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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 76/2013 z dnia 25 marca 2013 r.
o projekcie programu ,,Badania przesiewowe w kierunku
wykrywania zwezenia tetnic szyjnych i tetnic obwodowych konczyn
dolnych” miasta Bydgoszcz

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,Badania przesiewowe w kierunku wykrywania zwezenia tetnic
szyjnych i tetnic obwodowych korczyn dolnych” miasta Bydgoszcz.

Uzasadnienie

W programie zaplanowano m.in. wykonanie badania ultrasonograficznego naczyn szyjnych
i oznaczenie wskaznika kostka- ramie u ok. 400 oséb z terenu miasta Bydgoszczy w wieku 45-
60 lat majacych poczucie petnego zdrowia. Zaplanowanie badan w tak zdefiniowanej
populacji nie znajduje uzasadnienia w Swietle dostepnych danych sugerujgcych, ze szkody
z prowadzenia screeningu w postaci pomiaru wspétczynnika kostka-ramie u pacjentéw
bezobjawowych mogg przewyzsza¢ korzysci oraz badania przesiewowe w kierunku
bezobjawowego zwezenia tetnic szyjnych w populacji ogdélnej, bez zdefiniowanych
czynnikéw ryzyka, nie sg efektywne kosztowo.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Bydgoszcz
z zakresu profilaktyki angiologicznej, ktérego gtéwny cel stanowi identyfikowanie oséb
zagrozonych miazdzycg. Dodatkowym celem programu jest identyfikacja oséb z grupy ryzyka
»przyspieszonym rozwojem miazdzycy naczyn” co ma znaczenie dla szybkiej diagnostyki,
leczenia i rehabilitacji, skrécenia czasu hospitalizacji, zmniejszenie stopnia inwalidztwa oraz
wydtuzenia okresu petnej aktywnos$ci zawodowej. Populacje programu stanowig osoby
w wieku 45-60 lat z terenu miasta Bydgoszcz (ok. 400 osdb).

Planowane interwencje polegajg na prowadzeniu przeprowadzeniu wywiadu, wykonaniu
badania USG duplex, pomiarze wskaznika kostka-ramie, pomiarze cisnienia, wykonaniu
badan laboratoryjnych. Czas realizacji programu przewidywany byt na okres 01.03.2012-
31.12.2012 z mozliwoscig kontynuacji, jesli badania dowiodg duzej skali problemu
zdrowotnego. Koszt jednostkowy oszacowano na poziomie 75 zt. Program ma by¢é
finansowany z budzetu miasta Bydgoszcz. Na realizacje programu przewiduje sie przeznaczy¢
31 000 zt.

Problem zdrowotny

Projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego jakim jest
profilaktyka miazdzycy tetnic obwodowych i zwezenia tetnic szyjnych. Przewlekle
niedokrwienie konAczyn dolnych jest stanem, w ktdrym podaz tlenu do tkanek koriczyn
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dolnych jest przewlekle niewystarczajgca wskutek uposledzonego przeptywu krwi
w tetnicach.

Objawy niedokrwienia takie jak owrzodzenie i martwica wystepujg pdzno, gdy zwezenie
wynosi >50%. W wyniku przewlektego niedokrwienia rozwija sie krgzenie oboczne, ktére
zapewnia dotlenienie tkanek w spoczynku.

Diagnostyka przewlektego niedokrwienia koriczyn dolnych to: badania laboratoryjne
w kierunku wykrywania zmian miazdzycowych, wskaznik kostkowo-ramienny (ABI), test
marszowy na biezni, badanie USG - podstawowa metoda wstepnej diagnostyki tetnic
u chorych kwalifikowanych do interwencji inwazyjnej oraz monitorowanie leczenia. USG
sfuzy do oceny stanu naczyn, umiejscowienia blaszki miazdzycowej, zlokalizowania
niedroznosci, wykrycia zmian zakrzepowych oraz oceny reaktywnosci $ciany naczynia na
bodzce. Angiografia TK i angiografia MR — nalezg do metod nieinwazyjnych obrazujgcych caty
uktad naczyniowy i utatwiajgcych klasyfikacje pacjenta do odpowiedniej grupy. Arteriografia
konwencjonalna i DSA - stanowig ,ztoty standard” w ocenie uktadu tetniczego konczyn
dolnych.

Alternatywne $wiadczenia

Zakres swiadczen gwarantowanych w chorobach naczyn zostat okreslony Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 27 maja 2011 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, ktérego zatgcznik nr 1 okresla zakres
gwarantowanych $wiadczen z zakresu porady specjalistycznej - leczenia choréb naczyn,
a zatgcznik nr 2 $wiadczenia gwarantowane z zakresu badan diagnostycznych.

Swiadczenia zaproponowane przez autoréw programu sg $wiadczeniami gwarantowanymi.
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

W opinii jednego z ekspertéw programy profilaktyki w omawianym zakresie powinny by¢
prowadzone ze szczegdlnym zwrdceniem uwagi na patologie tetnic, jednak prowadzenie ich
na ograniczonym terenie nie ma duzego wptywu na zmiane sytuacji wojewddztwa. W opinii
zostata podkreslona kwestia braku dostepnosci wystarczajgcych danych epidemiologicznych
co do miazdzycy tetnic obwodowych.

Istotny jest wptyw prowadzenia badan w kierunku wykrywania zwezenia tetnic szyjnych ze
wzgledu na ryzyko przedwczesnego zgonu. Zaproponowane interwencje sg trafne i zgodne
z aktualnie obowigzujgcymi procedurami- Polskie Zalecenia Leczenia Choréb Naczyn oraz
finansowane w ramach NFZ.

W zaleceniach miedzynarodowych towarzystw naukowych nie rekomenduje sie badan
przesiewowych w populacji ogélnej u pacjentéw bezobjawowych w kierunku wykrywania
zwezenia tetnic szyjnych i niewydolnosci tetnic obwodowych.

Screening polegajgacy na pomiarze wspodtczynnika kostka-ramie moze wykrywaé PAD
u pacjentéw bezobjawowych.

Jednoczesnie screening wsrdd populacji dorostych co do zasady nie przynosi korzysci lub
korzysci jego wykonywania sg niewielkie. Zaleca sie prowadzenie screeningu u pacjentéw
z czynnikami ryzyka (>70r.z, wiek 50-69 lat z cukrzycg lub paleniem, wiek >18r.z, meczliwos¢
podczas chodzenia, tzw. chromanie, niegojgce sie rany). Ocena wspodtczynnika palec- ramie
(ng. toe-brachial index) jest rekomendowana do diagnozy PAD u pacjentow z podejrzeniem
PAD w wypadku gdy ABI nie jest wiarygodne, zazwyczaj ze wzgledu na wieloletnig cukrzyce
lub zaawansowany wiek chorego. Wyniki pomiaru wspdtczynnika ABI powinny byé
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raportowane jako prawidtowe przy wartosci powyzej 1,4, wartosci normalne ok. 1,4-1,0,
wartosci graniczne 0,91-0,99 oraz nieprawidtowe ponizej 0,90.

Do diagnostyki pacjentéw z czynnikami ryzyka rekomenduje sie pomiar cisnienia na stopie,
okreslenie wspodtczynnika kostka- ramie, obrazowanie badaniem doppler i USG (duplex),
angiografie z uzyciem tomografii komputerowej (CTA), angiografie z uzyciem rezonansu
magnetycznego (MRA).

Badania przesiewowe u dorostych bezobjawowych, polegajgce na ocenie wspdétczynnika
kostka-ramie, moze doprowadzi¢ do niewielkiej szkody w postaci wynikéw fatszywie
dodatnich i niepotrzebnie wykonanego badania. USPSTF uznaje, ze szkody z prowadzenie
screeningu w postaci pomiaru wspotczynnika kostka-ramie u pacjentow bezobjawowych
przewyzszajq korzysci.

W przeciwienstwie do pacjentow z objawami nieprawidtowego funkcjonowania naczyn
mozgowych lub zwezenia tetnic szyjnych, wykonywanie badania duplex u pacjentow
bezobjawowych nie jest wskazane. USG duplex nie jest zalecane jako rutynowa metoda
badan przesiewowych u pacjentdw bezobjawowych bez manifestacji klinicznych objawow
miazdzycy.

Masowy screenig w bezobjawowym zwezeniu tetnic szyjnych nie jest efektywny kosztowo.
Nalezy przeprowadzi¢ selekcje pacjentow. Badanie powinno by¢ zalecane u pacjentéw
bezobjawowych w wieku powyzej 65 r.z. z co najmniej trzema czynnikami ryzyka sercowo-
naczyniowego (nadcisnienie, choroba wiericowa, palenie, hiperlipidemia).

Whioski z oceny programu miasta Bydgoszcz

Projekt programu zdrowotnego nadestany przez Miasto Bydgoszcze dotyczy istotnego
spotecznie problemu zdrowotnego jakim jest miazdzyca tetnic obwodowych i zwezenie
tetnic szyjnych.

Program miat by¢ przeznaczony dla ok. 400 oséb z terenu miasta Bydgoszczy w wieku 45-60
lat majgcych poczucie petnego zdrowia. W ocenie Agencji liczba pacjentéw witgczonych do
programu profilaktycznego jest zbyt mata- wigczenie do badania jedynie 400 oséb moze
skutkowaé nieréwnym dostepem do swiadczonych ustug.

Pacjenci beda informowani o prowadzonym programie poprzez plakaty w miejscu realizacji
programu. Na uznanie zastuguje wtgczenie do badania lekarza naczyniowego i lekarza choréb
wewnetrznych (pod warunkiem 5-letniego doswiadczenia w praktyce klinicznej). Lekarz
neurolog nie jest rekomendowany w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 maja 2011
r. jako osoba witasciwa do prowadzenia specjalistycznej porady w zakresie chordéb naczyn.
Miedzynarodowe wytyczne nie zalecajg screeningu w populacji ogdlnej u pacjentéw
bezobjawowych w kierunku wykrywania zwezenia tetnic szyjnych i niewydolnosci tetnic
obwodowych.

W projekcie programu uwzgledniony jest wywiad lekarski w kierunku czynnikow ryzyka, ale
nie zaznaczono, ze bedzie on czynnikiem selekcji przed etapem badan diagnostycznych -
USG, ABI, badan laboratoryjnych. Badania proponowane przez autordw programu sg
zalecane w grupie podwyzszonego ryzyka, a nie w populacji ogélne;j.

Wystepuje rozbiezno$¢ pomiedzy kosztem jednostkowym, kosztem catkowitym i planowang
liczbg pacjentéw. Z budzetu wynika, iz na jednego pacjenta przypada 77,50zt, autorzy
projektu podajg kwote 75zt/pacjenta.
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Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce i wczesnym wykrywaniu miazdzycy tetnic obwodowych i zwezenia tetnic
szyjnych.

[l. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentow — zaplanowano przeprowadzenie
wywiadu medycznego, badania USG oraz ABI a takze badan laboratoryjnych. Populacja
programu zostata sprecyzowana — bedg to dorosli w wieku 45-60 lat z terenu miasta
Bydgoszcz, ok. 400 osdb ( co przypuszczalnie nie obejmuje catej populacji w tym wieku).

lll. Skutecznos¢ dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych
dziatan.

IV. W projekcie przedstawiono budzet catkowity i koszty na 1 pacjenta.

V. W projekcie przedstawiono ogélnie metody monitorowania w zakresie realizacji. Nalezy
doprecyzowaé, w jaki sposdb bedzie mierzona efektywnosé podjetych interwencji.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Badania przesiewowe w kierunku wykrywania zwezenia
tetnic szyjnych i tetnic obwodowych koriczyn dolnych” realizowany przez Miasto Bydgoszcz, nr: AOTM-OT-441-
27/2012, Warszawa, styczen 2013 i aneksu: ,,Wczesna diagnostyka chordéb naczyn - wspdlne podstawy oceny”,
Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, marzec 2013.
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