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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 185/2016 z dnia 29 wrzes$nia 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
schorzen narzadu wzroku ze szczegélnym uwzglednieniem jaskry i
zacmy”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki schorzen narzgdu wzroku ze szczegdlnym uwzglednieniem jaskry i
za¢my” w czesci badan diagnostycznych. Jednoczesnie prezes Agencji opiniuje pozytywnie projekt
programu w zakresie czesci dotyczacej edukacji zdrowotne;j.

Uzasadnienie

Gtéwna przestankg za negatywng opinig Prezesa Agencji jest fakt, ze zaplanowane w projekcie
badania diagnostyczne skierowane sg do niewielkiego odsetka populacji docelowej, co nie pozwoli na
uzyskanie widocznych efektéw populacyjnych, zas sposdb organizacji badan budzi zastrzezenia
gtéwnie pod katem dalszej diagnostyki po zakoriczeniu programu. Wazne jest aby przy ograniczonych
srodkach finansowych kierowaé dziatania diagnostyczne do osdb, ktére nalezg do grupy ryzyka, tak
aby program dotart do oséb najbardziej narazonych na zachorowanie.

Nalezy wspomnie¢, ze dziatania programowe mogg powiela¢ istniejgce juz Swiadczenia
gwarantowane, zaktadajgce wykonanie badan przesiewowych w kierunku jaskry we wskazanej
populacji. W projekcie nie przedstawiono danych, ktdre sugerowatyby ograniczong dostepnosé do
badan na terenie miasta, zatem watpliwosci budzi realizowanie tych samych procedur
diagnostycznych w ramach programu polityki zdrowotne;j.

Jednoczesnie Prezes Agencji pragnie wskazaé¢ na zasadno$¢ prowadzenia dziatan edukacyjnych.
Sugeruje sie przy tym skupienie sie na przeprowadzeniu edukacji mieszkanicéw na temat
omawianego schorzenia, dostepnosci do badan, mozliwosci ich realizacji oraz zachecenia do
prowadzenia profilaktyki. Zaleca sie takze czes$¢ dostepnych Srodkéw przeznaczyé na szkolenia
personelu medycznego, w tym lekarzy pierwszego kontaktu i lekarzy specjalistow, w zakresie
wczesnego rozpoznania i metod leczenia jaskry.

W odniesieniu do poszczegdlnych elementéw projektu nalezy wskaza¢, ze cele programowe nie s3
zgodne z reguta SMART, zas mierniki efektywnosci nie zostaty wskazane szczegétowo, co warto
poprawic.

W zakresie ewaluacji nalezy doprecyzowac wskazniki pozwalajagce na ocene wptywu programu na
zdrowie populacji. Monitorowanie zostato zaplanowane poprawnie.

Budzet programu nie budzi zastrzezen, jednak nalezy przeprowadzi¢ jego aktualizacje po zmianie
interwencji programowych.

Przedmiot opinii
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Projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy profilaktyki i wczesnej diagnostyki choréb oczu.
Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 20 000 PLN rocznie, za$ okres realizacji to lata
2016-2018.

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 planowane;j
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

W ramach problemu zdrowotnego opisano niektdre wady i choroby wzroku: krétkowzrocznosé,
nadwzrocznosé, zez, astygmatyzm, retinopatie cukrzycowg, daltonizm, zaéma (katarakta). Ponadto
szczegdtowo opisano za¢me i jaskre z podaniem rodzajow i stopnia zawansowania uwzgledniajac
praktyke kliniczna.

W projekcie powotano sie na dane WHO oraz dane pochodzgce z Gtéwnego Urzedu Statystycznego z
2004 r., wskazano takze liczbe hospitalizacji z powodu schorzen narzadu wzroku w 2013 r. W
projekcie nie wskazano szczegétowych danych dotyczacych rozpoznanych przypadkéw jaskry i zaémy
na terenie gminy Konstancin-Jeziorna, co warto uzupetnic.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,Profilaktyka oraz wczesne wykrywanie schorzen narzgdu wzroku (w
szczegoblnosci jaskry oraz zacmy) u mieszkaricéw gminy Konstancin-Jeziorna w wieku powyzej 50 lat i
poprawa Swiadomosci na temat wystepowania tych schorzen”. Dodatkowo wskazano 6 celéw
szczegbtowych. Nalezy mie¢ na uwadze, ze przedstawiony cel gtéwny stanowi dziatanie mozliwe do
podjecia nie zas jego rezultat. Nalezy zatem cel ten przeformutowaé, postugujac sie przy tym zasada
SMART, wg ktdrej wedtug ktorej cel powinien byé szczegdétowy, mierzalny, osiggalny, istotny
i terminowy.

W projekcie programu wskazano mierniki efektywnosci spdjne z celami, jednak nie wskazano
miernikow dla wszystkich celéw. Nalezy je zatem uzupetni¢ m.in. o wskaznik dotyczacy zmiany
poziomu wiedzy uczestnikdw (np. wskazanie czy nastgpita wieksza zgtaszalno$¢ na badania
profilaktyczne poza programem).

Populacja docelowa

Populacje docelowg w programie stanowig mieszkancy Konstancina-Jeziorna powyzej 50 r.z.
Oszacowano liczbe potencjalnych uczestnikédw programu na 9 129 oséb. Powyzsze dane sg zbiezne z
danymi GUS. Roczny koszt realizacji programu w przypadku badani diagnostycznych uwzglednia ok.
400 os6b, co stanowi okoto 4% populacji docelowe;.

Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze w czesci dotyczacej adresatdw programu znajduje sie stwierdzenie
dotyczace wtaczania w kolejnych latach dodatkowych 300 oséb. Zapisy te s3 niejasne i zaleca sie ich
wyjasnienie. W projekcie sugeruje sie, ze akcja edukacyjna skierowana bedzie do catej populacji
docelowej, jednak kwestia ta nie zostata potwierdzona w dalszej jego czesci.

Wiek uczestnikdw programu jest zbiezny z obecnymi rekomendacjami dotyczacymi wczesnego
wykrywania zaburzen w kierunku jaskry, nadmieni¢ nalezy jednak, iz zadne wytyczne nie wskazuja
wieku granicznego.

Interwencja

W ramach programu przeprowadzone majg by¢ badania: badanie podstawowe wzroku, badanie
ostrosci wzroku, badanie z oceng dna oka — lampa szczelinowa, pomiar ci$nienia w gatkach ocznych —
tonometr aplanacyjny Goldmanna lub airpuff, badanie uzupetniajgce widzenia barw. Planuje sie takze
przeprowadzenie dziatan edukacyjnych.
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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. W projekcie
programu natomiast nie przedstawiono danych, ktére swiadczg o utrudnionej dostepnosci do
Swiadczen, zatem istnieje ryzyko podwdjnego finansowania wskazanych badan.

W projekcie zatozono, ze w przypadku wykrycia nieprawidtowosci w badaniach, uczestnik zostanie
skierowany do lekarza POZ celem dalszej diagnostyki i leczenia. Dziatanie takie jest niezasadne i
naraza pacjenta poczucie niepokoju i niepewnosci odnosnie jego stanu zdrowia. Nalezy tez wskaza,
ze bezzasadne jest kierowanie uczestnika od specjalisty do lekarza POZ, gdyz to rolg specjalisty jest
rozpoznanie niepokojgcej zmiany w obrebie narzagdu wzroku i szybkie skierowanie do dalszego
leczenia. Dziatanie zaplanowane w projekcie spowoduje wydtuzony czas oczekiwania na poszerzong
diagnostyke i terapie oraz moze spowodowaé podwdjne finansowanie konsultacji specjalisty. W
ramach programu nalezy zaplanowac¢ kierowanie pacjentéw od razu do poradni okulistycznej lub
poradni jaskrowej.

Obecnie, wobec braku jednoznacznych dowoddéw wskazujgcych na pozytywny wptyw screeningu w
kierunku jaskry (m.in. USPSTF 201312, NHMRC 2010) oraz obaw dotyczacych nadwykrywalnosci (np.
wykrywania jaskry otwartego kata na etapie, ktéry raczej nie spowodowatby powaznych zaburzen w
okresie zycia pacjenta) wiekszos¢ wytycznych nie zaleca prowadzenia screeningu populacyjnego.

Nalezy podkresli¢, iz wytyczne nie wskazujg na jeden konkretny i skuteczny zestaw badan w kierunku
jaskry. Wobec ztozonosci natury choroby i znacznego zréznicowania przyjetych wartosci wynikow
testow w populacji ogdélnej, wskazane jest stosowanie wiecej niz jednego testu diagnostycznego.
Badania przesiewowe powinny obejmowaé ocene czynnikdw ryzyka, stereoskopowa ocene tarczy
nerwu wzrokowego i warstwy wtdkien nerwowych, siatkdéwki, tonometrie aplanacyjng Goldmanna,
badanie przedniej i Srodkowej czesci oka w lampie szczelinowej (jesli nie zostata wykonana w ciggu
ostatnich lat).

Rownolegle do dziatan diagnostycznych prowadzone beda dziatania edukacyjne. Majg one na celu
zwiekszenie wiedzy i swiadomosci zdrowotnej, oraz zachecenie do dbania o zdrowie poprzez
profilaktyczne badania diagnostyczne w kierunku wykrycia zaémy i jaskry. Zaznaczy¢ nalezy, w
raporcie CEESTAHC 2013 zwraca sie uwage na fakt, ze edukacja zdrowotna pacjentéw z chorobami
oczu znajduje sie na niewystarczajgcym poziomie. Za stan ten odpowiada zaréwno brak
zaangazowania lekarzy w udzielanie pacjentom informacji, jak i brak zainteresowania leczeniem ze
strony pacjentdw. Zalecenia Polskiego Towarzystwa Okulistycznego zaznaczajg potrzebe
odpowiedniej edukacji pacjenta. Obszarami wymagajgcymi szczegdlnej uwagi sg lokalne potrzeby
edukacyjne oraz dostepnosc do rzetelnych informacji (ICO 2016). W projekcie programu poprawnie
opisano sposéb prowadzenia edukacji zdrowotnej oraz jej zakres tematyczny.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu zaplanowano jego monitorowanie i ewaluacje, jednak warto ten element
doprecyzowac.

Monitorowanie programu zostato okreslone poprawnie. W ramach oceny zgtaszalnosci i jakosci
Swiadczen wskazano wskazniki, ktore pozwolg na biezgca kontrole przebiegu realizacji programy.

Ewaluacja programu zaktada okreslenie liczby uczestnikédw programu oraz liczby nowych rozpoznan
chordéb oczy. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze liczba uczestnikdw nie jest wskaznikiem, ktéry pozwoli na
zbadanie wptywu podjetych interwencji na zdrowie populacji. W tym zakresie zasadne jest okreslenie
m.in. odsetka osdéb ktére zostaty skierowane na dalsze leczenie, zmiany w poziomie wiedzy
uczestnikow oraz zmiany w postawach zdrowotnych mieszkancéw (np. poprzez zwiekszong
zgtaszalnos¢ na badania profilaktyczne).

Istotne jest takze zaplanowanie dziatan, ktdre majg na celu utrzymanie trwatosci uzyskanych efektow
zdrowotnych. W tym przypadku moze to byé cyklicznos¢ dziatan edukacyjnych lub staty dostep
uczestnikow do materiatéw edukacyjnych.

Warunki realizacji
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Realizator programu zostanie wybrany na zasadach konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami
ustawowymi. W projekcie wskazano wymagania jakie musi spetnia¢ realizator dotyczgce wymagan
formalnych, personelu w miejscu realizacji programu (lekarz specjalista - dermatolog), miejsca
realizacji programu, wyposazenia w odpowiedni sprzet i aparature medyczna.

W projekcie wskazano sposéb zakoriczenia udziatu oraz zaplanowano prowadzenie akcji
informacyjnej.

Koszt catkowity zostat oszacowany na 20 000. zt rocznie. Wskazano, ze koszt jednostkowy realizacji
Swiadczenia czesci diagnostycznej wyniesie ok. 50 zt za osobe. Na budzet catkowity sktadajg sie
poszczegdlne koszty: organizacyjne, realizacji badan (u 400 oséb), dziatarnn edukacyjnych oraz koszty
ogdlne programu. Przedstawiony budzet nie budzi zastrzezen, jednak nalezy go dostosowaé w
przypadku zmiany interwencji zgodnie z trescig niniejszej opinii.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

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

Tradycyjny podziat obejmuje 2 typy jaskry: jaskre pierwotng i jaskre wtdorng. W praktyce klinicznej
stosuje sie podziat anatomiczny (do wszystkich typdw jaskry) wynikajacy z budowy kata przesgczania.
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.

Za¢ma wedtug danych WHO stanowi najwazniejszg przyczyne Slepoty na Swiecie. Czestos¢ jej
wystepowania wzrasta wraz z wiekiem, wg danych amerykanskich z mniej niz 5% u oséb ponizej 65.
r.z. do okoto 50% u os6b powyzej 75. r.z. Jest to najczestsza choroba soczewki. Polega na czesciowym
lub catkowitym jej zmetnieniu. Nabyta utrata przezroczystosci soczewki powstaje najczesciej w
wyniku procesu starzenia (tzw. Zaé¢ma starcza), rzadziej na skutek dziatania innych czynnikéw
endogennych (miejscowych lub ogdlnych, takich jak nadcisnienie tetnicze, cukrzyca) lub egzogennych
(np. zwiekszona ekspozycja na promieniowanie UVB).

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 rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
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
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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 widkien nerwowych siatkowki, moze
pozwoli¢ na wykrycie zmian morfologicznych we wczesnym stadium choroby, wyprzedzajgcym
zmiany w polu widzenia rejestrowane przez standardowg perymetrie. Konieczne sg jednak
dtugoterminowe badania, ktére potwierdzityby zaleznos¢ miedzy wczesnymi zmianami
morfologicznymi a jaskrowym ubytkiem pola widzenia w pdzniejszym etapie.

Wedtug informacji zamieszczonych na stronie internetowej przez Polskie Towarzystwo Profilaktyki
Jaskry, w przypadku, gdy czynniki ryzyka wskazuja na mozliwos¢ rozwoju jaskry nalezy skierowac
chorego na badania kontrolne do lekarza okulisty (2 razy w ciggu roku). Gdy istnieje mniej
"czynnikdw ryzyka" - wystarczy przeprowadzaé takie badania specjalistyczne raz w roku. Na stronie
PTPJ dostepny jest prosty Test Samooceny Ryzyka Zagrozenia Jaskrg, ktdrego 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 ekspertow prowadzenie
przez jednostki samorzaddow terytorialnych programéw 1z 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 samorzgddw jednostek
terytorialnych nacisku na promowanie informacji o jaskrze. Ograniczanie edukacji zdrowotnej do
indywidualnych rozméw z uczestnikami badania moze nie by¢ wystarczajgce dla uzyskania
podwyzszenia poziomu wiedzy w spoteczenstwie na temat objawdw i wczesnego wykrywania jaskry

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: OT.441.174.2016 ,Program profilaktyki schorzen
narzgdu wzroku ze szczegdlnym uwzglednieniem jaskry i zaémy” realizowany przez: miasto Konstancin-Jeziorna, Warszawa
wrzesien 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania jaskry — wspdlne
podstawy oceny”, listopad 2010 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 288/2016 z dnia 26 wrzesnia 2016 roku o projekcie
programu ,Program profilaktyki schorzen narzadu wzroku ze szczegdlnym uwzglednieniem jaskry i za¢my” miasta
Konstancin-Jeziorna
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