyczy to
gtéwnie problemu niedostuchu typu przewodzeniowego, nabytego lub opdZnionego
niedostuch typu odbiorczego oraz zaburzen przetwarzania stuchowego, ktére nie sg celem
dla badan przesiewowych u noworodkoéw.

Jednakze nalezy zwréci¢ uwage, ze w ramach programu zostanie przebadanych jedynie 100
dzieci, conie pozwoli na prawidtowe okreslenie czestosci wystepowania problemu
niedostuchu i umozliwi skorzystanie z programu jedynie niewielkiemu odsetkowi dzieci.

[ll. Audiometria tonalna jest rekomendowang metoda w wykrywaniu ubytkéw stuchu,
charakteryzuje sie stosunkowo wysoka czutoscia i specyficznoscia, dlatego tez wydaje sie byc
odpowiednim narzedziem do stosowania w badaniach przesiewowych.

IV. Proponowany program nie zapewnia optymalnego wykorzystania dostepnych zasobdéw,
z programu skorzysta jedynie niewielki odsetek populacji docelowej, co nie pozwoli na
wyciggniecie odpowiednich wnioskdow co do potrzeby realizacji tego typu badan
przesiewowych.

V. Powotujac sie na opinie Konsultanta Krajowego, wsrdd wskaznikbw monitorowania
realizacji tego typu programow zdrowotnych nalezy uwzgledni¢: ocene otolaryngologiczng,
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poziom styszenia w badaniach audiometrycznych i akumetrycznych. Parametry te powinny
zostac¢ uwzglednione, gdyby doszto do realizacji programu zdrowotnego.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, wydaje 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 badan przesiewowych stuchu dla dzieci w wieku
szkolnym” realizowany przez: wojewddztwo tédzkie, nr: AOTM-0T-441-40/2011, Warszawa, pazdziernik 2012

i aneksu ,Badania przesiewowe stuchu u dzieci w wieku szkolnym — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa,
listopad 2012 .
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