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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr211/2015 z dnia 21 grudnia 2015 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program rehabilitacji
i wspierania aktywnosci ruchowej oraz profilaktyki osteoporozy
starszych mieszkancow gminy Jemielnica na lata 2016-2018"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program rehabilitacji i wspierania aktywnosci ruchowe] oraz profilaktyki osteoporozy
starszych mieszkancéw gminy Jemielnica na lata 2016-2018".

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jakg jest wspieranie
aktywnosci ruchowej i profilaktyka osteoporozy.

Przedstawiony projekt wykazuje braki kluczowych elementéw programu, jak rdwniez nieprecyzyjnie
przedstawia poszczegdlne jego czesci, co uniemozliwia wydanie pozytywnej opinii Prezesa Agencji.

W projekcie okreslono cele programu. Prosze zwrdci¢ uwage, ze zostaty one skonstruowane
W sposob przedstawiajgcy dziatania mozliwe do podjecia, nie za$ ich rezultat. Ponadto w projekcie
nie przedstawiono oczekiwanych efektow oraz miernikow efektywnosci, ktére stanowig istotny
element programu.

W projekcie wskazano liczebnos¢ potencjalnych uczestnikdw programu. Natomiast dane dotyczace
liczebnosci populacji docelowej znaczgco odbiegajg od danych GUS, co nalezy wyjasnic.
W nadestanych materiatach brakuje takze opisu kryteriow kwalifikacji do programu.

W ramach programu zaplanowano $wiadczenia, ktore sg juz finansowane w ramach Swiadczen
gwarantowanych. Ponadto w odniesieniu do badania densytometrycznego rekomendacje nie
zalecajg stosowania tej metody jako badania przesiewowego u 0séb bezobjawowych. W programie
W sposob chaotyczny wspomina sie o edukacji zdrowotnej pacjentdw w zakresie osteoporozy, co
warto usystematyzowac.

Monitorowanie programu nie zostato w projekcie zaplanowane i wymaga uzupetnienia o wskazniki,
ktore w wiarygodny sposdb okreslg wptyw prowadzonych dziatan na zdrowie populacji.

W ramach zaplanowanego budzetu warto uwzgledni¢ koszty jednostkowe oraz koszty kampanii
informacyjno-edukacyjnej, co umozliwi jego catosciowa weryfikacje.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczgcy zwiekszenia dostepnosci do
Swiadczen rehabilitacyjnych mieszkancow gminy Jemielnica. Okres realizacji programu zostat
przewidziany na lata 2016-2018. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 35 125 zt

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
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ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktore wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowane;j
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy kwestii niepetnosprawnosci
i wystepowania osteoporozy u osob starszych. W projekcie w sposéb doktadny opisano problem
zdrowotny. Nie odniesiono sie natomiast do danych epidemiologicznych, co warto uzupetnié.
Przedstawienie lokalnych danych epidemiologicznych umozliwia ocene skali problemu w regionie.

Wedtug wynikow Narodowego Spisu Powszechnego Ludnosci i Mieszkan z 2011 roku liczba oséb
niepetnosprawnych ogdétem wynosita na koniec marca 2011 r. okoto 4,7 min (doktadnie 4 697,0 tys.).
Tym samym liczba oséb niepetnosprawnych w Polsce stanowita 12,2% ludnosci kraju wobec 14,3%
w 2002 r. (blisko 5,5 mIin o0sdb niepetnosprawnych w 2002 roku). Udziat mezczyzn wsrdéd oséb
niepetnosprawnych wynosit 46,1% wobec 53,9% dla kobiet. Prawne potwierdzenie faktu
niepetnosprawnosci posiadato w 2011 roku przeszto 3,1 mIn osdb (doktadnie 3 133,5 tys.). Liczebnos$é
zbiorowosci oséb niepetnosprawnych prawnie i biologicznie (jednoczesnie) wynosita 2 652,0 tys.,
tylko prawnie — 479,5 tys., tylko biologicznie — 1 565,6 tys., biologicznie — 4 217,6 tys.

Zgodnie z informatorem o umowach NFZ tylko jeden $wiadczeniodawca ma podpisany kontrakt na
realizacje Swiadczen w gminie Jemielnica z zakresu rehabilitacji leczniczej, w tym fizjoterapii
ambulatoryjnej (Przychodnia Rodzinna Med-Jem). Jednoczesnie na ww. Swiadczenie oczekuje
obecnie 277 osbb, a $redni czas oczekiwania wynosi 102 dni.

Przeprowadzone ostatnio w Polsce duze badanie populacyjne POLSENIOR pozwalato na oszacowanie
rzeczywistej czestosci wystepowania upadkéw, jak i ich skutkdw zdrowotnych. Stwierdzono, ze
w ciggu roku przecietnie 23% o0sob powyzej 65 lat doswiadcza upadku. Doznane urazy w wyniku
upadku czesciej zgtaszaty kobiety (43,9%), niz mezczyzni (36,9%). Ztamania wystgpity czesciej wsrod
kobiet (76,8%), niz u mezczyzn (23,2%). Jeden z najpowazniejszych i najgrozniejszych skutkow
zdrowotnych upadku - ztamania szyjki kosci udowej zdarzyt sie u 5,6% kobiet i 3,5% mezczyzn.

Cele i efekty programu

Celem gtdwnym programu jest utrzymanie sprawnosci fizycznej poprzez zapewnienie dostepu dla
pacjentow powyzej 60 roku zycia do zabiegéw fizjoterapeutycznych oraz wczesne wykrycie
osteoporozy. Dodatkowo sformutowano 5 celéw szczegdtowych. Prosze zwrdci¢ uwage, ze stanowig
one dziatania mozliwe do realizacji. Cele szczegétowe powinny zostaé okreslone w taki sposéb, aby
przedstawiaty rezultat zaplanowanych interwencji. Nalezy zatem rozwazy¢ przeformutowanie celow
umieszczonych w projekcie.

Projekt programu nie zawiera przedstawienia konkretnych oczekiwanych efektéw. Opisane zostaty
ogolne efekty zabiegdéw fizjoterapeutycznych i rehabilitacji, bez odniesienia ich do dziatan
programowych. Tg cze$¢ nalezy sformutowaé w taki sposdb, aby oczekiwane efekty odpowiadaty
celom programu.

W projekcie nie przedstawiono miernikéw efektywnosci, co nalezy uzupetnié. Nalezy mie¢ na
wzgledzie, ze mierniki te powinny zawiera¢ wskazniki, ktére bedg okreslac¢ stopien realizacji celdw.
W ramach okreslania efektywnosci programu mozna wykorzysta¢ odsetek pacjentow deklarujgcych
poprawe zdrowia, sprawnosci, zmniejszenia odczuwanego bolu po leczeniu wzgledem wszystkich
leczonych, liczbe pacjentéw deklarujgcych utrzymanie statego stopnia choroby, dolegliwosci przed
i po zastosowaniu leczenia. W odniesieniu do interwencji zaktadajgcej prowadzenie badan
densytometrycznych nalezy zbada¢ odsetek wykrytych przypadkéw osteoporozy i wynik odniesé¢ do
sytuacji epidemiologicznej w gminie.

Populacja docelowa

Populacje docelowg w projekcie stanowig mieszkancy gminy Jemielnica powyzej 60 r.z. Rocznie
planuje sie zaprosi¢ do udziatu w aktywnosci ruchowej 125 osdb, oraz w profilaktyce osteoporozy
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100 osdb. W projekcie wskazano, ze na terenie gminy mieszka 1 230 osdéb w wieku powyzej 60 r.z.
Dane te odbiegajg od danych GUS, z ktorych wynika, ze w 2014 oséb tych byto 2 207. Kwestie tg
nalezy wyjasnic.

W projekcie nie wskazano kryteriow kwalifikacji do programu. Nie okreslono, czy program
skierowany bedzie do wszystkich mieszkancow w odpowiednim wieku, czy kwalifikowane bedg tylko
osoby z danymi schorzeniami czy tez osoby bezobjawowe.

W projekcie wspomniano o koniecznosci posiadania przez uczestnikdw skierowania od lekarza POZ.
Nie uscisla sie natomiast, co doktfadnie powinno zwieraé takie skierowanie oraz na jakie badania
pacjent powinien by¢ skierowany. Nalezy bowiem zaznaczyé, ze lekarz POZ nie moze wystawié
bezposredniego skierowania na badanie densytometryczne.

Interwencja

W ramach programu planuje sie przeprowadzenie dwodch interwencji: rehabilitacji w formie 10-
dniowego cyklu zabiegdw sktadajgcego sie z masazy, kinezyterapii, zabiegdw fizjoterapeutycznych (tj.
elektroterapia, pole magnetyczne, ultradzwieki), a takze profilaktyki osteoporozy, na ktdérg sktadac
sie bedg wykonanie badania densytometrycznego oraz konsultacja lekarska.

Warto réwniez mie¢ na uwadze, ze program dotyczy w zasadzie sfinansowania S$Swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji oraz, ze wszystkie zaplanowane interwencje znajdujg sie
w katalogu Swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej.

Prosze takze zwrdci¢ uwage, ze w przypadku osdb starszych, ktdérzy mogg by¢ dotknieci schorzeniami
ze strony uktadu ruchu, zaplanowany cykl zaje¢ moze okazaé sie niewystarczajgcy. Warto zatem
zaplanowa¢ mozliwos¢ kontynuacji $wiadczen juz poza programem, lub tez zaplanowacd
postepowanie w przypadku, gdy dany uczestnik wymagac bedzie wiekszej liczby zabiegow.

W odniesieniu do planowanej diagnostyki osteoporozy nalezy zaznaczy¢, ze rekomendacje
europejskie (m.in The Swedish Council on Technology Assessment in Health Care, National Health
Service) nie zalecajg stosowania przesiewu z wykorzystaniem densytometrii w osteoporozie
w populacji oséb bezobjawowych. Dotychczas opublikowane randomizowane badania kliniczne (RCT)
nie odpowiedziaty na podstawowe pytania — czy przesiew dla osteoporozy skutecznie redukuje liczbe
ztaman i inne punkty koncowe zwigzane ze ztamaniami wsrdéd kobiet po menopauzie iwsrdod
mezczyzn, a takze jaka jest potencjalna szkodliwos¢ takich dziatan. Jednoczesnie polscy eksperci
twierdzg, ze kobiety w wieku <65 lat i mezczyzni <70 lat bez zadnych klinicznych czynnikow ztamania
kosci, ze wzgledu na niskie 10-letnie ryzyko ztamania gtéwnych kosci, nie majg wskazan do badan
w kierunku osteoporozy.

W programie w sposdb chaotyczny wspomina sie o edukacji zdrowotnej pacjentow w zakresie
osteoporozy. Warto podkresli¢, iz profilaktyka osteoporozy opierac sie powinna w gtdwnej mierze na
edukacji pacjenta w zakresie wtasciwej diety, odpowiedniego wysitku fizycznego oraz unikaniu
uzywek takich jak kofeina, alkohol i nikotyna. Jednoczesnie, w programie nie odniesiono sie w zaden
sposdb do edukacji pacjentow uczestniczgcych w rehabilitacji.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja programu nie zostaty zaplanowane w programie w sposdb poprawny.

Ocene zgtaszalnosSci warto oprze¢ o listy uczestnictwa, z uwzglednieniem liczby osoéb
niezakwalifikowanych z powodu przeciwwskazan lekarskich oraz liczby oséb, ktéra zrezygnowata
z uczestnictwa w programie w trakcie jego trwania.

Ocena jakosci udzielanych swiadczen bedzie oparta o wyniki ankiety satysfakcji uczestnika.

Przy planowaniu oceny efektywnosci przeprowadzonego programu nalezy mie¢ na wzgledzie, ze
wykorzystywane wskazniki powinny w wiarygodny i obiektywny sposdb badac sytuacje zdrowotng
mieszkancow po zastosowaniu interwencji. W tym celu warto okresli¢ odsetek osdb, ktére deklarujg
poprawe zdrowia, sprawnosci i ruchomosci po rehabilitacji, a takze okresli¢ liczbe osdb, u ktoérej
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poprawa nie nastgpita. W odniesieniu do badan densytometrii warto sprawdzi¢ odsetek osob,
u ktorych stwierdzono osteoporoze i odnies¢ go do sytuacji epidemiologicznej w regionie.

Warunki realizacji

W projekcie programu nie odniesiono sie do sposobu wyboru realizatora, nie wskazano rowniez
wymagan, jakie musi spetniaé realizator programu. Zgodnie z zapisami ustawowymi realizator
powinien zosta¢ wytoniony w otwartym konkursie ofert.

Swiadczenia udzielane w programie majg mie¢ charakter stacjonarny. Warto rozwazyé mozliwosé
transportu dla osdb, ktore nie bedg w stanie samodzielnie dotrze¢ do placowki, tak aby zapewnic
rowny dostep wszystkim osobom potrzebujgcym.

Budzet catkowity niezbedny do realizacji zaplanowanych interwencji wynosi 35 125 zt rocznie.
W projekcie przedstawiono koszty poszczegdlnych procedur medycznych koszty jednostkowe
poszczegolnych interwencji, tj. koszt pakietu fizjoterapeutycznego (225 zt), koszt wykonania badania
densytometrycznego (40 zt) oraz koszt konsultacji lekarskiej po wykonaniu wspomnianego badania
(30 zt). Nie wskazano natomiast kosztéw jednostkowych przypadajgcych na jednego uczestnika
programu. W projekcie nie zaplanowano takze budzetu na prowadzenie kampanii informacyjno-
edukacyjnej.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Niepetnosprawno$é, wedtug Swiatowe] Organizacji Zdrowia to ograniczenie lub brak zdolnosci do
wykonywania czynnosci w sposdb lub w zakresie uwazanym za normalny dla cztowieka, wynikajgce z
uszkodzenia i uposledzenia funkcji organizmu. Za osoby niepetnosprawne wg WHO uwaza sie osoby,
ktdre nie mogg samodzielnie, czeSciowo lub catkowicie zapewni¢ sobie mozliwosci normalnego zycia
indywidualnego i spotecznego na skutek wrodzonego lub nabytego uposledzenia fizycznych lub
psychicznych sprawnosci.

Poza definicjg WHO w Polsce funkcjonuje rowniez okreslenie zdefiniowane w Ustawie o rehabilitacji
zawodowej i spotecznej oraz zatrudnianiu osob niepetnosprawnych, ktére oznacza trwatg lub
okresowg niezdolnos¢ do wypetniania rdl spotecznych z powodu statego lub diugotrwatego
naruszenia sprawnosci organizmu, w szczegolnosci powodujgcg niezdolnos¢ do pracy.

Osteoporoza to uktadowa choroba szkieletu, charakteryzujgca sie matg masg i obnizong jakoscig
tkanki kostnej — i w konsekwencji zwiekszong podatnoscig na ztamania, ktore wystepujg nawet po
niewielkim urazie.

Osteoporoza pierwotna zwykle rozwija sie u kobiet po menopauzie i u mezczyzn w podesztym wieku.
Osteoporoza wtorna, bedaca nastepstwem réznych standéw patologicznych lub wynikiem dziatania
niektorych lekow, wystepuje z czestoscig zalezng od przyczyny.

Alternatywne $wiadczenia

Aktualnie, osobom niepetnosprawnym/wymagajgcym rehabilitacji przystuguja swiadczenia z zakresu
opieki zdrowotnej (w tym rehabilitacja lecznicza) - finansowane z budzetu Narodowego Funduszu
Zdrowia.

W ramach ubezpieczenia chorobowego swiadczenie rehabilitacyjne przystuguje ubezpieczonemu,
ktory po wyczerpaniu okresu pobierania zasitku chorobowego jest nadal niezdolny do pracy, a dalsze
leczenie lub rehabilitacja rokujg odzyskanie zdolnosci do pracy. Przystuguje ono przez okres
niezbedny do przywrodcenia zdolnosci do pracy, nie dtuzej niz przez 12 miesiecy.

Obecnie badanie densytometryczne nie jest kontraktowane indywidualnie przez NFZ, ale w ramach
porad oferowanych przez poradnie m.in. leczenia osteoporozy, reumatologii, choréob metabolicznych,
endokrynologii, geriatrii, ortopedii i traumatologii narzadu ruchu jesli poradnie te majg podpisane
umowy na realizacje omawianych $wiadczen z NFZ. Bezposrednie skierowanie na badanie
densytometryczne nie moze byé wystawione przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej. Lekarz
POZ moze natomiast wystawic skierowanie do objecia pacjenta ambulatoryjng opiekg specjalistyczng
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(o ile rzecz jasna zachodzg przestanki do wydania skierowania). W takim przypadku lekarz specjalista
z ww. poradni moze, jesli uzna to za konieczne, zleci¢ kolejno wykonanie badania densytometrii
kostnej. Badanie takie podlegac bedzie wowczas finansowaniu ze sSrodkéw publicznych.

Ocena technologii medyczne;j

Zaproponowana w projekcie programu zdrowotnego interwencja ma istotne znaczenie w kwestii
poprawy stanu zdrowia oraz podniesienia jakosSci zycia oséb niepetnosprawnych.

Wyniki opracowanego wspdlnie przez WHO oraz Bank Swiatowy, Swiatowego Raportu natemat
niepetnosprawnosci (World Report on Disability) pozwolity skonstruowaé konkretne zalecenia dla
polityki ipraktyki, ktére mogg doprowadzi¢ do realnej poprawy warunkéw zycia o0sob
niepetnosprawnych. W najwiekszym stopniu obejmujg inwestowanie w specjalne programy
i Swiadczenia dla oséb niepetnosprawnych oraz przyjecie narodowej strategii oraz planu dziatan na
rzecz oséb niepetnosprawnych.

Swiatowy Raport podkresla koniecznoé¢ wspierania ludzi w aktywnym zyciu i uczestnictwie w
spoteczenstwie. Wazinym narzedziem promowanym przez WHO jest rdwniez rehabilitacja na
poziomie spoteczenstwa (Community - based rehabilitation - CBR), ktéra jest przybierajgcg na
znaczeniu politykg integracji oséb niepetnosprawnych ze spotfeczenstwem, umozliwiajgcg im
uczestnictwo w rozwoju i korzystania ze spotecznego wsparcia.

Niezaleznie od jednostki chorobowej, wytyczne podkreslajg, ze o skutecznosci terapii rehabilitacyjnej
decyduje czas jej rozpoczecia, kompleksowosc¢ i wielodyscyplinarno$é swiadczen, intensywnos¢ zajec
terapeutycznych, a takze ich ciggtos¢. Istotne jest, aby terapia byta w indywidualny sposéb
przystosowana do potrzeb i mozliwosci chorego.

Bardzo wazine jest, aby przeprowadzany proces rehabilitacyjny byt jasny i zrozumiaty dla pacjenta.
Chory powinien byé na biezgco informowany o postepach w leczeniu oraz o dziataniach
prozdrowotnych wskazanych w danej jednostce chorobowej. Kluczowe jest zaangazowanie w ten
proces rodziny/opiekundw pacjenta.

Wytyczne zgodnie podkresSlajg, ze Swiadczen z zakresu rehabilitacji powinni udziela¢c wysoko
wykwalifikowani specjalisci, postugujacy sie sprzetem pewnych, sprawdzonych parametrach. Zespot
terapeutyczny powinien sktada¢ sie ze specjalistdw z rdéinych dziedzin medycyny oraz nauk
pokrewnych wykorzystywanych w terapii, ktorzy wspoétpracujg ze sobg i tworzg oraz modyfikujg, jesli
zachodzi taka potrzeba wieloptaszczyznowy program rehabilitacji.

Jak podkresla National Centre for the Dissemination and Disability Research (NCDDR), wspotczesne
standardy dowoddw naukowych i metody stanowig wyzwania dla dziatan z zakresu rehabilitacji. Ze
wzgledu na niewielkg liczbe podstawowych badan klinicznych trudno jest okresli¢c uniwersalny
schemat interwencji, ktére charakteryzowatyby sie wysoka skutecznoscig i bezpieczenstwem.

Nalezy rdéwniez potozy¢ nacisk na edukacje zdrowotng i spoteczng nie tylko o0séb
z niepetnosprawnoscig, ale réwniez lokalnej spotecznosci. W poprawie jakosci zycia oséb
Z niepetnosprawnoscig duze znaczenie ma poprawa stanu fizycznego organizmu oraz wzmochienie
kompetencji psychologicznych i spotecznych. Znoszenie barier architektonicznych, wprowadzanie
utatwien prawnych i innych moze mie¢ wptyw na uzyskanie wiekszej zdolnosci do pracy i zycia w
spoteczenstwie dla osdb z niepetnosprawnoscia.

W odniesieniu do diagnostyki osteoporozy nalezy zaznaczyé, ze rekomendacje europejskie (m.in The
Swedish Council on Technology Assessment in Health Care, National Health Service) nie zalecajg
stosowania przesiewu z wykorzystaniem densytometrii w osteoporozie w populacji oséb
bezobjawowych. Dotychczas opublikowane badania RCT nie odpowiedziaty na podstawowe pytania —
czy przesiew dla osteoporozy skutecznie redukuje liczbe ztaman i inne punkty korncowe zwigzane ze
ztamaniami wsrdod kobiet po menopauzie i wsrdd mezczyzn, a takze jaka jest potencjalna szkodliwos¢
takich dziatan. Jednoczesnie polscy eksperci twierdza, ze kobiety w wieku <65 lat i mezczyzni <70 lat
bez zadnych klinicznych czynnikdw ztamania kosci, ze wzgledu na niskie 10-letnie ryzyko ztamania
gtownych kosci, nie majg wskazan do badan w kierunku osteoporozy.
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Wedtug Swiatowe] Organizacji Zdrowia badanie densytometryczne nie jest optymalng metoda
okreslania ryzyka wystepowania osteoporozy u poszczegdlnych oséb, metoda ta ma wysoka
specyficznosé, ale niskg czutosé. Innymi stowy, ryzyko ztamania jest wysokie nie tylko u osdb, u
ktorych otrzymany wynik T-score wynosit mniej niz -2,5. Obecnie preferowang metodg jest
wykorzystanie algorytmu FRAX w ocenie 10-letniego ryzyka ztamania

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: AOTMiT-OT-441-224/2015 ,Program rehabilitacji i
wspierania aktywnosci ruchowej oraz profilaktyki osteoporozy starszych mieszkaricow Gminy Jemielnica na lata 2016-2018”
realizowany przez: Gmine Jemielnica, Warszawa, listopad 2015 oraz Aneksow do raportow szczegétowych: ,Programy z
zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych — wspdlne podstawy oceny” sierpien
2011 r. oraz ,,Program wczesnego wykrywania osteoporozy — wspolne podstawy oceny” maj 2012 r.
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