Agencja Oceny Technologii Medycznych

Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 151/2014 z dnia 7 lipca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny wczesnego
wykrywania gruzlicy” wojewddztwo wielkopolskie

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu
zdrowotnego ,Program profilaktyczny wczesnego wykrywania gruzlicy” wojewddztwa
wielkopolskiego.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego — jakim jest gruzlica
ptuc. W programie przeznaczonym dla oséb, ktére miaty bliski kontakt z pratkujgcym chorym
zostanie wykonany test IGRA (oznaczenie interferonu gamma), ktéry jest zalecany w
diagnostyce utajonego zakazenia gruzliczego.

Przewidziano monitorowanie i ewaluacje programu.

Okreslono budzet catkowity obejmujacy zakup i wykonanie testu u 800 osdb oraz czynnosci
organizacyjne.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego dotyczgcego profilaktyki wczesnego
wykrywania gruzlicy w wojewddztwie wielkopolskim w latach 2014-2016. Program
skierowany jest dla mieszkancow wojewddztwa wielkopolskiego, u ktdérych stwierdzono
bliski kontakt z osobg chorg na gruzlice - pratkujgcg. W ramach planowanego programu
profilaktycznego szacuje sie, wykonanie 1000 testow IGRA (800 pacjentow, wsrod ktérych
szacunkowo u 25% badanie zgodnie z procedurg bedzie wykonane dwukrotnie). Gtéwnym
celem programu jest dalsze ograniczenie zapadalnosci na gruzlice w populacji wojewddztwa
wielkopolskiego. Autorzy przedstawili planowane koszty catkowite programu, ktére wynosié
bedg 170 000 zt (150 000 zt koszt badarn oraz 20 000 koszty organizacyjne). Koszt
jednostkowy badania wynosi¢ bedzie 150 zt.

Problem zdrowotny

Gruzlica to choroba wywotywana przez pratki z grupy Mycobacterium tuberculosis complex —
Mycobacterium tuberculosis, M. bovis, M. africanum. Zrédtem pratkéw gruzlicy jest chory
wydalajacy pratki podczas oddychania, méwienia oraz kaszlu. Zanim rozwinie sie swoista
odpowiedZz immunologiczna, makrofagi ze sfagocytowanymi pratkami mogg sie
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przedostawac przez uktad limfatyczny do krwi, powodujac bakteriemie. Dzieki temu komarki
bakteryjne mogg dociera¢ do wielu narzagddéw, pozostajgc jednak tylko w miejscach o
korzystnych warunkach wzrostu. Pratki mogg przez dtugi czas pozostawaé w organizmie
cztowieka i nawet po wielu latach dawac poczatek gruzlicy ptuc i gruzlicy pozaptucne;.

Rozwdj choroby zalezy od liczby komérek bakteryjnych, ktére dostaty sie do ptuc, od ich
zjadliwosci oraz sprawnosci uktadu immunologicznego. Do grupy duzego ryzyka zakazenia
pratkiem gruzlicy i zachorowania na gruzlice naleza: osoby zakazone HIV, osoby, ktére miaty
kontakt z chorymi wydalajgcymi pratki gruzlicy wykrywane metoda rozmazu, osoby ze
zmianami ,minimalnymi” w ptucach (widocznymi w RTG klatki piersiowej), osoby
naduzywajace alkoholu lub zazywajgce narkotyki, bezdomni, imigranci z obszaréw o duzej
zapadalnosci na gruzlice, chorzy na choroby przewlekte, takie jak: cukrzyca, nowotwory
ztosliwe, niewydolnosé¢ serca, przewlekta niewydolnos¢ nerek i watroby, niedobory
odpornosci (réwniez na skutek leczenia immunosupresyjnego).

Objawy podmiotowe i przedmiotowe gruzlicy ptuc: kaszel trwajgcy >3 tygodnie, poczgtkowo
suchy, nastepnie wilgotny z wykrztuszaniem $luzowej lub ropnej wydzieliny; dusznos¢
wystepuje w zaawansowanych postaciach choroby m.in. w serowatym zapaleniu ptuc,
prosowce gruzliczej — w tych przypadkach moze dojsé¢ do niewydolnosci oddechowej. W
badaniu przedmiotowym nie ma cech charakterystycznych dla gruzlicy. Gtéwnie stwierdza
sie objawy typowe dla nacieku w ptucach lub niedodmy. Obraz radiologiczny klatki
piersiowej: w gruzlicy pierwotnej pojawiajg sie zmiany o charakterze zageszczen w
srodkowych i dolnych polach ptucnych, z powiekszeniem weztéw chtonnych wnek i
przytchawic. W gruzlicy popierwotnej zageszczenia wystepujg z reguly w segmentach
szczytowych i tylnych gérnych ptatéw ptuc oraz w segmentach gérnych ptatéw dolnych.

Alternatywne sSwiadczenia

Nie dotyczy.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego:

Najlepszg metodg zapobiegania gruzlicy jest jej wczesne wykrywanie oraz podejmowanie
skutecznego leczenia. Bardzo niebezpieczne dla otoczenia sg osoby, ktére obficie wydalaja
pratki. Sg to osoby, u ktdrych pratki wykrywa sie metoda rozmazu.

Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom stanowi Cel
Strategiczny 7 w ramach Narodowego Programu Zdrowia — NPZ na lata 2007-2015. Jednym z
priorytetdw NPZ w zakresie zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom jest:
zmniejszenie zapadalnosci na gruzlice.

Zapadalnos$é na gruzlice wszystkich postaci w 2010 roku wyniosta 19,7 (21,6) i byta nizsza o
8,8% niz w poprzednim roku i nizsza o 28,6% niz przed dziesiecioma laty, co wg kryterium
WHO oznacza dobrg sytuacje epidemiologiczng (<20/100 000). Najwiekszy odsetek
zachorowan (45,8% ogotu) miescit sie w przedziale wieku 45-64 lata. W 2010 roku, podobnie
jak w latach poprzednich, mezczyzni chorowali na gruzlice ponad dwukrotnie czesciej niz
kobiety. W 2010 roku wspoéfczynnik umieralnosci byt nizszy niz w roku poprzednim — 2,0.
Podobnie jak w latach poprzednich gtéwng przyczyng zgondéw z powodu gruzlicy byfa gruzlica
ptuc. Wséréd zmartych z powodu gruzlicy znaczacy jest odsetek chorych w wieku 65 lat i
wiecej. Stanowili oni 40,1% ogdtu zmartych z tej przyczyny.
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Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych
u ludzi, naktada na lekarzy obowigzek zgtaszania zachorowan na gruzlice w ciggu 24 godzin
od momentu rozpoznania do panistwowego powiatowego inspektora sanitarnego lub
panstwowemu wojewddzkiego inspektorowi sanitarnemu. Osoby, ktére miaty stycznosc z
chorymi na gruzlice w okresie pratkowania, podlegajg nadzorowi epidemiologicznego,
badaniom diagnostycznym, a takze w razie potrzeby profilaktycznemu stosowaniu lekdéw.

W celu diagnozy utajonej gruzlicy NICE oraz Ministerstwo Zdrowia w Nowej Zelandii zalecaja
wykonanie testu tuberkulinowego u oséb, ktdre miaty stycznos¢ z osobami z aktywng
gruzlica oraz nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie testu opartego na pomiarze stezenie
interferonu gamma (test IGRA). W przypadku diagnozy aktywnej gruzlicy NICE, HAS,
Ministerstwo Zdrowia w Nowej Zelandii, Kanadyjska Agencja Zdrowia Publicznego, TBCTA —
Tuberculosis Coalition for Technical Assistance, American Thoracic Society oraz Ministerstwo
Zdrowia Malezji rekomendujg wykonanie RTG klatki piersiowej, przynajmniej 3-krotnie
pobranie probek plwociny (jedna z wczesnych godzin porannych) w celu wykonania posiewu
i rozmazu (zgodnie z zaleceniami American Thoracic Society postepowanie to dotyczy
pacjentéw, u ktdrych 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), co powinno zosta¢ standardowg
procedurg w diagnozowaniu gruzlicy, tak aby skrdci¢ czas potrzebny do postawienia
diagnozy z 1-2 tygodni do 1-2 dni. HAS zaleca dodatkowo zwrdéci¢ uwage na historie obecnej
choroby, choroby w przesztosci, kontekst epidemiologiczny, ogdlne objawy, objawy ze strony
drég oddechowych oraz pozaptucne. HAS i Ministerstwo Zdrowia Malezji rekomendujg
wykonywanie testu tuberkulinowego tylko u dzieci. ACS — Advisory Committee Statement i
CTC — Canadian Tuberculosis Committee w przypadku diagnozy aktywnej gruzlicy nie
rekomendujg testu IGRA, zalecajg natomiast wykonanie rozmazu i posiewu z prébek
plwociny.

Zgodnie z informacjami zawartymi na stronie internetowej Instytutu Gruzlicy i Choréb Ptuc w
Warszawie osoby, ktére zauwazig u siebie wystgpienie i utrzymywanie sie specyficznych
objawéw — szczegdlnie kaszel utrzymujacy sie co najmniej 3 tygodnie, powinni sie zwrdcié¢ do
lekarza rodzinnego celem wykonania badania RTG klatki piersiowej, badania plwociny oraz
wykonania testu tuberkulinowego.

Kanadyjska Agencja Zdrowia Publicznego nie zaleca badan przesiewowych w kierunku
utajonej gruzlicy u oséb lub grup, ktére sg zdrowe i majg niskie ryzyko rozwoju aktywne;j
choroby.

Whioski z oceny projektu programu Wojewodztwa Wielkopolskiego:

Przedmiotowy Program dotyczy dobrze okreslonego problemu zdrowotnego. Zakres
programu jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015—cel strategiczny:
zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb
uktadu oddechowego oraz cel strategiczny: zapobieganie chorobom zakaznym i zakazeniom:
zmniejszenie zapadalnosci na gruzlice.

3/8



Opinia Prezesa AOTM nr 151/2014 z dnia 7 lipca 2014 r.

Wykonawcg programu jest Wielkopolskie Centrum Pulmonologii i Torakochirurgii im. Eugenii
i Janusza Zeylandéw w Poznaniu.

Program przeznaczony jest dla mieszkancow wojewddztwa wielkopolskiego, u ktérych
stwierdzono bliski kontakt z osobg chorg na gruzlice - pratkujgca. Program realizowany
bedzie w latach 2014-2016.

Gtéwnym celem programu jest dalsze ograniczenie zapadalnosci na gruzlice w populacji
wojewddztwa wielkopolskiego.

Zapadalnos$é na gruzlice wszystkich postaci w 2010 roku wyniosta 19,7 (21,6) i byta nizsza o
8,8% niz

w poprzednim roku i nizsza o 28,6% niz przed dziesiecioma laty, co wg kryterium WHO
oznacza dobrg sytuacje epidemiologiczng (<20/100 000). Najwiekszy odsetek zachorowan
(45,8% ogotu) miescit sie w przedziale wieku 45-64 lata (a wiec wiek dla ktérego
zaplanowany jest omawiany program).

W 2010 roku, podobnie jak w latach poprzednich, mezczyini chorowali na gruzlice ponad
dwukrotnie czesciej niz kobiety. W 2010 roku wspdfczynnik umieralnosci byt nizszy niz w
roku poprzednim — 2,0. Podobnie jak w latach poprzednich giéwng przyczyng zgonoéw z
powodu gruzlicy byta gruzlica ptuc. Wéréd zmartych z powodu gruzlicy znaczacy jest odsetek
chorych w wieku 65 lat i wiecej. Stanowili oni 40,1% ogdtu zmartych z tej przyczyny.

Wg danych GUS w roku 2013 wojewddztwo wielkopolskie zamieszkiwane byto przez 3 467
016 osdb, (dane dostepne w 5-letnich przedziatach wiekowych). Wg danych Wnioskodawcy
liczba mieszkaricow wynosi 3 458 881 0sbb (stan na dzien 30.06.2012 r.).

Dane szacunkowe Autorow Projektu podajg, iz minimalna liczba uczestnikéw programu w
ciggu roku wynosi okoto 800 oséb.

Jak wynika z przedstawionych przez Wnioskodawce informacji, Program profilaktyki gruzlicy
realizowany jest w wojewddztwie wielkopolskim od pieciu lat. W ramach Programu
wspotpracujg ze soba nastepujgce jednostki: pion nadzoru epidemiologicznego, pion
diagnostyki laboratoryjnej oraz lekarze rodzinni i lekarze specjalisci. Wg Whnioskodawcy,
program okazat sie pomocny w obliczu sytuacji kryzysowych dotyczgcych dzieci (stwierdzenie
zrodta zakazenia w przedszkolach lub szkotach oraz szybkie wdrozenie procedury
chemioprofilaktyki, ktére nie pozwolito na zmiane stanu zakazenia ze stanu bezobjawowego
w czynng gruzlice).

Planowane dziatania interwencyjne obejmuja wykonanie testu IGRA.

Kryterium wtgczenia do programu jest ocena ryzyka oraz nadanie rangi osobom z kontaktu
chorego (s3 to m.in. domownicy, osoby majgce kontakt z chorym podczas procedur
medycznych, czy osoby majace kontakt okolicznosciowy z chorym). Wnioskodawca odwotat
sie do ,Postepowania wobec oséb z kontaktu z chorym na gruzlice” dr hab. med. Marii
Korzeniewskiej-Kosety.

Test IGRA nie jest Swiadczeniem refundowanym, omawiany Program jest zatem
uzupetnieniem swiadczen finansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Rekomendowane jest udzielanie Swiadczen zdrowotnych, ktére odbywajg sie w podmiotach
leczniczych znajdujacych sie na terenie planowanych programéw profilaktycznych. Programy
zaktadajgce przeprowadzenie skryningu poza osrodkami opieki zdrowotnej mogg by¢ mniej
skuteczne z uwagi na brak dalszego nadzoru i leczenia pacjentéw z nieprawidtowym
wynikiem.
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W przypadku opiniowanego Projektu, test wykonywany jest na zlecenie: lekarzy
pulmonologéw (na podstawie wywiadu), Przewodniczgcych Zespotéw Zakazen Szpitalnych,
lekarzy rodzinnych (na podstawie informacji z Inspektoratu Sanitarnego), Inspektoréw
Sanitarnych. Oprdcz miejsca wykonywania testéw (WCPIT), po uzgodnieniu mozliwe jest
rowniez wykonanie testu w kazdym gabinecie zabiegowym na terenie wojewddztwa
wielkopolskiego. Przy czym o wyniku testu informowany jest zaréwno pacjent, jak i
jednostka zlecajgca badanie.

U osdb nalezgcych do grup podwyzszonego ryzyka zalecane jest dwukrotne wykonanie testu:
po raz pierwszy bezposrednio po stwierdzeniu narazenia na kontakt z osobg chorg, po raz
drugi, po uptywie 8 tygodni od dnia pierwszego badania u oséb, u ktérych w tym badaniu
stwierdzono wynik ujemny.

Sposbéb zakonczenia udziatu w programie zawiera informacje o statusie zakazenia/braku
zakazenia pacjenta, oraz przekazanie go do lekarza specjalisty w celu dalszego leczeniu
pacjentéw w podmiotach, ktére posiadajg umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia.

Dziatanie to jest szczegdlnym elementem programdéw zdrowotnych, poniewaz nie
pozostawia pacjentéw ,,samych sobie”, a nakres$la droge dalszego leczenia co jest niezbedne
zwtaszcza w przypadku choréb zakaznych.

Monitorowanie odnosi sie do oceny zgtaszalnosci, jakosci oraz efektywnosci w programie.
Miernikami efektywnosci bedzie: odsetek oséb zakazonych pratkiem gruzlicy w populacji
badanej w stosunku do odsetka zakazonych w populacji ogélnej oraz ilo$¢ oséb z rozpoznang
czynng gruzlicg wsrdd uczestnikdw programu.

Zalecenia polskie (,,Postepowanie wobec oséb z kontaktu z chorym na gruzlice — aktualne
zalecenia dla krajow europejskich o matej czestosci gruzlicy i polska perspektywa” dr hab.
med. Maria Korzeniowska-Koseta) podkreslajg, iz diagnostyka utajonego zakazenia
gruzliczego ogranicza sie do metod posrednich — préby tuberkulinowej i testu IGRA - pomiar
wydzielania interferonu y. Reakcja skérna na tuberkuline pojawia sie po 6—8 tygodniach od
zakazenia. U o0s6b szczepionych BCG oraz u oséb, ktore zetknety sie z pratkami
Srodowiskowymi moze wystgpic¢ fatszywie dodatni wynik préby tuberkulinowe;j.

Wptyw szczepienia BCG na wynik préby tuberkulinowej utrzymuje sie wiele lat.

Przyczyny fatszywie ujemnych wynikédw préby tuberkulinowej to m.in. szczepienie zywymi
szczepionkami w ciggu ostatnich 6 tygodni (odra, poliomyelitis, z6tta gorgczka, Swinka,
rézyczka), ciezkie wyniszczajgce choroby (np. nowotwory ztosliwe), leczenie
glikokortykosteroidami w dawce réwnowaznej >15 mg prednizolonu Ilub lekami
immunosupresyjnymi, rozlegta gruzlica ptuc, osrodkowego uktadu nerwowego i gruzlica
rozsiana, sarkoidoza, niedozywienie ,okres przed wytworzeniem odpowiedzi
immunologicznej na zakazenie M. tuberculosis czy btedy podania tuberkuliny.

Préba tuberkulinowa jest preferowana jako test dla dzieci ponizej 5 roku zycia, dodatkowo
przeprowadzenie testu IGRA w tej grupie wiekowej podniesie czutos¢ badania.

W przypadku rozbieznosci wynikéw obu testdw nalezy sie opiera¢ na wyniku testu IGRA.
Zalety testow IGRA:

* mozliwo$é¢ odrdznienia nieobecnosci zakazenia M. tuberculosis (wynik ujemny) od
braku reakcji na antygeny spowodowanej anergig (wynik nieokreslony). Wazne w
stanach immunosupresji;

* weczesdniejsze szczepienie BCG nie wptywa na ich wynik (jak w przypadku préby
tuberkulinowej);

5/8



Opinia Prezesa AOTM nr 151/2014 z dnia 7 lipca 2014 r.

* wieksza czutos¢ i wykrycie zakazenia M. tuberculosis u wiekszego odsetka osdb, w
stanach immunosupresji (zakazenia HIV, przewlekta niewydolnos¢ nerek oraz leczenie
immunosupresyjne). Ponadto IGRA zalecany jest takze u oséb bezdomnych i oséb
zazywajacych narkotyki;

Jesdli najpierw wykonuje sie prébe tuberkulinowg, a nastepnie test IGRA, wtedy odstep
miedzy badaniami nie powinien przekraczaé¢ 3 dni, czyli krew na test IGRA nalezy pobrac
najpdzniej w dniu odczytu préby tuberkulinowej. Dodatni wynik testu IGRA, podobnie jak
dodatni wynik proby tuberkulinowej, nie réznicuje miedzy chorobg i utajonym zakazeniem
M. tuberculosis. Natomiast ujemny wynik testu IGRA ma duze znaczenie w diagnostyce
chorego z podejrzeniem gruzlicy i u dorostych bez zaburzen odpornosci przemawia
przeciwko gruzlicy.

Uwaza sie, ze wynik testu IGRA staje sie dodatni po uptywie 2—8 tygodni od zakazenia M.
tuberculosis.

Przyczyny nieokreslonych wynikow testu IGRA to btedy techniczne takie jak:
przechowywanie krwi w lodéwce, oziebianie materiatu przed inkubacjg powodujgce anergie
komdrkowa, niewtasciwy transport i obrdbka.

NICE oraz Ministerstwo Zdrowia w Nowe] Zelandii zalecajg wykonanie testu tuberkulinowego
u os6b, ktére miaty stycznos¢ z osobami z aktywng gruzlica przy czym podkreslaja, iz
rozwazy¢ nalezy przeprowadzenie testu opartego na pomiarze stezenia interferonu gamma
(test IGRA). Dodatkowo Ministerstwo Zdrowia w Nowej Zelandii zaleca wykonanie testu
tuberkulinowego i IGRA w przypadku, gdy posiew daje wynik nierozstrzygajacy lub
negatywny.

Autorzy Projektu prawidtowo do miedzynarodowych standardéw jakosci I1SO 9001,
spetnienia wymagan dotyczgcych jakosci diagnostyki (laboratorium, w ktérym majg byc¢
wykonywane testy IGRA znajduje sie w ewidencji laboratoriow Krajowej Izby Diagnostow
Laboratoryjnych) co rzeczywiscie jest waznym elementem dziatan wykorzystywanych w
programie zdrowotnym. W tym przypadku jednak bezpieczeristwo rozumiane jest jako,
ocena potencjalnego wptywu szkodliwego interwencji. Dla lekdw jest to czestotliwos$é i
ciezkos¢ wystgpienia dziatan niepozadanych, zas dla technologii nielekowych wystepowanie
powikfan. Dodatkowo bezpieczeristwo rozumiane moze byé jako akceptowalnos¢ ryzyka i
potencjalnego szkodliwego wptywu interwencji.

Whioskodawca w celu ukazania dowoddéw skutecznosci planowanych dziat wymienia, opinie
ekspertdw oraz zalecenia dotyczgcego postepowania w omawianym problemie zdrowotnym
programu:

* Maria Korzeniewska-Kosefa: Postepowanie wobec oséb z kontaktu z chorymi na
gruzlice. Aktualne zalecenia dla krajéw europejskich o matej czestosci wystepowania
gruzlicy i polska perspektywa z uwzglednieniem zagadnien pediatrycznych. Medycyna
Praktyczna - Pediatria 2011, 6: 34-44 ;

¢ Zalecenia Polskiego Towarzystwa Chordéb Ptuc dotyczgce rozpoznawania, leczenia i
zapobiegania gruzlicy u dorostych i dzieci. Pneumonologia i Alergologia Polska 2013,
81:323-379;

* Erkens C.G. i wsp. Tuberculosis contact investigation In low prevelance countries: a
European consensus. Eur. Resp.J. 2010, 36: 925-949 ;

¢ Mack U. | wsp. LTBI: latent tuberculosis infection or lasting immune responses to M.
tuberculosis? A TBNET consensus statement. Eur. Resp. J. 2009, 33:956-973 ;
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* European Centre for Disease Prevention and Control. Use of interferon-gamma
release assays in support of TB diagnosis. Stockholm: ECDC 2011 .

Autorzy przedstawili planowane koszty catkowite programu na rok 2014, ktére wynosié beda
150 000 zt. Koszt jednostkowy testu IGRA wynosic¢ bedzie 150 zt .

Kwota 150 000 zt przeznaczonych na realizacje badan, w catosci pokrywa wykonanie 1000
testow dla 800 oséb (w tym szacunkowe 25% czyli 200 testow, ktére wg procedury musza
by¢ powtdrzone).

Dodatkowo Autorzy Programu podali koszty zwigzane z organizacjg projektu, ktére wynosié
beda 20 000 zt na rok. Nalezy podkresli¢, iz ww. dziatania organizacyjne nie zostaty opisane w
organizacji programu.

taczna kwota catkowita programu to 170 000 zt.

Srodki na realizacje programu zdrowotnego pokryje w catosci budiet Wojewddztwa
Wielkopolskiego.

Odnoszgac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association ) mozna
stwierdzi¢, ze:

I.  Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego — jakim sg
choroby ptuc, dotykajace najczesciej ludzi palacych.

II. Dostepno$é dziatarn Programu dla beneficjentéw — program przeznaczony jest dla
0s6b, ktére miaty bliski kontakt z chorg osobg pratkujaca. Pacjenci kierowani beda na
wykonanie testu IGRA przez lekarzy rodzinnych, lekarzy specjalistdw, przewodniczacy
Zespotow Zakazen szpitalnych oraz Inspektorzy Sanitarni.

lll.  Skutecznos¢ dziatan, test IGRA jest jednym z polecanych testéw stosowanych w
diagnostyce utajonego zakazenia gruzliczego, o wysokiej czutosci, na ktérego wynik
nie wptywa wczesniejsze badanie BCG.

IV. Projekt zawiera informacje odnoszgce sie do kosztéw programu. tgczna kwota
programu wynosi 170 000 zf, w tym koszt catkowity badan réwny 150 000 zt, koszty
organizacyjne 20 000 zt oraz koszty jednostkowe testu IGRA na poziomie 150zf.
Program finansowany ze $rodkéw budzetu Wojewddztwa Wielkopolskiego.

V. Monitorowanie i ewaluacja programu - monitorowanie odnosi sie do oceny
zgtaszalnosci, jakosci oraz efektywnosci w programie. Miernikami efektywnosci
bedzie: odsetek oséb zakazonych pratkiem gruzlicy w populacji badanej w stosunku
do odsetka zakazonych w populacji ogdlnej, oraz ilos¢ oséb z rozpoznang czynng
gruzlicg wsrdd uczestnikéw programu.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
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uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-29/2014 ,Program profilaktyczny wczesnego
wykrywania gruzlicy” realizowany przez: Wojewddztwo Wielkopolskie, Warszawa, czerwiec
2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych ,,Programy z zakresu wczesnego wykrywania
gruzlicy — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, czerwiec 2012.
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