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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Regionalny program
zdrowotny zapobiegania i wczesnego wykrywania przewlektej
choroby nerek wsréd mieszkancow wojewddztwa dolnoslaskiego”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,Regionalny program zdrowotny zapobiegania i wczesnego wykrywania przewlektej
choroby nerek wsréd mieszkaricow wojewddztwa dolnoslgskiego” pod warunkiem uwzglednienia
ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Opiniowany program polityki zdrowotnej dotyczy wczesnego wykrywania przewlektej choroby nerek
(PChN). Zaplanowane w programie interwencje diagnostyczne sg zgodne z odnalezionymi
wytycznymi, niemniej jednak program wymaga poprawy i modyfikacji niektorych czesci.

Program zaktada objecie dziataniami grupe oséb w wieku 45-64 lat. Zgodnie z wytycznymi badania
przesiewowe w kierunku PChN zalecane sg w populacji od 55 r.z. Tym samym w projekcie programu
nalezy wprowadzi¢ stosowng zmiane co do wieku populacji. Jednoczesnie nalezy réwniez
zweryfikowac liczebnos¢ tej populacji i liczbe mozliwych do objecia programem oséb.

Celem gtéwnym programu jest zmniejszenie zachorowalnosci na PChN. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze
interwencje w programie skupiajg sie na diagnostyce PChN w co, w okresie trwania programu moze
wptynaé jedynie na zwiekszenie wykrywalnosci choroby, nie zas na zmniejszenie zachorowalnosci. .
Konieczna jest zatem modyfikacja zatozen programu. Ponadto do celu gtéwnego nalezy okresli¢
miernik efektywnosci, ktéry poréwnywac bedzie sytuacje sprzed wprowadzenia programu i po
przeprowadzeniu dziatan.

W projekcie zapanowano edukacje zdrowotng realizowang w trakcie badan przesiewowych. Warto
jednak, w miare mozliwosci, zaplanowa¢ dziatania edukacyjne réwniez dla populacji ogdlne;j.
Dodatkowo w odniesieniu do edukacji w celach szczegétowych odniesiono sie do planowanego
podniesienia wiedzy uczestnikdéw, jednak nie zaplanowano obiektywnego pomiaru poziomu wiedzy
uczestnikdw, zdobytej w ramach planowanych dziatan edukacyjnych, co warto uzupetni¢. Nalezy
mie¢ na uwadze, ze zaplanowane dwa pytania w ankiecie satysfakcji stanowig subiektywng ocene
uczestnika i moze ona by¢ mato wiarygodna.

Monitorowanie i ewaluacja wymagajg uzupetnienia zgodnie z uwagami w dalszej czesci opinii .
Koszty w budzecie nalezy zweryfikowad, gdyz przeprowadzona weryfikacja wskazuje, na ryzyko

znacznego zawyzenia kosztu catkowitego programu.

Przedmiot opinii
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Przedmiotem opinii jest program polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego wykrywania przewlektej
choroby nerek (PChN). Catkowity budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 5 984 025 zi,
zas okres realizacji to lata 2020-2023.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéow
publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Opis problemu zdrowotnego zostat przedstawiony w sposéb poprawny — opisano charakterystyke,
przebieg oraz czynniki ryzyka rozwoju przewlektej choroby nerek oraz metody stuzgce ocenie
i klasyfikacji PChN.

Opiniowany projekt wpisuje sie w priorytet zdrowotny okreslony na podstawie rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469), dotyczacy zmniejszenia
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu chordb naczyniowo-sercowych.

W projekcie odniesiono sie do danych z map potrzeb zdrowotnych (MPZ) oraz przytoczono wyniki
z ogdlnopolskich badan populacyjnych PolNef oraz NATPOL.

Przekrojowo-obserwacyjne badanie NATPOL 2011, zaprojektowane do oceny wystepowania
i skontrolowania czynnikéw ryzyka choroby uktadu sercowo-naczyniowego w Polsce, pozwala takze
ocenié¢ wystepowanie PChN wsrdd dorostych obywateli Polski. Wystepowanie PChN (na podstawie
formuty Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration) zostato oszacowane na 5,8%. Ogdlne
wystepowanie byto wieksze w przypadku, gdy zastosowano wzér MDRD (Modification of Diet in
Renal Disease Study Group) - 6,2%. Oszacowany wspétczynnik filtracji ktebuszkowej zostat okreslony
na 1,9% badanej populacji. Towarzyszyta temu niska swiadomos¢ stanu zdrowia u 0séb badanych
(14,9%). Czestos¢ wystepowania albuminurii zostata oszacowana na 4,5%. Cukrzyca insulinozalezna
i nadcisnienie tetnicze byty czesciej diagnozowane u pacjentdw z zdiagnozowang PChN niz
u pacjentdw nie chorujacych na PChN. Odpowiednio 18,5% wobec 4,5% i 67,8% wobec 29,0%.
Cukrzyca insulinozalezna i nadcisnienie tetnicze byly, poza starszym wiekiem, dwoma
najwazniejszymi czynnikami ryzyka zachorowania na PChN. Cukrzyca insulinozalezna wystepuje 4
razy czesciej u 0sob z PChN.

Natomiast zgodnie z wynikami badania PolNef, prowadzonego w wojewddztwie pomorskim
obecnos$¢ PChN w réznych stadiach zaawansowania stwierdzono wsrdd 18,4 % badanych.

Zgodnie z MPZ zapadalnosc¢ rejestrowana dla rozpoznan z grupy ,Choroby ktebuszkéw nerkowych”
w roku 2016 wyniosta 40,6 tys. przypadkéw w Polsce, a w woj. dolnoslgskim 3 571 zachorowan.
Natomiast wspodtczynnik zapadalnosci rejestrowanej na 100 tysiecy ludnosci wynidst 105,8 dla Polski,
a dla woj. dolnoslaskiego 123.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,zmniejszenie zachorowalnosci (zapadalnosci) na przewlekte choroby
nerek wsréd okoto 80% osdb w wieku 45-64 lata z wojewddztwa dolnoslgskiego, uczestniczacych
w Programie, poprzez wykonanie dziatan diagnostycznych i edukacyjnych w latach 2020 — 2023".
Nalezy zaznaczy¢, ze planowane w programie interwencje skupiajg sie gtéwnie na diagnostyce PChN,
co nie wptynie na zatozone w celu gtéwnym zmniejszenie zachorowalnosci, a jedynie na zwiekszenie
wykrywalnosci choroby. W zwigzku z czym cel gtdwny powinien zostaé zmieniony.

W programie zdefiniowano takze 3 cele szczegétowe:
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1) ,zwiekszenie poziomu wiedzy uczestnikdw Programu w kontekscie ryzyka wystepowania
PChN i jej skutkéw w zyciu cztowieka”,

2) ,zwiekszenie poziomu wykrywalnoéci PChN wéréd mieszkaricéw Dolnego Slaska bedacych
uczestnikami Programu”,

3) ,wzrost ilosci pacjentéw skierowanych do kontynuacji leczenia zdiagnozowanej PChN po
zakoniczeniu uczestnictwa w Programie w ramach $wiadczen gwarantowanych z NFZ”.

Nalezy podkreslic ze projekt programu nie zaktada obiektywnego pomiaru poziomu wiedzy
uczestnikdw, poniewaz pomiar 1 celu szczegdétowego ma sie odby¢ jedynie poprzez odpowiedz na
pytania: ,czy przed przystgpieniem do programu posiadat/a Pan/Pani wiedze o przewlektej chorobie
nerek” oraz ,czy poprzez udziat w Programie zwiekszyt/a Pani/Pan swojg wiedze na temat
Przewlektej choroby nerek”. W celu obiektywnego pomiaru zmiany poziomu wiedzy uczestnikéw
programu nalezy przeprowadzi¢ pre- i post-testy z zakresu zaplanowanej edukaciji.

W tresci projektu przedstawiono 5 miernikow efektywnosci:

1) ,odsetek uczestnikow Programu, ktérzy zakonczyli udziat w Programie na etapie wykonanych
badan przesiewowych u ktdrych nastgpit wzrost wiedzy na temat PChN w wyniku rozmowy
edukacyjnej z lekarzem” (wd. 85 %),

2) ,odsetek mieszkancéw wojewddztwa dolnoslgskiego bedacych uczestnikami Programu, u
ktérych stwierdzono PChN” (wd. 15 %),

3) ,liczba wydanych materiatdw w ramach kampanii edukacyjnej zwiekszajgcej wiedze na temat
PChN oraz zwiekszajgcej zgtaszalnosé na badania profilaktyczne” (wd. 20 000),

4) ,liczba mieszkancéw wojewddztwa dolnoslagskiego bedgcych uczestnikami Programu, ktérym
zalecono dalszg obserwacje lub diagnostyke i leczenie w ramach NFZ” (wd. 5 000),

5) ,odsetek uczestnikbw Programu, z wykrytg PChN na etapie wykonanych badan
przesiewowych, u ktérych nastgpit wzrost wiedzy na temat choroby” (wd. 80 %).

Ponadto w tresci projektu wskazano 3 dodatkowe wskazniki (wymagane we wnioskach o
dofinansowanie projektéw na podstawie zatozen Regionalnego Programu Operacyjnego oraz
krajowych wytycznych horyzontalnych, ktére bedg monitorowane poprzez sprawozdawczos¢ w
ramach wnioskow o ptatnosd) tj:

6) ,liczba osob, ktore dzieki interwencji EFS zgtosity sie na badanie profilaktyczne” (wd. 5 000),
7) ,liczba oséb w wieku 50 lat i wiecej objetych wsparciem w Programie”,
8) ,liczba oséb objetych Programem zdrowotnym dzieki EFS” (wd. 5 000).

Odnoszac sie do miernika 1 i 5 nalezy zaznaczyé, ze w projekcie nie opisano sposobu weryfikacji
wzrostu wiedzy pacjentéow. Ponadto, nie jest jasne, jak liczba wydanych materiatéw edukacyjnych
uwzgledniona w mierniku 3 faktycznie wptynie na zwiekszenie wiedzy odbiorcdw. W projekcie nie
sprecyzowano rowniez, jakich badan profilaktycznych dotyczg mierniki 3 i 6. Natomiast nie
zaproponowano miernika dotyczgcego zachorowalnosci na przewlekte choroby nerek, tym samym
brak jest wskaznika bezposrednio odnoszacego sie do gtéwnego celu programu.

Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen Iub faktéw
wystepujacych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary.

Reasumujac, element projektu dotyczacy celéw i miernikow efektywnosci nie zostat zaplanowany
w petni poprawnie.

Populacja docelowa

Zgodnie z zapisami projektu populacje docelowg programu stanowig osoby od 45 do 64 r.z., bedace
mieszkancami woj. dolnoslagskiego, ktére w ciggu ostatnich 12 miesiecy nie miaty wykonywanych ze
srodkéw publicznych badan stezenia kreatyniny w surowicy krwi, u ktérych wystgpit co najmniej
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jeden z podanych czynnikéw ryzyka: nadwaga lub otytos¢ (wskaznik BMI rdwny badz wiekszy niz 25
kg/m2), cukrzyca, przebyta ostra niewydolno$é nerek, ekspozycja na leki zwigzane z gwattownym
pogorszeniem funkcji nerek, nadcisnienie tetnicze, choroby uktadu sercowo-naczyniowego,
zaburzenia strukturalne uktadu moczowego, z nawracajgcg kamicg nerkowg lub przerostem gruczotu
krokowego, choroby uktadowe, ktére mogg wptywac na funkcje nerek (np. toczen rumieniowy
uktadowy) lub choroby nerek o podtozu genetycznym w rodzinie.

Wedtug danych GUS z 2018r., przytoczonych w projekcie, wskazana grupa wiekowa (45-64 lat)
obejmuje 774 600 oséb. W projekcie zatozono, ze realna liczba oséb, ktéra zgtosi sie do programu
wyniesie 20 000 i do tej grupy zostang rozestane materiaty promocyjne w ramach | etapu programu,
przy czym z zapiséw programu nie wynika, w jaki sposdb zostanie wybrana ww. grupa osob.
Nastepnie przyjeto, ze do Il etapu programu, w odpowiedzi na akcje promocyjna, zgtosi sie okoto 25%
ww. grupy - 5 000 osdb (bedg to osoby spetniajace kryteria dostepu do udziatu w projekcie, u ktorych
beda wykonane badania przesiewowe w kierunku PChN). Ponadto, biorgc pod uwage polskie dane
nt. nieprawidtowych wynikdw badan laboratoryjnych, zatozono, ze ok. 15% tj. 750 oséb bedzie
chorych na PChN i weZmie udziat w Ill etapie programu.

Szacowana liczebnos¢ uczestnikdw programu zostata okreslona na podstawie dostepnosci srodkéw
finansowych przeznaczonych na realizacje programu oraz na podstawie badania PolNef (w ramach
programu wczesnego wykrywania choréb nerek w Polsce), gdzie na badania zgtosito sie okoto 25%
z losowo zaproszonej grupy osob.

Wskazane w projekcie czynniki ryzyka pokrywajg sie w wiekszosci z wytycznymi klinicznymi
w przedmiotowym zakresie. Ponadto wytyczne wskazujg, ze czynniki takie jak: wiek, pte¢ lub
pochodzenie etniczne nie powinny by¢ uwzgledniane jako markery ryzyka przy badaniach w kierunku
przewlektej choroby nerek. Jednoczesnie podkreslono, ze w przypadku braku choroby metabolicznej,
cukrzycy lub nadcisnienia, nie nalezy stosowaé wskaznika otytosci jako markera ryzyka PChN.

Nie rekomenduje sie badan przesiewowych majacych na celu wykrycie PChN w populacji ogdlnej,
bezobjawowej, bez czynnikdw ryzyka, co zostato uwzglednione w opiniowanym projekcie.

Natomiast wytyczne nie s3 zgodne co do wieku osdb, ktérym zaleca sie badania przesiewowe
w kierunku PChN. Zgodnie z rekomendacjami ACP 2015, 2013 badania przesiewowe w populacji oséb
ze zwiekszonym ryzykiem PChN zaleca sie w wieku powyzej 55 lat, z kolei inne wytyczne wskazujg na
wiek powyzej 60 lat (NKF-K/DOQI) oraz powyzej 65 lat (AFCKDI 2011). Nalezy podkresli¢, ze
w odnalezionych wytycznych brak jest zalecen dotyczgcych przeprowadzania badan przesiewowych
w kierunku PChN wsrdd oséb w wieku od 45 lat, czyli czesciowo populacji zaplanowanej do udziatu
W programie.

Interwencja

W ramach programu zaplanowano nastepujgce interwencje:
e kampania informacyjno-promocyjna;
e kwalifikacja pacjenta przeprowadzona przez pielegniarke;

e badania diagnostyczne: badanie stezenia kreatyniny w surowicy krwi z oszacowaniem na jej
podstawie stopnia przesgczania kiebuszkowego (GFR), ogdlne badanie moczu z oceng
biatkomoczu oraz osadu moczu- oznaczenie wskaznika ACR (w przypadku oséb z wykrytym
biatkomoczem), ewentualnie dodatkowe badania zlecone przez lekarza (morfologia,
elektrolity, CRP, cholesterol, triglicerydy, glukoza, u oséb z cukrzycg HbAlc (hemoglobine
glikowang), badanie USG uktadu moczowego);

e konsultacje lekarskie;
e konsultacje dietetyczne dla pacjentéw ze zdiagnozowang PChN.

Kampania informacyjno-promocyjna
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W projekcie zaplanowano promowanie informacji o programie poprzez media lokalne i internetowe,
przekazywanie informacji o programie do jednostek samorzadu terytorialnego wojewddztw
dolnoslgskiego oraz do lekarzy (pierwszego kontaktu, kardiologéw, diabetologéw, urologéw,
ginekologéw oraz nefrologéw), umieszczenie informacji o programie w siedzibach Beneficjentéw, co
nalezy uznac za zasadne.

Kwalifikacja do programu

Podczas kwalifikacji do programu prowadzonej przez pielegniarke, przeprowadzony zostanie wywiad
chorobowy, oparty na kryteriach kwalifikacji do programu, majacy na celu ocene ryzyka wystgpienia
PChN. Podczas badania pielegniarka wykona dwukrotny pomiar ci$nienia tetniczego i tetna oraz
okresli wskaznik BMI kandydata do programu. Po zakwalifikowaniu osoby do udziatu w programie,
pielegniarka poinformuje pacjenta o zaleceniach dotyczacych przygotowania do badania.

Badania diagnostyczne

Zgodnie z wytycznymi oznaczenie kreatyniny w surowicy i wyliczenie wartosci GFR (eGFR) za pomoca
jednego z dostepnych wzoréw jest podstawowym badaniem stosowanym do oceny przesgczania
ktebuszkowego (KDIGO 2012, NICE 2014). Ponadto u chorych na cukrzyce w celu wykrycia lub oceny
stopnia zaawansowania cukrzycowej choroby nerek zaleca sie okreslenie wydalania albuminy
z moczem, stezenie kreatyniny w surowicy krwi oraz szacowang warto$é przesaczania ktebuszkowego
(eGFR). Tym samym zakres badan diagnostycznych koresponduje z wytycznymi klinicznymi
w przedmiotowym zakresie.

Konsultacje lekarskie

Zgodnie z zapisami projektu pierwszg konsultacje lekarskg wykona lekarz POZ, ktéry winien znaé
sytuacje kliniczng, w ktdrej oszacowano eGFR, gdyz ma to wptyw na stezenie kreatyniny. Dalsze kroki
beda uzaleznione od wynikéw badan przesiewowych. Program przewiduje m.in. kolejne konsultacje
lekarskie (z nefrologiem i POZ).

U pacjentéow, u ktérych nie wykryje sie PChN po wykonaniu badan, lekarz POZ przeprowadzi
rozmowe edukacyjng, w ktérej przedstawi zagrozenia zwigzane z PChN uwzgledniajac wystepujace
u danego pacjenta czynniki ryzyka rozwoju choroby, a takze wskaze na objawy w poszczegdlnych
stadiach, znaczeniu prawidtowe] postawy pacjenta wobec choroby oraz mozliwosciach i sposobach
leczenia danego stadium choroby. Ponadto lekarz zaleci wykonanie badania przesiewowego za rok
(lub wczesniej jesli sg ku temu przestanki), w ramach $wiadczen gwarantowanych z NFZ. Pacjent
otrzyma materiaty informacyjne na temat PChN oraz ankiete satysfakcji, ktorej wypetnienie konczy
udziat w programie.

Pacjenci z wynikami badan, ktére wskazywa¢ bedg na PChN oraz pacjenci z potwierdzonym ostrym
uszkodzeniem nerek (AKI) zostang skierowani na konsultacje do lekarza nefrologa w ramach
programu, w celu szczegétowego omowienia uzyskanych wynikow z badan i dalszej Sciezki
postepowania. Ponadto pacjenci z PChN zostang poinformowani o koniecznosci zgtoszenia sie do
lekarza POZ w celu uzyskania skierowania do nefrologa w ramach swiadczen finansowanych ze
srodkéw publicznych w celu objecia pacjenta specjalistyczna opiekg nefrologiczng po zakorczeniu
udziatu w programie. W zwigzku z powyzszym pacjent po odbyciu konsultacji w ramach programu
i tak musi wréci¢ do lekarza POZ po uzyskanie stosownych skierowan.

Konsultacje dietetyczne dla pacjentow ze zdiagnozowang PChN

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie spotkan edukacyjnych z dietetykiem dla oséb
zPChN w kazdym zdiagnozowanym stadium, ktére wziety udziat w badaniu diagnostycznym.
Poradnictwo dietetyczne oraz zachecanie do wysitku fizycznego osdb ze zdiagnozowang PChN jest
zalecane przez KDIGO 2012 i NICE 2014.

Nalezy zaznaczyé, ze wiekszos$¢ zaplanowanych interwencji (badanie kreatyniny w surowicy krwi,
ogdlne badania moczu z oceng biatkomoczu oraz osadu moczu) jest dostepna w ramach $wiadczen
gwarantowanych dostepnych w POZ i AOS. Natomiast oznaczenie stezenia albuminy i kreatyniny
w moczu jest dostepna w ramach AOS.
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Reasumujac, planowane w programie interwencje diagnostyczne sg zgodne z odnalezionymi
wytycznymi, jednak skupiajg sie na diagnostyce PChN, co nie wptynie na zatozone w celu gtéwnym
zmniejszenie zachorowalnosci. Ponadto, program w niewielkim stopniu usprawnia wczesng
diagnostyke i opieke nad pacjentem, gdyz pacjent po odbyciu konsultacji w ramach programu i tak
musi wrdci¢ do lekarza POZ po uzyskanie stosownych skierowan.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zawiera opis jego monitorowania oraz ewaluacji.

W ramach oceny zgfaszalnosci do programu zaktada sie analize: liczby osdéb, ktdére zostaty
zakwalifikowane do badan przesiewowych tj. przeszty wstepng konsultacje; liczby oséb, ktére zostaty
zakwalifikowane do etapu dziatan edukacyjnych; liczby oséb, ktére wziety udziat w spotkaniach
edukacyjnych oraz liczby osdéb, ktére skorzystaty z konsultacji dietetycznej. W ramach programu
nalezy takze monitorowac liczbe oséb, ktére nie zostaly objete dziataniami programu polityki
zdrowotnej z przyczyn zdrowotnych lub z innych powodéw (ze wskazaniem tych powoddéw) oraz
liczbe osdb, ktére z wiasnej woli zrezygnowaty w trakcie realizacji programu polityki zdrowotnej.

Ocena jakosci swiadczern dokonywana bedzie na podstawie wynikdw ankiety satysfakcji. W tresci
kwestionariusza brakuje pytan dotyczacych satysfakcji z ogdlnej organizacji programu oraz sposobu
przeprowadzania badan diagnostycznych/konsultacji lekarskich/dziatar edukacyjnych.

Ocena efektywnosci programu zostanie przeprowadzona na podstawie wskaznikdw opisanych
w punkcie dotyczgcym miernikdw efektywnosci odpowiadajgcych celom programu. Pomiar bedzie sie
opierat na sprawozdawczosci przekazywanej przez podmioty realizujgce program. W przypadku
ewaluacji nalezy pamietaé, ze powinna ona sprawdzaé, czy cel gtéwny zostat osiggniety i w jakim
stopniu, natomiast w przytoczonych miernikach efektywnosci brak jest wskaznika odnoszgcego sie do
celu gtdwnego programu.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze ewaluacja stanowi Zrodto danych o wptywie prowadzonych dziatan
na zdrowie populacji i powinna by¢ oceng dtugoterminowga wykraczajgca znacznie poza okres trwania
programu. Ocena efektywnosci programu powinna odzwierciedla¢ zdolnos¢ programu do efektywnej
realizacji wyznaczonych celdw. Warto podkresli¢, ze ewaluacja programu powinna opieraé sie na
porownaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu,
co nie zostato uwzglednione w projekcie.

Warunki realizacji

Program realizowany bedzie przez podmioty wytonione w ramach konkursu ofert, zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami prawa. W projekcie przedstawiono informacje nt. warunkéw
dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych.

Koszt catkowity realizacji programu oszacowano na kwote 5 984 025 zt. W projekcie przedstawiono
koszty jednostkowe poszczegdlnych dziatan. Jednak, biorgc pod uwage odnalezione nizsze ceny
rynkowe planowanych w programie interwencji oraz zatozenia dot. liczby uczestnikéw
w poszczegdlnych etapach programu, nalezy wskazaé, ze istnieje ryzyko znacznego zawyzenia kosztu
catkowitego programu. Nie odniesiono sie do kosztdw monitorowania i ewaluacji programu.

Program ma by¢ wspoétfinansowany ze srodkow Europejskiego Funduszu Spotecznego (EFS).
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Przewlekta choroba nerek (PChN) definiowana jest jako wieloobjawowy zespot chorobowy, ktory
rozwingt sie w nastepstwie zmniejszenia liczby czynnych nefronéw niszczonych w procesach
chorobowych toczgcych sie w migzszu nerek. Na podstawie wspdtczynnika filtracji ktebuszkowej
(eGFR) oraz cech uszkodzenia nerek wyrdznia sie piec stadidw przewlektej choroby nerek.

6/10



Opinia Prezesa AOTMIT nr 1/2020 z dnia 31 stycznia 2020 r.

Postep PChN jest zwykle staty u indywidualnego chorego. GFR zmniejsza sie na ogét o 1-4
ml/min/1,73m2 rocznie, natomiast u chorego na cukrzyce niekiedy znacznie szybciej (do 12
ml/min/1,73m2/rok/). Postep PChN jest proporcjonalny do wielkosci biatkomoczu dobowego.

Przewlekta choroba nerek mozie przez wiele lat przebiega¢ bez objawdw podmiotowych
i przedmiotowych, dlatego nalezy jg wykrywaé aktywnie, wykonujagc odpowiednie badania
przesiewowe u 0sdb obcigzonych zwiekszonym ryzykiem zwtaszcza u chorych na cukrzyce lub
chorobe sercowo naczyniowa. U wszystkich dorostych oséb z chorobg sercowo-naczyniowg nalezy
oszacowaé warto$¢ GFR i zmierzy¢ wydalanie albuminy z moczem. Jesli wyniki obu tych badan sg
prawidtowe, nalezy powtarzaé¢ je raz w roku. Przesiewowe badania obrazowe USG, nalezy
wykonywac u oséb obcigzonych dodatnim wywiadem rodzinnym w kierunku choréb nerek.

Szacuje sie, ze przewlekta choroba nerek wystepuje u nawet 11% oséb dorostych w Stanach
Zjednoczonych, czyli u okoto 35 miliondw osdéb. W badaniu National Health and Nutrition
Examination Survey (NHANES) 1999-2006, w ktdrym wzieto udziat 9 536 o0s6b, czestos¢
wystepowania choroby oszacowano na 18,3%. Natomiast w Szwajcarii w programie profilaktycznym
prowadzonym w ramach podstawowej opieki zdrowotnej, stwierdzono jg u 18% badanych, za$
w Rumunii w regionie lasi w latach 2007-2008 stwierdzono wystepowanie PChN u 6,69% osdb
w populacji ogdlnej. W Polsce w badaniu PolNef prowadzonym w wojewddztwie pomorskim
stwierdzono obecnosé¢ PChN w réznych stadiach zaawansowania wsrod 18,4 % badanych. Z kolei
badanie PolSenior pozwolito na ocene wystepowania PChN i odniesienie tej choroby do warunkéw
spoteczno-ekonomicznych w populacji starszych ludzi w Polsce. Wystepowanie PChN w populacji
starszych oséb w Polsce wyniosto 29,4%. PChN czesciej wystepowata wsrdod mieszkaiicéw miast,
niepalacych, nie spozywajgcych alkoholu i wsréd oséb o niskiej aktywnosci fizycznej.

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
podstawowe] opieki zdrowotnej, $wiadczeniami gwarantowanym w zakresie nefrologii s3:

e badania biochemiczne i immunochemiczne w surowicy krwi: kreatynina, albumina,

e badania moczu: ogdlne badanie moczu z oceng mikroskopowa osadu; ilosciowe oznaczanie
biatka; ilosciowe oznaczanie glukozy; ilosciowe oznaczanie wapnia; ilosciowe oznaczanie
amylazy,

e badanie ultrasonograficzne (USG) nerek, moczowoddw, pecherza moczowego.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2016 r. w sprawie ogtoszenia
jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie $Swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej Swiadczeniami gwarantowanymi sa:

e oznaczanie albuminy,

e oznaczanie kreatyniny.

Ocena technologii medycznej

Odnalezione wytyczne kliniczne: Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego (PTD 2016), UK National
Screening Committee (NSC 2011), National Kidney Foundation — Kidney Disease Outcomes Quality
Initiative (NKF-K/DOQI), Asian Forum for Chronic Kidney Disease Initiatives (AFCKDI), Chronic kidney
disease in Japan. (Iseki 2008), Evidence-based Clinical Practice Guideline for CKD 2013 Japanese
Society of Nephrology 2014, Canadian Society of Nephrology Commentary on the KDIGO, Clinical
Practice Guideline for CKD Evaluation and Management (Akbar 2015), Chronic Kidney Disease in
Diabetes (Canadian Diabetes Association Clinical Practice Guidelines Expert Committee) 2013,
American College of Physicians 2015, 2013 (Drawz 2015, Banach 2014, Qaseem 2013), American
Family Physician (Baumgarten 2011), Asian Forum for Chronic Kidney Disease Initiatives (AFCKDI) (Li
2011), American Diabetes Association 2016, National Institute for Health and Care Excellence (NICE
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2014), Caring for Australasians with Renal Impairment (CARI 2012), Agency for Healthcare Research
and Quality (AHRQ 2012).

Podsumowanie wytycznych i zalecen

PTD zaleca badanie przesiewowe w kierunku albuminurii (szybki test), ktory nalezy wykonywad raz w
roku u chorych na cukrzyce typu 1 od 5 roku trwania choroby, a u chorych na cukrzyce typu 2 od
momentu rozpoznania. Podobnie w przypadku pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym — oprocz
oznaczania stezenia kreatyniny w surowicy, obliczania eGFR oraz badania ogdlnego moczu wsréd
badan rozszerzonych znalazta sie ocena albuminurii.

Zgodnie z wytycznymi NSC 2014, USPSTF 2012, ACP 2015 nie zaleca sie przeprowadzania badan
przesiewowych w kierunku chordb nerek w populacji ogdlnej.

ACP 2015, 2013 zalecaja badania przesiewowe w populacji oséb ze zwiekszonym ryzykiem PChN, w
wieku powyzej 55 lat oraz osoby z nadcisnieniem i cukrzycg powinny by¢ objete badaniami
przesiewowymi.

Podstawowym badaniem stosowanym do oceny przesaczania ktebuszkowego jest oznaczenie
kreatyniny w surowicy i wyliczenie wartosci GFR (eGFR) za pomocg jednego z dostepnych wzoréw
(zalecenia Polskiego Towarzystwa Nefrologicznego, KDIGO 2012, NICE 2014).

U pacjentéw, u ktérych eGFR wyliczony na podstawie stezenia kreatyniny utrzymuje sie w zakresie
45-59 ml/min/1,73 m2 i nie wystepujg inne wskazniki uszkodzenia nerek, zaleca sie potwierdzenie
rozpoznania PChN przy pomocy szacunkowego wskaznika filtracji ktebuszkowej oznaczonego na
podstawie cystatyny C (KDIGO 2012, NICE 2014).

Badania przesiewowe w kierunku PChN w populacji ogdlnej nie sg zalecane. Jednak wysokie ryzyko
pacjentdw z cukrzycg lub nadcisnieniem, osoby powyzej 60 roku zycia powinny by¢ poddawane
ocenie filtracji ktebuszkowej (GFR) i badaniu pod katem albuminurii. Lepsza wspotpraca miedzy
lekarzem POZ i specjalista jest niezbedna do skutecznej realizacji wytycznych dotyczacych
wykrywania i leczenia PChN w praktyce lekarza rodzinnego.

Ze wzgledu na rosnacg liczbe oséb w wieku podesztym, nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na wczesne
wykrywanie PChN, zwtaszcza wsrdd oséb w wieku 60 do 65 lat z otytoscig, zespotem metabolicznym,
nadci$nieniem tetniczym i cukrzyca. Biatkomocz, nadcisnienie cukrzyca, zespét metaboliczny moga
wskazywac na obecnos¢ PChN. Czestos¢ spadku GFR ze wzgledu na podeszty wiek, nie jest tak
wysoka, jak oczekiwano i nie jest zwigzana z nadcisnieniem i cukrzycg. Wystepowanie PChN zwieksza
sie wraz ze wzrostem BMI, wystepowaniem cukrzycy i nadcisnienia. Pacjenci powinni zosta¢ poddani
badaniom moczu z wyznaczeniem poziomu stezenia kreatyniny w surowicy, co najmniej raz w roku.
Wazne jest, aby podja¢ dziatania w celu realizacji badan przesiewowych w kierunku PChN wsréd oséb
z nadcisnieniem, cukrzycg i wieku 60-65 lat. Nalezy rowniez wdrozy¢ programy dotyczgce edukacji
zdrowotnej PChN.

Wytyczne grupy polskich ekspertéw wskazujg, ze istotnym elementem dziatan w postepowaniu z
chorymi na PChN jest powszechna edukacja zdrowotna pacjentéw oraz ich bliskich. W zaleznosci od
etapu choroby edukacja powinna dotyczy¢ informacji na temat samego schorzenia i jego powiktan,
metod nefroprotekcji, a takze dostepnych sposobdéw leczenia, w celu przygotowania pacjenta do
podjecia swiadomego wyboru odpowiedniej metody terapii w przysztosci. Edukacja wptywa na
zwiekszenie Swiadomosci zdrowotnej pacjentdw, utatwia akceptacje choroby i zmniejsza obawy
zwigzane ze schorzeniem.

Osoby ze zwiekszonym ryzykiem przewlektej choroby nerek powinny by¢ badane w czasie oceny
stanu zdrowia w celu ustalenia, czy majg przewlektg chorobe nerek. Dotyczy to 0séb z:

a) Cukrzyca.

b) Nadcisnieniem tetniczym.
c) Chorobami autoimmunologicznymi.
d) Ekspozycja na leki lub procedury zwigzane z gwattownym spadkiem funkcji nerek.
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e) Wiek> 60 lat.
f) Choroby nerek w rodzinie.
g) Zmniejszona masa nerek (obejmuje dawcdw nerek i biorcow przeszczepdw).

Pomiary powinny obejmowac:

a) Stezenie kreatyniny w surowicy do oceny GFR.
b) Ocena biatkomoczu.
c) Nietrzymanie moczu.

Podsumowanie opinii ekspertow klinicznych

Wykrycie przebiegajgcej w sposéb utajony choroby nerek stwarza szanse nie tylko istotnego
spowolnienia postepu choroby i oddalenia w czasie koniecznosci podjecia leczenia nerkozastepczego,
ale u znacznej czesci oséb otwiera mozliwos¢ catkowitej remisji, petnego zahamowania uszkodzenia
nerek.

Badania profilaktyczne obejmujace: badanie ogdlne moczu, stezenie kreatyniny w surowicy krwi,
ocena eliminacji albuminy w prébce moczu porannego, nie sg finansowane ze srodkéw Narodowego
Funduszu Zdrowia wobec pacjentéw niezdiagnozowanych.

Zaleca sie prowadzenie edukacji prozdrowotnej w grupach ryzyka.

Identyfikacja chorych w grupach ryzyka moze pozwoli¢ na wdrozenie leczenia nefrologicznego
i nefroprotekg;ji.

Programy z zakresu profilaktyki choréb nerek przyczyniajg sie do zwiekszenia $Swiadomosci
spoteczenstwa na temat omawianego problemu

Programy dotyczace profilaktyki choréb nerek dajg dtugoterminowe korzysci zdrowotne dla
spoteczenstwa.

Programy z tego zakresu poprawiajg wsrdd mieszkancéw pozytywny odbiér samorzadu jako jednostki
dbajacej o zdrowie spoteczeristwa.

Ocena efektywnosci kosztowej

Odnaleziono przeglad systematyczny Cost-effectiveness of Primary Screening for CKD: A Systematic
Review. (Komenda 2014).

Celem przegladu systematycznego jest ocena efektywnosci kosztowej badan przesiewowych PChN
w ogélnej populacji. W przegladzie uwzgledniono populacje ogdélng, osoby z nadci$nieniem oraz
osoby chore na cukrzyce. W ramach interwencji uwzgledniono badania przesiewowe: pomiar
stezenia biatka w moczu, wyliczenie eGFR.

Dla badan przesiewowych biatkomoczu, inkrementalne wskazniki opfacalno$ci wahaty sie od S
14,063- $ 160.018/ (QALY) w populacji ogdlnej, 5,298- S $ 54.943 / QALY w populacji chorych na
cukrzyce, a $23,028- $ 73.939/ QALY w populacji z nadci$nieniem tetniczym. W przypadku badan
przesiewowych eGFR, w jednym badaniu odnotowano koszt $ 23680 / QALY w populacji chorych na
cukrzyce, w kolejnym badaniu zakres wynosit $100,253- $ 109.912 / QALY w populacji ogdlnej.
Czesto$¢ wystepowania PChN, szybkos¢ progresji i skutecznosé leczenia farmakologicznego byty
gtéwnymi czynnikami optacalnos$ci. Zidentyfikowane ograniczenia przeprowadzonej analizy:
w niewielu badaniach oceniano eGFR; nie przeprowadzono meta-analizy.

Whioski: Badania przesiewowe w kierunku PChN s3 kosztowo efektywne u pacjentéw z cukrzyca
i nadcisnieniem tetniczym. Badania przesiewowe PChN moze byc¢ optacalne w populacjach o wyzszej
czestosci wystepowania PChN, szybkim tempie progresji i bardziej skutecznej farmakoterapii.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.
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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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.189.2019 , Regionalny
program zdrowotny zapobiegania i wczesnego wykrywania przewlektej choroby nerek wsrod mieszkancéw wojewddztwa
dolnoslaskiego” realizowany przez: Wojewddztwo Dolnoslaskie, Warszawa, styczern 2020; Aneksu ,Profilaktyka choréb
nerek — wspdlne podstawy oceny” ze stycznia 2013 oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 11/2020 z dnia 20 stycznia 2020 roku

o projekcie programu ,Regionalny program zdrowotny zapobiegania i wczesnego wykrywania przewlektej choroby nerek
wsrod mieszkancow wojewddztwa dolnoslgskiego”.
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