Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 4/2025 z dnia 15 stycznia 2025 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie niedoboru witaminy D
ws$réd mieszkancow wojewddztwa mazowieckiego”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,Program polityki zdrowotnej w zakresie niedoboru witaminy D wsréd
mieszkancow wojewddztwa mazowieckiego”.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy probleméw zdrowotnych
zwigzanych z wystepowaniem niedoboréw witaminy D w spoteczenstwie. Oznaczenie
poziomu witaminy 25(OH)D jest swiadczeniem gwarantowanym z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej realizowanym w ramach diagnostycznych badan laboratoryjnych
zleconych przez lekarzy udzielajagcych sSwiadczen specjalistycznych (badanie zlecone
przez lekarza rodzinnego nie jest refundowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia).

Program przewiduje przeprowadzenie badania poziomu witaminy D w populacji ogdlnej,
co nie znajduje potwierdzenia w odnalezionych wytycznych i stanowi gtéwna
przestanke negatywnej opinii. Wytyczne odradzajg badZz nie zalecajg wykonywania
rutynowych badan w celu okreslenia poziomu witaminy D lub prowadzenia badan
przesiewowych w kierunku niedoboru witaminy D w populacji ogélnej, dodatkowo dostepne
dowody obecnie sg niewystarczajgce, aby oceni¢ rownowage korzysci i szkéd wynikajgcych
z badan przesiewowych w kierunku niedoboru witaminy D u bezobjawowych osdb dorostych.
Pomiar stezenia witaminy D we krwi jest zalecany u oséb nalezacych do grupy ryzyka oraz
w przypadku oséb  starszych z historig upadkéw, ztaman, hospitalizowanych
lub przebywajgcych w placéwkach opiekuriczych, stosujgcych leki zaktdcajgce metabolizm
witaminy D oraz u kobiet w cigzy i karmigcych piersia, jednak populacja docelowa programu
nie zostata zawezona do ww. tych grup.

W wytycznych pojawia sie natomiast kwestia celowosci podnoszenia $wiadomosci
spoteczenstwa na temat znaczenia suplementow witaminy D oraz koniecznosci podnoszenia
Swiadomosci i poziomu wiedzy wsréd pracownikéw ochrony zdrowia, opieki spotecznej
i innych specjalistow, co zostato zaplanowane w programie, koresponduje z odnalezionymi
wytycznymi i mogtoby stanowi¢ uzupetnienie $wiadczen gwarantowanych, jednak
nie wskazano szczegdétowego zakresu tematycznego edukacji dla uczestnikdw z grupy
docelowej obejmujacej personel medyczny i opieke spoteczng.

W projekcie zauwazono réwniez uchybienia, w szczegdlnosci dotyczace:
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e niewskazania uzasadnienia wartosci docelowych celu gtéwnego i celéw
szczegdtowych, opracowania pre i post testow dla umozliwiajgcych pomiar wzrostu
wiedzy dla zaplanowanych interwencji w zakresie edukacji;

e 0goblnego opisu zaplanowanej akcji informacyjnej w programie.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki niedoboru
witaminy D. Populacje docelowg programu stanowig mieszkancy wojewddztwa mazowieckiego
w wieku powyzej 18 r.z. (I grupa) oraz personel medyczny, wykonujacy zawéd na terenie wojewddztwa
mazowieckiego (Il grupa). Catkowity koszt programu oszacowano na 1 800 000 zt, zas okres jego
realizacji obejmuje lata 2025-2027.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowanej
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a ust. 1 i art. 48 ust.
4 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U.z2024r., poz. 146 z pézn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej,
ktore wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt programu dotyczy problemu zdrowotnego jakim jest niedobdér witaminy D.
W projekcie przedstawiono opis problemu zdrowotnego, w tym etiologie oraz powiktania wynikajace
z niedoboru witaminy D. Powofano sie réwniez na polskie wytyczne wskazujgc czynniki ryzyka
niedoboru witaminy D.

Oceniany projekt zawiera referencje bibliograficzne oraz wykaz pismiennictwa, na podstawie ktérych
przygotowano tres¢ problemu zdrowotnego.

W projekcie programu przedstawiono sytuacje epidemiologiczng odnoszac sie do danych swiatowych
oraz europejskich. W czesci dotyczacej opisu problemu zdrowotnego powotano sie na dane
pochodzace z badan przeprowadzonych na polskiej populacji, wskazujgc, ze niedobdr witaminy D jest
zjawiskiem powszechnym w populacji ogélnej catej Polski oraz jednym z czynnikdw ryzyka wystgpienia
wielu chordb. Nalezy zaznaczyé, ze wiekszos¢ przedstawionych danych z Polski obejmowato populacje
dzieci i mtodziezy, podczas gdy w projekcie populacje docelowg stanowig osoby doroste. Warto jednak
podkresli¢, ze dla populacji oséb dorostych z Polski dane sg ograniczone i obejmujg badania
przeprowadzone przed 2015 .

W projekcie nie odniesiono sie do danych regionalnych odnoszacych sie do woj. mazowieckiego
w zakresie niedoboréw witaminy D, natomiast na podstawie odnalezionego badania przedstawiono
Srednie wartosci stezenia 25(0OH)D w zaleznosci od miejsca zamieszkania, (badanie uwzgledniato
22 miasta), w tym miasta znajdujgce sie na terenie wojewddztwa mazowieckiego. W badaniu
wskazano nastepujgce srednie wartosci stezenia 25(0OH)D: Warszawa — 19,5 (9,1), Siedlce — 17,8 (7,3),
Zyrardéw — 16,3 (8,2).

W projekcie nie odniesiono sie do Map potrzeb zdrowotnych. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze MPZ na lata
2022-2026 nie obejmuje danych dotyczgcych przedmiotowego problemu zdrowotnego.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,,wyrdwnanie poziomu witaminy D do przyjetej normy u nie mniej
niz 50% uczestnikdw programu, u ktérych wykryto niedobdr lub nadmiar witaminy D w okresie
realizacji programu”. Jako norme przyjeto poziom 30-50 ng/ml (75-125 nmol/l), ktéra pozostaje
w zgodzie z aktualnymi polskimi wytycznymi.

Cel gtowny wydaje sie mozliwy do zrealizowania za pomocg zaplanowanych w projekcie dziatan,
nie wskazano jednak uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowe;.
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W dokumencie wskazano 2 cele szczegétowe:

(1) , uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy teoretycznej i praktycznej wsrod 80%
uczestnikéw programu w zakresie profilaktyki i leczenia niedoboru witaminy D w okresie
realizacji programu (dot. | grupy docelowej)”,

(2) ,uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy teoretycznej i praktycznej wsrod 80%
personelu medycznego uczestniczgcego w szkoleniach w zakresie profilaktyki i leczenia
niedoboru witaminy D w okresie realizacji programu (dot. Il grupy docelowej)”.

Cele szczegétowe odnoszg sie do wzrostu poziomu wiedzy uczestnikow PPZ i sg mozliwe dzieki
zaplanowanym dziataniom edukacyjnym. W projekcie uwzgledniono réwniez pomiar wzrostu wiedzy
uczestnika za pomoca pre- i post-testdw, natomiast nie dotgczono wzordw tych testdw, zatem nie jest
mozliwa ich weryfikacja. Jako wysoki poziom wiedzy okreslono ,wynik na poziomie 80% lub wiecej
prawidtowych odpowiedzi w tescie”. Warto podkresli¢, ze prawidtowo zaplanowana akcja edukacyjna
powinna zakonczy¢ sie wzrostem lub utrzymaniem wysokiego poziomu wiedzy u wszystkich oséb
uczestniczacych w programie. Nie zdefiniowano pozadanej wartosci wzrostu wiedzy/umiejetnosci
uczestnikow (np. wzrost o 30%).

W odniesieniu do celow szczegdtowych podobnie jak przy celu gtdwnym réwniez nie przedstawiono
uzasadnienia dla przyjetych wartosci docelowych.

W dokumencie wskazano 3 mierniki efektywnosci:

(1) ,lloraz liczby uczestnikow, u ktérych doszto do wyréwnania poziomu witaminy D w organizmie
w wyniku dobranej indywidualnej suplementacji i liczby osob, u ktorych wykryto
niedobdr/nadmiar poziomu witaminy D — wynik wyrazony w procentach (dotyczy celu
gtdwnego)”;

(2) ,lloraz liczby uczestnikéw, u ktdorych w post-tescie odnotowano wysoki poziom wiedzy,
wzgledem wszystkich osob, ktére wypetnity post-test z zakresu profilaktyki i leczenia niedoboru
witaminy D — wynik wyrazony w procentach (dotyczy celu szczegétowego nr 1)”;

(3) ,lloraz liczby oséb z personelu medycznego, u ktdrych w post-tescie odnotowano wysoki
poziom wiedzy z zakresu profilaktyki i leczenia niedoboru witaminy D i liczby osob z personelu
medycznego, ktore wypeftnity post-test — wynik wyrazony w procentach (dotyczy celu
szczegotowego nr 2)”.

Odwotujac sie do miernikédw nr 2 i 3 wskazano, ze ,warto$¢ docelowa miernika przyjeta zostata
na poziomie minimum 80% uwzgledniajac poziom wiedzy uczestnikdw przed przystapieniem
do edukacji zdrowotnej oraz czynniki niezalezne od Organizatora, tj. m.in. sposéb przekazywania
informacji przekazywanych przez osoby edukujgce, majace wptyw na skutecznos¢ podejmowanych
dziatan”.

Przedstawione w tresci projektu mierniki efektywnosci zostaty zaprojektowane poprawnie.

Populacja docelowa

W programie wskazano, ze populacje docelowg stanowi¢ bedg mieszkarcy wojewddztwa
mazowieckiego w wieku powyzej 18 r.z. (I grupa) oraz personel medyczny, wykonujgcy zawdd
na terenie wojewddztwa mazowieckiego, tj. ,lekarz, pielegniarka, farmaceuta, ratownik medyczny,
asystent medyczny, fizjoterapeuta, diagnosta laboratoryjny” (Il grupa). Zaznaczono, ze w 2023 r.
populacja wojewddztwa mazowieckiego wynosita 5 510 500 oséb. Zgodnie z opisem, programem
zostang objete osoby petnoletnie. Warto zaznaczyé, ze istnieje rozbieznos$¢ w raportowaniu danych
GUS miedzy danymi wskazanymi w opisie programu, a danymi dostepnymi na stronie.
W odnalezionych informacjach wskazuje sie liczebno$¢ populacji | grupy na poziomie 4 447 332.

W projekcie zaplanowano uczestnictwo 2 673 o0s6b z | grupy docelowej (w 2025 r. 891 uczestnikow;
w 2026 r. 891 uczestnikow; w 2027 r. 891 uczestnikdéw) co stanowi ok. 4,85% populacji docelowe;.
W ramach programu planuje sie przeprowadzenie szkolen dla personelu medycznego, z ktérych
skorzystajg 223 grupy tj. od 2 230 do 3 345 o0séb (w 2025 r. 74 grupy (od 740 do 1 110 uczestnikéw);
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w 2026 r. 74 grupy (od 740 do 1 110 uczestnikdow) oraz w 2027 r. 75 grup (od 750 do 1 125
uczestnikow).

W programie wskazano kryteria wtgczenia i wyfaczenia z uczestnictwa w realizacji PPZ. Istnieje
rozbieznos¢ z zakresie kryterium wtaczenia do PPZ w zakresie | grupy docelowej. W tresci programu
wskazano jako kryterium brak uczestnictwa w PPZ o podobnym charakterze w ciggu ostatnich
dwunastu miesiecy, natomiast we wzorze swiadomej zgody stanowigcym zatacznik Al do projektu
wskazano na 24 miesigce.

Nalezy zaznaczy¢, ze grupa docelowa ocenianego PPZ nie znajduje odzwierciedlenia w zadnych
z odnalezionych wytycznych. W odniesieniu do populacji mozliwej do objecia w ramach PPZ w zakresie
profilaktyki niedoboréw witaminy D opinie ekspertéw sg rozbiezne.
Interwencija
W projekcie programu zaplanowano interwencje dla dwdch grup docelowych:
e grupa |: kampanie informacyjno-edukacyjng, pomiar witaminy D z krwi zylnej, porade lub
teleporade lekarska wraz z edukacjg zdrowotng, drugi pomiar witaminy D z krwi zylnej,

podsumowujgcy porade lekarskg wraz z edukacjg oraz dalszymi zaleceniami;
e grupa ll: dziatania szkoleniowe skierowane do personelu medycznego.

Skutecznos$é dziatan edukacyjnych oraz szkoleniowych ma byé zmierzona za pomoca pre- i post-testéw,
natomiast wzordéw tych testdw nie zatgczono do projektu programu.

Grupa |

Dziatania informacyjno-edukacyjne

W programie zaplanowano edukacje zdrowotng obejmujgcg zagadnienia dotyczgce m.in.: przyczyn
oraz objawéw niedoboru i nadmiaru witaminy D w organizmie; zrédet witaminy D; diety zawierajacej
produkty Zywnosciowe bogate w witamine D; preparatéw farmakologicznych; norm i zalecen
suplementacji witaming D; biezacych i odlegtych skutkéw zdrowotnych wynikajgcych z niedoboru badz
nadmiaru witaminy D w organizmie; a takze niezbednych elementdéw dla ksztattowania np. zdrowych
kosci. Zaznaczono, ze edukacja zdrowotna bedzie prowadzona indywidualnie, przez osobe posiadajacg
odpowiednie kwalifikacje, wskazane w tresci projektu, a czas trwania konsultacji bedzie wynosit
minimum 30 minut. Na tym etapie interwencji mogg zosta¢ przekazane uczestnikom materiaty
edukacyjne. Zaplanowana interwencja jest w zgodzie z odnalezionymi rekomendacjami, ktére zalecajg
podnoszenie swiadomosci spoteczenstwa na temat znaczenia suplementow witaminy D.

Pomiar witaminy D z krwi zylnej

Pobor krwi bedzie sie odbywat w wyznaczonych, przystosowanych do tego miejscach przez
odpowiednio wykwalifikowany per-sonel. Prébki krwi bedg nastepnie transportowane
do laboratorium, gdzie wykonywana bedzie analiza poziomu witaminy D. Po 3 miesigcach od pierwszej
konsultacji lekarskiej zaplanowano ponowny pomiar witaminy D z krwi, aby sprawdzi¢ poziom
po zastosowanej suplementacji. Zaznaczono takze, ze osoba wykonujgca pobdr krwi udzieli
merytorycznych odpowiedzi na pytania dotyczgce Zrddet, leczenia oraz profilaktyki niedoboru
witaminy D, a takze bedzie kierowata uczestnikow do rzetelnych Zrédet wiedzy. Nalezy zaznaczyg,
ze brak jest wytycznych zalecajgcych prowadzenie pomiaréw poziomu witaminy D z krwi dozylnej
w populacji ogdlne;j.

Konsultacja lekarska

W programie zaplanowano konsultacje lekarskg, podczas ktérej, na podstawie otrzymanych wynikéw
badan, lekarz udzieli pacjentowi informacji o poziomie witaminy D jaki zostat wykryty w organizmie.
Na podstawie wywiadu z uczestnikiem dobierze indywidualng forme leczenia dostosowang do jego
potrzeb. W przypadku wyniku wskazujgcego na niedobér lub nadmiar witaminy D w organizmie,
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uczestnik zostanie poinformowany na temat mozliwych przyczyn tego zjawiska oraz o dziataniach,
ktére pomogg zapobiec wystgpieniu nieprawidtowego poziomu witaminy D w przysztosci, a lekarz
ustali indywidualng dawke suplementu wyréwnujacg poziom lub zdecyduje o wstrzymaniu podazy
witaminy D. Nalezy zaznaczy¢, ze w programie nie okre$lono jaki preparat zostanie zastosowany oraz
jaki bedzie schemat leczenia.

Po wykonaniu ponownego pomiaru witaminy D z krwi zylnej, uczestnik odbedzie podsumowujacg
konsultacje, sprawdzajgcg poziom witaminy D w organizmie po zastosowanej suplementacji.
W przypadku wyniku, ktéry ponownie wykazat nieprawidtowy poziom witaminy D, lekarz moze
skierowac uczestnika do lekarza POZ w celu dalszej, pogtebionej diagnostyki.

Grupa Il

Szkolenia personelu medycznego

Szkolenie bedzie prowadzone w grupach 10-15 osobowych i powinno trwaé co najmniej 120 minut
w ramach jednego spotkania. Wydtuzenie czasu trwania interwencji nie bedzie dodatkowo
finansowane. Nalezy zaznaczy¢, ze w programie nie przedstawiono informacji o zakresie tematycznym
planowanych dla personelu medycznego szkoleA. Zaplanowana interwencja koresponduje
z wytycznymi NICE 2017, ktdre wskazujg na konieczno$¢ podnoszenia swiadomosci i poziomu wiedzy
wsrdod pracownikdw ochrony zdrowia, opieki spotecznej i innych specjalistdw na temat znaczenia
witaminy D dla zdrowia.

Podsumowujac, oceniany projekt programu zawiera interwencje, ktére czesciowo powielajg
Swiadczenia dostepne w ramach swiadczen gwarantowanych. Badanie pomiaru stezenia witaminy D
jest realizowane wramach sSwiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, natomiast dziatania edukacyjne skierowane zaréwno do uczestnikdw programu, jak
i szkolenia dla personelu medycznego stanowityby uzupetnienie istniejagcych Swiadczen
gwarantowanych w ww. zakresie. Jednak brak jest wytycznych wskazujgcych na zasadnosc
prowadzenia badania poziomu witaminy D w populacji ogdlnej. Natomiast wiekszos¢ towarzystw
naukowych odradza badZ nie zaleca wykonywania rutynowych badan w celu okre$lenia poziomu
witaminy D lub prowadzenia badan przesiewowych w kierunku niedoboru witaminy D w populacji
ogolne;j.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spofeczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja programu jest analizg danych realizowang po jego
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci do programu ma by¢ prowadzona przez realizatora na podstawie rejestru oséb
aplikujgcych do programu. Wskazano takze, ze realizator jest zobowigzany do ztozenia sprawozdania
kwartalnego/rocznego/korncowego z wykonania $wiadczen w ramach programu, a do programu
dotgczono wzér ww. dokumentu. W tresci projektu nie wskazano wskaznikow monitorowania,
natomiast zostaty one wymienione we wzorze ww. sprawozdania i nalezy zauwazy¢, ze czes¢ z nich sie
powiela, a cze$¢ odnosi sie bardziej do ewaluacji np. ,liczba 0osob z wynikami ponizej normy poziomu
witaminy D” czy ,liczba uczestnikow dziatar informacyjno-edukacyjnych, u ktorych doszto do wzrostu
lub utrzymania wysokiego poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-testu i post-testu)”. W ramach
monitorowania zgtaszalnosci nalezy ujmowac co najmniej: liczbe oséb zakwalifikowanych do udziatu
w programie polityki zdrowotnej; liczbe osdb, ktére nie zostaty objete dziataniami programu polityki
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zdrowotnej z przyczyn zdrowotnych lub z innych powoddéw (ze wskazaniem tych powodow), a takze
liczbe 0séb, ktore z wtasnej woli zrezygnowaty w trakcie realizacji programu polityki zdrowotne;j.

Ocena jakosci Swiadczen udzielanych w programie zostanie dokonana na podstawie ankiety satysfakcji,
ktorej wzor zostat dotgczony do programu i nie budzi zastrzezen. W ramach oceny jakosci Swiadczen
zaplanowano analize ,liczby uczestnikdw programu biorgcych udziat w badaniu satysfakcji” oraz , liczby
analizowanych ankiet satysfakcji”, ktére mogg postuzyé jako wskazniki monitorowania.

Ewaluacja programu bedzie przeprowadzona po zakonczeniu programu na podstawie analizy
zdefiniowanych miernikéw efektywnosci oraz w oparciu o informacje na temat ilosci wykonanych
Swiadczen w ramach programu. Warto natomiast podkresli¢, ze wskaznik ,liczba wykonanych
Swiadczen” odnosi sie bardziej do monitorowania. Natomiast przedstawione w tresci projektu mierniki
efektywnosci powinny umozliwi¢ ocene efektywnosci Nalezy wskaza¢, ze ewaluacja programu
powinna opierac sie na pordwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem
po jego zakonczeniu, co zostato uwzglednione w projekcie programu

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapdw i dziatanh podejmowanych w programie. Zaplanowano akcje informacyjng,
nastepnie kwalifikacje uczestnikéw do programu, przeprowadzenie interwencji dla | grupy docelowej
oraz przeprowadzenie szkolen dla personelu medycznego, ostatnim etapem programu bedzie
monitorowanie oraz ewaluacja.

W projekcie wskazano, ze realizatorem programu bedzie podmiot wybrany w drodze konkursu.

W projekcie przedstawiono opis dziatan informacyjno-edukacyjnych, jednak odnoszg sie one gtéwnie
do zaplanowanej edukacji uczestnikdw, a nie do sposobu informowania o samym programie.

W projekcie odniesiono sie do kwestii zwigzanych z warunkami dotyczgcymi personelu, wyposazenia
i warunkami lokalowymi, opisano réwniez wymagania dotyczgce wyposazenia w sprzet i aparature
medyczng. Catkowity budzet programu oszacowano na 1 800 000 zt. W projekcie wskazano koszty
jednostkowe jak i catkowite, uwzgledniajgc koszty monitorowania oraz ewaluacji. Program ma zostaé
sfinansowany w catosci ze srodkéw wtasnych Wojewddztwa Mazowieckiego.

W projekcie wskazano, ze maksymalny koszt udziatu uczestnika z | grupy docelowej wyniesie 538,52 zt.
natomiast z Il grupy docelowej 1 608,75 zt.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Oceniany projekt programu dotyczy problemu zdrowotnego jakim jest niedobdr witaminy D. Witamina
D odgrywa wazng role w mineralizacji kosci i wielu innych procesach metabolicznych w organizmie
m.in. w homeostazie wapnia i fosforandw. Dziatanie witaminy D jest wielonarzadowe, a jej pozakostne
efekty mogg by¢ znaczace w niektdrych chorobach m.in. wptyw na odpornosé i na uktad sercowo-
naczyniowy. Zmniejszenie stezenia 25-OH-D w surowicy najczesciej jest spowodowane dtugotrwatg
niedostateczng podazg witaminy D z pokarmem i niedostateczng ekspozycjg skéry na promienie
ultrafioletowe. Inne czynniki ryzyka obejmujg m.in.: osteoporoze, osteomalacje, bdéle miesniowo-
szkieletowe, przewlektg chorobe nerek, niewydolno$¢ watroby, podwyzszong aktywnosé¢ fosfatazy,
zesp6t ztego wchtaniania (np. mukowiscydoza), nadczynno$é przytarczyc, przewlektg chorobe
autoimmunologiczng, skére pigmentowang, otytos¢, zaburzenia prowadzace do powstania ziarniakdw.
Deficyt witaminy D jest przyczyng m.in. krzywicy u dzieci, opdZznienia rozwoju fizycznego, a u dorostych
moze byc¢zwigzany z osteomalacjg, osteoporozg, zwiekszonym ryzykiem upadkéw i ztaman.
Zwiekszone stezenie 25-OH-D w surowicy jest nastepstwem zwiekszonej podazy witaminy D.
Nastepstwa przedawkowania witaminy D (hiperkalcemia, hiperkalciuria, zwapnienia, uszkodzenie
nerek) ujawniajg sie zwykle po jej dtuzszym (kilka tygodni lub dtuzej) przyjmowaniu w dawkach
wielokrotnie przekraczajgcych zalecane w suplementacji (np. 10 000 1U/dobe).

6/10



Opinia Prezesa AOTMIT nr 4/2025 z dnia 15 stycznia 2025 r.

Alternatywne Swiadczenia

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. 2016 poz. 357, z pdzn. zm.),
Swiadczenia gwarantowane w odniesieniu do diagnostyki niedoboru witaminy D obejmujg pomiary
stezenia witaminy D: 1,25(0OH)2D — ICD-9: O87; 24,24(0H)2D — ICD-9: 089; 25(0OH)D — ICD-9: 091.
Oznaczenie poziomu witaminy 25(0OH)D jest Swiadczeniem gwarantowanym realizowanym w ramach
diagnostycznych badan laboratoryjnych zleconych przez lekarzy udzielajgcych $wiadczen
specjalistycznych — w efekcie zlecone przez lekarza rodzinnego ww. badanie nie jest refundowane
przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Ocena technologii medycznej

Badania przesiewowe w kierunku niedoboru witaminy D w populacji ogdinej (pomiar stezenia 25(0OH)D)

e Znaczna wiekszo$¢ odnalezionych towarzystw naukowych odradza badZz nie zaleca
wykonywania rutynowych badan w celu okreslenia poziomu witaminy D lub prowadzenia
badan przesiewowych w kierunku niedoboru witaminy D w populacji ogdlnej (Polski Zespét
Interdyscyplinarny 2023, BC 2024, ES 2024, IOF 2024, EECS 2022, RACGP 2022, IACE 2018, NICE
2017, SSE 2017).

e Obecne dowody sg niewystarczajace, aby oceni¢ rownowage korzysci i szkdd wynikajacych
z badan przesiewowych w kierunku niedoboru witaminy D u bezobjawowych oséb dorostych
(USPSTF 2021).

Badanie poziomu witaminy D w grupach ryzyka

e Pomiar stezenia 25(0OH)D we krwi jest zalecany u osdb nalezgcych do grupy ryzyka niedoboru
witaminy D (Polski Zespdt Interdyscyplinarny 2023, BC 2024, IOF 2024, EECS 2022, RACGP
2022, IACE 2018, NICE 2017, SSE 2017).

e Gtéwne czynniki ryzyka wskazywane przez towarzystwa naukowe obejmujg
m.in.: osteoporoze, osteomalacje, bdéle miesniowo-szkieletowe, przewlekta chorobe nerek,
niewydolnos¢ watroby, podwyzszong aktywno$¢ fosfatazy, zespdt ztego wchtaniania
(np. mukowiscydoza), nadczynnos$¢ przytarczyc, przewlekta chorobe autoimmunologiczng,
skdére pigmentowana, otyto$¢, zaburzenia prowadzace do powstania ziarniakéw, niskg
ekspozycje na storice (BC 2024, EECS 2022, RACGP 2022, IACE 2018, NICE 2017).

e Ponadto badanie poziomu witaminy D nalezy rozwazy¢ w przypadku osdb starszych z historig
upadkow/ztaman, hospitalizowanych lub przebywajgcych w placéwkach opiekunczych,
stosujacych leki zaktdcajagce metabolizm witaminy D oraz u kobiet w cigzy i karmigcych piersiag
(EECS 2022, IACE 2018).

Ocena stezenia witaminy D oraz kryteria diagnostyczne (przyjete dla populacji ogélnej w Polsce)

e Stezenie 25(0OH)D we krwi odzwierciedla zaréwno stezenie 25(0H)D2, jak i 25(0OH)D3 i jest
odpowiednim parametrem oceniajgcym stezenie witaminy D w organizmie cztowieka (Polski
Zespot Interdyscyplinarny 2023).

e W zaleznosci od stezenia 25(0OH)D, méwi sie o: niedoborze: <20 ng/ml (50 nmol/l); stezeniu
suboptymalnym: 21-29 ng/ml (51-74 nmol/l); stezeniu optymalnym: 30-50 ng/ml (75-
125 nmol/l); stezeniu wysokim: 51-100 ng/ml (126-250 nmol/l); stezeniu toksycznym: >100
ng/ml (250 nmol/l) (Polski Zespét Interdyscyplinarny 2023).

e Niedobdr witaminy D wymaga natychmiastowego wdrozenia suplementacji w dawce
leczniczej. W przypadku stezenia suboptymalnego nalezy nieznacznie zwiekszy¢ dawke. Z kolei
toksyczne stezenia witaminy D wymagajg znacznego zmniejszenia dawki lub odstawienia
suplementacji do czasu osiggniecia optymalnego stezenia 25(OH)D we krwi (Polski Zespdt
Interdyscyplinarny 2023).

Suplementacja oraz dzienne spoZycie witaminy D
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Zalecenia polskich towarzystw naukowych dotyczace suplementacji oraz dziennego spozycia
witaminy D w populacji ogdlnej (dorosli) (Konsensus Polskich Ekspertow, Polski Zespot
Wielodyscyplinarny 2023) wskazujg, ze ogdlna dawka i sposéb podazy cholekalcyferolu powinny by¢
uzaleznione od wieku, masy ciata, ekspozycji na promieniowanie stoneczne, nawykdéw zywieniowych
oraz stylu zycia (w pierwszej kolejnosci zalecane sg preparaty pod postacig cholekalcyferolu, w drugiej
— pod postacig kalcyfediolu). Dla réznych grup wiekowych prezentujg sie one nastepujaco:

e nastolatkowie w wieku 11-18 lat oraz doro$li w wieku 19-65 lat — 1 000-2 000 IU/dobe
(25-50 pg/dobe), kapiele stoneczne przez 15-30 min dziennie z niezakrytymi przedramionami
i nogami w godzinach od 10:00 do 15:00 od poczatku maja do korica wrzesnia mogg by¢
wystarczajace, ale dodatkowa suplementacja w podanej wyzej dawce jest rekomendowana
i bezpieczna;

e seniorzy w wieku 65-75 lat — 1 000-2 000 1U/dobe (25-50 pg/dobe), z powodu zmniejszonej
zdolnosci syntezy cholekalcyferolu w skérze, suplementacja w tej dawce jest rekomendowana
przez caty rok;

e seniorzy w wieku >75 lat — 2 000-4 000 IU/dobe (50-100 pg/dobe), ze wzgledu na zmniejszenie
zdolnosci syntezy cholekalcyferolu w skdérze, zaburzenia wchtaniania i zmieniony metabolizm
witaminy D, przyjmowanie powyzszej dawki jest rekomendowane przez caty rok.

Maksymalna dawka dobowa cholekalcyferolu w profilaktyce niedoboru witaminy D w populacji ogélnej
0s0b dorostych 219 r.z. (z prawidtowg masg ciata) wynosi 4 000 1U/dobe.

Edukacja

e Jedne z wytycznych wskazujg na koniecznos¢ podnoszenia swiadomosci i poziomu wiedzy
wsrod pracownikéw ochrony zdrowia, opieki spotecznej i innych specjalistéw na temat
znaczenia witaminy D dla zdrowia. Zakres tematyczny powinien obejmowac: zrédta witaminy
D, grupy oséb zagrozonych niedoborem witaminy D, zalecenia dotyczace suplementacji
witaming D dla okreslonych grup oséb oraz sposoby zachecania ludzi do rozpoczecia
i kontynuowania przyjmowania suplementéw (NICE 2017).

e Zaleca sie podnoszenie swiadomosci spoteczenstwa na temat znaczenia suplementéw
witaminy D. Edukacja w tym zakresie powinna by¢ prowadzona przez specjalistow zdrowia
publicznego, personel medyczny, pracownikéw opieki spotecznej i wolontariuszy pracujgcych
w réznych grupach spotecznych oraz obejmowac: znaczenie witaminy D dla zdrowia, Zzrddta
witaminy D, grupy oséb zagrozonych niedoborem witaminy D oraz zalecenia dotyczace
suplementacji witaming D dla okreslonych grup oséb (NICE 2017).

e Materiaty informacyjno-edukacyjne na temat witaminy D powinny by¢ dostepne w lokalnych:

e gazetach/stacjach radiowych;

¢ mediach spotecznosciowych;

e sklepach i miejscach pracy;

e instytucjach/urzedach;

e 7tobkach, przedszkolach i innych placéwkach oswiatowych;
e kosciotach;

e osrodkach zdrowia (NICE 2017).

Podsumowanie dowodow naukowych skutecznosci klinicznej i bezpieczeristwa

Przesiew w kierunku niedoboru witaminy D

e Nie odnaleziono badan z zakresu skutecznosci oraz korzysci i szkdd wynikajgcych
z prowadzenia badan przesiewowych w kierunku niedoboru witaminy D w populacji ogdlnej
(Shah 2024 — ES 2024 [data odciecia wyszukiwania: 28.12.2023]; Kahwati 2021 — USPSTF 2021
[data odciecia wyszukiwania: 30.11.2020]).
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Suplementacja/leczenie niedoboru witaminy D

e Nie wykazano istotnego statystycznie wptywu stosowania witaminy D u dorostych <50 r.z.
na gestos¢ mineralng kosci oraz ryzyko infekcji uktadu oddechowego (Shah 2024).

e Nie stwierdzono istotnego statystycznie wptywu suplementacji witaming D na analizowane
wyniki zdrowotne (m.in. ryzyko ztaman, $miertelnosc¢ z jakiejkolwiek przyczyny, wystgpienie
choroby nerek, nowotworu, zdarzen sercowo-naczyniowych, udaru, zawatu miesnia
sercowego oraz zdarzen niepozgdanych) w populacji zdrowych dorostych w wieku 19-74 lat,
u ktérych stezenie 25(0OH)D byto w normie lub ponizej progu diagnostycznego (Shah 2024).

e Przyjmowanie witaminy D przez osoby starsze w wieku 275 lat istotnie statystycznie zmniejsza
czestos¢ wystepowania upadkdéw — IRR=0,90 [95%Cl: (0,79; 0,99)] (Shah 2024).

e W przypadku osoby starszych mieszkajgcych poza osrodkami opiekuriczymi, nie wykazano
istotnego statystycznie wptywu leczenia niedoboru witaminy D na ryzyko zgonu z powodu
jakiejkolwiek przyczyny. Wykazano natomiast istotne statystycznie zmniejszenie o 13% ryzyka
zgonu z jakiejkolwiek przyczyny w przypadku leczenia niedoboru witaminy D u oséb
przebywajgcych w osrodkach opiekunczych — RR=1,13 [95%Cl: (0,39; 0,99)] (Kahwati 2021).

e Nie stwierdzono istotnego statystycznie wptywu leczenia niedoboru witaminy D na ryzyko
ztaman oraz upadkow w spotecznosci, a takze na ryzyko wystgpienia cukrzycy oraz zdarzen
sercowo-naczyniowych (Kahwati 2021).

Opinie ekspertow

W zakresie finansowania PPZ z zakresu profilaktyki niedoboréw witaminy D eksperci mieli rozbiezne
zdania. Wsrdd rekomendacji pozytywnych wskazano, ze niedobdr witaminy D jest bardzo
powszechnym stanem w populacji ogdlnej oraz przedstawiono szereg konsekwencji zdrowotnych
wynikajgcych z tego niedoboru tj. zwiekszone ryzyko ztaman kosci, rozwoju choréb uktadu sercowo-
naczyniowego, oddechowego, nerwowego (w tym stwardnienia rozsianego i choroby Parkinsona),
cukrzycy, chordb autoimmunologicznych i infekcyjnych oraz wielu nowotwordw. Jednakze wskazano
rowniez, ze wiekszo$¢ randomizowanych badan klinicznych, oceniajgcych wptyw suplementacji
witaminy D na rdzne choroby, nie wykazata zadnych pozytywnych efektéw suplementacji witaminy D.

W odniesieniu do populacji mozliwej do objecia w ramach PPZ w zakresie profilaktyki niedoboréw
witaminy D opinie ekspertow rédwniez sg rozbiezne. Wskazano m.in., ze w zwigzku z bardzo krétkim
okresem obserwacji (3 miesigce), brakiem okreslenia preparatu jaki ma by¢ stosowany (czy wszyscy
badani jeden preparat, czy rézne w zaleznosci od decyzji lekarza), brakiem podania schematu leczenia
(dawki i sposobu podawania), brakiem oceny u pacjentéw innych parametréw: wapnia, PTH, czynnosci
nerek, watroby ktére mogg mieé bardzo istotny wptyw na stezenie 25(0OH)D3 jak i skutki jej podawania
uwazam ze metodyka proponowanego badania nie jest jasna i wtasciwa. Natomiast w opinii drugiego
eksperta podkreslono, ze kryteria kwalifikacji do Programu sg wtasciwe i wynikajg z jego celéw. Biorgc
pod uwage, potwierdzony badaniami epidemiologicznymi, bardzo wysoki odsetek mieszkancéw Polski
charakteryzujacych sie niedoborem witaminy D w organizmie, wigczenie o0sdb petnoletnich
zamieszkujacych na terenie wojewddztwa mazowieckiego nalezy uznac¢ za uzasadnione.

Eksperci przedstawili rozne opinie na temat dziatan edukacyjnych w PPZ. Jeden z ekspertéw uznat je
za zasadne, podkreslajgc, ze obejmujg szczegdtowe omodwienie przyczyn i objawdw niedoboru
i nadmiaru witaminy D, jej zrodet, norm suplementacji oraz biologicznej roli w organizmie. Drugi
ekspert zwrdcit uwage na duzg liczbe sprzecznych badan dotyczgcych witaminy D i jej suplementac;ji,
rekomendujac diete, aktywnosé fizyczng i przebywanie na storicu jako najlepsze sposoby
na uzupetnienie witaminy D.

W przypadku szkolen personelu medycznego zdania ekspertéw rowniez byty podzielone. Jedna z opinii
wskazywata, ze nalezy je uznac za jeden z bardzo istotnych elementéw Programu, w innej opinii
podkreslono brak podanej scisle tematyki prowadzonych szkolen oraz brak mozliwosci zweryfikowania
czy poruszone bedg rowniez tematy i zagadnienia zwigzane z przeciwskazaniami do podawania
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preparatéw witaminy D3 oraz informacja o braku skutecznosci suplementacji witaminy D3 wykazana
w duzych randomizowanych badaniach klinicznych.

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

PREZES

Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

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. 2024 poz. 146 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu zdrowotnej nr 0T.431.95.2024
,Program polityki zdrowotnej w zakresie niedoboru witaminy D wsrod mieszkarncow wojewddztwa mazowieckiego”; data
ukoriczenia styczeri 2025, oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 7/2025 z dnia 13 stycznia 2025 roku o projekcie programu
,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki niedoboru witaminy D wsréd mieszkancow wojewddztwa
mazowieckiego”.
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