Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 222/2018 z dnia 30 listopada 2018 r.

o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program Polityki
Zdrowotnej dla mieszkancow wojewoddztwa warminsko-
mazurskiego na lata 2019-2022 w zakresie profilaktyki i wykrywania
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej” realizowanego przez
wojewodztwo warminsko-mazurskie

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program Polityki Zdrowotnej dla mieszkaricow wojewddztwa warminsko-mazurskiego
na lata 2019-2022 w zakresie profilaktyki i wykrywania zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej”.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy profilaktyki i wykrywania zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej. W projekcie zaplanowano szereg interwencji diagnostycznych, jednak
opisano je w sposéb zbyt ogdlny i nie s3 w petni zgodne z aktualnym schematem postepowania,
zalecanym w najnowszych wytycznych klinicznych. Zastrzezenia budzi réwniez brak odniesienia sie
w projekcie do warunkéw wykluczenia z udziatu w programie. Zatem istnieje ryzyko, ze z programu
beda mogty skorzysta¢ osoby, ktére sg juz objete opiekg poradni angiologicznej, poradni choréb
naczyn, czy tez poradni kardiologicznych. Kryteria kwalifikacji do programu réwniez wymagaja
uzupetnienia w zakresie uwzglednienia czynnikdw ryzyka. Powyzsze kwestie, jak réwniez uwagi do
pozostatych elementéw programu uniemozliwiajg wydanie pozytywnej opinii Prezesa Agencji.
Ponizej przedstawiono uwagi odnoszace sie do poszczegélnych elementéw programu.

Cele programowe nie sg w petni zgodne z zasadg SMART. Mierniki efektywnosci nie spetniajg swojej
roli w obecnym ksztatcie, poniewaz nie odnoszg sie do wszystkich zatozen programu, a niektdre z nich
zostaty sformutowane w nieprawidtowy sposéb.

W zakresie populacji docelowej nie sprecyzowano, ile doktadnie osdb planuje sie wiaczy¢ do dziatan
w poszczegdlnych latach realizacji programu oraz nie uzasadniono, na jakiej podstawie wyrdzniono
grupe oséb powyzej 50. r.z.

W zakresie zaplanowanych interwencji nalezy wskaza¢, ze nie zaproponowano stosowania skali
klinicznej do oceny prawdopodobieristwa klinicznego ZZG oraz nie przewidziano badania stezenia D-
dimeru wsrdd uczestnikow programu, na co wskazuje zalecany w wytycznych schemat postepowania.
W przypadku planowanej pletyzmografii i wenografii nie sprecyzowano, jakie czynniki beda
predysponowac pacjenta do wykonania ww. badan, jak roéwniez nie okreslono techniki badania.
Niektére z zaplanowanych badan diagnostycznych stanowig $wiadczenia gwarantowane, zatem
istnieje ryzyko podwadjnego finansowania Swiadczen.
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Biorgc pod uwage, ze program ma charakter gtéwnie diagnostyczny istotne jest pdzniejsze
monitorowanie sytuacji oséb, ktdre zostaty skierowane do dalszego postepowania medycznego, co
nie zostato uwzglednione w projekcie.

Monitorowanie i ewaluacja programu wymagaja uzupetnienia, gdyz w obecnej formie nie pozwolg na
petng ocene zgtaszalnosci, jakosci Swiadczen i efektywnosci programu. Nalezy podkredli¢, ze wyniki
monitorowania i ewaluacji bedg stanowi¢ istotng czes¢ raportu kofncowego z realizacji programu
polityki zdrowotnej, zatem zasadnym jest prawidtowe opracowanie tych elementéw programu.

Budzet programu nalezy zweryfikowaé w odniesieniu do wysokosci kosztéw posrednich.
W kosztorysie brak jest kosztéw w podziale na poszczegdlne lata realizacji programu. Ponadto nie
sprecyzowano sktadowych kosztéw zarzadzania projektem.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu dotyczacy profilaktyki i wykrywania zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej. Budzet przeznaczony na realizacje programu oszacowano na 2 996 862,71 zt
(z rezerwa wykonania), za$ okres realizacji to lata 2019-2022.

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 opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510 z pdzn. zm.) 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

Oceniany program wpisuje sie w priorytet: ,,zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci
z powodu: choréb ukfadu sercowo-naczyniowego, w tym zawatdédw serca, niewydolnosci serca
i udaréw moézgu” nalezacy do priorytetdw zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Przedmiotowy program odnosi sie do problemu zdrowotnego dotyczacego profilaktyki i wykrywania
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. W projekcie przedstawiono opis problemu zdrowotnego oraz
sytuacje epidemiologiczng w skali ogdlnoswiatowej, krajowej i regionalnej, odniesiono sie do map
potrzeb zdrowotnych (MPZ).

Wedtug danych zawartych w MPZ, w 2014 r. w wojewddztwie warminsko-mazurskiego liczba
hospitalizacji z rozpoznaniem zakrzepica lub zatorowo$¢ ptucna wyniosta 0,73 tys.

Zapadalno$¢ na zylng chorobe zakrzepowo-zatorowa (ZChZZ) wynosi 1-2/1 000 oséb rocznie. Na
podstawie danych z Ameryki Pétnocnej i Europy Zachodniej mozna sadzi¢, ze w Polsce co roku ok. 57
000 o0s6b zapada na zakrzepice zyt gtebokich (ZZG), za$ ok. 36 000 na zatorowos¢ ptucng (ZP). Liczba
zachorowan zwieksza sie z wiekiem i jest ponad 3-krotnie wieksza wsrdd oséb w wieku 265 lat niz
wsrod mtodszych dorostych w wieku 45-55 lat, a u 0oséb w wieku >80 lat siega 5/1 000 oséb rocznie.
Ok. 70% przypadkéw ZChZZ dotyczy oséb w wieku >60 lat.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,zwiekszenie wykrywalnosci zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;j
u aktywnych zawodowo mieszkancéw w wojewddztwie warminsko-mazurskim w latach 2019-2022,
ze szczegllnym uwzglednieniem oséb powyzej 50. roku zycia”. Nalezy zaznaczy¢, ze cel gtéwny
powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie wytyczony (w odniesieniu do planowanego czasu),
a jego osiggniecie powinno stanowic potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan.

W projekcie wskazano takie 3 cele szczegdtowe: ,zmniejszenie zachorowalnosci i umieralnosci
z powodu 2ylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u oséb aktywnych zawodowo oraz oséb aktywnych
zawodowo powyzej 50 roku zycia”, ,,wzrost swiadomosci oséb aktywnych zawodowo w wieku 18-64
lat, mieszkajgcych w wojewddztwie warminisko-mazurskim, w zakresie zylnej choroby zakrzepowo-
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zatorowej, profilaktyki oraz diagnostyki”, ,poprawa jakosci zycia mieszkancéw wojewddztwa
warminsko-mazurskiego poprzez upowszechnianie prozdrowotnych zachowan i stylu zycia”.

Nalezy podkresli¢, ze dobrze sformutowany cel powinien by¢ zgodny z koncepcjag SMART, wedtug
ktorej cel powinien byé: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie. Ww.
zatozenia szczegdtowe programu nie sg w petni zgodne z zasadg SMART. Nalezy réwniez zaznaczy¢, ze
w trakcie definiowania celdéw niezbedne jest okreslenie konkretnych wartosci, ktére bedzie mozna
zmierzy¢ po zakoniczeniu programu, co nie zostato uwzglednione w projekcie.

W tresci projektu przedstawiono 5 miernikdw efektywnosci. Wskazniki ,liczba oséb aktywnych
zawodowo oraz oséb aktywnych zawodowo powyzej 50 roku zycia mieszkancéw wojewddztwa
warminsko-mazurskiego, ktérzy wzieli udziat w programie” oraz , liczba oséb aktywnych zawodowo
oraz osob aktywnych zawodowo powyzej 50 roku zycia mieszkancow wojewédztwa warminsko-
mazurskiego uczestniczacych w edukacji zdrowotnej dotyczacej zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej” mogg zosta¢ wykorzystane w ocenie zgtaszalnosci do programu. Z kolei miernik w postaci
yliczba oséb aktywnych zawodowo oraz oséb aktywnych zawodowo powyzej 50 roku zycia
mieszkancow wojewddztwa warminsko-mazurskiego, u ktdrych wykryto wczesniej niezdiagnozowang
zylng chorobe zakrzepowg” mozina odnies¢ do celu gtéwnego programu. Natomiast mierniki
»wskazniki dtugookresowych badan wystepowania zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej wsréd oséb
aktywnych zawodowo oraz oséb aktywnych zawodowo powyzej 50 roku zycia mieszkajgcych
w wojewddztwie warminsko-mazurskim” i ,ocena jakosci udzielanych $wiadczen poprzez weryfikacje
ankiet wypetnionych przez uczestnikdw” nie zostaty sformutowane prawidtowo.

Zgodnie z definicja, mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene
stopnia realizacji celdw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw
wystepujacych w danym programie, wyrazone w odpowiednich jednostkach miary. Ponadto nalezy
pamietac, aby wartosci wskaznikéw okreslane byty przed i po realizacji programu. Dopiero uzyskana
zmiana w zakresie tych wartosci i jej wielko$¢ stanowi o wadze uzyskanego efektu programu.
Reasumujac, mierniki efektywnosci nie odnoszg sie do wszystkich celéw programu, a niektére z nich
zostaty zdefiniowane w sposdb nieprawidtowy.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig aktywni zawodowo mieszkancy wojewddztwa warminsko-
mazurskiego. W projekcie zaznaczono, ze na potrzeby programu dolna granica wieku zostafa
arbitralnie ograniczona do 18 lat, a gérna do 64 lat dla mezczyzn i 59 lat dla kobiet. Przy czym, jak
wskazano w projekcie, w uzasadnionych przypadkach bedzie istniata mozliwos¢ uczestnictwa
w programie oséb wykraczajgcych poza wskazang powyzej granice wiekows.

W projekcie, na podstawie danych GUS oszacowano, ze liczebno$¢ populacji docelowej programu
wyniesie ok. 655 tys. osob ( w tym ok. 201 tys. powyzej 50 r.z.). Ponadto oszacowano, ze ok. 321 tys.
0s6b aktywnych zawodowo (w tym 56,8 tys. powyzej 50. r.z.) bedzie dotknietych przewlektg chorobg
zylng. Badania diagnostyczne zostang wykonane w populacji oséb aktywnych zawodowo, ze
szczegdlnym uwzglednieniem oséb powyzej 50. r.z. oraz 0séb z grup ryzyka, dtugotrwale pracujacych
w pozycji siedzacej lub stojacej i wykonujgcych prace z obcigzeniem. Jednakze nie uargumentowano
na jakiej podstawie wyrdzniono osoby powyzej 50. r.z. Ponadto nie sprecyzowano, ile doktadnie oséb
planuje sie wiaczyé do dziatan w poszczegdlnych latach realizacji programu.

Podstawowymi kryteriami formalnymi do udziatu w programie beda: status zamieszkiwania na
terenie wojewddztwa warminsko-mazurskiego, wiek (mezczyzni: 18-64 lata, kobiety: 18-59 lat) oraz
pisemna zgoda na udziat w programie. Przy czym nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z zapisami projektu, do
udziatu w badaniach przesiewowych w szczegdlnosci bedg zapraszane osoby powyzej 50 r.z, co nie
zostato uzasadnione. W projekcie odniesiono sie do czynnikdw ryzyka ZChZz, do ktérych zgodnie
z odnalezionymi wytycznymi nalezg m.in.: wiek powyzej 40 lat (ryzyko zwieksza sie z wiekiem),
nowotwor ztosliwy, przebyta zakrzepica zylna i przebyty ZTP, ZChZZ w wywiadzie rodzinnym,
odwodnienie, terapia hormonalna, zylaki, otyto$¢, trombofilie, unieruchomienie, uraz, operacja,
zakazenie, cigza (szczegdlnie z zaptodnienia in vitro) oraz potég. Szczegdlne ryzyko ZChZZ dotyczy
pacjentéw hospitalizowanych oraz u chorych juz wypisanych ze szpitala. Przy czym czynniki ryzyka nie
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zostaty uwzglednione w kryteriach kwalifikacji do programu. Ponadto nie przedstawiono kryteriéw
wykluczenia z programu. W zwigzku z powyziszym istnieje ryzyko, ze z programu beda mogly
skorzystaé osoby, ktére sg juz objete opiekg poradni angiologicznej, poradni chordb naczyn, czy tez
poradni kardiologicznych.

Powyzsze kwestie wymagajg uszczegdtowienia.

Interwencja

W ramach zaplanowanych interwencji przewidziano:
e dziatania edukacyjne (wyktady na temat promocji zdrowia);
o wstepne badanie lekarskie;
e badanie fizykalne i palpacyjng ocena koriczyn dolnych;

e badanie ultrasonografii z oceng dopplerowsks: dupleks Doppler (w przypadku osob
z podejrzeniem wystepowania zaburzen krgzenia zylnego);

e pletyzmografie — badanie cisnienia krwi w konczynach dolnych (w przypadku osdb
z uzasadnionym podejrzeniem wystepowania choroby zakrzepowo-zatorowej);

e wenografie — pogtebiong diagnostyka obrazowa (w zaleznosci od wskazan lekarskich
i mozliwosci sprzetowych).

Dziatania edukacyjne beda realizowane w formie wyktadéw na temat promocji zdrowia. Wskazano
zakres tematyczny, czestotliwos¢ spotkan, odniesiono sie do kompetencji osoby odpowiedzialnej za
przeprowadzenie edukacji oraz liczby uczestnikdw ww. dziatan.

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi ,Konsensusu Polskiego” ponawiane dziatania edukacyjne
w potgczeniu z systemem zachet, ostrzezen, a jezeli to mozliwe — réwniez skomputeryzowanego,
elektronicznego alarmowania powinny zapewni¢ jak najlepsze wykorzystanie profilaktyki ZChzz (KP
2017).

Wsrdd oséb zakwalifikowanych do tego etapu programu bedzie realizowane wstepne badanie
lekarskie, ktére zostanie przeprowadzone przez lekarza kardiologa lub angiologa, w celu zebrania
wywiadu w kierunku choréb uktadu sercowo-naczyniowego oraz rodzinnego wystepowania zaburzen
sercowo-naczyniowych. Nastepnie zostanie wykonane badanie fizykalne i palpacyjna ocena koriczyn
dolnych.

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi, proces wykrywania ZZG nalezy rozpoczgé¢ od kompleksowej
oceny sytuacji klinicznej pacjenta z uwzglednieniem objawdéw podmiotowych i przedmiotowych oraz
ze szczegblnym zwrdceniem uwagi na obecnoéé czynnikdw ryzyka wystgpienia ZChzz (KP 2017, NICE
2012). Rozpoznanie ZZG opiera sie na ocenie klinicznego prawdopodobieAstwa zakrzepicy,
oszacowanego za pomocg jednej ze skal klinicznych np. skali Wellsa; oznaczeniu stezenia D-dimeru
oraz wykonaniu testu diagnostycznego (KP 2017, NICE 2012). Uzyskany wynik prawdopodobierstwa
klinicznego podejrzenia ZZG dzieli pacjentéw na 3 kategorie: duzego, umiarkowanego i matego
prawdopodobieristwa ZZG. Dalsze postepowanie diagnostyczne uzaleznia sie od tego, do ktdrej
pacjent trafit grupy. W przypadku pacjentéw z matym i umiarkowanym prawdopodobieristwem
klinicznym nalezy oznaczyé stezenie D-dimeru. U oséb, u ktérych podejrzenie ZZG oceniono jako
»wysoce prawdopodobne”, konieczne jest jak najszybsze wykonanie testu diagnostycznego — badania
ultrasonograficznego ukfadu zyt gtebokich (KP 2017). W projekcie nie zaproponowano stosowania
skali klinicznej do oceny prawdopodobieristwa klinicznego ZZG oraz nie przewidziano badania
stezenia D-dimeru wsrdéd uczestnikdw programu.

W tresci projektu programu zaznaczono natomiast, ze w zaleznosci od wskazan lekarskich zostanie
wykonany kolejny element diagnostyki — badanie ultrasonografii z oceng dopplerowska: dupleks
Doppler.

Jak wskazujg wytyczne kliniczne ultrasonografia z oceng dopplerowska jest obecnie najczesciej
wykonywanym badaniem w diagnostyce choréb zyt konczyn dolnych (AIUM 2015, ESVS 2015,
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PTChN/PTF 2013). Gtéwnymi wskazaniami do wykonywania tego badania sg zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa oraz przewlekta niewydolno$¢ zylna (PTChN/PTF 2013).

Zgodnie z trescig projektu w przypadkach uzasadnionego podejrzenia wystepowania choroby
zakrzepowo-zatorowej w ramach programu bedzie przeprowadzona pletyzmografia — badanie
ci$nienia krwi w konczynach, a w zaleznosci od wskazan lekarskich i mozliwosci sprzetowych bedzie
wykonywana pogtebiona diagnostyka obrazowa — wenografia. Jednakze nie sprecyzowano, jakie
czynniki beda predysponowac pacjenta do wykonania pletyzmografii i wenografii oraz nie okreslono
techniki badania. W projekcie wskazano, ze decyzja odnosnie doboru badania diagnostycznego
bedzie podejmowana przez lekarza specjaliste z uwzglednieniem indywidualnego stanu pacjenta.
Jednak nie okreslono, czy potencjalni pacjenci zostang poinformowani o prawidtowym sposobie
przygotowania sie do wspomnianych badan.

Nalezy zaznaczy¢, ze wraz z wprowadzeniem ultrasonografii dupleks Doppler i innych alternatywnych
metod diagnostycznych, istotnie zmalato znaczenie badan pletyzmograficznych w rutynowej
diagnostyce ukfadu zylnego (ESVS 2015). Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi badanie dupleks
Doppler oraz pletyzmografia zaliczane s3 do metod nieinwazyjnej diagnostyki, z kolei wenografia
zaliczana jest do metod inwazyjnego obrazowania (ESVS 2015).

Podsumowujgc, mimo iz w projekcie przewidziano szereg interwencji w zakresie diagnostyki, to
zostaty one zaplanowane w sposdb zbyt ogdlny i nie s3 w petni zgodne z aktualnym schematem
postepowania, zalecanym w najnowszych wytycznych klinicznych ,, Konsensusu Polskiego” z 2017 r.
Ponadto, zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej badania: USG naczyn koriczyn dolnych — doppler oraz
flebografia zyt koriczyny dolnej nalezg do $wiadczen gwarantowanych w ramach AOS. Zatem istnieje
ryzyko podwadjnego finasowania ww. Swiadczen.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt zawiera opis monitorowania oraz ewaluacji programu, jednak elementy te wymagajg
doprecyzowania.

W ramach oceny zgtaszalno$ci monitorowana bedzie: liczba zgdd na udziat w programie, liczba
wykonanych poszczegdlnych badan przesiewowych oraz liczba uczestnikow dziatan edukacyjnych.
Informacje dotyczace liczby uczestnikdw zostang odniesione do wartosci liczbowych wynikajgcych
z zatozen i prognoz konkretnego realizatora programu oraz do liczebnosci zaktadanej populacji
docelowej. Analizowana bedzie takze populacja, ktéra nie weZzmie udziatu w programie, pomimo
ztozenia zgody na udziat w badaniu. W ramach oceny zgtaszalnosci nalezy monitorowac m.in.: liczbe
0s6b zakwalifikowanych do udziatu w programie, liczbe 0sdéb, ktdre nie zostaty objete dziataniami
programu z przyczyn zdrowotnych lub z innych powoddéw (ze wskazaniem tych powoddw) oraz liczbe
0s6b, ktdre z wiasnej woli zrezygnowaty w trakcie realizacji programu polityki zdrowotne;.

Ocena jakosci swiadczen ma by¢ przeprowadzona na podstawie analizy wynikdw anonimowych
ankiet satysfakcji. Przy czym w zatgczonym do projektu wzorze kwestionariusza brak jest pytan
dotyczacych kwestii dziatan edukacyjnych, ktére majg by¢ realizowane w programie.

Ewaluacja programu bedzie polegata na ocenie miernikdw epidemiologicznych, m.in. wskaznikéow
zapadalnosci i chorobowosci dotyczacy problemu zdrowotnego objetego programem. Wskazniki
zostang zweryfikowane pod katem ich realizacji w odniesieniu do: liczby mieszkancow wojewddztwa
warminsko-mazurskiego, ktérzy wzieli udziat w programie oraz liczby nowo wykrytych przypadkéw
choroby zatorowo-zakrzepowej wsréd oséb mieszkajacych w wojewddztwie warminsko-mazurskim.
Nalezy pamietac, ze ewaluacja stanowi zrédto danych o wptywie prowadzonych dziatan na zdrowie
populacji i powinna by¢ oceng diugoterminowg, wykraczajgcg znacznie poza okres trwania programu.
Ocena efektywnosci programu powinna odzwierciedla¢ zdolno$¢ programu do efektywnej realizacji
wyznaczonych celdow. W zwigzku z uwagami do wskaznikow efektywnosci nalezy uzupetni¢ ocene
efektywnosci programu.

5/8



Opinia Prezesa AOTMIT nr 222/2018 z dnia 30 listopada 2018 r.

Warunki realizacji

Projekt programu zawiera opis jego organizacji z wyszczegdlnieniem kolejnych etapdw programu.
Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi. Odniesiono sie takze do kompetencji/warunkéw niezbednych do realizacji programu.

W projekcie okreslono tryb zapraszania do programu. W tym celu zaplanowano przeprowadzenie
akcji informacyjnej za pomocg np. lokalnych mediéw, stron internetowych jednostek samorzadu
terytorialnego, placéwek medycznych oraz plakatéw i ulotek. Jednak do projektu nie zatgczono
wzoréow materiatdw akcydensowych, zatem nie byta mozliwa weryfikacja ich tresci.

Odniesiono sie do sposobu zakorczenia udziatu w programie. Uczestnik programu po wykonaniu
kompleksowej oceny stanu zdrowia ukierunkowanej na wczesne wykrycie choroby zylnej
zakrzepowo-zatorowej zostanie poinformowany przez lekarza o wynikach badan oraz otrzyma
zalecenia dalszego postepowania poza programem. Wskazano takze, ze rezygnacja z udziatu
w programie bedzie mozliwa na kazdym jego etapie, na zyczenie uczestnika.

Koszt catkowity zostat okreslony na 2 996 862,71 zt (z rezerwg wykonania) lub na 2 787 082,32 zt (bez
rezerwy). Jednak w projekcie nie zdefiniowano pojecia rezerwy wykonania. W projekcie oszacowano
koszty jednostkowe interwencji o charakterze diagnostycznym (150 zt — badanie lekarskie, 200 zt —
badanie USG dupleks Doppler koriczyn dolnych wraz z opisem, 120 zt — pletyzmografia, 800 zt —
wenografia). tgczny koszt przeprowadzenia dziatarn edukacyjnych oszacowano na ok. 377 600 zi.
W projekcie oszacowano koszty zarzgdzania programem, jednak nie uszczegdtowiono ich zakresu.
Nalezy pamieta¢ o uwzglednieniu w budzecie $Srodkéw na przeprowadzenie monitorowania
i ewaluacji programu.

W ocenianym projekcie koszty bezposrednie wynoszg w sumie 2 090 311,74 zt (bez rezerwy) lub
2 247 647,03 zt (z rezerwgy), natomiast koszty posrednie stanowig ok. 33% kosztéw bezposrednich.
W zwigzku z powyzszym, ich wartosé nie jest zgodna z wytycznymi w zakresie kwalifikowalnosci
wydatkéw.

Ponadto nie przedstawiono kosztorysu z podziatem na poszczegdlne lata realizacji programu.
Program ma by¢ wspoétfinansowany ze srodkow Europejskiego Funduszu Spotecznego.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zgodnie z Miedzynarodowg Statystyczng Klasyfikacjag Chordb ICD-10, choroby uktadu sercowo-
naczyniowego majg przypisany kod 100-199. Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (ZChZz), czyli
zakrzepica zyt gtebokich (ICD-10: 180) i jej najgrozniejsze powiktanie — zator tetnicy ptucnej (ICD-10:
126) stanowi niezwykle wazny, interdyscyplinarny problem wspédtczesnej medycyny.

Pojecie triady Virchowa, ktéra obejmuje czynniki sprzyjajgce ZChZZ: zastdj zylny, zmiany sktadnikéw
krwi oraz zmiany w srddbtonku, jest tak samo aktualne dzi$, jak w czasie wprowadzenia go w XIX
wieku. Wystgpienie ZChZZ wymaga czesto wspdtistnienia co najmniej 2 czynnikéw.

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

Alternatywne swiadczenia

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2016 r. w sprawie ogtoszenia
jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357), badania: USG naczyn koriczyn dolnych —
doppler oraz flebografia zyt koriczyny dolnej nalezg do $wiadczer gwarantowanych w ramach AOS.

Ocena technologii medycznej

Whioski z odnalezionych wytycznych klinicznych
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Odnaleziono rekomendacje kliniczne nastepujacych towarzystw/instytucji/organizacji: KP —
Konsensus Polski 2017; NICE — National Institute for Health and Care Excellence 2012; PTU — Polskie
Towarzystwo Ultrasonograficzne 2014; PTChN — Polskie Towarzystwo Chirurgii Naczyniowej/PTF —
Polskie Towarzystwo Flebologiczne 2013; ESVS — European Society for Vascular Surgery 2015; AIUM —
The American Institute of Ultrasound in Medicine 2015.

Zgodnie z wytycznymi KP 2017, NICE 2012 rekomenduje sie przyjecie za podstawe rozpoznania ZZG
schematu diagnostycznego opartego na ocenie prawdopodobieristwa klinicznego  ZZG,
wykorzystujgcego stezenie D-dimeru oraz kompresyjne badanie ultrasonograficzne ukfadu zyt
gtebokich.

W przypadku pacjentéw, u ktérych podejrzewa sie ZZG, nalezy wykonaé ocene klinicznego
prawdopodobieristwa ZZG, oszacowanego za pomoca skali Wellsa dot. ZZG (NICE 2012).

Wedtug wytycznych PTU 2014 ultrasonografia w skali szarosci (2D) w potgczeniu z obrazowaniem
w kolorze (color Doppler) zapisem widma (PW Doppler) pozostaje podstawowg technikg oceny zmian
w kazdym tozysku naczyniowym. Diagnostyka zakrzepicy zyt koriczyn dolnych, a takze przygotowanie
pacjenta do operacji zylakdw konczyn dolnych opiera sie na diagnostyce.

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

ESVS 2015 zaleca wykonanie badania USG dupleks Doppler w diagnostyce zylakéw nawrotowych
w celu identyfikacji Zrédta i przyczyny nawrotéw. W ocenie pacjentéw z zespotem pozakrzepowym
lub klinicznym podejrzeniem innych przyczyn niedroznosci zyt biodrowych lub zyty gtéwnej dolnej
zaleca stosowanie badania USG dupleks Doppler zyt koriczyn dolnych oraz zyt brzucha i miednicy o ile
tylko badanie to jest mozliwe do wykonania. Badania kliniczne i obrazowanie ultrasonograficzne
moga dostarczyé szczegdtowych informacji umozliwiajacych ukierunkowang ocene i zaplanowanie
dalszego postepowania. Dowody w przypadku badan diagnostycznych pacjentéw z przewlekia
chorobg zylng mozna pogrupowaé w nastepujgcych 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.

Wedtug AIUM 2015 wskazania do badan ultrasonograficznych zyt obwodowych obejmujg (ale nie s
ograniczone): ocene ewentualnego ryzyka choroby zakrzepowo-zatorowej lub niedroznosci zylnej
wsrdd pacjentéw w stadium objawowym oraz oséb bezobjawowych, znajdujgcych sie w grupie
wysokiego ryzyka; ocene niewydolnosci zylnej i refluksu oraz zylakéw; ocene dostepu naczyniowego
w dializie; mapowanie zylne przed wykonaniem zabiegu chirurgicznego.

Odnoszac sie do edukacji zdrowotnej KP 2017 wskazuje, ze ponawiane dziatania edukacyjne
w potgczeniu z systemem zachet, ostrzezen, a jezeli to mozliwe — rdwniez skomputeryzowanego,
elektronicznego alarmowania powinny zapewni¢ jak najlepsze wykorzystanie profilaktyki ZChZZ.

Whioski z odnalezionych dowoddéw naukowych

Zgodnie z wnioskami z publikacji Kelechi, T. J. 2008 przewlekta niewydolnosé naczyn zylnych nég ma
znaczny wplyw na $miertelnoé¢ i rozpowszechnienie przewlektej niewydolnoéci zyt. Swiadomosé
znaczenia wczesnej diagnozy zapobiega utracie tkanek. Niestety aktualne standardy diagnostyczne
wykrywajg chorobe w ciezkim stadium, gdy doszto juz do obrzeku i zmian skérnych lub ran.

Z kolei autorzy publikacji Neil M. 2010 wnioskujg, ze badanie USG duplex jest najwazniejszym
narzedziem do diagnozowania pacjentow z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego.
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Whioski z opinii ekspertow klinicznych

Opinie ekspertéow klinicznych dotyczace prowadzenia programoéw profilaktycznych z zakresu
profilaktyki choréb naczyn byty pozytywne. Jeden z ekspertéw klinicznych w swojej opinii podkresla
znaczenie prowadzenia programow profilaktycznych z zakresu profilaktyki choréb naczyn dla
pacjenta, poniewaz zapewniajg one wczesne wykrycie schorzen, ratujg zdrowie i poprawiajg jakos$¢
zycia (bez wptywu na jego dtugosé). Programy profilaktyki powinny by¢ prowadzone ze szczegdlnym
zwrdoceniem uwagi na patologie zyt i tetnic, jednak prowadzenie ich na ograniczonym terenie nie ma
duzego wptywu na zmiane sytuacji wojewddztwa. Zdaniem innego eksperta programy dotyczace
profilaktyki zyt powinny by¢ finansowane i prowadzone przez jst. Przewlekta choroba konczyn
dolnych ze wzgledu na czestos¢ wystepowania kwalifikuje sie do uznania za chorobe spoteczng.
Rozpoznanie zagadnienia w ramach programoéw polityki zdrowotnej na obszarze zarzgdzanym przez
jst jest godne polecenia.

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 srodkow
publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510 z pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu: OT.441.198.2018 ,,Program Polityki
Zdrowotnej dla mieszkancéw wojewddztwa warminsko-mazurskiego na lata 2019-2022 w zakresie profilaktyki
i wykrywania zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej”, realizowany przez: wojewddztwo kujawsko-pomorskie,
Warszawa, listopad 2018, Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,,Wczesna diagnostyka choréb naczyn — wspélne
podstawy oceny” z marca 2013 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 298/2018 z dnia 26 listopada 2018 roku
o projekcie programu ,Program Polityki Zdrowotnej dla mieszkarncow wojewddztwa warminsko-mazurskiego
na lata 2019-2022 w zakresie profilaktyki i wykrywania zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;j”.

8/8



