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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 12/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki w zakresie wczesnej
diagnostyki Helicobacter pylori u mtodziezy” gminy Grudzigdz

Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu ,Program profilaktyki w zakresie wczesnej diagnostyki Helicobacter pylori
u mtodziezy” gminy Grudzigdz.

Uzasadnienie

Badania przesiewowe w kierunku Helicobacter pylori w populacji ogdlnej dzieci nie majg
uzasadnienia medycznego i mogg skutkowac zbedng antybiotykoterapia.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny gminy Grudzigdz z zakresu wczesnego
wykrywania zakazen Helicobacter pylori. Program jest adresowany do uczniéw Il klas
gimnazjum w wieku 14 lat. Celem gtéwnym programu jest uzyskanie radykalnej poprawy
w zakresie wczesnego wykrywania chordb zotgdka i dwunastnicy wywotanych zakazeniem
Helicobacter pylori. Program ma by¢ realizowany od wrzesnia 2013 do czerwca 2015 roku.
Planowane koszty catkowite realizacji programu wynoszg 161 200 zt.

Problem zdrowotny

Zakazenie Helicobacter pylori jest najczestszym bakteryjnym zakazeniem przewodu
pokarmowego. Czesto$¢ wystepowania zalezy od warunkéw spotecznoekonomicznych
i waha sie od 20-40% w krajach rozwinietych do 70-90% w pozostatych.

Zakazenie Helicobacter pylori wystepuje u ok 50% populacji $wiata (w Polsce u 84%
dorostych i 32% dzieci). Zakazenie nastepuje drogg pokarmowsg; jedynym znanym
rezerwuarem bakterii jest btona Sluzowa zotgdka cztowieka. W krajach o duzej czestosci
zakazen (m.in. w Polsce) stanowi on o przyczyne >90% zapalen zofgdka i jest takze gtéwng
przyczyng choroby wrzodowej zotgdka i dwunastnicy.

U 10-20% zakazonych rozwijajg sie konkretne choroby zwigzane z tg infekcjg, w tym 1%
choruje na nowotwory, takie jak rak zotgdka i chtoniak typu MALT (mucosa associated
lymphoid tissue, chtoniak nieziarniczy wywodzacy sie z limfocytow B).

Alternatywne $wiadczenia

Standardowe postepowanie diagnostyczne w celu wykrycia zakazenia Helicobacter pylori
obejmuje metody inwazyjne (test ureazowy — najczesciej stosowana metoda, badanie
histopatologiczne wycinka z czesci odzwiernikowej i hodowla bakteryjna) oraz metody
nieinwazyjne (testy oddechowe, test wykrywajacy antygeny H. pylori w kale, testy
serologiczne) i inne badania takie jak: RTG zotgdka (bardzo rzadko) czy ocena wydzielania
kwasu solnego w zotadku.
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Zgodnie z opinig eksperta test oddechowy z mocznikiem znakowanym izotopem 13C wegla
w celu wykrycia zakazenia Helicobacter pylori jest stosowang metodg diagnostyczng tylko
w niektoérych i nielicznych jednostkach gastroenterologicznych, ktére s3 mato dostepne dla
ogoétu populacji. Nie jest on rozliczany jako oddzielna procedura medyczna przez system
opieki zdrowotnej obowigzujgcy w Polsce.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Podsumowanie wytycznych i rekomendacji:

Zgodnie z ustaleniami Grupy Roboczej PTG-E dotyczace postepowania w zakazeniu
Helicobacter pylori, ktére sg rekomendowane przez Polskie Towarzystwo
Gastroenterologii zalecanymi testami do diagnostyki zakazenia H. pylori sa:
w przypadkach, gdy planowane jest badanie endoskopowe — pobranie wycinka btony
Sluzowej (szybki test ureazowy i/lub badanie histopatologiczne), u innych pacjentéw
przy pomocy jednego z testow nieinwazyjnych (iloSciowa ocena miana przeciwciat anty-
H. pylori w klasie 1gG, test oddechowy 13C, oznaczenie antygenu H. pylori w kale).

Do oceny skutecznosci eradykacji H. pylori preferowany jest test oddechowy o duzej
czutosci i swoistosci. Alternatywg jest ocena obecnosci antygenu H. pylori w stolcu
z uzyciem przeciwciat monoklonalnych (mniejsza czuto$¢ w poréwnaniu do testu
oddechowego).

ESPGHAN w swoich wytycznych dotyczgcych zakazenia Helicobacter pylori u dzieci
podkresla, ze 13C UBT stanowi wiarygodng nieinwazyjng metode oceny skutecznosci
eradykacji zakazenia H. pylori.

Test na obecnos$¢ antygenu Helicobacter pylori w kale (czuto$¢ 94%, swoistosé 92%) jest
porownywalnie skuteczny z oddechowym testem urazowym (czuto$¢ 88-95%, swoistos¢
95-100%), z kolei sposrod testéw serologicznych, powinny byé stosowane walidowane
testy w kierunku IgG.

Testy wykrywajgce zakazenie H. pylori (biopsja, test ureazowy, 13C UBT, HpSA) powinno
sie wykonywac co najmniej 4 tygodnie po zakonczeniu antybiotykoterapii.

Przed wykonywaniem wiekszosci testow diagnostycznych (oddechowy test urazowy,
oznaczanie antygenu w kale itd.) nalezy przerwaé leczenie inhibitorami pompy
protonowej przynajmniej na 2 tygodnie przed badaniem z uwagi na zwiekszony odsetek
wynikéw fatszywie ujemnych. Jezeli nie jest to mozliwe, nalezy zastosowac testy z IgG.

Wedtug Europejskiego Towarzystwa Gastroentorologicznego badanie endoskopowe
z biopsja (metoda histologiczna i szybki test ureazowy), test oddechowy ze znakowanym
mocznikiem oraz oznaczanie antygenu w kale majg bardzo wiarygodne zastosowanie dla
diagnozowania zakazenia H. pylori i dla potwierdzenia skutecznosci eradykac;ji.

Zgodnie z wytycznymi American College of Gastroenterology wybdr badania
diagnostycznego zalezy od aktualnej sytuacji klinicznej, a zwtaszcza od ewentualnego
wykonania badania endoskopowego. W populacjach o matym prawdopodobienstwie
zakazenia H. pylori zaleca sie stosowanie metod nieendoskopowych, takich jak ureazowy
test oddechowy i test antygenowy w kale, cechujgcych sie wiekszg dodatnig wartoscig
predykcyjng niz testy serologiczne.

Najlepszym niewymagajgcym endoskopii testem potwierdzajagcym zakazenie H. pylori
jest test oddechowy. Jest to wiarygodny wskaznik czynnego zakazenia, poniewaz
w zdrowym zotadku nie stwierdza sie obecnosci ureazy. Jego wykonanie zaleca sie
w celu potwierdzenia eradykacji po 4 tygodniach od zakonczenia terapii.
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— Rutynowa kontrole po leczeniu zakazenia nalezy wykonywac jedynie u pacjentéow
z powiktaniami choroby wrzodowej w wywiadzie, chtoniakiem MALT Zofgdka i wczesnym
rakiem zotadka, a takze w razie nawrotu dolegliwosci po leczeniu. Testem z wyboru jest
mocznikowy test oddechowy, z wyjgtkiem wskazan do wykonania endoskopii (czujnosé
onkologiczna).

Podsumowanie wnioskéw z badan naukowych:

— Test oddechowy z mocznikiem znakowanym izotopem 13C wegla jest prostym
i doktadnym narzedziem diagnostyki zakazenn Helicobacter pylori u dzieci u kazdym
wieku.

— Test oddechowy z mocznikiem znakowanym izotopem 13C wegla oraz oznaczanie
antygendw H. pylori w stolcu majg satysfakcjonujgcg warto$¢ diagnostyczng
W rozpoznawaniu zakazenia H. pylori u dzieci do 5. roku zycia w pordéwnaniu z
inwazyjnymi metodami diagnostycznymi.

— Test oddechowy z mocznikiem znakowanym izotopem 13C wegla charakteryzuje sie taka
samg dokfadnoscig diagnostyczng jak badanie antygendéw Hp w stolcu w wykrywaniu
aktywnego zakazenia Hp u dzieci i mtodziezy.

— Testy nieinwazyjne (antygen Hp w kale, testy oddechowe) wykazujg poréwnywalng
trafnos¢ w wykrywaniu aktualnego zakazenie Hp u dzieci, aczkolwiek testy oddechowe
cechuje wyzsza specyficznosé.

— Wartosc¢ diagnostyczna skriningowego badania serologicznego w kierunku zakazenia Hp
u nowodiagnozowanych, nieleczonych wczesniej pacjentow jest pordéwnywalna
z testami oddechowymi i badaniem antygendw Hp w stolcu.

Whioski z oceny programu gminy Grudzigdz

Przedmiotowy projekt programu zdrowotnego dotyczy waznego problemu zdrowotnego,
jakim jest zakazenie Helicobacter pylori. Za cel gtéwny programu uznano uzyskanie
radykalnej poprawy w zakresie wczesnego wykrywania choréb zotgdka i dwunastnicy
wywotanych zakazeniem Helicobacter pylori. Niemniej jednak badania przesiewowe
w kierunku Helicobacter pylori w populacji ogdlnej dzieci nie majg uzasadnienia medycznego
i moga skutkowac zbedng antybiotykoterapia.

Program jest adresowany do uczniéw Il klas gimnazjum w wieku 14 lat. Planuje sie objgé
programem 1240. dzieci — stanowi to 71% populacji kwalifikujgcej sie do objecia programem.
Autorzy zaznaczyli, ze oszacowali populacje, ktdra wezmie udziat w programie na podstawie
zainteresowania w latach ubieglych. W programie wezmg udziat dzieci, ktorych
rodzice/opiekunowie wyrazg zgode na udziat w programie (w formie oswiadczenia) oraz
wypetnig ankiete dotyczgcg problemow zdrowotnych dziecka i rodziny.

Planowana interwencja to wykonanie testu oddechowego z mocznikiem znakowanym
izotopem 13C wegla.

Badanie ma by¢ przeprowadzone przez pielegniarke na terenie szkoty. Nastepnie lekarz
pediatra gastroenterolog w siedzibie realizatora dokona oceny analizy ankiety dot.
problemdéw zdrowotnych dziecka i rodziny (wypetnianej przez rodzicéw i przekazywanej wraz
ze zgodg na badanie), analizy wynikéw badan i ustali dalsze zalecenia.

Nalezy pamieta¢, ze dieta nastolatkdw, ktérzy sg adresatem programu, nie nalezy do
wzorcowych. Czesto nie jadajg sniadan, odzywiajg sie nieregularnie, a w diecie dominujg tzw.
fast foody. Mtodziez w okresie dojrzewania siega coraz czesciej po alkohol i pali papierosy.
Ogromne znaczenie majg czynniki chronigce przed zakazeniem Helicobacter pylori tj.: dobry
stan odzywienia, dieta z duzg iloscig jarzyn i owocdw oraz z witaminami C, E, beta-
karotenem, ale z ograniczeniem soli i mitratow.
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W opinii eksperckiej Konsultanta Krajowego w dziedzinie gastroenterologii dzieciecej
zwrécono uwage na fakt, iz Miasto Grudzigdz nalezy do miast o s$rednim statusie
socjoekonomicznym ze znacznym odsetkiem bezrobocia. Do szkét gimnazjalnych uczeszcza
rowniez mtodziez z okolicznych terendw wiejskich, gdzie warunki bytowe sg statystycznie
gorsze w poréwnaniu ze Srodowiskiem miejskim. Natomiast wystepuje Scista korelacja
warunkéw socjoekonomicznych i czestosci zakazenia Helicobacter pylori, co obserwujemy
rowniez w Polsce. Statystycznie czesciej zakazenie wystepuje wsrdd rodzin wielodzietnych,
biednych, korzystajgcych z pomocy spotecznej. Znaczenie ma duza liczba rodzenstwa,
dzielenie wspdlnego t6zka, mate mieszkanie, korzystanie ze ztobka i przedszkola.

Autorzy zatozyli koniecznos$¢ uzyskania zgody na udziat dziecka w badaniu od
rodzicéw/opiekundw.

Projekt zaktada rdéwniez rozpowszechnienie informacji o programie  wsréd
rodzicow/opiekundw uczniéw kwalifikujgcych sie do udziatu w programie za posrednictwem
szkot. Autorzy zatozyli takze, ze przeszkodg do objecia programem catej planowanej
populacji moze by¢ brak zgody rodzice/opiekuna czy absencja ucznia w szkole.

Projekt programu zaktada, ze pacjenci, u ktérych stwierdzi sie nieprawidtowosci zostang
skierowani do szpitala lub poradni gastroenterologicznej w celu dalszej diagnostyki. Eksperci
w swoich opiniach podkreslaja, ze w dalszym postepowaniu diagnostyczno-terapeutycznym
bardzo istotna jest rola opieki lekarza specjalisty gastroenterologa. Nalezy jednak zaznaczyc,
ze wplynie to zapewne na budzet ptfatnika publicznego. Autorzy powinni sprawdazic,
przeanalizowa¢ i poda¢ w projekcie jak przedstawia sie poziom kontraktowania ww.
Swiadczen przez Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) w ich regionie.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje (ocene zgtaszalnosci do programu, ocene jakosci
Swiadczen w programie oraz ocene efektywnosci programu). Podane mierniki efektywnosci
wydajg sie by¢ adekwatne do planowanych dziatan.

Przedstawiono szczegdétowy kosztorys programu. Koszt jednostkowy (wykonanie badania
i konsultacji lekarskiej) wynosi 130 zt/osobe. Planowane koszty catkowite realizacji programu
wynoszg 161 200 zt.

W projekcie zaznaczono, ze pacjenci, u ktérych podczas prowadzonych badan stwierdzono
nieprawidtowosci wymagajace koniecznej pilnej diagnostyki lub leczenia, kierowani bedg do
oddziatéw szpitalnych, albo jesli nie jest to problem wymagajgcy natychmiastowego podjecia
dziatan - do poradni gastroenterologiczne;.

Zasadne wydaje sie przeprowadzenie przez autorow projektu analizy poziomu
kontraktowania ww. Swiadczen, ze wzgledu na przeniesienie tych kosztdw na ptatnika
publicznego. Unikng w ten sposdb sytuacji, w ktérej uczestnicy programu skierowani do
poradni specjalistycznych nie bedg mieli zapewnionej opieki w ramach NFZ z powodu
niewystarczajgcych srodkow finansowych przeznaczonych na ten cel w ich regionie.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzié, ze:
I. Program odnosi sie do wazinego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego.

II. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentow - projekt zaktada réwniez
rozpowszechnienie informacji o programie ws$réd rodzicdw/opiekundw ucznidéw
kwalifikujgcych sie do udziatu w programie za posrednictwem szkét. Autorzy zatozyli takze,
ze przeszkodg do objecia programem catej planowanej populacji moze by¢ brak zgody
rodzice/opiekuna czy absencja ucznia w szkole.
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[1l. Skuteczno$¢ dziatarn — w projekcie programu odniesiono sie do skutecznosci planowanych
dziatan. Niemniej jednak ww. dziatania nie majg uzasadnienia medycznego w tej grupie
wiekowej

IV. Przedstawiono szczegotowy kosztorys programu. Koszt jednostkowy (wykonanie badania
i konsultacji lekarskiej) wynosi 130 zt/osobe. Planowane koszty catkowite realizacji programu
wynoszg 161 200 zt.

V. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje (ocene zgtaszalnosci do programu, ocene
jakosci Swiadczen w programie oraz ocene efektywnosci programu). Podane mierniki
efektywno$ci wydajg sie by¢ adekwatne do planowanych dziatan.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program profilaktyki w zakresie wczesnej diagnostyki Helicobacter pylori u mtodziezy”
realizowany przez Gmine Grudzigdz, AOTM-0T-441-116/2013, Warszawa, grudzieri 2013 i aneksu: ,Wczesne wykrywanie
zakazen Helicobacter pylori u dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéow szczegétowych,
Warszawa, grudzien 2013.

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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