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Protokét nr 45/2023
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 13 listopada 2023 roku

Adam Maciejczyk otworzyt posiedzenie o godzinie 10:04.

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (kworum 7 osdb):

Damian Czyzewski
Dorota Kilanska
Marcin Lipowski
Adam Maciejczyk
Tomasz Mtynarski
Tomasz Pasierski
Jakub Pawlikowski
Janusz Szyndler
Monika Urbaniak

WO NOUL A WN R

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Matgorzata Dziedziak

Proponowany porzadek obrad:

1.

6.

Ustalenie ewentualnych konfliktéw intereséw cztonkéw Rady. Omdwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Renastart we wskazaniu: przewlekta
niewydolnos¢ nerek u pacjentéw pediatrycznych do 2 roku zycia.

Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajgcych substancje czynna
acidum zoledronicum we wskazaniu: uzupetniajgce leczenie pooperacyjne kwasem
zoledronowym chorych na raka piersi po menopauzie.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program Profilaktyki Nadwagi i Otytosci u dzieci klas Il ze szkét podstawowych
prowadzonych przez Gmine Miejska Swidwin na lata 2024-2026".

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej z zakresu wczesnego wykrywania wad wzroku u
dzieci z powiatu poznanskiego”.

Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden cztonek Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.

Rada jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) przyjeta zaproponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji oméwit najwazniejsze informacje z raportu w sprawie zasadnosci wydawania

zgody na refundacje srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Renastart we

wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek u pacjentéw pediatrycznych do 2 roku zycia.

Projekt opinii Rady przedstawita Monika Urbaniak.
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Protokdt nr 45/2023 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 13.11.2023 r.

W dyskusji gtos zabrat Janusz Szyndler.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Tomasz Miynarski przedstawit projekt opinii Rady w sprawie objecia refundacjg lekdéw
zawierajgcych substancje czynng acidum zoledronicum we wskazaniu: uzupetniajagce leczenie
pooperacyjne kwasem zoledronowym chorych na raka piersi po menopauzie.

W zwigzku z brakiem gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(9 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
,Program Profilaktyki Nadwagi i Otytosci u dzieci klas Il ze szkét podstawowych prowadzonych przez
Gmine Miejska Swidwin na lata 2024-2026".

Projekt opinii Rady przedstawit Marcin Lipowski.

W dyskusji udziat wzieli: Dorota Kilarska, Janusz Szyndler i Marcin Lipowski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 gtosdéw ,,za”) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
,Program polityki zdrowotnej z zakresu wczesnego wykrywania wad wzroku u dzieci z powiatu
poznanskiego”.

We wstepnej dyskusji udziat wzieli: Janusz Szyndler i Adam Maciejczyk.
Projekt opinii Rady przedstawita Dorota Kilarska.
W dalszej czesci dyskusji uczestniczyli: Dorota Kilanska i Adam Maciejczyk.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
8 gtosami ,,za” przy 1 gtosie ,przeciw” uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Prowadzacy zakoniczyt posiedzenie o godzinie 10:50.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 130/2023 z dnia 13 listopada 2023 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Renastart
we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek u pacjentow
pediatrycznych do 2 roku zycia

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdod na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego Renastart proszek,
puszka @ 400 g we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek u pacjentow
pediatrycznych do 2 roku Zycia.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Rozszerzenie grupy docelowej potencjalnych uZytkownikow S$sspz o dzieci
mtodsze niz 2 lata. Obecnie, pomimo ze brak jest przekonujgcych dowodow na
dziatanie Renastartu, wedtug nielicznych doniesien i opinii powotanych przez
AOTMIT ekspertow, preparat refundowany jest u dzieci z PNN, w celu
normalizacji kaliemii i fosfatemii oraz poprawienia bilansu energetyczno-
biatkowego.

Zgodnie z Rekomendacjq Prezesa AOTMIT nr 21/2023 z dnia 24 marca 2023 r.
Prezes rekomenduje wydawanie zgdd na refundacje Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego Renastart we wskazaniu: przewlekta
niewydolnosc nerek u pacjentow pediatrycznych powyzej 2 roku Zycia.

Dowody naukowe

Produkt Renastart wymieniany jest w brytyjskich wytycznych NHS 2022 oraz BDA
2020. Autorzy wytycznych BDA 2020 zwracajq uwage, Ze zagadnieniem
dyskusyjnym jest moment rozpoczecia ograniczenia fosforanow w diecie
u pacjentow z PChN. W przesztosci ograniczanie rozpoczynano, gdy poziomy
fosforu we krwi byt powyzej normy, natomiast obecnie uwaza sie, Ze jest
to za poino w odniesieniu do progresji PChN. W przypadku utrzymujqgcej
sie hiperfosfatemii w celu uregulowania poziomu fosforandw w surowicy mozna
zastosowac preparaty Kindergen lub Renastart. Natomiast wytyczne NHS 2022
wskazujq, ze suplementy takie jak Renastart i Renastep nie powinny byc
stosowane jako jedyne Zrddfo Zywienia oraz bez konsultacji z pediatrycznym
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 130/2023 z dnia 13.11.2023 r.

dietetykiem nefrologicznym (ang. rena paediatric dietitian). Miedzynarodowe

wytyczne PRNT 2021 zalecajg, aby w przypadku hiperkaliemii, u dzieci

karmionych suplementami lub dojelitowo, zmniejszy¢ spoZycie potasu poprzez

stopniowe fqczenie standardowych mieszanek z mieszankami o niskiej

zawartosci potasu.

Problem ekonomiczny

W okresie od stycznia do wrzesnia 2023 roku, wydano 80 zgdd na sprowadzenie

w ramach importu docelowego preparatu Renastart dla 40 pacjentdw z populacji

docelowej na ftgcznq liczbe 3441 puszek. Jedno opakowanie kosztowato

262,61 zt, fgczne wydatki MZ na ten cel wyniosty 903 641,01 zt.

Przy przyjeciu sredniej wielkosci populacji (70 pacjentow) wydatki ptatnika

publicznego zwiqgzane z finansowaniem produktu Renastart na jednego pacjenta

mogq wynies¢ ok. 29 tys. zt w skali roku przy uwzglednieniu sredniej dawki

(124 g/dzien), 11 tys. zt przy dawce minimalnej (47 g/dzieri) oraz 45 tys. zt przy

dawce maksymalnej (187 g/dzien).

Oszacowane roczne koszty w sredniej populacji docelowej (70 pacjentéow)

wynoszq w przyblizeniu 2,08 min zt w wariancie podstawowym (min.: 0,79;

maks.: 3,14). Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, ze wszystkie uwzglednione warianty

zaktadajq codzienne stosowanie przez pacjentow ssspz Renastart. Dawkowanie

$sspz Renastart musi byc¢ jednak indywidualne, zalezne od wielkosci niedoboréw

energetycznych i zaburzen, gfownie potasu i fosforu w surowicy krwi, a takze od

wartosci kalorycznych i odzywczych innych przyjmowanych pokarmow.

Gtodwne arqumenty decyzji:

e oceniany $sspz Renastart stosowany jest jako uzupetnienie diety u dzieci
i mfodziezy w roznym wieku, co przektada sie na jego dawkowanie;

e czas stosowania ssspz Renastart jest indywidualny w zaleznosci od stanu
klinicznego pacjenta i zalecanego leczenia dietetycznego, tym samym nie jest
mozliwe wiarygodne oszacowanie kosztu terapii.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 2555 z poz. 826),
z uwzglednieniem nr: 0T.4211.26.2023; , Renastart we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek u pacjentéw
pediatrycznych do 2 roku”; data ukoriczenia opracowania 9 listopada 2023 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 182/2023 z dnia 13 listopada 2023 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
kwas zoledronowy w zakresie wskazan do stosowania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu leczniczego
tj. uzupetniajgce leczenie pooperacyjne chorych
na raka piersi po menopauzie

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych substancje czynnqg kwas zoledronowy w zakresie wskazan do
stosowania odmiennych niz okreslone w charakterystyce produktu leczniczego
tj. uzupetniajgce leczenie pooperacyjne chorych na raka piersi po menopauzie.

Uzasadnienie

W opinii nr 333/2020 z 14 grudnia 2020 roku Rada Przejrzystosci uznata
za zasadnqg refundacje lekow zawierajgcych substancje czynng acidum
zoledronicum w ocenianym wskazaniu (w ramach katalogu chemioterapii).
Jak wskazano, u chorych na raka piersi po menopauzie prowadzone jest
w znacznym odsetku przypadkow leczenie hormonalne, ktorego skutkiem
ubocznym jest osteoporoza. W kilku kontrolowanych badaniach klinicznych
wykazano, ze stosowanie kwasu zoledronowego w uzupetniajgcym leczeniu
pooperacyjnym tych pacjentow istotnie zwieksza gestos¢ mineralng kosci
w kregach ledZzwiowych w porownaniu z pacjentami grupy kontrolnej
(metaanaliza Mei 2020). W przeglgdzie O'Carrigan 2017 wykazano zas,
ze stosowanie kwasu zoledronowego wigzato sie ze zmniejszonym ryzykiem
przerzutow do kosci w pordéwnaniu z grupg kontrolnqg. Dozylne podanie
zoledronianu wiqzato sie tez z poprawq przezycia wolnego od choroby
w porownaniu z placebo lub opdznionym podaniem. Odnaleziono ponadto
8 rekomendacji (w tym PTOK 2020) i wszystkie one zalecajqg wykorzystywanie
bisfosfoniandw w ocenianym wskazaniu w celu zmniejszenia pojawiajgcego sie
bolu kosci oraz zapobiegnieciu wystgpienia zaburzen kostnych.

Niniejsza opinia stanowi aktualizacje poprzedniej oceny pod kgtem nowych
dowodow naukowych oraz wytycznych klinicznych dotyczgcych skutecznosci
i bezpieczeristwa wskazanej technologii medycznej.

Do aktualnego opracowania wigczono dwa przeglqgdy systematyczne oraz
pierwotne badanie randomizowane. W swietle przeglqdu z metaanalizq
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 182/2023 z dnia 13.11.2023 r.

Bassatne 2021 zastosowanie kwasu zoledronowego powoduje znaczny wptyw na
wzrost gestosci mineralnej kosci odcinka ledzwiowego kregostupa i nasady kosci
udowej w porédwnaniu z grupq kontrolng. Wedtug autorow przeglgdu de Sire
2022 kwas zoledronowy jest jednym  z najskuteczniejszych  lekow
przeciwresorpcyjnych stosowanych w celu poprawy BMD u pacjentow
z wczesnym rakiem piersi stosujgcych terapie adiuwantowq inhibitorem
aromatazy. Badanie SUCCES (Friedl 2021) pordwnywato z kolei terapie kwasem
zoledronowym prowadzonq przez okres 2 lat z terapiq 5-letniqg, nie wykazujgc
istotnych statystycznie roznic miedzy tymi grupami.

W ramach wyszukiwania odnaleziono 11 dokumentdw wytycznych. Wszystkie
zgodnie zalecajqg zastosowanie bisfosfonianow w terapii uzupetniajgcej
pacjentek z rakiem piersi po menopauzie. Kwas zoledronowy zostat wymieniony
w 9 dokumentach wytycznych na 11 odnalezionych.

Wyniki dowodow naukowych odnalezionych w ramach aktualizacji wyszukiwania
sq spojne z wnioskami z poprzedniego raportu, a odnalezione wytyczne sq spdjne
z poprzednio przywotanymi rekomendacjami. Rada uznaje, wobec tego,
ze refundacja lekow zawierajgcych substancje czynng acidum zoledronicum
w ocenianym wskazaniu powinna by¢ kontynuowana.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobédw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z p6in. zm.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2023 r., poz. 2555 z poz. 826), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.422.1.33.2023; ,Kwas zoledronowy we
wskazaniu: uzupetniajgce leczenie pooperacyjne chorych na raka piersi po menopauzie”; data ukonczenia
opracowania 9 listopada 2023 r., stanowigcego aneks do opracowania nr: 0T.4320.42.2020.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 183/2023 z dnia 13 listopada 2023 roku
o projekcie programu ,,Program Profilaktyki Nadwagi i Otytosci
u dzieci klas lll ze szkoét podstawowych prowadzonych przez
gmine miejska Swidwin na lata 2024-2026”
realizowany przez: Miasto Swidwin

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program Profilaktyki Nadwagi i Otytosci u dzieci klas Il ze szkot podstawowych
prowadzonych przez gmine miejskqg Swidwin na lata 2024-2026” realizowany
przez: Miasto Swidwin.

Uzasadnienie

Oceniany projekt PPZ odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
nadwaga i otytos¢ u dzieci. W badaniu przeprowadzonym przez Instytut Zywnosci
i Zywienia wsréd uczniéw szkét podstawowych problem nadmiernej masy ciata
dotyczyt co pigtego ucznia i czesciej wystepowat u chtopcow niz u dziewczgt.
W Polsce w 2011 r. 15,4% dzieci w wieku 7-9 lat miafo nadwage, a otyfosc 3,6%.
Gtownym zatozeniem projektu PPZ jest zmniejszenie czestosci wystepowania
nadwagi i otytosci wsrod dzieci z klas Il szkdt podstawowych z terenu Gminy
Miejskiej Swidwin. Populacje docelowq stanowig ww. uczniowie (162 osoby) oraz
ich rodzice/opiekunowie prawni w zakresie dziatan edukacyjnych.

W projekcie programu w ramach prowadzonych interwencji zaplanowano
badanie przesiewowe (pomiary antropometryczne), porady psychodietetyczne
oraz dziatania edukacyjne. Nadwaga Ilub otytos¢ bedzie diagnozowana
na podstawie wskaznika masy ciata (BMI) w oparciu o siatki centylowe.
Konsultacje psychodietetyczne zostaty zaplanowane dla  wytonionych
w pierwszym etapie osob ,,z najwiekszym wskaznikiem BMI”. W ramach dziatan
edukacyjnych zaplanowano przeprowadzenie cyklu wyktadow/szkolen z zakresu
edukacji Zywieniowej i aktywnosci fizycznej, ktére majq byc realizowane w formie
godzin wychowawczych lub dodatkowych zaje¢ pozalekcyjnych.

Wskazano kryteria witqczenia i wytgczenia z planowanego programu.

Rekomendacje zalecajq realizacje interwencji multidyscyplinarnych, majgcych na
celu redukcje masy ciata i wypracowanie odpowiednich nawykow
(m.in. Zywieniowych i w zakresie aktywnosci fizycznej), ktore umozliwiqg
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 183/2023 z dnia 13.11.2023 r.

utrzymanie uzyskanych rezultatow. Interwencje te powinny obejmowac w sumie
minimum 26 godzin kontaktowych (APA 2018, MQIC 2018b, ES 2017, USPSTF
2017, AAFP 2017). Pomiary antropometryczne stanowiq integralnq czes¢ oceny
rozwoju somatycznego dzieci (KLRwP/PTMR/PTBO 2018,).

Realizatorem programu bedzie podmiot wyfoniony w drodze konkursu ofert.
Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

Catkowity koszt programu oszacowano na 60 000 zt (20 000 zt rocznie). Program
ma zostac¢ sfinansowany z budzetu miasta Swidwin.

Kompleksowa ocena stanu zdrowia dziecka obejmujgca m.in. ocene rozwoju
fizycznego, w tym pomiary wysokosci i masy ciata wraz z okresleniem BMlI,
znajduje sie w wykazie swiadczer gwarantowanych POZ i wg rozporzqgdzenia MZ,
powinna by¢ prowadzona przez pielegniarki/higienistki szkolne w ramach testow
przesiewowych. Pomiary antropometryczne sq rutynowo prowadzone w ramach
bilansow zdrowia dziecka w wieku przedszkolnym, szkolnym w klasach Ill, V, |
klasie gimnazjum (obecnie VIl klasa szkoty podstawowej), a takze w pierwszej
i ostatniej klasie szkoty ponadgimnazjalnej (do ukoriczenia 19r.z.).

Uwagi Rady:
e w celu gtdwnym nie wskazano wartosci docelowej do jakiej nalezy dqzyc;

e wszystkie cele szczegotowe i mierniki efektywnosci zostaty sformufowane
nieprawidfowo;

e nie okreslono szczegotowych kryteriow kwalifikacji do udziatu w konsultacjach
psychodietetycznych;

e nie dotgczono wzoru pre- i post-testu weryfikujgcego wiedze uczestnikow;
e nie zaplanowano konsultacji ze specjalistqg aktywnosci fizycznej;

e zaplanowane interwencje nie osiqgajq zalecanego przez wytyczne minimum
26 godzin kontaktowych;

e nie przedstawiono szczegotow dotyczqcych realizacji interwencji;

e nie przedstawiono poprawnie sformutowanych wskaznikow ewaluacji;

e nie przedstawiono kosztow jednostkowych dla poszczegdlnych interwencji;
e nie wskazano, na jakiej podstawie obliczono koszt catkowity programu;

e testy przesiewowe w kierunku nadwagi/otytosci u dzieci w wieku szkolnym
znajdujq sie w wykazie swiadczen gwarantowanych z zakresu POZ;

e pozostate, liczne uwagi (oprécz ww.) znajdujq sie w raporcie AOTMIT;

e program powinien byc¢ poprawiony i skierowany do ponownego rozpatrzenia
Rady.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 183/2023 z dnia 13.11.2023 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.71.2023; , Program Profilaktyki Nadwagi i Otytosci u dzieci klas Ill ze
szkét podstawowych prowadzonych przez gmine miejska Swidwin na lata 2024-2026" realizowany przez: Miasto
Swidwin; data ukoriczenia raportu: listopad 2023 r. oraz Aneksu do raportéw szczegétowych 0T.423.2.2018
,Profilaktyka nadwagi oraz otytosci wsrdd dzieci i mtodziezy w ramach programoéw polityki zdrowotnej”
z kwietnia 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 184/2023 z dnia 13 listopada 2023 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej z zakresu
wczesnego wykrywania wad wzroku u dzieci z powiatu poznanskiego”
realizowany przez: Powiat Poznanski

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej z zakresu wczesnego wykrywania wad wzroku
u dzieci z powiatu poznanskiego” realizowany przez: Powiat Poznariski.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany do
realizacji przez powiat Poznan, zaktadajgcy przeprowadzenie badan
przesiewowych w kierunku wad wzroku w populacji dzieci uczeszczajqgce do klas
| szkdt podstawowych (w wieku 7-8 lat) funkcjonujgcych na terenie powiatu
poznariskiego oraz ich rodzicie/opiekunowie prawni, a takze nauczyciele oraz
dziatann edukacyjnych skierowanych do rodzicow/opiekundw oraz kadry
dydaktycznej.

Gtownym zatozeniem projektu programu jest ,wykonanie u minimum 50%
populacji docelowej programu badan przesiewowych w kierunku wad wzroku”.
Wyniki badan przeprowadzonych w kilku szkotach podstawowych Poznania przez
okuliste wykazaty, ze u 43,2% dzieci stwierdzono wade refrakcji, z czego 11,3% to
rozpoznanie krotkowzrocznosci, 47,3% nadwzrocznosc, a 41,4% astygmatyzm.
Natomiast z Map Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 wynika, ze choroby
oka i przydatkow oka (HOO-H59) w 2021 r. w wojewddztwie wielkopolskim
znajdowaty sie na szostym miejscu pod wzgledem udzielonych porad w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, w populacji ponizej 18. roku Zycia.
Nalezy podkresli¢, ze w ramach badania przesiewowego, w kierunku wad wzroku,
przewidziano interwencje, ktore sq rekomendowane dla wnioskowanej populacji.

W programie zaplanowano rdowniez edukacje zdrowotng w formie materiatow
informacyjno-edukacyjnych kierowanych do dzieci (ikonografiki)
rodzicow/opiekunow prawnych oraz edukacje kadry pedagogicznej. Materiaty
zostanq przygotowane podczas trwania programu.

Eksperci kliniczni popierajq prowadzenie dziatarn edukacyjnych w zakresie
profilaktyki chorob wzroku. Rekomenduje sie poszerzonq edukacje rodzicow, jako
skutecznqg metode zwiekszenia efektywnosci przestrzegania zaleceri (McClendon
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2019; Merhavaran 2018) oraz metody usprawniajgce komunikacje z rodzicami
dziecka (Musch 2020). Nalezy zaznaczyc, ze ztoty standard edukacyjny zwigzany
jest zmetodq edukacji odwrdconej, ,zamknietej petli, czy metody Prochaska ,,5A”
(poziom dowodow 1A).

W projekcie programu przedstawiono koszty jednostkowe. Koszt catkowity
programu oszacowany zostat na 300 000 zt.

W ramach swiadczern gwarantowanych realizowane sq przez lekarza POZ
badania bilansowe, obejmujgce okreslone badania przesiewowe wzroku.
Rowniez pielegniarka srodowiska nauczania i wychowania (higienistka szkolna)
wykonuje testy przesiewowe. Program zawiera element kontynuacji skryningu
w szkole, badanie okulistyczne, co stanowi wartosc¢ dodang projektu.

Na catym swiecie panuje przekonanie, Ze zapewnienie opieki okulistycznej jest
niezbedne do osiggniecia celdw zrownowazonego rozwoju. Plan dziatan
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) dotyczqgcy powszechnej opieki
okulistycznej na lata 2014-2019 stwierdza, ze konieczne jest zapewnienie
powszechnego dostepu do ustug okulistycznych, ze szczegdlnym uwzglednieniem
grup szczegolnie wrazliwych, takich jak dzieci (WHO 2014).

Niedawno ratyfikowana przez Organizacje Naroddéw Zjednoczonych (ONZ)
rezolucja w sprawie ,Wzroku dla wszystkich” (ONZ 2021) potwierdza,
ze poprawa wzroku i zoptymalizowane mozliwosci funkcjonalne sq niezbedne
do potozenia kresu ubostwu (Cel 1); osiggniecie zdrowego zycia (Cel 3);
zapewnienia wszystkim witqczajqgcej i godziwej edukacji wysokiej jakosci (Cel 4);
osiggniecie bezpieczenstwa Zywnosciowego i poprawy zywienia (Cel 2);
promowanie wiqczajgcego i zrownowazonego wzrostu gospodarczego oraz
produktywnego zatrudnienia (Cel 8) a takze zmniejszanie nierdwnosci wewngqtrz
krajow i pomiedzy krajami (Cel 10). Korzysci z dostepu do opieki okulistycznej
pojawiajq sie przez cate zycie, a im wczesniej dana osoba bedzie mogta skorzystac
z ustug okulistycznych, tym lepiej. Nigdzie nie jest to bardziej widoczne niz
w dqzeniu do witgczajgcej i godziwej edukacji wysokiej jakosci (Cel 4), gdzie
badania wykazaty, Ze dostarczanie okulardw dzieciom w wieku szkolnym
znaczgco poprawia wyniki w nauce (Ma i in. 2014; Glewwe i in. 2018; Neitzel i in.
2021; Hark i in. 2020; Dudovitz i in 2020). Ponadto programy wykrywania
i leczenia wad refrakcji wsrod dzieci w wieku szkolnym mogq byc¢ bardzo
efektywne kosztowo (Baltussen i in.2009, Baltussen i in. 2012; Frick i in. 2019;
Bechange i in. 2021; Chaniin. 2021; Engelsiin. 2021.

Badania przesiewowe w kierunku wad wzroku u matego dziecka umozliwiajq
wczesne wykrycie wad wzroku, ktore nieleczone mogq utrudnia¢ prawidtowy
rozwdj wzroku (Levi i in. 2006). Gtdwnym celem badan przesiewowych wzroku
u dziecijest niedowidzenie i wady refrakcji (Grosmaniin. 2015, Solebo i in. 2017).
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Korekcja wad refrakcji przed rozpoczeciem nauki w szkole moze rdwniez
poprawic wyniki w nauce (Krumholz 2000, Jan i in 2019).

Nalezy podkresli¢, ze aktualne zalecenia (French i in. 2022) sugerujq, ze zgodnie
z zatozeniami StEPS najodpowiedniejszym wiekiem do przeprowadzenia badan
przesiewowych wzroku u dzieci jest wiek 4 lat poprzedzajgcy rozpoczecie nauki w
szkole (Grossman i in. 2015, Solebo i in. 2017). Istnieje wiele powodow takich
rekomendacji: w tym wieku mozna osiggng¢ wysokq wykrywalnos¢ VA (95%)
(Krumholtz 2000), zapewniajgc jednoczesnie wystarczajgcq ilos¢ czasu na
podjecie skutecznego leczenia niedowidzenia (Grossman i in. 2015); badania
przesiewowe w wieku przedszkolnym pozwalajq takze na identyfikacje i leczenie
innych zaburzen wzroku, takich jak wada refrakcji, przed mozliwos¢ rozpoczecia
nauki w szkole (Krumholtz 2000; Jan i in. 2015).

Testowalnos¢ StEPS w przypadku ztotego standardu VA (Sheridan Gardiner
i HOTV logMAR) przy uzyciu dopasowania wyniosta 98,4%, a tylko 1,6% dzieci
nie mogfo zostac¢ poddanych badaniom przesiewowym, co potwierdza zalecenia
dotyczqce oferowania badan przesiewowych wzroku dzieciom w wieku
przedszkolnym i StEPS jako odpowiedniego modelu badan przesiewowych
wzroku u dzieci (French i in 2022).

Ocena ostrosci wzroku za pomocq aplikacji na smartfon o nazwie ,, Peek Acuity”,
a najwyzszq czutos¢ badanej interwencji (93%-100%) wykazano u dzieci w wieku
od 3 do 5 lat z pogorszeniem wzroku (Zhao 2019).

Zwraca sie uwage, Ze dostep do dzieci, w wieku przedszkolnym, w celu
przeprowadzenia badan przesiewowych bez koniecznosci poswiecania przez
rodzicow szczegdlnego czasu i wysitku jest najskuteczniejszym podejsciem
do rekrutacji duzej populacji. Wydaje sie, ze badania przesiewowe w lokalnych
osrodkach zdrowia i lokalizacjach scentralizowanych stwarzajq bariery zwiqgzane
Z udziatem rodzicow z dzieckiem w badaniu, a procesy rekrutacyjne oparte
na zaproszeniach czesto zapewniajq stosunkowo niski odsetek odpowiedzi
(Buckley i in. 2010; Dent i in. 2015)

W ocenie Rady Przejrzystosci:

e program nie spetnia kryteriow formalnych programu wymaganych
w rozporzqdzeniu;

e sSwiadczenia zaproponowane powielajq swiadczenia realizowane przez NFZ.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: OT.431.73.2023; ,Program polityki zdrowotnej z zakresu wczesnego
wykrywania wad wzroku u dzieci z powiatu poznanskiego” realizowany przez: Powiat Poznanski; data ukonczenia
raportu listopad 2023; oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad
wzroku oraz chordb oczu u dzieci — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2022 r.



