Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 160/2016 z dnia 29 sierpnia 2016 r.

o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,»Jaskra — nie daj sie
zaskoczyc«. Program badan przesiewowych w kierunku wczesnego
rozpoznania jaskry wystepujacej rodzinnie wsrod mieszkancow
Gminy Miasta Torun na lata 2016-2020"

Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Jaskra — nie daj sie zaskoczy¢”. Program badan przesiewowych w kierunku wczesnego
rozpoznania jaskry wystepujgcej rodzinnie ws$rdéd mieszkancéw Gminy Miasta Torun na lata
2016-2020".

Uzasadnienie

Gtéwng przestanka za negatywng opinig Prezesa Agencji jest fakt, ze zaplanowane w projekcie
badania diagnostyczne mogg powielac¢ istniejgce juz Swiadczenia gwarantowane, zaktadajgce
wykonanie badan przesiewowych w kierunku jaskry w wskazanej populacji. W projekcie nie
wskazano danych, ktére sugerowatyby na ich ograniczong dostepnos$¢ na terenie miasta, zatem
niezasadne jest realizowanie tych samych procedur diagnostycznych w ramach programu polityki
zdrowotnej.

Jednoczesnie Prezes Agencji pragnie zasugerowaé zmiane interwencji okreslonych w projekcie
i skupienie sie na przeprowadzeniu edukacji mieszkanicdw na temat omawianego schorzenia,
dostepnosci do badan, mozliwosci ich realizacji oraz zachecenia do prowadzenia profilaktyki. Zaleca
sie takze czes¢ dostepnych srodkéw przeznaczy¢ na szkolenia personelu medycznego, w tym lekarzy
pierwszego kontaktu i lekarzy specjalistéw, w zakresie wczesnego rozpoznania i metod leczenia
jaskry.

W odniesieniu do poszczegdlnych elementdw projektu nalezy wskazac, ze cele programowe nie s3
zgodne z regutg SMART, zas mierniki efektywnosci nie zostaty wskazane szczegétowo.

Ewaluacja zawiera niepoprawne wskazniki, ktére nie pozwolg na ocene wptywu programu na zdrowie
populacji.

Przedstawiony budzet nie budzi zastrzezen.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy jaskry. Budzet catkowity
programu w pierwszych dwdéch latach wynosi 135 550 zt, zas$ czas realizacji to lata 2016-2020.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktore wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany program odnosi do problemu jaskry. Przedstawia on wieloaspektowe spojrzenie na
zagadnienia zwigzane z jaskrg, definiujgc m.in. grupy ryzyka rozwoju jaskry, mechanizmy jej
powstawania, profilaktyke, diagnostyke, leczenie oraz spoteczny aspekt choroby.

W projekcie wskazano takze krajowe dane epidemiologiczne dotyczgce wystepowania ww. choroby.
Nie odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej w gminie, co powinno zostac¢ uzupetnione.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest zwiekszenie liczby zdiagnozowanych przypadkéw jaskry. Dodatkowo
wskazano 9 celow szczegdtowych. Nalezy wskazaé, ze cele programowe nie zostaty sformutowane
zgodnie z zasadg SMART, wg ktorej wedtug ktérej kazdy ze wskazanych celéw powinien byé:
szczegdtowy, mierzalny, wazny, osiggalny i okreslony w czasie.

W projekcie okreslono mierniki efektywnosci, jednak nie w petni odpowiadajg one wszystkim
postawionym celom programowym. Warto je uzupetni¢, m.in. o zmiane w poziomie
wiedzy/Swiadomosci uczestnikdw oraz zamiane w liczbie rozpoznan jaskry ze wskazaniem stadium
choroby, w ktérym zostata rozpoznana.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig - w zakresie diagnostyki - mieszkancy Torunia w wieku 35-60
lat, ze szczegdlnym uwzglednieniem oséb z rodzinnym wystepowaniem jaskry, ktére nie majg
zdiagnozowane] choroby oraz nie miaty badan w tym zakresie w ciggu ostatnich 24 miesiecy, za$
w zakresie dziatan edukacyjnych personel medyczny i wszyscy mieszkaricy miasta powyzej 18 r. z.

W projekcie szacuje sie, iz grupa o0sob niezdiagnozowanych (lub niepoddanych badaniom
diagnostycznym w kierunku jaskry przez ostatnie 24 miesigce), a takie o0séb z rodzinnym
wystepowaniem jaskry (I stopied pokrewiedstwa; rodzice, rodzenstwo) stanowi ok. 10% oséb
w wieku 35-60 lat tj. ok. 7 000 oséb. Roczny koszt realizacji programu w przypadku badan
diagnostycznych uwzglednia jednak ok. 1 000 oséb, natomiast w roku 2016 (pilotazowym dla
omawianego programu polityki zdrowotnej) — ok. 200 oséb. tacznie w programie moze wzigé zatem
udziat ok. 4 200 oséb. W projekcie jednak nie wskazano uzasadnienia dla takich oszacowan.

Wiek uczestnikdw programu jest zbiezny z obecnymi rekomendacjami dotyczacymi wczesnego
wykrywania zaburzen w kierunku jaskry.

W projekcie nie oszacowano liczby lekarzy i pielegniarek podstawowej opieki zdrowotnej oraz
populacji ogélnej, do ktorej skierowane majg by¢ dziatania edukacyjne, co nalezy uzupetnic.

Interwencja

W ramach etapu diagnostycznego przeprowadzone majg by¢ 2 badania: badanie cisnienia
wewnatrzgatkowego — tonometria aplanacyjna Goldmanna (GAT) oraz badanie grubosci rogéowki —
pachymetria.

Zgodnie z wytycznymi tonometria aplanacyjna Goldmanna jest standardowg technika pomiaru
ci$nienia wewnatrzgatkowego, przy czym brak jest dowoddw popierajacych stosowanie metod
alternatywnych do GAT w przypadku rutynowych procedur dotyczacych pacjentéw z podejrzeniem
czy tez potwierdzeniem jaskry (Polskie Towarzystwo Okulistyczne 2013, European Glaucoma Society
2014). Nalezy podkreslié, iz wytyczne nie wskazujg na jeden konkretny i skuteczny zestaw badan
w kierunku jaskry. Wobec ztozonosci natury choroby i znacznego zrdéznicowania przyjetych wartosci
wynikéw testow w populacji ogdlnej, wskazane jest stosowanie wiecej niz jednego testu
diagnostycznego. Badania przesiewowe powinny obejmowaé ocene czynnikdéw ryzyka,
stereoskopowg ocene tarczy nerwu wzrokowego i warstwy widkien nerwowych, siatkdwki,
tonometrie aplanacyjng Goldmanna, badanie przedniej i sSrodkowej czesci oka w lampie szczelinowej
(jesli nie zostata wykonana w ciggu ostatnich lat).
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Nalezy podkresli¢, ze obecnie badania przesiewowe (badanie ostrosci wzroku, dna oka, tonometria,
gonioskopia) w kierunku jaskry sg obecnie finansowane ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia.
Badania te sg dostepne dla oséb w wieku 35-60 lat nie czesciej niz raz na 24 miesigce. Ponadto
z informacji uzyskanych od NFZ na terenie Torunia funkcjonuje 11 placéwek, ktdre majg podpisang
umowe na realizacje ww. badan w ramach kontraktu. W projekcie programu natomiast nie
przedstawiono danych, ktére Swiadczg o utrudnionej dostepnosci do Swiadczen, zatem istnieje
ryzyko podwdjnego finansowania wskazanych badan.

W projekcie wskazano takze, ze pacjent z nieprawidtowym wynikiem badania kierowany bedzie do
lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, ktéry nastepnie wystawi skierowanie do okulisty. Nalezy
wskazaé, ze takie dziatania moze wydtuzac czas oczekiwania na proces terapeutyczny. W przypadku
realizacji programu diagnostycznego zasadne jest zapewnianie pacjentowi szybkiej $ciezki dostepu od
razu do lekarza specjalisty.

W ramach programu zaplanowano takze dziatania edukacyjne, ktére majg na celu zwiekszenie wiedzy
i Swiadomosci oraz zachecenie do dbania o zdrowie poprzez badania profilaktyczne. Nie
sprecyzowano jednak szczegétéw dotyczacych edukacji (m.in. zakresu tematycznego, osoby
odpowiedzialnej za jej realizacje). Ponadto w projekcie pojawia sie zatozenie o kierowaniu dziatan
programowych do personelu medycznego w celu podnoszenia ich kwalifikacji. Jednak w zakresie
interwencji nie znaleziono dziatan odpowiadajgcych tym zatozeniom.

Biorgc pod uwage mozliwos¢ podwdjnego finansowania sSwiadczen juz dostepnych sugeruje sie, aby
posiadane srodki przeznaczy¢ na dziatania edukacyjne skierowane do populacji ogélnej, ktore skupiac
sie bedg na zachecaniu do wykonywania badan profilaktycznych oraz bedg uswiadamia¢ pacjentow
na temat objawdw choroby, czynnikdw ryzyka jej wystgpienia i mozliwego leczenia. Warto takze
informowac mieszkancéw o dostepnych badaniach, sposobach zapiséw, miejscu ich wykonywania
i przygotowaniu do nich.

Ponadto, warto cze$é¢ srodkdw przeznaczyé na szkolenia lekarzy, zaréwno podstawowej opieki
zdrowotnej jak i lekarzy okulistéw, w zakresie zagadnien zwigzanych z jaskrg (wczesnego
rozpoznania, metod diagnostyki i leczenia).

Tak zaplanowany program stanowié¢ bedzie warto$¢ dodang do obecnie funkcjonujgcego systemu
ochrony zdrowia.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie okreslono monitorowanie i ewaluacje programu, jednak wymagajg one doprecyzowania.

Monitorowanie uwzglednia zaréwno ocene zgfaszalnosci jak i jakosci udzielanych $wiadczen.
Okreslono wskazniki, ktére mogg umozliwic¢ biezacg ocene przebiegu realizacji programu. Wskazano
takze osobe odpowiedzialng za ten proces.

W zakresie ewaluacji programu (ocena efektywnosci) wskazniki, ktére zostaty przedstawione nie
pozwolg na okreslenie, czy dziatania programowe wptynety na zdrowie populacji. Zasadne jest w tym
celu zbadanie, czy zaszta zmiana w zakresie Swiadomosci mieszkancow, zgtaszalnosci na
profilaktyczne badania oraz w jaki sposéb program wptynie na rozpoznawalnos$é jaskry i stadia
w jakich zostaje rozpoznana. Istotny jest fakt, ze ewaluacja powinna zostaé zrealizowana po
zakonczeniu dziatarh programowych.

W projekcie nie odniesiono sie do utrzymania trwatosci uzyskanych efektéw. Nalezy zaznaczy¢, ze
jest to istotny element, ktéry pozwala na zachowanie efektywnosci programu po jego zakonczeniu.
W omawianym programie do zachowania trwatosci efektow moze przyczyni¢ state podnoszenie
kwalifikacji personelu medycznego oraz biezgce uswiadamianie mieszkancéw miasta.

Warunki realizacji

W projekcie okreslono sposéb wyboru realizatora, zgodny z zapisami ustawowymi. Wskazano takze
warunki/kompetencje niezbedne do realizacji $wiadczen.
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Projekt zawiera szczegdotowy harmonogram programu, wskazuje kryteria kwalifikacji oraz sposdb
zakonczenia udziatu w programie. Okresla takze sposdb zapraszania uczestnikéw.

W projekcie programu oszacowano budzet catkowity wynoszgcy 25 000 zt na rok 2016 (ok. 200 osdéb
— pilotaz) oraz 110550 zt (ok. 1 000 oséb) na rok 2017. Kwoty na realizacje programu w latach
kolejnych majg by¢ ustalane z koricem kazdego roku kalendarzowego. Wskazano takze koszty
poszczegdlnych sktadowych programu, ktére nie budzg zastrzezen.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Jaskra (glaucoma) to grupa choréb, ktérych wspdlng ceche stanowi neuropatia nerwu wzrokowego
z charakterystycznymi zmianami tarczy nerwu wzrokowego i postepujacymi ubytkami w polu
widzenia. Gtownym czynnikiem ryzyka neuropatii jaskrowej jest zbyt wysokie cisnienie
wewnatrzgatkowe. Jaskra w swoim naturalnym przebiegu prowadzi do nieodwracalnej utraty wzroku.

Tradycyjny podziat obejmuje 2 typy jaskry: jaskre pierwotng i jaskre wtérng. W praktyce klinicznej
stosuje sie podziat anatomiczny (do wszystkich typow jaskry) wynikajgcy z budowy kata przesaczania.
Wyrdznia sie jaskre otwartego kata przesgczania oraz zamykajgcego sie kata przesgczania. Obecnie
w terminologii wystepuje takze jaskra normalnego cisnienia, wrodzona i dokonana.

Czynnikami ryzyka wystgpienia jaskry s3: wysokie ciSnienie wewnatrzgatkowe, wiek, rodzinne
wystepowanie jaskry, niskie cisnienie tetnicze (lub(i) znaczna hipotonia nocna), nadcisnienie tetnicze
(szczegdlnie z jatrogenng hipotonig nocng), przebyte ostre stany niedokrwienne (zawaty i udary),
tendencje do standw naczynioskurczowych (migrena, objawy Raynauda), wysoka krétkowzrocznosé.

Alternatywne Swiadczenia

Badania przesiewowe w kierunku wczesnego rozpoznania jaskry (badanie ostrosci wzroku, dna oka,
tonometria, gonioskopia) sg w Polsce finansowane w ramach $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz w ramach badan przesiewowych.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. poz. 1413, z pdin. zm.).
Wykonywane sg nie czesciej niz co 24 miesigce u swiadczeniobiorcéw w wieku powyzej 35. roku zycia
(przy okreslaniu wieku nalezy wzig¢ pod uwage rok urodzenia).

W ramach swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej obok porady
okulistycznej, badania dna oka, tonometrii, gonioskopii, badania pola widzenia (perymetrii), z zakresu

okulistyki dostepne sg réwniez takie badania diagnostyczne jak tomografia siatkbwkowa (HRT),
analiza wtdkien nerwowych (GDX) oraz optyczna koherentna tomografia oka (OCT).

Ocena technologii medycznej

Jako potencjalne testy do zastosowania w programie skringowym w kierunku jaskry otwartego kata,
rekomendacje wskazujg (m.in. European Glaucoma Society, International Council of Ophthalmology,
National Collaborating Center for Acute Care.) zdjecie tarczy nerwu wzrokowego, skaningowa
tomografie laserowg - HRT Il, perymetria zdwojonej czestotliwosci - FDT, standardowg perymetrie
komputerowg oraz tonometrie aplanacyjng Goldamanna. Zastosowanie w screeningu metod
stuzgcych ocenie tarczy nerwu wzrokowego oraz warstwy witdkien nerwowych siatkéwki, moze
pozwoli¢ na wykrycie zmian morfologicznych we wczesnym stadium choroby, wyprzedzajgcym
zmiany w polu widzenia rejestrowane przez standardowg perymetrie. Konieczne s3g jednak
dtugoterminowe badania, ktére potwierdzityby zaleznos¢ miedzy wczesnymi zmianami
morfologicznymi a jaskrowym ubytkiem pola widzenia w pdzZniejszym etapie.

Wedtug informacji zamieszczonych na stronie internetowej przez Polskie Towarzystwo Profilaktyki
Jaskry, w przypadku, gdy czynniki ryzyka wskazujg na mozliwos¢ rozwoju jaskry nalezy skierowac
chorego na badania kontrolne do lekarza okulisty (2 razy w ciggu roku). Gdy istnieje mniej
"czynnikéw ryzyka" - wystarczy przeprowadzac takie badania specjalistyczne raz w roku. Na stronie
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PTPJ dostepny jest prosty Test Samooceny Ryzyka Zagrozenia Jaskrg, ktérego wynik pozwala
pacjentowi na szybkie zaszeregowanie do odpowiedniej grupy ryzyka.

Odnalezione opracowania wskazujg, ze w wielu krajach wczesne wykrywanie jaskry jest wynikiem
oportunistycznego przesiewu (realizowanego podczas rutynowych badan oczu). Finansowanie badan
przesiewowych w kierunku jaskry w ramach ubezpieczenia zdrowotnego zazwyczaj ograniczone jest
do osdb nalezacych do okreslonych grup ryzyka jak np. jaskra w wywiadzie rodzinnym.

Ze wzgledu na istotne spotecznie i ekonomicznie konsekwencje choroby oraz na potencjalne korzysci
z wczesnego wykrycia i odpowiednio wczesnego leczenia jaskry, w opinii ekspertdw prowadzenie
przez jednostki samorzaddéw terytorialnych programéw z zakresu profilaktyki i wczesnego
wykrywania jaskry uwazane uznawane jest za wartosciowe, pod warunkiem zastosowania metod
uznanych za standardowe w diagnostyce jaskry (np. tonometria aplanacyjna Goldmanna dla pomiaru
cisnienia wewnatrzgatkowego).

Wobec stabej znajomosci problemu w spoteczenstwie jak réwniez w srodowisku medycznym, istnieje
stata potrzeba dostarczania informacji o niej do jak najszerszego grona odbiorcéw. Sugerowane
bytoby zdaniem jednego z ekspertéw zwiekszenie w programach jednostek samorzaddéw jednostek
terytorialnych nacisku na promowanie informacji o jaskrze. Ograniczanie edukacji zdrowotnej do
indywidualnych rozmdéw z uczestnikami badania moze nie byé wystarczajgce dla uzyskania
podwyzszenia poziomu wiedzy w spoteczenstwie na temat objawdw i wczesnego wykrywania jaskry.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-441-145/2016, ,Jaskra — nie daj sie
zaskoczy¢”. Program badan przesiewowych w kierunku wczesnego rozpoznania jaskry wystepujgcej rodzinnie wsréd
mieszkaricow Gminy Miasta Torun na lata 2016-2020” realizowany przez: Miasto Torun, Warszawa sierpien 2016 r., Aneksu
do raportéow szczegétowych: ,Programy profilaktyki wczesnego wykrywania jaskry — wspdlne podstawy oceny”, listopad
2010 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 251/2016 z dnia 22 sierpnia 2016 roku o projekcie programu ,Jaskra — nie daj sie
zaskoczy¢”. Program badan przesiewowych w kierunku wczesnego rozpoznania jaskry wystepujacej rodzinnie wsrdd
mieszkaricow Gminy Miasta Torun na lata 2016-2020".
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