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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 184/2019 z dnia 31 grudnia 2019 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
choréb uktadu krgzenia w gminie Aleksandrow tédzki”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki chordb uktadu krgzenia w gminie Aleksandréw tédzki”.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt programu polityki zdrowotnej zostat przygotowany w sposéb nieprecyzyjny
i zawiera niedociggniecia, ktére uniemozliwiaja wydanie pozytywnej opinii Prezesa Agencji.
W programie brak jest powigzania poszczegdlnych elementéw pomiedzy sobg, m.in. celéow
programowych z ich pdiniejszg ewaluacjg, czy sposobem ich osiggniecia przy wykorzystaniu
zaplanowanych interwencji. Opisana w projekcie populacja docelowa nie jest w petni zgodna
z zaleceniami wytycznych odnoszgcych sie do oceny ryzyka chordb sercowo-naczyniowych, pojawiajg
sie niejasnosci, co do jej oszacowania oraz nie sprecyzowano, czy z programu wykluczone zostang
osoby z juz rozpoznang choroba. Brak precyzji w tych aspektach moze sie przetozy¢ na trudnosci
w okresleniu, czy program spetnit swojg role. Jednoczesnie w projekcie nie zaplanowano
kompleksowego podejscia do uczestnika, brakuje informacji o powigzaniu $wiadczen programowych
ze $wiadczeniami finansowanymi przez NFZ, wskazania co decyduje o skierowaniu pacjenta
do $wiadczen specjalistycznych oraz czy i w jaki sposéb monitorowane bedg jego dalsze losy. Majac
na uwadze stosunkowo wysoki budzet programu, nalezy wskazaé, ze zasady jego funkcjonowania
powinny by¢ jasno okreslone i nie budzi¢ zastrzezen. Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze realizacja
dziatan z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych ma swoje uzasadnienie kliniczne,
niemniej jednak istotng role ogrywa poprawne ich zaplanowanie.

Ponizej przedstawiono szczegdtowe uwagi do poszczegdlnych elementédw programu, ktére rowniez
zostaty opisane w dalszej czesci opinii:

e kryterium wigczenia do prowadzenia oceny ryzyka S-N dla pacjentdw ponizej 40 r.z. nie
znajduje odzwierciedlenia w rekomendacjach (wiek zaplanowany w programie: 30-80 lat).
Nie jest réwniez do korica jasne czy pacjent odbedzie w ramach programu tylko jedng wizyte
u specjalisty, co umozliwitoby udziat 6500 oséb (ok. 33% populacji docelowej) czy 3 wizyty, co
umozliwitoby udziat jedynie ok. 1950 pacjentéw ,pierwszorazowych” (10% populacji
docelowej);

e W programie okreslono, ze przekierowanie pacjenta do dalszej diagnostyki oraz konsultacji
z kardiologiem nastgpi w przypadku wykrycia nowego zaburzenia, jednak nie doprecyzowano
jakich dotyczy jednostek chorobowych lub stanéw zdrowia;

e Nie okreslono czy z rozmdéw edukacyjnych korzysta¢ bedg wszyscy uczestnicy programu
oraz nie doprecyzowano ile razy uczestnik bedzie mogt skorzystac z tej formy edukacji;
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e Niejasnosci dotycza takie przeprowadzenia badania hemoglobiny glikowanej HbAlc,
poniewaz brak jest informacji kiedy i w jakiej grupie pacjentow dane badanie bedzie
wykonywane;

e Dalsza $ciezka pacjenta po odbyciu wizyty lekarskiej, rowniez nie jest jasna. Okreslenie $ciezki
postepowania z uczestnikiem programu po zakonczeniu przez niego udziatu jest wskazane
z uwagi na fakt zachowania ciggtosci prowadzenia diagnostyki wykrytych zmian lub podjecia
w specjalistycznych placéwkach opieki zdrowotnej leczenia wykrytych schorzen;

e (el gtéwny sktada sie w rzeczywistosci z kilku powigzanych celéw, a dodatkowo warto
zwrdci¢ uwage na ewentualne trudnosci z pomiarem ich efektywnosci (nie przedstawiono
narzedzi, za posrednictwem ktdrych, bedzie odbywat sie pomiar ich realizacji)
oraz osiggnieciem. Dodatkowo cze$¢ z celdw szczegétowych réwniez nie zostato
sformutowane w sposdb poprawny. Réwniez mierniki efektywnosci nie zostaty opisane
W sposob wyczerpujacy i odnoszacy sie do wszystkich celéw programu.

e Budzet nie zawiera odniesienia do kosztu dziatan zaplanowanych do realizacji w ramach POZ,
brak jest réwniez uwzglednienia kosztéw monitorowania oraz ewaluacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu w zakresie wczesnego wykrywania chordéb uktadu
krgzenia. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 945 000 zt, zas$ lata realizacji programu
to lata 2020-2024.

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 zawatow
serca, niewydolnosci serca i udaréw madzgu” 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 poprawnie przedstawiono opis problemu zdrowotnego wraz z piSmiennictwem.

W ramach opisu sytuacji epidemiologicznej przedstawiono szczegétowe ogdlnopolskie, regionalne
i lokalne dane epidemiologiczne korespondujgce z wybranym problemem zdrowotnym.
Na podstawie danych pochodzacych z Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS), okreslono m.in.,
ze w powiecie zgierskim, w ktérym znajduje sie gmina Aleksandréw todzki w 2016 r. gtéowng
przyczyng zgondw byty choroby uktadu krazenia, ktére spowodowaty smier¢ u ok. 767 oséb (41%
wszystkich przyczyn zgonéw).

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. Czesto$¢ wystepowania nadwagi, otytosci oraz otytosci brzusznej
znaczgco sie zwiekszyta zaréwno wsrdd mezczyzn (20,9% vs. 25,9%), jak i kobiet (22,7% vs. 26,1%).
Zwiekszeniu czestosci wystepowania otytosci towarzyszy wieksza czestos¢ wystepowania
nadcis$nienia 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.
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Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest: ,zmniejszenie przedwczesnej umieralnosci z powodu choréb uktadu
sercowo-naczyniowego u osob ponizej 80 roku zycia o 20% w ciggu 10 lat oraz obnizenie ryzyka
sercowo-naczyniowego o 20% w grupie poddanej dziataniom interwencyjnym w Gminie Aleksandréw
toédzki poprzez identyfikacje i kontrole czynnikdw ryzyka oraz uswiadomienie potrzeby leczenia
uosodb z nierozpoznang dotychczas chorobg. Podniesienie jakosci zycia w regionie poprzez
stworzenie spdjnego systemu realizacji zadan ochrony zdrowia i bezpieczeristwa zdrowotnego”.

Kazdy program powinien mie¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego
czasu) wytyczony cel gtédwny, ktdrego osiggniecie stanowi¢ bedzie potwierdzenie skutecznosci
zaplanowanych i podejmowanych dziatan. Zatozenie gtdwne skfada sie w istocie z kilku odrebnych
celéw. Cel dot. zmniejszenia umieralnosci moze okaza¢ sie trudny do zrealizowania przy
zaplanowanych interwencjach, z kolei ocena zmniejszenia ryzyka sercowo-naczyniowego bedzie
utrudniona ze wzgledu na brak zastosowania narzedzi pomiarowych umozliwiajacych zbadanie
efektu interwencji. Réwniez w kontekscie pomiaru jakosci zycia nie zaplanowano przeprowadzenia
z pacjentem zadnego wystandaryzowanego kwestionariusza, zatem ocena efektéw w tym zakresie
bedzie niemozliwa.

W tresci projektu wskazano réwniez 5 celéw szczegdtowych tj.:

1. ,zwiekszenie wykrywalnosci nadcisnienia tetniczego, cukrzycy typu 2 i zaburzen lipidowych
0 40% wsrod oséb objetych badaniem”;

2. ,podniesienie $wiadomosci beneficjentdw dotyczacej zdrowego trybu Zzycia i czynnikdéw
ryzyka chordb sercowo naczyniowych — zachecenie do zachowan prozdrowotnych”;

3. ,celowana edukacja prozdrowotna na podstawie indywidualnej oceny ryzyka”;

4. ,wzrost liczby oséb w Aleksandrowie tédzkim poddajacych sie diagnostyce w kierunku
chordéb uktadu krazenia — skrdcenie w znaczacy sposdb czasu oczekiwania do lekarza
kardiologa”;

5. ,okresowa analiza ekonomiczna kosztow i efektow interwenc;ji”.

W celu 1 nie wskazano uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej. W kontekscie celu nr 2 nie
wskazano sposobu pomiaru zwiekszenia swiadomosci. Tak sformutowane zatozenie jest w istocie
niemierzalne. Cele nr 3 i 5 zostaly sformutowane nieprawidtowo, w formie dziatania, nie za$
oczekiwanego efektu podejmowanych dziatart w ramach programu.

W projekcie programu zaproponowano réwniez 5 miernikdw efektywnosci, tj.:

1. ,liczba osdb, ktére skorzystaty z programu w stosunku do oséb, do ktérych dedykowany byt
program”;

2. ,ilos¢ zaplanowanych badan specjalistycznych (USG serca, holter EKG, holter RR, prdba
wysitkowa) w stosunku do badan faktycznie wykonanych)”;

3. ,analiza uzyskanych badan pod katem nieprawidtowosci stezen glukozy i lipidéw we krwi oraz
podwyzszonego cisnienia tetniczego, zgodnie z najnowszymi algorytmami towarzystw
europejskich — przy rozpoczeciu i zakoiczeniu programu”;

4. ,wystgpienie czynnikow ryzyka sercowo-naczyniowego (kwestionariusz ankiety)”;
5. ,wiedza na temat metod profilaktycznych (kwestionariusz ankiety)”.

Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z definicjg, mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng
i precyzyjng ocene stopnia realizacji celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen
lub faktéw wystepujgcych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary.
Pierwszy i drugi wskaznik nie spetniajg funkcji miernikow efektywnosci, mogg by¢ natomiast
wykorzystane podczas monitorowania. Trzeci miernik odnosi sie bezposrednio do 1 celu
szczegotowego. W programie zaplanowano analize ankiet dot. czynnikéw ryzyka oraz wiedzy nt.
metod profilaktycznych. Nie zaplanowano jednak przeprowadzenia ankiety po przeprowadzeniu
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dziatan edukacyjnych, zatem nie bedzie mozliwe zmierzenie efektu edukacji. Nalezy podkresli¢, ze nie
przedstawiono prawidtowo sformutowanych miernikéw do zatozenia gtéwnego oraz 2, 4 i 5 celu
szczegotowego.

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 wspétczynnikéw umieralnosci lub tez zachorowalnosci.

Populacja docelowa

Dziatania realizowane w ramach programu skierowane sg do mieszkancéw gminy Aleksandrow
toédzki, w wieku 30-80 lat. W programie okreslono, ze gmine zamieszkuje ok. 31 000 osdb. Liczba
mieszkancow w wieku 30-79 lat wynosi ok. 19 657 osdb. Powyzsze informacje sg zgodne z danymi
zamieszczonymi na stronie internetowej Gitéwnego Urzedu Statystycznego. Istniejg jednak
rozbieznosci dot. liczebnosci 0sdb, ktére beda mogty wzigé udziat w programie.

W projekcie okreslono, ze ,,szacunkowa liczba beneficjentéw, ktorzy kwalifikowac sie bedg do wziecia
udziatu w programie to ok. 6500 osdb”.

Wskazano jednak réwniez, ze ,zaktadajac ze 1 pacjent w trakcie programu bedzie miat 3 wizyty
u lekarza specjalisty kardiologa, szacunkowa liczba pierwszorazowych pacjentéw to 1950 oséb co
stanowi 10% populacji kwalifikujgcej sie do programu”.

Na str. 18-19 okreslono, ze co roku mozliwe bedzie zrealizowanie 1300 wizyt (6 500 wizyt przez 5 lat
trwania programu) u lekarza kardiologa.

W punkcie dot. kosztéw wskazuje sie z kolei na udziat w programie 6 500 osdb.

Nie jest zatem do konca jasne czy pacjent odbedzie w ramach programu tylko jedng wizyte
u specjalisty, co umozliwitoby udziat 6500 oséb (ok. 33% populacji docelowej) czy 3 wizyty,
co umozliwitoby udziat jedynie ok. 1950 pacjentéw , pierwszorazowych” (10% populacji docelowej).

W punkcie dot. kosztéw okreslono ponadto liczbe poszczegdlnych badan, ktére bedg wykonywane w
ramach programu: echo serca (1 250 badan), Holter RR (450 badan), Holter EKG (700 badan), préba
wysitkowa (725 badan), hemoglobina glikowana HbA1c (1 250 badan). Nie wskazano uzasadnienia dla
przyjetej liczby poszczegdlnych badan.

Kryteriami wtgczenia do programu beda wiek oraz zamieszkiwanie na terenie gminy Aleksandrow
tédzki. Nie okreslono zadnych kryteridow wytgczenia z programu.

Interwencja

W ramach zaplanowanych interwencji przewidziano:
e wizyte w gabinecie lekarza POZ;
e konsultacje kardiologiczng;
e dziatania edukacyjne.

Wizyta w gabinecie lekarza POZ

Podczas wizyty nastgpi przeprowadzenie wywiadu, wypetnienie ankiety dot. czynnikéw ryzyka,
pomiary cisnienia tetniczego, pomiary antropometryczne, okreslenie BMI, wykonanie badan
laboratoryjnych (cholesterol catkowity, HDL, LDL, tréjglicerydy, poziom glukozy na czczo, poziom
kreatyniny u pacjentéw po 60 r.z., biatko C-reaktywne), wykonanie EKG. Nastepnie na podstawie
uzyskanych wynikéw, ,w przypadku wykrycia nowego zaburzenia pacjenta kieruje sie na dodatkowa
diagnostyke, obejmujaca: powtdrny pomiar glikemii, test obcigzenia glukozg lub dodatkowe pomiary
cisnienia tetniczego krwi, a nastepnie na konsultacje do lekarza specjalisty kardiologa”.

Nalezy podkreslic, ze nie jest jasne w jaki sposdb zaplanowano pofaczenie programu ze
Swiadczeniami, ktdre majg by¢ udzielone w ramach POZ. Budzet programu, nie uwzglednia wizyty
w gabinecie lekarza POZ, jednak zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 marca 2019 r.
w sprawie ogfoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen
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gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2019 poz. 736) wszystkie
zaplanowane do realizacji interwencje w ramach wizyty u lekarza POZ s $wiadczeniami
gwarantowanymi.

Warto zaznaczy¢, ze odnalezione rekomendacje wskazujg na zasadno$¢ prowadzenia systematycznej
oceny ryzyka S-N u oséb z obcigzonym wywiadem zdrowotnym (ESC, EACPR 2016; NICE 2014 _2016,
BCMoH 2014, NGC_AHRQ 2012). Narzedziem stuzgcym ocenie ww. ryzyka, wystandaryzowanym dla
populacji polskiej, sg tablice Pol-SCORE (PFP 2015). Przy czym nalezy zaznaczy¢, ze sg one
przeznaczone dla oséb w wieku od 40. do 70. r.z. U oséb mtodszych nalezy stosowa¢ tablice ryzyka
wzglednego (PFP 2015). Majac na uwadze wskazany wiek populacji docelowe] (30-80 lat), zgodnie
z odnalezionymi wytycznymi (ESC, EACPR 2016; NICE 2014 2016, BCMoH 2014, NGC_AHRQ 2012),
nalezy zaznaczy¢ ze ocene czynnikdw ryzyka S-N mozna rozwazy¢ wsréd 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 czynnikéw ryzyka S-N (EACPR 2016).
Wytyczne australijskie sugeruja, ze ocena czynnikdw 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).

Konsultacja kardiologiczna

W ramach wizyty u lekarza kardiologa zostanie dokonana analiza wynikéw przeprowadzonych badan
oraz w razie potrzeby echo serca, Holter EKG, Holter RR, préba wysitkowa wraz z opisem.

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 dodatkowa wartos¢ predykcyjng. ESC
zaznacza jednak, ze zwazywszy na brak przekonujgcych dowodow, ktore 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 doktadniejszej stratyfikacji catego
ryzyka i w ukierunkowaniu terapii.

W populacji oséb bez objawdéw choroby kardiologicznej (w tym prowadzacych siedzacy tryb zycia,
zastanawiajacych sie nad rozpoczeciem intensywnego programu ¢wiczen) mozna rozwazyc
wykonanie elektrokardiograficznej préby wysitkowej, zwtaszcza jesli wiekszg wage przyktada sie do
wydolnosci fizycznej niz do parametréw EKG (NGC_AHRQ 2012; ESC, EACPR 2016).

W projekcie nie doprecyzowano sposobu zakoriczenia udziatu w programie. Nie jest jasna dalsza
Sciezka pacjenta po odbyciu wizyty lekarskiej. Okreslenie $ciezki postepowania z uczestnikiem
programu po zakonczeniu przez niego udziatu jest wskazane z uwagi na fakt zachowania ciggtosci
prowadzenia diagnostyki wykrytych zmian lub podjecia w specjalistycznych placéwkach opieki
zdrowotnej leczenia wykrytych schorzen.

Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dn. 25 stycznia 2016 w sprawie
ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie S$wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z pdzn. zm.),
wszystkie zaplanowane do realizacji interwencje sg $wiadczeniami gwarantowanymi. Nalezy jednak
zaznaczyé, ze na terenie gminy Aleksandréow tédzki nie dziata zaden podmiot, ktdry miatby podpisang
umowe z NFZ na udzielanie $Swiadczen w zakresie kardiologii w ramach AOS . Program zatem
w swoich zatozeniach stanowi zwiekszenie dostepu do $wiadczen gwarantowanych.

Dziatania edukacyjne

W ramach edukacji odbeda sie rozmowy przeprowadzane raz w miesigcu przez lekarza diabetologa,
pielegniarke lub inna osobe zajmujgcga sie promocjg zdrowia i edukacjg zdrowotng. Tematyka bedzie
ponowna ocena ryzyka catkowitego w regularnych odstepach czasu oraz zalecenia dotyczgce stylu
zycia dla utrzymania niskiego poziomu ryzyka (prawidtowe nawyki zywieniowe, ograniczenie

5/10



Opinia Prezesa AOTMIT nr 184/2019 z dnia 31 grudnia 2019 r.

lub zaprzestanie palenia tytoniu, zwiekszenie aktywnosci fizycznej). Nie okreslono jednak czy z ww.
rozméw korzysta¢ bedg wszyscy uczestnicy programu oraz nie doprecyzowano ile razy uczestnik
bedzie mdgt skorzystad z tej formy edukacji.

Dodatkowo na str. 18 projektu wskazano, ze ,pobierana bedzie krew na poziom hemoglobiny
glikowanej HbA1c”. Nie okreslono jednak czy powyzsze badanie wykonywane bedzie u wszystkich
pacjentéw odbywajgcych rozmowe edukacyjna.

W projekcie zaplanowano réwniez dziatania edukacyjne w formie medialnej (telewizja, prasa, radio),
za ktére odpowiedzialna bedzie gmina.

Warto zaznaczyé, ze zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami, do zalecanych dziatan
wielokierunkowych z zakresu zmiany stylu zycia u oséb obcigzonych ryzykiem S-N nalezg m.in.:
edukacja pacjenta w zakresie éwiczen ruchowych, wtasciwej diety, czy radzenia sobie ze stresem.
Dziatania te powinny byé prowadzone przez specjalistéw réznych dziedzin, w tym dietetykdéw
(NGC_AHRQ 2012; ESC, EACPR 2016). Niemniej jednak dowody pochodzace z przegladdéw
systematycznych wykazujg jedynie umiarkowang skutecznosé ztozonych interwencji na zmniejszenie
czynnikdéw ryzyka S-N (dot. promocji zdrowej diety i aktywnosci fizycznej, stosowania materiatow
edukacyjnych, opracowywania planow majacych na celu zmiane zachowan itp.) (Alvarez-Bueno
2015).

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

Ocena zgtaszalnosci do programu ma by¢ dokonywana na podstawie analizy ,,danych otrzymanych od
realizatora programu dotyczacych procentowej liczby pacjentéw biorgcych udziat w programie,
w stosunku do pacjentéw kwalifikujgcych sie do wtgczenia do programu”. Dodatkowo w punkcie dot.
oceny efektywnosci programu przytoczono szereg wskaznikéw, ktére mogag by¢ wykorzystane
podczas oceny zgtaszalnosci, tj.: ,liczba oséb, ktére skorzystaty z wizyty u lekarza kardiologa”, , liczby
0s6b, u ktérych wykonano badanie: USG serca, Holter RR, Holter EKG, préba wysitkowa”.

Ocena jakosci swiadczen w programie ma by¢ prowadzona w oparciu o analize wynikéw ankiety
satysfakcji. Do projektu zatgczono wzor ankiety, ktdry nie budzi zastrzezen analityka.

Ewaluacja zostata zaplanowana nieprawidtowo. W punkcie dot. oceny efektywnosci przytoczono
jedynie jeden wskaznik mozliwy do wykorzystania podczas ewaluacji w postaci liczby oséb, u ktérych
rozpoznana zostanie choroba uktadu krgzenia. Dodatkowo w punkcie dot. miernikow efektywnosci
okreslono, ze analizie poddane zostang wyniki uzyskanych badan stezen glukozy, lipidéw we krwi
oraz ci$nienia tetniczego. Zaplanowano rowniez przeprowadzenie ankiety dot. wiedzy na temat
metod profilaktycznych. Ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na pordéwnaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatad w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu, co nie zostato
uwzglednione w ocenianym PPZ. W zwigzku z powyzszym niemozliwe bedzie sprawdzenie stopnia
uzyskanego efektu.

Nalezy podkreslié, ze ewaluacja powinna opieraé sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia
dziatan w ramach PPZ, a stanem po jego zakonczeniu z wykorzystaniem co najmniej zdefiniowanych
wczesniej miernikdw efektywnosci odpowiadajacych celom programu.

Warunki realizacji

Projekt programu opisuje w sposéb zdawkowy etapy i dziatania podejmowane w ramach programu.
Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych. W sposdb ogdliny
odniesiono sie do warunkéw realizacji programu (w zakresie wymaganego personelu, sprzetu oraz
warunkéw lokalowych).

W programie nie odniesiono sie precyzyjnie do sposobu zakonczenia udziatu w programie. Nie jest
jasna dalsza Sciezka pacjenta po odbyciu wizyty lekarskiej.
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Po zakonczeniu udziatu w programie uczestnik powinien otrzymac informacje o sposobie dalszego
postepowania m.in. zalecenia na temat zdrowego trybu zycia, zalecenia dotyczace dalszej konsultacji
specjalistycznej z wykazem podmiotdw leczniczych, w ktdrym bedzie mdgt podjacé leczenie w ramach
NFZ.

W projekcie programu przedstawiono koszty jednostkowe oraz Zrddta finansowania. W programie
wskazano, ze ,w zaleznosci od ilosci wykonanych badan bedzie wynosit ok. 145 zt”. Koszty
jednostkowe poszczegdlnych swiadczen przestawiajg sie nastepujgco: konsultacja kardiologiczna — 80
zt, USG serca — 80 zt, Holter RR — 80 zt, Holter EKG — 150 zt, préba wysitkowa — 80 zt, wynagrodzenie
lekarza diabetologa/pielegniarki (rozmowy edukacyjne) — 800 zt/miesigc, hemoglobina glikowana
HbAlc — 20 zt, koszty materiatowe — 500 zt/miesigc, wynagrodzenie pielegniarki/rejestratorki — 700
zt/miesiac, koordynacja i nadzoér jakosci — 500 zt/miesigc.

W PPZ nie przedstawiono kosztéw dziatan zaplanowanych do zrealizowania w POZ.

Koszt catkowity oszacowano na 945 000 zt. Program ma by¢ w catosci sfinansowany ze srodkow
gminy Aleksandrow tédzki.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Choroby sercowo-naczyniowe stanowig jeden z zasadniczych probleméw zdrowotnych
wspotczesnego spoteczenstwa. Sg one najczestszg przyczyng zgondw zaréwno wsrdod mezczyzn, jak
i kobiet, stanowig gtéwng przyczyne hospitalizacji oraz prowadza do inwalidztwa. Do czynnikéw
ryzyka sercowo-naczyniowego podlegajgcych modyfikacji nalezg: nieprawidtowe zywienie, palenie
tytoniu, mata aktywnos¢ fizyczna, podwyzszone cisnienie tetnicze, zaburzenia gospodarki lipidowej
(podwyzszone stezenie w osoczu cholesterolu LDL, trojgliceryddw i niskie stezenie HDL-cholesterolu),
uposledzona tolerancja glukozy lub cukrzyca, nadwaga i otyto$é. Czynnikami niemodyfikowalnymi
sg natomiast: wiek (mezczyzni 245 lat, kobiety 55 lat), wczesne wystepowanie w rodzinie choroby
niedokrwiennej serca (ChNS) lub choréb 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 Ogodlnopolskim 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 chordb 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 Uktadu Krazenia (ChUK) oraz Program Profilaktyki i Leczenia Chordb
Uktadu Sercowo-Naczyniowego (POLKARD). Zaplanowany do wdrozenia w 2017 roku, zostat réwniez
,»0gdlnopolski 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 pdzn. 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 opcjg Dopplera.

Ponadto, zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 grudnia 2017 r. (Dz. U. 2016 poz. 86)
Swiadczenia gwarantowane udzielane przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej obejmujg
Swiadczenia w ramach profilaktyki chordb uktadu krgzenia, w tym m.in.: przeprowadzenie wywiadu
i wypetnienie karty badania profilaktycznego, wykonanie badan biochemicznych krwi, pomiar
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cisnienia tetniczego krwi, okreslenie wspétczynnikdw masy ciata, badanie przedmiotowe pacjenta,
ocena czynnikdéw 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.

Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami, do zalecanych dziatann wielokierunkowych z zakresu
zmiany stylu zycia u osdb obcigzonych ryzykiem S-N nalezg m.in.: edukacja pacjenta w zakresie
¢wiczen ruchowych, wtasciwej diety, czy radzenia sobie ze stresem. Zaleca sie stosowanie strategii
poznawczo-behawioralnych o  potwierdzonej skutecznosci (np. wywiad motywujacy)
oraz zaangazowanie odpowiednich specjalistdw réoznych dziedzin jak np. psychologéw, dietetykdw
w zmiane stylu zycia pacjentow z ryzykiem S-N. Niemniej jednak dowody pochodzace z przegladéw
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;
e 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 hiperlipidemia, obcigzonych gtéwnymi czynnikami ryzyka S-N (tj.
palenie tytoniu, wysokie ciSnienie tetnicze, cukrzyca Iub podwyziszone wartosci lipidéw)
lub z chorobami wspétistniejgcymi, ktére powodujg podwyiszenie ryzyka S-N (np. przewlekta
choroba nerek). Ocene czynnikéw ryzyka S-N mozna rozwazy¢ tez wsréd wszystkich mezczyzn >40 r.z.
i kobiet >50 r.z. (lub po menopauzie).

U osdb dorostych >40 r.z. zaleca sie ocene catkowitego ryzyka S-N za pomocag narzedzia do
oszacowania ryzyka, takiego jak karta ryzyka SCORE, chyba ze chorzy ci s3 automatycznie przypisani
do grupy wysokiego lub bardzo wysokiego ryzyka, na podstawie udokumentowanej ChSN, cukrzycy
(wiek >40 lat), choroby nerek lub znacznie podwyzszonego, pojedynczego czynnika ryzyka.
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U pacjentéw bez objawéw ChSN na tle miazdzycowym, preferowanym narzedziem oceny ryzyka
ogdblnego s tablice Pol-SCORE wystandaryzowane dla populacji polskiej. Duze ryzyko ogélne 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 maskowac istotne ryzyko wzgledne, ktdre nalezy poddaé¢ modyfikacji.
Dlatego pomocnymi narzedziami sg tablice ryzyka wzglednego.

W odniesieniu do pierwszorzedowych punktéw koncowych (tj. wystgpienie ChSN, $miertelnosc
z powodu ChSN, zmiana w poziomie czynnikédw ryzyka (cholesterol, ci$nienie krwi)) odnalezione
dowody sugerujg, ze ocena czynnikdw ryzyka ChSN moze mie¢ niewielki lub Zaden 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, ktdre analizowatyby wptyw oceny ryzyka ChSN
na redukcje zapadalnosci i Smiertelnosci z powodu ChSN. Wszyscy autorzy zaznaczajg, ze jakos$é
odnalezionych badan i przegladéw byta ogdlnie niska. W przegladzie Dyakova 2016 stwierdzono,
ze odnalezione dane dot. ogdlnej $miertelnosci 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 os6b 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:

o ESC - European Society of Cardiology;
o EACPR 2016 - European Association for Cardiovascular Prevention and Rehabilitation;
. 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 zaznaczaja,
ze warto$¢ IMT (z ang. intima media thickness) jest wskaznikiem zaawansowania miazdzycy i moze
pomdc w ocenie ryzyka incydentdw S-N u oséb bezobjawowych z umiarkowanym ryzykiem S-N.
Dodatkowo, zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami (ESC 2016), nalezy wskazaé,
ze echokardiografia jest bardziej czuta niz elektrokardiografia w rozpoznawaniu przerostu lewej
komory (LVH) i pozwala na doktadng ocene ilosSciowg masy lewej komory (LV) i jej modelu
geometrycznego. Nieprawidtowosci w sercu stwierdzane w echokardiografii majg dodatkowg
warto$¢ predykcyjng. ESC zaznacza jednak, ze zwazywszy na brak przekonujgcych dowodow, ktore
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 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 ktérych opracowywano plan dziatan dazacych do zmiany zachowan pacjenta; stosowanie
materiatdw edukacyjnych, utatwiajgcych lepsze zrozumienie wsrdéd pacjentdw 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.
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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 czynnikéw ryzyka S-N na poziomie populacyjnym mozna uznaé za skuteczne
klinicznie oraz ekonomicznie.

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

Celem przegladu systematycznego Seron 2014 byta ocena efektéw treningu fizycznego u oséb
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.
Wtaczone 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 prdbg, z krdétkim okresem obserwacji
i zwysokim ryzykiem btedu systematycznego. Utrudniato to autorom opracowania wyciggniecie
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, ktdére 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 programéw oceny ryzyka S-N
charakteryzujg sie niewystarczajacg liczbg silnych dowoddéw naukowych. W zwigzku z tym,
ze wdrazanie takich programéw wymaga duzych zasobéw finansowych, konieczna jest rzetelna ocena
ekonomiczna.

Biorac pod uwage powyzisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.180.2019 , Program profilaktyki
choréb uktadu krazenia w gminie Aleksandrow tddzki” realizowany przez: Gmine Aleksandréw todzki, Warszawa, grudzien
2019 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy z zakresu profilaktyki chordb sercowo-naczyniowych — wspdlne
podstawy oceny”, luty 2013 r. i Raportu oceny o nr 0T.440.8.2017 dot. programu polityki zdrowotnej pn. , 0gdlnopolski
program profilaktyki w zakresie miazdzycy tetnic i chordb serca poprzez edukacje oséb z podwyzszonymi czynnikami ryzyka
sercowo-naczyniowego (KORDIAN)” oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 424/2019 z dnia 23 grudnia 2019 roku o projekcie
programu ,,Program profilaktyki choréb uktadu krgzenia w gminie Aleksandréw todzki”.
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