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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 153/2019 z dnia 22 pazdziernika 2019 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
chordéb uktadu krazenia dla mieszkancow powiatu zawiercianskiego
w wieku 40+ na lata 2020-2022"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki choréb uktadu krazenia dla mieszkancéw powiatu zawiercianiskiego
w wieku 40+ na lata 2020-2022" pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie
Opiniowany projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy profilaktyki choréb uktadu krazenia.

Nalezy zwrdcié¢ uwage, ze program byt dotychczas oceniany (Opinia Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 120/2019) i otrzymat negatywna opinie.

W aktualnie ocenianym projekcie programu, uwzgledniono wiekszo$¢ z uwag zawartych w Opinii
Prezesa nr 120/2019, co pozwala na wydanie pozytywnej opinii. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze program
wcigz wymaga dopracowania niektérych elementéw, zatem w celu zachowania najwyzszej jakosci
podejmowanych dziatan, nalezy uwzglednié ponizsze uwagi.

Nalezy zauwazy¢, ze przedstawiony cel gtdwny nie koresponduje z podejmowanymi w ramach
programu dziataniami, zatem nie bedzie mozliwe jego osiggniecie. Interwencje w ramach programu:
edukacja, okreslenie czynnikdw ryzyka, okreslenie ryzyka wystepowania incydentu sercowo-
naczyniowego w przysztosci, na podstawie tablic Pol-SCORE nie prowadzg do bezposredniego
wykrycia danej jednostki chorobowej uktadu krgzenia, a do okreslenia, czy u pacjenta wystepuje
podejrzenie takiej choroby. Ponadto nie uwzgledniono miernika efektywnosci odpowiadajgcego
celowi gtéwnemu co réwniez nalezy uzupetnié, poniewaz jest to istotny element weryfikacji efektéw
przeprowadzonego programu polityki zdrowotnej. Uwzgledniajgc powyzsze nalezy dostosowacd cel
gtéwny programu do zatozonych w projekcie interwencji oraz sformutowa¢ do niego odpowiedni
miernik efektywnosci.

Zaplanowane do wdrozenia interwencje, pokrywajg sie z wytycznymi, natomiast nalezy miec
na uwadze, ze cze$¢ interwencji jest obecnie finansowana z budzetu ptatnika publicznego. W zwigzku
z powyzszym istnieje ryzyko podwdjnego finansowania Swiadczen opieki zdrowotnej, ktdremu nalezy
zapobiegad.

Nalezy réwniez mie¢ na uwadze, aby dziatania zaplanowane w ramach programu byly realizowane
w taki sposdb, aby uzupetniaty sie z aktualnie finansowanymi programami z zakresu kardiologii.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu w zakresie wczesnego wykrywania choréb uktadu
krgzenia. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 179 000 zt, zas$ lata realizacji programu
to lata 2020-2022.
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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

Opiniowany projekt programu odnosi sie do nastepujgcego priorytetu: ,zmniejszenie zapadalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu choréb uktadu sercowo-naczyniowego, w tym zawatéw
serca, niewydolnosci serca i udaréw mdzgu” nalezacy do priorytetéw zdrowotnych wymienionych
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

W tresci projektu przedstawiono opis problemu zdrowotnego, jakim sg choroby uktadu sercowo-
naczyniowego (S-N). Odniesiono sie do gtéwnych schorzen ww. uktadu oraz czynnikéw ryzyka
ich wystepowania, zwracajgc szczegodlng uwage na czynniki modyfikowalne, w tym palenie tytoniu.
Podkreslono znaczenie profilaktyki i edukacji pacjentow.

W tresci projektu przedstawiono dane epidemiologiczne korespondujgce z wybranym problemem
zdrowotnym, ktére wskazuja, ze choroby uktadu krazenia s3 dominujgcg przyczyng zgondéw w Polsce.

Na ich podstawie danych Program Profilaktyki Choréb Uktadu Krazenia (CHuK) mozna stwierdzic,
ze w 2016 r. liczba 0séb w woj. Slgskim z rozpoznanymi chorobami uktadu krgzenia wynosita 541 402,
natomiast liczba nowych przypadkdéw wyniosta 55 389. Dodatkowo wnioskodawca na podstawie map
potrzeb zdrowotnych wskazat, ze choroby uktadu krazenia byly najczestszg przyczyng zgondw
w powiecie zawiercianskim, gdyz ich odsetek wyniost kolejno: w 2014 r. - 51,5%, 2015r. - 49,7%,
2016r. - 48,2%. Wspdtczynnik rzeczywisty umieralnosci z powodu choréb sercowo-naczyniowych
w powiecie zawiercianskim wynosit 310,3 i byt wyzszy niz wspétczynnik dla wojewddztwa $lgskiego.

Odnoszac sie do sytuacji regionalnej, okreslono, ze w wojewddztwie $laskim rozpoznanych jest
564 470 przypadkéw chordb ukfadu krazenia. Nalezy podkreslié, ze powyzsza informacja pochodzi
z ,Atlasu zachorowalnosci na wybrane choroby w wojewddztwie $lagskim” przygotowanym przez
Wydziat Rozwoju Regionalnego Urzedu Marszatkowskiego Wojewddztwa Slaskiego w 2016 r.

Zgodnie z mapami potrzeb zdrowotnych, w okresie 2013-2015 w wojewddztwie $lgskim stwierdzono
36 896 zgondw z powodu chordb kardiologicznych, z ktérych 78,4% dotyczyto oséb w wieku 65 lat
i starszych, 51% zmartych stanowili mezczyzni. Wspdtczynnik rzeczywisty umieralnosci z powodu tych
choréb w wojewddztwie $lgskim wynosit 267,8/100 tys. ludnosci i byt wyzszy od ogdlnopolskiego
o 4,4%. Ta wartos¢ wspodtczynnika plasuje wojewddztwo na 5. miejscu w Polsce, liczac
od wojewddztwa o najwyzszej wartosci. Poziom umieralnosci mezczyzn jest wyzszy niz w kraju
o 4,2%, natomiast kobiet o 4,7%. Wspdtczynnik rzeczywisty umieralnosci mezczyzn plasowat
wojewddztwo na 6. miejscu, kobiet na 5., liczac od wartosci najwyzszych.

Zgodnie z Wieloosrodkowym Ogdlnopolskim Badaniem Stanu Zdrowia Ludnosci (WOBASZ)
(realizowanym w latach 2013-2014) w okresie 10 lat dzielgcych badanie WOBASZ | od WOBASZ I,
czestos¢ wystepowania klasycznych czynnikéw ryzyka ChUK oraz ich skumulowanego wystepowania
ulegta niekorzystnym zmianom. Czestos¢ wystepowania nadwagi, otytosci oraz otytosci brzusznej
znaczaco sie zwiekszyta zaréwno wsrdd mezczyzn (20,9% vs. 25,9%), jak i kobiet (22,7% vs. 26,1%).
Zwiekszeniu czestosci wystepowania otytosci towarzyszy wieksza czestos¢ wystepowania
nadcisnienia tetniczego (35,9% vs. 42,8%) i cukrzycy (6,8% vs. 9,8%). Pozytywnym zjawiskiem jest
wyrazne zmniejszenie czestosci palenia tytoniu obserwowane przede wszystkim u mezczyzn (39,5%
vs. 29,6%) oraz w mniejszym stopniu u kobiet (23,4% vs. 21,2%). Jedynie u niespetna 9% mezczyzn
i okoto 11% kobiet nie stwierdzono ani jednego czynnika ryzyka w badaniu WOBASZ II.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,,zwiekszenie wykrywalnosci chordb ukfadu krazenia i swiadomosci
zdrowotnej w zakresie chordb uktadu krazenia w populacji mieszkaricdw powiatu zawiercianiskiego
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w wieku produkcyjnym powyzej 40 lat poprzez kompleksowe dziatania z zakresu profilaktyki
pierwotnej i wtdrnej prowadzone w latach 2020-2022". Warto wskazaé, ze cel gtdwny powinien by¢
wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony, a jego
osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Nalezy zaznaczyg,
ze interwencje w ramach programu: edukacja, okreslenie czynnikdw ryzyka, okreslenie ryzyka
wystepowania incydentu sercowo-naczyniowego w przyszto$ci na podstawie tablic SCORE
nie prowadzg do bezposredniego wykrycia danej jednostki chorobowej uktadu krazenia,
a do okresdlenia czy u pacjenta wystepuje podejrzenie takiej choroby. W tym zakresie nie
uwzgledniono zatem uwagi zawartej w Opinii Prezesa AOTMIT numer 120/2019 dotyczacej braku
okreslenia dziatan prowadzacych bezposrednio do wykrycia choréb uktadu krgzenia w ramach
programu. Uszczegdtowiono natomiast czes¢ celu zwigzang z podnoszeniem $wiadomosci w zakresie
chordéb uktadu krazenia zgodnie z uwagami w Opinii.

W tresci projektu wskazano rowniez 5 celéw szczegdtowych tj.:

e ,zwiekszenie wykrywalnosci nieprawidtowych wartosci parametréw biochemicznych krwi
wsrod  mieszkaicow  powiatu  zawiercianskiego  bedacych  uczestnikami  dziatan
profilaktycznych w okresie trwania programu”;

o ,zwiekszenie wykrywalnosci nieprawidtowych wartosci wskaznika BMI wsrdd mieszkancow
powiatu zawiercianskiego bedgacych uczestnikami dziatan profilaktycznych w okresie trwania
programu”;

e ,zwiekszenie wykrywalnosci nieprawidtowych wartosci cisnienia tetniczego krwi wsrod
mieszkancow powiatu zawiercianskiego bedgcych uczestnikami dziatan profilaktycznych
w okresie trwania programu”;

e ,zwiekszenie wiedzy uczestnikow w zakresie czynnikéw ryzyka choréb uktadu krazenia
w okresie trwania programu”;

e ,zmniejszenie ryzyka wystgpienia ChUK w populacji docelowe] poprzez okreslenie odsetka
0s6b cechujacych sie podwyzszonym ryzykiem wystgpienia incydentu sercowo-naczyniowego
w przysztosci na podstawie tablic Pol-SCORE wsrdd mieszkancow powiatu zawiercianskiego
bedacych uczestnikami dziatan profilaktycznych w okresie trwania programu”.

W odniesieniu do celéw szczegdtowych nalezy zaznaczyé, ze zaplanowane interwencje pozwolg
na zrealizowanie omawianych zatozen. Szacowane wartosci zostaty wskazane w ramach miernikéw.

W projekcie programu zaproponowano rowniez 6 miernikow efektywnosci, tj. (1) , odsetek osdéb
z nieprawidtowymi wartosciami parametréw biochemicznych krwi (wd. 10%)”, (2) ,odsetek oséb
z nieprawidtowymi wartosciami wskaznika BMI (wd. 20%)”, (3) , odsetek oséb z nieprawidtowymi
wartosciami cisnienia tetniczego krwi (wd. 10%)”, (4) ,liczba wynikéw co najmniej dobrych (min 75%
pozytywnych odpowiedzi) dla post- testdw w pordownaniu z pre-testami dotyczacymi wiedzy
uczestnikdw z zakresu czynnikdw ryzyka choréb uktadu krazenia (wd. wzrost o 30%)”, (5) , odsetek
pacjentéw z podwyziszonym ryzykiem wystgpienia incydentu sercowo- naczyniowego wytonionych
w programie w relacji do pacjentdéw z podwyzszonym ryzykiem stwierdzonym poza programem (wd.
10%)” oraz (6) ,odsetek osdéb z podwyziszonym ryzykiem wystgpienia incydentu sercowo-
naczyniowego w przysztosci na podstawie tablic Pol-SCORE (wd. 10%)”.

Wskazane mierniki odnoszg sie do poszczegdlnych celdw szczegdtowych. W obecnie ocenianej wersji
programu nie uwzgledniono nadal miernika dotyczacego celu gtéwnego co stanowito uwage zawarta
w opinii Prezesa Agencji numer 120/2019. W zatgczniku do projektu stwierdzono ze ,miernik
dotyczacy celu gtdwnego jest zbiezny z miernikami dla celdw szczegdétowych nr 1-4, stanowigcych
rozwiniecie celu gtdwnego”. Nalezy jednak zauwazy¢, ze wskazane cele szczegétowe odnoszg sie do
poszczegblnych interwencji prowadzonych w ramach oceny parametréw biochemicznych krwi,
cisnienia tetniczego, oznaczania wskaznika BMI czy tez czynnikdw ryzyka chordb uktadu krazenia. Nie
sg to elementy, ktére bezposrednio wykrywajg choroby uktadu krazenia, a jedynie stanowig
wskazanie do dalszej diagnostyki w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci.
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Nalezy doda¢, ze aby zapewnic¢ trwatosé efektdow programu nalezy tworzy¢ wieloletnie programy
profilaktyki, poniewaz tylko dtugofalowe dziatania w tym zakresie sg w stanie przynies¢ efekty
populacyjne w postaci obnizenia wspétczynnikdéw umieralnosci lub tez zachorowalnosci.

Populacja docelowa

Populacje docelowga stanowig mieszkancy powiatu zawierciafnskiego w wieku produkcyjnym powyzej
40 lat, z wytaczeniem osdb bedacych w 40, 45, 50, oraz 55 roku zycia oraz oséb, u ktérych juz
wczesniej zdiagnozowano chorobe uktadu krazenia. Zaznaczono, ze populacja kobiet wigczana
do programu bedzie w wieku 40-59 lat, a mezczyzn 40-64 lata.

W programie oszacowano populacje mieszkancéw powiatu zawiercianskiego w powyzszym
przedziale wiekowym na okoto 37 751 oséb, natomiast dane pochodzace z Gtéwnego Urzedu
Statystycznego za 2018 r. wskazujg na liczbe 37 476 osdb, zatem dane te sg nieznacznie rozbiezne.
Stwierdzono, ze liczebnos$¢ populacji docelowej wyniesie ok 30 tys. oséb czyli po uwzglednieniu
kryteriow wiaczenia. Zaznaczono, ze dziatania programu obejma 10% populacji docelowej czyli ok.
3 tys. oséb. Zatozono, ze poziom zgtaszalnosci wyniesie ok. 33%, zatem ok. tysigc oséb zostanie
wtgczonych podczas trwania programu.

W projekcie odniesiono sie do kryteriéw wtaczenia i wykluczenia uczestnikdw do planowanych
interwencji. Do dziatan edukacyjnych (I etap) majg by¢ wtgczane osoby spetniajgce kryteria wiekowe
oraz zamieszkujgce na terenie powiatu. Wnioskodawca zaznaczyt, ze uczestnik programu bedzie
zobligowany ztozy¢ ,oswiadczenie o braku diagnozy w kierunku choroby uktadu krazenia
w przesztosci”. W ramach dziatah edukacyjnych nie ograniczono dostepu co stanowi prawidiowe
podejscie.

W przypadku kolejnego etapu (porada pielegniarska, wykonanie badan biochemicznych wraz
z badaniem przesiewowym) dodatkowym kryterium wigczenia bedzie wyrazenie pisemnej zgody
przez uczestnika programu. Wykluczone natomiast zostang osoby w wieku 40, 45, 50, 55 lat, dla
ktorych ,ww. program finansuje NFZ”. Do Il etapu (porada lekarska z oszacowaniem ryzyka
wystgpienia incydentu S-N w przysztosci) bedg wigczane dodatkowo osoby z nieprawidtowymi
wynikami badan biochemicznych lub/i potwierdzenie w Il etapie wystepowania przynajmniej jednego
czynnika ryzyka choroby uktadu krazenia. W przypadku 1l etapu kryteria wykluczenia sg tozsame ze
wskazanymi w ramach |l etapu. Stwierdzi¢ nalezy, ze uwzgledniono zatem uwage Prezesa w zakresie
uszczegotowienia kryteridw kwalifikacji do poszczegdlnych etapéw programu.

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi (ESC, EACPR 2016; NICE 2014/2016, BCMoH 2014, NGC_AHRQ
2012), nalezy zaznaczy¢, ze ocene czynnikdw ryzyka chordb sercowo-naczyniowych (S-N) mozna
rozwazy¢ wsérod wszystkich mezczyzn >40. r.z. i kobiet >50. r.z. (lub po menopauzie). Wytyczne
australijskie sugerujg natomiast, ze ocena czynnikdw ryzyka S-N powinna zosta¢ wdrozona
w populacji dorostych >45. r.z.,, u ktérych nie rozpoznano S-N lub ktére nie sg automatycznie
zakwalifikowane do wysokiego ryzyka ww. choréb (RACGP 2016).

Interwencja
W ramach zaplanowanych interwencji przewidziano:

e dziatania edukacyjne;

e porade pielegniarska wraz z badaniem przesiewowym;

e konsultacje lekarskg (ocena ryzyka wystgpienia incydentu sercowo-naczyniowego).
Etap | — dziatania edukacyjne

Zaplanowano cykl wyktadow z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych (wyktady z zakresu
patogenezy, objawdw, czynnikdéw ryzyka choréb uktadu krazenia, rozwoju powiktan, edukacji
zywieniowej oraz aktywnosci fizycznej dla oséb w wieku produkcyjnym 40 lat i wiecej) prowadzone
przez lekarza POZ lub pielegniarke. Bedg one prowadzone z czestotliwoscia 2 razy na rok realizowane
w formie wyktadéw 90-minutowych.
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Warto zaznaczyé, ze zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami, do zalecanych dziatan
wielokierunkowych z zakresu zmiany stylu zycia u oséb obcigzonych ryzykiem sercowo-naczyniowym
nalezg m.in.: edukacja pacjenta w zakresie ¢wiczen ruchowych, wtasciwej diety, czy radzenia sobie ze
stresem. Dziaftania te powinny by¢ prowadzone przez specjalistéw rdinych dziedzin, w tym
dietetykdw (NGC_AHRQ 2012; ESC, EACPR 2016), co nie zostato uwzglednione w ocenianym
projekcie programu.

Dowody pochodzace z przegladdw systematycznych wykazujg jedynie umiarkowang skutecznosc
ztozonych interwencji na zmniejszenie czynnikédw ryzyka sercowo-naczyniowego (dot. promoc;ji
zdrowej diety i aktywnosci fizycznej, stosowania materiatéw edukacyjnych, opracowywania planéw
majgcych na celu zmiane zachowan itp.) (Alvarez-Bueno 2015).

Etap Il — porada pielegniarska wraz z badaniem przesiewowym

W ramach tego etapu zaplanowano przeprowadzenie ,wywiadu obejmujgcego czynniki ryzyka
sercowo-naczyniowego i wypetnienie Karty Badania Profilaktycznego”. Kolejnym elementem ma by¢
»wykonanie badan biochemicznych krwi (stezenie we krwi cholesterolu catkowitego, LDL-
cholesterolu, HDL-cholesterolu, tréjglicerydéw i poziomu cukru na czczo), pomiar cisnienia tetniczego
krwi, okreslenie BMI) oraz ustalenie terminu wizyty lekarskiej”. Program zostat uzupetniony i obecnie
zawiera wzor Karty Badania Profilaktycznego. W programie uwzgledniono réwniez uwage zawartg
w Opinii Prezesa Agencji numer 120/2019 dotyczgcg sprecyzowania rodzaju wykonywanych badan
biochemicznych. Uwzgledniono takze uwage, ktdra odnosita sie do braku uwzglednienia zakresu
prowadzonego wywiadu. Pytania kierowane do uczestnikdw Il etapu majg dotyczy¢ obcigzenia
rodzinnego, palenia tytoniu oraz aktywnosci fizycznej. W przypadku stwierdzenia wystepowania
minimum jednego czynnika ryzyka okreslonego podczas tego etapu, pacjent zostanie skierowany do
kolejnej czesci programu.

Etap Ill — konsultacja lekarska

Z etapu Il pacjenci bedg kwalifikowani do kolejnego etapu jakim jest konsultacja lekarska. W ramach
niej zaplanowano przeprowadzenie badania przedmiotowego przez lekarza, okreSlenie ryzyka
wystgpienia incydentu sercowo-naczyniowego w przysztosci na podstawie algorytmu Pol-SCORE,
a nastepnie wpisanie uzyskanego wyniku do Karty Badania Profilaktycznego. Warto zaznaczy¢, ze
odnalezione rekomendacje wskazujg na zasadnos$¢ prowadzenia systematycznej oceny ryzyka S-N
u 0séb z obcigzonym wywiadem zdrowotnym (ESC, EACPR 2016; NICE 2014_2016, BCMoH 2014,
NGC_AHRQ 2012). Narzedziem stuzagcym ocenie ww. ryzyka, wystandaryzowanym dla populacji
polskiej, sg tablice Pol-SCORE (PFP 2015). Nalezy zaznaczy¢, ze s one przeznaczone dla 0séb w wieku
od 40. do 70. r.z. Majac na uwadze wskazany wiek populacji docelowej (40-59 lat w przypadku kobiet
oraz 40-64 lat w przypadku mezczyzn), zgodnie z odnalezionymi wytycznymi (ESC, EACPR 2016; NICE
2014_2016, BCMoH 2014, NGC_AHRQ 2012), ocene czynnikéw ryzyka S-N mozna rozwazy¢ wsrod
wszystkich mezczyzn >40. r.z. i kobiet >50. r.z. (lub po menopauzie). Nie zaleca sie systematycznej
oceny ryzyka S-N u mezczyzn w wieku < 40 lat oraz kobiet w wieku < 50 lat i bez rozpoznanych
czynnikow ryzyka S-N (EACPR 2016). Wytyczne australijskie sugerujg, ze ocena czynnikéw ryzyka S-N
powinna zosta¢ wdrozona w populacji dorostych 245. r.z., u ktérych nie rozpoznano ChSN lub ktére
nie sg automatycznie zakwalifikowane do wysokiego ryzyka ww. choréb (RACGP 2016).

W odnalezionych przegladach systematycznych autorzy s zgodni co do tego, ze u o0sdb
z podwyzszonym ryzykiem S-N, ocena ryzyka moze nieznacznie obnizy¢ poziom konkretnych
czynnikéw, takich jak np. zmniejszenie poziomu cholesterolu catkowitego i skurczowego cisnienia
krwi (Karmali 2017, Collins 2016 i Dyakova 2016). Podsumowujgc zaznaczy¢ nalezy, ze w obliczu
dostepnych przeglagdédw systematycznych nie moina w sposéb jednoznaczny stwierdzi¢
czy planowane do podjecia dziatania z zakresu oceny czynnikdw ryzyka S-N mozna uznac za skuteczne
klinicznie oraz ekonomicznie.

W trakcie wizyty u lekarza ma by¢ réwniez przeprowadzona edukacja z zakresu ,upowszechniania
wiedzy na temat czynnikdw ryzyka, diagnostyki i leczenia chordb uktadu krazenia, ksztattowania
prawidtowych wzorcéw zdrowotnych i zywieniowych, koniecznosci podejmowania regularnej
aktywnosci fizycznej, radzenia sobie ze stresem”. Zakres prowadzonych dziatan edukacyjnych
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podczas konsultacji lekarskiej nie wykracza poza zakres grupowych spotkan edukacyjnych w ramach
| etapu. Zgodnie z komentarzem analitycznym zawartym w czesci dotyczacej | etapu (edukacji) nalezy
zaznaczy¢ brak uwzglednienia w obecnie ocenianym programie roli specjalistbw w procesie
edukacyjnym (np. dietetykéw).

Po zakonczeniu udziatu w programie uczestnik ma otrzymaé informacje o sposobie dalszego
postepowania m.in. zalecenia na temat zdrowego trybu zycia, zalecenia dotyczace dalszej konsultacji
specjalistycznej z wykazem podmiotéw leczniczych, w ktérym bedzie mégt podjac leczenie w ramach
NFZ. Na koniec udziatu w programie uczestnik zostanie poproszony o wypetnienie ankiety satysfakcji
pacjenta.

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 grudnia 2017 r. (Dz. U. 2016 poz. 86 z pdzin.
zm.) Swiadczenia gwarantowane lekarza POZ obejmujg m.in. swiadczenia w ramach profilaktyki
choréb uktadu krazenia, w tym: wykonanie badan biochemicznych krwi (stezenie we krwi
cholesterolu catkowitego, LDL-cholesterolu, HDL-cholesterolu, tréjglicerydéw), pomiar cisnienia
tetniczego krwi czy edukacje zdrowotng swiadczeniobiorcy.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

Ocena zgtaszalnosci do programu ma by¢ dokonywana na podstawie analizy odsetka oraz liczby oséb,
ktore zgtosity sie do realizatora i wziety udziat w: ,edukacji zdrowotnej (etap 1), poradach
pielegniarskich (etap Il), badaniach przesiewowych (etap Il), poradach lekarskich (etap IIl)”. Rowniez
majg zostac¢ uwzglednione mierniki odnoszace sie do ,,odsetka oraz liczby oséb, ktére skierowano do
dalszej pogtebionej diagnostyki kardiologicznej poza programem” oraz , odsetka oraz liczby oséb,
ktore zrezygnowaty z wudziatu w programie”. Mierniki zostaty prawidlowo przygotowane
w odniesieniu do poszczegdlnych etapéw programu.

Ocena jakosci swiadczen w programie ma by¢ prowadzona w oparciu o analize wynikéw ankiety
satysfakcji oraz pisemne uwagi uczestnikéw programu. Do projektu zatgczono wzér. Zgodnie z uwagg
Prezesa Agencji uwzgledniono pytania dotyczace czesci edukacyjnej programu.

W ramach oceny efektywnosci programu zaplanowano analize odsetka oraz liczby osdéb, u ktérych
zdiagnozowano: ,nieprawidtowe wartosci parametréw biochemicznych krwi”, , nieprawidiowe
wartosci wskaznika BMI”, ,wartosci cisnienia tetniczego krwi”, , podwyzszone ryzyko wystgpienia
incydentu sercowo-naczyniowego w przysztosci na podstawie algorytmu Pol-SCORE, a takze , wptywu
dziatann edukacyjnych na wiedze i $wiadomos$¢ zdrowotng uczestnikow”. Ewaluacja programu
powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu,
a stanem po jego zakonczeniu, co zostato uwzglednione w projekcie.

Warunki realizacji

Projekt programu zawiera podziat na etapy. Realizator programu zostanie wybrany w drodze
konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych. Odniesiono sie do warunkow realizacji programu (w zakresie
wymaganego personelu, sprzetu oraz warunkéw lokalowych).

Po zakonczeniu udziatu w programie uczestnik ma otrzymacé informacje o sposobie dalszego
postepowania m.in. zalecenia na temat zdrowego trybu zycia, zalecenia dotyczace dalszej konsultacji
specjalistycznej z wykazem podmiotow leczniczych, w ktdrym bedzie mégt podjac leczenie w ramach
NFZ.

Catkowity koszt realizacji programu zostat oszacowany na 179 000 zt. Koszty jednostkowe zwigzane
z prowadzeniem akcji informacyjno-edukacyjnej zostaty oszacowane na 2 tys. zt. Koszt zwigzany
z poradg pielegniarskg, badaniem biochemicznym krwi, pomiarem cisnienia tetniczego i BMI oraz
koszt porady lekarskiej wraz z oceng ryzyka wystgpienia choroby S-N zostat oszacowany na 170 zt.
Monitorowanie i ewaluacja programu ma generowac koszt w wysokosci 1 tys. zt rocznie.

W projekcie wskazano, ze program zostanie sfinansowany ze Srodkow powiatu zawiercianskiego.
Ponadto projekt zaktada wspoétfinansowanie z NFZ na podstawie art. 48d ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
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o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz.
1373 z pdzn. zm.).

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Choroby sercowo-naczyniowe stanowig jeden z zasadniczych probleméw zdrowotnych
wspodfczesnego spoteczenistwa. Sg one najczestszg przyczyng zgondw zaréwno wsrdéd mezczyzn, jak
i kobiet, stanowia gtéwng przyczyne hospitalizacji oraz prowadza do inwalidztwa. Do czynnikéw
ryzyka sercowo-naczyniowego podlegajacych modyfikacji nalezg: nieprawidtowe zywienie, palenie
tytoniu, mata aktywnos¢ fizyczna, podwyzszone cisnienie tetnicze, zaburzenia gospodarki lipidowej
(podwyzszone stezenie w osoczu cholesterolu LDL, tréjgliceryddw i niskie stezenie HDL-cholesterolu),
uposledzona tolerancja glukozy lub cukrzyca, nadwaga i otytosé. Czynnikami niemodyfikowalnymi
sg natomiast: wiek (mezczyzni 245 lat, kobiety 255 lat), wczesne wystepowanie w rodzinie choroby
niedokrwiennej serca (ChNS) lub chordb 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 Il (realizowanego w latach
2013-2014), jedynie u niespetna 9% mezczyzn i okoto 11% kobiet nie stwierdzono ani jednego
czynnika ryzyka chordb uktadu krazenia. Zgodnie z MPZ, w 2013 roku w Polsce zdiagnozowano
745,8 tys. nowych przypadkéw chordéb kardiologicznych u 367,1 tys. pacjentdow, co daje Srednio
ponad 2 choroby kardiologiczne na pacjenta.

Alternatywne swiadczenia

Obecnie w Polsce realizowane sg 2 programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych:
Program Profilaktyki Choréb Ukfadu Krazenia (PPChUK) oraz Program Profilaktyki i Leczenia Chordb
Uktadu Sercowo-Naczyniowego (POLKARD). Zaplanowany do wdrozenia w 2017 roku, zostat réwniez
,0golnopolski program profilaktyki w zakresie miazdzycy tetnic i chordb serca poprzez edukacje oséb
z podwyziszonymi czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego (KORDIAN)” realizowany przez
Ministerstwo Zdrowia.

Warto zaznaczy¢, ze zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dn. 25 stycznia 2016 w sprawie
ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2017 poz. 1244 z pdin. zm.),
w ramach porady specjalistycznej kardiologicznej dostepna jest echokardiografia z opcjg Dopplera,
w ramach porady specjalistycznej z zakresu leczenia choréb naczyn dostepne jest natomiast USG
z opcja Dopplera.

Ponadto, zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 grudnia 2017 r. (Dz. U. 2016 poz. 86)
Swiadczenia gwarantowane udzielane przez lekarza podstawowe] opieki zdrowotnej obejmujg
Swiadczenia w ramach profilaktyki chordb uktadu krazenia, w tym m.in.: przeprowadzenie wywiadu
i wypetnienie karty badania profilaktycznego, wykonanie badaid biochemicznych krwi, pomiar
cisnienia tetniczego krwi, okreslenie wspétczynnikdw masy ciata, badanie przedmiotowe pacjenta,
ocena czynnikdw ryzyka na choroby uktadu oraz kwalifikacja pacjenta do odpowiedniej grupy ryzyka,
edukacja zdrowotna pacjenta oraz podjecie decyzji co do dalszego leczenia, a takze gdy to konieczne
— kierowanie pacjenta na dalszg diagnostyke/leczenie.

Ocena technologii medycznej

Edukacja
Odnaleziono 3 rekomendacje odnoszace sie do dziatan edukacyjnych:

e NGC AHRQ 2012 — National Guideline Clearinghouse, Agency for Healthcare Research and
Quality;

e ESC - European Society of Cardiology;

e EACPR 2016 — European Association for Cardiovascular Prevention and Rehabilitation.
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Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami, do zalecanych dziatan wielokierunkowych z zakresu
zmiany stylu zycia u osdb obcigzonych ryzykiem S-N nalezg m.in.: edukacja pacjenta w zakresie
¢wiczen ruchowych, witasciwej diety, czy radzenia sobie ze stresem. Zaleca sie stosowanie strategii
poznawczo-behawioralnych o  potwierdzonej skutecznosci (np. wywiad motywujacy)
oraz zaangazowanie odpowiednich specjalistdw réznych dziedzin jak np. psychologéw, dietetykéw
w zmiane stylu zycia pacjentdw z ryzykiem S-N. Niemniej jednak dowody pochodzace z przeglagdéw
systematycznych wykazujg jedynie umiarkowang skutecznosé ztozonych interwencji na zmniejszenie
czynnikdéw ryzyka S-N (dot. promocji zdrowej diety i aktywnosci fizycznej, stosowania materiatéw
edukacyjnych, opracowywania plandw majacych na celu zmiane zachowan itp.) (Alvarez-Bueno
2015).

Ocena ryzyka chordb sercowo-naczyniowych
Odnaleziono nastepujgce wytyczne:

e ESC - European Society of Cardiology;

EACPR 2016 — European Association for Cardiovascular Prevention and Rehabilitation;
e PFP 2015 — Polskie Forum Profilaktyki;

e NGC_AHRQ 2012 — National Guideline Clearinghouse, Agency for Healthcare Research and
Quality;

e NICE 2014/2016 — National Institute for Health and Care Excellence;
e National Vascular Disease Prevention Alliance;

e BCMoH 2014 — British Columbia Ministry of Health;

e RACGP 2016 — The Royal Australian College of General Practitioners.

Odnalezione rekomendacje wskazujg na zasadno$¢ prowadzenia oceny ryzyka sercowo naczyniowego
(S-N).

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 podwyzszone wartosci lipidow)
lub z chorobami wspétistniejgcymi, ktére powodujg podwyzszenie ryzyka S-N (np. przewlekta
choroba nerek). Ocene czynnikéw ryzyka S-N mozna rozwazyc¢ tez wsrdd wszystkich mezczyzn >40r.z.
i kobiet >50r.z. (lub po menopauzie).

U osdb dorostych >40 r.z. zaleca sie ocene catkowitego ryzyka S-N za pomocg narzedzia do
oszacowania ryzyka, takiego jak karta ryzyka SCORE, chyba ze chorzy ci sg 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 pacjentéw bez objawéw ChSN na tle miazdzycowym, preferowanym narzedziem oceny ryzyka
ogdblnego s 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 dtugotrwatego
leczenia nadcisnienia tetniczego i hipercholesterolemii. W przypadku oséb ponizej 40 r.z. mate
bezwzgledne ryzyko S-N moze maskowad istotne ryzyko wzgledne, ktére nalezy podda¢ modyfikacji.
Dlatego pomocnymi narzedziami sg tablice ryzyka wzglednego.

W odniesieniu do pierwszorzedowych punktéw korncowych (tj. wystgpienie ChSN, $miertelnosc
z powodu ChSN, zmiana w poziomie czynnikow ryzyka (cholesterol, cisnienie krwi)) odnalezione
dowody sugerujg, ze ocena czynnikow ryzyka ChSN moze mie¢ niewielki lub Zzaden efekt
na wystgpienie zdarzen S-N, w poréwnaniu do standardowe]j opieki (Karmali 2017). W przegladzie
systematycznym przeglagdéw Collins 2016 stwierdzono dodatkowo, ze nie ma obecnie (stan na 2016
r.) dowoddéw w postaci przegladdéw systematycznych, ktore analizowatyby wptyw oceny ryzyka ChSN
na redukcje zapadalnosci i Smiertelnosci z powodu ChSN. Wszyscy autorzy zaznaczajg, ze jakos$¢

8/10



Opinia Prezesa AOTMIT nr 153/2019 z dnia 22 pazZdziernika 2019 r.

odnalezionych badan i przegladéw byta ogdlnie niska. W przegladzie Dyakova 2016 stwierdzono,
ze odnalezione dane dot. ogdlnej Smiertelnosci i Smiertelnosci z powodu ChSN byty ograniczone oraz
wyniki z nich pochodzgce sugeruja, ze systematyczna ocena ryzyka w kierunku ChSN (definiowana
jako program przesiewowy obejmujacy z géry okreslony proces selekcji oséb w warunkach POZ) ma
statystycznie istotnego efektu w odniesieniu do klinicznych punktéw koncowych (w zakresie
Smiertelnosci).

Badania diagnostyczne

Odnaleziono 3 rekomendacje odnoszace sie do badan diagnostycznych:

. ESC - European Society of Cardiology;
o EACPR 2016 - European Association for Cardiovascular Prevention and Rehabilitation;
o PFP 2015 - Polskie Forum Profilaktyki.

Nalezy zaznaczy¢, ze badanie USG duplex jest najwazniejszym narzedziem do diagnozowania
pacjentéw z CVD. Nie zaleca sie natomiast przesiewowego USG grubosci kompleksu intima-media
tetnic szyjnych w celu oceny ryzyka S-N. Z kolei PFP 2015 oraz NGC_AHRQ 2012 zaznaczajg,
ze wartos¢ IMT (z ang. intima media thickness) jest wskaznikiem zaawansowania miazdzycy i moze
pomdc w ocenie ryzyka incydentéw S-N u oséb bezobjawowych z umiarkowanym ryzykiem S-N.
Dodatkowo, zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami (ESC 2016), nalezy wskazaé,
ze echokardiografia jest bardziej czuta niz elektrokardiografia w rozpoznawaniu przerostu lewej
komory (LVH) i pozwala na doktadng ocene ilosciowg masy lewej komory (LV) i jej modelu
geometrycznego. Nieprawidtowosci w sercu stwierdzane w echokardiografii majg dodatkowg
warto$¢ predykcyjng. ESC zaznacza jednak, ze zwazywszy na brak przekonujgcych dowodow, ktére
wskazywatyby, ze echokardiografia poprawia ponowng klasyfikacje ryzyka CV i ze wzgledu
na wyzwania logistyczne zwigzane z jej wykonaniem, nie zaleca sie stosowania tego narzedzia
obrazowego do poprawy predykcji ryzyka CV. Te same rekomendacje wskazujg jednak,
ze w przypadku pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym echokardiografia moze by¢ przydatna
w bardziej doktadnej stratyfikacji catego ryzyka i w ukierunkowaniu terapii.

W przegladzie przeglagdéw Alvarez-Bueno 2015 analizujgcego efekty ztozonych interwencji
ukierunkowanych na zmniejszenie czynnikéw 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 ktérych opracowywano plan dziatan dazacych do zmiany zachowan pacjenta; stosowanie
materiatow edukacyjnych, utatwiajgcych lepsze zrozumienie wsréd pacjentdow 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 srodki masowego przekazu, organizowano grupy wsparcia.

W odnalezionych przegladach systematycznych autorzy sg jednak zgodni co do tego, ze u oséb
z podwyzszonym ryzykiem S-N, ocena ryzyka moze nieznacznie obnizy¢ poziom konkretnych
czynnikéw, takich jak np. zmniejszenie poziomu cholesterolu catkowitego i skurczowego cisnienia
krwi (Karmali 2017, Collins 2016 i Dyakova 2016). Podsumowujgc zaznaczy¢ nalezy, ze w obliczu
dostepnych przeglagdéw systematycznych nie mozna w sposéb jednoznaczny stwierdzi¢ czy dziatania
z zakresu oceny czynnikdw ryzyka S-N na poziomie populacyjnym mozna uznaé za skuteczne
klinicznie oraz ekonomicznie.

Aktywnos¢ fizyczna u 0sob z podwyziszonym ryzykiem S-N

Celem przegladu systematycznego Seron 2014 byta ocena efektéw treningu fizycznego u osdb
z podwyzszonym ryzykiem S-N bez wspétistniejgcej ChSN, w odniesieniu do smiertelnosci z powodu
ChSN, zdarzen i catkowitego ryzyka S-N. Interwencje stanowit trening aerobowy lub oporowy.
Witaczone badania raportowaty w zakresie catkowitego ryzyka S-N, poziomu LDL, HDL, cisnienia krwi,
BMI, wydolnosci fizycznej i jakosci zycia zaleznej od stanu zdrowia. Odnalezione dowody byty
catkowicie ograniczone do matych badan z niewielkg préba, z krétkim okresem obserwacji
i zwysokim ryzykiem btedu systematycznego. Utrudniato to autorom opracowania wyciggniecie
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jakichkolwiek wnioskéw dot. skutecznosci i bezpieczenstwa ww. ¢wiczen u oséb ze zwiekszonym
ryzykiem S-N lub u oséb z dwoma lub wiecej dodatkowymi czynnikami ryzyka.

Efektywnos¢ kosztowa

Celem opracowania Lee 2017 byt przeglad badan dot. oceny efektywnosci kosztowej populacyjnych
programow oceny czynnikdw ryzyka S-N, ktdore obejmowaty pomiar wieloczynnikowego ryzyka
(cisnienie krwi, BMI, palenie tytoniu) i kierowaty na odpowiednie interwencje modyfikujgce styl zycia
oraz obejmujace leczenie. Populacje stanowity osoby doroste w wieku 40-74 lat. Ze wzgledu
na heterogenicznos¢ odnalezionych badan w opracowaniu niemozliwe byto wykonanie metaanalizy.
Autorzy przegladu stwierdzajg, ze zalecenia dot. populacyjnych programoéow oceny ryzyka S-N
charakteryzujg sie niewystarczajgcg liczbg silnych dowoddédw naukowych. W zwigzku z tym,
ze wdrazanie takich programéw wymaga duzych zasobdéw finansowych, konieczna jest rzetelna ocena
ekonomiczna.

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 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.127.2019 ,,Program profilaktyki
choréb uktadu krazenia dla mieszkaricow powiatu zawierciariskiego w wieku 40+ na lata 2020-2022” realizowany przez:
powiat Zawiercianski, Warszawa, sierpienn 2019 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu profilaktyki
chordéb sercowo-naczyniowych — wspolne podstawy oceny”, luty 2013 r. i Raportu oceny o nr 0T.440.8.2017 dot. programu
polityki zdrowotnej pn. ,0godlnopolski program profilaktyki w zakresie miazdzycy tetnic i choréb serca poprzez edukacje
0s06b z podwyzszonymi czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego (KORDIAN)” oraz Opinia Rady Przejrzystosci nr 329/2019 z
dnia 14 pazdziernika 2019 roku o projekcie programu ,Program profilaktyki choréb ukfadu krazenia dla mieszkancéw
powiatu zawierciariskiego w wieku 40+ na lata 2020-2022”
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