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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 254/2017 z dnia 18 wrzesnia 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Wczesne
wykrywanie wad wzroku u dzieci w wieku 4-7 lat” realizowanego
przez wojewodztwo matopolskie

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Wczesne wykrywanie wad wzroku u dzieci w wieku 4-7 lat”.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej zaktada wczesne wykrywanie wad wzroku wsrdd dzieci
w wieku szkolnym. Nalezy jednak wskazaé, ze dziatania w tej populacji s3 dostepne w ramach
kompleksowej oceny stanu zdrowia dzieci finansowanej ze srodkdéw publicznych. Istnieje zatem
ryzyko ich podwdjnego finansowania. Ponadto w projekcie pojawia sie wiele niejasnosci zwigzanych
z zaplanowanymi interwencjami jak réwniez kwestiami organizacyjnymi, co warunkuje negatywng
opinie Prezesa Agencji. Ponizej przedstawiono uwagi do poszczegdlnych elementéw programu.

Cel gtéwny moze by¢ trudny do zmierzenia, zatem warto go sformutowac zgodnie z zasadg SMART.
Mierniki efektywnosci wymagajg doprecyzowania.

Populacja docelowa czesciowo pokrywa sie w zakresie wieku z wytycznymi klinicznymi odnosnie
badan przesiewowych wzroku. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze niejasne sg oszacowania dot. liczby
uczestnikdéw, co nalezy doprecyzowad.

W zakresie interwencji zastrzezenia budza:

e Brak opisu w jaki sposéb przeprowadzone majg zostac¢ badanie fiksacji oraz badanie w lampie
szczelinowej.

e Nie wskazano katalogu $wiadczen leczniczych, jaki zamierza sie sfinansowaé w ramach
programu, w zwigzku z czym niemozliwa byfa ich ocena zgodnie z metodologig HTA.

e QOpis dziatan edukacyjnych jest niepetny - z zatozenia majg w nich braé¢ udziat takze
rodzic/opiekunowie dzieci, jednak z tresci opisu dziatan nie wynika to jednoznacznie.

Monitorowanie nie budzi zastrzezen. Ewaluacja wymaga uzupetnienia i doprecyzowania.

Sposdb oszacowania kosztéw w budzecie budzi zastrzezenia. Nalezy doprecyzowaé przyjete wartosci
oraz zweryfikowaé wystepujgce w kosztorysie niespdjnosci.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu wad wzroku. Budzet
programu zostat oszacowany na 6 780 000 zt, za$ okres realizacji to lata 2018-2021.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
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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.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Opiniowany projekt wpisuje sie w nastepujacy priorytet: zapobieganie najczestszym problemom
zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju fizycznego i psychospotecznego dzieci i mtodziezy objetych
obowigzkiem szkolnym i obowigzkiem nauki oraz ksztatcgcych sie w szkotach ponadgimnazjalnych do
ich ukonczenia, nalezgce do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126). W projekcie poprawnie opisano
problem zdrowotny. W tresci projektu programu przedstawiono krajowe dane epidemiologiczne
dotyczace wystepowania wad wzroku. Nie odniesiono sie do danych regionalnych.

Zgodnie z mapami potrzeb zdrowotnych w 2014 roku w wojewddztwie matopolskim odnotowano
1,51 tys. hospitalizacji z powodu rozpoznan, zakwalifikowanych jako zez oraz niedowidzenie, co
stanowito 6,84% wszystkich hospitalizacji z powodu rozpoznan, ktdre przeanalizowano w mapie
potrzeb. Liczba hospitalizacji na 100 tys. mieszkancéw wyniosta 44,93 i byta to 4. najwieksza wartos¢
wsrod wojewoddztw. W przypadku dzieci (grupa wiekowa 0-17 lat), liczba hospitalizacji w przeliczeniu
na 100 tys. ludnosci wyniosta 160,42 i byta to 5. najwieksza wartos¢ wsréd wojewddztw.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem programu jest: ,poprawa stanu zdrowia dzieci w wieku 4-7 lat poprzez
zwiekszenie dostepu do wczesnej diagnostyki i leczenia wad wzroku, wdrozenie postepowania
zapobiegajgcego powstaniu wad wzroku i utrwalaniu sie niedowidzenia oraz utraty funkcji narzadu
wzroku na terenie wojewddztwa matopolskiego w latach 2018-2021". Nalezy podkresli¢, ze wskazany
cel gtéwny jest istotny, zawiera czytelny przekaz, zostat on takze okreslony w czasie. Zmierzenie
stopnia realizacji jego pierwszej czesci odnoszacej sie do ,,poprawy stanu zdrowia dzieci” moze by¢
jednak utrudnione, gdyz pojecie to nie odnosi sie do konkretnych zaburzein a do ogdlnego stanu
danego uczestnika programu. Cele programowe powinny by¢ tworzone zgodnie z zasadg SMART,
wedtug ktérej cel powinien by¢ szczegdtowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy. W tresci
projektu programu wskazano takze 6 celéow szczegdtowych uzupetniajgcych przytoczony powyzej cel
gtéwny.

Mierniki przedstawione w tresci projektu wymagajg doprecyzowania Nalezy zaznaczyé, ze
przedstawione mierniki efektywnosci majg charakter gtéwnie ilosciowy. Nalezy zatem uzupetnic¢ ten
element o wskazniki dotyczgce efektywnosci programu, tak aby mozliwe byto okreslenie, czy
zaplanowane dziatania pozwolity na zwiekszenie wczesnej wykrywalnosci omawianych schorzen.
Zasadnym wydaje sie takze doprecyzowanie przedstawionych wskaznikéw, tak aby obejmowaty one
doktadng liczbe uczestnikow poszczegdlnych dziatan zaplanowanych w ramach programu,
z uwzglednieniem wieku dzieci oraz schorzenia, z ktérym sie borykaja. Istotnym jest réwniez, aby
wartosci miernikéw byly okreslane przed i po realizacji programu. Ponadto, wsrdd miernikéw
efektywnosci wymieniono ,liczbe osdéb zagrozonych ubdstwem lub wykluczeniem spotecznym
objetych ustugami zdrowotnymi w programie”. W innych czesciach projektu brak jednak odniesienia
do ww. kwestii.

Populacja docelowa

Zgodnie z trescig projektu, program skierowany ma by¢ do populacji dzieci w wieku 4-7 lat oraz ich
rodzicéw/opiekunéw prawnych zamieszkujgcych wojewddztwo matopolskie. Opis grupy docelowej
programu zawiera jednak pewne niejasnosci.

Powotujac sie na dane pochodzace z Gtéwnego Urzedu Statystycznego za 2016 rok, wskazano, ze
populacja dzieci w wieku 4-7 lat w wojewddztwie matopolskim wynosita 152 113 oséb. Informacje te
zostaty zweryfikowane i zgodnie z informacjami GUS w 2016 roku wojewddztwo matopolskie
zamieszkiwato 150 562 dzieci, a wiec mniej niz wskazano w projekcie.

2/6



Opinia Prezesa AOTMIT nr 254/2017 z dnia 18 wrze$nia 2017 r.

W tresci projektu zatozono objecie badaniami ok. 30% dzieci w ciggu 4 lat trwania programu. Nie
uscislono jednak z czego wynika ww. zatozenie. Ponadto oszacowano, ze populacja kwalifikujgca sie
do wtaczenia do programu wyniesie 32 000 dzieci rocznie. Brakuje jednak podstawy tych szacunkéw.
Ponadto nie odpowiadajg one wskazanym 30%. Kwestia ta wymaga wyjasnienia.

W tresci projektu programu wyrdzniono czes¢ poswiecong kryteriom i sposobom kwalifikacji
uczestnikdw do programu oraz jego poszczegdlnych etapdw, ktére nie budzg zastrzezen. Brakuje
jednak wskazania kryteridw kwalifikacji do poszczegdlnych etapdédw programu, co nalezy uzupetnic.
Zasadne wydaje sie, aby z udziatu w programie wykluczone zostaty rdwniez dzieci, u ktérych juz
wczesniej wykryto wade wzroku i ktdre pozostajg pod statg opieka specjalisty.

Rekomendacje/wytyczne dotyczace badan przesiewowych w kierunku wad wzroku nie s3 zgodne co
do wieku populacji oraz rodzaju badania jakie nalezy w niej wykona¢. Wiekszos¢ zalecen odnosi sie
jednak do dzieci w wieku 3-6 lat.

Interwencja

W projekcie programu zaplanowano:

e Badania przesiewowe wzroku w przedszkolach i szkotach: badanie ostrosci wzroku za pomoca
optotypow, badanie ustawienia gatek ocznych, badanie ruchomosci gatek ocznych, cover
test, cover uncover test, test obuocznego widzenia;

e Badania w ramach wizyty lekarskiej: badania wymienione powyzej oraz dodatkowo: badanie
fiksacji, badanie refrakcji przy uzyciu autorefraktometru po poszerzeniu zrenicy, badanie
w lampie szczelinowej, badanie dna oka;

e Leczenie wad wzroku;

e Dziatania informacyjne i edukacyjne, w tym: prelekcje dla dzieci i rodzicéw/opiekundw
prawnych, instruktaz w zakresie zachowan prozdrowotnych, materiaty edukacyjne,
instruktaz postepowania w warunkach domowych

Nalezy zaznaczyé, ze pomimo braku wystarczajacej liczby odpowiedniej jakosci dowodow
wskazujgcych na zasadnos$¢ prowadzenia badan przesiewowych wzroku ws$réd dzieci, niektore
towarzystwa naukowe a takze eksperci kliniczni zalecajg przeprowadzanie programoéw z zakresu
profilaktyki wad wzroku w populacji pediatrycznej.

Badania zaproponowane w projekcie znajdujg swoje odzwierciedlenie w wytycznych i stanowig
standard z zakresu diagnostyki wzroku.

Wsrdd interwencji w ramach diagnostyki pogtebionej wymieniono réwniez badanie fiksacji oraz
badanie w lampie szczelinowej. Nie wskazano jednak szczegétdw w zakresie tych badan, co nalezy
uzupetnié.

W ramach dziatan przewidzianych do realizacji w ramach programu, zaplanowano réwniez
przeprowadzenie ,stosownego leczenia” na podstawie wynikéw powyzszych badan. Nie wskazano
jednak katalogu swiadczen jaki zamierza sie sfinansowa¢ w ramach programu, w zwigzku z czym
niemozliwa byfa ich ocena zgodnie z metodologig HTA. W tresci projektu zaznaczono jedynie, ze
pacjenci kierowani bedg na leczenie w ramach NFZ w przypadku koniecznosci przeprowadzenia
operacji zeza lub zastosowania ¢wiczen pleoptycznych.

Nalezy wskazaé, ze zaproponowane w programie $wiadczenia sg finansowane ze Srodkéw
publicznych w ramach s$wiadczenn gwarantowanych. Istnieje zatem ryzyko ich podwdjnego
finansowania.

Projekt zaktada takze realizacje dziatann edukacyjnych wsréd dzieci oraz ich rodzicéw/opiekunéw
prawnych. Edukacja zaréwno dzieci jak i oséb z ich otoczenia z pewnoscig stanowi wartos¢ dodang
programu. W projekcie opisano sposéb prowadzenie tych dziatan, jednak z tresci projektu wynika, iz
ww. dziatania przeprowadzane bedag jedynie ws$réd dzieci, u ktérych zrealizowane zostang co
najmniej dwie wizyty lekarskie. Zasadne wydaje sie poszerzenie tej populacji, o wszystkie dzieci
z grupy docelowej.
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W uzasadnieniu potrzeby wdrozenia programu odniesiono sie rowniez do kwestii dostepnosci do
Swiadczen z zakresu diagnostyki i leczenia wad wzroku. W projekcie wskazano, ze zgodnie z danymi
z grudnia 2016, sredni czas oczekiwania na wizyte w poradni okulistycznej na terenie wojewddztwa
matopolskiego wynosit 129 dni, w tym do poradni okulistycznej dla dzieci 85 dni. W przypadku miasta
Krakowa czas oczekiwania wynosi¢ miat 164 dni w przypadku poradni dla dorostych oraz 89 dni
w przypadku poradni dla dzieci. Powyzsze dane zostaty zweryfikowane na podstawie informacji
zawartych na stronie NFZ. Zgodnie z nimi, w wojewddztwie matopolskim funkcjonuje 137 poradni
okulistycznych, w ktdrych czas oczekiwania na wizyte wynosit od 0 dni (11 placéwek) od ponad roku
(6 placéwek). Sredni czas oczekiwania na wizyte u okulisty w Krakowie (39 poradni) waha sie od 55
dni do ponad roku. W przypadku poradni okulistycznych dla dzieci na terenie wojewddztwa
matopolskiego (11 placéwek), sredni czas oczekiwania na wizyte wynosi od 0 do 145 dni, natomiast
w Krakowie (4 placéwki) od 55 do 126 dni.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu poprawnie zaplanowano jego monitorowanie, ktdre uwzglednia zaréwno
ocene zgtaszalnosci jak i jakosci udzielanych swiadczen.

Ewaluacja zostanie przeprowadzona na podstawie poprawnie zaplanowanych miernikéw
efektywnosci. Do projektu zataczony zostat rowniez kwestionariusz oceny koricowe]. Zawiera on
wskazniki w postaci ,liczby badan przesiewowych”, ,liczby dzieci skierowanych do leczenia”, ,liczby
dzieci, ktore ukonczyty program” oraz ,liczby dzieci, ktére zrezygnowaty z uczestnictwa w trakcie
trwania programu”. Nalezy mie¢ na uwadze, ze ewaluacja stanowi Zzrddto danych o wptywie
prowadzonych dziatan na zdrowie populacji i powinna by¢ oceng dtugoterminowg wykraczajaca
znacznie poza okres trwania programu. lJej planowanie powinno sie natomiast opiera¢ na
porownaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatann w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu.
Wobec powyiszego, poza wskaznikami ilosciowymi nalezatoby réwniez uwzgledni¢ wskazniki
jakosciowe.

Warunki realizacji

W tresci projektu programu przedstawiono czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne,
w ramach ktérych realizowana bedzie kampania informacyjno-promocyjna, nabér i kwalifikacja
uczestnikdw do programu, interwencje przewidziane w ramach programu oraz monitoring
i ewaluacja programu. W projekcie wskazano sposéb wyboru realizatora i warunki niezbedne do
realizacji programu. Okreslono zasady udzielania $wiadczen oraz sposéb zakonczenia udziatu
W programie.

W tresci projektu wskazano, ze szacunkowe koszty jednostkowe wynie$¢ majg 35 zt za badanie
przesiewowe oraz 50 zt za wizyte lekarska. Kwestia ta wymaga doprecyzowania. Nie wiadomo
bowiem, czy w ramach kosztu jednostkowego badan przesiewowych wskazano koszt jednego
badania, czy tez wszystkich badan u jednego uczestnika. Niejasne jest réwniez, czy w ramach kosztu
wizyty lekarskiej przewidziano réwniez koszty badan diagnostycznych, jakie majg by¢ w jej ramach
przeprowadzane.

Planowane koszty catkowite oszacowano w zaleznosci od rodzaju interwencji. Koszty badan
przesiewowych oszacowano na ok. 4 480 000 zt (32 000 uczestnikéw x 4 lata programu x 35 zt),
koszty leczenia na 2 000 000 zt (1 000 ustug medycznych x 500 zt x 4 lata — sposdb obliczenia kosztéow
leczenia jest niejasny, nie wiadomo czym jest ,1000 ustug medycznych”), natomiast koszty dziatan
informacyjnych i edukacyjnych na 300 000 zt (75 000 zt x 4 lata). W budzecie nalezy wskazaé
szacowane koszty wszystkich dziatan przewidzianych do realizacji w ramach programu.

Program ma by¢ wspoétfinansowany ze srodkow Europejskiego Funduszu Spotecznego
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny
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Zaburzenia narzadu wzroku sg jednymi z najczestszych zaburzen wystepujacych u dzieci i mtodziezy w
wieku szkolnym. Rodzaj tych zaburzen oraz ich czesto$é zalezy od wieku dziecka. Najczestszymi
zaburzeniami sa:

e wady refrakcji — uktad optyczny oka nie skupia réwnolegtej wigzki swiatta na siatkdwce,
powodujgc zamglenie widzenia: krotkowzrocznosé, nadwzrocznosé, astygmatyzm

e zez (strabismus) — nieprawidtowe ustawienie gatek ocznych;

e zaburzenia widzenia barw — uszkodzenie funkcji fotoreceptoréw siatkdwki (czopkéw) —
najczesciej jest wadg wrodzong, uwarunkowang genetycznie;

e amblyopia (,leniwe oko”) — definiowana jako deficyt w ostrosci widzenia stwierdzony za
pomocg optotypdw np. tablic Snellena, lub jako jednostronny lub obustronny spadek ostrosci
widzenia, dla ktérego niemozliwe jest okreslenie przyczyn w fizykalnym badaniu lekarskim.

Alternatywne swiadczenia

Swiadczenia z zakresu diagnostyki wad wzroku znajduja sie w wykazie $wiadczer gwarantowanych.
Mogg one by¢ realizowane w ramach okresowych bilanséw dzieci w wieku szkolnym lub w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Ocena technologii medycznej

W ramach wyszukiwania odnaleziono wytyczne: Canadian Paediatric Society - CPS 2016, The National
Center for Children’s Vision and Eye Health - NCCVEH 2015, , American Association for Pediatric
Ophthalmology and Strabismus - AAPOS 2014, Royal College of Ophthalmologists/ Ophthalmic
services for Children -RCO/OSC 2009, American Academy of Ophthalmology - AAO 2007, Instytut
Matki i Dziecka -IMD 2002

W odnalezionych rekomendacjach zagranicznych nie ma zgodnosci co do wieku dzieci, czestosci,
rodzajow testéw przesiewowych, jakie powinny by¢ wykonywane w kierunku wykrywania zaburzen
wzroku oraz kto te testy powinien przeprowadzac. Wiekszos¢ rekomendacji klinicznych w zakresie
skryningu w kierunku wad wzroku, odnosi sie gtéwnie do dzieci <5 r.z.

Narodowy Panel Ekspertéw The National Center for Children’s Vision and Eye Health rekomenduje
przeprowadzanie corocznego skryningu w kierunku wad wzroku wsréd dzieci w wieku od 3 do ponizej
6 lat lub przynajmniej raz (akceptowalne minimum) przy uzyciu tablic optometrycznych lub
refraktometru (NCCVEH 2015).

UK National Screening Committee rekomenduje przeprowadzanie systematycznych programoéw
badan przesiewowych w kierunku wad wzroku wsréd dzieci w wieku 4-5 lat (UK NSC 2013).

US Preventive Services Task Force znalazto wystarczajgce dowody wskazujgce, ze narzedzia stuzace
do przeprowadzania badan przesiewowych wzroku majg odpowiednig doktadnos$¢ w wykrywaniu
wad wzroku, w tym wad refrakcji, zeza i amblyopii oraz rekomenduje przeprowadzanie badan
przesiewowych wzroku wsrdd wszystkich dzieci przynajmniej raz miedzy 3 a 5 r.z. w celu wykrycia
obecnosci amblyopii lub jej czynnikow ryzyka (USPSTF 2011).

Badanie ostrosci wzroku przy uzyciu tablic optometrycznych dostosowanych do wieku dziecka,
pozostaje preferowang metodg badan przesiewowych w kierunku wad wzroku, chyba ze dziecko nie
jest zdolne do wykonania takiego testu — w takim wypadku rekomenduje sie wykonanie badan przy
uzyciu zautomatyzowanych urzadzen np. refraktometrii automatycznej lub photoscreeningu.

Wsrdd zalecanych badan przesiewowych w kierunku zeza wymienia sie: test Hirschberga (test
odblaskow rogéwkowych), badanie ustawienia gatek ocznych, ocene ruchéw gatek ocznych, cover
test (naprzemienne zastanianie), test czerwonego refleksu.

W rekomendacjach wskazuje sie réwniez na wystepowanie fatszywie pozytywnych wynikéw
skryningu (szczegdlnie u mtodszych dzieci) ktére prowadzi¢ mogg do nadmiernego przepisywania
okularéw korygujgcych (USPSTF 2011).
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W swoich opiniach, eksperci stwierdzili, ze nie ma skuteczniejszych interwencji w przedmiotowym
wskazaniu niz: badanie ostrosci wzroku (wykrywajgce ewentualne ostabienie widzenia), ruchomosci
gatek ocznych (kontrolujgce ustawienie oczu i potwierdzajgce lub wykluczajgce obecnosc zeza),
badanie dna oka (wykrywajgce ewentualne schorzenia oczu) oraz badanie wady refrakgcji
autorefraktometrem komputerowym po porazeniu akomodacji (wykrywajgce wady refrakcji).
Istotnym jest aby badanie autorefraktometrem byto wykonane po porazeniu akomodac;ji oka.

Autorzy przeglagdéw (m.in. Alexander 2010, Powell 2009, Schmucker i wsp. 2009) sg zgodni, ze brak
jest dowoddéw dotyczacych prowadzenia przesiewowych badarn wzroku. Mimo tego, ze badania
przesiewowe wzroku sg szeroko prowadzone w szkotach w krajach o wysokich dochodach i w wielu
krajach o srednich dochodach, efektywnos¢ tych programow nie zostata dotad ustalona. Badania
przesiewowe wzroku w szkotach sg generalnie postrzegane jako korzystne, jednak brak jest
prowadzonych badan RCT, ktére mogtyby potwierdzi¢ lub odrzuci¢ tg teze. Brak zgodnosci co do
wieku dzieci, w ktérym powinny by¢ poddane przesiewowi, jakie testy powinny by¢ stosowane, jakie
punkty koficowe powinny by¢ oceniane oraz z jakg czestoscig testy te nalezy wykonywac.

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 srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.255.2017 ,Wczesne wykrywanie wad wzroku
u dzieci w wieku 4-7 lat” realizowany przez: wojewddztwo matopolskie, Warszawa, wrzesien 2017oraz Aneksu do raportow
szczegétowych: ,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz choréb oczu u dzieci — wspdlne podstawy
oceny” z sierpnia 2017r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 293/2017 z dnia 11 wrze$nia 2017 roku o projekcie programu
,Wczesne wykrywanie wad wzroku u dzieci w wieku 4 - 7 lat” (woj. matopolskie).
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