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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 158/2017 z dnia 21 lipca 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program prewencji
niewydolnosci serca u pacjentow onkologicznych”
realizowany przez wojewodztwo wielkopolskie

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program prewencji niewydolnosci serca u pacjentéw onkologicznych”.

Uzasadnienie

Gtéwng przestanka za negatywna opinia Prezesa Agencji jest fakt, ze projekt programu zostat
przygotowany w sposéb nieprecyzyjny, zas opis poszczegdlnych dziatan jest niespdjny i budzi wiele
watpliwosci. Pomimo, ze zatozenia programu sg zgodne z odnalezionymi rekomendacjami, mnogos¢
zastrzezen do ksztattu projektu uniemozliwia wydanie pozytywnej opinii Prezesa Agencji.

Cele programowe stanowig dziatania mozliwe do podjecia, nie za$ rezultaty do ktorych sie dazy, co
nie jest zatozeniem poprawnym. Réwniez mierniki efektywnosci nie odnoszg sie w catosci do zatozen
programu.

Populacja docelowa zaktada wtaczenie do programu 3 tysiecy osdb. Ze wzgledu jednak na fakt, ze
brak jest danych epidemiologicznych dla tak okreslonego profilu uczestnikéw, istniejg trudnosci
w zweryfikowaniu tej liczebnosci i odniesieniu jej do catej mozliwej do witgczenia populacji. Ponadto
w projekcie brakuje informacji na temat ewentualnych kryteriéw wykluczenia z programu.

W zakresie zaplanowanych szkolen brak jest uzasadnienia dla tak okreslonej liczebnosci populacji
docelowej. Nie wskazano takze, do jakich specjalistéw kierowane bedzie to dziatanie (poza
wskazaniem, ze bedg to lekarze nie kardiolodzy).

Najwieksze zastrzezenia w projekcie budzg zaplanowane interwencje. Projekt zawiera schemat
postepowania z uczestnikiem programu, jednak nie jest on spdjny z pozostatymi elementami
projektu. Nie wiadomo m.in. .jaka jest rola lekarza POZ w programie, co oznaczajg wykorzystane na
schemacie pojecia lub tez jak dtugo dany pacjent pozostawaé bedzie pod opieka lekarsky. Nie
wskazano takze, czy program uwzglednia¢ bedzie zmiennos¢ dynamiki choroby danych uczestnikéw
i dostosowywac bedzie czestos¢ konsultacji i badan indywidualnie do danych pacjentow.

Ponadto niejasne jest zatozenie o wykonywaniu badan EKG, jak réwniez, biorgc pod uwage zapisy
wytycznych, brak jest uzasadnienia dla wykonywania badan biomarkerdow.

Niejasna jest takze rola zespotéw kardioonkologicznych. O ile samo zatozenie jest zasadne, o tyle brak
przydzielenia zespotom konkretnych zadan oraz brak okreslenia zasad ich pracy stanowi powazine
ograniczenie projektu.

W zakresie szkolen i dziatan edukacyjnych watpliwosci budzi fakt uwzgledniania pielegniarek,
o ktdérych we wczesniejszych czesciach programu nie wspomniano.
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Monitorowanie i ewaluacja nie zawierajg wszystkich mozliwych do okreslenia wskaznikéw, ktére
pozwolityby w petni poprawnie przeprowadzi¢ te procesy.

Budzet programu budzi szereg watpliwosci. Zastrzezenia dotyczg zaréwno oszacowania kosztéw
jednostkowych, jak réwniez uwzglednienia poszczegdlnych kosztow danych dziatan, ktére nie zostaty
odpowiednio w projekcie opisane i uzasadnione.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu zapobiegania chorobom
kardiologicznym u pacjentéw onkologicznych. Budzet programu oszacowano na 2 500 000 PLN, za$
okres realizacji okreslono na 3 lata (nie wskazano konkretnych dat).

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 efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt programu dotyczy kardiotoksycznosci i zwigzanej z nig niewydolnosci serca. Zakres
programu jest zgodny z celem strategicznym Narodowego Programu Zdrowia (NPZ) na lata 2016-
20204: ,wydtuzenie zycia w zdrowiu, poprawa zdrowia i zwigzanej z nim jakosci zycia ludnosci oraz
zmniejszenie nierdwnosci spotecznych w zdrowiu”.

W tresci projektu programu odniesiono sie do etiologii niewydolnosci serca oraz kardiotoksycznosci,
czynnikow ryzyka oraz typow zwigzanych z kardiotoksycznoscig. Wsréd czynnikdéw majgcych wptyw
na rozwoj niewydolnosci serca wyrdznia sie rodzaj stosowanej terapii (rdzna kardiotoksycznos¢ lekow
i promieniowania jonizujgcego), wiek pacjenta oraz choroby wspdtistniejgce, takie jak nadcisnienie
tetnicze, choroba niedokrwienna, wady i inne choroby serca, uposledzona funkcja lewej komory
serca (frakcja wyrzucania lewej komory serca w badaniu ECHO < 50%).

Opiniowany projekt wpisuje sie w nastepujacy priorytet zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu choréb naczyniowo-sercowych, w tym zawatéw serca
i udaréw mozgu, nalezacy do priorytetéw zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

W projekcie programu odniesiono sie takze do danych epidemiologicznych. Na podstawie
zamieszczonych informacji mozna stwierdzi¢, ze zachorowalno$¢ na nowotwory ztosliwe w Polsce, wg
Krajowego Rejestru Nowotwordw, w ciggu ostatnich 30 lat wzrosta ponad dwukrotnie osiggajac
liczbe ponad 156,4 tys. zachorowan w 2013 roku. Wskaznik 5-letniego przezycia na nowotwory w
Polsce wzrést w latach 2003-2005 do 45,5%, w stosunku do lat 2000-2002, gdy wynosit 42,2%. W
2012 roku w wojewddztwie wielkopolskim zdiagnozowano 14,1 tys. nowych przypadkéw
nowotworow ztosliwych, co byto 3. wartoscig w kraju. Prognozowana liczba zachorowan w woj.
wielkopolskim w 2016 r. wynosita ponad 15,5 tys., a w roku 2029 - 18.9 tys.

Na podstawie map potrzeb zdrowotnych stwierdzono, ze w okresie 2015-2025 w wojewddztwie
wielkopolskim zachorowalnos$é na choroby kardiologiczne wzrosnie z poziomu 31,9 tys. do poziomu
37,1 tys. (+5,2 tys.; +16%; 3. najwyzisza wartos¢ w kraju). Pod wzgledem dynamiki wzrostu
zachorowalnosci wojewddztwo wielkopolskie jest na miejscu 2 w Polsce. Wedtug MPZ, na podstawie
m.in. analizy danych z NFZ, spodziewany wzrost liczby przypadkéw niewydolnosci serca
w wojewddztwie wielkopolskim w latach 2015-2025 wyniesie ponad 25%.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem programu jest ,zapobieganie rozwojowi niewydolnosci serca u pacjentéw
leczonych radio- lub chemioterapig o dziataniu kardiotoksycznym, poprzez wczesne wyodrebnienie
chorych z grupy wysokiego ryzyka, konsultacje kardiologiczne oraz wdrozenie odpowiedniego
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leczenia kardiologicznego u 3000 osdéb w okresie trzech lat”. Nalezy wskazaé, ze cel gtéwny
przedstawia dziatanie mozliwe do realizacji w ramach programu, nie zas jego rezultat i konieczne jest
jego przeformutowanie. W projekcie okreslono réwniez 4 cele szczegdtowe, ktére uzupetniajg cel
gtéwny. Zaréowno cel gtéwny jak i cele szczegétowe wymagajg przeformutowania zgodnie z zasadg
SMART, wg ktérej cel powinien by¢ szczegétowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

W projekcie programu odniesiono sie do miernikow efektywnosci, jednak odnoszg sie one gtéwnie do
frekwencji w programie i warto uzupetnic je o wskazniki jakosciowe. Ponadto zastrzezenie budzi fakt,
ze zatozono udziat 30 tys. osdb jako liczebnosci populacji pacjentéw poddanych ocenie wejsciowej
przed zakwalifikowaniem do leczenia onkologicznego. Przedstawione dane epidemiologiczne dla woj.
wielkopolskiego jasno wskazuja, ze liczba nowych zachorowan na nowotwory oscyluje w granicach 15
tys. 0séb. Réwniez budzi watpliwosé miernik dotyczacy liczby rozdysponowanych broszur i ulotek.
Brakuje uzasadnienia w jaki sposdb ich liczba ma sie przetozy¢ na efektywnos¢ dziatan w ramach
programu. Wydaje sie mato prawdopodobne zeby tak sformutowany miernik mégt stanowié
o efektywnosci programu. Dodatkowo warto bytoby uzupetni¢ mierniki efektywnosci programu
o miernik odnoszacy sie nie tylko do liczby oséb biorgcych udziat w spotkaniach edukacyjnych, ale
takze do liczby osdb, u ktérych wzrdst poziom wiedzy w zakresie kardiotoksycznosci i prewenc;ji.
Nalezy pamieta¢, aby wartosci wskaznikdw okreslane byty przed i po realizacji programu, poniewaz
dopiero uzyskana zmiana w zakresie tych wartosci, stanowi o wadze osiggnietego efektu programu.

Populacja docelowa

Do udziatu w programie ma zostaé¢ wtgczonych 3 tys. (1 tys. rocznie) pacjentow powyzej 18 r.z.,
u ktérych rozpoznano nowotwor ztosliwy.

Z uwagi na brak danych dotyczacych liczebnosci populacji oséb leczonych onkologicznie, u ktérych
stwierdzono choroby zwigzane z uktadem sercowo-naczyniowym nie jest mozliwe okreslenie czy
przyjeta liczebnos¢ w projekcie programu jest wiasciwa.

W projekcie programu pojawiajg sie niespdjne informacje dotyczace populacji docelowej. Nalezy
uscisli¢ czy w programie bedg brac udziat osoby z nowo rozpoznanymi przypadkami nowotwordéw czy
takze te, ktére juz sg poddawane chemioterapii/radioterapii. Wytyczne w tym zakresie jasno
precyzujg, ze poza pacjentami nowo rozpoznanymi nalezy wtgczaé réwniez do skryningu pod katem
kardiotoksycznosci pacjentéw juz leczonych onkologicznie.

O ostatecznej kwalifikacji do programu bedzie decydowac lekarz onkolog po przeprowadzeniu
wywiadu z pacjentem oraz okre$leniu mozliwych czynnikéw ryzyka. Pacjenci wykluczeni z programu
otrzymajg porady edukacyjne.

Dodatkowo w ramach programu planuje sie objgé dziataniami szkoleniowymi (z zakresu
wykonywania badania ECHO serca) 50 lekarzy nieposiadajgcych specjalizacji z kardiologii.
Nie wskazano w projekcie na jakich zasadach uczestnicy tych szkolen bedg kwalifikowani do
programu oraz jakiej doktadnie grupy zawodowej one dotycza.

Interwencija
W ramach projektu programu zaplanowano:
e utworzenie zespotow kardioonkologicznych;

e konsultacje lekarskag pod katem rozpoznania wystepowania czynnikow wysokiego ryzyka
kardiologicznego u pacjenta onkologicznego i kwalifikacja pacjentow do programu
przeprowadzona przez lekarza onkologa w ramach zespotu kardioonkologicznego;

e badania ECHO serca jeszcze przed rozpoczeciem terapii przeciwnowotworowej;

e konsultacje kardiologiczne w zaleznosci od obecnych czynnikdéw ryzyka oraz wynikédw badan
(ECHO serca oraz badan laboratoryjnych);

e przeprowadzenie szkolen dla lekarzy oraz dziatan edukacyjnych dla pacjentéw.
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W ramach projektu przewidziano utworzenie zespotéw kardioonkologicznych (2 zespoty w Poznaniu
oraz 4 pozostate na terenie woj. wielkopolskiego). Zadaniem zespotéw jest usprawnienie opieki nad
chorymi kardioonkologicznymi. W projekcie brak jest jednak informacji jakie doktadnie zadania beda
realizowane (m.in. jak wyglada¢ ma wspodtpraca pomiedzy danymi osrodkami/oddziatami, czy
wszyscy pacjenci bedg mogli skorzystaé z konsultacji) przez wskazane osrodki oraz jaki bedzie skfad
wspomnianych zespotdw. Interwencja ta powinna zosta¢ uzupetniona o szczegétowe informacje.
Warto wskaza¢, ze wytyczne kliniczne wskazujg na zasadno$¢ tworzenia zespotéw
kardioonkologicznych. Jest to skoordynowane podejscie w ramach opieki nad pacjentem
onkologicznym.

W projekcie programu zamieszczono schemat postepowania z uczestnikami kwalifikowanymi do
programu wraz z opisem. Nalezy jednak wskazaé, ze nie zostat on opisany w sposdb przejrzysty
i watpliwosci budzi jego spdjnosc z pozostatymi czesciami projektu.

Pacjenci wtaczani do programu bedg kierowani na konsultacje lekarza onkologa w celu okreslenia
ryzyka wystgpienia chordb kardiologicznych. Lekarz onkolog podczas rutynowej wizyty zakwalifikuje
pacjenta do grupy ryzyka zwigzanego z wystgpieniem niewydolnosci serca w wyniku stosowanej
terapii na podstawie zebranego wywiadu chorobowego, badania przedmiotowego oraz wypetnienia
ankiety ryzyka wystgpienia niewydolnosci serca zwigzanej z leczeniem kardiotoksycznym.
Do czynnikdow ryzyka zaliczono m.in. wiek pacjenta (> 65 lat) oraz choroby wspétistniejace, takie jak:
nadci$nienie tetnicze, choroba niedokrwienna, wady i inne choroby serca, uposledzona funkcja lewej
komory serca - EF w badaniu ECHO <50%. Stwierdzenie co najmniej dwdch czynnikdw ryzyka bedzie
powodowac wiaczenie pacjenta do grupy wysokiego ryzyka. Zostanie u niego réwniez wykonane
badanie ECHO serca.

Dziataniami zwigzanymi z wczesnym wykrywaniem zaburzen uktadu sercowo-naczyniowego ma by¢
wykonywanie podstawowego badania ECHO serca jeszcze przed rozpoczeciem terapii
przeciwnowotworowej. Ponowne badanie ECHO serca zostanie wykonane w momencie podejrzenia
zaburzen frakcji wyrzutowej lewej komory serca (EF<50%). W czesci projektu pojawiajg sie informacje
wskazujgce, ze po przeprowadzonym szkoleniu badania te bedg wykonywane przez lekarzy
podstawowe] opieki zdrowotnej (POZ). Konieczne jest wyjasnienie tej kwestii, gdyz powoduje to brak
spojnosci w projekcie.

W ramach schematu pojawiajg sie niejasne pojecia okreslone jako ,toks. typ I” oraz ,toks. typ Il
Mozna jedynie przypuszczaé, ze prawdopodobnie sg to schematy terapeutyczne odnoszace sie do
chemioterapii. Jak wynika z opinii eksperta klinicznego zapisy te mogg sugerowaé ograniczenie
projektu do chorych na raka piersi.

W projekcie ma zosta¢ rowniez wykorzystane badanie przy pomocy biomarkeréw: troponiny oraz
peptydéw natriuretycznych. Ze schematu wynika, ze badanie to bedzie przeprowadzone podczas
konsultacji kardiologicznej zaraz po skierowaniu pacjenta przez onkologa do pogtebionej diagnostyki
kardiologicznej. Natomiast w czesci dot. kosztéw wskazano, ze badania te majg by¢ wykonywane
w trakcie wizyt monitorujgcych. Jest to kolejna niespdjno$é pojawiajaca sie w projekcie i wymagajaca
doprecyzowania. Nalezy takze zauwazyé, ze zgodnie z odnalezionymi wytycznymi, nie zostato jeszcze
w petni stwierdzone czy rutynowa kontrola poprzez biomarkery jest w petni uzasadniona. Wymaga to
zastosowania biomarkerow w badaniach prospektywnych (ESMO 2012, ESC 2016). Biorgc powyzsze
pod uwage, dziatania te nie powinny by¢ realizowane w ramach programu polityki zdrowotne;j.

Projekt programu zaktada réwniez wykonywanie wsrdd uczestnikdw badania EKG. Nie sprecyzowano
jednak, czy bedzie ono dostepne dla wszystkich uczestnikdw, na jakim etapie programu i czy
odbywal sie bedzie jedno- czy wielokrotnie. Nie wskazano rowniez jaka jest jego celowosc
w kontekscie zatozen programu. Biorgc pod uwage wytyczne kliniczne zastosowanie EKG w ocenie
zaburzen frakcji wyrzutowej lewej komory serca jest postepowaniem witasciwym i zgodnym
z wytycznymi/rekomendacjami.

Przeprowadzenie opisanych wyzej badan (zgodnie ze schematem) ma skutkowaé przydzieleniem
uczestnika do danej grupy pacjentdw. Grupy te rdznig sie miedzy sobg czestotliwoscig
wykonywanych kontroli kardiologicznych. W projekcie brakuje jednak uzasadnienia dla takiego
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podziatu uczestnikéw. Nie wskazano takze, przez jaki czas utrzymywana bedzie kontrola pacjentéow
oraz jakie bedzie dalsze postepowanie z uczestnikami programu. Nalezy wskaza¢, ze kontrola
pacjentéw powinna by¢ dziataniem ciggtym, ktére wykracza¢ bedzie poza okres realizacji programu
i uwzglednia¢ bedzie modyfikacje leczenia zawigzane z przebiegiem procesu chorobowego. Projekt
nie uwzglednia natomiast mozliwej dynamiki zmian w stanie zdrowia chorego. Ponadto, poza
wizytami kontrolnymi w projekcie nie zawarto informacji, czy dziatania diagnostyczne i terapeutyczne
bedg realizowane w programie czy w ramach NFZ. Kwestia ta wymaga wyjasnienia.

Powyzsze kwestie, dotyczace zaréwno postepowania z pacjentem jak i okreslenia czynnikow ryzyka,
sg zgodne z informacjami odnalezionymi w wytycznych/rekomendacjach. Rekomendacje i wytyczne
nie okreslajg specjalizacji lekarza, ktéry miatby prowadzi¢ te dziatania natomiast nalezy stwierdzié, ze
jednoznacznie wskazujg na potrzebe prowadzenia tej interwencji jako wczesnej diagnostyki oraz
w celu monitorowania stanu pacjenta. Wytyczne ESMO 2012 oraz ESC 2016 sugerujg jednak zeby
w przypadku pacjentdow otrzymujgcych antracykliny i/lub trastuzumab adiuwantowo powinno by¢
wykonywane monitorowanie czynnosci pracy serca w trakcie leczenia w 3, 6, 9, 12 i 18 miesigcu od
rozpoczecia leczenia. Monitorowanie powinno byé powtarzane w trakcie leczenia lub po jego
zakonczeniu zgodnie ze wskazaniami klinicznymi.

W ramach projektu zaplanowano takie przeprowadzenie szkolen dotyczacych wykonywania
podstawowego badania ECHO serca przez lekarzy nieposiadajgcych specjalizacji z kardiologii
w formie warsztatéw szkoleniowych. Szkolenie ma zawiera¢ m.in. podstawy fizyczne ultradzwiekéw
w echografii, podstawy oceny funkcji lewej komory czy tez podstawy oceny wybranych nabytych wad
serca: zasady obrazowania, podstawy obliczen i pomiaréw. Prowadzenie szkolen jest zgodne
z zaleceniami i wytycznymi. Wytyczne ESMO 2016 jasno stwierdzajg, ze ztozono$¢ problemoéw
klinicznych, przed ktérymi stajg kardioonkolodzy, bedzie wymagaé okreslenia zaréwno wymogow
szkoleniowych pozwalajacych na uzyskanie wiedzy i umiejetnosci niezbednych do sprawowania
optymalnej opieki, jak i warunkéw praktyki szpitalnej, w ktérych ci eksperci beda dziataé.

Ponadto w projekcie wskazuje sie na prowadzenie konferencji skierowanych do lekarzy oraz
pielegniarek, jednak kwestia ta nie zostata szczegdétowo opisana, co wymaga uzupetnienia.

Kolejng interwencjg ktéra zostata przewidziana w ramach programu jest przeprowadzenie spotkan
edukacyjnych dla pacjentéw. Bedg one prowadzone w ramach porady onkologicznej, w czasie ktorej
pacjent ma zostac zaznajomiony z zaleceniami dotyczgcymi zdrowego trybu zycia, prewencji choréb
sercowo-naczyniowych oraz zostang nauczony jak rozpoznawaé pierwsze objawy niewydolnosci
serca. Dziatanie to jest rowniez zasadne i zgodne z odnalezionymi wytycznymi/rekomendacjami.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie zaplanowano przeprowadzenie monitorowania i ewaluacji programu. Monitorowanie
w ramach programu zostato okreslone poprawnie. Warto jednak w ramach oceny zgtaszalnosci
zawrze¢ odniesienie do liczby lekarzy uczestniczacych w szkoleniach, a takze okreslenie liczby oséb
uczestniczacych w zaplanowanych konferencjach.

Podstawe ewaluacji programu bedg stanowity wskazniki zwigzane z poréwnaniem czasu oczekiwania
na konsultacje kardiologiczne pacjentéw kierowanych przez onkologdéw, w stosunku do Sredniego
czasu oczekiwania innych pacjentéw w regionie. Ponadto zaplanowano monitorowanie liczby
pacjentéw onkologicznych zgtaszanych do programu, ocene czestosci wystepowania niewydolnosci
serca u pacjentéw onkologicznych w regionie oraz prébe zestawienia ich z danymi historycznymi z
NFZ. Nie jest jasne co rozumie sie pod stwierdzeniem monitorowania liczby pacjentéow
onkologicznych zgtaszanych do programu w ewaluacji programu.

Zasadnym jest poza tym okreslenie chociazby liczby oséb, u ktérych wzrdst poziom swiadomosci
odnosnie edukacji w zakresie prewencji incydentéw sercowo-naczyniowych, jak réwniez liczby
lekarzy, u ktérych wzrdst poziom wiedzy z zakresu prowadzenia badan ECHO serca i prawidtowego
odczytywania jego wynikow.

Warunki realizacji

5/9



Opinia Prezesa AOTMIT nr 158/2017 z dnia 21 lipca 2017r.

Projekt programu zawiera opis poszczegdlnych jego etapdw. Nalezy jednak wskaza¢, ze opis ten jest
chaotyczny i nieprecyzyjny. Ponadto projekt zawiera wiele niespdjnych informacji w zakresie
realizacji danych dziatan.

W projekcie programu odniesiono sie do kompetencji realizatora. Okreslono doktadne wymogi jakie
powinien spetniac realizator w kwestii warunkéw lokalowych oraz sprzetowych. Nie jest jednak jasne
jaka role w projekcie programu majg petni¢ pielegniarki. Ich udziat zostat ujety w kosztorysie jako
wynagrodzenie kadry pielegniarskiej. Nie jest réwniez do konca zrozumiaty zakres udziatu lekarzy
POZ. Nie wskazano réwniez kto ma petni¢ funkcje koordynatora oraz jakie wymogi powinien spetniad.
Nie jest rédwniez jasne jakie zadania zostang jemu przydzielone poza monitorowaniem ankiet
ewaluacyjnych.

W projekcie okreslono zaréwno koszty jednostkowe, jak i catkowite zaplanowanych dziatan
wynoszgce 2 500 000 zt. W tresci projektu programu zaznaczono, ze sredni koszt na jednego pacjenta
wyniesie 833 zt. Nalezy jednak przy tym zauwazyé, ze cze$¢ swiadczen jest skierowanych réwniez do
kadry lekarskiej czy tez pielegniarskiej (np. szkolenia). Nie powinny zatem by¢ one brane pod uwage
w przypadku pacjentéw, ktérzy z tych Swiadczen nie bedg korzystac¢ lub tez powinno witgczy¢ sie
pozostate populacje osdb uczestniczgcych w programie. Wymaga to wyjasnienia.

W kosztach jednostkowych wskazano koszty badan ECHO serca, porady kardiologicznej,
biomarkerow czy tez EKG. W projekcie przedstawiono koszty poszczegdlne interwencje
diagnostyczne z podziatem na grupy, do ktérych bedg przydzieleni pacjenci. Koszty te wahac sie beda
w przedziale od 464 zt do 713 zt na pacjenta. Nalezy przy tym zauwazyé, ze nie oszacowano
liczebnosci poszczegdlnych grup pacjentéw.

Analiza przedstawionego budzetu wskazuje, ze nie uwzgledniono kosztu konsultacji kardiologicznej
co dos¢ znaczgco zaburza przedstawione oszacowania. Nalezy zatem ponownie przeanalizowac
poszczegblne punkty kosztéw zwigzanych z czescig diagnostyczng projektu. Nalezy rdwniez zwrdcié
uwage, ze poza budzetem brakuje w projekcie doktadnego opisania kazdej ze Sciezek
diagnostycznych.

W projekcie pojawiajg sie informacje na temat doposazenia osrodka koordynujgcego - np.: zakup
specjalnej gtowicy oraz oprogramowania do oceny tkanki miesnia sercowego. Brakuje jednak
informacji na temat funkcji tego osrodka. Nie jest jasne jakie zadania bedg wykonywane w ramach
koordynowania pozostatych osrodkéw. Nie okreslono celu jakim kierowano sie tworzac osrodek
koordynujgcy. Nalezatoby to w projekcie programu doprecyzowaé¢. W tym samym punkcie
whnioskodawca zaplanowat doposazenie utworzonych osrodkéw kardioonkologicznych na kwote 150
tys. zt. Brakuje jednak informacji na co majg zostac¢ spozytkowane te srodki. Nie jest jasne czy jedynie
z tej puli zostang zakupione echokardiogramy. Nie wskazano liczby zakupionego sprzetu.

Mnogos¢ brakdéw w zakresie przedstawionego kosztorysu czyni go niewiarygodnym.
Program bedzie wspétfinansowany ze srodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Postep w zakresie terapii umozliwit poprawe przezywalnosci pacjentéw z nowotworami, ale
spowodowat rowniez zwiekszenie chorobowosci i $miertelnosci z powodu powikfan leczenia. Do
jednych z najczestszych nastepstw tego typu nalezg choroby uktadu sercowo-naczyniowego (CVD),
dlatego tez istniejg coraz wieksze obawy, ze mogg one prowadzi¢ do przedwczesnej chorobowosci i
zgonow wsrdd pacjentéw, ktérzy przebyli nowotwoér. Moze to byé efekt kardiotoksycznosci, czyli
bezposredniego wptywu leczenia onkologicznego na czynnos¢ i budowe serca lub tez nastepstwo
przyspieszonego rozwoju CVD, zwtaszcza w przypadku wystepowania tradycyjnych czynnikow ryzyka
sercowo-naczyniowego (CV).

Alternatywne swiadczenia

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. 2013 poz. 1520 z pdin. zm.), porada
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kardiologiczna wykonywanie ECHO serca czy tez EKG jest Swiadczeniem gwarantowanym dostepnym
w ramach leczenia szpitalnego.

W przypadku interwencji w postaci okreslania biomarkeréw (troponin, peptyddéw natriuretycznych),
porady kardiologicznej, badania ECHO serca czy tez EKG sg to Swiadczenia gwarantowane na
podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2016 r. w sprawie ogloszenia
jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357).

Ocena technologii medycznej

W ramach przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono wytyczne kliniczne:
e European Society of Cardiology - ESC 2016,
e American Society of Clinical Oncology - ASCO 20162017
e Canadian Cardiovascular Society - CCS 2016,
e European Society for Medical Oncology - ESMO 2012

e ropean Association of Cardiovascular Imaging / American Society of Echocardiography --
EACVI/ASE 2014,

e Krajowy Zespot Nadzoru Kardiologicznego i Onkologicznego - KZNKO 2011,

W odnalezionych dokumentach wskazuje sie, ze do czynnikdw ryzyka kardiotoksycznosci zwigzane;j z
antracyklinami nalezg: tgczna dawka w ciggu catego zycia, sposéb podawania leku i wszystkie stany
zwiekszajgce podatnosé serca na uszkodzenie, w tym uprzednio wystepujgca choroba serca,
nadcisnienie tetnicze, jednoczesne stosowanie innego rodzaju chemioterapii lub radioterapii
celowanej na srddpiersie oraz starszy wiek (> 65 lat) ()

Zaleca sie, aby u pacjentéw z uprzednio wystepujgcym nadcisnieniem tetniczym lub u oséb z
nadci$nieniem tetniczym zwigzanym z leczeniem onkologicznym, rozpoczaé, terapie przeciw
nadci$nieniowg Tyczy sie to rdwniez pacjentdw z rozpoznanymi wadami zastawkowymi, chorobami
osierdzia i nieprawidtowos$ciami wskazujgcymi na nadcisnienie ptucne, ktérzy réwniez otrzymywali
chemioterapie. Podstawowa metoda diagnostyki powinna by¢é echokardiografia.

Ocena frakcji wyrzutowej lewej komory (LVEF) jest obowigzkowa dla podstawowe] oceny funkcji
serca przed potencjalnym kardiotoksycznym leczeniem onkologicznym. Nalezy zapisa¢ standardowe
12 kanatowe EKG. Odcinek EKG QT powinien by¢ korygowany o tetno (QTc). Wykonywanie EKG
zaleca sie u wszystkich pacjentéw przed leczeniem i w trakcie terapii. Jest to metoda przydatna w
celu wykrywania wszelkich elektrokardiograficznych objawdéw toksycznego wptywu na serce, w tym
spoczynkowej tachykardii, zmian ST-T, zaburzen przewodzenia, wydtuzenia odstepu QT i zaburzen
rytmu.

Echokardiografia jest metoda z wyboru do oceny pacjentéw przed, w trakcie i po leczeniu
onkologicznym. Doktadne obliczenia LVEF nalezy wykona¢ za pomoca najlepszej dostepnej metody
(3D). Mozliwe jest rowniez stosowanie metody dwuwymiarowej (metoda Simpsona). Wykonywanie
badan przy pomocy echokardiografu 3D jest zalecanym podejsciem do monitorowania funkcji lewej
komory serca oraz zaburzeniami krazenia zwigzanymi z terapig onkologiczng. Badanie 3D jest
czulszym narzedziem i potrafi wychwycié¢ niewielkie odstepstwa od prawidtowych wartosci frakcji
wyrzutowej lewej komory serca niz badanie w projekcji 2D . Badanie ECHO serca moze by¢ wykonane
w okresie od 6 do 12 miesiecy po zakoriczeniu terapii nowotworowej u bezobjawowych pacjentéw, u
ktorych stwierdzono zwiekszone ryzyko dysfunkcji serca.

Podwyzszone poziomy troponiny u pacjentdw otrzymujacych chemioterapie kardiotoksyczng
(antracykliny) mogga by¢ elementem diagnostycznym w celu wczesnego wykrycia kardiotoksycznosci
u pacjenta. W przeciwienstwie do troponin, stezenie peptydéw natriuretycznych, chod
prawdopodobnie odzwierciedlajg podwyzszone cisnienia napetniania lewej komory, mogg by¢ mniej
spdjne we wczesnej identyfikacji zaburzen kardiologicznych spowodowanych leczeniem
onkologicznym. Nalezy jednak zauwazyé, ze nie zostato jeszcze w petni stwierdzone czy rutynowa
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kontrola poprzez biomarkery jest w petni uzasadniona. Wymaga to zastosowania biomarkeréw w
badaniach prospektywnych.

Wyniki obliczen frakcji wyrzutowej lewej komory serca (LEVF) prowadzonych przy uzyciu
angiokardiografii radioizotopowej (MUGA) sg bardzo powtarzalne. Nalezy jednak wspomnieé, ze
gtéwnym ograniczeniem tej metody jest narazenie na promieniowanie i brak mozliwosci zgtaszania
przypadkéw chordb osierdzia oraz zastawek serca, a takze okreslania funkcji prawej komory serca

Rezonans magnetyczny serca (CMR) jest uwazany za standard postepowania w przypadku okreslania
funkcji prawej i lewej komory serca oraz frakcji wyrzutowej lewej komory serca. Gtéwnym
ograniczeniem tej metody jest jej dostepnosc. Zaleca sie zachowanie duzych srodkéw ostroznosci w
przypadku wykonywania badania przy uzyciu CMR.

Lekarze powinni przeprowadzi¢ kompleksowg ocene u chorych na raka, ktéra obejmuje historie i
badanie fizykalne, badania przesiewowe dotyczgce czynnikéw ryzyka chordb sercowo-naczyniowych
(nadcisnienie tetnicze, cukrzyca, dyslipidemia, otytos$¢, palenie tytoniu) oraz echokardiogram przed
rozpoczeciem terapii potencjalnie kardiotoksycznych. Lekarze powinni przeprowadzi¢ w sposdb
staranny okreslenie historii oraz wykona¢ badanie fizykalne u pacjentéow, ktdrzy otrzymuja
potencjalnie kardiotoksyczne leczenie

U oséb z objawami klinicznymi lub objawami zwigzanymi z zaburzeniami czynnosci serca zaleca sie
nastepujace podejscie w ramach zalecanej opieki: wykonanie echokardiogramu, rezonansu
magnetycznego lub angiokardiografii radioizotopowej, okreslenia biomarkeréw sercowych w
surowicy (troponiny, peptydy natriuretyczne), skierowanie na wizyte do kardiologa. Jezeli pacjent
otrzymuje skumulowane dawki atracykliny powinien zostaé uznany za pacjenta, u ktérego wystepuje
wysokie ryzyko rozwoju kardiotoksycznosci.

Okreslenie ryzyka powinno obejmowaé wywiady, badanie przedmiotowe i poczgtkowa ocene
czynnosSci serca. Dodatkowo mozna rozwazyé oznaczenie biomarkeréow sercowych (peptydy
natriuretyczne lub troponiny), najlepiej z wykorzystaniem tych samych testéw diagnostycznych, ktére
bedg stosowane w trakcie dalszej obserwacji, co zwiekszy mozliwos¢ poréwnywania wynikow.
Zasadnicze znaczenie ma wykrywanie subklinicznych nieprawidtowosci w sercu, ktére mogg wptynac
na decyzje kliniczne dotyczgce wyboru chemoterapii, wskazan do kardioprotekcji lub zwiekszonej
czestotliwosci nadzoru (np. bezobjawowa dysfunkcja LV).

Rekomenduje sie aby pacjenci, ktdrzy majg otrzymac potencjalnie kardiotoksyczng terapie
nowotworowg, poddawali ocenie frakcje wyrzutowa lewej komory serca (LVEF) przed rozpoczeciem
leczenia onkologicznego. Schemat leczenia zaliczany do kardiotoksycznych moze uposledzaé
funkcjonowanie lewej komory serca.

Lekarz onkolog powinien Scisle wspétpracowaé w tej kwestii z lekarzem kardiologiem i wspdlnie
rozwazy¢ wszystkie zagrozenia oraz korzysci wynikajgce z podjecia odpowiedniej decyzji. Zespoty
kardioonkologiczne powinny by¢ réwniez zaangazowane w dtugoterminowy nadzér nad pacjentami,
ktorzy przebyli leczenie onkologiczne, a u ktérych istnieje mozliwos¢ wystgpienia pdznych powiktan w
obrebie uktadu CV, w badania nad potencjalnymi nowymi metodami terapii onkologicznej, ktore
mogg sie cechowac kardiotoksycznoscig, a takze w ocene zdarzen sercowych zwigzanych z takim
leczeniem.

Lekarze powinni regularnie oceniac¢ i wptywaé poprzez dziatania edukacyjne na wystepujgce czynniki
ryzyka sercowo-naczyniowego, takie jak: palenie, nadcisnienie tetnicze, cukrzyca, dyslipidemia i
otytos¢ u pacjentdw wczesniej leczonych kardiotoksycznymi terapiami onkologicznymi. Zdrowy styl
zycia serca, w tym rola diety i ¢wiczeri, powinny by¢ omawiane w ramach dtugoterminowej opieki
kontynuacyjnej.

Zaleca sie prowadzenie szkolen i kursdw z zakresu obstugi echokardiograféw 3D. Nalezy jednak
stwierdzié, ze koszty czy tez dostepnos¢ do badania w projekcji 3D stanowig ograniczenie w dostepie
do tego swiadczenia. Ztozonos$¢ problematyki CVD, bedacych konsekwencjg wczesniejszej terapii
onkologicznej, wymaga tworzenia wielodyscyplinarnych zespotéw obejmujacych specjalistow z
zakresu kardiologii, onkologii i innych pokrewnych dziedzin. Wspdlne zainteresowanie zapewnieniem
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optymalnej opieki nad chorymi na nowotwor i pacjentami, ktérzy przebyli leczenie onkologiczne, jest
wazng motywacjg do rozwoju zespotdw kardioonkologicznych. Zakres tej opieki i interakcji miedzy
zaangazowanymi dziedzinami nie zostaty jednak jeszcze zdefiniowane. Ztozonos$¢ problemoéw
klinicznych, przed ktérymi stajg kardioonkolodzy, bedzie wymagaé okreslenia zaréwno wymogow
szkoleniowych pozwalajgcych na uzyskanie wiedzy i umiejetnosci niezbednych do sprawowania
optymalnej opieki, jak i warunkéw praktyki szpitalnej, w ktorych ci eksperci bedg dziataé.

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.441.137.2017 ,Program prewencji niewydolnosci
serca u pacjentéw onkologicznych” realizowany przez: Wojewddztwo wielkopolskie, Warszawa, lipiec 2017 oraz Aneksu do
raportow szczegoétowych: ,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy oceny” z
lutego 2013 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 185/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku o projekcie programu ,Program
prewencji niewydolnosci serca u pacjentow onkologicznych” (woj. wielkopolskie)
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