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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 237/2017 z dnia 1 wrzes$nia 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
i wczesnego wykrywania chordb nerek wsrod mieszkancow miasta
Leszna”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb nerek wsrdd mieszkaricow miasta
Leszna”

Uzasadnienie

Zaplanowane w projekcie dziatania odnajdujg swoje odzwierciedlenie w wytycznych klinicznych.
Niemniej jednak projekt zaktada realizacje badan fatwo dostepnych w ramach podstawowej opieki
zdrowotnej i ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, w niewielkiej liczcbowo grupie uczestnikéw.
Stwarza to ryzyko zaréwno podwdjnego finansowania tych $wiadczen, jak rdwniez nie spetnia
warunku prowadzenia badania przesiewowego. Zgodnie z zatozeniem badania przesiewowe powinny
zostac skierowane do catej populacji docelowej, tak aby mozliwe byto wytapanie z populacji oséb
chorych. Szczegétowe uwagi w odniesieniu do pozostatych elementéw programu przedstawiono
ponizej.

Cele nie budzg zastrzezen. Mierniki nie odnoszg sie do wszystkich celdw programowych, co nalezy
skorygowac.

W odniesieniu do interwencji, dziatania edukacyjne okreslono bardzo ogdlnie i nie podano
doktadnych informacji o ich zakresie.

Monitorowanie i ewaluacje zaplanowano poprawnie.
W budzecie nie uwzgledniono kosztéw dziatan promujgcych program oraz kosztéw organizacyjnych.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu wczesnego wykrywania
chordb nerek. Budzet programu zostat oszacowany na 50 000 PLN, zas okres realizacji to rok 2018.

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, ktore wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przestany projekt programu dotyczy wczesnego wykrywania przewlektej choroby nerek (PChN).
W projekcie poprawnie opisano problem zdrowotny. Oceniany projekt programu wpisuje sie w
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priorytet zdrowotny okreslony na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009
r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126), dotyczacy zmniejszenia zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu choréb naczyniowo-sercowych.

W projekcie bardzo ogdlnie opisano sytuacje epidemiologiczng dot. PChN. Zgodnie z mapami potrzeb
zdrowotnych, w 2014 roku w wojewddztwie wielkopolskim odnotowano ok. 6 tys. hospitalizacji
z powodu rozpoznan zakwalifikowanych jako niewydolnos¢ nerek. Liczba hospitalizacji na 100 tys.
dorostych wynosita 214,82 i byta to najwieksza wartos¢ wsrod wojewddztw.

Cele i efekty programu

Gtownym zatozeniem programu jest ,ograniczenie progresji przewlektej choroby nerek wsréd
mieszkancow Leszna, poprzez wczesne wykrycie choroby, oraz skierowanie do dalszej obserwacji lub
diagnostyki i leczenia w ramach NFZ oséb z wykrytg chorobg”. Cel gtdwny nie budzi wiekszych
zastrzezen. W projekcie wskazano takze 2 cele szczegétowe, ktére uzupetniajg cel gtéwny. Warto
mie¢ na uwadze, aby cele programowe zgodne byly z zasadg SMART.

W projekcie programu wymieniono rowniez trzy mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom
programu. Zostaty one okreslone prawidtowo, jednak odnoszg sie jedynie do pierwszego celu
szczegdtowego. Nie zaproponowano sposobu sprawdzenia wiedzy na temat choroby u oséb
biorgcych udziat w programie. Zaleca sie np. przygotowanie ankiety dot. PChN — przed i po realizacji
dziatan edukacyjnych. Poréwnanie wynikéw obu ankiet pozwoli stwierdzi¢ czy dziatania edukacyjne
byty skuteczne.

Populacja docelowa

Programem bedgy objete osoby po 55 roku zycia, zameldowane na pobyt staty lub tymczasowy na
terenie miasta Leszna, u ktérych wystgpit co najmniej jeden z podanych czynnikéw ryzyka:

e cukrzyca,

e nadcisnienie tetnicze,

e przebyta ostra niewydolnos¢ nerek,

e ekspozycja na leki zwigzane z gwattownym pogorszeniem funkcji nerek,
e choroby uktadu sercowo-naczyniowego,

e zaburzenia strukturalne uktadu moczowego, z nawracajacg kamicg nerkowa lub przerostem
gruczotu krokowego,

e choroby uktadowe, ktére moga wptywacé na funkcje nerek (np. toczen rumieniowy uktadowy),
e schytkowa niewydolnos¢ nerek lub choroby nerek o podtozu genetycznym w rodzinie,
e otyto$¢ z BMI > 35 kg/m2.

Wskazane czynniki ryzyka pokrywajg sie wytycznymi.

Wedtug danych dostepnych na stronach GUS liczba oséb po 55 roku zycia na terenie miasta Leszno
wynosi 20 349 (21 288 — informacja zamieszczona w projekcie programu). Ze wzgledu na brak danych
dot. liczby o0sdb z poszczegdlnymi czynnikami ryzyka, wymienionymi jako kryterium uczestnictwa
w programie, trudnos$¢ sprawia oszacowanie populacji kwalifikujgcej sie do programu.

Do udziatu w programie zaproszone zostang ok. 362 osoby, co stanowi 1,78% mieszkaricdw Leszna
w wieku powyzej 55 lat. Nalezy zaznaczy¢, ze tak niski procent oséb objetych programem, moze nie
przetozyé sie na uzyskanie widocznego efektu w populacji.

Interwencja

Projekt programu zakfada:
e przeprowadzenie akcji informacyjnej,

e konsultacje z lekarzem (maksymalnie 3 dla kazdego uczestnika programu),
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e badania diagnostyczne krwi (pomiar stezenia kreatyniny w surowicy krwi z oszacowaniem
eGFR (wg wzoru MDRD) oraz moczu (ogdlne badanie moczu z oceng biatkomoczu oraz osadu
moczu, ocena albuminurii, czyli oznaczenie stezenia albuminy i kreatyniny w prébce moczu -
wskaznik ACR (w przypadku osdb z wykrytym biatkomoczem),

e rozmowe edukacyjng (w przypadku osdb, u ktorych wyniki badan sg prawidtowe).

Nalezy zaznaczy¢, ze poza edukacjg zdrowotng, wszystkie wymienione interwencje stanowig tatwo
dostepne swiadczenia gwarantowane finansowane ze srodkéw publicznych. Istnieje zatem ryzyko
podwdjnego ich finansowania.

Zaplanowane dziatania odnajdujg swoje potwierdzenie w wytycznych klinicznych. Zgodnie
z odnalezionymi wytycznymi badania (pomiar stezenia kreatyniny z oszacowaniem eGFR oraz ACR)
w kierunku PChN s3 rekomendowane osobom, u ktérych wystgpit jeden z czynnikdw ryzyka.
Wytyczne z kolei nie sg zgodne, co do wieku oséb, ktdrym zaleca sie badania przesiewowe w
kierunku PChN. Zgodnie z rekomendacjami ACP 2015, 2013 badania przesiewowe w populacji oséb
ze zwiekszonym ryzykiem PChN zaleca sie w wieku powyzej 55 lat, natomiast inne wytyczne wskazujg
na wiek powyzej 60 lat (NKF-K/DOQI) oraz powyzej 65 lat (AFCKDI 2011).Nie rekomenduje sie
natomiast wykonywania przesiewowych badan w populacji ogélne;j.

W projekcie opisano sposdb prowadzenia dziatarh edukacyjnych. Skierowane one bedg do populacji
0s6b z prawidtowymi wynikami badan. Zasadnym wydaje sie jednak, aby dziatania edukacyjne
skierowane byty do populacji ogélnej. W projekcie nie wskazano doktadnego zakresu tematycznego
edukacji zdrowotnej. Warto w jej ramach uwzgledni¢ takze przyczyny rozwoju przewlektej choroby
nerek, powiktania zwigzane z PChN oraz ryzyko progresji.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie programu zostato zaplanowane poprawnie i uwzglednia zarowno ocene zgtaszalnosci
jak i jakosci uzyskanych swiadczen.

Ocena efektywnos$ci programu zostanie przeprowadzona na podstawie wskaznikdw opisanych
w punkcie dotyczagcym miernikéw efektywnosci odpowiadajgcych celom programu. W przypadku
ewaluacji mozna zastosowac¢ wskazniki zblizone do oceny efektywnosci, jednak nalezy pamietaé, ze
powinny one sprawdza¢, czy cel gtdwny zostat osiggniety i w jakim stopniu. Jest to proces
dtugoterminowy i powinien trwac np. kilka lat po zakonczeniu programu.

Warunki realizacji

W projekcie wskazano sposdb wyboru realizatora, ktory jest zgodny z zapisami ustawowymi. Opisano
kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu. Wskazano etapy programu i zasady
przechodzenia miedzy nimi uczestnikdw. Okreslono sposdb zakoriczenia udziatu w programie.

taczny koszt realizacji programu oszacowano na ok. 50 000 zt. Koszt przypadajacy na 1 osobe biorgca
udziat w programie maksymalnie wyniesie 138 zt. Koszt jednostkowy osdb objetych tylko badaniami
zaproponowanymi podczas pierwszej wizyty lekarskiej (bez badania alouminurii) wyniesie okoto 85 zt.
W projekcie nie uwzgledniono kosztu prowadzenia akcji informacyjno-promocyjnej oraz kosztéw
organizacyjnych.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Przewlekta choroba nerek (PChN) definiowana jest jako wieloobjawowy zespdét chorobowy, ktory
rozwingt sie w nastepstwie zmniejszenia liczby czynnych nefrondw niszczonych w procesach
chorobowych toczgcych sie w migzszu nerek. Na podstawie wspdtczynnika filtracji ktebuszkowej
(eGFR) oraz cech uszkodzenia nerek wyrdznia sie piec stadiow przewlektej choroby nerek.

Wedtug danych epidemiologicznych PChN moze dotyczyé ok. 16% populacji Polski. Najczestszg
przyczyng uszkodzenia migzszu nerek jest obecnie cukrzycai rozwijajgca sie na jej tle nefropatia
cukrzycowa.
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Péine postawienie prawidtowej diagnozy uniemozliwia podjecie dziatan majacych na celu
spowolnienie progresji PChN.

Alternatywne Swiadczenia

Opieka specjalistyczna nad pacjentem z przewlektg chorobg nerek odbywa sie w ramach poradni
podstawowej opieki zdrowotnej, poradni nefrologicznej, oddziatu nefrologicznego oraz stacji dializ.

Badania diagnostyczne zaproponowane w Programie sg dostepne w ramach $wiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej lub w ramach $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Ocena technologii medycznej

W toku wyszukiwania odnaleziono nastepujgce rekomendacje: Stanowisko Zespotu Konsultanta
Krajowego w Dziedzinie Nefrologii w sprawie edukacji pacjentow nefrologicznych, Polskie
Towarzystwo Diabetologiczne 2016, UK National Screening Committee, Screening for chronic kidney
disease: U.S. Preventive Services Task Force recommendation statement, National Kidney Foundation
— Kidney Disease Outcomes Quality Initiative, Asian Forum for Chronic Kidney Disease Initiatives,
Chronic kidney disease in Japan, Evidence-based Clinical Practice Guideline for CKD 2013 Japanese
Society of Nephrology 2014, Canadian Society of Nephrology Commentary on the KDIGO, Clinical
Practice Guideline for CKD Evaluation and Management, Chronic Kidney Disease in Diabetes,
American College of Physicians 2015, 2013, American Family Physician, Asian Forum for Chronic
Kidney Disease Initiatives, American Diabetes Association 2016, NICE 2014, Kidney Health Australia
CARI Guidelines 2012, Agency for Healthcare Research and Quality 2012.

Wytyczne nie zalecajg przeprowadzania badan przesiewowych w kierunku choréb nerek w populacji
ogolnej. Wskazuje sie natomiast zasadnos¢ badan przesiewowe w populacji oséb ze zwiekszonym
ryzykiem PChN, w wieku powyzej 55 lat oraz oséb z nadcisnieniem i cukrzyca.

Podstawowym badaniem stosowanym do oceny przesaczania ktebuszkowego jest oznaczenie
kreatyniny w surowicy i wyliczenie wartosci GFR (eGFR) za pomocg jednego z dostepnych wzordw.

Polskie Towarzystwo Diabetologiczne zaleca badanie przesiewowe w kierunku albuminurii (szybki
test), ktéry nalezy wykonywac raz w roku u chorych na cukrzyce typu 1 od 5 roku trwania choroby, a
u chorych na cukrzyce typu 2 od momentu rozpoznania. Podobnie w przypadku pacjentéw z
nadci$nieniem tetniczym — oprdcz oznaczania stezenia kreatyniny w surowicy, obliczania eGFR oraz
badania ogdlnego moczu wsérdd badan rozszerzonych znalazta sie ocena albuminurii.

U pacjentéw, u ktdrych eGFR wyliczony na podstawie stezenia kreatyniny utrzymuje sie w zakresie
45-59 ml/min/1,73 m2 i nie wystepujg inne wskazniki uszkodzenia nerek, zaleca sie potwierdzenie
rozpoznania PChN przy pomocy szacunkowego wskaznika filtracji ktebuszkowej oznaczonego na
podstawie cystatyny C.

Ze wzgledu na rosnacg liczbe oséb w wieku podesztym, nalezy zwrdcié szczegdlng uwage na wczesne
wykrywanie PChN, zwtaszcza wsréd oséb w wieku 60 do 65 lat z otytoscig, zespotem metabolicznym,
nadci$nieniem tetniczym i cukrzyca. Biatkomocz, nadcisnienie cukrzyca, zespét metaboliczny moga
wskazywac na obecnos¢ PChN. Czestos¢ spadku GFR ze wzgledu na podeszty wiek, nie jest tak
wysoka, jak oczekiwano i nie jest zwigzana z nadcisnieniem i cukrzycg. Wystepowanie PChN zwieksza
sie wraz ze wzrostem BMI, wystepowaniem cukrzycy i nadcisnienia. Pacjenci powinni zosta¢ poddani
badaniom moczu z wyznaczeniem poziomu stezenia kreatyniny w surowicy, co najmniej raz w roku.
Wazne jest, aby podjac dziatania w celu realizacji badan przesiewowych w kierunku PChN wsréd oséb
z nadci$nieniem, cukrzyca i wieku 60-65 lat. Nalezy réwniez wdrozy¢ programy dotyczgce edukacji
zdrowotnej PChN.

Zgodnie z opiniami ekspertéw klinicznych wczesne wykrycie choroby zwieksza skutecznosc¢
interwencji terapeutycznych i jest najbardziej efektywnym postepowaniem w wymiarze
indywidualnym, spotecznym i ekonomicznym. Wczesne wykrywanie PChN powinno mie¢ miejsce na
podstawie badan okresowych z oceng badania ogblnego moczu, albuminurii, stezenia kreatyniny w
surowicy.
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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.441.227.2017 ,Program profilaktyki i wczesnego
wykrywania choréb nerek wsréd mieszkancéw miasta Leszna” realizowany przez: Miasto Leszno, Warszawa, sierpien 2017
oraz Aneksu ,,Profilaktyka choréb nerek — wspdlne podstawy oceny” ze stycznia 2013. oraz Opinii Rady Przejrzystosci

nr 277/2017 z dnia 28 sierpnia 2017 roku

o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb nerek wsréd mieszkaricow miasta Leszna”
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