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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,0gdlnopolski
program profilaktyki w zakresie miazdzycy tetnic i chorob serca
poprzez edukacje 0s6b z podwyzszonymi czynnikami ryzyka
sercowo-naczyniowego (KORDIAN)” realizowany przez:
Ministra Zdrowia

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,0gdlnopolski program profilaktyki w zakresie miazdzycy tetnic i chordb serca poprzez
edukacje o0s6b z podwyzszonymi czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego (KORDIAN)” pod
warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej zaktada prowadzenie oceny ryzyka choréb
sercowo-naczyniowych oraz wykonywanie wczesnej diagnostyki w tym zakresie. W projekcie
zaplanowano szereg dziatan zaréwno edukacyjnych, szkoleniowych jak i diagnostycznych.
Realizowane dziatania mogg stanowi¢ warto$¢ dodang do obecnie funkcjonujgcego systemu opieki
zdrowotnej. Niemniej jednak, konieczna jest modyfikacja programu, tak aby realizowane dziatania
uwzgledniaty zapisy wytycznych klinicznych. Ponizej przedstawiono uwagi do poszczegdlnych
elementéw programu.

Cele programowe i mierniki efektywnosci nalezy dopracowaéd, tak aby cele byty zgodne z regutg
SMART, zas mierniki efektywnosci odnosity sie do wszystkich celéw programu.

W zakresie populacji docelowej nalezy wskaza¢ uzasadnienie dla przyjetej liczby uczestnikow.
Ponadto nalezy okresli¢ liczbe lekarzy medycyny pracy, a takze liczbe personelu udzielajgcego
wsparcia w postaci poradnictwa w zakresie diety, edukacji zdrowotnej oraz aktywnosci fizycznej
pacjentéw, ktdrg planuje sie objgé edukacjg i badaniami przesiewowymi.

W zakresie zaplanowanych interwencji konieczne jest doktadne okreslenie dziatan realizowanych
przez pielegniarke POZ. Wskazanie zakresu liczby wymaganych wizyt w POZ oraz okreslenie czy
u 0sob < 40 r.z. bedg wykorzystywane tablice ryzyka wzglednego (zgodnie z zaleceniami wytycznych)

Ponadto niezwykle istotne jest zmodyfikowanie kryteriow kwalifikacji do badan genetycznych
w kierunku hipercholesterolemii rodzinnej. Zgodnie z rekomendacjami dot. badan genetycznych
w kierunku hipercholesterolemii rodzinnej powinno sie kierowaé te osoby, u ktérych stwierdzono >5
pkt w skali DLCNS, a nie >3 pkt jak planuje program. Ponadto warto wyjasnic zatozenia dot. dziatanie
identyfikujgce potrzebe oceny DLCN wytgcznie na podstawie wysokiego poziomu cholesterolu.
Podejrzenie FH moze wynika¢ bowiem takze z obecnosci kepkéw zéttych czy przedwczesnych
incydentdw sercowo-naczyniowych. Sama obecnos¢ np. zottakéw sSciegien pozwala uzyskaé w skali
DLCN az 6 pkt.
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Konieczne jest takze wskazanie w jaki sposéb program bedzie korespondowac z realizowanymi na
terenie kraju programami w tym zakresie (program Narodowego Funduszu Zdrowia oraz Krajowego
Centrum Hipercholesterolemii Rodzinnej).

Monitorowanie programu nie budzi zastrzezen. Nalezy jednak w sposdb doktadny opracowac
ewaluacje programu, ktéra przy tak duzym zasiegu projektu jest waznym elementem.

Budzet programu powinien zosta¢ uzupetniony o szacunkowe wydatki zwigzane z edukacja
zdrowotng i dziataniami szkoleniowymi.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu kardiologii. Budzet
przeznaczony na realizacje programy wynosi 40 000 000 PLN, zas okres realizacji to lata 217-2023.

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, ktdre wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

W tresci projektu przedstawiono obszerny opis problemu zdrowotnego jakim sg choroby uktadu
sercowo-naczyniowego, w tym informacje dotyczace czynnikdw ryzyka wystepowania chordb uktadu
sercowo-naczyniowego, wymieniajgc zarowno czynniki modyfikowalne jak i niemodyfikowalne.
W opisie problemu zdrowotnego odniesiono sie réowniez do kwestii prewencji choréb sercowo-
naczyniowych wskazujgc, ze powinna ona odbywaé sie na rdéinych poziomach. Opisano takze
problem zdrowotny jakim jest hipercholesterolemia rodzinna. Przedstawiono jej charakterystyke oraz
sposoby diagnostyki, w tym réwniez narzedzia stuzgce do: oceny szansy wystgpienia (,algorytm
oceny punktowej wg skali DLCNS- The Dutch Lipid Clinic Network — WHO i Simon Broome Register”),
ostatecznego potwierdzenia (,test genetyczny”). W projekcie odniesiono sie takze do danych
epidemiologicznych.

Opiniowany program realizuje nastepujacy priorytet: ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu chordb naczyniowo-sercowych, w tym zawatéw serca i udaréw madzgu”,
nalezacy do priorytetéw zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21
sierpnia 2009 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

Zgodnie z informacjami zawartymi w mapach potrzeb zdrowotnych, w 2013 roku w Polsce
zdiagnozowano 745,8 tys. nowych przypadkéw choréb kardiologicznych u 367,1 tys. pacjentéw, co
daje s$rednio ponad 2 choroby kardiologiczne na pacjenta. Najwiecej pacjentow z chorobami
kardiologicznymi zamieszkiwato wojewddztwa mazowieckie (52,1 tys.), $laskie (46,8 tys.),
wielkopolskie (31 tys.) i matopolskie (30,4 tys.). Najmniejsza liczba zachorowan charakteryzowata
wojewddztwa lubuskie (9,5 tys.), opolskie (9,7 tys.), podlaskie (11,6 tys.) oraz Swietokrzyskie (12,3
tys.). Najwiekszg liczbe przypadkdéw w przeliczeniu na 100 tys. ludnosci, odnotowano w woj. tédzkim
(1024), slaskim (1018), dolnoslgskim (994) oraz mazowieckim (981). Z kolei najmniejsze wspotczynniki
zapadalnosci na 100 tys. mieszkarnncéw obserwowane byty w woj. podkarpackim (878), wielkopolskim
(893), warminsko-mazurskim (897) i matopolskim (905).

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,profilaktyka chordb uktadu sercowo-naczyniowego u oséb w wieku
aktywnosci zawodowej, ze szczegdlnym uwzglednieniem identyfikacji pacjentéw obcigzonych
genetycznie FH, w okresie i na terenie realizacji programu”.

W projekcie okreslono takze 7 celdow szczegétowych: wzrost kompetencji i podniesienie kwalifikacji
personelu projektu w zakresie umiejetnosci skutecznego edukowania i wspierania oséb o wysokim
ryzyku sercowo-naczyniowym (S-N); wigczenie ww. personelu do aktywnej profilaktyki choréb S-N;
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wzrost wiedzy na temat mozliwosci obnizenia ryzyka S-N w grupie docelowe] pacjentdw; poprawa
czynnikéw ryzyka chordb S-N u pacjenta w wyniku podjetych dziatan; wzrost skutecznosci wczesnego
diagnozowania chordb S-N przez personel POZ poprzez poprawe swiadomosci pacjentéw docelowych
m.in. w zakresie wczesnych symptomow choroby serca; poprawa rozpoznawalnosci FH oraz innych
zaburzen lipidowych w populacji.

Cel gtéwny, jak rdwniez cele szczegdtowe nie zostaty sformutowane w petni zgodnie z regutg SMART
Zgodnie z tg koncepcja, dobrze sformutowany cel powinien by¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny,
istotny oraz zaplanowany w czasie. Nalezy podkresli¢, ze cele nie powinny stanowi¢ takze dziatan
planowanych do podjecia (dot. celu pn. ,wtagczenie personelu udzielajgcego wsparcia (...) do aktywnej
profilaktyki choréb uktadu sercowo-naczyniowego”).

W projekcie przedstawiono liczne mierniki efektywnosci programu odnoszace sie do postawionych
celéw. Niezrozumiate jest jednak dlaczego miernikiem efektywnosci w programie miatby by¢ spadek,
a nie wzrost liczby oséb deklarujgcych zmiane nawykéw zywieniowych (skoro dziatania z tego zakresu
w zafozeniu autordw to dziatania profilaktyczne choréb S-N ujete w planowanej edukacji
zdrowotnej). Watpliwosci budzi takze zatozenie wykrycia u 1 na 200 pacjentéw choroby FH. Aktualne
dane epidemiologiczne wskazujg bowiem, ze hipercholesterolemia rodzinna (FH) obecnie wystepuje
u $rednio 1 na 250 dorostych oséb. Jednoczesnie, zgodnie z aktualnymi rekomendacjami, wartosé > 3
pkt w skali DLCNS nie odpowiada wysokiemu prawdopodobieistwu FH, a mozliwemu rozpoznaniu
tejze choroby. Nalezy jednak wskazaé¢, ze przedstawione w projekcie mierniki nie odnoszg sie do
wszystkich zaplanowanych w programie dziatan, co nalezy uzupetnié.

Populacja docelowa

Projekt programu skierowany jest do dwdch grup: wybranych pracownikéw ochrony zdrowia oraz
wybranych oséb w wieku aktywnosci zawodowe;j.

Do pracownikéw ochrony zdrowia biorgcych udziat w programie naleze¢ bedga: lekarze/pielegniarki
POZ, lekarze medycyny pracy, a takie personel udzielajgcy wsparcia w postaci poradnictwa
w zakresie diety, edukacji zdrowotnej oraz aktywnosci fizycznej. Liczba ww. pracownikéw ochrony
zdrowia, ktéra zostanie zaproszona do udziatu w programie, zostata oszacowana na 2445 oséb.

Wybodr akurat takiej liczby oséb nie zostat przez autoréw uargumentowany. W projekcie programu
odniesiono sie jedynie do facznej liczby praktykujgcych lekarzy i pielegniarek POZ (kolejno 32 000
oraz 19 000 osdb) okreslonej na podstawie danych NFZ (raport pn. ,,Podstawowa opieka zdrowotna —
potencjat i jego wykorzystanie”). Brakuje jednak wskazania aktualnej liczby lekarzy medycyny pracy,
a takze liczby , personelu udzielajgcego wsparcia w postaci poradnictwa w zakresie diety, edukacji
zdrowotnej oraz aktywnosci fizycznej”.

Zgodnie z danymi Naczelnej Izby Lekarskiej obecnie w Polsce jest 3 383 lekarzy specjalistow
medycyny pracy wykonujgcych swéj zawdd (stan na 30.09.2017 r.). Nie jest natomiast mozliwe
okreslenie liczby oséb udzielajgcych porad w zakresie diety czy aktywnosci fizycznej z tego wzgledu, iz
w programie nie zostato okreslone wymagane wyksztatcenie tychze osdb.

Do populacji oséb w wieku aktywnosci zawodowej naleze¢ beda osoby, ktére ukonczyty 18 r.z.,
z podejrzeniem podwyzszonego ryzyka chordb sercowo-naczyniowych, nie leczgce sie w ciggu
ostatnich 5 lat na chorobe ukfadu sercowo-naczyniowego oraz nie korzystajgce z Programu ChUK
realizowanego przez NFZ.

Liczba tych oséb zostata oszacowana na min. 50 000 oséb. Wybér akurat takiej liczby oséb ponownie
nie zostat uargumentowany. Poinformowano jedynie, iz obecnie zgodnie z danymi GUS liczba osdb
w wieku produkcyjnym w Polsce wynosi ok. 24 min. Zgodnie z odnalezionymi danymi
epidemiologicznymi nalezy wskazaé¢, ze jedynie u niespetna 9% mezczyzn i okoto 11% kobiet nie
stwierdzono ani jednego czynnika ryzyka chordéb uktadu krgzenia. Z kolei hipercholesterolemia
rodzinna wystepuje u 1 na 250 osdb.

Interwencja

W ramach programu planuje sie przeprowadzenie nastepujacych interwencji:
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1. edukacja zdrowotna;

2. konsultacje lekarskie/pielegniarskie na poziomie POZ;

3. konsultacje lekarskie na poziomie osrodka wielospecjalistycznego.
Ad.1.

Edukacja zdrowotna pracownikdw ochrony zdrowia bedzie skierowana przede wszystkim do
lekarzy/pielegniarek POZ. W projekcie wskazano szczegdtowy zakres tematyczny, ktory nie budzi
zastrzezen. Dodatkowo, wsrdd lekarzy POZ, planuje sie przeprowadzi¢ szkolenie teoretyczne oraz
praktyczne w nastepujacym zakresie:

e interpretacji badan obrazowych (RTG klatki piersiowej, USG tetnic obwodowych, USG serca);
e wykonywania badan EKG oraz ich interpretacji;

e oznaczania czynnikdw ryzyka Sercowo-Naczyniowego (S-N) podlegajgcych modyfikacji (np.
cisnienie tetnicze krwi, stezenie cholesterolu LDL i tréjglicerydédw w osoczu, tolerancja
glukozy, masa ciata) oraz czynnikéw niepodlegajgcych modyfikacji (np. wiek, pte¢, historia
ChNS w rodzinie), jak réwniez na podstawie skali PoISCORE. Prowadzone w ramach edukacji
pracownikéw ochrony zdrowia szkolenia bedg obejmowaé réwniez praktyczne éwiczenia
z zakresu oceny ryzyka wystgpienia rodzinnej hipercholesterolemii na podstawie algorytmu
DLCN.

Edukacja zdrowotna wybranych oséb w wieku aktywnosci zawodowej, biorgcych udziat w programie
bedzie z kolei obejmowac¢ swoim zakresem przede wszystkim mozliwosci wczesnego rozpoznawania
oraz ograniczenia u siebie czynnikédw ryzyka S-N. Ww. edukacja ma by¢ prowadzona przez
odpowiednio przeszkolong w tym zakresie pielegniarke, dietetyka, fizjoterapeute lub ,innego
przedstawiciela nielekarskiej profesji medycznej”. Osobom, u ktdrych stwierdzone zostanie przez
lekarza POZ wysokie lub bardzo wysokie ryzyko wystgpienia ChNS (tj. = 5%), zaproponowany zostanie
dodatkowo bon edukacyjny ukierunkowany na indywidualne poradnictwo w zakresie diety,
aktywnosci fizycznej oraz edukacji zdrowotnej.

Dziatania edukacyjne, skierowane zaréwno do populacji pacjentéw, jak réwniez pracownikow
ochrony zdrowia, znajdujg swoje uzasadnienie w aktualnych dowodach naukowych. Réwniez
okreslone w projekcie poziomy > 5% oraz > 10% jako odpowiadajace kolejno wysokiemu i bardzo
wysokiemu ryzyku chordb sercowo-naczyniowych, odpowiada zapisom wytycznych klinicznych.

Niemniej jednak nalezy zaznaczy¢, iz zakres dziatan obejmujacych szkolenie innych pracownikow
systemu ochrony zdrowia (tj. np. lekarzy medycyny pracy, pielegniarek POZ) nie zostat w projekcie
programu uszczegoétowiony. Nieznana pozostaje takze liczba oraz czas trwania planowanych do
przeprowadzenia szkolen pracownikéw ochrony zdrowia.

Warto mie¢ na uwadze, aby dziatania edukacyjne kierowane do wskazanych grup docelowych
wykorzystywaty doswiadczenia dobrej praktyki, aby zaplanowane dziatania byly o moizliwie
najwyzszej skutecznosci.

Ad.2.

Do zadan lekarza POZ w ramach programu bedzie nalezec: przeprowadzenie wywiadu chorobowego,
badania fizykalnego, a takze ocena ryzyka S-N na podstawie skali PoISCORE. W ramach wizyty w POZ
oferowane bedg takze: pomiar cisnienia tetniczego krwi, wagi, wzrostu, okre$lenie BMI, wykonanie
EKG spoczynkowego, okreslenie poziomu: cholesterolu catkowitego, LDL/HDL, trdjgliceryddw,
glukozy, GFR wg MDRD.

Przeprowadzony przez lekarza wywiad chorobowy bedzie miat na celu okreslenie kryteriéw wiaczenia
do programu. Do tego celu stworzono tzw. checkliste, stanowigcg zatgcznik nr 1 do przestanego
projektu programu. Uwzglednia ona wystepowanie bardzo wysokiego lub wysokiego ryzyka S-N
(m.in. na podstawie punktacji PoISCORE, informacji o cukrzycy, poziomie cholesterolu, GFR itd.), jak
rowniez elementy stanowigce podstawe do wykluczenia z programu czy brak zgody na udziat
w programie. Tre$¢ zatgcznika nie budzi watpliwosci .
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Osoby, u ktérych stwierdzone zostanie niskie lub umiarkowane ryzyko ChNS, ktérych nie
zakwalifikowano do interwencji edukacyjnej, zostang poinformowane o dostepnych materiatach
edukacyjnych oraz otrzymajg zalecenia dotyczgce zasad utrzymania niskiego/umiarkowanego ryzyka
ChNS. Zasady te zostaty przedstawione w projekcie programu oraz nie budzg watpliwosci.

W projekcie nie okreslono jednoznacznie zakresu zadan wykonywanych przez pielegniarke POZ.
Ponadto biorgc pod uwage nieprecyzyjny opis Sciezki postepowania z pacjentem (czas i miejsce
wykonywania badan) nie okreslono doktadnie planowanych w POZ liczby wizyt lekarskich.

Odnalezione wytyczne wskazujg na zasadnos$¢ prowadzenia systematycznej oceny ryzyka S-N u oséb
z obcigzonym wywiadem zdrowotnym (. Narzedziem stuzagcym ocenie ww. ryzyka
wystandaryzowanym dla populacji polskiej s tablice Pol-SCORE (PFP 2015).

Nalezy jednak zaznaczy¢, ze tablice Pol-SCORE przeznaczone s3 dla oséb w wieku od 40-70 r.z. U oséb
mtodszych nalezy stosowac tablice ryzyka wzglednego (PFP 2015). Cho¢ w przestanym projekcie
programu wymieniono obie ww. tablice, pozostaje niewiadomym czy aby na pewno tablice ryzyka
wzglednego bedg uwzgledniane w populacji oséb ponizej 40 r.z.

Niemniej jednak, zasadnos¢ prowadzenia oceny czynnikdw ryzyka S-N nie znajduje swojego
bezposredniego potwierdzenia w odnalezionych przeglgdach systematycznych/metaanalizach.
Systematyczna ocena ryzyka w kierunku ChSN (za pomocga programu przesiewowego w ramach POZ)
nie ma statystycznie istotnego efektu w odniesieniu do klinicznych punktéw korcowych takich jak
Smiertelnos¢ (Daykova 2016). Ocena czynnikdéw ryzyka ChSN nie wykazuje takze wptywu na
wystgpienie zdarzen S-N w poréwnaniu do standardowej opieki (Karmali 2017). Ponadto,
populacyjne programy oceny ryzyka S-N charakteryzujg sie niewystarczajaca liczbg silnych dowodoéw
naukowych. W zwigzku z powyiszym niemozliwe do tej pory byto przeprowadzenie analizy
efektywnosci kosztowej dziatan w omawianym zakresie (Lee 2017). W odnalezionych przegladach
systematycznych autorzy sg jednak zgodni co do tego, ze u oséb z podwyzszonym ryzykiem S-N,
ocena ryzyka moze nieznacznie obnizyé poziom konkretnych czynnikdw, takich jak np. zmniejszenie
poziomu cholesterolu catkowitego i skurczowego cisnienia krwi (Karmali 2017, Collins 2016 i Dyakova
2016).

Ad.3

Osoby, u ktdrych stwierdzony zostanie na podstawie badan laboratoryjnych wysoki poziomu
cholesterolu LDL (tj. >190 mg/dl) lekarz POZ oceni dodatkowo ryzyko wystgpienia
hipercholesterolemii rodzinnej (FH) na podstawie algorytmu DLCN.

W przypadku, gdy u osoby biorgcej udziat w programie stwierdzi sie ryzyko wystgpienia FH (>3 pkt
w skali DLCN) osobe taka kieruje sie do wspodtpracujagcego w ramach programu osrodka
wielospecjalistycznego celem przeprowadzenia badania genetycznego ostatecznie potwierdzajacego
chorobe (technikg NGS). Przeprowadzona zostanie tam takze dodatkowa ocena stanu klinicznego
pacjenta. W przypadku, gdy u pacjenta stwierdzona zostanie potrzeba dalszej diagnostyki uktadu S-N
(tj. np. proba wysitkowa, echokardiografia) pacjent zostanie skierowany do poradni kardiologiczne;j.
Zkolei w przypadku, gdy u pacjenta nie stwierdzi sie jawnych objawdéw klinicznych pomimo
zdiagnozowanej choroby FH, oferuje sie mu prowadzenie dalszej farmakoterapii na poziomie POZ, jak
rowniez przeprowadzenie diagnostyki kaskadowej (tj. nawigzanie kontaktu z cztonkami rodziny
pacjenta oraz przeprowadzenie u nich réwniez badan genetycznych w omawianym zakresie).

Biorgc pod uwage odnalezione wytyczne dziatania w zakresie wczesnego rozpoznawania oraz
diagnostyki FH nalezy uzna¢ za zasadne. Watpliwosci jednak budzi sposdb interpretacji uzyskanych
wynikéw.

Zgodnie z wytycznymi, w przypadku uzyskania przez pacjenta wartosci > 8 pkt w skali DLCS nalezy
stwierdzi¢ pewne rozpoznanie choroby, w przypadku otrzymania od 6-8 pkt — rozpoznanie
prawdopodobne, w przypadku wartosci 3-5 punktéw — rozpoznanie mozliwe (PTK 2016). Do opieki
specjalistycznej celem przeprowadzenia badan genetycznych w kierunku FH powinno sie z kolei
kierowac te osoby, u ktdrych stwierdzono > 5 pkt w skali DLCNS (tj. rozpoznanie prawdopodobne),
a nie 3 pkt jak zatozono w projekcie programu (NICE 2017, EAS 2013).
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Niezrozumiate pozostaje takze, dlaczego algorytm DLCN zostanie zastosowany tylko u tych chorych,
u ktérych stwierdzono stezenie cholesterolu > 190 mg/dl. Podejrzenie FH moze wynika¢ bowiem
takze z obecnosci kepkdw zéttych czy przedwczesnych incydentéw sercowo-naczyniowych. Sama
obecnos¢ np. z6ttakdéw Sciegien pozwala uzyskac w skali DLCN az 6 pkt.

Obecnie, za najbardziej efektywny sposéb identyfikacji nowych przypadkéw FH wskazuje sie
prowadzenie kaskadowych badan przesiewowych (przy pomocy badarn DNA) u cztonkdw rodzin
pacjenta z potwierdzong genetycznie chorobg FH (NICE 2017, PTK 2016, AHA 2015). Prowadzenie
badan kaskadowych zostato uwzglednione w projekcie programu.

Nalezy takze wskazaé, ze w projekcie nie doprecyzowano, czy zaplanowana porada kardiologiczna
bedzie ostatecznie czescig dziatan podejmowanych w ramach programu, co nalezy wyjasnic.

W tym miejscu nalezy podkresli¢, iz obecnie w Polsce realizowany jest z budzetu NFZ program pn.
,Profilaktyka choréb uktadu krazenia” (ChUK), ktéry uwzglednia prowadzenie przez lekarza POZ
edukacji zdrowotnej pacjentéw w zakresie chordb uktadu krazenia. W ciggu ostatnich 10 lat
przebadano ogdétem ponad 1,5 min Polakéw w wieku 35-55 lat. Z danych NFZ wynika, ze ponad 63
tysigce podopiecznych programu zostato objetych dalszg konieczng opieka lekarzy POZ, zas ponad
6500 skierowano na dalsze badania specjalistyczne, zazwyczaj do placéwek kardiologicznych
i diabetologicznych. Niemiej jednak oceniany program wyklucza mozliwosc udziatu oséb, ktére
korzystaty z programu ChUK.

Jednoczesnie w Polsce funkcjonuje takze Krajowe Centrum Hipercholesterolemii Rodzinnej (KCHR),
w ktérym realizowany jest projekt Narodowego Programu Zdrowia na lata 2017-2020 pn.
»,Diagnostyka kliniczna i genetyczna pacjentéw z wysokim ryzykiem hipercholesterolemii rodzinnej
wraz z diagnostykg kaskadowa ich krewnych”. Projekt ma na celu zwiekszenie skutecznosci
rozpoznawania i leczenia FH w kraju, wyrdwnanie dostepu do nowoczesnych metod diagnostycznych
FH oraz wprowadzenie programoéw edukacyjnych dotyczgcych FH. Powyzsze dziatania sg prowadzone
w roznych instytucjach w kraju.

W przestanym projekcie programu nie odniesiono sie w zaden sposéb do funkcjonujgcego na terenie
kraju KCHR, jak i realizowanego w nim ww. projektu NPZ. Zgodnie z odnalezionymi informacjami, na
realizacje ww. projektu w ramach ogtoszonego konkursu ofert przeznaczono dotacje celowa
w kwocie 4 800 000 zt. Srodki finansowane pochodza ze $rodkdw budzetu paristwa ujetych w ustawie
budzetowej, ktérych dysponentem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia. Oznacza to, ze dziatania
z zakresu wykonywania badan genetycznych w kierunku FH, jak rowniez dziatania edukacyjne
w zakresie profilaktyki czynnikdw ryzyka (zmiany stylu zycia) sg juz finansowane przez MZ.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie w sposéb poprawny odniesiono sie do monitorowania, uwzgledniajagc ocene
zgtaszalnosci oraz jakosci udzielanych swiadczen.

Nie przedstawiono jednak wskaznikow, ktére mogltyby postuzy¢ do ewaluacji programu. Nalezy
podkredli¢, iz ewaluacja powinna wykorzystywaé wszystkie zdefiniowane mierniki efektywnosci
wtasciwie odpowiadajgce celom programu (dot. np. poszczegdlnych dziatan lekarza POZ, w tym
zleconych badan biochemicznych, wykonanych EKG i innych). Ponadto, uwzglednienie w projekcie
wskaznikow dot. lekarzy medycyny pracy nie znajduje swojego uzasadnienia, gdyz projekt programu
nie okresla szczegdétowych dziatan planowanych do podjecia przez te grupe zawodowsq. Biorgc pod
uwage duza skale projektu konieczne jest prowadzenie okresowej oceny efektywnosci programu.
Rowniez przeprowadzenie ewaluacji jest niezwykle istotnym aspektem, ktéry pozwoli na
stwierdzenie, czy zaplanowane dziatania przyniosty spodziewany efekt, oraz jak diugo sie on
utrzymuje.

Wskazniki monitorowania oraz oczekiwane efekty realizacji programu zostang poddane szczegétowe;j
analizie epidemiologicznej i statystycznej. W projekcie wskazano, iz to: ,Rada ds. Oceny Programu
opracuje narzedzie stuzgce do pomiaru i oceny efektéw i rezultatéw programu oraz skutecznosci
przeprowadzonych badan”. Szczegdty tego narzedzia pozostajg nieznane. Istotne jest
doprecyzowanie tej kwestii.
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Warunki realizacji

Realizatorzy programu zostang wybrani w drodze ogtoszonego przez MZ konkursu ofert oraz beda
zobowigzani do przedstawienia szczegétowego harmonogramu planowanych do podjecia dziatan.
Nastgpi takze powotanie Rady ds. Oceny Programu ,bedacej ciatem koordynujgcym wszystkie
dziatania realizowane w ramach programu”.

Zakonczenie przez uczestnikdw udziatu w programie bedzie mozliwe na kazdym etapie jego trwania.
W sposéb wtasciwy odniesiono sie do mozliwosci zapewnienia dalszej opieki pacjentowi, u ktérego
stwierdzono wysokie/bardzo wysokie ryzyko sercowo-naczyniowe i/lub FH. W ramach programu
zaplanowano takze przeprowadzenie dziatan informacyjno-promocyjnych o planowanych do
wdrozenia dziataniach.

W tresci projektu odniesiono sie w sposdb szczegétowy do kosztéw programu. Koszty stawek
jednostkowych zostaty wyliczone w oparciu o dane ekspertow klinicznych oraz wybranych
podmiotéw leczniczych. Nie budzg one zastrzezen W programie nie okreslono natomiast kosztu
przeprowadzenia edukacji pracownikdéw systemu ochrony zdrowia, jak rdwniez akcji informacyjno-
promocyjnej. Koszty catkowite zostaty okreslone na tgczng sume 40 000 000 zt (, 2018 r. — 15 min zt,
2019 r.— 15 min zt, 2020 — 10 min zi).

Ponadto, w kosztorysie nie wskazano doktadnie co zawierajg koszty w poszczegdlnych latach trwania
programu. Nalezy réwniez wskaza¢, ze w projekcie wystepujg niescistosci w odniesieniu do
zatozonego czasu realizacji programu. Jak wspomniano powyzej, w kosztach programu wskazano, ze

program realizowany bedzie w latach 2017-2020, natomiast w innym miejscu projektu czas realizacji
okreslono jako lata 2017-2023. Niejasne jest z czego wynikajg ww. rozbieznosci.

Program wspotfinansowany ma by¢ ze srodkéw EFS, w tresci projektu nie wskazano jednak w jakiej
wysokosci.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Choroby sercowo-naczyniowe sg najczestszg przyczyng zgondw zaréwno wsrdd mezczyzn jak i kobiet,
stanowig gtdwng przyczyne hospitalizacji oraz prowadzg do inwalidztwa. Do czynnikéw ryzyka
sercowo-naczyniowego podlegajacych modyfikacji nalezg: nieprawidtowe zywienie, palenie tytoniu,
mata aktywnos$¢ fizyczna, podwyiszone cisnienie tetnicze, zaburzenia gospodarki lipidowej
(podwyzszone stezenie w osoczu cholesterolu LDL, tréjglicerydéw i niskie stezenie HDL-cholesterolu),
uposledzona tolerancja glukozy lub cukrzyca, nadwaga i otyto$¢. Czynnikami niemodyfikowalnymi sg
natomiast: wiek (mezczyzni = 45 lat, kobiety > 55 lat), wczesne wystepowanie w rodzinie choroby
niedokrwiennej serca (ChNS) lub chordéb innych tetnic na podtozu miazdzycy (u mezczyzn < 55. r.z.,
u kobiet <65. r.z.), juz rozwinieta choroba niedokrwienna serca (ChNS) lub choroba innych tetnic na
podtozu miazdzycy.

Zgodnie z Ogdlnopolskim Badaniem Stanu Zdrowia Ludnosci WOBASZ |l (realizowanego w latach
2013-2014), jedynie u niespetna 9% mezczyzn i okoto 11% kobiet nie stwierdzono ani jednego
czynnika ryzyka chordb ukfadu krazenia. Zgodnie z mapami potrzeb zdrowotnych, w 2013 roku w
Polsce zdiagnozowano 745,8 tys. nowych przypadkéow choréb kardiologicznych u 367,1 tys.
pacjentéw, co daje $rednio ponad 2 choroby kardiologiczne na pacjenta.

Rodzinna hipercholesterolemia (FH) to choroba uwarunkowana genetycznie, ktéra powoduje
zwiekszenie stezenia we krwi zaréwno catkowitego cholesterolu, jak i LDL. Obecnie wystepuje ona
Srednio u 1 na 250 dorostych oséb.

Alternatywne Swiadczenia

Obecnie w Polsce realizowane sg 2 programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo naczyniowych:
Program Profilaktyki Choréb Uktadu Krazenia (ChUK) finansowany ze srodkéow Narodowego Funduszu
Zdrowia oraz Program Profilaktyki i Leczenia Choréb Uktadu Sercowo-Naczyniowego (POLKARD)
finansowany z budzetu Ministra Zdrowia. Na terenie kraju funkcjonuje réwniez Krajowe Centrum
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Hipercholesterolemii Rodzinnej (KCHR) finansowane w ramach Narodowego Programu Zdrowia na
lata 2016-2020.

Ponadto, zgodnie z Rozporzadzeniem MZ z dn. 24.09.2013 r. (Dz. U. 2015 poz. 86) swiadczenia
gwarantowane udzielane przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej obejmujg m.in. $wiadczenia
w ramach profilaktyki choréb uktadu krazenia, w tym m.in.: przeprowadzenie wywiadu i wypetnienie
karty badania profilaktycznego, wykonanie badan biochemicznych krwi, pomiar cisnienia tetniczego
krwi, okreslenie wspdétczynnikdw masy ciata, badanie przedmiotowe pacjenta, ocena czynnikdéw
ryzyka na choroby ukfadu oraz kwalifikacja pacjenta do odpowiedniej grupy ryzyka, edukacja
zdrowotna pacjenta oraz podjecie decyzji co do dalszego leczenia, a takie gdy to konieczne —
kierowanie pacjenta na dalszg diagnostyke/leczenie

Ocena technologii medycznej

W toku wyszukiwania odnaleziono wytyczne kliniczne nastepujacych organizacji:
e European Society of Cardiology - ESC,
e National Institute for Health and Care Excellence- NICE
e National Vascular Disease Prevention Alliance,
e American Heart Association/American College of Cardiology -ACC/AHA
e Centers for Disease Control and Prevention/ American Heart Association- CDC/AHA
e European Association for Cardiovascular Prevention and Rehabilitation - EACPR;
e British Columbia Ministry of Health- BCMoH,
e National Guideline Clearinghou_Agency for Healthcare Research and Quality - NGC_AHRQ
e Polskie Forum Profilaktyki Choréb Uktadu Krazenia - PFP
e The Royal Australian College of General Practitioners - RACGP
e Polskie Towarzystwo Kardiologiczne/ European Society of Cardiology -PTK/ESC

Wytyczne ESC, NICE, National Vascular Disease Prevention Alliance, ACC/AHA oraz CDC/AHA
wskazujg na zasadnos¢ prowadzenia oceny ryzyka sercowo naczyniowego (S-N) i korzystania z modeli
predykcyjnych do stratyfikacji ww. ryzyka (Khanji, 2016). Wsrdd modeli stratyfikacji ryzyka wymienia
sie m.in. The Systematic Coronary Risk Estimation oraz Framingham Risk Score (BCMoH 2014).

Systematyczna ocena czynnikdw ryzyka S-N zalecana jest u oséb z rodzinnym wywiadem
przedwczesnej ChSN, rodzinng hiperlipidemig, obcigzonych gtéwnymi czynnikami ryzyka S-N (tj.
palenie tytoniu, wysokie cisnienie tetnicze, cukrzyca lub podwyziszone wartosci lipidéw) lub
z chorobami wspdtistniejgcymi, ktére powodujg podwyzszenie ryzyka S-N (np. przewlekta choroba
nerek). Ocene czynnikdw ryzyka S-N mozna rozwazy¢ tez wsrdd wszystkich mezczyzn > 40 r.z. i kobiet
> 50 r.z. (lub po menopauzie).

U oséb dorostych > 40 r.z. zaleca sie ocene catkowitego ryzyka S-N za pomoca narzedzia do
oszacowania ryzyka, takiego jak karta ryzyka SCORE, chyba ze chorzy ci s3 automatycznie przypisani
do grupy wysokiego lub bardzo wysokiego ryzyka, na podstawie udokumentowanej ChSN, cukrzycy
(wiek >40 lat), choroby nerek lub znacznie podwyzszonego, pojedynczego czynnika ryzyka.

U pacjentéow bez objawéw ChSN na tle miazdzycowym, preferowanym narzedziem oceny ryzyka
ogdblnego sg tablice Pol-SCORE wystandaryzowane dla populacji polskiej. Duze ryzyko ogdlne zgonu
z powodu ChSN jest okreslane na podstawie tablic Pol-SCORE jezeli ryzyko wynosi > 5%. Zaleca sie
uwzglednienie tego wskaznika przy podejmowaniu decyzji dot. wprowadzania ditugotrwatego
leczenianadcisnienia tetniczego i hipercholesterolemii. W przypadku oséb ponizej 40 r.z. mate
bezwzgledne ryzyko S-N moze maskowac istotne ryzyko wzgledne, ktdre nalezy poddaé¢ modyfikacji.
Dlatego pomocnymi narzedziami sg tablice ryzyka wzglednego (PFP, 2015).
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Wytyczne australijskie sugerujg, ze ocena czynnikdw ryzyka S-N powinna zosta¢ wdrozona w
populacji dorostych > 45 r.z., u ktdérych nie rozpoznano ChSN lub ktére nie sg automatycznie
zakwalifikowane do wysokiego ryzyka ww. chordb, przy pomocy wykreséw ryzyka opracowanych
przez National Heart Foundation of Australia lub kalkulatoréw ryzyka udostepnianych online.

o oceny 10-letniego ryzyka wystgpienia pierwszego spowodowanego miazdzycg incydentu S-N
(ASCVD) u osdb rasy kaukaskiej o pochodzeniu nielatynoskim oraz Afroamerykanéw w wieku 40-79
lat powinna by¢ zastosowana skala Pooled Cohort Equations.W przypadku populacji < 84 r.z. oraz
0s6b z cukrzycg typu 2 nalezy uzy¢ skali QRISK2 do oceny ryzyka ChSN.

Nie nalezy stosowac narzedzi oceny ryzyka u oséb z przebytg ChSN oraz u oséb z grupy wysokiego
ryzyka z powodu FH lub innych dziedzicznych zaburzen gospodarki lipidowej .

Inne markery ryzyka S-N to: wywiad rodzinny (np. przedwczesne choroby wiencowe w rodzinie),
ocena psychospotecznych czynnikdw ryzyka poprzez wywiad kliniczny/wystandaryzowane
kwestionariusze. Nie zaleca sie natomiast rutynowego oznaczania biomarkeréw krazacych lub
wydalanych z moczem w celu poprawy stratyfikacji ryzyka S-N.

Mozna rozwazy¢ oznaczenie hs-CRP w celu rozszerzonej oceny ryzyka u pacjentéw z umiarkowanym
ryzykiem ChSN, zwtfaszcza przy wspétistnieniu przewlektych chordb zapalnych. Ponadto w ocenie
ryzyka S-N mozna rozwazyé analize uwapnienia tetnic wiencowych, wykrywanie blaszek
miazdzycowych w badaniu obrazowym tetnic szyjnych, wskaznik kostkowo-ramienny jako czynnik
modyfikujacy ryzyko.

Nie zaleca sie przesiewowego USG grubosci kompleksu intima-media tetnic szyjnych w celu oceny
ryzyka S-N (ESC, EACPR 2016; ACA/AHA 2013). Z kolei, PFP 2015 oraz NGC_AHRQ 2012 zaznaczajg, ze
wartos¢ IMT (z ang. intima media thickness) jest wskaZznikiem zaawansowania miazdzycy i moze
pomadc w ocenie ryzyka incydentédw S-N u oséb bezobjawowych z umiarkowanym ryzykiem S-N.

Celem oceny ryzyka ChSN u bezobjawowych dorostych obcigzonych umiarkowanym ryzykiem S-N
(prowadzacej siedzacy tryb zycia, zastanawiajgcej sie nad rozpoczeciem intensywnego programu
¢wiczen) mozna rozwazy¢ wykonanie elektrokardiograficznej proby wysitkowej, zwtaszcza jesli
wiekszg wage przyktada sie do wydolnosci fizycznej niz do parametrow EKG (NGC_AHRQ 2012; ESC,
EACPR 2016).

Badania genetyczne nie majg istotnego wptywu na okreslenie ryzyka, rozpoznanie ChSN oraz wybor
postepowania terapeutycznego (NGC_AHRQ 2012).

Personel medyczny powinien by¢ swiadomy, ze wszystkie narzedzia do oceny ryzyka ChSN mogag
jedynie pomdc w oszacowaniu ryzyka, ktérego interpretacja powinna odzwierciedla¢ przemyslang
decyzje kliniczng (NICE 2014_2016).

W przypadku osdb obcigzonych wysokim ryzykiem S-N zaleca sie postepowanie wielokierunkowe
dot. zmiany stylu zycia, obejmujace: edukacje pacjenta w zakresie zdrowego stylu zycia i korzystania z
zasobow medycznych, ¢éwiczenia fizyczne/treningi ruchowe, wsparcie w radzeniu sobie ze stresem
poradnictwo w zakresie psychospotecznych czynnikow ryzyka.

Zaleca sie stosowanie strategii poznawczo-behawioralnych o potwierdzonej skutecznosci (np. wywiad
motywujgcy) oraz zaangazowanie odpowiednich specjalistow réznych dziedzin jak np. psychologow,
dietetykdw w zmiane stylu zycia pacjentéw z ryzykiem S-N. Osoby z grupy wysokiego ryzyka wg
SCORE powinny by¢ objete priorytetowo intensywnym poradnictwem

Badania przesiewowe w kierunku FH powinno sie wykonywac u oséb < 50 r.z. z dodatnim wywiadem
rodzinnym w kierunku przedwczesnego wystepowania ChSN z zastosowaniem kryteriow
diagnostycznych jak np. Dutch Lipid Clinic Network (DLCN), Simon Broome Registry, WHO lub
program US MedPed.

Wytyczne PTK/ESC 2016 sugerujg, ze nalezy podejrzewaé FH u pacjentdw z chorobg niedokrwienng
serca < 55 r.z. u mezczyzn i < 60 r.z. u kobiet oraz wsréd osdéb majgcych krewnych z przedwczesng
chorobg wienncowg, majacych krewnych z kepkami zéttymi sSciegien, osdb ze znacznie zwiekszonym
stezeniem LDL-C (> 5 mmol/I, tj. >190 mg/dl).
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Spetnienie kryteriow DLCN (wynik > 5) wraz z okresleniem poziomu LDL-C, objawami klinicznymi,
wystepowaniem przedwczesnej choroby wiencowej w wywiadzie rodzinnym oraz przebadanie
markeréw DNA wskazuje na wysokie prawdopodobienstwo diagnozy FH . Identyfikacja ww. kryteridw
powinna by¢ wykonywana przez pracownika stuzby zdrowia kompetentnego w danym zakresie

Jedli to mozliwe zaleca sie potwierdzenie mutacji genowych w kierunku FH. Badania genetyczne w
ww. kierunku powinny by¢ poprzedzone poradnictwem genetycznym, celem upewnienia sie, ze
potencjalny pacjent jest Swiadomy kosztow finansowych, korzysci, ale i konsekwencji zwigzanych z
ww. badaniami (AHA 2015).

Postepowanie diagnostyczne w FH powinno opierac sie o pieé kryteriow, tj.: wywiad/historie rodziny,
wywiad kliniczny w kierunku przedwczesnej choroby wiericowej, badanie fizykalne na obecnosc¢
26ttakow Sciegien i pierscienia rogéwkowego, bardzo wysoki poziom LDL w powtarzanych pomiarach
i/lub przyczynowe mutacje zweryfikowane na podstawie genetyki molekularne;j.

Za najbardziej efektywny sposéb identyfikacji nowych przypadkéow wskazuje sie prowadzenie
kaskadowych badan przesiewowych u cztonkéw rodzin zidentyfikowanego probanta.

W odniesieniu do pierwszorzedowych punktéw koncowych (tj. wystgpienie ChSN, $miertelnos¢ z
powodu ChSN, zmiana w poziomie czynnikdw ryzyka (cholesterol, cisnienie krwi)) odnalezione
dowody nakukowe sugerujg, ze ocena czynnikéw ryzyka ChSN moze mieé niewielki lub zaden efekt
na wystgpienie zdarzen S-N, w poréwnaniu do standardowej opieki (Karmali 2017). W przegladzie
systematycznym przeglagdéw Collins 2016 stwierdzono dodatkowo, ze nie ma obecnie (stan na 2016
r.) dowoddéw w postaci przegladdéw systematycznych, ktdre analizowatyby wptyw oceny ryzyka ChSN
na redukcje zapadalnosci i Smiertelnosci z powodu ChSN. Wszyscy autorzy zaznaczajg, ze jakos$c
odnalezionych badan i przeglagdéw byta ogdlnie niska.

W przegladzie przeglagdéw Alvarez-Bueno 2015 analizujgcego efekty ztozonych interwencji
ukierunkowanych na zmniejszenie czynnikéw ryzyka S-N u zdrowych oséb, wskazuje sie na
umiarkowang skuteczno$é interwencji w poprawie ww. czynnikéw ryzyka. Do ww. interwencji
ztozonych nalezaty: zindywidualizowane sesje w zaleznosci od poziomu oszacowanego ryzyka, na
ktorych opracowywano plan dziatan dgzacych do zmiany zachowan pacjenta; stosowanie materiatow
edukacyjnych, utatwiajacych lepsze zrozumienie wsrdd pacjentéw i tatwiejsze podejmowanie decyzji;
stosowanie instrukcji dotyczacych technik relaksacyjnych, promowania zdrowej diety i aktywnosci
fizycznej itd.; dodatkowo wykorzystywano kontakt przez e-mail i telefoniczny, a takze S$rodki
masowego przekazu, organizowano grupy wsparcia.

W odnalezionych przegladach systematycznych autorzy sy zgodni co do tego, ze u o0sdb
z podwyzszonym ryzykiem S-N, ocena ryzyka moze nieznacznie obnizy¢ poziom konkretnych
czynnikéw ryzyka tj. zmniejszenie poziomu cholesterolu catkowitego i skurczowego cisnienia krwi. W
przegladzie Collins 2016 zaznaczono, ze ze wzgledu na niewielki rozmiar i krétki czas utrzymywania
sie efektu, moze to by¢ klinicznie nieistotne. Dodatkowo w Karmali 2017 stwierdzono, ze ocena
ryzyka moze nieznacznie zwiekszy¢ koniecznos¢ przepisywania lekédw o dziataniu prewencyjnym i
zmniejszy¢ palenie tytoniu (Collins 2016, Alvares-Bueno 2015). Dodatkowo w przegladach
wtaczonych do przegladu Alvarez-Bueno 2015 zaobserwowano takze spadek cisnienia rozkurczowego
(od 1,5 do 4,2 mmHg). Nalezy zauwazyé, ze w przypadku ciSnienia skurczowego najmniejszg
wartoscig wptywajacg na zmiane oceny ryzyka szacowanego za pomocg tablic SCORE jest obnizenie
wyniku o przynajmniej 20 mmHg, natomiast w przypadku cholesterolu catkowitego przynajmniej o 1
mmol/l. Zmian mniejszych niz wskazane powyzej nie mozna przetozy¢ na obnizenie ryzyka zgonu.
Nalezy jednak zauwazy¢, ze wartosci przedstawione w przegladach odnalezionych przez analityka sg
mniejsze, niz takie, ktére powodowatyby zmiane w ocenie ryzyka wg skali SCORE — spadek poziomu
cisnienia skurczcowego we wtaczonych przeglagdach (Karmali 2017, Collins 2016 i Dyakova 2016)
wynosit od -2,77 do -3,05 mmHg; spadek poziomu cholesterolu catkowitego wynosit od -0,10 do -0,11
mmol/I.

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 srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: 0T.440.8.2017 ,,0gdlnopolski program profilaktyki w
zakresie miazdzycy tetnic i chordb serca poprzez edukacje 0s6b z podwyzszonymi czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego
(KORDIAN)” realizowany przez: Ministra Zdrowia, Warszawa, listopad 2017. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 3/2018 z dnia
8 stycznia 2018 roku o projekcie programu ,,0gdlnopolski program profilaktyki w zakresie miazdzycy tetnic i chordb serca
poprzez edukacje oséb z podwyzszonymi czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego (KORDIAN)”
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