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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 109/2016 z dnia 20 czerwca 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki
zdrowotnej - stuchanie a styszenie, zaburzenia uwagi stuchowej,
diagnoza i terapia na lata 2016-2020"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program polityki zdrowotnej - stuchanie a styszenie, zaburzenia uwagi stuchowej,
diagnoza i terapia na lata 2016-2020”

Uzasadnienie

Gtéwng przestankg za negatywng opinig Prezesa Agencji jest brak wystarczajgcych doniesien
naukowych wskazujgcych na skutecznos$¢ zaplanowanych interwencji oraz brak zasadnosci do
finansowania ich w ramach srodkéw publicznych.

W projekcie okreslono cele, jednak nie spetniajg one zasady SMART. Ponadto brak jest prawidtowo
okreslonych miernikéw efektywnosci.

Populacje docelowg stanowig dzieci w wieku 4-15 lat. Nie wskazano jednak uzasadnienia dla tak
przyjetej grupy wiekowej. Brakuje takze okreslenia liczebnosci uczestnikow, ktérzy mogg wzigc udziat
W programie.

Zaplanowane interwencje stanowig diagnoze i terapie stuchowg metoda Tomatisa, ktéra zgodnie
zrekomendacjami jest metodg dla ktérej brak jest wystarczajgcych dowoddéw naukowych
potwierdzajgcych jej skuteczno$é. Ponadto w rekomendacjach zaznacza sie, ze metoda ta moze
stanowi¢ uzupetnienie standardowej terapii, jednak nie powinna by¢ finansowana ze s$rodkdéw
publicznych.

Monitorowanie i ewaluacja programu wymagajg poprawy, gdyz nie wskazano wskaznikdw, jakie majg
zostac wykorzystane.

Przedstawiony budzet nie zawiera zestawienia kosztéw poszczegdlnych sktadowych programu, zatem
niemozliwa jest ocena, czy zaplanowane S$rodki bedg wystarczajgce na pokrycie dziatan
programowych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy zaburzen stuchowych
u dzieci. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 50 000 zt w pierwszym roku, zas okres
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, ktére wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu nie zawiera dobrze skonstruowanego opisu problemu zdrowotnego.
Przedstawione informacje zawierajg nawigzanie do gtdwnej interwencji w programie tj. terapii
stuchowej metoda Tomatisa.

Z tresci programu wynika natomiast, ze gtéwny problem w kierunku, ktérego zostang wdrozone
dziatania diagnostyczne i terapeutyczne to zaburzenia przetwarzania stuchowego wsréd dzieci
i mtodziezy.

Nalezy zatem uzupetni¢ opis problemu zdrowotnego oraz dane epidemiologiczne na temat
rozpowszechnienia zaburzen przetwarzania stuchowego.

Zgodnie z dotychczasowymi wynikami realizacji programéw badan przesiewowych stuchu u dzieci
z terendw wiejskich (2008-2011), przez Instytut Fizjologii i Patologii Stuchu, Fundusz Sktadkowy
Ubezpieczenia Spotecznego Rolnikdw, Kase Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego oraz
Stowarzyszenie Przyjaciét Osdb Niestyszgcych i Niedostyszgcych , Cztowiek - Cztowiekowi”, zaznacza
sie, ze w badanej populacji ok. 282,8 tys. od 7 do 12 r.z.:

e blisko 14% siedmiolatkow zgtasza problem zaburzen stuchu typu
przewodzeniowego/odbiorczego,

e ponad 66% dzieci z zaburzeniami stuchu prosi o powtérzenie informacji,
e blisko 14,5% dzieci z zaburzeniami stuchu wykazuje opdézniony rozwdj mowy.

Cele i efekty programu

Celem gtdwnym programu jest upowszechnienie jak najszybszego dostepu do diagnozy i terapii
stuchowej dla dzieci dotknietych zaburzeniami uwagi stuchowej. Dodatkowo cel ten uzupetniono
o cele szczegétowe. Warto cele programowe tworzy¢ zgodnie z zasadg SMART, wedtug ktérej
powinny one by¢ m. in. szczegdétowe, mierzalne, osiggalne, istotne i terminowe.

Oczekiwane efekty pozostajg w zgodzie z celami.

Mierniki efektywnosci zostaty przygotowane w sposdb nieprawidtowy. Prosze zwrdci¢ uwage, ze
mierniki powinny by¢ wskaznikami, ktérych zadaniem jest ocena stopnia realizacji celéw. Stanowig
one realne odzwierciedlenie zdarzen lub  faktow  wystepujacych w  danym
miejscu/otoczeniu/programie i s wyrazone w odpowiednich jednostkach miary.

Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowig dzieci/mtodziez z terenu gminy Pszczyna w wieku od 4 do 15 lat.
W projekcie zaznaczono, ze do udziatu zostang wtgczone osoby z ww. grupy wiekowej wsréd ktérych
istnieje duze prawdopodobienstwo problemoéw z uwagg stuchows.

W projekcie szacuje sie, ze do programu kwalifikuje sie ok. 6 921 oséb. Nie oszacowano jednak liczby
potencjalnych uczestnikdw, co nalezy uzupetnié.

Projekt programu nie zawiera informacji nt. pisemnej zgody rodzicow/opiekunéw prawnych dziecka
na udziatu w terapii stuchowej w ramach zaplanowanych interwencji. Jest to istotny element
kwalifikacji oséb niepetnoletnich do uczestnictwa w programach polityki zdrowotnej. Ponadto,
rekomendacje sugerujg, ze w wyniku zastosowania w projekcie metody o niejasnej skutecznosci
klinicznej nalezy doktadnie przedstawi¢ dang sytuacje populacji docelowej jej opiekunom zanim
zostanie wdrozona procedura diagnostyczna lub poniesione zostang jakiekolwiek optaty za dane
Swiadczenie (American Academy of Audiology 2010).

Interwencja

W ramach planowanych interwencji w projekcie programu przewidziano wykonanie diagnostyki
okreslajgcej rodzaj i zakres probleméw dziecka (wywiad z rodzicami, analiza dostarczonej
dokumentacji pedagogicznej, psychologicznej i medycznej, badanie dziecka w zakresie uwagi
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i lateralizacji stuchowej przy uzyciu audiometru, inne metody diagnostyczne), opracowanie
indywidualnego programu terapii dla kazdego dziecka, przeprowadzenie terapii - treningu
stuchowego metodg Tomatisa.

W projekcie brakuje jednak odniesienia dotyczacych szczegdtdow planowanych interwencji w tym
rodzaju sesji terapeutycznych.

Nalezy podkresli¢, ze odnalezione wytyczne/rekomendacje oraz wyniki przeglagdu systematycznego
(Sinha 2011) uwzgledniajgce terapie stuchowg wg Tomatisa wskazujg na brak wystarczajacych,
dowoddéw naukowych na potwierdzenie korzysci badz szkéd zwigzanych z zastosowaniem ww.
metody. Jednakze, wytyczne brytyjskie (PenCLAHRC 2012) sugeruja, iz trening integracji stuchowej
wigcznie z zastosowaniem metody Tomatisa stuzy poprawie dysfunkcji integracji zmystowej u oséb z
zaburzeniami behawioralnymi (np. z autyzmem). Natomiast metoda ta powinna by¢ stosowana jako
terapia uzupetniajgca badz w ramach leczenia alternatywnego, finansowana ze srodkéw prywatnych.
Podobnie British Society of Audiology wskazuje, ze terapia realizowana metodg Tomatisa nie
powinna by¢ finansowana ze $rodkéw publicznych ze wzgledu na znikomg liczbe dowodow
naukowych w kierunku jej skutecznosci.

Nalezy zaznaczyé, ze stosowanie terapii stuchowej wg Tomatisa nie stuzy do ustalania diagnozy
medycznej, prowadzenia leczenia czy przepisywania lekéw. Wymagane jest, aby metoda ta byia
traktowana jako trening wspierajacy i wskazuje sie tym samym jej potaczenie z terapia logopedyczng,
pedagogiczng lub psychologiczng (w zaleznosci od wystepujgcego zaburzenia). W projekcie zaznacza
sie, ze do programu zostang skierowane dzieci za posrednictwem istniejgcych juz poradni
specjalistycznych, wymieniajgc m.in. logopedyczng i laryngologiczng, jednak nie brakuje informacji o
ewentualnym pofaczeniu terapii stuchowej w ramach programu z konsultacjami ww. specjalistow.

W projekcie programu nie odniesiono sie do realizacji dziatan edukacyjnych. Edukacja zdrowotna
w kierunku zaburzen uwagi stuchowej szczegdlnie uzasadniona jest wsréd rodzicow/opiekundow
prawnych, gdyz czesto najblizsze otoczenie dziecka nie zdaje sobie sprawy z zagrozenia zwigzanego
z problemem zaburzen stuchu.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu uwzgledniono jego monitorowani i ewaluacje, jednak elementy te nie zostaty
przedstawione w sposdb poprawny.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze monitorowanie programu to proces, ktérego zadaniem jest ocena
realizacji i przebiegu programu. W tym celu nalezy wykorzystaé ocene zgtaszalnosci i jakosci
udzielanych swiadczen.

W zakresie ewaluacji zas nalezy przeprowadzi¢ ocene efektywnosci programu w okreslonym okresie
po zakonczeniu programu. Zasadne jest tutaj wykorzystanie wskaznikow, ktére w obiektywny
i wiarygodny sposdb pozwolg na ocene wptywu podjetych dziatan na zdrowie populacji.

Warunki realizacji

Realizator programu ma zosta¢ wytoniony w ramach otwartego konkursu ofert. Nie wskazano jednak
szczegdtowych warunkéw i kompetencji personelu niezbednych do realizacji $wiadczen.

W projekcie wskazano sposéb zakonczenia udziatu w programie. Brakuje jednak powigzania dziatan
ze Swiadczeniami gwarantowanymi finansowanymi ze srodkdw publicznych.

W projekcie programu przedstawiono zrédto jego finansowania oraz koszt catkowity realizacji w roku
2016 (tj. 50 tys. zt). Nie odniesiono sie do kosztéow poszczegdlnych interwencji zaplanowanych
w tresci programu. W zwigzku z tym, ze nie oszacowano réwniez liczebnosci potencjalnych
uczestnikdw programu, nie wiadomo czy przedstawiany roczny budzet bedzie wystarczajacy na
wdrozenie projektu programu. Kwestie te wymagajg uzupetnienia.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny
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Zaburzenia przetwarzania stuchowego wsréd dzieci i mtodziezy stanowig znaczace trudnosci w
przetwarzaniu informacji stuchowych w osrodkowym uktadzie nerwowym. American Speech,
Language and Hearing Association (ASHA) okresla ww. zaburzenia jako ,deficyty w przynajmniej
jednej z nastepujacych funkcji: lateralizacji i lokalizacji Zzrodta dzwieku, dyskryminacji stuchowej,
przetwarzaniu czasowym dzwiekdw (rozdzielczo$¢ czasowa, maskowanie czasowe, integracja
czasowa, percepcji kolejnosci dzwiekow) oraz rozumieniu sygnatéw znieksztatconych (w tym mowy)
lub prezentowanych w obecnosci sygnatu zagtuszajgcego”. Jednak postawienie diagnozy w ww.
kierunku jest trudne ze wzgledu na duzy wptyw osobniczych czynnikdw na wyniki réznego rodzaju
testéw behawioralnych

Alternatywne swiadczenia

W Polsce wykonywane sg badania przesiewowe stuchu i wzroku w populacji dzieci (5-7 r.z.) w ramach
badan patronazowych jako tzw. roczne, obowigzkowe przygotowanie przedszkolne uwzglednione w
Rozporzadzeniu MZ z dn. 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej. Ponadto diagnostyka i terapia w zakresie wad stuchu uwzgledniona
zostata w ramach AOS, w kontekscie funkcjonowania poradni audiologiczno-fonologicznych,
logopedycznych oraz otolaryngologicznych.

Ocena technologii medycznej

W wiekszosci panstw Europy, takze w Polsce, ugruntowang pozycje majg programy wykrywania wad
stuchu u noworodkéw. Europejska Federacja Towarzystw Audiologicznych jako podstawowg
populacje docelowa do wykonywania badan przesiewowych w wieku szkolnym i przedszkolnym
wskazuje dzieci w wieku od 4 do 7 lat. American Speech-Language-Hearing Association (ASHA)
rekomenduje wykonywanie badan przesiewowych dzieciom rozpoczynajagcym nauke w szkole,
dzieciom od przedszkola do 3 klasy, oraz dzieciom w wieku 10-11 i 16-17 lat . Amerykaniska Akademia
Pediatryczna (AAP) wskazata jako grupe, w ktérej rekomendowane jest przeprowadzanie badan
przesiewowych dzieci w wieku 4, 5, 6, 8 i 10 lat.

Rekomenduje sie rdwniez wykonywanie badan dzieciom rozpoczynajgcym specjalny tok nauczania,
powtarzajgcym klase lub dzieciom nowoprzyjetym do szkoty, w przypadku kiedy brakuje dowoddéw na
wczesniej realizowane badania. Dodatkowo uczniowie mogg by¢ poddawani badaniom okresowym
bedgc w pdiniejszych klasach, kiedy pojawiajg sie obawy rodzicow/ opiekundw, nauczycieli (lub
innego personelu szkolnego) dotyczgce wystepowania zaburzen stuchu, mowy, jezyka oraz zdolnosci
uczenia sie. Do innych elementéw sugerujacych potrzebe przeprowadzania badan stuchu naleza
ekspozycja na potencjalnie szkodliwe poziomy hatasu, stosowanie lekéw ototoksycznych, urazy gtowy
z utratg $wiadomosci, stwierdzenie w wywiadzie rodzinnym dziedzicznych ubytkéw stuchu,
nawracajgce lub trwajgce dtuzej niz 3 miesigce wysiekowe zapalenie ucha srodkowego, anomalie w
budowie twarzoczaszki (w tym nieprawidtowosci morfologiczne w budowie matzowiny i przewodu
stuchowego).

Rekomendowang metoda stosowang w badaniach przesiewowych stuchu jest audiometria tonalna.
American Academy of Audiology (AAA) rekomenduje stosowanie audiometrii tonalnej w populacji
dzieci w wieku 3 lat i starszych, natomiast AAP u dzieci w wieku 4 lat i starszych. Badanie powinno
by¢ wykonywane dla obydwu uszu dla tonéw 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. W przypadku, gdy wynik badania jest nieprawidtowy dla
ktorejkolwiek z zastosowanych czestotliwosci nalezy ponownie poinstruowaé dziecko odnosnie
sposobu przeprowadzania badania i wykona¢ badanie ponownie tam gdzie uprzednio wystgpit bfad.
Negatywny wynik testu optymalnie powinien zosta¢ zweryfikowany w przeciggu jednego miesigca,
ale nie pdzniej niz w ciggu trzech miesiecy od przeprowadzenie badania.

Trening metodg Tomatisa, jako terapia stuchowa dla dzieci/miodziezy z zaburzeniami
stuchu/przetwarzania stuchowego jest stosowany w ramach dziatan uzupetniajgcych standardowa
terapie logopedyczng, psychologiczng czy audiofonologiczng. Zalecenia oraz dostepna literatura
naukowa wskazujg na mozliwo$é stosowania jej jako metody terapii komplementarnej do innych,
jednak nie powinna ona by¢ terapia niezalezna.
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Aktualnie dostepne rekomendacje/wytyczne towarzystw/organizacji naukowych wskazujg na brak
wystarczajgcych, rzetelnych dowodow na skuteczno$¢ metody Tomatisa w standardowym
postepowaniu diagnostyczno-terapeutycznym (Treatment Intervention Advisory Committee 2014,
PenCLAHRC 2012, American Academy of Audiology2010, British Society of Audiology 2011, American
Speech-Language-Hearing Association 2004). Jednak PenCLAHRC 2012 (Wielka Brytania) potwierdza,
Ze trening integracji stuchowej wtgcznie z zastosowaniem metody Tomatisa stuzy poprawie dysfunkcji
integracji zmystowej u 0séb z zaburzeniami behawioralnymi (w tym z autyzmem). Natomiast metoda
ta powinna by¢ stosowana jako terapia uzupetniajgca bgdZz w ramach leczenia alternatywnego,
finansowana ze srodkéw prywatnych. Podobnie BSA 2011 wskazuje, ze terapia realizowana metoda
Tomatisa nie powinna by¢ finansowana ze Srodkdéw publicznych ze wzgledu na znikomga liczbe
dowoddéw naukowych w kierunku jej skutecznosci.

Stosowanie jakichkolwiek metod diagnostycznych (w kierunku zaburzen przetwarzania stuchowego —
brak ,ztotego standardu”) powinno by¢ rozpatrywane w sposdb indywidualny i dostosowany do
rozwigzania konkretnych obszaréw deficytowych u pacjenta. ASHA 2004 wskazuje na potrzebe
wykonywania dalszych badan w kierunku skutecznosci klinicznej metody Tomatisa oraz innych metod
terapii stuchowej u dzieci i mtodziezy z zaburzeniami stuchania.

Zalecane standardy Instytutu Fizjologii i Patologii Stuchu w Polsce wskazujg, ze metoda Tomatisa
moze by¢ stosowana w diagnostyce, leczeniu i rehabilitacji stuchu, gtosu i mowy, jednakze jest ona
terapig wspomagajgcg u ww. pacjentéw. Jednoczesnie z nig powinny byé prowadzone stosowne
konsultacje terapeutyczne, w zaleznosci od typu zaburzenia pacjenta (np. logopedyczna,
psychologiczna, foniatryczna, laryngologiczna etc.).

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: OT.441.87.2016 ,Program polityki zdrowotnej -
stuchanie a styszenie, zaburzenia uwagi stuchowej, diagnoza i terapia na lata 2016-2020” realizowany przez: miasto
Pszczyna, Warszawa czerwiec 2016, Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Badania przesiewowe stuchu u dzieci w wieku
szkolnym — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2012. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 174/2016 z dnia 13 czerwca 2016
roku o projekcie programu ,Program polityki zdrowotnej — stuchanie a styszenie, zaburzenia uwagi stuchowej, diagnoza i
terapia na lata 2016-2020" miasta Pszczyna
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