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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Profilaktyka choréb
zakrzepowych uktadu zylnego konczyn dolnych — badania
przesiewowe”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Profilaktyka chordb zakrzepowych uktadu Zzylnego koriczyn dolnych — badania
przesiewowe”

Uzasadnienie

Negatywna opinia Prezesa Agencji wynika przede wszystkim z watpliwosci w zakresie wyboru
populacji docelowej oraz brakiem zaplanowania dalszej $ciezki postepowania z uczestnikiem
programu, u ktérego wynik badania wskazuje na koniecznos¢ podjecia dalszych dziatan
diagnostyczno-terapeutycznych. Ponizej przedstawiono szczegétowe uwagi.

Cele programowe okreslono niepoprawnie, za$ mierniki efektywnosci nie spetniajg swojej roli
w obecnym ksztatcie.

W zakresie populacji docelowej w projekcie pojawiajg sie niespdjne informacje co do wczesniej
stwierdzonej choroby u uczestnikéw. Z jednej strony populacjg docelowg majg by¢ osoby u ktérych
wystepuja zylaki konczyn dolnych, obrzeki koriczyn dolnych lub przebyte zmiany zakrzepowe korczyn
dolnych, co moze wskazywaé, ze duza czes¢ z tych oséb pozostaje pod opieka specjalistyczna.
Z drugiej za$ strony w kryteriach wykluczajacych udziat w programie wskazano, ze czynnikiem
wykluczajacym z udziatu w programie jest pozostawanie pod opieka poradni angiologicznej, poradni
chordb naczyn badz tez uczestniczenie w podobnym programie w okresie 3 ostatnich lat.

Ponadto zaplanowana liczba uczestnikdéw programu jest niewielka w odniesieniu do catej populacji
we wskazanym wieku. Objecie dziataniami niewielkiej grupy oséb moze nie pozwoli¢ na osiggniecie
zatozonego celu oraz widocznych efektéw zdrowotnych w populacji.

W zakresie zaplanowanych interwencji nalezy wskazac, ze badanie USG Doppler stanowi $wiadczenie
gwarantowane, zatem istnieje ryzyko podwadjnego finansowania Swiadczen.

Ponadto istotnym ograniczeniem programu jest brak okreslenia konkretnej sciezki postepowania
z uczestnikiem programu w przypadku niepoprawnego wyniku badania oraz kierowanie uczestnikéw
do lekarza POZ, celem podjecia dalszych krokéw terapeutycznych. Dziatanie takie jest niewtasciwe,
gdyz wydtuza proces diagnostyczno-terapeutyczny. Biorgc pod uwage, ze program ma charakter
gtéwnie diagnostyczny istotne jest pdzniejsze monitorowanie sytuacji oséb, ktére zostaty skierowane
do dalszego postepowania medycznego.

Monitorowanie i ewaluacja nie zostaty opisane w petni prawidtowo i wymagajg poprawy.
Budzet programu nie budzi zastrzezen.

Przedmiot opinii
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Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu angiologii. Budzet programu
okreslony zostat na 35 000 zt, 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 sSwiadczeniach 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

Przestany projekt programu dotyczy profilaktyki choréb zakrzepowych uktadu zylnego koriczyn
dolnych. W problemie zdrowotnym odniesiono sie do takich schorzen jak zylaki, niewydolnos¢
i zapalenie zyt gtebokich oraz niewydolnos¢ zylna konczyn dolnych. Opisano m.in. przyczyny ww.
chordb, ich objawy, diagnostyke, a takze leczenie.

Problem zdrowotny przedstawiony w projekcie programu wpisuje sie w nastepujgcy priorytet
zawarty w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetéw zdrowotnych
(Dz.U.2009 nr 137 poz.1126): zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
chordb naczyniowo-sercowych, w tym zawatow serca i udaréw madzgu.

W projekcie uwzgledniono opis sytuacji epidemiologicznej przedstawiajagc informacje
ogolnoswiatowe oraz krajowe. Warto zaznaczy¢, ze dane epidemiologiczne powinny koncentrowac
sie na sytuacji lokalnej oraz by¢ jak najbardziej aktualne.

Majac na uwadze mape potrzeb zdrowotnych w zakresie chordb aorty i naczyn obwodowych
z uwzglednieniem nadcisnienia tetniczego dla wojewddztwa dolnoslaskiego, w 2014 roku na ww.
terenie, w systemie sprawozdawczosci NFZ (nieuwzgledniajacej innych dostepnych Zrddet
finansowania dostepnych w 2014 r.) odnotowano 3 705 hospitalizacji z powodu rozpoznan,
zakwalifikowanych jako zylaki koriczyn. Liczba hospitalizacji na 100 tys. mieszkarnicow wyniosta 127,4 i
byta to 6. najnizsza wartos¢ wsréd wojewddztw. Z kolei liczba hospitalizacji w przeliczeniu na 100 tys.
dorostych wyniosta 153,0. Byta to 13 wartos¢ wéréd wojewddztw.

Cele i efekty programu

Cel gtédwny projektu programu zostat sformutowany w sposdb nastepujgcy: ,wydtuzenie Zzycia
w zdrowiu poprzez profilaktyke i wczesne rozpoznanie objawéw choréb zakrzepowych uktadu
zylnego konczyn dolnych u mieszkancéw powiatu dzierzoniowskiego od 30 roku zycia”. Nalezy
zaznaczy¢, ze cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do
planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci
zaplanowanych dziatan. Wskazany cel gtéwny zostat natomiast sformutowany w sposéb ogdliny,
trudnosci moze sprawi¢ réwniez zmierzenie ,wydtuzenia zycia w zdrowiu”, do ktdrego sie
odniesiono.

W tresci projektu programu przedstawiono takie 4 cele szczegdétowe. Odnoszg sie one do
»Zwiekszenia wykrywalnosci chordb naczyn krwionosnych konczyn dolnych”, ,zwiekszenia
dostepnosci do badania USG doppler dla mieszkarncow powiatu”, ,zwiekszenia dostepnosci do
lekarza specjalisty choréb naczyn” oraz ,zwiekszenia $wiadomosci i wiedzy w zakresie wzorcow
zdrowego stylu zycia, czynnikdw ryzyka chordb ukfadu krazenia i profilaktyki zakrzepowej”.

Co istotne, dobrze sformutowany cel powinien by¢é zgodny koncepcjg SMART, wedtug ktdrej powinien
on by¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie. Nalezy zaznaczyg, ze cele
przedstawione w projekcie programu nie s3 w petni zgodne z ww. koncepcja, wiec nalezy je
doprecyzowac.

Biorgc pod uwage zastrzezenia odnoszgce sie do celu gtdwnego oraz celdw szczegdtowych,
poprawnos¢ przedstawionych w projekcie miernikéw efektywnosci rowniez budzi pewne
zastrzezenia. Opisane mierniki majg charakter wytgcznie iloSciowy, co nie pozwoli na obiektywne
i precyzyjne zmierzenie stopnia realizacji wyznaczonych celéw. Nalezy podkreslic, ze zgodnie
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z definicjg mierniki efektywnosci powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow
wystepujacych w danym programie wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Warto tez
pamieta¢, aby mierniki dotyczyty rezultatéw nie zas podjetych wysitkdw, zas dane do pomiaru byty
tatwo dostepne.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig mieszkancéw powiatu dzierzoniowskiego w wieku od 30 r.z.,
u ktérych wystepujg zylaki konczyn dolnych, obrzeki koriczyn dolnych lub przebyte zmiany
zakrzepowe koriczyn dolnych. Przewidywana liczba uczestnikoéw programu wynosi 160 osdb.

Opis populacji docelowej zamieszczony w projekcie sugeruje, ze programu sg osoby z juz
zdiagnozowang chorobg, a zatem osoby ktére powinny znajdowaé sie pod opieky specjalisty.
W kryteriach wykluczenia z programu zamieszczono natomiast, ze czynnikiem wykluczajagcym
z udziatu w programie jest pozostawanie pod opieka poradni angiologicznej, poradni chordb naczyn
badz tez uczestniczenie w podobnym programie w okresie 3 ostatnich lat. Zapisy te wzajemnie sie
wykluczaja, co nalezy wyjasnic.

Zgodnie z danymi pozyskanymi przez analityka na terenie omawianego powiatu mieszka tgcznie
72 301 osdéb w wieku = 30 lat. Nie mozna jednak precyzyjnie okresli¢ u ilu oséb z ww. grupy
wystepuje co najmniej jedna z wyréznionych dolegliwosci.

Interwencja

Kluczowg interwencjg przewidziang do realizacji w ramach programu bedzie wykonanie oraz ocena
badania USG Doppler ukfadu zylnego konczyn dolnych. Dziatania te zostang poprzedzone
przeprowadzeniem wywiadu oraz wypetnieniem ankiety kwalifikacyjnej, ktérej zakres nie budzi
zastrzezen. Niemniej jednak przeprowadzenie samej ankiety przy kwalifikacji do badan moze sie
okaza¢ niewystarczajgce i powinno zostaé uzupetniono o badania fizykalne prowadzone przez
lekarza.

Nalezy podkresli¢, ze ultrasonografia z oceng dopplerowska jest obecnie podstawowym badaniem
w diagnostyce chordb zyt koriczyn dolnych (AIUM 2015, ESVS 2015, PTChN/PTF 2013). Gtéwnymi
wskazaniami do wykonywania tego badania sg zylna choroba zakrzepowo-zatorowa oraz przewlekta
niewydolno$¢ zylna (PTChN/PTF 2013).

Badanie USG Doppler przeprowadzone zostanie przez specjaliste radiologa lub specjaliste
posiadajgcego kwalifikacje potwierdzone certyfikatami ukoriczenia zaawansowanych szkolen
w zakresie diagnostyki dopplerowskiej (specjalisci z zakresu medycyny obrazowej, angiolodzy,
chirurdzy naczyniowi), z doswiadczeniem w interpretacji wynikéw badan.

Nalezy réowniez zaznaczy¢, ze badanie USG z opcjg Dopplera (USG naczyn kornczyn dolnych — doppler)
nalezy do Swiadczen gwarantowanych zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia
2016 r. w sprawie ogfoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

W tresci projektu wskazano, ze w przypadku wykrycia nieprawidtowosci i koniecznosci podjecia
leczenia pacjent skierowany zostanie do poradni specjalistycznej celem kontynuacji leczenia w
ramach ubezpieczenia w NFZ. Otrzyma on takze informacje ustng o swoim stanie zdrowia oraz
zaswiadczenia dla lekarza POZ. W projekcie nie sprecyzowano co oznacza uzyte stwierdzenie
,hieprawidtowosci” w badaniu.

Zaproponowane w projekcie postepowanie z pacjentem z niepokojgcym wynikiem badania budzi
zastrzezenia. Podkresli¢ nalezy, ze pozostawianie pacjentéw samych z wynikiem badania moze
powodowac dodatkowy stres i dyskomfort. Ponadto konieczno$¢ przechodzenia przez pacjenta catej
Sciezki w systemie, rozpoczynajacej sie u lekarza POZ moze tylko wydtuzy¢ proces diagnostyczno-
terapeutyczny.

W przypadku, gdy w projekcie planuje sie wykonywacie badan diagnostycznych zasadne jest, aby w
ramach programu pacjenci szczegétowo informowani byli o dalszej $ciezce postepowania i
niezwtocznie trafiali do poradni specjalistycznych.
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Wsrdd planowanych interwencji odniesiono sie takize do prowadzenia dziatan edukacyjno-
informacyjnych zwigzanych z profilaktyka choréb zakrzepowych uktadu zylnego koriczyn dolnych.
Zaznaczono, ze dziatania te skierowane bedg zaréwno do uczestnikéw programu, jak i pozostatych
mieszkancow powiatu dzierzoniowskiego. Bedg sie one skupiaty na propagowaniu zdrowego stylu
zycia oraz eliminacji czynnikéw ryzyka, ktére mogg przyczynié sie do rozwoju chordb zwigzanych z
uktadem krazenia (z naciskiem na choroby naczyn zylnych koriczyn dolnych). Podjete dziatania maja
dodatkowo zacheca¢ do wykonywania badan profilaktycznych. Przygotowane zostang
ogolnodostepne materiaty, organizowane bedg takze pogadanki oraz warsztaty. Realizacja edukacji
zdrowotnej nie budzi zastrzezen.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie zaplanowano monitorowanie i ewaluacje, jednak elementy te wymagajg uzupetnienia.

W ramach monitorowania nie okreslono doktadnych wskaznikéw w zakresie oceny zgtaszalnosci.
Istotne jest aby, w trakcie programu raportowane byly wszystkie zgtoszenia do programy, odsetki
0sob wykluczonych oraz rezygnujgcych z udziaty w programie. Ocena jakosci udzielanych swiadczen
nie budzi zastrzezen.

Ewaluacja programu w obecnym ksztatcie nie spetnia swojego zadania. W ramach oceny
efektywnosci programu zaleca sie okreslenie liczby nieprawidtowych wynikéw badan, liczby oséb
skierowanych do dalszego leczenia oraz odsetka, ktéra z tego leczenia skorzystala. W zakresie
ewaluacji powinno sie takze okresli¢ wptyw dziatan edukacyjnych sytuacje zdrowotng w regionie.
Warto podkresli¢, ze ewaluacja programu powinna rozpoczgc sie po zakonczeniu realizacji programu
i opierac sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu oraz po jego
zakonczeniu.

Warunki realizacji

W projekcie programu przedstawiono ogdlny opis dziatan organizacyjnych w nim uwzglednionych.
Wskazano, ze realizator wybrany zostanie w drodze otwartego konkursu ofert, co jest zgodne z
zapisami ustawowymi. Projekt zawiera takze pobiezny opis kompetencji oraz warunkéw niezbednych
do realizacji programu.

Mieszkancy powiatu dzierzoniowskiego bedg zapraszani do programu poprzez uruchomienie
lokalnych Zrédet informacji — prasa, plakaty informujgce o badaniach. Zaznaczono, ze w przypadku
zgtoszenia sie do programu wiekszej liczby osdb, zostang one wpisane na tzw. liste rezerwowsa.

Koszt catkowity realizacji przewidzianych dziatan oszacowano na kwote 35 000 zt. W przypadku
kosztow jednostkowych wyrézniono USG naczyn kornczyn dolnych z opcjg Dopplera (oszacowane na
120 zt) oraz konsultacje lekarska (oszacowang na 80 zt). Zaznaczono réwniez, ze na planowane
dziatania edukacyjno-informacyjne przeznaczonych zostanie nie mniej niz 5% ogdtu kosztéw.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Choroby tetnic i zyt obwodowych sg istotnym problemem wsrdd choréb uktadu krazenia. Objawy
przewlektej choroby zylnej wystepuja u 49% dorostej populacji, w tym 38% mezczyzn i 51% kobiet.
Czynne lub zagojone owrzodzenie zylne goleni - najbardziej zaawansowana postac choroby - dotyczy
1,5% dorostej populacji.

Waznym problemem zdrowotnym sg réwniez choroby tetnic obwodowych. Bezobjawowe przewlekte
miazdzycowe niedokrwienie konczyn dolnych to problem od 3% do prawie 20% dorostej populacji.
Najtagodniejsza objawowa postac tej choroby, chromanie przestankowe, dotyka w zaleznosci od
wieku od 1% do ponad 7% oséb. Z tej grupy chorych w ciggu 5 lat trwania choroby 10% bedzie
wymagato wykonania operacji rekonstrukcyjnych tetnic a czes$¢ z nich amputacji koriczyn.

Alternatywne Swiadczenia

Badanie USG Doppler stanowi $wiadczenie gwarantowane finansowane ze srodkéw publicznych.

Ocena technologii medycznej
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W ramach przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono wytyczne kliniczne:
e Polskie Towarzystwo Ultrasonograficzne - PTU 2014

e Polskie Towarzystwo Chirurgii Naczyniowej/ Polskie Towarzystwo Flebologiczne- PTChN/PTF
2013

e European Society of Cardiology/ Polskie Towarzystwo Kardiologiczne - ESC/PTK 2016
e European Society for Vascular Surgery - ESVS 2015
e American Institute of Ultrasound in Medicine - AIUM 2015

Ultrasonografia w skali szarosci (2D) w potaczeniu z obrazowaniem w kolorze (color Doppler) i
zapisem widma (PW Doppler) pozostaje podstawowg technikg oceny zmian w kazdym tozysku
naczyniowym. Diagnostyka zakrzepicy zyt konczyn dolnych, a takie przygotowanie pacjenta do
operacji zylakdw konczyn dolnych opiera sie na diagnostyce ultradzwiekowej (PTU 2014).

Ultrasonografia z oceng dopplerowskg jest obecnie najczesciej wykonywanym badaniem w
diagnostyce choréb zyt koriczyn dolnych. Podstawowymi wskazaniami do wykonywania tego badania
sg zylna choroba zakrzepowo-zatorowa oraz przewlekta niewydolnos¢ zylna (PTChN/PTF 2013).

U wszystkich pacjentow z PAD zaleca sie uzyskanie kontroli wartosci BP <140/90 mm Hg, zalecany
jest réwniez trening fizyczny oraz, a w przypadku oséb palgcych — prowadzenie poradnictwa
stuzacego zaprzestaniu palenia (ESC/PTK 2016).

Badania kliniczne i obrazowanie ultrasonograficzne mogg dostarczy¢ szczegétowych informacji
umozliwiajgcych ukierunkowang ocene i zaplanowanie dalszego postepowania. Dowody w przypadku
badan diagnostycznych pacjentéw z przewlektg chorobg zylng mozna pogrupowac w nastepujacych
kategoriach:

e Poziom 1: wywiad medyczny i badanie z uzyciem recznego aparatu dopplerowskiego (tzw.
»Slepego” Dopplera — Doppler fali ciggtej ) lub bez niego;

e Poziom 2: diagnostyka nieinwazyjna przy pomocy (w zaleznosci od dostepnosci) badania
dupleks Doppler i pletyzmografii;

e Poziom 3: obrazowanie inwazyjne lub kompleksowe, w tym: wenografia, tomografia
komputerowa lub rezonans magnetyczny (ESVS 2015).

W celu dokonania petnej oceny, u pacjenta z przewlektg chorobg zylng nalezy rozwazy¢ zastosowanie
narzedzi zaréwno ogdlnych jak i specyficznych dla obecnego schorzenia. Nie zaleca sie stosowania
badania dopplerowskiego z uzyciem fali ciggtej do diagnozowania przewlektej choroby zylnej . W celu
oceny obecnosci i umiejscowienia refluksu jak réwniez oceny anatomicznej uktadu zylnego zaleca sie
stosowanie badania USG duplex Doppler jako metody diagnostycznej z wyboru przy podejrzeniu
przewlektej choroby zylnej. Zaleca sie wykonanie badania USG dupleks Doppler w diagnostyce
zylakéw nawrotowych w celu identyfikacji zrédta i przyczyny nawrotéw (ESVS 2015).

W ocenie pacjentéow z zespotem pozakrzepowym lub klinicznym podejrzeniem innych przyczyn
niedroznosci zyt biodrowych lub zyty gtdéwnej dolnej zaleca sie stosowanie badania USG dupleks
Doppler zyt koiczyn dolnych oraz zyt brzucha i miednicy o ile tylko badanie to jest mozliwe do
wykonania (ESVS 2015).

Wskazania do badan ultrasonograficznych zyt obwodowych obejmuja (ale nie sg ograniczone): ocene
ewentualnego ryzyka choroby zakrzepowo-zatorowej lub niedroznosci zylnej wsérdd pacjentow w
stadium objawowym oraz oséb bezobjawowych, znajdujgcych sie w grupie wysokiego ryzyka; ocene
niewydolnosci zylnej i refluksu oraz zylakdow; ocene dostepu naczyniowego w dializie; mapowanie
zylne przed wykonaniem zabiegu chirurgicznego (AIUM 2015).

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.
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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.441.321.2017 , Profilaktyka choréb zakrzepowych
uktadu zylnego konczyn dolnych — badania przesiewowe” realizowany przez: Powiat Dzierzoniowski, Warszawa, listopad
2017 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Wczesna diagnostyka choréb naczyn — wspdlne podstawy oceny”, z marca
2013 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 375/2017 z dnia 20 listopada 2017 roku o projekcie programu ,Profilaktyka
chorob zakrzepowych uktadu zylnego koriczyn dolnych — badania przesiewowe” (pow. dzierzoniowski)
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