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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Profilaktyka choréb
przewlektych i ich powikian na obszarze Metropolii Poznan”
realizowanego przez: Wojewddztwo Wielkopolskie

Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Profilaktyka choréb przewlektych i ich powiktant na obszarze Metropolii Poznan”.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy kilku istotnych probleméw zdrowotnych tj.
profilaktyki cukrzycy, miazdzycy, chordb tarczycy i chordb watroby. Jednakze w przypadku zadnego
zww. problemédw zdrowotnych nie zaplanowano kompleksowego podejscia do pacjenta.
Zaproponowane interwencje, mimo iz znajdujg odzwierciedlenie w wytycznych klinicznych, odnoszg
sie jedynie do przeprowadzenia badan laboratoryjnych krwi oraz edukacji. Dodatkowo biorgc pod
uwage, ze wszystkie zaplanowane badania o charakterze diagnostycznym znajdujg sie w wykazie
Swiadczen gwarantowanych, a takze uwzgledniajgc mozliwos¢ skierowania pacjenta przez lekarza
medycyny pracy na badania laboratoryjne krwi w ramach badan wstepnych, okresowych i kontrolnych,
wydaje sie, ze projekt programu nie stanowi wartosci dodanej do obecnie funkcjonujgcego systemu
opieki zdrowotnej. Podkreslenia wymaga takze fakt, ze uczestnik programu, po wykonaniu badan
laboratoryjnych, w przypadku nieprawidtowych wynikéw badan, zostaje skierowany do
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w ramach NFZ. Takie postepowanie powoduje, ze program,
w zaden sposdb nie zwieksza dostepnosci do swiadczen, nie skraca Sciezki diagnostycznej, czy tez nie
wspiera w zadnym innym zakresie (poza edukacjg) obecnie funkcjonujgcego systemu. Mozna zatem
stwierdzié, ze istnieje ryzyko, ze zaplanowane $rodki zostang wydatkowane w sposdb nieefektywny
i nie przynoszacy zadnych efektéw zdrowotnych, co w konsekwencji nie pozwoli na osiggniecie
zatozonego celu programu.

Tym samym powyzsze kwestie uniemozliwiajg wydanie pozytywnej opinii Prezesa Agencji. Ponadto
W niniejszej opinii przedstawiono uwagi odnoszace sie do pozostatych elementéw programu:

e Cele programowe nie zostaty sformutowane zgodnie z zasadg SMART. Mierniki efektywnosci
rowniez nie odnoszg sie do wszystkich zatozen programu, co nie pozwoli na petna ocene
rezultatéw programu.

e Zapisy projektu dotyczace liczebnosci populacji objetej poszczegdlnymi dziataniami nie sg do
konca jasne. Nie uzasadniono zatozen w zakresie przeprowadzonych oszacowan liczby
adresatow programu poszczegdlnych dziatan. Dodatkowo program nie umozliwia skorzystania
z programu wszystkim osobom kwalifikujgcym sie do udziatu. O ile ograniczenie uczestnikow
do osdb, ktére w ostatnim czasie nie korzystaty z badan laboratoryjnych moze mieé swoje
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uzasadnienie, o tyle ograniczenie realizacji programu tylko do odbywajgcych sie w tym okresie
wizyt z zakresu medycyny pracy, nie znajduje juz uzasadnienia. Podejscie to ogranicza dostep
do badan, dla osdb ktdre nie badaty sie w ostatnim czasie i nie majg zaplanowanej wizyty
u lekarza medycyny pracy, ale moga by¢ w grupie ryzyka omawianych chordb.

e Niektére z zaplanowanych w poszczegdlnych grupach schorzen badania laboratoryjne niosg
ryzyko zbednych wydatkéw i nie znajduja petnego uzasadnienia w wytycznych (np. poziom FT4
obok poziomu TSH, poziom trdjglicerydéw obok poziomu cholesterolu, jednoczesne badanie
poziomodw bilirubiny, ALT, AST, ALP i GGTP).

e Dziatania o charakterze edukacyjnym korespondujg z rekomendacjami klinicznymi, jednakze
nie zostaty one doprecyzowane pod katem zakresu tematycznego i sposobu ich organizacji
oraz docelowej liczby uczestnikdw. W ramach programu zaplanowano m.in. utworzenie
aplikacji internetowej dla uczestnikow. Nie wskazano jednak w sposéb szczegétowy czego
bedzie ona dotyczy¢ oraz jaka bedzie jej funkcjonalnosé. Podkresli¢ nalezy, ze narzedzie takie
w zaleznosci od specyfiki i funkcjonalnosci moze byé narzedziem kosztownym. W budzecie
wskazano tgczne koszty przeznaczone na dziatania o charakterze edukacyjno-informacyjnym,
natomiast nie wyszczegdlniono pozycji dotyczgcej ww. aplikacji mobilnej.

e Kwestie organizacyjne i sposob realizacji programu réwniez budzg watpliwosci, na przyktad
w odniesieniu do zadan pielegniarek w projekcie, ktére nie sg do konica zgodne z aktualnymi
przepisami w zakresie realizacji swiadczen zdrowotnych. W projekcie nie uwzgledniono
rowniez wspotpracy pomiedzy realizatorami programu usytuowanymi w pionie medycyny
pracy a lekarzami rodzinnymi i POZ.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki choréb
cywilizacyjnych, w tym cukrzycy, miazdzycy, choréb tarczycy i chorédb watroby. Budzet programu
wynosi 9 284 000 zt, zas okres jego realizacji obejmuje 30 miesiecy (nie wskazano konkretnej daty
realizacji programu).

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 z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotne] 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

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytety
zdrowotne zgodne z §1 ust. 1 pkt d) oraz ust 3) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018
r. w sprawie priorytetow zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r. poz. 469): ,zmniejszenie zapadalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu chordb uktadu sercowo-naczyniowego, w tym zawatdéw serca,
niewydolnosci serca i udaréw madzgu oraz cukrzycy”.

W ramach opisu problemu zdrowotnego przedstawiono definicje, czynniki ryzyka, objawy oraz
powiktania uwzglednionych w projekcie schorzen. Odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej w skali
Swiatowej, europejskiej, ogdlnopolskiej oraz regionalnej, uwzgledniono takie mapy potrzeb
zdrowotnych (MPZ).

Zgodnie z MPZ w zakresie cukrzycy w 2016 r. w Polsce odnotowano 85,24 tys. hospitalizacji z powodu
analizowanych rozpoznan, zas w woj. wielkopolskim 7,62 tys. (w tym 5,62% hospitalizacji spoza
wojewddztwa). Liczba hospitalizacji na 100 tys. ludnosci wyniosta 0,22 tys. Z kolei liczba hospitalizacji
w przeliczeniu na 100 tys. dorostych wyniosta 0,24 tys.

Wedtug MPZ w zakresie choréb aorty i naczyn obwodowych z uwzglednieniem nadcisnienia tetniczego
w 2016 r. w woj. wielkopolskim odnotowano 5,30 tys. hospitalizacji z powodu rozpoznan,
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zakwalifikowanych jako miazdzyca tetnic, co stanowito 25,78% wszystkich hospitalizacji z powodu
rozpoznan, ktore zakwalifikowano do grupy choroby aorty i naczyrh obwodowych.

Na podstawie MPZ w zakresie chordb gruczotéw wydzielania wewnetrznego w 2016 r. w woj.
wielkopolskim odnotowano 0,72 tys. hospitalizacji z powodu rozpoznan, zakwalifikowanych jako
choroby tarczycy, co stanowito 6,48% wszystkich hospitalizacji z powodu rozpoznan, ktére
zakwalifikowano do grupy choroby gruczotéw wydzielania wewnetrznego.

Zgodnie z MPZ w zakresie chordb watroby, drég zétciowych i trzustki (z wytaczeniem nowotwordw
ztosliwych i nieztosliwych) w 2016 r. w woj. wielkopolskim odnotowano 0,16 tys. hospitalizacji
z powodu rozpoznan, zakwalifikowanych jako niewydolnos¢ watroby, co stanowito 0,84% wszystkich
hospitalizacji z powodu rozpoznan, ktére zakwalifikowano do grupy choroby uktadu trawiennego
(watroba i trzustka).

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,, przeciwdziatanie absencji chorobowej i przedwczesnemu opuszczaniu
rynku pracy w Metropolii Poznan poprzez objecie 62 000 aktywnych zawodowo osdb badaniami
przesiewowymi w kierunku miazdzycy, cukrzycy, chordb watroby i chordb tarczycy”. Nalezy zaznaczyé,
ze cel gtdwny powinien byé wyraZznie zdefiniowany, a jego osiggniecie powinno stanowié
potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Ponadto nalezy mie¢ na uwadze, ze
zaproponowane zatozenie gtéwne jest trudno mierzalne ze wzgledu na wystepowanie innych
czynnikéw, ktére mogg miec¢ wptyw na absencje chorobowg. Warto takze podkreslié, iz zaplanowane
dziatania nie pozwolg na spetnienie celu programu, poniewaz nie zaktadajg wczesnej terapii czy dziatan
profilaktycznych, a jedynie wczesne wykrywanie i edukacje, co moze mie¢ znikome przetozenie na
mniejszg absencje w pracy.

W projekcie zdefiniowano takze 4 cele szczegétowe:

e (1) ,zbadanie stanu zdrowia 62 000 os6b z czynnikami ryzyka wskazujacymi na mozliwosé
wystepowania chordb przewlektych: cukrzycy, miazdzycy, choréb watroby i choréb tarczycy”,

e (2) ,wczesne zdiagnozowanie i skierowanie do leczenia oséb, u ktéorych wyniki badan
w kierunku miazdzycy, cukrzycy, choréb watroby i chordb tarczycy daty nieprawidtowy wynik”,

e (3) ,podniesienie wiedzy uczestnikdw programu dotyczacej znaczenia stylu zycia dla stanu
zdrowia i badan profilaktycznych w kierunku wczesnego diagnozowania choréb”,

e (4) ,zwiekszenie dostepnosci do badan laboratoryjnych w kierunku wykrywania cukrzycy,
miazdzycy, chordb watroby i chordb tarczycy oferowanych poprzez gabinety medycyny pracy
dla mieszkaricow MOF Poznania w wieku 35-64 lat z czynnikami ryzyka”.

Nalezy podkresli¢, ze zatozenia programu nie zostaty sformutowane zgodnie z regutg SMART, wedtug
ktorej cel powinien by¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie. Ponadto
cele szczegdtowe (1) i (2) zostaty zdefiniowane w postaci dziatania, nie za$ oczekiwanego efektu. Cel
szczegotowy (4) w aktualnym brzemieniu jest trudny do pomiaru, a w projekcie nie wskazano, w jaki
sposéb zamierza sie zweryfikowac zwiekszenie dostepnosci do badan. Ponadto cel nie odnosi sie
rowniez do efektu zdrowotnego.

W projekcie programu zaproponowano 14 miernikéw efektywnosci:
e (1),0gdlna liczba uczestnikdéw programu”,

e (2),liczba uczestnikdw programu objetych badaniami przesiewowymi w kierunku: miazdzycy,
cukrzycy, choréb watroby, chordb tarczycy”,

e (3) ,liczba placéwek realizujgcych zadania medycyny pracy na terenie MOF Poznania,
uczestniczacych w realizacji programu”,

e (4),liczba przeszkolonego personelu placowek realizujgcych zadania medycyny pracy na MOF
Poznania”,
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e (5),liczba osdb, ktdre otrzymaty broszure informacyjng opracowang w ramach programu wraz
z indywidualng poradg zdrowotng od personelu medycyny pracy”,

e (6) ,liczba uczestnikow programu, ktére ze wzgledu na brak czynnikéw ryzyka nie byty
kierowane na badania laboratoryjne w ramach programu”,

e (7) ,liczba osdb, ktore na podstawie pozytywnych wynikéw badan przesiewowych otrzymaty
zalecenie konsultacji specjalistycznych w zakresie: miazdzycy, cukrzycy, choréb watroby,
chordéb tarczycy”,

e (8),liczba 0séb z prawidtowym wynikiem badan laboratoryjnych”,

e (9) ,liczba beneficjentow uczestnikdéw programu, ktérzy otrzymali zalecenie konsultacji
z okreslonym specjalistg a wczeéniej zadeklarowali brak korzystania z AOS w tym zakresie”,

e (10),liczba poszczegdlnych badan laboratoryjnych wykonanych w ramach programu (glukoza
we krwi, cholesterol, HDL, LDL, TG, ALT, AST, ALP, BIL, GGTP, HBs antygen, HCV przeciwciata,
TSH, FT4)”,

e (11) ,poréwnanie wiedzy w zakresie profilaktyki zdrowotnej przed i po zakonczeniu
warsztatéw prowadzonych dla personelu medycznego — ocena jakosci ksztatcenia”,

e (12) , porédwnanie wiedzy uczestnikéw programu dotyczacej znaczenia stylu zycia dla stanu
zdrowia i badan profilaktycznych w kierunku wczesnego diagnozowania choréb przed i po
uzyskaniu konsultacji zdrowotnej — ocena skutecznosci konsultacji zdrowotnej”,

e (13),liczba wejs$¢ na strone internetowg programu”,

e (14) ,liczba pobran mobilnej aplikacji przypominajagcej o badaniach profilaktycznych
i programach polityki zdrowotnej na terenie MOF Poznania”.

Zgodnie z definicja, mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjna ocene stopnia
realizacji celow, powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujacych w danym
programie i nalezy je wyrazi¢ w odpowiednich jednostkach miary. Powyisze kwestie nie zostaty
uwzglednione w ocenianym projekcie. Nalezy zaznaczy¢, ze nie przytoczono miernika do zatozenia
gtéwnego. Ponadto mierniki 1, 3, 4, 5, 6, 8, 11, 13 oraz 14 nie odnosza sie bezposrednio do celéw
programu, a wiekszos¢ z nich moze by¢ wykorzystana w ramach monitorowania programu. Nalezy
takze pamietaé, aby wartosci wskaznikdw okreslane byty przed i po realizacji programu. Dopiero
uzyskana zmiana w zakresie tych wartosci i jej wielkos$¢ stanowi o wadze uzyskanego efektu programu.

Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowig osoby zamieszkate lub pracujgce na terenie Miejskiego Obszaru
Funkcjonalnego (MOF) Poznania w wieku 35-64 lata. W projekcie wskazano, ze liczebnos¢ populacji
adresatow programu wynosi 313 872 osoby, co pozostaje w zgodzie z danymi GUS. Przyjeto, ze cheé
udziatu w programie wyrazi 20% grupy docelowej, tj. ok. 62 000 oséb. Jednakze nie uzasadniono
powyzszego zatozenia. W projekcie zatozono, ze program bedzie realizowany ws$rdd osdb
korzystajgcych w tym czasie z badan w ramach medycyny pracy. Zasadne bytoby zatem oszacowanie
ile takich wizyt odbywa sie rocznie, ze wskazaniem jak wiele placowek bytoby zainteresowanych
realizacjg omawianego programu. Pozwolitoby to na bardziej wiarygodne oszacowania dot. populacji
mozliwej do witgczenia do programu.

W punkcie dotyczagcym kosztdw wskazano rdzne liczebnosci grup osob zakwalifikowanych do
poszczegblnych dziata. Rejestracja oraz konsultacja lekarska ma dotyczy¢ 62 000 osdb. Badania
laboratoryjne diagnozujace poszczegdlne choroby zaplanowano dla:

e choroby watroby - 10 000 osdb,
e choroby tarczycy - 10 000 osdb,
e cukrzyca - 30 000 oséb,

e miazdzyca - 25 000 osob.
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Przy czym nie uargumentowano powyzszych oszacowan. Dziatania edukacyjno-szkoleniowe
zaplanowano dla co najmniej 200 oséb z personelu placdwek medycyny pracy i zainteresowanych
profesjonalistéw. Nie okreslono precyzyjnie do jakiej populacji beda kierowane dziatania informacyjno-
edukacyjne. Reasumujac, zapisy dotyczgce liczebnosci populacji objetej dziataniami programu nie s3
do konica jasne.

Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie bedg obejmowaty: wiek 35-64 lata; zamieszkiwanie lub
pracowanie na terenie MOF Poznania; zadeklarowanie, ze w ostatnich 2 latach nie wykonywano
proponowanych w programie badan laboratoryjnych oraz wyrazenie checi dobrowolnego udziatu
W programie.

W tresci projektu odniesiono sie do wyboru dolnej granicy przedziatu wiekowego uczestnikéw
programu, ktdora zostata wybrana na podstawie analizy czestotliwosci wystepowania chordéb
uwzglednionych w programie. Natomiast nie odniesiono sie do gérnej granicy wieku.

Kwalifikacja wstepna realizowana bedzie przez placéwki medycyny pracy z wykorzystaniem karty
kwalifikacji do programu. W ww. karcie wskazane jest, ze wymagana bedzie deklaracja o braku
wykonania jakiegokolwiek z zaproponowanych w programie badan. W zwigzku z powyzszym osoby,
ktére w ciggu 2 lat miaty wykonang czes¢ badan, nie bedg mogty wykona¢ dodatkowych badan
dotyczacych innych jednostek chorobowych (w kierunku, ktérych nie miaty wykonanych badan), nawet
jesli s3 w grupach ryzyka. Wydaje sie, ze dziatanie to moze spowodowaé ograniczenie dostepu do
Swiadczen oferowanych w ramach programu. Nalezy mie¢ takze na uwadze, ze badania w ramach
medycyny pracy wykonywane sg w roznych okresach czasu (w zaleznosci od wystawionego orzeczenia
i wykonywanego zawodu). Planujac realizacje projektu przy wykorzystaniu aktualnie odbywajgcych sie
wizyt w ramach medycyny pracy ograniczony zostanie dostep do programu osdb, ktére mimo tego ze
sie do niego kwalifikujg, nie bedg mogty z niego skorzystac.

Nastepnie na etapie kwalifikacji uczestnikéw pielegniarka przeprowadzi pogtebiony wywiad
w kierunku obecnosci czynnikéw ryzyka, na podstawie ktérego nastgpi decyzja o skierowaniu na
konkretne badania. Zebrane zostang réwniez dane dotyczgce BMI, obwodu pasa, daty ostatniej wizyty
u lekarza rodzinnego, objecia pacjenta opieky lekarzy specjalistéw. Osoby nie wykazujgce zadnego
ryzyka choréb przewlektych nie bedg miaty wykonywanych zadnych dodatkowych badan
laboratoryjnych. Zostang jedynie skierowane na konsultacje u lekarza medycyny pracy. Nalezy
pamietac, ze ocena ryzyka wystepowania danych chordb powinna sie odbywac przy wykorzystaniu
wystandaryzowanych kwestionariuszy, ktére pozwalajg na zakwalifikowanie pacjenta do danej grupy
i od tego uzaleznione jest dalsze postepowanie. Natomiast w ocenianym projekcie, w tym zakresie
przygotowano jedynie wytyczne do opracowania karty pogtebionego wywiadu.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 stycznia 2018 r. w sprawie wykazu substancji czynnych
zawartych w lekach, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobdow
medycznych ordynowanych przez pielegniarki i potozne oraz wykazu badan diagnostycznych, na ktére
majg prawo wystawiac skierowania pielegniarki i potozne zawiera informacje dotyczace mozliwych do
przeprowadzenia badan biochemicznych krwi. Zgodnie z ww. rozporzadzeniem pielegniarka
z zaplanowanych przez wnioskodawce badan laboratoryjnych moze kierowac jedynie na pomiar
glukozy oraz przeciwciat anty-HCV. Nalezy zatem podkresli¢, ze w przypadku zdecydowanej wiekszosci
proponowanych badan pielegniarka nie ma uprawnien do wystawienia skierowania.

Interwencja
W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie nastepujgcych interwencji:
e Badania laboratoryjne krwi:
v glukoza we krwi — dla 0séb z zidentyfikowanym ryzykiem cukrzycy,

v’ lipidogram (cholesterol, HDL, LDL, trdjglicerydy) — dla oséb z zidentyfikowanym
ryzykiem miazdzycy,

v préby watrobowe (ALT, AST, ALP, bilirubina, GGTP), antygen HBs, przeciwciata anty-
HCV —dla 0sdb z zidentyfikowanym ryzykiem choréb watroby,
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v" TSH, FT4 — dla osdb z zidentyfikowanym ryzykiem chordb tarczycy,

e Szkolenia dla lekarzy i pielegniarek systemu medycyny pracy oraz zainteresowanych
profesjonalistow w zakresie diagnostyki i profilaktyki cukrzycy, miazdzycy, choréb watroby
i chordb tarczycy,

e Dziatania edukacyjne.

Zaplanowane badania laboratoryjne dla oséb z zidentyfikowanym ryzykiem cukrzycy oraz dla oséb
z zidentyfikowanym ryzykiem miazdzycy znajduja odzwierciedlenie w wytycznych w zakresie
wczesnego diagnozowania nieprawidtowosci w kierunku wymienionych choréb u oséb z grup ryzyka.
W dalszej czesci opinii przedstawiono wnioski z odnalezionych dowoddw naukowych dotyczacych
diagnozowania ww. schorzen.

W przypadku badan dla oséb z zidentyfikowanym ryzykiem choréb watroby jako podstawowe badanie
w kierunku zakazenia HBV uznaje sie test na obecnos¢ HBsAg, facznie z odpowiednig konsultacjg oraz
dalszg ocengiopiekg (AASLD, ACP/CDC 2017, USPSTF 2014). W zwigzku z powyzszym nalezy stwierdzic,
ze projekt nie stanowi kompleksowego podejscia w omawianym zakresie, gdyz dalsza opieka i ocena
maja byé sprawowane juz poza przewidzianymi w programie dziataniami.

Podobnie jak w przypadku HBV, odnalezione rekomendacje zgodnie wskazujg, ze badania przesiewowe
w kierunku wykrycia zakazenia HCV powinny by¢ skierowane do grup podwyzszonego ryzyka (GESA
2018, AASLD/IDCA 2017, CTFPHC 2017, USPSTF 2013, NICE 2013), co zostato uwzglednione
w projekcie. W przypadku gdy wynik pierwszego badania bedzie dodatni, nalezy wykonaé badanie
potwierdzajgce. Rekomendowang metodg potwierdzania zakazenia HCV jest oznaczanie HCV RNA
(EASL 2018, GESA 2018, AASLD/IDSA 2017) metoda PCR (GESA 2018, AASLD/IDSA 2017, USPSTF 2013).
W zwigzku z powyzszym nalezy stwierdzi¢, ze projekt nie stanowi kompleksowego podejscia
w omawianym zakresie, gdyz nie zaktada przeprowadzenia badania potwierdzajgcego.

W odniesieniu do 0sdb z zidentyfikowanym ryzykiem choréb tarczycy zaplanowano wykonanie badania
TSH i FT4, u oséb z czynnikami ryzyka, tj.: chorobami tarczycy w rodzinie, kobiety planujgce cigze,
objawy kliniczne np. zmiany masy ciata, kotatanie serca/tachykardia, wole, inne - zgodnie z aktualnymi
zaleceniami). Badania zostang wykonane réwniez u osdb, ktdre ostatni raz miaty wykonane powyzsze
badania 5 lat wczesniej.

Rekomendacje USPSTF 2017 dopuszczajg mozliwo$¢ prowadzenia badan przesiewowych wsréd oséb
prezentujacych objawy chorobowe (chrypka, bdl, trudnosci z potykaniem, guz, asymetryczna budowa
tarczycy) lub oséb z grup podwyzszonego ryzyka. (np. narazenie na dziatanie promieniowania
jonizujacego — zaréwno radioterapia, jak i napromienianie w nastepstwie innych zdarzen;
uwarunkowane dziedzicznie zespoty zwiekszonego ryzyka rozwoju raka tarczycy; pokrewienstwo
pierwszego stopnia z chorymi na raka tarczycy). Z kolei ATA 2005 rekomenduje populacyjne badania
przesiewowe zaréwno kobietom, jak i mezczyznom co 5 lat, poczynajgc od 35 roku zycia, jednoczesnie
wskazujgc na brak silnych dowoddéw naukowych w tym zakresie.

Dziatania profilaktyczne w ramach programu bedg realizowane we wspdtpracy z systemem medycyny
pracy przy okazji wykonywania badan wstepnych, okresowych i kontrolnych. Pacjenci majg by¢
informowani, ze badania wykonywane w ramach programu sg dziataniem odrebnym w stosunku do
badania zwigzanego z wydaniem orzeczenia zdolnosci do pracy, a ich wyniki nie bedg miaty wptywu na
wydanie orzeczenia. Propozycja przystgpienia do projektu bedzie przekazywana pacjentom
w placdwkach medycyny pracy podczas ich rejestracji na rutynowe badania. Watpliwosci budzi fakt
finansowania wizyt rowniez dla oséb niewykazujgcych zadnego ryzyka choréb przewlektych, u ktérych
nie beda wykonywane zadne dodatkowe badania.

Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 marca 2019 r. w sprawie
ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz. U. Dz.U. 2019 poz. 736) wszystkie badania laboratoryjne
krwi zaproponowane w projekcie sg Swiadczeniami gwarantowanymi dostepnymi w ramach POZ.
W projekcie zaznaczono, ze badania nie beda powieleniem standardowych badan przeprowadzanych
w zwigzku z oceng zdolnosci do pracy (najczesciej ograniczajg sie one do morfologii krwi i badania

6/15



Opinia Prezesa AOTMIT nr 81/2019 z dnia 18 czerwca 2019 r.

ogdlnego moczu), a wiec nie bedzie ryzyka podwdjnego ich finansowania. Nalezy jednak podkresli¢, ze
lekarz medycyny pracy na podstawie przeprowadzonego badania podmiotowego i przedmiotowego
ma mozliwos¢ kierowania pacjentdw na badania laboratoryjne krwi w zaleznosci od czynnikéw ryzyka
wystepujacych na danym stanowisku pracy. Zachodzi wiec ryzyko podwdjnego finansowania
Swiadczen gwarantowanych. Elementami uzupetniajgcymi Swiadczenia gwarantowane sg natomiast
dziatania edukacyjne oraz szkolenia dla personelu medycznego.

Podczas szkolen adresowanych do lekarzy i pielegniarek systemu medycyny pracy oraz
zainteresowanych profesjonalistéw z MOF Poznania poruszane bedy zagadnienia dotyczace
diagnostyki i profilaktyki cukrzycy, miazdzycy, choréb watroby i choréb tarczycy. Celem jest
zwiekszenie wiedzy profesjonalistow w obszarze epidemiologii i profilaktyki choréb przewlektych,
zwiekszenie ich kompetencji i motywacji do ustawicznych dziatan edukacyjnych realizowanych
w trakcie trwania programu oraz po jego zakonczeniu. Zatozono udziat w szkoleniach co najmniej 200
0sb6b. Nie wskazano jednak formy, czasu trwania oraz oséb odpowiedzialnych za przeprowadzenie
edukacji dla personelu medycznego.

Dziatania informacyjno-edukacyjne majg dotyczyé profilaktyki cukrzycy, miazdzycy, choréb watroby
i chordb tarczycy. Przewidziano druk plakatow nt. programu, ktére beda rozprowadzane w duzych
i Srednich zaktadach pracy oraz wszystkich placéwkach/gabinetach medycyny pracy na terenie
Metropolii Poznan. Dodatkowo zostang wydane broszury dla uczestnikdw. Zaplanowano prowadzenie
dziatan w mediach oraz stronach internetowych. Powstang réwniez aplikacje mobilne, ktére majg by¢
pomocne uczestnikom nawet po zakonczeniu ich udziatu w programie w zakresie bazy informacji nt.
dostepnych programoéw profilaktycznych na terenie wojewddztwa i kraju. Nalezy podkresli¢, ze
przygotowanie platform informacyjnych i aplikacji mobilnych jest zwigzane z duzym naktadem
finansowym. Natomiast w ramach kosztorysu przedstawiono jedynie informacje, ze na dziatania
o charakterze edukacyjno-informacyjnym zostanie przeznaczonych ok. 400 000 zt (4,3% kosztow
programu). Edukacja bedzie prowadzona takze podczas wizyt u lekarzy medycyny pracy. Nie wskazano
jednak szczegdétow organizacyjnych oraz konkretnych zakreséw tematycznych prowadzonych dziatan.

Dziatania edukacyjne we wszystkich omawianych grupach choréb sg rekomendowane przez
towarzystwa naukowe. Edukacja jest podstawg skutecznej opieki nad chorymi na cukrzyce oraz
skutecznej prewencji cukrzycy. Wszystkie osoby z cukrzycy i ich opiekunowie powinni uczestniczy¢
w edukacji diabetologicznej w celu pozyskania wiedzy i umiejetnosci z zakresu samoopieki w cukrzycy
oraz wsparcia we wdrozeniu i utrzymywaniu ciggtej samokontroli (PTD 2019).

Do zalecanych dziatan wielokierunkowych z zakresu zmiany stylu zycia u 0oséb obcigzonych ryzykiem S-
N nalezg m.in.: edukacja pacjenta w zakresie ¢wiczen ruchowych, wtasciwej diety, czy radzenia sobie
ze stresem. Dziatania te powinny by¢ prowadzone przez specjalistow réznych dziedzin, w tym
dietetykéw (NGC_AHRQ 2012; ESC, EACPR 2016).

Zasadnos$¢ prowadzenia edukacji spoteczefdstwa oraz pracownikdw ochrony zdrowia w zakresie
profilaktyki HBV i HCV, znajduje swoje odzwierciedlenie w rekomendacjach (NICE 2013). Wytyczne
podkreslajg korzysci wczesnego wykrycia zakazenia i rozpoczecia leczenia, bezobjawowego przebiegu
zakazenia (NICE 2012, AASLD/IDSA 2017) oraz wskazujg na konieczno$¢ przedstawienia najnowszych
danych personelowi medycznemu dot. diagnostyki, prewencji HCV, HBV, poprawy dostepu do badan
i leczenia, postepowania w rozpoznaniu zakazenia (NICE 2013).

Nalezy podkresli¢, ze program w istocie dotyczy kilku rozbieznych probleméw zdrowotnych, ktérych
wybor nie zostat dostatecznie uzasadniony. W projekcie nie zaplanowano kompleksowego podejscia
w zadnym z nich, gdyz przedstawione interwencje odnoszg sie jedynie do edukacji oraz
przeprowadzenia badan laboratoryjnych krwi.  Nie przewidziano natomiast dalszej S$ciezki
postepowania z uczestnikiem programu. W projekcie wskazano jedynie, ze w ramach wizyty
konsultacyjno-lekarskiej pacjenci z wynikami nieprawidtowymi zostang skierowani na dalsze
postepowanie do lekarza POZ lub AOS oraz poinformowani o zaleceniach profilaktycznych
odpowiednich dla ich ptci, wieku oraz stanu zdrowia. Takie postepowanie nie wptynie na ewentualne
przyspieszenie S$ciezki diagnostyczno-terapeutycznej, a jedynie powieli Swiadczenia dostepne
w ramach $wiadczen gwarantowanych.
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Dodatkowo niejasne jest powigzanie programu z dziatalnos$cig lekarza medycyny pracy. Stwierdzi¢
zatem nalezy, ze projekt programu nie stanowi wartosci dodanej do obecnie funkcjonujgcego systemu
opieki zdrowotnej.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja programu zostaty zaplanowane w projekcie, przy czym nie wszystkie
elementy okreslono w sposdb prawidtowy.

W ramach oceny zgtaszalnosci przedstawiono szereg wskaznikéw, ktére uznaé nalezy za prawidtowe.
Niemniej jednak przedstawiono réwniez wskazniki, ktére nie odnoszg sie do bezposrednio oceny
zgtaszalnosci, ale mogg zosta¢ wykorzystane w ramach oceny efektywnosci i ewaluacji programu tj.
odsetek osdb z prawidtowymi wynikami badan laboratoryjnych wsréd beneficjentéw programu
skierowanych do diagnostyki, liczba broszur, plakatdw umieszczonych na terenie placéwek medycyny
pracy, liczba wejs¢ na strone internetowg programu, wskazniki zasiegu komunikacji (liczba fanow,
liczba obserwujgcych profil) i zaangazowanie (polubienia, komentarze, udostepnienia) mierzone
podczas prowadzenia dziatan promujgcych program i profilaktyke zdrowotng w mediach
spotecznosciowych.

Ocena jakosci Swiadczen ma by¢ przeprowadzona przed podmiot niezalezny od realizatora programu,
ktdry do tego zadania zaangazuje ekspertéw w zakresie profilaktyki i leczenia chordb objetych
programem. Badanie satysfakcji uczestnikdw ma by¢ wykonane metoda wywiadu telefonicznego na
reprezentatywnej grupie losowo wybranych oséb. Pytania bedg dotyczy¢: jakosci Swiadczen na etapie
rejestracji, poziomu zadowolenia z dostepnosci programu, celowosci udziatu w programie, rzetelnosci
przeprowadzonej edukacji oraz wykonanych badan laboratoryjnych. Nie zaplanowano
przeprowadzenia ankiety satysfakcji dla kazdego uczestnika. Ocena jakosci Swiadczen nie budzi
zastrzezen.

Ewaluacja bedzie prowadzona w trakcie realizacji programu na zakonczenie kazdego roku oraz na
koncu po 2,5-letnim okresie realizacji. Zaplanowano analize:

o liczby oséb sposrdod personelu placowek medycyny pracy z terenu MOF Poznania, ktdre
uczestniczyty w szkoleniach nt. diagnostyki i profilaktyki chordéb objetych programem;

e wzrostu wiedzy nt. diagnostyki i profilaktyki choréb objetych programem wsréd oséb, ktoére
uczestniczyty w szkoleniach;

e liczby placowek medycyny pracy, ktére uczestniczyty w realizacji programu;

e odsetka placowek medycyny pracy, ktére uczestniczyty w realizacji programu w stosunku do
wszystkich placéwek medycyny pracy funkcjonujgcych na terenie MOF Poznania;

e wzrostu wiedzy uczestnikdw programu dotyczacej znaczenia stylu zycia dla stanu zdrowia
i znaczenia badan profilaktycznych w kierunku wczesnego diagnozowania chorob;

e wzrostu zachowan prozdrowotnych stuzgcych utrzymaniu dobrego zdrowia wsréd
uczestnikéw programu;

e liczby osoéb korzystajacych z aplikacji mobilnej informujacej o programach polityki zdrowotne;j
i badaniach profilaktycznych na terenie MOF Poznania.

Nie przedstawiono jednak wskaznikéw odnoszacych sie do wykonywanych badan laboratoryjnych
krwi. Ponadto zaproponowana ewaluacja nie odnosi sie do zadnych z potencjalnych efektéw
zdrowotnych.

Nalezy pamietaé, ze monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami 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 ich przebiegu i postepu. Ewaluacja natomiast jest analizg danych z programoéw
polityki zdrowotnej, realizowang w celu oceny efektow prowadzonych dziatan.

Warunki realizacji
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W projekcie nie wskazano sposobu wyboru realizatora. Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z zapisami
ustawowymi realizator powinien by¢ wybrany w drodze konkursu ofert. W programie przedstawiono
zdawkowe informacje nt. wymagan odnosnie personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.
W ramach projektu zaplanowano takze akcje informacyjng nt. programu.

Zakonczenie udziatu w programie bedzie mozliwe w dowolnym momencie. Wszyscy pacjenci po
otrzymaniu wyniku badan, beda informowani o schemacie dalszego postepowania.

W projekcie oszacowano koszty catkowite programu na 9 284 000 zt. W projekcie oszacowano réwniez
koszty jednostkowe w odniesieniu do zaplanowanych dziatai. Sredni koszt jednostkowy zostat
oszacowany na 149,74 zt/os. taczny koszt dziatan profilaktycznych wyniesie 7 690 000 zt. Oszacowano
rowniez tgczne koszty dziatar edukacyjno-informacyjnych (ulotek, broszur, dziatan w mediach, aplikacji
mobilnych itp.) na 400000 zt., przy czym nie wskazano kosztéw sktadowych, co utrudnia ich
weryfikacje. Koszt szkolern dla personelu placéwek medycyny pracy i zainteresowanych
profesjonalistow okreslono na 100 000 zt. Koszty monitorowania i ewaluacji oszacowano na 250 000
zt, a koszty administracyjne programu na 844 000 zt.

Program ma zosta¢ dofinansowany ze srodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego oraz z budzetu
panstwa

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Cukrzyca

Cukrzyca to grupa chordéb metabolicznych, ktérych wspdlng charakterystyczng cecha kliniczng jest
podwyzszone stezenie glukozy we krwi (hiperglikemia). Przyczyng podwyzszonego stezenia glukozy we
krwi moze by¢ niedostateczne wydzielanie insuliny lub uposSledzone dziatanie insuliny badz
wspotistnienie obu tych mechanizméw.1 Konsekwencjg jest zaburzony metabolizm weglowodandw,
ttuszczéw i biatek oraz zwiekszone stezenie glukozy we krwi. Przewlekta hiperglikemia wigze sie
z uszkodzeniem, zaburzeniem czynnosci i niewydolnoscig réznych narzagdéw, szczegdlnie oczu, nerek,
nerwow, serca i naczyn krwionosnych.

Zgodnie z MPZ zapadalno$¢ rejestrowana dla rozpoznan z grupy ,,cukrzyca” w roku 2016 wyniosta 265,5
tys. przypadkéw w Polsce. Natomiast wspotczynnik zapadalnosci rejestrowanej na 100 tysiecy ludnosci
wynidst 690,9.

Miazdzyca

Jednym z zasadniczych probleméw zdrowotnych wspoéfczesnego spoteczenstwa sg choroby sercowo-
naczyniowe obejmujace chorobe niedokrwienng serca, chorobe naczyniowo-mdzgowa, nadcisnienie
tetnicze, chorobe naczyn obwodowych, chorobe reumatyczng serca (uszkodzenie miesnia serca
i zastawek serca z gorgczkg reumatyczng, spowodowane przez paciorkowce), wrodzone wady serca,
zakrzepice zyt gtebokich i zatorowos¢ ptucng. Zawaty serca i udary sg zazwyczaj incydentami ostrymi.
Najczestszg przyczyng tych incydentéw jest miazdzyca naczyn tetniczych (odktadanie sie ztogdéw
ttuszczowych na wewnetrznych $ciankach naczyn krwionosnych). Jej rozwdj nastepuje powoli i skrycie.
Zlokalizowana w $cianie naczynia, powiekszajaca sie blaszka miazdzycowa powoduje stopniowe
zmniejszanie sie Swiatfa tetnicy z czasem prowadzac do istotnego utrudnienia przeptywu krwi.
Choroby sercowo-naczyniowe sg najczestszg przyczyng zgondw zarowno wsrdéd mezczyzn jak i kobiet,
stanowig gtdwng przyczyne hospitalizacji, prowadzg do inwalidztwa. Poznano wiele czynnikdéw
odpowiedzialnych za rozwdj miazdzycy.

Zgodnie z MPZ zapadalno$¢ rejestrowana dla rozpoznan z grupy , miazdzyca tetnic” w roku 2016
wyniosta 107,9 tys. przypadkdéw w Polsce. Natomiast wspdtczynnik zapadalnosci rejestrowanej na 100
tysiecy ludnosci wynidst 280,9.

Choroby tarczycy

Choroby gruczotu tarczowego sg bardzo rozpowszechnione. Czesciej dotyczg one kobiet, nawet
kilkukrotnie przewyzszajac liczbe zachorowan u mezczyzn. Wystepujgce patologie mogg dotyczyc
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zarowno budowy gruczotu, jak i zaburzen jego czynnosci. Najczestsze schorzenia tego narzadu to: wole
obojetne, nadczynnos¢ i niedoczynnos¢ tarczycy, zapalenie tarczycy, nowotwory ztosliwe tarczycy.
Objawy towarzyszace tym schorzeniom nie sg charakterystyczne. Czesto uznawane sg za objawy
starzenia sie organizmu, nieprawidtowej diety lub przemeczenia. Jednak rozwéj wspdtczesnych technik
diagnostycznych umozliwia coraz szybszg i bardziej precyzyjng diagnoze tych schorzen

Zgodnie z MPZ Liczbe chorych w analizowanej podgrupie dotyczacej chordb tarczycy w Polsce w 2016
r. oszacowano na 2 918,4 tys. (w przeliczeniu na 100 tys. mieszkancéw byto to 7,6 tys.).

Choroby watroby

Wirusowe zapalenia watroby wywotywane sg przez wirusy pierwotnie lub wtérnie hepatotropowe. Do
wiruséw pierwotnie hepatotropowych nalezg wirusy zapalenia watroby typu A, B, C, D i E.

HCV (Hepatitis C Virus) jest wirusem z rodziny Flavivirida, o jednoniciowym RNA. Wyrdznia sie 6
gtéwnych genotypdw rdznigcych sie wrazliwoscig na leki. W Polsce dominujg zakazenia genotypem 1,
ktdry jest znacznie oporny na leczenie. Wiekszos$¢ ostrych zakazen HCV jest bezobjawowa, mozna
wyréznic¢ niewielkie powiekszenie watroby. Eliminacje wirusa obserwuje sie w 15-50% przypadkdw,
u pozostatej czesci chorych rozwija sie zapalenie przewlekte. Do powiktan przewlektego wirusowego
zapalenia watroby typu C naleza: marskos¢ watroby, choroby autoimmunologiczne i zwigzane
z kompleksami immunologicznymi (najczesciej zapalenie tarczycy oraz autoimmunologiczne zapalenie
watroby) oraz rak watrobowokomarkowy.

HBV (Hepatitis B Virus) nalezy do rodziny Hepadnaviridae, zbudowany jest z kolistego DNA o podwdjnej
nici z niekompletng nicig dodatnig, lipidowej zewnetrznej ostonki (zawiera ona antygen HBsAg),
wewnetrznego rdzenia biatkowego ( w sktad wchodzi antygen HBcAg) oraz polimerazy DNA. WZW B
moze wystepowaé w postaci choroby ostrej, jak i przewlektej. Szacuje sie, ze u 15-40% przewlekle
zakazonych pacjentéw rozwing sie powazne powiktania (marskosé, niewydolnos¢ watroby, rak
watrobowokomérkowy)

Zgodnie z MPZ zapadalnos¢ rejestrowana dla rozpoznan z grupy ,,niewydolnos¢ watroby” w roku 2016
wyniosta 3,7 tys. przypadkéw w Polsce. Natomiast wspotczynnik zapadalnosci rejestrowanej na 100
tysiecy ludnosci wynidst 9,7.

Alternatywne Swiadczenia

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 marca 2019 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego
tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej
opieki zdrowotnej (Dz. U. Dz.U. 2019 poz. 736) wszystkie badania laboratoryjne krwi zaproponowane
w projekcie sg Swiadczeniami gwarantowanymi dostepnymi w ramach POZ.

Ocena technologii medycznej

W toku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono wytyczne towarzystw naukowych i instytucji,
w tym m.in.: AACE - American Association of Clinical Endocrinologists; AASLD - American Association
for the Study of Liver Diseases; ACE - American College of Endocrinology; ADA - American Diabetes
Association; AHRQ - Agency for Healthcare Research and Quality; CDC - Centers for Disease Control and
Prevention; CPSTF - Community Preventive Services Task Force; EACPR - European Association for
Cardiovascular Prevention and Rehabilitation; EAS - European Atherosclerosis Society; EASD - European
Association for the Study of Diabetes; EASL - European Association for the Study of the Liver; ES -
Endocrine Society; ESC - European Society of Cardiology;, GESA - Gastroenterological Society of
Australia; ICSI - Institute for Clinical Systems Improvement; IDF - International Diabetes Federatio; JBS
- Joint British Society; NGC - National Guideline Clearinghouse; NHMRC - National Health and Medical
Research Council; NICE - National Institute for Health and Clinical Excellence; PFP - Polskie Forum
Prewencji; PGE HBV - Polska Grupa Ekspertow HBV; PGE HCV - Polska Grupa Ekspertow HCV; PTD -
Polskie Towarzystwo Diabetologiczne; PTK - Polskie Towarzystwo Kardiologiczne; PTMR - Polskie
Towarzystwo Medycyny Rodzinnej; RACGP - The Royal Australian College of General Practitioners; UK
NSC - UK National Screening Committee; WHO - World Health Organization.
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Ponizej przedstawiono wnioski z odnalezionych rekomendacji klinicznych w odniesieniu do
poszczegdblnych probleméw zdrowotnych:

Cukrzyca:

W celu identyfikacji odpowiedniej grupy osdb kwalifikujgcych sie do skryningu, wytyczne zalecajg
przeprowadzenie oceny ryzyka (oceny wystepowania czynnikéw ryzyka lub zastosowania narzedzi do
oceny ryzyka cukrzycy) (NICE 2012, IMAGE Study Group 2010, ESC/EASD 2007). Sugeruje sie
zastosowanie w tym celu kwestionariusza FINDRISC (ESC/EASD 2007).

Badanie w kierunku cukrzycy nalezy przeprowadzi¢ raz w ciggu 3 lat : u kazdej osoby powyzej 45. roku
zycia (PTD 2019, ADA 2015), u kazdej osoby powyzej 40 r.z. (CDA 2008).

Niezaleznie od wieku, badania w kierunku cukrzycy nalezy wykonac co roku u oséb z grup ryzyka (PTD
2019, NHMRC 2009, PFP 2008, ACE/AACE 2007).

Niektére rekomendacje zalecajg réwniez przeprowadzanie skryningu dodatkowo wsréd osoéb
z zaburzeniami psychicznymi stosujgcymi leki przeciwpsychotyczne (IMAGE Study Group 2010, NHMRC
2009, CDA 2008).

W kierunku cukrzycy 2 typu, badanie przesiewowe nalezy przeprowadza¢ za pomocg oznaczania
glikemii na czczo (FPG, fasting plasma glucose) lub testu tolerancji (OGTT) z uzyciem 75 glukozy (PTD
2019, ADA 2011, IMAGE Study Group 2010, AACE 2007).

W przypadku bezobjawowych oséb diagnoza oparta jest na oznaczeniu FPG z lub bez wykonania OGTT
(WHO/IDF 2006, ADA 2011, NHMRC 2009).

Doustny test obcigzenia glukozg jest bardziej czuty w przypadku diagnozy stanéw przedcukrzycowych
niz badanie FPG, umozliwia réznicowanie pomiedzy IFG, IGT a cukrzycg, jest jedynym testem
pozwalajgcym zdiagnozowac IGT (ESC/EASD 2007, WHO 2003).

U osdéb bedacych w grupie zwiekszonego ryzyka wystgpienia cukrzycy 2 typu, rekomenduje sie
programy profilaktyczne ztozone z komponentéw obejmujgcych diete i aktywnosé fizyczna.
Rekomenduje sie aby specjalisci pracowali przynajmniej 3 miesigce z uczestnikami programu. Program
powinien mie¢ charakter konsultacji, coaching’u i dtugotrwatego wsparcia (CPSTF 2015).

Niezaleznie od decyzji dotyczacej przeprowadzenia badania przesiewowego w kierunku cukrzycy,
ludzie powinni stosowac zdrowq diete, by¢ aktywni fizycznie, utrzymywac prawidtowg wage, gdyz takie
zachowania majg dodatkowe — obok zapobiegania czy kontroli cukrzycy - korzysci (PTD 2019, ADA
2015, ICSI 2014, NICE 2012, NHMRC 2009, ES 2008, ESC/EASD 2007, JBS 2007, AACE 2007).

Programy dotyczace modyfikacji stylu Zzycia powinny: obejmowac¢ 10-15 osobowe grupy
beneficjentéw, bedgcych w grupie wysokiego ryzyka rozwoju cukrzycy 2 typu, spotkania w grupach
powinny odbywac sie przynajmniej 8 razy w ciggu 9-18 miesiecy (kazda osoba powinna miec¢ tgcznie co
najmniej 16h kontaktu w grupie lub spotkan indywidualnych), jesli to koniecznie nalezy kierowac
pojedyncze osoby na poradnictwo do dietetyka, zapewniac sesje ,follow-up” w regularnych odstepach
(np. co 3 miesigce) przez okres co najmniej 2 lat od momentu rozpoczecia interwencji, zazebiac sie
z programami polegajacymi na redukcji wagi, a takze z innymi inicjatywami wspomagajgcymi
modyfikacje odzywiania i zwiekszajacych aktywnos$¢ fizyczng, obejmowaé min. 150 minut/tydzien
umiarkowanego wysitku fizycznego, obejmowac stopniowg utrate wagi w celu osiggniecia i utrzymania
prawidtowego BMI, obejmowac dziatania dietetyczne majgce na celu zwiekszenie spozywania warzyw,
btonnika, redukcji ttuszczy, aktywnie wiacza¢ rodziny i znajomych beneficjenta — wsparcie
emocjonalne, pomoc w planowaniu, zachecaé beneficjentow do samokontroli np. wagi, obwodu talii
(NICE 2015).

Ewaluacja programéw powinna by¢ oparta na uzyskanych przez beneficjentéw punktach koricowych,
co 12 miesiecy lub czesciej. Podstawowe wskazniki powinny obejmowad: liczebnos$¢ populacji
catkowitej, poziom frekwencji, zmiany w intensywnosci aktywnosci fizycznej (od umiarkowanej do
intensywnej) mierzone co tydzien, zmiany w diecie (szczegdlnie ilosci spozywanego ttuszczu i btonnika),
zmiany wagi, obwodu talii, BMI, zmiany poziomu glukozy na czczo lub HbA1c (NICE 2015).
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Choroby sercowo naczyniowe:

W odniesieniu do badan przesiewowych w kierunku dyslipidemii, w oparciu na wyniki
przeprowadzonego przeglgdu systematycznego, USPSTF 2013 zaleca prowadzenie badani: u wszystkich
mezczyzn > 35 rz., a takze u kobiet > 45 rz. w przypadku stwierdzenia u nich podwyzszonego ryzyka
choroby wiericowej (poziom rekomendacji: A), mezczyzn w wieku 20-35 lat oraz kobiet w wieku 20-45
lat, w przypadku stwierdzenia u nich podwyzszonego ryzyka choroby wiefcowej (poziom
rekomendacji: B).

Preferowanym badaniem przesiewowym w kierunku dyslipidemii jest badanie stezenia cholesterolu
catkowitego i HDL-C w prébkach pobranych na czczo lub nie. Dostepne obecnie dowody dotyczace
korzysci z oznaczenia stezenia triglicerydédw (TG) jako elementu wstepnego testu przesiewowego
w kierunku dyslipidemii sg niewystarczajgce. Pomiar samego cholesterolu catkowitego jest
akceptowalny przy badaniach przesiewowych w przypadku jesli laboratorium nie moze
przeprowadzié¢/dostarczy¢ wiarygodnych wynikéw HDL-C; pomiar zaréwno cholesterolu catkowitego
i HDL-C jest bardziej czute i specyficzne przy ocenie ryzyka choroby niedokrwiennej serca, niz pomiar
samego cholesterolu (USPSTF 2013).

Choroby tarczycy:

Skryning populacyjny w kierunku choréb tarczycy w przypadku populacji oséb dorostych nie jest
rekomendowany (UK NSC 2018, USPSTF 2017). USPSTF podkresla, ze powyzsze zalecenie odnosi sie do
0sO0b bez objawdw takich jak m.in. chrypka, bél i trudnosci zwigzane z potykaniem, guz lub
asymetryczna budowa tarczycy albo innych wymagajacych oceny tarczycy. Nie dotyczy to takze osdb,
u ktérych istnieje znane zwiekszone ryzyko zachorowania na raka tarczycy (np. narazenie na dziatanie
promieniowania jonizujgcego [zaréwno radioterapia, jak i napromienianie w nastepstwie innych
zdarzen], uwarunkowane dziedzicznie zespoty zwiekszonego ryzyka rozwoju raka tarczycy,
pokrewienstwo pierwszego stopnia z chorymi na raka tarczycy.

Choroby watroby:

Wytyczne sg zgodne co do zasadnosci wykonywania badan w kierunku HBV wsréd osdéb z grup ryzyka
(AASLD 2018, ACP/CDC 2017, USPSTF 2014). Wsrdd osdb z grup ryzyka, ktére powinny zostaé¢ poddane
skryningowi w kierunku HBV wymienia sie przede wszystkim: osoby urodzone w krajach, gdzie
rozpowszechnienie HBV wynosi 22% (ACP/CDC 2017, USPSTF 2014); mezczyzn majacych kontakty
seksualne z mezczyznami (AASLD 2018, ACP/CDC 2017, USPSTF 2014); osoby zazywajgce narkotyki
droga iniekcji (AASLD 2018, ACP/CDC 2017, USPSTF 2014, HAS 2016); osoby zakazone HIV (AASLD 2018,
ACP/CDC 2017, HAS 2016, USPSTF 2014); domownikdw lub partneréw seksualnych oséb zakazonych
HBV (AASLD 2018, ACP/CDC 2017, USPSTF 2014); osoby wymagajgce leczenia immunosupresyjnego
(AASLD 2018, ACP/CDC 2017); osoby ze schytkowa niewydolnoscia nerek (w tym pacjenci
hemodializowani) (AASLD 2018, ACP/CDC 2017); dawcow krwi oraz tkanek (AASLD 2018, ACP/CDC
2017); osoby zakazone HCV (AASLD 2018, ACP/CDC 2017, HAS 2016); osoby z podwyzszonym
poziomem aminotransferazy alaninowej (=19 IU/L w przypadku kobiet oraz =30 IU/L w przypadku
mezczyzn) (ACP/CDC 2017); osoby przebywajgce w zaktadach karnych (AASLD 2018, ACP/CDC 2017,
HAS 2016); kobiety w cigzy (AASLD 2018, ACP/CDC 2017); dzieci matek zakazonych HBV (AASLD 2018,
ACP/CDC 2017); osoby $wiadczgce ustugi seksualne (HAS 2016); osoby najbardziej odizolowane
i podatne na zagrozenia, znajdujgce sie w zagrazajgcych/niepewnych sytuacjach (HAS 2016); osoby
przebywajgce w osrodkach odwykowych, miejscach pomocy medyczno-spotecznej (HAS 2016); osoby
poddane resocjalizacji lub osoby marginalizowane, do ktérych jest trudno dotrzeé (populations hard-
to-reach) (HAS 2016); osoby urodzone w USA, ktére nie zostaty zaszczepione jako niemowleta, ktorych
rodzice urodzili sie w regionach o bardzo wysokim prawdopodobienstwie zakazenia HBV (28%), takich
jak region Subsaharyjski Afryki oraz centralna i potudniowowschodnia Azja (AASLD 2018, USPSTF 2014)
osoby aktywnie seksualnie, ktére nie pozostajg w monogamicznych, dtugoterminowych relacjach (>1
partner seksualny przez ostatnie 6 m-cy) (AASLD 2018); pracownikéw ochrony zdrowia
i bezpieczenstwa publicznego narazonych na kontakt z krwig i ptynami ustrojowymi (AASLD 2018);
nieszczepione osoby z cukrzycg w przedziale wiekowym od 19 do 59 lat (AASLD 2018).
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Jako podstawowe badanie w kierunku zakazenia HBV uznaje sie test na obecnos¢ HBsAg, tacznie
z odpowiednig konsultacjg oraz dalszg oceng i opiekg (AASLD, ACP/CDC 2017, USPSTF 2014).
W rekomendacjach wskazuje sie réwniez na anty-HBs (AASLD 2018, ACP/CDC 2017) oraz anty-HBc
(ACP/CDC 2018). Potwierdzony pozytywny wynik badania na HBsAg wskazuje na aktywng infekcje HBV.
Infekcja chroniczna potwierdzona jest poprzez brak przeciwciat immunoglobulin M (IgM) dla antygenu
anti-HBc lub poprzez obecno$¢, przez okres przynajmniej 6 miesiecy, HBsAg lub HBV DNA (USPSTF
2014).

Wsrdd osdb z grup ryzyka, ktére powinny zosta¢ poddane skryningowi w kierunku HCV wymienia sie
przede wszystkim: osoby przyjmujgce narkotyki dozylnie (GESA 2018, CTFPHC 2017, AASLD/IDSA
2017); osoby pozbawione wolnosci (GESA 2018, CTFPHC 2017, AASLD/IDSA 2017); osoby posiadajgce
tatuaz lub poddajace sie kolczykowaniu (GESA 2018); osoby, ktére otrzymaty transfuzje krwi lub
przeszczep organu przed rokiem 1990 (GESA 2018); osoby z zaburzeniami krzepniecia, ktére przed
1993 r. leczone byly przy pomocy preparatow krwiopochodnych lub osoczowych czynnikow
krzepniecia (GESA 2018); osoby, ktére otrzymywaty krew lub produkty krwiopochodne (przed 1992
roku) (CTFPHC 2017, AASLD/IDSA 2017); dzieci matek zakazonych HCV (GESA 2018, AASLD/IDSA 2017);
partnerzy seksualni oséb zakazonych HCV (osoby z grup zwiekszonego ryzyka transmisji HCV, np.
mezczyzni majacy kontakty seksualne z mezczyznami, osoby z koinfekcjg HIV/HCV) (GESA 2018); osoby
zakazone HIV (GESA 2018, AASLD/IDSA 2017); osoby zakazone HBV (GESA 2018); osoby z objawami
chordb watroby (GESA 2018); osoby, ktére doznaty urazu spowodowanego igtg (GESA 2018);
poddawanie sie dtugotrwatej hemodializie (AASLD/IDSA 2017); migranci z krajéw o wysokiej czestosci
wystepowania zakazeri HCV (Egipt, Pakistan, Europa Srodkowo-Wschodnia, Afryka oraz Azja) (GESA
2018, CTFPHC 2017); ekspozycja personelu medycznego oraz stuzb bezpieczenstwa publicznego na
krew zakazong HCV (uktucie, kontakt przez btony sluzowe) (AASLD/IDSA 2017).

Zaleca sie przeprowadzenie badania przesiewowego w kierunku wykrycia przeciwciat anty-HCV u oséb
bedacych w grupach ryzyka. W przypadku gdy wynik pierwszego badania bedzie dodatni, nalezy
wykonaé¢ badanie potwierdzajgce. Rekomendowang metodg potwierdzania zakazenia HCV jest
oznaczanie HCV RNA (EASL 2018, GESA 2018, AASLD/IDSA 2017) metodg PCR (GESA 2018, AASLD/IDSA
2017, USPSTF 2013).

Ponizej przedstawiono wnioski z przeprowadzonej analizy skutecznosci klinicznej/bezpieczeristwa
w odniesieniu do poszczegdlnych probleméw zdrowotnych:

Cukrzyca:

Na podstawie przeglagdéw systematycznych, przeprowadzonych na potrzeby zalecen klinicznych,
stwierdzono brak przekonujgcych dowodéw (odpowiednio zaprojektowanych badan typu RCT)
bezposrednio wskazujacych., ze wczesna kontrola cukrzycy wykrytej w wyniku skryningu przynosi
inkrementalne korzysci w odniesieniu do mikronaczyniowych klinicznych punktéw korcowych,
w poréwnaniu do rozpoczecia leczenia po rozpoznaniu klinicznym w ramach standardowej opieki.
O potencjalnych korzysciach z wczesnego wykrywania i leczenia cukrzycy wnioskuje sie posrednio na
podstawie badan dotyczacych wptywu réznych interwencji leczniczych na efekty zdrowotne oséb
z cukrzycg rozpoznang klinicznie, nie w ramach skryningu (jak np. przekonujgce dowody na to, ze
intensywna kontrola glikemii u oséb z nowozdiagnozowang cukrzycy rozpoznang klinicznie moze
zmniejszy¢ progresje chordb mikronaczyniowych) oraz niekorzystnego profilu ryzyka choréb sercowo-
naczyniowych stwierdzonego u 0séb z nowozdiagnozowang cukrzycg (USPSTF 2008).

Dobrej jakosci dowody wskazujg na to, ze aktywno$¢ fizyczna oraz dieta mogg zmniejszy¢ ryzyko
chordéb sercowo-naczyniowych oraz cukrzycy (USPSTF 2008, Mauricio 2008, Nield 2008).

Wobec braku dowodéw wskazujgcych bezposrednio na efektywnos$¢ programéw skryningowych
w kierunku cukrzycy, nie jest mozliwe pewne stwierdzenie ich efektywnosci kosztowej. Dostepne
analizy ekonomiczne wykorzystujgce réznego rodzaju techniki modelowania sugerujg, ze skryning
w kierunku cukrzycy typu 2 skierowany do okreslonych populacji moze by¢ kosztowo-efektywny
(Waugh 2007, Gillies 2008). Analizy te w gtéwnej mierze odnosity sie do skryningu oportunistycznego.
Nalezy mie¢ na uwadze, ze wyniki modelowania zalezg od struktury modelu oraz zatozen,
w szczegdlnosci szacowanych w modelowanym scenariuszu korzysci zdrowotnych, przy czym zatozenia
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dotyczace kontroli glikemii oraz przysztych schematdw leczniczych wptywajg na efektywnos¢ kosztowg
skryningu w kierunku cukrzycy typu 2 w réwnym lub wiekszym stopniu niz zatozenia dotyczace samego
programu skryningu.

Mimo braku bezposrednich dowoddéw na efektywnos¢ kliniczng w osigganiu twardych punktéw
koncowych (np. umieralnos¢) i kosztowa (odnaleziono dowody posrednie), czynne wykrywanie
niezdiagnozowanej cukrzycy wséréd oséb z podwyzszonym ryzykiem cukrzycy jest powszechnie
zalecane.

Trening grupowy majacy na celu nauczenie strategii samoopieki w cukrzycy, jest efektywny i wptywa
na poprawe poziomu glukozy we krwi, hemoglobiny glikowanej, na redukcje cisnienia tetniczego, masy
ciata, na redukcje zapotrzebowania na leki, a takze na zwiekszenie wiedzy na temat cukrzycy (Deakin
2005).

W edukacji powinno sie uwzgledniaé zalecenia dietetyczne, gdyz meta-analiza wykazata znaczy spadek
cisnienia tetniczego wynikajacy z ograniczenia spozycia soli. Efekt ten jest podobny do stosowania
terapii monolekowej. Wszyscy diabetycy powinni rozwazy¢ ograniczenie spozycia soli do poziomu
mniejszego niz 5-6 g/dzien zgodnie z zaleceniami dla populacji ogdlnej. Ponadto dieta oparta na niskim
indeksie glikemicznym wptywa na poprawe kontroli glikemicznej u diabetykdéw bez ryzyka hipoglikemii
(Suckling, 2010).

Zasadniczo dostepne dowody oceniajgce psychospoteczny wptyw skryningu w kierunku cukrzycy
sugeruja, ze skryning w populacji ogdlnej nie powoduje powaznych niepozgdanych dziatan oraz ze nie
ma znaczgcego wplywu na postrzegany stan zdrowotny czy dobre samopoczucie.

Choroby sercowo-naczyniowe:

Dobrej jakosci dowody wskazujg na to, ze aktywno$¢ fizyczna oraz dieta mogg zmniejszy¢ ryzyko
chordb sercowo-naczyniowych oraz cukrzycy.

W odniesieniu do pierwszorzedowych punktéw koncowych (tj. wystgpienie ChSN, Smiertelnos¢
z powodu ChSN, zmiana w poziomie czynnikdow ryzyka (cholesterol, cisnienie krwi)) odnalezione
dowody sugerujg, ze ocena czynnikdw 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, ktére analizowatyby wptyw oceny ryzyka ChSN na redukcje
zapadalnosci i smiertelnosci z powodu ChSN. Wszyscy autorzy zaznaczajg, ze jako$¢ odnalezionych
badan i przegladéw byta ogdlnie niska. W przegladzie Dyakova 2016 stwierdzono, ze odnalezione dane
dot. ogdlnej smiertelnosci i Smiertelnosci z powodu ChSN byly ograniczone oraz wyniki z nich
pochodzace sugerujg, ze systematyczna ocena ryzyka w kierunku ChSN (definiowana jako program
przesiewowy obejmujgcy z gory okreslony proces selekcji oséb w warunkach POZ) nie ma statystycznie
istotnego efektu w odniesieniu do klinicznych punktéw koncowych (w zakresie Smiertelnosci).

W przegladzie przeglagdéw Alvarez-Bueno 2015 analizujgcego efekty ztozonych interwencji
ukierunkowanych na zmniejszenie czynnikdw ryzyka S-N u zdrowych oséb, wskazuje sie na
umiarkowang skutecznos¢ interwencji w poprawie ww. czynnikdw 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.

Celem przegladu systematycznego Jeffery 2015 byta ocena skutecznosci interwencji (m.in. z zakresu
oceny czynnikdw ryzyka S-N) majgcych na celu lepsze stosowanie sie do wytycznych z zakresu ChSN
przez pracownikdw opieki zdrowotnej. Najczestszg interwencjg we wtgczonych badaniach byta
interwencja edukacyjna (18 z 38 badan), nastepnie audyt (9/38), wizyty edukacyjne (ang. academic
detailing) (4/38), interwencje kompleksowe obejmujgce edukacje, audyt i wizyty edukacyjne (2/38).
Autorzy opracowania stwierdzili, ze badane interwencje, mogg by¢ skuteczne w poprawie stosowania
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sie do wytycznych w zakresie ChSN oraz w odniesieniu do punktédw korcowych istotnych dla pacjenta
(Smiertelnos¢, hospitalizacje). Interwencje okazaty sie takze bardziej skuteczne w poréwnaniu z samym
rozpowszechnieniem wytycznych. Nalezy zaznaczyé, ze jakos¢ dowodéw oraz liczba odnalezionych
badan ograniczata autorom opracowania mozliwo$¢ jednoznacznego wnioskowania w badanym
zakresie. Jednak punkty koncowe istotne dla pacjenta takie jak Smiertelnos¢, poparte byty dowodami
o umiarkowanej i wysokiej jakosci.

Choroby watroby:

Na poziomie populacji zostato wykazane, ze szczepienia przeciwko WZW B sg optacalne, zwtaszcza, ze
koszty samej szczepionki w ciggu ostatnich lat spadty. Optacalnos¢ kosztowa jest szczegdlnie widoczna
w krajach o sredniej i wysokiej endemicznosci zakazen. Najbardziej optacalne kosztowo jest szczepienie
przeciwko WZW B bez uprzedniego przeprowadzania testu na przeciwciata HBV.

Wykazano, ze potaczenie szczepienia przeciwko WZW B z istniejgcymi programami wymiany igiet
i strzykawek moze przynie$é korzysci ekonomiczne dla systemu opieki zdrowotnej. Najbardziej
oszczedzajgcg koszty i efektywng ekonomicznie jest strategia szczepien, wedle ktorej pierwszg dawke
szczepienia podaje sie wszystkim biorgcym udziat w badaniu, przed poznaniem ich statusu
serologicznego, a samo szczepienie odbywa sie wedtug przyspieszonego harmonogramu (0, 1, 2
miesigc).

Wykazano, ze powszechne szczepienia przeciwko WZW B mogg zredukowaé czestos¢ zgondw oraz
zachorowan na przewlekte choroby spowodowane przez ostre WZW B o okoto 86%. Szczepienie jest
skuteczne nie tylko w przypadku zmniejszenia $miertelnos$ci spowodowanej rakiem
watrobokomérkowym, co prowadzi do zyskania dodatkowych lat zycia, ale takie w przypadku
oszczednosci poprzez zmniejszenie ilosci przypadkéw przewlektego zapalenia watroby, marskosci
watroby i ciezkich powiktan tych schorzen oraz innych dtugoterminowych nastepstw zakazenia.

W krajach o niskim rozpowszechnieniu HCV, aby zwiekszy¢ efektywnos$¢ nalezy stosowaé programy
przesiewowe ukierunkowane na grupy ryzyka (Zuure 2014).

Badania przesiewowe w kierunku przewlektego zakazenia HCV mogg mie¢ duze znaczenie nie tylko
w odniesieniu do jednostkowych efektéw klinicznych, ale takze duze znaczenie dla zdrowia
publicznego populacji, to jednak nie ma wystarczajgcych dowoddéw, aby okreslic wptyw badan
przesiewowych na ryzyko transmisji HCV (AHRQ 2012).

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr OT.441.57.2019 ,,Profilaktyka
chordb przewlektych i ich powiktar na obszarze Metropolii Poznan” realizowany przez: wojewddztwo wielkopolskie, czerwiec
2019 r. oraz Anekséw do raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy —
wspolne podstawy oceny”, kwiecierh 2016 r., ,,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych — wspdlne
podstawy oceny”, luty 2013 r., ,,Programy z zakresu wykrywania chordéb tarczycy —wspdlne podstawy oceny”, listopad 2012 r.,
,Programy profilaktyki zakazern HCV — wspdlne podstawy oceny”, lipiec 2014 r., ,Profilaktyka i wykrywanie zakazen wirusem
zapalenia watroby typu B — wspdlne podstawy oceny”, maj 2013 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 166/2019 z dnia 17
czerwca 2019 roku o projekcie programu ,Profilaktyka choréb przewlektych i ich powiktan na obszarze Metropolii Poznan”.
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