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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 210/2017 z dnia 29 sierpnia 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program wczesnego
wykrywania gruzlicy wsrdd oséb powyzej 26 lat zamieszkatych na
terenie Miasta Chorzow na lata 2018-2020”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program wczesnego wykrywania gruzlicy wsréd osdb powyzej 26 lat zamieszkatych na
terenie Miasta Chorzéw na lata 2018-2020” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy wczesnego wykrywania gruzlicy
w populacjach z grup ryzyka. Biorgc pod uwage dane epidemiologiczne dla wojewddztwa $lgskiego
realizacja programu, pomimo czesciowego powielania swiadczen gwarantowanych, jest zasadna.
Niemniej jednak projekt wymaga dopracowania i uzupetnienia.

Cele programowe powinny by¢ zgodne z zasadg SMART, natomiast mierniki efektywnosci nalezy
uzupetnié tak aby odpowiadaty wszystkim zatozeniom programu.

Populacja docelowa jest zgodna z wytycznymi pod wzgledem wystepowania okreslonych czynnikow
ryzyka.

Interwencje diagnostyczne zostaty zaplanowane zgodnie z wytycznymi. Nalezy jednak doprecyzowad
ile czynnikdw ryzyka musi wystgpic¢ u pacjenta, zeby zostato wykonane u niego badanie RTG. Ponadto
standard postepowania warto uzupetni¢ o ewentualne badanie plowciny u oséb z potencjalnego
kontaktu bezposredniego z chorym, u ktérych obserwuje sie objawy przemawiajgce za gruzlicg. W
edukacji zdrowotnej nalezy uzupetni¢ podstawowe informacje organizacyjne.

Monitorowanie nie budzi wiekszych zastrzezen. Ewaluacje nalezy uzupetni¢ o wskazniki, ktére
pozwolg na catosciowg i dtugofalowa ocene wptywu programu na zdrowie spoteczenistwa.

Budzet programu warto uzupetnic¢ o informacje dotyczace finansowania wizyt lekarskich.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczgcy diagnostyki gruzlicy. Budzet
przeznaczony na realizacje programu wynosi 156 000 PLN, zas$ okres realizacji to lata 2018-2020.

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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Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu dotyczy wczesnego wykrywania gruzlicy u oséb z grup ryzyka. Projekt programu
wpisuje sie w jeden z priorytetéw zdrowotnych MZ, tj. ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom”, jak réowniez w cel operacyjny nr 4 Narodowego Programu
Zdrowia na lata 2016-20205, tj. ,ograniczenie ryzyka zdrowotnego wynikajgcego z zagrozen
fizycznych, chemicznych i biologicznych w $rodowisku zewnetrznym, miejscu pracy, zamieszkania,
rekreacji oraz nauki”.

Opis problemu zdrowotnego nie budzi zastrzezen. W projekcie opisano takze regionalng sytuacje
epidemiologiczng. Dane Powiatowe] Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Chorzowie wskazuja, iz
zachorowalno$é na gruzlice na przestrzeni lat 2007-2016 dotyczyta w wiekszosci mieszkancow
powyzej 26 lat, a najczesciej chorowaty osoby bezrobotne oraz emeryci i rencisci.

Nalezy wskazaé, ze pod wzgledem zapadalnosci na gruzlice wojewddztwo $lgskie plasuje sie na 2
miejscu sposrod wszystkich wojewddztw. Wspdtczynnik zapadalnosci w roku 2014 wynosit tam 25,1/
100 000 osdb. Dla poréwnania wspdtczynnik dla catego kraju wynosu 17,4/100 000 os6b.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest poprawa stanu zdrowia i Swiadomosci zdrowotnej mieszkaincow
Chorzowa poprzez zapobieganie i redukcje wystepowania gruzlicy. Cele zgodnie z regutag SMART
powinny by¢ mi.in. okreslone w czasie, zatem warto cele programowe przeformutowaé. W obecnym
ksztatcie nie sg one mierzalne ani okreslone w czasie. Ponadto, w projekcie okreslono 3 cele
szczegdtowe, uzupetniajgce przytoczone powyzej gtéwne zatozenie. Wazinym jest, aby cele
szczegdtowe nie przedstawiaty dziatan mozliwych do podjecia, a ich rezultaty. W zwigzku
z powyzszym, cel szczegdétowy dotyczgcy zwiekszenia dostepu do $wiadczen, szczegdlnie dla osdéb
narazonych na zachorowanie na gruzlice wydaje sie by¢ dziataniem. Rezultatem powinien by¢ spadek
wspotczynnika zachorowalnosci na gruzlice na terenie Miasta Chorzow.

W projekcie wskazano mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu, ktére odnoszg sie do
liczby przebadanych oséb w stosunku do populacji objetej programem, liczby i odsetka osob
z prawidtowym wynikiem badania oraz liczby i odsetka oséb, u ktérych wykryto zamiany chorobowe
i skierowano do dalszej diagnostyki. Mierniki zostaty okreslone w sposéb prawidiowy jednak
nalezatoby je uzupetni¢ o mierniki dotyczace np. liczby oséb rezygnujacych z programu na
poszczegdlnych jego etapach oraz liczby osdb, u ktéorych wzrdst poziom swiadomosci na temat
profilaktyki gruzlicy.

Populacja docelowa

Adresatami programu majg by¢ osoby, ktore ukonczyty 26 r.z., zamieszkujgce teren Miasta Chorzow,
nalezgce do grup ryzyka. Wéréd czynnikéw ryzyka wymieniono:

e kaszel trwajacy 3 tygodnie i powyzej,
e kontakt z osobami chorymi na gruzlice,

e spadek odpornosci (np. w przebiegu choroby nowotworowej, leczenia immunosupresyjnego,
AIDS),

e zmiany w ptucach,
e choroby przewlekte (cukrzyca, choroba niedokrwienna serca, nadcisnienie tetnicze),
e pylica ptuc,

e uwarunkowania spoteczne (bezdomnos¢, bezrobocie, niski status spoteczny, emeryci,
rencisci),
e natogi (alkoholizm, narkomania).
Czynniki ryzyka okreslone w ramach programu sg zbiezne z odnalezionymi wytycznymi/

rekomendacjami w zakresie oséb witgczanych do diagnostyki gruzlicy.
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Populacja oséb powyzej 26 r.z. mozliwa do wtgczenia do programu wynosita wedtug danych GUS za
2016 r. 82 794 osoby. Do programu planuje sie wtgczy¢ 4500 oséb w ciggu 3 lat jego trwania. Nalezy
jednak zwréci¢ uwage na niespdjnosé zapisow projektu dotyczacych populacji. W jednej czesci
populacja zostata zawezona wzgledem wieku, w innej zas wskazuje sie, ze program skierowany jest
do wszystkich mieszkancow Chorzowa z grup ryzyka zarazenia gruzlica. Kwestie ta nalezy
doprecyzowac.

Interwencja

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie dziatan diagnostycznych i edukacyjnych.

Lekarz POZ ma przeprowadzi¢ wywiad w postaci ankiety i jesli stwierdzi obecnosé czynnikow ryzyka,
moze skierowaé uczestnika do dalszego etapu, czyli wykonania badania RTG klatki piersiowej. W
projekcie programu brakuje wskazania ile czynnikéw ryzyka musi wystgpi¢ u pacjenta zeby zostato
wykonane u niego badanie RTG. Brakuje rowniez informacji na temat czy u pacjenta poza badaniem
RTG beda réwniez wykonane badania plwociny.

Wytyczne jasno wskazujg, ze postepowanie diagnostyczne powinno by¢ prowadzone jedynie dla
populacji z grupy podwyzszonego ryzyka wystgpienia choroby. Polskie Towarzystwo Chordéb Ptuc
podkresla, ze rozpoznania gruzlicy ptuc nie mozna opierac jedynie na objawach klinicznych, gdyz nie
sg one dos¢ charakterystyczne. Wskazaniem do wykonania zdjecia radiologicznego klatki piersiowe;j
jest kaszel trwajgcy powyzej 3 tygodni. Sygnalizuje sie, ze tomografia komputerowa klatki piersiowej
jest bardziej czutym badaniem w diagnostyce gruzlicy niz klasyczne badanie radiologiczne.
Tomografia komputerowa o wysokiej rozdzielczosci moze wykazaé obecnos¢ zmian rozsianych
niewidocznych w pierwszym okresie w badaniu radiologicznym klatki piersiowej. Do rozpoznawania
zakazenia pratkiem gruzlicy, szczegdlnie w populacji nieszczepionej BCG stosuje sie przede wszystkim
probe tuberkulinowg (OT; odczyn tuberkulinowy). W diagnostyce utajonego zakazenia pratkiem
gruzlicy u dorostych i dzieci powyzej 5. roku zycia, bez zaburzen odpornosci, zaleca sie stosowanie
testow IGRA lub OT.

W projekcie programu odniesiono sie do kwestii edukacji zdrowotnej, ktéra w przypadku gruzlicy
znajduje swoje uzasadnienie. Dziatania te bedg skupia¢ sie na przekazaniu informacji na temat
czynnikdw ryzyka, drég zakazenia, zapobiegania gruzlicy, objawdéw sugerujacych podejrzenie
zachorowania. Nie zostato jednak okreslone w projekcie czy lekarz POZ bedzie podczas wywiadu
prowadzi¢ edukacje czy planuje sie jg prowadzi¢ na innym etapie programu. Nalezatoby to
doprecyzowad.

Nalezy zaznaczy¢, ze obecnie w Polsce realizowany jest program profilaktyki gruzlicy w ramach NFZ,
ktéry uwzglednia wstepng kwalifikacje oséb dorostych w grupach ryzyka do edukacji i wskazanie
Swiadczeniobiorcy trybu dalszego postepowania, w tym poinformowanie o koniecznosci zgtoszenia
sie do lekarza POZ celem dalszej oceny stanu zdrowia. Niemniej jednak przypadku programu
finansowanego przez NFZ wydaje sie, ze dziatania edukacyjne majg szerszy zakres, tj. pacjent jest
informowany o czynnikach wptywajgcych na ryzyko zachorowania na gruzlice, skutkach zdrowotnych
i spotecznych choroby, o danych epidemiologicznych wtasciwego terenu, o podstawach prawnych
obowigzku leczenia oraz wskazywany jest tryb postepowania w przypadku pacjentéw z grupy
najwyzszego ryzyka zachorowania. Oceniany projekt programu wydaje sie by¢ z nim organizacyjnie i
merytorycznie spdjny. Dodatkowo $wiadczenia w ramach diagnostyki i leczenia gruzlicy znajdujg sie
w koszyku swiadczen gwarantowanych w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej i leczenia
szpitalnego.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie poprawnie odniesiono sie do monitorowania programu zakfadajgc zaréwno ocene
zgtaszalnosci jak i jakosci wudzielanych $wiadczen. Wartym rozwazenia bytoby rdéwniez
zaproponowanie wskaznikdw odnoszacych sie do liczby 0séb rezygnujacych z udziatu w programie na
kazdym jego etapie.

Ewaluacja programu ma wykorzystywaé¢ 2 wskazniki: liczbe oséb, u ktérych wykonano badanie
w stosunku do populacji objetej programem oraz liczbe wykrytych zmian chorobowych w stosunku
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do liczby wynikéw prawidtowych. W przypadku pierwszego wskaznika nalezy zauwazy¢, ze zostat on
juz wskazany w ocenie zgtaszalnosci do programu. Dodatkowo nalezy zauwazyé, ze nie odniesiono sie
do wskaznikéw dotyczacych edukacji. Warto bytoby rozszerzyé ten punkt o np. liczbe oséb, u ktdrych
przeprowadzono edukacje zdrowotng i zanotowano zwiekszenie wiedzy w danym zakresie.

Warunki realizacji

Realizator zostanie wytoniony w otwartym konkursie ofert. Wymieniono takze warunki realizacji
programu i zaplanowano akcje informacyjna.

W projekcie wskazano etapy programu dziatania organizacyjne. Zasady udzielania $wiadczen
w programie zostaty przedstawione w sposéb pobiezny. Poprawnie okreslono sposdb zakonczenia
udziatu w programie.

W skali 3 lat trwania programu koszt catkowity ma wynies¢ 156 tys. zt. W projekcie zatozono
scenariusz maksymalny (wtgczenie 100% populacji objetej programem) jesli chodzi o udziat
uczestnikdw w czesci diagnostycznej odnoszacej sie do prowadzenia badan RTG. Zaplanowano zatem
wydatki na przeprowadzenie 1500 badan RTG klatki piersiowej. Koszt jednostkowy badania zostat
okreslony na 34 zt, co generuje tgczny koszt dla wszystkich uczestnikdw na kwote 51 tys. zt rocznie.
Ponadto w projekcie uwzgledniono koszty kampanii promocyjno-edukacyjnej. Nie wskazano jednak
czy w oszacowanych kosztach uwzgledniono takze koszty konsultacji lekarskiej.

W projekcie zawarto informacje, ze program finansowany bedzie w catosci ze $rodkéw budzetu
Miasta Chorzéw. Planowane jest réwniez ztozenie wniosku do Slaskiego Oddziatu Wojewddzkiego
NFZ o dofinansowanie programu polityki zdrowotnej w wysokosci 40% kosztéw ogoétem, na
podstawie art. 48d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U.2016.1793). Po otrzymaniu decyzji o przyznaniu lub
braku wspoéffinansowania ze strony ptatnika publicznego, budzet nalezy ponownie zweryfikowac.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Gruzlica jest to choroba wywotywana przez pratki z grupy Mycobacterium tuberculosis complex —
Mycobacterium tuberculosis, M. bovis, M. africanum. Zrédtem choroby jest osoba wydalajgca pratki
podczas oddychania, méwienia oraz kaszlu. Do grupy duzego ryzyka zakazenia nalezg:

e osoby zakazone HIV, osoby, ktore miaty kontakt z chorymi wydalajacymi pratki gruzlicy
wykrywane metodga rozmazu,

e 0soby ze zmianami ,,minimalnymi” w ptucach (widocznymi w RTG klatki piersiowej), o
e soby naduzywajgce alkoholu lub zazywajace narkotyki,

e bezdomni,

e imigranci z obszaréw o duzej zapadalnosci na gruzlice,

e chorzy na choroby przewlekte, takie jak: cukrzyca, nowotwory ztosliwe, niewydolnos¢ serca,
przewlekta niewydolnos¢ nerek i watroby, niedobory odpornosci (rowniez na skutek leczenia
immunosupresyjnego).

Zakazenie pratkiem gruzlicy przejawia sie dodatnim odczynem tuberkulinowym. Na gruZlice
zachoruje w ciggu zycia tylko 5-10% zakazonej populacji.

Alternatywne Swiadczenia

Swiadczenia w kierunku wczesnego rozpoznawania gruzlicy realizowane sa w ramach ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej, jak réwniez leczenia szpitalnego.

Aktualnie realizowany jest przez Narodowy Fundusz Zdrowia - Program profilaktyki gruzlicy
skierowany do osdb powyzej 18 roku zycia pozostajgcych w grupach wysokiego ryzyka gruzlicy

Ocena technologii medycznej
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Odnaleziono rekomendacje kliniczne towarzystw naukowych:
e Polskie Towarzystwo Chordb Ptuc - PTChP z 2013
e The National Institute for Health and Care Excellence - NICE 2011,
e Haute Autorite de Sante - HAS 2007,
e Ministerstwo Zdrowia Nowej Zelandii,
e Kanadyjska Agencja Zdrowia Publicznego,
e Tuberculosis Coalition for Technical Assistance - TBCTA 2006,
e American Thoracic Society
e Ministerstwo Zdrowia Malezji
e European Respiratory Journal -ERS 2012-
e Advisory Committee Statement - ACSi
e Canadian Tuberculosis Committee — CTC 2008
e National Tuberculosis Advisory Committee- NTAC 2015
e American Academy of Pediatrics - AAP 2014
® Eastern Ontario Health Unit - EOHU 2010

Na podstawie wytycznych PTChP z 2013 r. do rozpoznawania zakazenia pratkiem gruzlicy, szczegdlnie
w populacji nieszczepionej stosuje sie odczyn tuberkulinowy (OT). Nie zaleca sie wykonywania OT w
celu rozpoznawania czynnej gruzlicy z powodu jej niskiej czutosci i swoistosci. Ujemny wynik OT nie
wyklucza utajonego zakazenia ani nawet czynnej gruzlicy, szczegdlnie u oséb w immunosupresji. W
diagnostyce utajonego zakazenia pratkiem gruzlicy u dorostych i dzieci powyzej 5. roku zycia, bez
zaburzen odpornosci, zaleca sie stosowanie testéw IGRA lub OT. Autorzy stwierdzili, ze w polskiej
populacji, ze wzgledu na powszechne szczepienia BCG, testy IGRA sg bardziej swoiste niz préba
tuberkulinowa.

W przypadku diagnozy aktywnej zagraniczne wytyczne rekomendujg wykonanie RTG klatki
piersiowej, przynajmniej 3-krotnie pobranie prébek plwociny (jedna z wczesnych godzin porannych)
w celu wykonania posiewu i rozmazu (zgodnie z zaleceniami American Thoracic Society
postepowanie to dotyczy pacjentéw, u ktérych wystepuje kaszel trwajgcy co najmniej 2—3 tygodnie i
zaobserwowano jeden dodatkowy objaw). Dodatkowo Ministerstwo Zdrowia w Nowej Zelandii zaleca
wykonanie testu tuberkulinowego i IGRA w przypadku, gdy posiew daje wynik nierozstrzygajacy lub
negatywny. CDC rekomenduje wykonanie posiewu (ztoty standard) i rozmazu oraz testu NAA (Nucleic
Acid Amplification). HAS zaleca dodatkowo zwrdéci¢ uwage na historie obecnej choroby, choroby w
przesztosci, kontekst epidemiologiczny, ogdlne objawy, objawy ze strony drdg oddechowych oraz
pozaptucne. HAS i Ministerstwo Zdrowia Malezji rekomendujg wykonywanie testu tuberkulinowego
tylko u dzieci. ACS i CDC w przypadku diagnozy aktywnej gruzlicy nie rekomendujg testu IGRA,
zalecajg natomiast wykonanie rozmazu i posiewu z prébek plwociny. Kanadyjska Agencja Zdrowia
Publicznego (2007) nie zaleca badan przesiewowych w kierunku utajonej gruzlicy u oséb lub grup,
ktdre sg zdrowe i majg niskie ryzyko rozwoju aktywnej choroby.

Wedtug ERS 2012 wszystkie osoby ze zdiagnozowang gruzlica powinny by¢ poddane badaniu
mikrobiologicznemu (w warunkach laboratoryjnych) na lekowrazliwos¢, aby wykluczy¢ lekoopornosc i
pomadc walczy¢ z rosngcy liczbg wielolekoopornych przypadkéw gruzlicy (MDR TB). Pacjenci chorujacy
na gruzlice lub wysoce narazeni na zachorowanie spowodowane bakteriami lekoopornymi (w
szczegolnosci wielolekoopornymi) powinni byé leczeni przynajmniej przez 20 miesiecy, z zalecang
intensywng faza leczenia trwajgca 8 miesiecy.

WHO 2013 zaleca systematyczne badanie pod kgtem aktywnej gruzlicy u oséb z HIV. Powinno ono
by¢ wykonywane przy okazji kazdej wizyty w placéwce ochrony zdrowia. Systematyczne badanie pod
katem aktywnej gruzlicy powinno byé réwniez rozwazone dla subpopulacji, ktéore majg bardzo
ograniczony dostep do opieki medycznej.

Wedtug WHO 2014 wyniki proby tuberkulinowej powinny by¢ uznane za pozytywne, gdy obrzek ma:

e 5mm (w przypadku dzieci, ktére majg ostabiony uktad odpornosciowy, witaczajgc w to dzieci
HIV-dodatnie i powaznie niedozywione z dowodami klinicznymi wskazujgcymi na uwiad lub
niedozywienie biatkowe).
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e >10 mm (w przypadku wszystkich innych dzieci, niezaleznie od szczepienia szczepionkg BGC)
Nalezy rowniez pamietaé, ze kluczowe dla podjecia wiasciwej diagnozy jest dobrej jakosci
zdjecie rentgenowskie.

Wedtug NTAC 2015 badaniem przesiewowym w kierunku wykrycia latentnych przypadkow gruzlicy
jest prdba tuberkulinowa. Na podstawie rekomendacji AAP 2014 - préba tuberkulinowa i test IGRA
nie pokazuje rdéznicy pomiedzy infekcjg latentng gruzlicy, a faktyczng postacig gruzlicy. Negatywny
wynik metody IGRA nie powinien byc interpretowany uniwersalnie jako brak infekcji.

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: 0T.441.218.2017 ,Program wczesnego wykrywania
gruzlicy wéréd oséb powyzej 26 lat zamieszkatych na terenie Miasta Chorzéw na lata 2018-2020" realizowany przez: Miasto
Chorzéw, Warszawa, sierpien 2017 oraz Aneksu do raportéow szczegétowych: ,Programy z zakresu wczesnego wykrywania
gruzlicy — wspdlne podstawy oceny”, czerwiec 2016. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 247/2017 z dnia 7 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania gruzlicy wsrdd oséb powyzej 26 lat zamieszkatych na terenie Miasta
Chorzéw na lata 2018-2020”
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