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Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 198/2017 z dnia 8 sierpnia 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program wczesnego
wykrywania cukrzycy typu Il u mieszkancdw miasta Czestochowy
z zespotem metabolicznym na lata 2017-2021"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program wczesnego wykrywania cukrzycy typu Il u mieszkaricow miasta Czestochowy
z zespotem metabolicznym na lata 2017-2021” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej zaktada przeprowadzenie dziatan, ktére
czesciowo stanowi¢ beda uzupetnienie swiadczen gwarantowanych oraz mogg przyczyni¢ sie do
poprawy zdrowia ludnosci. Nalezy jednak projekt programu doprecyzowaé, tak aby zawarte w nim
tresci nie budzity zastrzezen.

Cele programowe nalezy przeformutowaé, tak aby byly zgodne z regutg SMART. Mierniki
efektywnosci wymagajg doprecyzowania, aktualnie nie spetniajg swej roli.

Populacja docelowa zostata wskazana prawidtowo. Nalezy jednak zauwazy¢, ze watpliwosci budza
oszacowania liczby uczestnikdw. Aktualnie nie jest mozliwe jednoznaczne stwierdzenie jaki odsetek
populacji zostanie objety programem, wobec czego nalezy uscisli¢ opis w tym zakresie

Interwencje, ktore planuje sie przeprowadzi¢ w ramach programu czesciowo sg zgodne z wytycznymi
klinicznymi i zostaty opisane w sposéb nie budzacy zastrzezen. W zakresie edukacji zdrowotnej nalezy
rozszerzy¢ jej opis. W zakresie badan diagnostycznych warto dostosowaé je do zalecen Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego. Brak jest jednak zasadnosci dla prowadzenia catodobowego badania
ci$nienia krwi w okreslonej populacji.

Monitorowanie programu zostato opracowane prawidtowo. Ewaluacja wymaga doprecyzowania
i uzupetnienia o wskazniki, ktére pozwolg na catosciowg ocene wptywu programu na zdrowie
populacji.

Budzet programowy nie zawiera oszacowan kosztdw jednostkowych, przez co niemozliwe jest
okreslenie czy jest on wystarczajacy dla tak zaplanowanej liczby osdb.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy profilaktyki cukrzycy typu 2.
Budzet przeznaczony na realizacje programu w roku 2017 wynosi 50 000 PLN, za$ okres realizacji to
lata 2017-2021.

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

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w nastepujacy
priorytet zdrowotny zawarty w rozporzgdzeniu MZ z dn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow
zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz. 1126): ,przeciwdziatanie wystepowaniu otytosci i cukrzycy”.
Zostat on opisany w sposéb prawidtowy i wyczerpujacy. W przedmiotowym projekcie odniesiono sie
rowniez do sytuacji epidemiologicznej cukrzycy w wojewddztwie.

Zgodnie z mapami potrzeb zdrowotnych w zakresie chordb metabolicznych, w 2014 roku
w wojewddztwie $lgskim stwierdzono 3344 zgondéw z powodu cukrzycy, z ktérych 80,4% dotyczyto
0séb w wieku 65 lat i starszym, 41,6% zmartych stanowili mezczyzni. Wspétczynnik rzeczywisty
umieralnosci z powodu choréb zwigzanych z cukrzycg w wojewddztwie $lgskim wynosit 24,2/100 tys.
ludnosci i byt wyzszy od ogdlnopolskiego o 39,9%. Ta wartos¢ wspdtczynnika plasuje wojewddztwo
$laskie na 1. miejscu w Polsce, liczac od wojewddztwa o najwyzszej wartosci dla obu ptci, przy czym
poziom umieralnosci mezczyzn jest znacznie wyzszy niz w kraju (odpowiednio o 35,7% dla kobiet
i 43,7% dla mezczyzn).

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,podniesienie Swiadomosci mieszkaicow Czestochowy w zakresie
wczesnego  rozpoznawania  zespotu  metabolicznego i cukrzycy oraz  $wiadomego
unikania/minimalizowania czynnikdw sprzyjajgcych rozwojowi cukrzycy. Celem bezposrednim jest
wykrycie u jak najwiekszej liczby — z grupy mieszkancow Czestochowy zagrozonych najwyiszym
ryzykiem - cukrzycy zwigzanej z zespotem metabolicznym, co spowoduje wczesne leczenie choroby,
a tym samym zmniejszenie naktadéw na leczenie powiktan zwigzanych z cukrzyca typu 2”. Cel ten
moze okazacd sie trudny do zmierzenia, gdyz poprawa stanu zdrowia jest okresleniem nieprecyzyjnym.
Dodatkowo wskazano 3 cele szczegétowe. Cze$é z nich powinna zostaé¢ przeformutowana oraz
rozbita na kilka osobnych celéw, powinny by¢ takze okresSlone i mozliwe do osiggniecia
w konkretnym czasie. Okreslajgc cele nalezy zwrdci¢ uwage, by byty zgodne z zasadg SMART, wedtug
ktorej cel powinien by¢ m.in. szczegdtowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

Okreslone mierniki efektywnosci wymagajg doprecyzowania i uzupetnienia o mierniki odnoszace sie
do wszystkich zatozen programu. Przedstawiono jedynie mierniki ilosciowe tj.: liczba osdb, ktdre
wypetnity ankiete, osdéb zakwalifikowanych do programu, oséb przebadanych w programie, oséb
wyedukowanych cho¢ nieprzebadanych, oséb z wykrytym zespotem metabolicznym, oséb z wykrytg
cukrzyca. Mierniki efektywnosci wymagajg uzupetnienia. W odniesieniu do zaplanowanych badan
miernikiem efektywnosci moze by¢ odsetek nieprawidtowych wynikéw badan oraz liczba oséb, ktére
zgtosity sie do dalszego leczenia. Dane dotyczgce wykrytych podejrzen cukrzycy nalezy odnies¢ do
wczesniejszych regionalnych danych epidemiologicznych. Ponadto warto takie okresli¢é zmiane
poziomu wiedzy uczestnikow.

Populacja docelowa

Program adresowany jest do mieszkanicéw Czestochowy w wieku 40-60 lat spetniajgcych kryteria
zespotu metabolicznego (2 z 5 kryteridw).

Populacja docelowa programu zostata poprawnie oszacowana na podstawie badania WOBASZ 2005.
Liczebnos¢ populacji docelowej wynosi 16 380 osdb. Dane te sg zbiezne z danymi GUS.

Wybdr wskazanego przedziatu wiekowego znajduje swoje uzasadnienie w epidemiologii, gdzie wg
WOBASZ 2005, czestos¢ wystepowania zespotu metabolicznego wyraznie wzrasta w przedziale 40-59
lat (26,4%). W populacji w wieku 60-74 lata zespdt metaboliczny wystepuje z czestoscig 40,9%,
jednak w projekcie zatozono, ze program jest skierowany do oséb w wieku produkcyjnym.
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W projekcie wskazano, ze w pierwszym roku dziatania programu (w zakresie badan profilaktycznych)
udziat wezmie 350 oséb — liczba ta wynika z uruchomienia programu w potowie roku. W latach
nastepnych przewidziano przebadanie okoto 10% populacji (10% z 16 380). Po pierwszym roku
programu, na podstawie zgtaszalnosci do programu oraz budzetu na lata nastepne zostanie ustalona
liczba osdb przebadanych w latach nastepnych.

Z powyzszych informacji ani z budzetu nie wynika jasno czy 10% z 16 380 potencjalnej populacji
docelowej, zostanie przebadane w 2018 r. czy facznie w latach 2018-2021 — nalezy kwestie tg
doprecyzowac oraz uzupetni¢ budzet o liczbe Swiadczen jakie zamierza sie wykona¢ we wszystkich 5
latach realizacji. Braki te uniemozliwiajg jednoznaczne stwierdzenie jaki odsetek populacji zostanie
objety programem.

Interwencja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie dziatan informacyjno-edukacyjnych oraz dziatan
z zakresu wczesnego wykrywania cukrzycy u oséb z zespotem metabolicznym, a takze warsztaty
z lekarzem i dietetykiem — dla 0séb z wykrytg cukrzycg/nieprawidtowg wartoscig glikemii.

Dziatania edukacyjne w ramach programu realizowane majg by¢é na dwdch poziomach: wsrdd
wszystkich mieszkanicéw miasta, oraz indywidualnie wsrdéd populacji docelowej jakg sg osoby
w wieku 40-60 lat z wykrytg w ramach programu cukrzyca/nieprawidtowa wartoscig glikemii. Opis
dziatan edukacyjnych, zakresu merytorycznego i doktadnego sposobu realizacji zostat przygotowany
zbyt ogdlnie i wymaga doprecyzowania. Brakuje m.in. informacji na temat zaje¢ warsztatowych z
lekarzem - niejasne sg zasady na jakich majg by¢ one dostepne dla oséb z grupy docelowej programu
oraz nie wskazano informacji na temat czasu prowadzonych warsztatéw. Ponadto warto w
dziataniach edukacyjnych uwzglednic¢ takze osoby z najblizszego otoczenia uczestnikow.

Warto wskazaé, ze aby uzyska¢ maksymalng efektywnos¢ programu powinno sie zwiekszyé nacisk na
interwencje w zakresie spotkan edukacyjnych dotyczacych zmiany stylu zycia, wtym wysitku
fizycznego, diety oraz natogu palenia.

Badania przesiewowe majg by¢ realizowane dwuetapowo. Pierwszy etap to wypetnienie przez osoby
z grupy 40-60 lat ankiety przesiewowej, ktéra ma na celu wyodrebnienie oséb, ktére mogg miec
zespot metaboliczny. Osobg weryfikujgcg ankiete bedzie rejestratorka medyczna, zaopatrzona
w instrukcje kwalifikacji (deklaracja wystepowania dwdch czynnikéw zespotu metabolicznego). Osoby
zakwalifikowane do programu przez rejestratorke otrzymajg skierowania od lekarza na wykonanie
poszczegblnych badan (konsultacja wstepna).

Kazdy pacjent zakwalifikowany do etapu badan diagnostycznych odbedzie internistyczng konsultacje
lekarskg w celu przekazania wynikdw badan oraz zalecen dalszego postepowania
diagnostycznego/leczniczego.

Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z rekomendacjami/wytycznymi w zakresie profilaktyki cukrzycy, w celu
identyfikacji odpowiedniej grupy oséb kwalifikujgcych sie do skryningu, zaleca sie przeprowadzenie
oceny ryzyka (oceny wystepowania czynnikéw ryzyka lub zastosowania narzedzi do oceny ryzyka
cukrzycy). Sugeruje sie jednak zastosowanie w tym celu wystandaryzowanego kwestionariusza
FINDRISC. Wykonywanie pomiaru BMI w celu identyfikacji oséb z nadwagg i otytoscia, jest dziataniem
powszechnie zalecanym, natomiast m.in. w wytycznych Polskiego Towarzystwa Dietetycznego
wskazuje sie, ze oprdcz BMI, wszystkie osoby po 18 r.z. powinny by¢ poddawane réwniez pomiarom
obwodu talii.

Badania, ktére maja by¢ wykonane w ramach programu to:
e badanie glikemii na czczo,
e badanie OGTT u o0s6b z granicznymi wartosciami glikemii (100-125 mg/dl),
e pomiar ci$nienia tetniczego krwi,
e pomiar ci$nienia catodobowego (ABPM — tzw. Holter RR) u oséb z cisnieniem tetniczym

pomiedzy 120/80 mmHg - 140/90 mmHg,
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e oznaczenie lipidogramu.

Badania glikemia na czczo oraz lipidogram, zgodnie z ww. kryteriami rozpoznania zespotu
metabolicznego, majg swoje uzasadnienie. Jednak wykonanie badania OGTT u osdb z granicznymi
wartosciami glikemii (100-125 mg/dl), wskazuje na badania przesiewowe w kierunku cukrzycy, co nie
wpisuje sie zatozenia programu. Nalezy zauwazy¢, ze program obejmuje badania w kierunku cukrzycy
u 0s6b z zespotem metabolicznym. Zasadne jest aby w projekcie uwzgledni¢ rekomendacje Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego. Zadne z odnalezionych rekomendacji dot. badan w kierunku
cukrzycy, nie odnoszg sie do wykonywania catodobowego pomiaru cisnienia. W projekcie nie
uzasadnia sie realizacji tej interwencji. Podano jedynie informacje, ze badanie holterem cisnieniowym
bedzie przeprowadzane u oséb z niejednoznacznym wynikiem badan podstawowych. Jednak
zasadnos¢ wykonywania tego badania powinna zosta¢ wyjasniona i uszczegétowiona.

Nalezy mie¢ takze na uwadze, ze zaproponowane w ramach programu badania sg Swiadczeniami
gwarantowanymi w ramach POZ, zatem istnieje ryzyko ich powielania.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zakfada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Monitorowanie
programu zostato przygotowane poprawnie i zaktada zarowno ocene zgtaszalnosci jak i jakosci
udzielanych swiadczen.

Ewaluacja programu zostanie dokonana na podstawie poziomu frekwencji oraz analizy statystycznej
zapadalnosci na cukrzyce u 0séb z chorobg metaboliczng. Ewaluacja wymaga uzupetnienia. Nalezy
mie¢ na uwadze, ze ocena efektywnosci powinna w sposdb wiarygodny i obiektywny przedstawiaé
wptyw podjetych dziatan na zdrowie populacji, w zwigzku z tym powinna opierac sie na wskaznikach
dot. wykrytych podejrzen cukrzycy (liczby osdb, u ktérych poziom glukozy byt zbyt niski/wysoki),
liczbie oséb, u ktérych stwierdzono nieprawidtowe cisnienie, liczbie oséb skierowanych do dalszej,
pogtebionej diagnostyki. Dane te nalezy odnies¢ do wczesniejszych danych epidemiologicznych.
Dodatkowo nalezy takze okresli¢ wptyw dziatan edukacyjnych poprzez sprawdzenie zmiany zachowan
zdrowotnych oraz zgtaszalnos$¢ na badania profilaktyczne poza programem.

Warunki realizacji

Projekt programu zawiera opis jego organizacji i zaplanowanych interwencji. W projekcie wskazano
sposéb wyboru realizatora, zgodny z zapisami ustawowymi. Okreslono takze warunki niezbedne do
realizacji Swiadczen. Przedstawiono sposéb zakonczenia udziatu w projekcie oraz sposdb realizacji
Swiadczen.

W projekcie przedstawiono koszty catkowite w pierwszym roku realizacji programu wynoszgce
50 000 zt. W projekcie przedstawiono jedynie jednostkowe koszty poszczegdlnych dziatan, bez
okreslenia ich liczby, zatem koszt catkowity programu jest niemozliwy do zweryfikowania.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Cukrzyca stanowi problem terapeutyczny oraz spoteczno-ekonomiczny. Obecnie na swiecie
obserwuje sie niekorzystng tendencje wzrostu zachorowan na cukrzyce typu 2, spowodowang
gtéwnie prowadzeniem niezdrowego trybu zycia - nieodpowiednie odzywianie powodujace nadwage
i otytos¢ oraz sprzyjajgca im mata aktywnosc fizyczna.

Na podstawie najnowszych danych epidemiologicznych (raport WHO z 2016 r. ,,Global Report on
Diabetes” i badanie NCD-RisC z 2016 r.), od 1980 do 2014 roku rozpowszechnienie cukrzycy wsrod
0séb dorostych na sSwiecie wzrosto z 4,3% do 9,0% w przypadku mezczyzn i z 5,0% do 7,9% w
przypadku kobiet. Liczba dorostych z cukrzycg wzrosta z 108 min w 1980 roku do 422 min w 2014
roku. Wedtug profilu cukrzycowego stworzonego przez WHO dla Polski w 2016 roku, cukrzyca
odpowiada za 2% wszystkich zgondéw w Polsce.

Cukrzyca typu 2 jest z jednej strony jednostkg chorobowg, z drugiej czynnikiem ryzyka innych choréb,
w szczegdlnosci choréb sercowo-naczyniowych czy choréb naczyn mdzgowych. Osobom z cukrzyca
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lub ze stanami przedcukrzycowymi w celu redukcji ryzyka rozwoju choréb sercowo-naczyniowych
zaleca sie: edukacje i wdrazanie intensywnej zmiany stylu zycia (dieta, regularna aktywnosc fizyczna,
redukcja nadwagi, zaprzestanie palenia tytoniu) oraz kontrole i leczenie innych czynnikdéw ryzyka
miazdzycy - nadcisnienia oraz zaburzen lipidowych.

Alternatywne swiadczenia

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowe] opieki zdrowotnej oznaczenie glukozy, test obcigzenia
glukozg oraz oznaczenie hemoglobiny glikowanej (HbAlc), znajdujg sie wsrdod swiadczerh medycznej
diagnostyki laboratoryjnej lub diagnostyki obrazowej i nieobrazowej finansowanych ze $rodkéw
publicznych.

Oznaczenie stezenia glukozy na czczo jest réwniez elementem badan przesiewowych realizowanych
w ramach finansowanego w Polsce przez NFZ Programu Profilaktyki Chordob Uktadu Krgzenia (ChUK).

Ocena technologii medycznej

W toku wyszukiwania odnaleziono wytyczne dotyczgce postepowanie w zakresie wczesnego
wykrywania i zapobiegania cukrzycy m.in: National Institute for Health and Clinical Excellence 2012,
2015, IMAGE Study Group 2010, European Society of Cardiology /European Association for the Study
of Diabetes 2007, Polskie Towarzystwo Diabetologiczne 2016, American Diabetes Association 2011,
2015), National Health and Medical Research Council 2009, Polskie Forum Prewencji 2008, American
Association of Clinical Endocrinologists 2007, World Health Organization 2003, Polskie Towarzystwo
Ginekologiczne 2011, |International Diabetes Federation 2015. Ponizej przedstawiono
podsumowanie odnalezionych zalecen.

W celu identyfikacji odpowiedniej grupy osdéb kwalifikujgcych sie do badan przesiewowych, wytyczne
zalecajg przeprowadzenie oceny ryzyka (oceny wystepowania czynnikow ryzyka lub zastosowania
narzedzi do oceny ryzyka cukrzycy). Sugeruje sie zastosowanie w tym celu kwestionariusza FINDRISC.

Programy badan przesiewowych w kierunku wykrywania cukrzycy powinny by¢ skierowane do
populacji ogélnej w srednim wieku — tj. w wieku >45 lat oraz do 0séb z czynnikami ryzyka jak otytosé
i nadwaga.

Niezaleznie od wieku, badania w kierunku cukrzycy nalezy wykona¢ co roku u oséb z grup ryzyka
Niektére rekomendacje zalecajg rowniez przeprowadzanie skryningu dodatkowo wsrdd osdb
z zaburzeniami psychicznymi stosujgcymi leki przeciwpsychotyczne.

Badanie przesiewowe nalezy przeprowadzac¢ za pomocg oznaczania glikemii na czczo (FPG, fasting
plasma glucose) lub testu tolerancji (OGTT) z uzyciem 75 glukozy. W przypadku bezobjawowych oséb
diagnoza oparta jest na oznaczeniu FPG z lub bez wykonania OGTT Doustny test obcigzenia glukozg
jest bardziej czuty w przypadku diagnozy stanéw przedcukrzycowych niz badanie FPG.

Rekomenduje sie programy profilaktyczne ztozone z komponentéw obejmujgcych diete i aktywnosé
fizyczng. Program powinien mie¢ charakter konsultacji, coaching’u i dtugotrwatego wsparcia.
Programy dotyczace modyfikacji stylu Zzycia powinny obejmowac¢ 10-15 osobowe grupy
beneficjentéw, bedgcych w grupie wysokiego ryzyka rozwoju cukrzycy 2 typu. Spotkania w grupach
powinny odbywac sie przynajmniej 8 razy w ciggu 9-18 miesiecy (kazda osoba powinna mie¢ tgcznie
co najmniej 16h kontaktu w grupie lub spotkan indywidualnych). Jesli to koniecznie nalezy kierowac
pojedyncze osoby na poradnictwo do dietetyka, zapewniaé sesje ,follow-up” w regularnych
odstepach (np. co 3 miesigce) przez okres co najmniej 2 lat od momentu rozpoczecia interwencji.

Ewaluacja programow dotyczacych zapobiegania cukrzycy powinna by¢ oparta na uzyskanych przez
beneficjentéw punktach koncowych, co 12 miesiecy lub czesciej. Podstawowe wskazniki powinny
obejmowac: liczebnos¢ populacji catkowitej, poziom frekwencji, zmiany w intensywnosci aktywnosci
fizycznej (od umiarkowanej do intensywnej) mierzone co tydzien, zmiany w diecie (szczegdlnie ilosci
spozywanego ttuszczu i btonnika), zmiany wagi, obwodu talii, BMI, zmiany poziomu glukozy na czczo
lub HbAlc.
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Wszystkie kobiety ciezarne powinny by¢ diagnozowane w kierunku zaburzen tolerancji glukozy.
Wstepne oznaczenie stezenia glukozy na czczo celem diagnostyki w kierunku hiperglikemii cigzowej
powinno by¢ zlecone na poczatku cigzy, podczas pierwszej wizyty u ginekologa.

U ciezarnych z grupy ryzyka nalezy od razu, juz podczas pierwszej wizyty w czasie cigzy, zlecié
wykonanie testu diagnostycznego. Jesli nie stwierdzi sie nieprawidtowych wartosci glikemii, nalezy
powtdrzy¢ test diagnostyczny miedzy 24.-28. tygodniem cigzy lub gdy wystgpig pierwsze objawy
sugerujgce cukrzyce. Diagnostyka miedzy 24. a 28. tygodniem cigzy ma charakter jednostopniowy
i polega na wykonaniu testu 75 g OGTT.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.178.2017 ,Program wczesnego wykrywania
cukrzycy typu Il u mieszkancéw miasta Czestochowy z zespotem metabolicznym na lata 2017-2021” realizowany przez:
miasto Czestochowa, Warszawa, lipiec 2017 oraz Aneksu ,,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy
— wspdlne podstawy oceny” z kwietnia 2016. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 235/2017 z dnia 31 lipca 2017 roku o
projekcie programu ,Program wczesnego wykrywania cukrzycy typu Il u mieszkaricow miasta Czestochowy z zespotem
metabolicznym na lata 2017-2021"
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