Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 37/2023 z dnia 11 sierpnia 2023 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
pn. ,,Program wczesnego wykrywania wad stuchu i wzroku u dzieci
w Gminie Gogolin na lata 2024-2027"
(woj. opolskie)

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn.: ,Program wczesnego wykrywania wad stuchu i wzroku u dzieci w Gminie
Gogolin na lata 2024-2027”, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim sg wady stuchu oraz wzroku
i moze miec¢ znaczenie w zmniejszaniu negatywnych nastepstw tych schorzen. Wczesne
wykrywanie iodpowiednia korekcja wad wzroku i stuchu sg kluczowym elementem
szczegoblnie dla prawidtowego rozwoju dziecka, a ich opdznione wykrycie moze niekiedy
powodowac nieodwracalne zmiany. Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotne;j
dzieki swoim zatozeniom moze stanowi¢ wsparcie w zabezpieczeniu zdrowia populacji
i stanowi warto$é dodang do obecnie funkcjonujgcych swiadczen gwarantowanych.

Pod uwage wzieto, ze w analizowanym dokumencie zaplanowane interwencje sg spdjne
z wytycznymi i opiniami ekspertow klinicznych. Opiniowany projekt zawiera jednak
uchybienia, ktére rzutujg na jako$é programu, wiec ich skorygowanie jest niezbedne, aby
program zostat pozytywnie oceniony i aby mozna byto zrealizowac go z zachowaniem wysokiej
jakosci. W zwigzku z tym nalezy uwzgledni¢ uwagi przedstawione w dalszej czesci niniejszej
opinii, a w szczegdlnosci: skorygowac cele programu i mierniki efektywnosci.

Nalezy miec takze na uwadze, aby Swiadczenia udzielane w programie nie powielaty u danego
pacjenta $wiadczen finansowanych z srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia, w celu
unikniecia ww. ryzyka, planowane i podejmowane dziatania eliminujgce ww. ryzyko powinny
by¢ nalezycie opisane w projekcie.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki wad stuchu
i wzroku zaplanowany przez gmine Gogolin na lata 2024-2027. Program zaktada przeprowadzenie
badan przesiewowych w kierunku wad wzroku i stuchu w populacji uczniéw klas | szkét podstawowych,
a takze dziatan edukacyjnych dla ich rodzicow/opiekunéw prawnych. Catkowity koszt realizacji
programu oszacowano na 240 000 zi.
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Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowane;j
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a ust. 1 i art. 48 ust.
4 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r.,
poz. 2561 z pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspieraja
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu dotyczy dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego jakim sg wady stuchu
i wzroku wsréd dzieci w wieku szkolnym. W opisie problemu zdrowotnego przedstawiono informacje
dotyczac najczesciej wystepujgcych w tej populacji chordb wzroku i stuchu, objawdéw swiadczacych
o obecnosci u dziecka tego typu schorzen, a takze czynnikdw wptywajgcych na zwiekszenie ryzyka ich
wystgpienia. Podkreslono, ze wczesne wykrywanie wad stuchu i wzroku oraz ich korekcja majg istotny
wptyw na sukcesy szkolne, a nastepnie zawodowe.

Projekt zawiera wykaz piSmiennictwa, na podstawie ktérych przygotowana zostata tres¢ problemu
zdrowotnego.

W opisie sytuacji epidemiologicznej przedstawiono Swiatowe, europejskie, ogdlnopolskie oraz
regionalnych dane korespondujgce z wybranym problemem zdrowotnym. Powotujgc sie na wyniki
badania ankietowego European Health Interview Survey — EHIS przeprowadzonego w Polsce w 2019 r.
podano, ze w populacji oséb w wieku 2-14 lat u niemal 12% (118 na 1000) wszystkich dzieci w tej
grupie, stwierdzono wystepowanie trudnosci w funkcjonowaniu narzagdéw zmystu lub ruchu. Choroby
oka odnotowano u ponad 4% dzieci w wieku 0-14 lat, a w populacji 2-14 lat problemy ze wzrokiem
dotyczyty prawie 8%.

W dokumencie odniesiono sie do Map Potrzeb Zdrowotnych (MPZ) na lata 2022-2026 co jest
podejsciem witasciwym. Podkreslono, ze ,prognoza epidemiologiczna dla Polski wskazuje na
spodziewany najwiekszy wzrost wartosci chorobowosci w 2028 r. w odniesieniu do 2019 r. w przypadku
chordb narzqdow zmystéw (o ponad 2 874,08 na 100 tys. ludnosci, 9,98%)”. W ujeciu regionalnym
w przypadku wojewddztwa opolskiego prognozuje sie wzrost chorobowosci do 11,93% (3 598,31 na
100 tys. ludnosci) — najwyzszy w kraju.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,zmniejszenie o co najmniej 20% liczebnosci dzieci
z niezdiagnozowanymi wadami wzroku i/lub stuchu zamieszkujgcych gmine Gogolin, uczniéw klas |
szkoty podstawowej, w latach 2024-2027". Cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany,
precyzyjnie sformutowany i wytyczony w czasie. Jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie
skutecznosci planowanych dziatan, czyli prowadzi¢ do wykrywania i realizowania potrzeb zdrowotnych
oraz do poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy $wiadczeniobiorcow. Wskazany w programie cel
gtéwny bytby mozliwy do osiggniecia ze wzgledu nazaplanowane badania przesiewowe.
W dokumencie nie odniesiono sie do danych wskazujgcych na skale problemu i szacunkowsg liczebnos¢
dzieci z podejrzeniem wad wzroku i/lub stuchu, ktére umozliwityby ocene stopnia realizacji celu
gtéwnego po zakonczeniu programu. Ponadto w dokumencie nie wskazano uzasadnienia dla przyjetej
wartosci docelowej. W zwigzku z tym niezbednym jest uzupetnienie zapiséw projektu w tym zakresie.
Nalezy podkreslic, ze zaplanowano udziat w programie 65% populacji ucznidéw klas | szkét
podstawowych. Biorgc pod uwage, ze jednym z kryteriéw wykluczenia udziatu z programu jest objecie
dzieci statg opiekg zdrowotng z powodu wczesniej zdiagnozowanych zaburzen wzroku lub/i stuchu (np.
wada wzroku korygowana okularami, protezowanie aparatem stuchowym), to mozna zatozy¢, ze
zmniejszenie liczebnosci dzieci z niezdiagnozowanymi wadami wzroku i/lub stuchu zamieszkujgcych
powinno by¢é znacznie wieksze niz 20% i by¢ bliskie nawet 80-90% (zaktadajgc, ze zdiagnozowane
wczesniej problemy ze wzrokiem/stuchem moze mie¢ 15% dzieci).

W projekcie zaproponowano cele szczegétowe:
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(1) ,podniesienie poziomu wiedzy u co najmniej 50% rodzicow/opiekundw dzieci zamieszkujqgcych
gmine Gogolin w zakresie czynnikdw powodujgcych nabyte wady wzroku i stuchu, w latach 2024-
2027";

(2) ,spadek liczebnosci niewykrytych wad wzroku i stuchu, uzyskany poprzez kwalifikacje do czesci
diagnostycznej co najmniej 30% dzieci sposrod uczniow klas | szkoty podstawowej, wigczonych do
programu, w latach 2024-2027, zamieszkujgcych gmine Gogolin”.

Cele szczegdtowe powinny odnosic sie do skutkéw zastosowania interwencji, stanowi¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtdwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji
programu. Kazdy z celéw powinien zawiera¢ wartos$¢ docelowa, do osiggniecia ktérej dazy realizacja
programu, a takze uzasadnienie dla przyjetych wartosci. Cel nr 2 jest zaprojektowany niewtfasciwe
poniewaz powiela cel gtéwny, natomiast cel nr 1 jest prawidtowy ale niezbedne jest uzupetnienie
projektu programu o wzér testu wiedzy.

Jednoczesnie celem programu w tym przypadku mogtoby byé np. zwiekszenie o....% liczby dzieci z
podejrzeniem wady wzroku/stuchu objetych opiekqg okulisty/laryngologa, ktérym postawiono
rozpoznanie, albo zwiekszenia o .... % liczby dzieci, u ktorych zastosowano metody korekcji wad wzroku
(np. okulary) lub stuchu (np. aparat stuchowy).

W dokumencie jako mierniki efektywnosci wskazano:

(1) ,iloraz liczebnosci niezdiagnozowanych wad wzroku i stuchu wsréd uczniow klas | szkoty
podstawowej, w latach 2024-2027 zamieszkujgcych gmine Gogolin, wynik wyrazony w
procentach”;

(2) ,iloraz uzyskanych punktow z wynikéw pre- i post testu wsrdéd rodzicow/opiekunow dzieci,
zamieszkujgcych gmine Gogolin w zakresie czynnikéw powodujgcych nabyte wady wzroku i stuchu
u dzieci, w latach 2024-2027; wynik wyrazony w procentach”;

(3) ,iloraz liczebnosci uczestnikéw, sposrod uczniow klas | szkoty podstawowej, wtqgczonych do
programu, zamieszkujgcych gmine Gogolin, ktéorym wykonano badania diagnostyczne
wykrywajgce po raz pierwszy wade wzroku i/lub stuchu w ramach programu, w latach 2024-2027;
wynik wyrazony liczbowo”,;

(4) ,liczba wykrytych wad wzroku i stuchu u uczniow klas | szkoty podstawowej zamieszkujgcych
gmine Gogolin, uczestniczqcych w programie w latach 2024-2027; wynik wyrazony liczbowo”,;

(5) ,liczba wydanych zalecen dalszej diagnostyki dziecka w ramach NFZ”,

(6) ,odsetek dzieci, ktorym zalecono dalszq diagnostyke okulistyczng w zwigzku z wykrytq
w programie wadq wzroku”;

(7) ,odsetek dzieci, ktérym zalecono dalszq diagnostyke laryngologiczng w zwigzku z wykrytq
w programie wadgq stuchu”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Nalezy podkresli¢, ze mierniki
muszg dotyczy¢ rezultatéw, nie zas podjetych dziatan. Wartosci miernikdw powinny by¢ okreslane
wedtug stanu przed realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakonczeniu realizacji. Do kazdego
z zaplanowanych celéw nalezy okresli¢é miernik efektywnosci. Cze$¢ z zaplanowanych miernikéw
zostata zapisana nieprawidtowo jako dane zbierane w ramach monitorowania (nr 3) lub nie odnosi sie
do celow programu jednak moze by¢ wykorzystane w ramach ewaluacji (nr 5, 6, 7).

Do rozwazenia proponuje sie wprowadzenie miernikdow np.: odsetek odnotowanych przypadkéw wad

wzroku/stuchu wsrdd dzieci w stosunku do wszystkich dzieci poddanych badaniom przesiewowym w

ramach programu; odsetek dzieci, ktéorym zlecono dalszg diagnostyke w zwigzku z wykrytg w

programie wadg wzroku/stuchu; odsetek dzieci ze zdiagnozowang — w ramach programu — wadg

wzroku ze wskazaniem rodzaju schorzenia; odsetek dzieci, u ktdrych zastosowano metody korekcji wad
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wzroku/stuchu. Niemniej jednak przy doborze miernikdéw efektywnosci nalezy pamietaé, ze musza by¢
one powigzane z celami programu.

Podsumowujac, element projektu dotyczacy celéw i miernikdéw efektywnosci programu wymaga
korekty.

Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowig dzieci uczeszczajgce do klas | szkét podstawowych funkcjonujgcych na
terenie gminy Gogolin. Na podstawie danych Urzedu Miasta dotyczacych liczby szkét, liczby klas i dzieci
do nich sie uczacych, a takie przy przyjeciu zatozenia 65% kwalifikacji do badan przesiewowych
oszacowano, ze populacja docelowa programu to okoto 304 osoby (4 lata realizacji). W dokumencie
wskazano, ze programem co roku bedzie mogto by¢ objetych 76 dzieci.

W zakresie spotkann edukacyjno-informacyjnych populacje oszacowano, przy zatozeniu 50%
zgtaszalnosci rodzicdw uczniow klas pierwszych, na okoto 480 oséb (4 lata realizacji).

Odnosnie badan przesiewowych wzroku nalezy wskaza¢, ze pomimo braku wystarczajgcej liczby
odpowiedniej jakosci dowoddéw wskazujgcych na zasadnos¢ prowadzenia badan przesiewowych
wzroku wsrdd dzieci, niektére towarzystwa naukowe (PTO/PTP 2020, CAO/COS/CFPC/CPS/2019, UK
NSC 2019, USPSTF 2017, PHE 2017, CPS 2016, NCCVEH 2015), a takze eksperci kliniczni zalecajg
przeprowadzanie programéw z zakresu profilaktyki wad wzroku w populacji pediatrycznej. Wiekszosé
wytycznych zaleca przeprowadzanie badan przesiewowych w populacji dzieci w wieku 3-6 lat. Zgodnie
z rekomendacjami Canadian Pediatric Society badanie dla oséb w wieku 6-18 lat powinno by¢
wykonywane w trakcie rutynowych badan lekarskich, a takze w kazdym przypadku wystepowania
dolegliwosci. Zaznacza sie jednak, ze nie udowodniono korzysci dla rutynowego badania oczu
u zdrowych dzieci bez czynnikdw ryzyka powyzej 6 r.z. (CPS 2016). Z kolei rekomendacje American
Association for Pediatric Ophthalmology and Strabismus podkreslajg, ze u dzieci w wieku 5 lat
i starszych skryning nalezy powtarza¢ co 1-2 lata od ukonczenia 5 r.z. (AAPOS 2014B). American
Academy of Pediatrics zaleca, aby badania przesiewowe rozpoczynaty sie okoto 3 r.z. i odbywaty sie
co roku w wieku 4, 5 i 6 lat. Nastepnie nalezy je przeprowadzaé¢ w wieku 8, 10, 12 i 15 lat (AAP 2017).
W przypadku badan przesiewowych stuchu wytyczne sg zgodne, ze podstawowg populacjg docelowa
powinny by¢ wszystkie dzieci w wieku przedszkolnym i wczesnoszkolnym, tj. od 4 do 7 lat (UKNCS 2019,
CDE 2017, ECS 2012, AAA 2011). Dodatkowo uczniowie mogg by¢ poddawani badaniom okresowym
(AAA 2011).

Majac powyzsza na uwadze zaproponowana w projekcie populacja dzieci (7 lat) w przypadku badan
przesiewowych stuchu catkowicie, a dla wad wzroku czesciowo wpisuje sie w odnalezione
rekomendacje.

W dokumencie przedstawiono kryteria wiaczenia i wytgczenia, ktére nie wzbudzajg zastrzezen.

Interwencja

W ramach programu zdrowotnego przewidziano realizacje badan przesiewowych w kierunku wad
stuchu i wzroku (populacja dzieci) oraz dziatari edukacyjnych (dzieci, rodzice/opiekunowie prawni).

Badanie przesiewowe w kierunku wad stuchu

W ramach tej interwencji planuje sie wykorzystanie dwdch metod: pierwsza to audiometria tonalna
prowadzona dla obydwu uszu o czestotliwosci 500, 1000, 2000, 4000, i 8000 Hz (w szczegdlnych
przypadkach rozszerzone o czestotliwosci pétoktawowe 3000 i 6000 Hz); druga to test oceniajgcy
centralne procesy stuchowe (badanie dzwiekami LINGA — dZzwieki mowy). W dokumencie podkreslono,
7e badanie powinno by¢ wykonywane dla obydwu uszu.

Badaniem pierwszego wyboru powinna by¢ audiometria tonalna, rekomendowana do stosowania
w populacji dzieci w wieku 3 lat i starszych. Badanie z uzyciem audiometrii tonalnej powinno by¢
wykonywane dla obydwu uszu dla tondw 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 (ASHA 2018, CDE 2017, SoA 2016, AAA 2011). Ponadto, zgodnie
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z opinig eksperta audiometria tonalna w populacji dzieci powinna by¢ prowadzona dla obydwu uszu
o czestotliwosci 500, 1000, 2000, 4000, i 8000 Hz (w szczegdlnych przypadkach rozszerzone
o czestotliwosci pétoktawowe 3000 i 6000 Hz). Inny ekspert wskazuje, ze w grupie dzieci szkolnych
(7 r.z.) do standardowego badania stuchu z wykorzystaniem audiometrii tonalnej nalezatoby dotgczy¢
zestaw testow oceniajgcych procesy przetwarzania stuchowego.

Zaproponowane interwencje znajdujg odzwierciedlenie w rekomendacjach i opiniach ekspertéw.
Badanie przesiewowe w kierunku wad wzroku
W ramach badania przesiewowego wzroku zaplanowano przeprowadzenie nastepujacych interwencji:

e badanie ostrosci wzroku za pomocga optotypdw (tablic obrazkowych/tablic Snellena, tablic Sloana,
tablicy LEA Sybmols);

e badanie widzenia obuocznego (test Muchy, test czterech swiatet Wortha),
e badanie ustawienia oraz ruchomosci gatek ocznych (test Hirschberga)

e test naprzemiennego zastaniania gatek ocznych (cover test), test zakrywania i odkrywania (cover
uncover test);

e badanie refrakcji obiektywnej metodg skiaskopii lub autorefraktometru, przedniego odcinka (w
lampie szczelinowej) i tylnego (wziernikowanie),

e badanie widzenia barwnego (tablice Ishihary). Wnioskodawca zaznacza, ze badanie bedzie
przeprowadzane przez lekarzy okulistow oraz wyspecjalizowane pielegniarki.

Polskie Towarzystwo Okulistyczne i Polskie Towarzystwo Pediatryczne (PTO/PTP 2020), wskazuje
na nastepujace badania przesiewowe u dzieci: 6-7 r.z. (badanie ostrosci wzroku, test naprzemiennego
zakrywania/odkrywania oczu, ocena widzenia barw).

Wsrdd zalecanych badan przesiewowych w kierunku wad wzroku wymienia sie: test Hirschberga (test
odblaskow rogéwkowych) (CPS 2016), badanie ustawienia gatek ocznych (CPS 2016, AAPOS 2014B),
ocena ruchéw gatek ocznych (CPS 2016, AAPQOS 2014B), cover test (naprzemienne zastanianie) (CPS
2016), test czerwonego refleksu (CPS 2016, AAPQOS 2014B), tablice optometryczne: z symbolami HOTV
(CPS 2016, NCCVEH 2015A, AAPOS 2014A), z optotypami w ksztatcie litery E (CPS 2016, stosowanie
tego rodzaju optotypdw odradzane jest w rekomendacjach NCCVEH 2015A), z symbolami Sloan’a
(AAPOS 2014A), odpowiednie urzgdzenia automatyczne: photoscreening lub autorefraktometry
(NCCVEH 2015A, AAPOS 2014A), badanie widzenia obuocznego (test Muchy, test czterech sSwiatet
Wortha) (PTO 2021c), badanie tylnego odcinka oka (wziernikowanie) (AAPOS 2019). Do
rekomendowanych badai dodatkowych zalicza sie takze badanie przedniego odcinka przy uzyciu
lampy szczelinowej (PTOrt 2016).

Badanie ostrosci wzroku przy uzyciu tablic optometrycznych dostosowanych do wieku dziecka,
pozostaje preferowang metodg badan przesiewowych w kierunku wad wzroku (NCCVEH 2015A,
AAPOS 2014A, AAPQOS 2014B).

Dzieci w wieku 5 lat i starsze nalezy zbadaé pod katem ostrosci wzroku i wyréwnania ustawienia oczu
(ang. ,alignment”). Najczestszym problemem w tej grupie wiekowej jest krétkowzrocznosé,
wymagajgca korekcji za pomocg okularéw. Okulista powinien zbadaé dziecko z nieréwnymi oczami lub
oznakami innych problemdw ze wzrokiem. U dzieci leczonych hormonem wzrostu badanie oczu nalezy
przeprowadzi¢ przed i w trakcie leczenia (AAO/AAPOS 2021).

Wszystkie zaproponowane w projekcie badania znajdujg odzwierciedlenie w rekomendacjach.
Dziatania edukacyjne

W tresci projektu wskazano, ze edukacja zdrowotna bedzie skierowana do dzieci oraz ich
rodzicéw/opiekundéw prawnych. Edukacja zdrowotna dla dzieci bedzie obejmowad: higiene wzroku
i stuchu, podstawowe informacje na temat profilaktyki tych narzgdéw zmystu. Realizowana bedzie
w oparciu o pakiety edukacyjne (plakaty, ulotki, broszury). Podkreslono, ze zakres tresci, forma
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i sposdb przekazu powinien by¢ dostosowany do wieku i percepcji dzieci a takze, ze zajecia bedg trwaty
ok. 45 minut dla kazdej grupy uczniéw.

Podczas edukacji zdrowotnej dla rodzicow/opiekundéw prawnych bedg przedstawione m.in.:
informacje o objawach wad wzroku i stuchu, a takze krdtko- i dalekosieznych skutkéw nieleczonych
schorzen narzadu wzroku i stuchu. Celem tych dziatan ma by¢ wzrost poziomu wiedzy w tej populacji,
na temat wystepowania i wczesnego wykrywania wad wzroku i stuchu u dzieci. Podkreslono, ze
sugerowany czas trwania spotkania dla rodzicéw/opiekunéw prawnych wyniesie ok. 60-90 minut.

W ramach ww. dziatan wskazano, ze spotkania edukacyjne powinny odby¢ sie co najmniej dwa razy
w roku, przynajmniej jeden raz w ciggu semestru szkolnego. Zaplanowano takze przeprowadzenie pre-
i post-testdow pozwalajacych na weryfikacje wzrostu wiedzy uczestnikdw. Zaznaczono takze, ze
przygotowanie i przeprowadzenie testu lezy po stronie realizatora programu.

W odnalezionych rekomendacjach zaznacza sie, ze kazdy program badan przesiewowych powinien
zawierac¢ cze$¢ edukacyjng skierowang do rodzicow, gdzie zostang poruszone kwestie dotyczace
realizacji przesiewowego badania stuchu, prawdopodobienstwa wystgpienia ubytku stuchu u dzieci
oraz realizacji dalszych badan, jezeli zaistnieje taka potrzeba. (ECS 2012, AAA 2011, APP 2009).
W opiniach ekspertdw wskazywano na istotng role dziatah edukacyjnych, skierowanych zaréwno do
dzieci, jak i ich rodzicéw, ktére powinny towarzyszy¢é ww. badaniom przesiewowym.

Zaplanowana interwencja w zakresie dziatan edukacyjnych znajduje odzwierciedlenie
w rekomendacjach i opiniach ekspertéw.

Przy realizacji programu zaleca sie mie¢ na uwadze wytyczne i inne dowody naukowe wskazane
w rozdziale ,,Ocena technologii medycznej” niniejszej opinii.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja programu jest analizg danych realizowang po jego
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocene zgtaszalnosci zaplanowano prawidtowo. Prowadzona bedzie na podstawie sprawozdan
realizatora m.in.: w corocznych okresach sprawozdawczych. Zaplanowano monitorowanie liczby zgdd
na udziat w programie wraz z poréwnaniem z liczebnoscig populacji docelowej. W projekcie podano
takze wskazniki podlegajace analizie, jednak czes¢ z nich (,liczba rodzicéw witgczonych do programu,
ktorzy w wyniku dziatarn edukacyjnych podniesli poziom wiedzy z zakresu chordb i profilaktyki wad
wzroku u dzieci”, , liczba wykrytych wad wzroku i stuchu u uczniow klas pierwszych szkdét podstawowych
zamieszkujgcych gmine Gogolin, uczestniczqgcych w programie w latach 2024-2027”, , liczba wydanych
zaleceni dalszej diagnostyki dzieci w ramach NFZ”) odnosi sie do ewaluacji, pozostate nie budza
zastrzezen.

Ocena jakosci swiadczen zostanie przeprowadzona na podstawie corocznej analizy wynikéw ankiety
satysfakcji, co jest prawidtowym podejsciem. Do projektu zostat dotgczony wzér ankiety, ktdra nie
budzi zastrzezen. Dodatkowo uczestnicy bedg mieli mozliwo$¢ zgtaszania pisemnych uwag dot.
realizacji programu. Podkresli¢ nalezy, iz ze wzgledu na wiek grupy docelowej (dzieci w wieku 7 lat)
pomiar jakosci udzielanych swiadczen w oparciu o ankiete wypetniang samodzielnie przez uczestnika
moze by¢ utrudniony. Ponadto mozliwe bedzie prowadzenie oceny jakosci udzielanych swiadczen
przez zewnetrznego eksperta w dziedzinie laryngologii i okulistyki.

Ocena efektywnosci programu zostanie przeprowadzona z wykorzystaniem wskaznikéw tj.: ,,odsetek
uczniow klas pierwszych szkoét podstawowych u ktorych uzyskano wzrost wczesnego wykrywania wad
wzroku i stuchu”, ,iloraz uzyskanych punktéw z wynikow pre- i post-testu wsréd rodzicéw/opiekunéw
dzieci”, ,,odsetek uczniow klas pierwszych szkot podstawowych ktérym zalecono dalszq diagnostyke
okulistyczng w zwigzku z wykrytg w programie wadq wzroku, stuchu lub wzroku i stuchu jednoczesnie”.
Dodatkowo zaznaczono, ze ,do oceny efektywnosci mogq zosta¢ wykorzystane mierniki
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epidemiologiczne rutynowo stosowane w analogicznych interwencjach. Sq to m.in. wskazniki
zapadalnosci i chorobowosci dotyczgce problemu zdrowotnego objetego programem”. Ewaluacja
programu powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach
programu, a stanem po jego zakonczeniu, co zostato ujete w projekcie.

Warunki realizacji

Projekt zawiera nie budzace zastrzezen zapisy dotyczgce: opis etapdéw i dziatan podejmowanych
w ramach programu, informacje nt. warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw
lokalowych.

Realizator zostanie wytoniony w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z przepisami ustawy.

W projekcie wskazano, ze akcja informacyjna bedzie prowadzona z wykorzystaniem lokalnych mediéw,
jednostek organizacyjnych samorzadu terytorialnego, lokalnych podmiotéw leczniczych, innych
instytucji wsparcia spotecznego oraz kosciotéw parafialnych.

W dokumencie oszacowano koszt jednostkowy: 620 zt/os — koszt jednostkowy uczestnictwa dziecka
w czesci diagnostycznej programu przy zatozeniu petnego pakietu wykonywanych testéw i badan t;j.:
10 zt/os — badanie ankietowe, 100 zt/os — lekarskie badanie wstepne, 180 zt/os — konsultacja
audiometryczna, 220 zt/os — konsultacja okulistyczna, 110 zt/os — konsultacja lekarska
podsumowujgca; 1100 zt/rok — dziatania edukacyjne rodzice/opiekunowie; 7700 zt/rok — dziatania
edukacyjne uczniowie; 3 000 zt/rok — koszty organizacyjne (1 500 zt/rok — koszty monitoringu
i ewaluacji, 1 500 zt/rok — koszty organizacyjne).

Koszt catkowity realizacji programu zostat oszacowany na 240 000 zt (ok. 60 000 zt rocznie).

Program bedzie finansowany w z budzetu gminy Gogolin. Zaznaczono, ze gmina dopuszcza mozliwosé
ubiegania sie o dofinansowanie kosztow dziatan realizowanych w programie ze srodkéw publicznych.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zaburzenia narzadu wzroku sg jednymi z najczestszych zaburzen wystepujacych u dzieci i mtodziezy
w wieku szkolnym. Rodzaj tych zaburzen oraz ich czestos¢ zalezy od wieku dziecka. Najczestszymi
zaburzeniami sa:

e wady refrakcji — uktad optyczny oka nie skupia rownolegtej wigzki Swiatta na siatkdwce,
powodujgc zamglenie widzenia: krotkowzrocznosé, nadwzrocznosé, astygmatyzm;

e  zez (strabismus) — nieprawidtowe ustawienie gatek ocznych;

e  zaburzenia widzenia barw — uszkodzenie funkcji fotoreceptordw siatkdwki (czopkdw) — najczesciej
jest wadg wrodzong, uwarunkowang genetycznie;

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

Stuch jest jednym ze zmystéw niezbednych do prawidtowego funkcjonowania i rozwoju dzieci.
Nieleczony ubytek stuchu moze miec negatywny wptyw zaréwno na rozwéj mowy, jezyka, jak rowniez
rozwdj kognitywny — a w nastepstwie — na osiggane wyniki w nauce. W przypadku dzieci w wieku
szkolnym, u ktdérych wystepuje niewielki ubytek stuchu, istnieje ryzyko wystgpienia problemdw
w szkole, w spoteczenistwie, a takze probleméw z zachowaniem.

Alternatywne Swiadczenia

Kompleksowa ocena stanu zdrowia, obejmujgca diagnostyke m.in.: wad wzroku i stuchu, moze by¢
przeprowadzana u dzieci zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r.
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w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2021 poz. 540
z pdzn. zm.).

Ponadto porada okulistyczna dla dzieci znajduje sie takze w wykazie Swiadczern gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej czyli zgodnie z przepisami rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczeri gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z pézn. zm.).

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

Badanie wzroku

Wytyczne Polskiego Towarzystwa Okulistycznego i Polskiego Towarzystwa Pediatrycznego
(PTO/PTP 2020) wskazujg w populacji dzieci 6-7 rok zycia nastepujgce badania przesiewowe:
badanie ostrosci wzroku, test naprzemiennego zakrywania/ odkrywania oczu, ocena widzenia barw

Wsrdd zalecanych badan przesiewowych w kierunku wad wzroku wymienia sie: test Hirschberga
(test odblaskdw rogéwkowych) (CPS 2016, IMD 2002), badanie ustawienia gatek ocznych (CPS 2016,
AAPQOS 2014B, IMD 2002), ocena ruchow gatek ocznych (CPS 2016, AAPOS 2014B, IMD 2002), cover
test (naprzemienne zastanianie) (CPS 2016, IMD 2002), test czerwonego refleksu (USPSTF 2017, CPS
2016, AAPOS 2014B, AAO 2007, RCO/0OSC 2009, AAO 2007), tablice optometryczne: z symbolami
HOTV (CPS 2016, NCCVEH 2015A, AAPOS 2014A), z symbolami Lea (CPS 2016, NCCVEH 2015A,
AAPQOS 2014A), z optotypami w ksztatcie litery E (CPS 2016, stosowanie tego rodzaju optotypoéw
odradzane jest w rekomendacjach NCCVEH 2015A), z symbolami Sloan’a (AAPOS 2014A),
odpowiednie urzadzenia automatyczne: photoscreening lub autorefraktometry (USPSTF 2017,
NCCVEH 2015A, AAPOS 2014A, AAP 2012);

Badanie ostrosci wzroku przy uzyciu tablic optometrycznych dostosowanych do wieku dziecka,
pozostaje preferowang metodg badan przesiewowych w kierunku wad wzroku (USPSTF 2017, CPS
2016, NCCVEH 2015A, AAPOS 2014A, AAPQOS 2014B, RCO/OSC 2009, AAO 2007, IMD 2002), chyba
ze dziecko nie jest zdolne do wykonania takiego testu —w takiej sytuacji rekomenduje sie wykonanie
badan przy uzyciu zautomatyzowanych urzadzen np. refraktometrii automatycznej Ilub
photoscreeningu (NCCVEH 2015A, AAPOS 2014A, USPSTF 2017, AAP 2012). W rekomendacjach
wskazuje sie réwniez na wystepowanie fatszywie pozytywnych wynikdw skryningu (szczegdlnie
u dzieci ponizej 3 r.z.), ktére prowadzi¢ mogg do nadmiernego przepisywania okularéw
korygujacych (USPSTF 2017);

W przypadku dzieci, ktére uzyskaty nieprawidtowy wynik badania przesiewowego, jako najlepsza
praktyke wskazuje sie skierowanie do specjalisty na dalsze, kompleksowe badania (CPS 2016,
NCCVEH 2015A, AAPOS 2014A, USPSTF 2017);

Zastanianie zdrowego oka jest skuteczng metodg korekc;ji tzw. , leniwego oka” (UK NSC 2013);

Zaleca sie rutynowe, dostosowane do wieku dziecka badania przesiewowe wzroku u niemowlat
i dzieci, prowadzone przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej lub pediatre (badanie
»czerwonego refleksu”, test naprzemiennego zakrywania/odkrywania oczu oraz ocene ostrosci
wzroku). W przypadku stwierdzenia anomalii wzroku u niemowlecia lub dziecka, nalezy skierowac
je do odpowiedniego specjalisty (CAO/COS/CFPC/CPS/2019);

Nie udowodniono korzysci dla rutynowego badania oczu u zdrowych dzieci bez czynnikéw ryzyka
powyzej 6 r.z. (CPS 2016);

Zaleca sie aby badania przesiewowe wzroku rozpoczynaty sie w wieku okoto 3 lat i odbywaty co roku
w wieku 4 i 5 lat, a po ukoniczeniu 5 lat od 1 do 2 lat (AAO 2017);

Zaleca sie aby badania przesiewowe wzroku rozpoczynaty sie okoto 3 roku zycia i odbywaty sie
co roku w wieku 4, 5i 6 lat. Nastepnie nalezy je przeprowadzac¢ w wieku 8, 10, 12 i 15 lat (AAP 2017);

Dalszej konsultacji okulistycznej wymagaja dzieci:
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— z nieprawidtowym wynikiem testu ,,czerwonego refleksu”,
— zjakimikolwiek nieprawidtowosciami strukturalnymi oka,
— z przewlektym tzawieniem,

— zdziedzicznymi chorobami oczu,

— w wieku 5 lat lub starsze, u ktérych stwierdza sie ostro$¢ widzenia mniejszg niz 6/6, ale lepsza
lub réwng 6/9 w jednym lub obu oczach,

— wszystkie dzieci z ostrym zezem (RANZCO 2015).

Badanie stuchu

Nieleczony ubytek stuchu powyzej 20 dB moze mie¢ negatywny wptyw na rozwdj mowy, jezyka oraz
rozwdj kognitywny, a w nastepstwie na osiggniecia w nauce. W przypadku dzieci w wieku szkolnym
nawet z niewielkim ubytkiem stuchu, ktére wydajg sie funkcjonowaé prawidtowo, istnieje istotne
ryzyko problemoéw w szkole, a takze problemoéw z zachowaniem. Dlatego tez identyfikacja nawet
niewielkiego ubytku stuchu jest istotna i umozliwia podjecie efektywnego leczenia zanim powstang
znaczace uszkodzenia (ECS 2012);

Odnalezione wytyczne sg zgodne, ze podstawowg populacjg docelowg badan przesiewowych
powinny by¢ wszystkie dzieci w wieku od 4 do 7 lat (AAP 2016, ECS 2012, AAA 2011). Dodatkowo
uczniowie mogg by¢ poddawani badaniom okresowym bedgc w pdzniejszych klasach: 810 lat (AAP
2016, AAA 2011) oraz w wieku 11 lat (ASHA 2016);

Badanie powinno by¢ wykonywane dla obydwu uszu dla tondw o czestotliwosci: 1000, 2000 i 4000
Hz przy 20 dB (ASHA 2016, AAP 2010);

Badanie przesiewowe powtdrzone tego samego dnia u dzieci, ktore miaty niezadowalajacy wynik
podczas poczgtkowego skryningu na poziomie 20 dB moze wptyngé na ograniczenie skierowan
z powodu przypadkow fatszywie dodatnich. Wykonanie audiometrii tonalnej i tympanometrii tego
samego dnia rowniez redukuje liczbe skierowan z powodu przypadkoéw fatszywie dodatnich (AAP
2016).

Whioski z odnalezionych dowoddw naukowych

Badanie wzroku

Wyniki przegladu systematycznego z metaanalizg [33 badania, dzieci i mtodziez w wieku 4-19 lat]
wskazujg na stosunkowo niski odsetek dzieci i mtodziezy przestrzegajacych noszenia okularéow
przepisanych z powodu wykrycia wady refrakcji wzroku. Zgodnos¢ z zaleceniami dotyczacymi
noszenia okularéw wyniosta 40,14% [95% Cl (32,78-47,50)]. Zgodnos¢ wahata sie od 9,84% [(95% ClI
(2,36-17,31)] do 78,57% [(95% Cl (68,96—88,18)]. Wg autoréw, wydaje sie, ze problem ten mozna
rozwigzac poprzez behawioralng motywacje dzieci, rodzicéw i spoteczeristwa (Dhirar 2020);

W przegladzie systematycznym [wfgczono 34 badania; populacja: dzieci w wieku od 0 do 13 lat;
metody badawcze: test uprzywilejowanego spojrzenia (ang. preferential looking); tablice z
symbolami Lea; tablice ETDRS] wykazano, ze rodzaje tablic optometrycznych, odlegto$é oraz wybér
odpowiedniego progu majg duzy wptyw na pomiar ostrosci wzroku do blizy. Badanie ostrosci
wzroku do blizy przy uzyciu tablic z symbolami jest mniej dokfadne niz przy uzyciu testéw
prazkowych, a badanie ostrosci wzroku do blizy przy uzyciu liter jest mniej doktadne niz przy uzyciu
symboli. Odlegtos¢ od tablicy, jej rodzaj oraz rozstawienie znakdéw powinno by¢ dostosowane do
etapu rozwoju dziecka oraz zgtaszane w celu umozliwienia poréwnania wynikdw pomiaréw
(Huurneman 2016);

Wyniki badania obserwacyjnego [populacja: dzieci w wieku przedszkolnym i szkolnym; ocena
skutecznosci interwencji edukacyjnej podjetej w celu zwiekszenia liczby dzieci objetych dalszq opiekg
okulistyczng po uzyskaniu pozytywnego wyniku badania przesiewowego wzroku; interwencja:
program edukacyjny obejmujgcy 5 lekcji skierowany do dzieci i mtodziezy; komparator: wyniki
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przeprowadzonego w poprzednim roku szkolnym programu pilotazowego, ktory polegat na
wykonywaniu przez pielegniarki telefondw do rodzicow] wskazujg, ze kontynuacja opieki
okulistycznej nad dzie¢mi z pozytywnym wynikiem badania przesiewowego wzroku jest niezbedna
do uzyskania poprawy widzenia. W badaniu tym rozszerzona interwencja edukacyjna skierowana
do dzieci i rodzicow spowodowata wzrost odsetka dzieci noszgcych wymagane okulary (o 60%)
w poréwnaniu z wynikiem uzyskanym w grupie, ktéra otrzymata interwencje standardowa
(McClendon 2019).

Badanie stuchu

e Whyniki przegladu systematycznego [populacja: dzieci rozpoczynjgcych nauke w szkole; cel
okreslenie skutecznosci badan stuchu; metody badawcze: ankieta skierowana do rodzicéw,
audiometria impedancyjna/ tympanometria, audiometria impedancyjna/ tympanometria, Badanie
za pomocg mowy szeptem, badanie otoskopowe, audiometria tonalna) wskazujg, ze audiometria
tonalna (ang. ,pure tone sweep”) charakteryzowata sie najwyisza czutoscig (86%-100%) i
specyficznoscig (65%-100%). W zwigzku z tym wydaje sie by¢ odpowiednim narzedziem do
stosowania w badaniach przesiewowych. Najgorsze wyniki uzyskiwata ankieta skierowana do
rodzicdw, przy czutosci w granicach 34%-71% i specyficznosci wynoszacej 52%-95% (Bamford
2007);

e Whyniki przegladu systematycznego [populacja: dzieci w wieku przedszkolnym i szkolnym,
interwencja: badania przesiewowe z uzyciem audiometrii tonalnej lub otoemisji akustycznej;
komparator: odpowiednie badanie przesiewowe] wskazujg, ze badania skriningowe z uzyciem
otoemisji akustycznej oraz audiometrii tonalnej mogg zidentyfikowac utrate stuchu u dzieci w
wieku przedszkolnym i szkolnym. Czynniki takie jak wiek dziecka i kompetencje osoby
przeprowadzajgcej badanie znamiennie wptywajg na doktadnos$é badania skriningowego (Prieve
2015).

Podsumowanie opinii ekspertow klinicznych

Wszyscy eksperci opowiadajg sie za finansowaniem programéw polityki zdrowotnej dotyczacych
badan przesiewowych w kierunku wczesnego wykrywania wad wzroku u dzieci. W opiniach ekspertéow
nie ma jednak zgodnosci co do optymalnego wieku populacji docelowej, do ktérej kierowany powinien
by¢ taki program. Zdecydowana wiekszos¢ ekspertéw opowiada sie takze za finansowaniem ze
srodkdéw publicznych badan przesiewowych w kierunku wczesnego wykrywania wad stuchu u dzieci w
wieku przedszkolnym i szkolnym, za czym przemawia waga problemu zdrowotnego, jako ze niedostuch
u dziecka, niewykryty odpowiednio wczesdnie, przektada¢ sie moze negatywnie na jego postepy
W nauce, postugiwanie sie jezykiem, perspektywy edukacyjne, a takze wiezi spoteczne. Wskazywano
takze na istotng role dziatan edukacyjnych, skierowanych zaréwno do dzieci, jak i ich rodzicéw, ktére
powinny towarzyszy¢ ww. badaniom przesiewowym.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.32.2022 ,Program
wczesnego wykrywania wad stuchu i wzroku u dzieci w Gminie Gogolin na lata 2024-2027”, data ukonczenia sierpien 2023
oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 132/2023 z dnia 7 sierpnia 2023 roku o projekcie programu ,Program wczesnego
wykrywania wad stuchu i wzroku u dzieci w Gminie Gogolin na lata 2024-2027".
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