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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 278/2017 z dnia 29 wrzes$nia 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Wczesne
wykrywanie poznych powiktan cukrzycy u pacjentéw z cukrzyca
typu T1iT2”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Wczesne wykrywanie pdznych powiktan cukrzycy u pacjentéw z cukrzyca typu T1 i T2”
realizowany przez miasto Radom.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej zostat opracowany w zbyt pobiezny sposdb.
Nalezy zwrdci¢ uwage, ze wiele elementdw projektu wymaga istotnego uzupetnienia lub korekty,
poniewaz w obecnej postaci nie spetniajg one swojej roli. Negatywna opinia Prezesa Agencji wynika
przede wszystkich z niejasnosci zwigzanych z wyborem i oszacowaniem liczebnosci populacji
docelowej, co nie zostato poparte zadnym rzeczowym uzasadnieniem. Ponadto opiniowany projekt
zaktada przeprowadzenie dziatan, ktdre sg dostepne w ramach podstawowej opieki zdrowotnej
(POZ), ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) i leczenia szpitalnego, co stwarza mozliwosc¢
podwdjnego finansowania Swiadczen. Uwagi do poszczegdlnych elementdw programu
przedstawiono ponizej w niniejszej opinii.

Cele programowe nalezy przeformutowaé, tak aby byly zgodne z regutg SMART. Mierniki
efektywnosci wymagajg poprawy, poniewaz w obecnej postaci odnoszg sie gtéwnie do oceny
zgtaszalnosci do programu, a nie, zgodnie z ich rolg, do oceny efektywnosci programu.

Watpliwosci budzi brak jasno sprecyzowanych warunkow kwalifikacji do programu, np. brak wskazan
co do wieku adresatow programu czy okreslenie, na jakiej podstawie zostanie stwierdzony status
pacjenta z cukrzycg. Ponadto nie jest mozliwe jednoznaczne stwierdzenie, jaki odsetek populacji
zostanie objety programem, wobec czego nalezy uscisli¢ zapisy programu w tym zakresie.

Interwencje, ktére planuje sie przeprowadzi¢é w ramach programu w gtdwnej mierze stanowig
standardowe badania w kierunku wykrywania powiktan cukrzycy i stanowig swiadczenia tatwo
dostepne w ramach POZ, AOS i leczenia szpitalnego, zatem watpliwosci budzi zasadnos$¢ realizacji
programu. Niektdre z zaproponowanych interwencji nie s3 w petni zgodne z wytycznymi lub
wymagajg doprecyzowania. Jedynie dziatania edukacyjne mogg stanowié¢ warto$¢ dodang programu
i zasadnym wydaje sie, aby rozwazy¢ dopracowanie i rozwiniecie tej czesci projektu. Warto mie¢ na
uwadze, ze programy ukierunkowane na edukacje pacjentéw z cukrzycg powinny w gtéwnej mierze
skupia¢ sie na zmianie zachowan zdrowotnych, takich jak zmiana stylu zycia, w tym zwiekszenie
aktywnosci fizycznej, zmiana diety czy porzucenie natogu palenia.

Monitorowania i ewaluacja wymagajg istotnego uzupetnienia o wskazniki, ktére pozwolg na biezacg
oraz catosciowg ocene wptywu programu na zdrowie populacji.
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Budzet programu nie zawiera oszacowan kosztéw jednostkowych odnoszacych sie do wszystkich
zaplanowanych interwencji. Ponadto zapisy dotyczace kosztorysu sg niejasne i niejednoznaczne,
przez co nie jest mozliwa jego petna weryfikacja i ocena.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczgcy diagnostyki powiktan
cukrzycy typu 1 i 2. Budzet przeznaczony na realizacje programu nie zostat oszacowany, za$ okres
realizacji to lata 2018-2019.

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 efektywnosé 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 nastepujgce
priorytety zdrowotne zawarte w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. ws.
priorytetdw zdrowotnych (Dz.U. 2009 nr 137 poz. 1126): ,zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu choréb naczyniowo-sercowych, w tym zawatéw serca
i udaréw mozgu”, ,przeciwdziatanie wystepowaniu otytosci i cukrzycy”. Przedstawiono opis
problemu zdrowotnego. Sytuacja epidemiologiczna zostata opisana w sposdb ogdlny.

Zgodnie z mapami potrzeb zdrowotnych (MPZ) w zakresie cukrzycy, zapadalno$¢ rejestrowana dla
rozpoznan z grupy cukrzyca w 2014 r. wyniosta w Polsce 143,7 tys. przypadkéw. Natomiast
wspotczynnik zapadalnosci rejestrowanej wynidst 378,2 na 100 tys. ludnosci. W przypadku woj.
mazowieckiego, w ktdrym potozone jest miasto Radom, wskaznik zapadalnosci rejestrowanej wynosit
346,3/100 tys. osdb i byta to 13. wartos$¢ wsérdd wojewddztw w Polsce. Natomiast wspdtczynnik
chorobowosci szpitalnej wynosit 203,4 pacjentdw na 100 tys. ludnosci, co stanowito 7. wartos¢ wsrod
wojewddztw. W Radomiu, wspodtczynnik ten miescit sie w granicach miedzy 215,8 a 260,6 na 100 tys.
ludnosci. W okresie 2012-2014 w woj. mazowieckim stwierdzono 2 485 zgondw z powodu cukrzycy,
z ktorych 80,3% dotyczyto oséb w wieku 65 lat i starszym. Wspdtczynnik rzeczywisty umieralnosci
z powodu tych choréb w woj. mazowieckim wynosit 15,6/100 tys. ludnosci (co przektada sie na 10.
Miejsce wsréd wojewddztw) i byt nizszy od ogdlnopolskiego o 9,8%. W Radomiu w badanym okresie
odnotowano 103 zgony z powodu cukrzycy, a rzeczywisty wspoétczynnik umieralnosci wynidst tam
15,7/100 tys.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,wczesna diagnostyka powiktan cukrzycy i wdrozenie odpowiedniego
leczenia”. Zatozenie gtéwne wymaga przeformutowania, gdyz stanowi dziatanie, a nie rezultat, jaki
zamierza sie osiggngé w wyniku tego dziatania. Ponadto cel wydaje sie by¢ trudny do zmierzenia.
Nalezy takze zwrdci¢ uwage, ze cze$¢ celu odnoszaca sie do ,,wdrozenia odpowiedniego leczenia” nie
znalazta odzwierciedlenia w interwencjach, ktére zaplanowano w projekcie. Dodatkowo wskazano 3
cele szczegétowe. Dwa z nich, dotyczace identyfikacji klinicznych objawdéw cukrzycy i kierowania
chorych do specjalistéw, podobnie jak cel gtéwny zostaty sformutowane w postaci dziatan i wymagaja
przekonstruowania. Natomiast cel odnoszacy sie do poprawy jakosci zycia pacjentdw wydaje sie by¢
przygotowany na zbyt duzym poziomie ogdlnosci i zasadna wydaje sie jego korekta. Definiujac cele
programowe nalezy pamietac, aby byly zgodne z zasadg SMART, wedtug ktérej cel powinien by¢
szczegdtowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

W projekcie wskazano oczekiwane efekty programu, przy czym niektére z nich wymagajg
przekonstruowania. Efekt w brzmieniu ,poprawa jakosci zycia pacjentow z cukrzycy” zostat
sformutowany jako dziatanie, a nie stan, ktéry zostanie osiggniety po realizacji dziatan
programowych. Z kolei oczekiwany efekt o tresci ,uzyskanie wzrostu $wiadomosci pacjentow
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dotyczacej prawidtowego leczenia cukrzycy, znaczenia aktywnosci fizycznej i przestrzegania diety
cukrzycowej w leczeniu cukrzycy” moze stanowi¢ cel programu.

Mierniki efektywnosci okreslone w projekcie wymagajg doprecyzowania i uzupetnienia, gdyz
w obecnej postaci odnoszg sie raczej do oceny zgtaszalnosci do programu, a nie do oceny
efektywnosci. Nalezy zwrdéci¢ uwage, ze powinny to by¢é wskazniki umozliwiajace obiektywna
i precyzyjng ocene stopnia realizacji celéw. Tymczasem mierniki wskazane w projekcie trudno jest
przypisa¢ do celéw programu.

Populacja docelowa

Populacje docelowag programu ma stanowi¢ 100 pacjentéw z cukrzycg zamieszkujgcych miasto
Radom. Nie odniesiono sie do metody, na podstawie ktdrej oszacowano liczebnos$¢ populacji
docelowej. W projekcie nie zawarto oszacowan nt. liczebnosci populacji kwalifikujgcej sie do udziatu
w programie, tj. liczby chorych na cukrzyce zamieszkujgcych miasto Radom. W celu weryfikacji jaki
odsetek pacjentéw z cukrzycg stanowi wskazana w projekcie liczba pacjentéw, ktérzy majg zostaé
objeci programem Agencja dokonata oszacowan witasnych na podstawie danych zawartych w MPZ
w zakresie cukrzycy dla wojewddztwa mazowieckiego. Zgodnie z informacjami uzyskanymi na
podstawie ww. MPZ wskaznik chorobowosci na cukrzyce w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej
(AOS) (tj. liczba pacjentéw, ktdrym udzielono przynajmniej jednej porady z powodu cukrzycy
w ramach AOS) w 2014 r. w woj. mazowieckim wynosit 2 091/100 tys. osob. Biorgc pod uwage dane
z tzw. map szpitalnych, woj. mazowieckie zamieszkuje ok. 5,3 mIn oséb. Majac na uwadze powyzisze
dane mozna przyjaé, ze na cukrzyce w woj. mazowieckim choruje ok. 110 823 oséb. Zgodnie z danymi
GUS w Radomiu zamieszkuje ok. 215 000 oséb. Przyjmujgc uproszczone zatozenie, ze wskazniki
chorobowosci na cukrzyce sg takie same dla catego wojewddztwa mozna przyjaé, ze w Radomiu
mieszka ok. 4 500 pacjentdow z cukrzycy. Zaplanowana przez wnioskodawce liczba oséb jakie majg
zosta¢ objete programem wynosi zaledwie ok. 2,2% populacji kwalifikujgcej sie do udziatu
w programie. Tym samym objecie dziataniami tak niewielkiej populacji nie przetozy sie w istotny
sposéb na efekty widoczne w ujeciu populacyjnym.

Nalezy réwniez zaznaczyé, ze pacjent chorujagcy na cukrzyce powinien by¢ pod statg opieka lekarza
POZ oraz diabetologa, a takze w razie potrzeby innych specjalistéw. Zatem program ten skierowany
jest do pacjentdw, ktérzy z zatozenia powinni by¢ pod opiekg lekarza POZ a takze specjalistdw m.in.
diabetologa np. w ramach poradni diabetologicznych.

Interwencja

Program zaktada przeprowadzenie ,,oceny powiktan cukrzycy u 100 pacjentéw z cukrzycy”. Wsréd
powiktan cukrzycy uwzgledniono: neuropatie, cukrzycowag chorobe nerek, retinopatie cukrzycowa
oraz zespot stopy cukrzycowej. W tym celu wykonania ww. oceny powiktan przewidziano nastepujgce
interwencje:

e badanie lekarskie przeprowadzone przez lekarza diabetologa,
e badanie EKG ze szczegdlnym uwzglednieniem oceny odcinka QT i zmian niedokrwiennych,

e edukacje dotyczacg diety cukrzycowej, aktywnosci fizycznej w cukrzycy, rozpoznawania
objawdw hipoglikemii i pielegnacji stép,

e badania neurologiczne obejmujgce ocene: odruchéw s$ciegnistych, czucia dotyku, béluy,
temperatury i wibracji,

e analize akcji serca w czasie préby Valsalvy,

e ocene akcji serca podczas gtebokich oddechow,

e analize akcji serca w czasie préby pionizacji,

e analize zmian wartosci cisnienia tetniczego w czasie préby pionizacji,

e ocene dna oka za pomocg oftalmoskopu,
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e badania laboratoryjne: poziom hemoglobiny glikowanej HbA1C, poziom kreatyniny,
mikroalbuminuria w moczu, lipidogram z uwzglednieniem oznaczenia frakcji cholesterolu.

Odnoszac sie do pierwszej z zaproponowanych interwencji tj. badania lekarskiego, ktére ma zostac
przeprowadzone przez lekarza diabetologa, nalezy podkresli¢, ze nie wskazano zgdnych szczegétow
ww. badania. Majgc na uwadze wszystkie zaplanowane interwencje warto zaznaczy¢, ze w tresci
projektu nie wskazano, czy wszystkie zaplanowane dziatania zostang przeprowadzone u kazdego
z uczestnikdw, czy tez lekarz na podstawie badania stwierdzi, ktére z badan nalezy wykonaé
w konkretnym przypadku.

Z informacji przedstawionych w projekcie wynika, ze badania w kierunku wystepowania powiktan
cukrzycy bedzie wykonywac¢ specjalista diabetolog. Jednak nalezy zauwazyé, ze badania
zaproponowane w programie, wymagajg podejscia wielospecjalistycznego. Badanie EKG, analize akcji
serca w czasie préby Valsalvy, podczas gtebokich oddechéw oraz w czasie préby pionizacji, analize
zmian wartosci ci$nienia tetniczego w czasie proby pionizacji wykonuje lekarz kardiolog. Z kolei
badanie dna oka za pomocg oftalmoskopu wykonuje okulista. Badanie neurologiczne obejmujace
ocene ruchéw sciegnistych, czucia dotyku, bdlu, temperatury i wibracji moze wykonaé neurolog, a
takze diabetolog. W projekcie oprécz lekarza diabetologa nie wymieniono Zzadnych innych
specjalistow, ktdorzy mogliby wykonywac¢ zaplanowane badania. Podkreslenia wymaga, ze badania
powinny by¢é wykonywane przez odpowiednio przeszkolony personel, posiadajacy odpowiednie
kompetencje do ich przeprowadzenia oraz oceny wynikbw. Tym samym przyjete podejscie
nalezatoby uznad za niewtasciwe i powinno ono zosta¢ skorygowane.

Zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego (PTD 2017 r.) wspdtczesna opieka
diabetologiczna wymaga witasciwych kompetencji personelu lekarskiego, pielegniarek prowadzgcych
edukacje lub edukatoréw, dietetykdw. Zgodnie z PTD konieczne jest takie wspdtdziatanie
specjalistdw z pokrewnych dziedzin ze wzgledu na wielodyscyplinarny charakter péznych powiktan
cukrzycy i schorzen wspdtistniejacych.

W zadaniach POZ PTD wymienia m.in.: ocene zagrozenia pojawienia sie pdéznych powiktan,
diagnostyke wczesnych stadiow pdznych powiktan, kierowanie leczonych chorych (co najmniej raz
w roku) na konsultacje specjalistyczne w celu: oceny wyréwnania metabolicznego; oceny stopnia
zaawansowania poéznych powiktan i ewentualnego wdrozenia ich terapii; edukowania w zakresie
modyfikacji stylu zycia; ustalenia celdw terapeutycznych i okreslenia sposobu ich realizacji. Zgodnie
z zaleceniami, edukacja dietetyczna i terapeutyczna powinna byé prowadzona na kazdej wizycie,
badanie HbAlc — raz w roku lub czesciej, badanie cholesterolu catkowitego, HDL, LDL, tiglicerydow —
raz w roku lub czesciej w przypadku dyslipidemii, alouminuria — raz w roku u chorych nieleczonych
inhibitorami ACE lub antagonistami receptora AT1, badanie moczu z osadem — raz w roku, kreatynina
z eGFR — raz w roku (w przypadku cukrzycy typu 1 po 5 latach trwania choroby), kreatynina — co p6t
roku u chorych z podwyzszonym stezeniem kreatyniny w surowicy krwi, badanie dna oka przy
rozszerzonych Zrenicach — u chorych na cukrzyce typu 1 po 5 latach; u chorych na cukrzyce typu 2 od
momentu rozpoznania choroby. Jako zadania opieki specjalistycznej wymienia sie m.in.: diagnostyke,
monitorowanie i zapobieganie progresji pdznych powiktan, edukacje diabetologiczng. W zakresie
organizacji opieki nad pacjentami z zespotem stopy cukrzycowej, opieke powinny sprawowadé
referencyjne gabinety stopy cukrzycowej oraz gabinety podstawowe. W $wietle opisanych zalecen,
pacjent z cukrzycg bedacy pod opieka lekarza POZ oraz specjalisty, z zatozenia — w razie potrzeby —
powinien mie¢ wykonywane ww. zalecane badania, majgce na celu m.in. diagnostyke wczesnych
stadiow pdznych powiktan.

Badania zaplanowane w celu wczesnego wykrycia neuropatii autonomicznej pozostajg zgodne
z aktualnymi wytycznymi w przedmiotowym zakresie (m.in. PTD 2017).

Zakres badan dotyczacy neuropatii obwodowej jest zgodny z zalecanymi przez PTD (2017). Jednak
nalezy zwréci¢ uwage, ze zgodnie z tymi rekomendacjami neuropatie cukrzycowa obwodowg uznaje
sie za najbardziej prawdopodobng na podstawie obecnosci 2 z 3 elementéw badania klinicznego.
W projekcie wskazano, ze obecnos¢ co najmniej 2 patologii w badaniu neurologicznym daje
podstawe do rozpoznania neuropatii na poziomie 87%.
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W ramach interwencji odnoszgcych sie do cukrzycowej choroby nerek PTD (2017) zaleca, oprécz
badan wskazanych w projekcie, takze wyznaczenie szacowanej wartosci przesgczania ktebuszkowego
(eGFR).

Podobnie dla retinopatii cukrzycowej takze nie zaplanowano wykonania catego zestawu badan
zalecanego przez PTD. W projekcie, w ramach planowanych interwencji, wskazano badanie dna oka
za pomocg oftalmoskopu, a w czesci dotyczgcej budzetu wymieniono takze badanie ostrosci wzorku.
Podano takze informacje, ze u pacjentdw z cukrzycg typu 1, badanie dna oka powinno sie wykonywaé
po 5 latach trwania choroby. Jednak zgodnie z PTD, badania okulistyczne w cukrzycy typu 1 powinno
by¢ przeprowadzone w ciggu pierwszych 5 lat od momentu zachorowania, w cukrzycy typu 2 —
w momencie rozpoznania choroby lub krétko po jej zdiagnozowaniu.

Nie wyszczegdlniono badan, ktére majg by¢ wykonane w odniesieniu do zespotu stopy cukrzycowe;.
Zgodnie z zaleceniami PTD diagnostyka zespotu stopy cukrzycowej obejmuje ocene wystepowania
polineuropatii obwodowej, zaburzen ukrwienia korficzyn dolnych, zmian deformacyjnych oraz innych
czynnikéw ryzyka uszkodzenia stopy. Wskazane jest oglgdanie stop chorego przez lekarza w trakcie
kazdej wizyty. W zakresie prewencji zalecane jest systematyczne badanie stép; raz w roku badanie
w kierunku zaburzen czucia (badanie fizykalne) i niedokrwienia (ocena tetna na tetnicy grzbietowe;j
stopy i piszczelowej tylnej; nalezy rozwazy¢ badanie wskaznika kostka—ramie) u wszystkich chorych;
edukacja i systematyczne leczenie dotyczgce innych czynnikdw ryzyka, takich jak palenie tytoniu,
nadwaga, nadcisnienie tetnicze, zaburzenia lipidowe, wyrdwnanie metaboliczne cukrzycy a takze
wczesne wykrywanie i leczenie niedokrwienia korficzyn.

Nie uzasadniono potrzeby wykonywania w ramach programu badania poziomu hemoglobiny
glikowanej HbA1lc i lipidogramu z oznaczaniem frakcji cholesterolu. Zgodnie z zaleceniami PTD, nie s3
to badania wykonywane we wczesnej diagnostyce pdzinych powiktan cukrzycy. Jednak nalezy
zaznaczy¢, ze zaburzenia lipidowe w cukrzycy wymagajg wczesnego rozpoznania i leczenia, poniewaz
ich normalizacja jest jednym z kryteriow wyréwnywania cukrzycy. W cukrzycy typu 2 zaleca sie
oznaczanie lipidogramu raz do roku, a w przypadku dyslipidemii co 8-12 tygodni od rozpoczecia
leczenia, az do osiggniecia wartosci docelowych, a pdzniej co 6 miesiecy. W cukrzycy typu 1,
lipidogram wykonuje sie 2-5 lat. Jak wspomniano wczesniej sg to takze badania znajdujgce sie
w wykazie swiadczen gwarantowanych w zakresu POZ.

Program zaktada prowadzenie edukacji dotyczacej diety cukrzycowej, aktywnosci fizycznej
w cukrzycy, rozpoznawania objawow hipoglikemii i pielegnacji stop. Jednakie nie wskazano
doktadnego zakresu informacji, ktére bedy przekazywane pacjentom. W czesci budzetowej
uwzgledniono 5 ,prelekcji specjalisty”, jednak nie rozwinieto tej kwestii w zadnej innej czesci
projektu. Eksperci podkreslaja, ze edukacja jest kluczowa forma postepowania w przypadku chorych
na cukrzyce. Edukacje powinny prowadzi¢ odpowiednio przeszkolone osoby (lekarze, edukatorzy
diabetologiczni, pielegniarki, dietetycy).

Nalezy zauwazy¢, ze interwencje zaproponowane w programie nie wykraczajg poza zakres Swiadczen
gwarantowanych, zatem istnieje ryzyko ich powielania, z wyjgtkiem dziatan edukacyjnych, ktére
mogg stanowi¢ wartos¢ dodang projektu. Pacjent z cukrzycg powinien mie¢ zapewniony dostep do
ww. badan w ramach standardowej opieki diabetologicznej u lekarza POZ lub u specjalistow.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt zaktada przeprowadzenie monitorowania i ewaluacji programu, jednak wymagajg one
uzupetnienia. Nalezy pamieta¢, ze sg to istotne elementy programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene
jego przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu jego przebiegu i postepu, ewaluacja natomiast jest analizg danych, realizowang w celu
oceny efektéw prowadzonych dziatan.

W projekcie nie wyrdzniono wskaznikdw z podziatem na odnoszace sie do oceny zgtaszalnosci i oceny
efektywnosci programu. Wymieniono 6 wskaznikdw, z ktdérych wiekszo$¢ powinna zostaé
uwzgledniona w ocenie zgtaszalnosci (tj. ,liczba oséb, ktére zgtosity chec¢ udziatu w programie”,
»liczba osdb przebadanych”, ,liczba osdéb, ktdre skierowane zostaty do specjalistow”, ,liczba osdb,
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u ktérych przeprowadzono edukacje diabetologiczng”, ,liczba osdb, ktére wziety udziat w prelekgji
specjalisty na tematy zdrowotne dotyczgce cukrzycy”). Ponadto zasadnym wydaje sie okreslnie liczby
0s6b, ktdre zrezygnowaty z udziatu w programie, wraz ze wskazaniem przyczyn rezygnacji.

Nie odniesiono sie rowniez do oceny jakosci udzielanych swiadczeA. W tym celu warto przeprowadzié
ankiety satysfakcji wsrdd uczestnikdw z zastosowaniem wystandaryzowanego kwestionariusza.
Dodatkowo sugeruje sie uwzgledni¢ w tej czesci projektu mozliwos¢ zgtaszania przez osoby biorgce
udziat w programie pisemnych uwag, dotyczgcych realizacji programu.

Ewaluacja programu takze wymaga dopracowania. Jeden z wymienionych ogétem wskaznikow
mozna odnie$s¢ do ewaluacji programu, mianowicie ,liczbe osdb, u ktérych stwierdzono pdine
powiktania cukrzycy”. W kontekscie opiniowanego programu zasadnym jest uszczegétowienie
wskaznikéw, tak aby odnosity sie do kazdego ze wskazanych powiktan. Ponadto nalezy mie¢ na
uwadze, ze ewaluacja stanowi zrdodto danych o wptywie prowadzonych dziatan na zdrowie populacji
i powinna by¢ oceng dtugoterminowa, wykraczajgcag znacznie poza okres trwania programu. Ocena
efektywnosci programu powinna odzwierciedla¢ zdolnos¢ programu do efektywnej realizacji
wyznaczonych celéw. Natomiast jej planowanie powinno sie opiera¢ na pordwnaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatanh w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu.

Warunki realizacji

Opis realizacji i organizacji programu, sktadajgcy sie z 5 etapdw, przedstawiono w sposéb pobiezny.
Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami
ustawowymi. Jednakze uzupetnienia wymagajg kompetencje i warunki niezbedne do realizacji
Swiadczen w zakresie kadry pracowniczej, wyposazenia, warunkéw lokalowych, czy tez ewentualnego
doswiadczenia w przeprowadzaniu akcji o podobnym charakterze.

Kwestia wymagajagcq dopracowania pozostaje etap programu dotyczacy organizacji
i przeprowadzenia akcji informacyjno-promocyjnej. Nie podano takze informacji nt. trybu zapraszania
uczestnikdw programu. Zasadnym wydaje sie wskazanie wszystkich alternatywnych kanatéw dotarcia
z informacja o programie do jego potencjalnych uczestnikéw.

Woyjasnienia i uzupetnienia sg takze konieczne w zakresie kryteriéw kwalifikacji do programu np.
wieku, braku przeciwskazan czy pisemnej zgody na udziat w programie. Nie do konca jasne jest, czy
programem zostang objete tylko osoby doroste, czy takze niepetnoletnie. Wskazano jedynie, ze
uczestnicy beda kwalifikowani przez lekarza, ktéry dokona ,identyfikacji powiktan cukrzycy poprzez
badanie lekarskie i wykonywanie dodatkowych badan”. Zasadne wydaje sie m.in. wykluczenie
z mozliwosci udziatu w programie osdb, u ktdrych wczesniej stwierdzono wystepowanie powiktan
cukrzycy i ktérzy pozostajg z tego wzgledu pod opiekg specjalisty. Nalezy takze odnies¢ sie do
sposobu zakonczenia udziatu w programie. W projekcie powinna zosta¢ okreslona jasna Sciezka
postepowania z uczestnikiem po zakonczeniu przez niego udziatu w programie. Jest to istotne
z uwagi na fakt zachowania ciggtosci prowadzenia diagnostyki wykrytych zmian lub podjecia leczenia
w ramach swiadczen specjalistycznych. Program wymaga takze uzupetnienia w zakresie zasad
udzielania $wiadczen. Warto wskaza¢, na jakich warunkach przewidziane interwencje bedg dostepne
dla uczestnikéw. W miare mozliwosci nalezy okredli¢ czas, miejsce oraz rodzaj Swiadczen udzielanych
w ramach programu.

Watpliwosci budzg zapisy dotyczace planowanego kosztu catkowitego programu. W opisie budzetu
wskazano, ze w 2018 r. planuje sie przeznaczy¢ na program kwote 50 000 zt, a srodki na realizacje
programu w 2019 r. zostang zabezpieczone w budzecie miasta. Aczkolwiek w projekcie pojawita sie
takze informacja o ,,szczegdétowym kosztorysie programu” opiewajgcym na ww. kwote. Zatem nie jest
mozliwe jednoznaczne stwierdzenie, czy wymieniona kwota zostanie przeznaczona jedynie na
pierwszy rok realizacji programu, czy tez na caty okres jego trwania. W odniesieniu do kosztow
poszczegdlnych dziatan pojawiajg sie niejasnosci, co do przyjetych ilosci i jednostek miar, poniewaz
w przypadku badania lekarskiego zaplanowano realizacje ,100 godzin”, natomiast w przypadku
wykonania EKG w jednostce miary wpisano ,1/2 godziny. W przypadku niektérych dziatan nie
wymieniono kosztow jednostkowych poszczegdinych interwencji, np. wszystkie badania
diagnostyczne witgczono do kosztu badania lekarskiego. Podobnie postgpiono w odniesieniu do
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badan laboratoryjnych. Wszystkie powyzisze kwestie wymagajg wyjasnienia lub uzupetnienia.
Ponadto wskazano, ze reklama programu w mediach lokalnych bedzie bezptatna. Program ma by¢
finansowany z budzetu miasta.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Cukrzyca stanowi problem terapeutyczny oraz spoteczno-ekonomiczny. Obecnie na sSwiecie
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 aktywnosé 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
0sob dorostych na swiecie 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.

Powiktania cukrzycy majg charakter postepujacy i nieodwracalny, stanowig duze ryzyko dla pacjenta.
Przyczyniajg sie do catkowitej utraty wzroku, niewydolnosci nerek, amputacji koriczyn oraz nalezg do
najwazniejszych czynnikdw ryzyka rozwoju choroby niedokrwiennej serca. Leczenie cukrzycy oraz jej
powiktan stanowi istotne obcigzenie finansowe dla systemu opieki zdrowotnej. Powiktania mozna
podzieli¢ na: powiktania ostre, ktére sg stanami bezposredniego zagrozenia zycia jak: kwasica
ketonowa, nieketonowy zespdt hiperosmolarny, czy bardzo rzadko - kwasica mleczanowa
i powiktania przewlekte, ktore mogg mieé¢ charakter mikroangiopatii (nefropatia, retinopatia,
kardiomiopatia) jak i makroangiopatii (przedwczesny rozwdéj zmian miazdzycowych) oraz neuropatii
(zaburzenia obwodowego i autonomicznego uktadu nerwowego). Cukrzyca typu 2 oraz cukrzyca typu
1 z nefropatig zwieksza ryzyko choréb uktadu krazenia na tle miazdzycy zwanych dalej chorobami
sercowo-naczyniowymi (ChSN) — 2-3-krotnie u mezczyzn i 3-5-krotnie u kobiet.

Alternatywne sSwiadczenia

Na szczeblu krajowym realizowany jest Program Wsparcia Ambulatoryjnego Leczenia Zespotu Stopy
Cukrzycowej (ZSC), w ramach ktérego w gabinetach mogacych petni¢ funkcje referencyjnych
realizowana bedzie opieka medyczna polegajgca na diagnostyce i leczeniu oraz wtdrnej profilaktyce
owrzodzen, zakazen oraz neuroosteoartropatii Charcot w przebiegu ZSC.

W zakresie pozostatych powiktan przewlektych cukrzycy, Swiadczenia realizowane sg w ramach
podstawowej opieki zdrowotnej, ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz $Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2013 poz. 1413 z pdzn. zm.)
w ramach porady diabetologicznej, specjalista moze wykonaé¢ badanie czucia bdlu — neurotips,
badanie czucia temperatury skory (thim term) i wibracji, badanie czucia dotyku za pomoca
monofilamentu, oraz ma dostep do badan laboratoryjnych, USG z opcjg Dopplera i oftalmoskopii.
Badanie dna oka za pomocg oftalmoskopu, hemoglobina glikowana (HbA1lc), kreatynina, badanie
albuminy, triglicerydéw, badanie cholesterolu, badanie EKG takie stanowig $wiadczenia
gwarantowane w ramach AOS.

W ramach podstawowej opieki zdrowotnej, zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24
wrzeénia 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej
(Dz.U. 2016 nr 0 poz. 86), lekarz POZ moze skierowac¢ na nastepujace badania: stezenie hemoglobiny
glikowanej (HbAlc), kreatynina, albumina, triglicerydy, badanie cholesterolu, badanie EKG. Za pomoca
baterii Ewinga, dokonuje sie diagnostyki neuropatii uktadu sercowo-naczyniowego. Bateria sktada sie
z pieciu testow, oceniajacych zaréwno uktad wspdtczulny (analiza zmian cisnienia tetniczego w czasie
proby ciggtego sciskania dynamometru i podczas pionizacji), jak i przywspotczulny.
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Ocena technologii medycznej

Odnalezione wytyczne Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego (PTD 2017) wskazujg, ze
wspofczesna opieka diabetologiczna wymaga wtasciwych kompetencji personelu medycznego oraz
wspotdziatania specjalistéw z pokrewnych dziedzin ze wzgledu na wielodyscyplinarny charakter
poznych powiktan cukrzycy i schorzen wspodtistniejgcych. Zadania POZ to m.in.: ocena zagrozenia
pojawienia sie pdznych powiktan, diagnostyka wczesnych stadidw pdinych powiktanl, kierowanie
leczonych chorych (co najmniej raz w roku) na konsultacje specjalistyczne w celu: oceny wyréwnania
metabolicznego; ocena stopnia zaawansowania pdznych powikfan i ewentualnego wdrozenia ich
terapii; edukowanie w zakresie modyfikacji stylu zycia; ustalenia celéw terapeutycznych i okreslenia
sposobu ich realizacji. Zadania opieki specjalistycznej to m.in.: diagnostyka, monitorowanie
i zapobieganie progresji pdznych powikfan, edukacja diabetologiczna. W zakresie organizacji opieki
nad pacjentami z zespotem stopy cukrzycowej, opieke powinny sprawowac referencyjne gabinety
stopy cukrzycowej oraz gabinety podstawowe.

Odnoszac sie do rozpoznania poszczegdlnych rodzajéw powiktan cukrzycy PTD (2017) rekomenduje
nastepujgce metody:

e Neuropatie ukfadu autonomicznego mozna podejrzewaé, gdy wyniki dwdch z nizej
wymienionych testdw sg dodatnie, natomiast rozpoznaje sie jg, gdy wyniki trzech testéw sg
dodatnie: testy oceniajgce stan ukfadu parasympatycznego (zmiana czestosci akcji serca
podczas gtebokiego oddychania, zmiana czestosci akcji serca w odpowiedzi na pionizacje,
zmiana czestosci akcji serca w odpowiedzi na probe Valsalvy), testy oceniajgce stan uktadu
sympatycznego (zmiana wartosci ci$nienia skurczcowego w odpowiedzi na pionizacje, zmiana
wartosci rozkurczowego ci$nienia tetniczego), inne testy: ocena zmiennosci rytmu serca
podczas 5-minutowego zapisu w spoczynku lub 24-godzinnego monitorowania metoda
Holtera.

e Neuropatie cukrzycowag obwodowa uznaje sie za najbardziej prawdopodobng na podstawie
obecnosci 2 z 3 nastepujacych elementéw badania klinicznego: objawéw podmiotowych,
ostabienia lub zniesienia czucia (dotyku, wibracji, bolu i/lub temperatury) i/lub zniesienia
odruchdw Sciegnistych.

e U chorych na cukrzyce w celu wykrycia lub oceny stopnia zaawansowania cukrzycowe;j
choroby nerek nalezy okresli¢ wydalanie albuminy z moczem, stezenie kreatyniny w surowicy
krwi oraz szacowang warto$¢ przesgczania kiebuszkowego (eGFR). badanie przesiewowe
w kierunku  albuminurii  poprzedza sie badaniem ogdélnym moczu w celu
wykrycia/wykluczenia jawnego biatkomoczu lub zakazenia drég moczowych; w przypadku
stwierdzenia jawnego biatkomoczu oznaczanie wydalania albuminy nie jest konieczne.

e Podstawowe badania w kierunku retinopatii cukrzycowej obejmuja: badanie ostrosci wzroku,
badanie rozpoznawania barw, badanie dna oka (oftalmoskopia, zawsze po poszerzeniu
zrenic), cyfrowe, kolorowe zdjecia dna oka wykorzystywane gtéwnie w badaniach
przesiewowych (nie zastepujg petnego badania okulistycznego).

o Diagnostyka zespotu stopy cukrzycowej obejmuje ocene wystepowania polineuropatii
obwodowej, zaburzen ukrwienia konczyn dolnych, zmian deformacyjnych oraz innych
czynnikdw ryzyka uszkodzenia stopy. Wskazane jest oglagdanie stop chorego przez lekarza w
trakcie kazdej wizyty.

Eksperci podkreslajg kluczowag role edukacji w przypadku chorych na cukrzyce. Aby uzyskaé
maksymalng efektywnos$¢ powinno sie zwiekszyé nacisk na interwencje: spotkania edukacyjne
dotyczace zmiany stylu zycia, w tym wysitku fizycznego, diety i natogu palenia oraz uwzglednienie
badan kontrolnych oséb poddanych minimalnej interwencji antynikotynowej.
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Biorac 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 OT.441.267.2017 ,Wczesne wykrywanie pdznych
powiktan cukrzycy u pacjentéw z cukrzycg typu T1 i T2” realizowany przez: miasto Radom, Warszawa, wrzesien 2017,
aneksu ,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy — wspdlne podstawy oceny”, kwiecien 2016 oraz
Opinii Rady Przejrzystosci nr 320/2017 z dnia 25 wrzesnia 2017 roku o projekcie programu ,Wczesne wykrywanie péznych
powiktan cukrzycy u pacjentdw z cukrzycg typu T1i T2” (m. Radom).
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