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|
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-
-
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I

Inne osoby:

Lista obecnosci stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszego protokotu.

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omodwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omoéwienie konfliktéw interesdw cztonkéw Rady i gtosowanie nad ich wytgczeniem
z gtosowania albo z udziatu w zakresie omawianego wniosku.

4. Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego ,Program - Leczenie Nieptodnosci
Metodg Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2013 - 2016".

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku: Tysabri (natalizumab) we wskazaniu:
leczenie chorych ze stwardnieniem rozsianym (ICD-10 G35.0).

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku: Humira (adalimumab) we wskazaniu:
leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10 K 50).
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7. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku: Ozurdex (deksametazon) we wskazaniu:
leczenie obrzeku plamki wywotanego zakrzepem naczyn zylnych siatkdwki (RVO).

8. Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego ,,Moje dziecko nie chrapie”.
9. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:

1) ,Program Ochrony Zdrowia Psychicznego Mieszkaricéw Powiatu Swidnickiego na lata
2011-2015”,

2) ,Powiatowy Program Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2012-2015",
3) ,Profilaktyka zaburzen depresyjnych”,
4) , Profilaktyka zaburzen depresyjnych wérdéd miodziezy w wieku 16 - 17 lat”,

5) ,Strategia Miasta Katowice wynikajgca z Narodowego Programu Ochrony Zdrowia
Psychicznego na lata 2011-2015".

10. Przygotowanie opinii o projektach programoéw zdrowotnych:
1) ,Program ochrony zdrowia psychicznego”,
2) ,Program Promocji Zdrowia Psychicznego dla Gminy Polanicy-Zdrdj na lata 2012-2015",
3) ,Program Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015 dla Gminy Busko-Zdrdj”,
4) ,Program ochrony zdrowia psychicznego dla Dgbrowy Gérniczej na lata 2012-2015,

5) ,Regionalny Program Ochrony Zdrowia Psychicznego Wojewddztwa Podlaskiego na lata
2012-2015".

11. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:45 otworzyt _ Rady.
Na wstepie prowadzacy poinformowat zebranych o powotaniu w sktad Rady dwdch nowych

cztonkéw, oraz przedstawit obecnego na posiedzeniu _

Ad.2. Z powodu opdznienia w rozpoczeciu obrad, prowadzacy posiedzenie zaproponowat nastepujgce
zmiany w porzadku obrad: w pierwszej kolejnosci rozpoznane zostang punkty 5-7 porzadku obrad,
nastepnie punkt 4, a w dalszej kolejnosci punkty 8-10 porzadku obrad. Rada jednogtosnie przyjeta
zaproponowane zmiany.

Ad.3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw, zwigzanego bezposrednio z tematami
objetymi dzisiejszym porzadkiem obrad.

Ad.5. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: AOTM-0T-4351-24/2012 ,Wniosek o objecie refundacjg leku TYSABRI
(natalizumab) 300 mg koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 1 fiol. 15 ml (20 mg/ml) EAN:
5909990084333 w ramach programu lekowego ,Leczenie natalizumabem chorych ze stwardnieniem
rozsianym (ICD-10 G35.0)".

Stanowisko Fundacji NeuroPozytywni przedstawita _

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek

Racly [

W dalszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencje z ekspertem — _
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W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 17 gtosami za, przy 0 gtosdéw przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik nr 2 do protokotu.

Ad.6. _ na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: AOTM-0T-4351-22/2012 ,Whniosek o objecie refundacja leku Humira
(adalimumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna
adalimumabem (chLC) (ICD-10 K 50)".

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek

Racly [

W dalszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencje z ekspertem — _

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 14 gtosami za, przy 3 gtosach przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik nr 3 do protokotu.

Ad7. [ - oocstavie prezentaci, przedstawili najistotniejsze

informacje z analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-RK-4351-4/2012 ,Whniosek o objecie refundacjg leku
Ozurdex (deksametazon) we wskazaniu: leczenie obrzeku plamki wywotanego zakrzepem naczyn
zylnych siatkéwki (RVO)”.

W dalszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencje z ekspertem - _

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 13 gtosami za, przy 4 gtosach przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik nr 4 do protokotu.

Ad.4. _, na podstawie prezentacji, przedstawili najistotniejsze

informacje z Raportu nr: AOTM-0T-440-6/2012 ,Program — Leczenie Nieptodnosci Metoda
Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2013-2016".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek -

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 17 gtosami za, przy 0 gtosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik nr 5 do protokotu.

Ad.8. I o:zcdstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-OT-441-141/2011
»Program badan przesiewowych ,Moje dziecko nie chrapie!”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 17 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik nr 6 do protokotu.

Ad.9. _ przedstawita uwagi do poszczegdlnych projektéw programéw zdrowotnych tj.:
1) z Raportu nr: AOTM-0T-441-89/2012 ,,Program ochrony zdrowia psychicznego mieszkancow
powiatu $widnickiego na lata 2011-2015",
2) z Raportu nr: AOTM-0T-441-114/2012 ,Powiatowy Program Ochrony Zdrowia Psychicznego
na lata 2012-2015”,
3) z Raportu nr: AOTM-0T-441-128/2012 , Profilaktyka zaburzen depresyjnych”,
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4) z Raportu nr: AOTM-0T-441-169/2012 ,,Profilaktyka zaburzen depresyjnych wsréd mtodziezy
w wieku 16-17 lat”,

5) z Raportu nr: AOTM-0T-441-175/2012 ,Strategia Miasta Katowice wynikajgca z Narodowego
Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015".

Nastepnie swojg opinie w odniesieniu do projektéw programoéw zdrowotnych przedstawit -
-, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektéw opinii.

W wyniku pozyskanych informacji oraz dyskusji Rada przyjeta uchwaty, bedgce jej opiniami:

1) w wyniku gtosowania: 15 gtoséw za, przy 2 gtosach przeciw, ktdra stanowi zatgcznik nr 7 do
protokotu,
prowadzacy posiedzenie zarzadzit reasumpcje glosowania w powyzszej sprawie tj. opinii dot.
projektu programu zdrowotnego ,Program ochrony zdrowia psychicznego mieszkarncéw powiatu
swidnickiego na lata 2011-2015”, na skutek ktérej Rada, w wyniku glosowania 10 gtosdéw za, 7 gtosow
przeciw, przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik nr 7 do protokotu,
2) w wyniku gtosowania: 17 gtoséw za, przy 0 gtosach przeciw, ktéra stanowi zatgcznik nr 8 do
protokotu,
3) w wyniku gtosowania: 17 gtosow za, przy 0 gtosach przeciw, ktéra stanowi zatgcznik nr 9 do
protokotu,
4) w wyniku gtosowania: 17 gtoséw za, przy 0 gtosach przeciw, ktdra stanowi zatgcznik nr 10 do
protokotu,
5) w wyniku gtosowania: 17 gtosow za, przy 0 gtosach przeciw, ktéra stanowi zatgcznik nr 11 do
protokotu.

Ad.10. _ przedstawit uwagi do poszczegdlnych projektow programoéw zdrowotnych tj.:

1) zRaportu nr: AOTM-0T-441-209/2012 ,,Program ochrony zdrowia psychicznego”,

2) z Raportu nr: AOTM-0T-441-214/2012 ,Program Promocji Zdrowia Psychicznego dla Gminy
Polanica-Zdréj na lata 2012-2015",

3) zRaportu nr: AOTM-0T-441-215/2012 ,,Program ochrony zdrowia psychicznego”,

4) z Raportu nr: AOTM-0T-441-218/2012 ,,Program Ochrony Zdrowia Psychicznego dla Dgbrowy
Goérniczej na lata 2012-2015",

5) z Raportu nr: AOTM-0T-441-232/2012 ,,Regionalny Program Ochrony Zdrowia Psychicznego
Wojewddztwa Podlaskiego na lata 2012-2015”.

Nastepnie swojg opinie w odniesieniu do projektéw programow zdrowotnych przedstawit -
-, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektéw opinii.

W wyniku pozyskanych informacji oraz dyskusji Rada przyjeta uchwaty, bedgce jej opiniami:

1) w wyniku gtosowania: 17 gtoséw za, przy 0 gtosach przeciw, ktdra stanowi zatgcznik nr 12 do
protokotu,

2) w wyniku gtosowania: 17 gtoséw za, przy 0 gtosach przeciw, ktéra stanowi zatgcznik nr 13 do
protokotu,

3) w wyniku gtosowania: 17 gtoséw za, przy 0 gtosach przeciw, ktdra stanowi zatgcznik nr 14 do
protokotu,

4) w wyniku gtosowania: 17 gtosow za, przy 0 gtosach przeciw, ktéra stanowi zatgcznik nr 15 do
protokotu,

5) w wyniku gtosowania: 15 gtosow za, przy 2 gtosach przeciw, ktéra stanowi zatacznik nr 16 do
protokotu.

W tym miejscu posiedzenia Rada podjeta uchwate (15 glosami za), ktéra upowaznia cztonkdéw Zespotu
biorgcego udziat w posiedzeniu Rady w dniu 21 stycznia br. do gtosowania oraz uchwalenia poprawek i
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tekstu jednolitego Regulaminu Pracy Rady Przejrzystosci - po wczesniejszym jego uzgodnieniu z
wszystkimi cztonkami Rady drogg elektroniczna.

W trakcie posiedzenia dokonano losowania sktadu Zespotu na posiedzenia Rady w dniach 21 i 28 stycznia
2013r.

Ad.11. Prowadzacy posiedzenie _ zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 15:40.

Protokoét zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 1/2013 z dnia 7 stycznia 2013 r.
w sprawie zasadnosci finansowania leku Tysabri (natalizumab)
W ramach programu lekowego , Leczenie natalizumabem chorych
ze stwardnieniem rozsianym (ICD-10 G35.0)"

Rada uwaza za zasadne finansowanie leku Tysabri (natalizumab) w leczeniu
dorostych pacjentow z szybko rozwijajqgcq sie, ciezkq, ustepujgco-nawracajgcq
postaciq stwardnienia rozsianego (RRMS), we wskazaniu zgodnym z wnioskiem,
bezptatnie, w ramach odrebnej grupy limitowej.

Rada nie akceptuje przedstawionej
| uwaza, ze powinien zostac ustalony ktory zapewni kosztowo

efektywny sposob finansowania.

Uzasadnienie

Tysabri (natalizumab) jest znanym i ze wzgledu na skutecznos¢ akceptowanym
na catym Swiecie, dos¢ drogim lekiem, stosowanym w leczeniu chorych
ze stwardnieniem rozsianym, u ktérych proces chorobowy jest bardzo aktywny.
Jest lekiem innowacyjnym, pierwszym przeciwciatem monoklonalnym
dopuszczonym do stosowania u chorych z rzutowo-remitujgcga postaciqg
stwardnienia rozsianego. Wysoka skutecznos¢ Tysabri wigze sie z jego
specyficznym dziataniem: poprzez blokowanie integryny alfa 4 ogranicza
przenikanie limfocytow przez srodbfonek, co powoduje ze aktywne limfocyty nie
przechodzq do osrodkowego uktadu nerwowego. Leczenie Tysabri podawanym
raz w miesigcu, prowadzi do redukcji lub catkowitego zaniku klinicznych oraz
radiologicznych oznak aktywnosci choroby. Ma to wplyw na mniejszq liczbe
hospitalizacji oraz w sposob istotny poprawia sie jakos¢ Zycia, co jest
szczegolnie wazne dla chorych w mtodym wieku, ktorych najczesciej atakuje
ta nieuleczalna choroba.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem wniosku jest objecie refundacjg produktu leczniczego Tysabri (natalizumab), 300 mg
koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1 fiol. 15 ml (20 mg/ml), w ramach programu
lekowego ,Leczenie natalizumabem chorych ze stwardnieniem rozsianym (CD-10 G35.0)".
Whnioskowane wskazanie wynikajgce ze ztozonej propozycji programu lekowego to:

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl
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Lek bytby dostepny dla swiadczeniobiorcy bezptatnie. Wnioskodawca wystgpit o utworzenie odrebne;j
grupy limitowej,

Problem zdrowotny

Stwardnienie rozsiane (sclerosis multiplex, SM) jest przewlektym schorzeniem osrodkowego uktadu
nerwowego o nieznanej etiologii, charakteryzujgcym sie postepujacym lub nawrotowym przebiegiem
zwigzanym z wystepowaniem rozsianych ognisk demielinizacji (tzw. demielinizacja pierwotna)
w centralnym systemie nerwowym. Przyczyna choroby jest nieznana, wiele danych przemawia
za etiologig autoimmunologiczna.

W Polsce SM wystepuje u 40-60/100 000 osob. Kobiety chorujg 2-3 razy czesciej niz mezczyzni.
SM ujawnia sie najczesciej w wieku 20-40 lat, ale moze wystgpi¢ rowniez w starszym wieku.
Stosowane w przypadku SM leczenie mozna podzieli¢ na trzy zasadnicze sktadowe: leczenie rzutu
choroby, leczenie modyfikujace przebieg choroby, leczenie objawowe.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Tysabri zawiera substancje czynng natalizumab, ktéra jest selektywnym inhibitorem molekut
adhezyjnych wigzacym sie z podjednostka a4 integryny ludzkiej, ktéra ulega znacznej ekspresji
na powierzchni wszystkich leukocytéw, z wyjatkiem neutrofili.

Tysabri jest zarejestrowany w procedurze centralnej od 27.06.2006 r. Wskazania rejestracyjne
odpowiadajg wskazaniu wnioskowanemu (zgodnie z zapisem programu lekowego).

Alternatywne technologie medyczne

Jako alternatywe do natalizumabu eksperci wskazali inne leki modyfikujace przebieg choroby:
interferony beta l1a i 1b oraz octan glatirameru (obecnie finansowane w ramach programu lekowego
»Leczenie stwardnienia rozsianego”), a takze fingolimod (finansowany od 1 stycznia 2013 r. w ramach
programu lekowego , Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego
rzutu (ICD-10 G)).” Dodatkowo jako technologia alternatywna wskazywany zostat takze mitoksantron
- lek immunosupresyjny.

Skutecznos¢ kliniczna

Podmiot odpowiedzialny dostarczyt analize kliniczng, ktérej celem byto poréwnanie efektywnosci
natalizumabu z nastepujgcymi komparatorami: placebo (BSC), interferonami beta 1 ai 1 b (IFNB-1a,
INFB-1b), octanem glatirameru (GA) oraz fingolimodem (FNG) w leczeniu stwardnienia rozsianego.

Do przegladu systematycznego wnioskodawca witgczyt 16 pierwotnych badan z randomizacjg. Dwa
badania bezposrednio porédwnywaty natalizumab z placebo: jedno poréwnywato natalizumab
w monoterapii z placebo (AFFIRM), a drugie nataliziumab w skojarzeniu z interferonem beta la
z placebo w skojarzeniu z interferonem beta 1a (SENTINEL). Pozostate 14 RCT wtgczonych do analizy
gtownej wykorzystano dla poréwnania posredniego natalizumabu z fingolimodem, interferonami
beta (bez rozréznienia na interferon beta 1ai 1b) i octanem glatirameru:

2 RCT dla FNG: FNG vs PLC (FREEDOMS), FNG vs INFB (TRANSFORMS),

6 RCT INFB vs PLC (Knobler 1993, IMPROVE, INFB MS, MSCRG, PRISMS, Wroe 2005),

3 RCT INFB vs GA (BEYOND, REGARD, Calabrese 2012),

e 3 RCT GAvsPLC (Bornstein 1987, Comi 2001, Johnson 1995).

W 2-letnim horyzoncie czasowym, w poréwnaniu bezposrednim, wykazano przewage natalizumabu
nad placebo pod wzgledem punktéw korcowych:
e ryzyko rzutu choroby
o roczny wskaznik rzutu (Srednia):
= AFFIRM: 0,23 (NAT) vs 0,73 (PLC), MD95%CI= -0,50 [-0,63; -0,37], p<0,001 (I linia
leczenia, populacja ogdlna pacjentdéw z réznym stopniem aktywnosci SM);
= AFFIRM: 0,28 (NAT) vs 1,46 (PLC), MD95%CI= -1,18 [-1,88; -0,48], p<0,001 (I linia
leczenia, wyodrebniona retrospektywnie populacja pacjentéw z szybko postepujgca
chorobg, o wysokiej aktywnosci — populacja RES);
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=  SENTINEL: 0,34 (NAT+INFB) vs 0,75 (PLC+ INFB), MD95%CI=-0,41 [-0,51; -0,31], p=0,001
(11 linia leczenia, populacja pacjentéw, u ktérych doszto do co najmniej jednego rzutu
choroby pomimo stosowania terapii interferonami przez 12 mies — populacja SOT);
o niewystgpienie rzutu (% pacjentéw):
= AFFIRM: 72 (NAT) vs 46 (PLC), OR95%CI= 3,04 [2,29; 4,03], RD95%CI=0,26 [0,20; 0,33],
NNT95%Cl= 4 [4; 6], p< 0,001 (I linia leczenia, populacja ogdlna);
= AFFIRM: 68 (NAT) vs 23 (PLC), OR95%CI= 7,21 [3,62; 14,38], RD95%CI=0,46 [0,33; 0,59],
NNT95%Cl= 3 [2; 4], p< 0,001 (I linia leczenia, populacja RES);
= SENTINEL: 61 (NAT+INFB) vs 37 (PLC+INFB), OR95%Cl= 2,63 [2,07; 3,32], RD95%CI=0,24
[0,18; 0,29], NNT95%CI= 5 [4; 6], p< 0,001 (Il linia leczenia, populacja SOT);
e progresja choroby w skali EDSS:
o catkowita zmiana wyniku EDSS (srednia)
= AFFIRM: 0,04 (NAT) vs 0,41 (PLC), MD95%CI=-0,37 [-0,52; -0,22], p< 0,001 (I linia
leczenia, populacja ogdlna); brak danych dla populacji RES;
= SENTINEL: 0,15 (NAT+INFB) vs 0,30 (PLC+INFB), MD95%CI=-0,15 [-0,27; -0,03], p= 0,011
(I1'linia leczenia, populacja SOT);
o utrwalona progresja SM utrzymujaca sie przez 12 tygodni (% pacjentow):
= AFFIRM: 17 (NAT) vs 29 (PLC), OR95%CI= 0,51 [0,37; 0,70], RD95%CI=-0,12 [-0,18; -
0,06], NNT95%Cl=9 [6; 17], p< 0,001 (I linia leczenia, populacja ogdlna);
= AFFIRM: 14 (NAT) vs 29 (PLC), OR95%CI= 0,40 [0,19; 0,81], RD95%CI=-0,15 [-0,28; -
0,03], NNT95%Cl=7 [4; 39], p= 0,029 (I linia leczenia, populacja RES);
»  SENTINEL: 23 (NAT+INFB) vs 29 (PLC+INFB), OR95%Cl= 0,74 [0,57; 0,96], RD95%Cl=-
0,06 [-0,11; -0,01], NNT95%Cl= 18 [10; 130], p=0,02 (Il linia leczenia, populacja SOT);
o nieaktywne SM z uwzglednieniem progresji wg EDSS utrzymujacej sie przez 24 tygodnie
(% pacjentow)
= AFFIRM: 38 (NAT) vs 8 (PLC), OR95%CI= 6,70 [4,31; 10,41], RD95%CI=0,29 [0,24; 0,34],
NNT95%Cl= 4 [3; 5], p< 0,0001 (I linia leczenia, populacja ogdlna);
= AFFIRM: 27 (NAT) vs 2 (PLC), OR95%CI= 21,89 [2,93; 163,34], RD95%CI=0,26 [0,18;
0,34], NNT95%Cl= 4 [3; 6], p< 0,0001 (I linia leczenia, populacja RES);
= brak danych dla Il linii leczenia (populacja SOT).
Stosowanie NAT w pordéwnaniu z PLC we wszystkich ocenianych populacjach wigze sie réwniez
Zistotng statystycznie redukcjg nowych lub powiekszajacych sie zmian demielinizacyjnych
widocznych w obrazach MRI oraz poprawg jakosSci zycia mierzong za pomoca kwestionariusza SF-36
i VAS (dla populacji RES dane dostepne z abstraktu konferencyjnego).

W 2-letnim horyzoncie czasowym, w poréwnaniu posrednim, wykazano przewage natalizumabu nad
aktywnymi komparatorami dla populacji ogélnej (fingolimod, interferon beta, octan glatirameru) pod
wzgledem redukcji czestosci rzutédw, natomiast pod wzgledem wptywu na progresje choroby
uzyskane wyniki sg niejednoznaczne: srednia zmiana EDSS w trakcie terapii NAT byta nizsza niz
W trakcie terapii FNG, ale nie réznita istotnie statystycznie od pozostatych interwencji (INFB i GA).
W przypadku NAT i FNG wykazano istotne statystycznie zwiekszenie odsetka pacjentéw wolnych
od objawéw choroby aktywnej, natomiast dla pozostatych opcji terapeutycznych (INFB, GA)
ten punkt konicowy nie byt raportowany. Wedtug analizy wnioskodawcy, dane z badan
obserwacyjnych wskazujg, ze wzajemne réznice pomiedzy efektywnoscia NAT i komparatorow
obserwowane w porownaniu posrednim dla populacji ogdlnej, bedg réwniez utrzymywac sie
U pacjentéw z wysokag aktywnoscig choroby, czyli w podgrupie uprzednio nieskutecznie leczonej
innymi lekami immunomodulujgcymi (SOT), jak rowniez w podgrupie z szybko postepujaca postacig
choroby (RES).

Skutecznos¢ praktyczna

Wyniki skutecznosci praktycznej dotyczg pierwszej i drugiej linii leczenia i wydajg sie spdjne
zwynikami uzyskanymi eksperymentalnie (AFFIRM). Wskazuja na niska roczng czestos¢ rzutdw,
stabilizacje choroby wyrazong wg skali EDSS oraz wyciszenie klinicznych i radiologicznych cech
aktywnosci choroby.
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Bezpieczenstwo stosowania

Na podstawie bezposredniego poréwnania natalizumabu (NAT) z placebo nie wykazano rdznic
pomiedzy interwencjami odnosnie do utraty z badania ogdétem, a takze z powodu wystgpienia
zdarzen niepozgdanych (AE) oraz szansy wystgpienia ciezkich AE. Jednoczesnie szczegétowa analiza
bezpieczenstwa wskazata, ze monoterapia NAT zwiekszata czestos¢ wystepowania: zmeczenia, reakgji
alergicznych, reakcji uogdlnionych po podaniu leku, dreszczy, infekcji pochwy oraz infekcji skory.
W [ linii leczenia raportowano 2 zgony w grupie pacjentéw leczonych NAT lub interferonem
w skojarzeniu z placebo w Il linii leczenia, wykluczono jednak zwigzek tych zgondw z otrzymywang
terapia. W trakcie stosowania terapii skojarzonej NAT+INFB odnotowano 2 przypadki postepujacej
wieloogniskowej leukoencefalopatii (PML).

Na podstawie poréwnania posredniego z aktywnymi komparatorami nie wykazano istotnych
statystycznie réznic pomiedzy terapiami w zakresie odsetka pacjentéw utraconych z badania
Z jakiejkolwiek przyczyny, jak réwniez z powodu AE.

Wg ChPL w badaniach kontrolowanych placebo obejmujgcych 1617 pacjentéow ze stwardnieniem
rozsianym leczonych natalizumabem przez maksymalnie 2 lata, dziatania niepozgdane prowadzace
do przerwania leczenia wystgpity u 5,8% pacjentow leczonych natalizumabem (placebo: 4,8%).
W okresie 2 lat trwania badan dziatania niepozgdane leku zgtosito 43,5% pacjentdw leczonych
natalizumabem (placebo: 39,6%). W badaniach z kontrolg placebo u pacjentow ze stwardnieniem
rozsianym leczonych natalizumabem w zalecanej dawce najwiekszg czesto$é dziatan niepozgdanych
stwierdzano dla: zawrotéw gtowy, nudnosci, pokrzywki i dreszczy zwigzanych z infuzjami.

Wpg ChPL oraz doniesien literaturowych stosowanie natalizumabu wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem
PML - oportunistycznego zakazenia wywotywanego przez wirusa JC, ktére moze doprowadzié
do zgonu lub ciezkiej niesprawnosci. Z uwagi na podwyzszone ryzyko PML, lekarz specjalista i pacjent
powinni ponownie indywidualnie rozwazy¢ korzysci i ryzyko leczenia produktem Tysabri.

Producent leku Tysabri zaprojektowat i wdrozyt plany zarzadzania ryzykiem, w ktérym monitorowane
sg m.in. 3 gtdwne kwestie dotyczace: liczby infuzji, reakcji nadwrazliwosci oraz tworzenia sie
przeciwciat i rozwdéj PML.

Stosunek kosztéow do uzyskiwanych efektéow zdrowotnych

Celem analizy ekonomicznej przedstawionej przez wnioskodawce byta ocena optacalnosci stosowania
produktu leczniczego Tysabri w terapii rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego (RRSM)
W grupie dorostych pacjentdw wczesniej nieleczonych, z szybko postepujaca postacig SM (populacja
RES) oraz dorostych pacjentéw nie odpowiadajgcych na dotychczasowe leczenie modyfikujgce
przebieg choroby (populacja SOT) w warunkach polskich. Przeprowadzono analize kosztow-
uzytecznosci przy pomocy modelu Markowa w 60-letnim horyzoncie czasowym.

Wyniki dla populacji RES:
ICUR dla poréwnania natalizumabu z interferonem beta z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ)

Dla poréwnania natalizumabu z octanem glatirameru ICUR z perspektywy NFZ

Dla poréwnania natalizumabu z BSC ICUR z perspektywy NFZ

Wvyniki dla populacji SOT:
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Dla poréwnania natalizumabu z octanem glatirameru ICUR z perspektywy NFZ

Dla poréwnania natalizumabu z fingolimodem ICUR z perspektywy NFZ

Dla poréwnania natalizumabu z BSC ICUR z perspektywy NFZ

W ponizszej tabeli przedstawiono ceny progowe (przy progu optacalnosci wynoszacym 105 801 zt) dla
natalizumabu uzyskane w wyniku analizy CUA.

I I

Ze wzgledu na to, ze jedynym RCT dotyczacym stosowania natalizumabu w leczeniu chorych na SM
po niepowodzeniu terapii interferonem beta (populacja SOT — Il linia leczenia) jest badanie SENTINEL,
w ktérym poréwnywano natalizumab w skojarzeniu z interferonem beta vs. interferon beta, nalezy
uznaé, ze nie przedstawiono RCT dowodzacych przewagi technologii wnioskowanej, tj. monoterapii
natalizumabem (zgodnie z ChPL i projektem programu lekowego) nad refundowanymi
komparatorami. W tej sytuacji zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji z dnia 12 maja
2011 roku, w zwigzku z czym wnioskodawca zobowigzany jest do przedstawienia oszacowan ilorazu
kosztow stosowania wnioskowane] technologii oraz kosztéw stosowania komparatoréw i uzyskanych
wynikow zdrowotnych, wyrazonych jako liczba lat zycia skorygowana o jakos$¢ (QALY), u stosujgcych
dane interwencje pacjentow (CUR). Wnioskodawca przeprowadzit kalkulacje ceny zbytu netto
zajedno opakowanie natalizumabu, przy ktérej wspdtczynnik CUR nie jest wyzszy
od najkorzystniejszego ze wspotczynnikéw CUR komparatoréw. Tak oszacowana cena z perspektywy
NFZ wynosi - z perspektywy wspdlnej - natomiast z perspektywy spotecznej

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Whnioskodawca przedstawit analize wptywu na budzet, ktérej celem byta prognoza wydatkow
zwigzanych z finansowaniem produktu leczniczego Tysabri w terapii rzutowo-remisyjnej postaci
stwardnienia rozsianego (RRSM) w warunkach polskich. W analizie rozpatrywano dwa scenariusze:
istniejgcy — brak refundacji natalizumabu oraz nowy — pozytywna decyzja odnosnie do refundacji
natalizumabu. Zatozono, ze natalizumab utworzy nowa grupe limitowa.

Inkrementalne koszty zwigzane z wprowadzeniem refundacji natalizumabu z perspektywy ptatnika
publicznego (NFZ) w latach 2013, 2014 i 2015 oszacowano na odpowiednio

za$ z perspektywy wspdlnej (NFZ + pacjent) na

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjne;j

Rozwigzania zaproponowane przez wnioskodawce, ktére miatyby pozwoli¢ zréwnowazy¢ koszty
refundacji produktu leczniczego Tysabri (natalizumab) dla ptatnika publicznego, wskazujg srodki
finansowe w wysokosci
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Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Odnaleziono 5 rekomendacji klinicznych, z ktérych 3 s3 pozytywne zaréwno dla stosowania
natalizumabu w populacji RES (I linia leczenia), jak i populacji SOT (Il linia leczenia): PTN Bartosik-
Psujek 2012, Panel Ekspertow Europa Fazekas 2012, Australia RAGCP 2011. Brytyjska rekomendacja
NICE 2007 rekomenduje stosowanie natalizumabu jedynie w populacji RES. Wg rekomendacji brak
jest bezposrednich dowoddw na kliniczna efektywnos$¢ monoterapii natalizumabem w populacji SOT.
Niemniej jednak pacjenci obecnie leczeni powinni mie¢ mozliwos$¢ kontynuowania terapii. Francuska
rekomendacja Prescire 2007 jest negatywna dla obu linii leczenia (,nieakceptowalne”) i zwraca
uwage na niedoskonatosci oceny skutecznosci i potencjalne ryzyko zdarzen smiertelnych przy
dtugoterminowym stosowaniu.

Odnaleziono 7 rekomendaciji refundacyjnych. Francuskie rekomendacje HAS 2007 i HAS 2010
sg pozytywne dla stosowania natalizumabu w obu populacjach. Brytyjska rekomendacja NICE 2007
rekomenduje finansowanie natalizumabu jedynie w populacji RES, nie rekomenduje w populacji SOT
ze wzgledu na brak efektywnosci kosztowej. Szkocka pozytywna rekomendacja SMC 2007 odnosi sie
tylko do populacji RES, podobnie australijska pozytywna rekomendacja PBAC 2007 i kanadyjska
rekomendacja CED 2011, ktéra ze wzgledu na ograniczong skutecznos¢ natalizumabu rekomenduje
jego finansowanie w ramach Exceptional Access Program zamiast Ontario Drug Benefit (ODB)
program. Kanadyjska rekomendacja CADTH 2009 rekomenduje finansowanie natalizumabu
w populacji RES, ale w Il linii leczenia lub przy przeciwwskazaniach do stosowania lub nietoleranciji
innych lekéw immunomodulujgcych.

Dodatkowe uwagi Rady

Rada uwaza za stosowne utworzenie jednego programu leczenia drugiej linii stwardnienia rozsianego
w Polsce.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-OT-4351-24/2012 ,Wniosek o objecie refundacjg leku TYSABRI
(natalizumab) 300 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1 fiol. 15 ml (20 mg/ml) EAN:
5909990084333 w ramach programu lekowego , Leczenie natalizumabem chorych ze stwardnieniem rozsianym
(ICD-10 G35.0)", grudzien 2012.

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia RP w dniu 07.01.2013 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 2/2013 z dnia 7 stycznia 2013
w sprawie zasadnosci finansowania leku Humira (adalimumab)
w ramach programu lekowego , Leczenie choroby Le$niowskiego-
Crohna adalimumabem (chLC) (ICD-10 K50)”

Rada uwaza za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych leku Humira
(adalimumab) w ramach wnioskowanego programu lekowego ,Leczenie
choroby Lesniowskiego-Crohna adalimumabem (chLC) (ICD-10 K50)”.
Jednoczesnie Rada uwaza za zasadne finansowanie ze srodkéw publicznych leku
Humira (adalimumab) w ramach programu /ekowego ,Leczenie choroby
Lesniowskiego i Crohna inhibitorami TNF (adalimumab Iub infliksymab)”
| wydawanie go pacjentom

Uzasadnienie

Dowody naukowe wskazujg, Ze adalimumab jest lekiem skutecznym
W wywotywaniu poprawy lub remisji u 40-80% pacjentéw z chorobg
Lesniowskiego i Crohna, zwieksza mozliwos¢ zamkniecia sie przetok, zmniejsza
liczbe operacji i hospitalizacji. Poniewaz jego skutecznos¢ jest podobna
do infliksymabu, powinien by¢ stosowany w ramach programu ,Leczenie
choroby Lesniowskiego i Crohna inhibitorami TNF (infliksymab, adalimumab)”

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Humira (adalimumab)
we wskazaniu: leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna. Wniosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie
refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych technologii Humira (adalimumab) 40 mg, roztwér do wstrzykiwan, 2 amp.-strz.
(+2 gaziki), EAN 5909990005055 w ramach programu lekowego ,Leczenie choroby Lesniowskiego-
Crohna adalimumabem (chLC) (ICD-10 K50)” i istniejacej grupy limitowej: 1050.1, ,blokery TNF —
adalimumab”,

Problem zdrowotny

Choroba Les$niowskiego-Crohna (chLC) to przewlekty, zwykle ziarniniakowy proces zapalny, w ktérym
zmiany pierwotne mogg zajmowac kazdy odcinek przewodu pokarmowego (od jamy ustnej
do odbytu). Zmiany majg charakter odcinkowy, niesymetryczny i petnoscienny.

Najwyzszg zapadalno$s¢ i chorobowos$¢ obserwuje sie w wysokorozwinietych krajach Europy
Zachodniej i Ameryki Pétnocnej. Zapadalnos¢ w krajach Europy Zachodniej i Pétnocnej szacuje sie
na5 przypadkdéw na 100 tys. mieszkancdw na rok, natomiast chorobowos$¢ na 40-50 przypadkéw
na 100 tys. mieszkanncéw. Najczesciej chorobe rozpoznaje sie u 0s6b mtodych miedzy 15 a 40 r.z., ale
zachorowalnos$¢ moze dotyczy¢ kazdego wieku. Drugi mniejszy szczyt zachorowalnosci przypada
na50-80 r.z. Zapadalnosci i chorobowos$¢ wsrdd mezczyzn i kobiet jest podobna (z niewielka

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl
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przewagg ptci zenskiej). Na podstawie danych Krajowego Rejestru chLC w Polsce w 2012 roku
w 91 osrodkach biorgcych udziat w tworzeniu rejestru zarejestrowano tgcznie ponad 5,5 tysigca
pacjentéw z chLC. Poniewaz etiologia choroby jest nieznana, nie ma leczenia przyczynowego.
Postepowaniem z wyboru jest u wiekszosci chorych leczenie zachowawcze, polegajace
na farmakoterapii i uzupetnieniu niedoboréw pokarmowych.

Leczenie farmakologiczne chLC obejmuje:

— leczenie przeciwzapalne — glikokortykosteroidy, pochodne kwasu 5-aminosalicylowego
(sulfasalazyna oraz mesalazyna),

— leczenie immunosupresyjne — pochodne tiopuryny (azatiopryna, 6-merkaptopuryna),
metotreksat, inhibitory kalcyneuryny (cyklosporyna i takrolimus),

— leczenie biologiczne — infliksymab (IFX), adalimumab (ADA),
— leki przeciwdrobnoustrojowe — metronidazol i cyprofloksacyna,

— leczenie objawowe - leczenie przeciwbdlowe (metamizol lub opoidy), leczenie
przeciwbiegunkowe (difenoksylatu lub loperamidu).

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Humira zawiera substancje czynng ADA, ktdéra wigze sie swoiscie z TNF i neutralizuje biologiczng
czynnos$¢ TNF, blokujac jego interakcje z receptorami p55 i p75 na powierzchni komérki. Moduluje
réwniez odpowiedzi biologiczne indukowane lub regulowane przez TNF, w tym zmiany w poziomach
czasteczek adhezji miedzykomdrkowej odpowiadajgcych za migracje leukocytéw (ELAM-1, VCAM-1
i ICAM-1, warto$¢ IC50 wynosi 0,1-0,2 nM).

Alternatywne technologie medyczne

Alternatywng technologig lekowa dla ADA, stosowang u chorych z czynng chLC, u ktérych dotychczas
stosowane leczenie okazato sie nieskuteczne lub wystgpity objawy nietolerancji dotychczas
stosowanych lekéw, jest IFX — chimeryczne (ludzko-mysie) monoklonalne przeciwciato IgG przeciw
rozpuszczalnemu i zwigzanemu z btong komérkowa TNF-a. Sposrdd dostepnych inhibitoréw TNF-a,
jedynie ADA i IFX posiadaja rejestracje centralng w leczeniu chLC. Ponadto, zaréwno ADA, jak i IFX
znajduja sie w Wykazie refundowanych lekdéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (lek dostepny w ramach programu lekowego) i wydawane
sg bezptatnie w ramach programu lekowego: ,Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-
10 K50)".

Skutecznosé kliniczna

Analize skutecznosci ADA i IFX przeprowadzono na podstawie

Analize skutecznosci przeprowadzono z uwzglednieniem podziatu na cztery kategorie:
W indukcyinej fazie leczenia (populacja pacjentéw z przetokami lub bez przetok)

Wyniki badan wskazujg na istotnie statystycznie czestsza remisje (wskaznik aktywnosci choroby
Crohna (ang. Crohn's Disease Activity Index) — CDAI<150) przy zastosowaniu 160/80 mg ADA
W poréwnaniu z placebo. Jednoczesnie wykazano, ze ADA w dawce 160/80 mg jest skuteczniejszy
W utrzymaniu remisji niz ADA w dawce 80/40 mg. Wykazano réwniez, ze redukcja CDAI o co najmniej
70 i co najmniej 100 punktow istotnie statystycznie czesciej wystepowata w grupie przyjmujacej ADA
w poréwnaniu z grupa placebo. Sredni koricowy wynik CDAI takze byt istotnie statystycznie nizszy
wsrdd pacjentow przyjmujagcych ADA w pordwnaniu z placebo.

Poprawa jakosci zycia, oceniana przy pomocy kwestionariusza IBDQ
(Inflammatory Bowel Disease Questionnaire) oraz SF-36 w grupie przyjmujacej ADA byta istotnie
statystycznie wyzsza w poréwnaniu do grupy przyjmujacej placebo.

W podtrzymuijacej fazie leczenia (populacja pacjentéw z przetokami lub bez przetok)

Terapia ADA jest skuteczniejsza w utrzymywaniu remisji (CDAI<150) oraz redukcji CDAI o co najmniej
70 i co najmniej 100 punktéw w poréwnaniu do placebo. Ponadto, redukcja CDAlI w 52. — 56.
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tygodniu terapii w poréwnaniu ze stanem poczgtkowym byta wieksza w grupie leczonej ADA
W poréwnaniu z grupg placebo. Odsetek pacjentéw hospitalizowanych byt istotnie statystyczne nizszy
w grupie chorych leczonych ADA, w poréwnaniu do pacjentéw otrzymujacych placebo, zaréwno
w kategorii hospitalizacji ogétem, jak i zwigzanych z chLC.

Srednia zmiana IBDQ w poréwnaniu ze stanem poczatkowym w 52.-56. tygodniu
obserwacji byta istotnie statystycznie wyzsza w grupie pacjentdéw przyjmujacych ADA w dawce 40 mg
co 2. tydzien w poréwnaniu z placebo. Ponadto, wsréd chorych przyjmujgcych ADA s$redni koricowy
wynik IBDQ w 24.-26. tygodniu byt istotnie statystycznie wyzszy niz w grupie placebo.

W indukcyjnej fazie leczenia (populacja pacjentdw z przetokami)

W podtrzymujacej fazie leczenia (populacja pacjentow z przetokami)

W grupie przyjmujgcej ADA co 2. tydzien odnotowano istotnie statystycznie wiekszy odsetek
catkowitych wygojern w porédwnaniu z grupg placebo.

Wsrdd pacjentdw przyjmujacych ADA odnotowano istotnie statystycznie
wiekszg poprawe jakosci zycia wyrazong za pomocg kwestionariusza IBDQ, a takze wiekszy odsetek
pacjentéw, ktérzy uzyskali = 16 pkt. poprawe wyniku IBDQ w pordwnaniu z placebo.

Skutecznos¢ praktyczna
Whioskodawca nie przedstawit wynikdw badan oceniajgcych skutecznos$é praktyczng adalimumabu.
Bezpieczenstwo stosowania

Analize bezpieczenstwa ADA i IFX przeprowadzono na podstawie wynikéw badan wtaczonych
do oceny skutecznosci. Analize bezpieczenistwa przeprowadzono z uwzglednieniem podziatu na
cztery kategorie:

W indukcyijnej fazie leczenia (populacja pacjentéw z przetokami lub bez przetok)

Dziatania niepozadane ogdtem oraz zaostrzenie chLC istotnie statystycznie (i.s.) rzadziej wystepowaty
w grupie przyjmujacej ADA w pordwnaniu z placebo. Dziatania niepozgdane w miejscu iniekgji i.s.
czesciej wystepowaty w grupie otrzymujacej ADA.

W podtrzymuijacej fazie leczenia (populacja pacjentéw z przetokami lub bez przetok)

Dziatania niepozgdane prowadzace do przerwania badania, powazne dziatania niepozadane oraz
zaostrzenia chLC wystepowaty i.s. rzadziej w grupie przyjmujace przyjmujacej ADA w pordwnaniu
Z placebo. Dziatania niepozgdane w miejscu iniekcji/infuzji, infekcyjne dziatania niepozadane, bdl
gtowy, zmeczenie, zapalenie nosogardta oraz infekcje drég moczowych wystepowaty i.s. czesciej
U pacjentéw leczonych ADA w pordéwnaniu z placebo.

W indukcyijnej fazie leczenia (populacja pacjentéw z przetokami)

Analiza bezpieczenstwa krdotkoterminowej terapii ADA wsrdd pacjentdw z chLC z przetokami nie byta
mozliwa ze wzgledu na brak danych.

W podtrzymuijacej fazie leczenia (populacja pacjentéw z przetokami)
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Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Wptyw na budzet ptatnika publicznego
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Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
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Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Odnaleziono tgcznie 5 pozytywnych rekomendacji klinicznych dotyczacych stosowania ADA
w leczeniu chLC: Prescrire 2012, ACG 2009, CAG 2009, ECCO 2009, PTGE 2007. W najnowszych
rekomendacjach praktyki klinicznej w przypadku niepowodzenia leczenia kortykosteroidami i lekami
immunosupresyjnymi, skuteczne w leczeniu umiarkowanej lub ciezkiej czynnej chLC s3 przeciwciata
anty-TNF.

Odnaleziono tacznie 3 pozytywne rekomendacje refundacyjne dotyczace stosowania ADA w leczeniu
dorostych z umiarkowang do ciezkiej postaci chLC, ktorzy nie odpowiedzieli lub majg
przeciwwskazania do terapii konwencjonalnej: NICE 2012, PBAC 2010, CADTH 2007.

Natomiast w wytycznych SMC 2012 ADA nie jest rekomendowany w leczeniu umiarkowanej postaci
chLC u dorostych pacjentéw, ktérzy nie odpowiedzieli w petni na leczenie kortykosteroidami i/lub
leczenie immunosupresyjne, lub ktdrzy nie tolerujg lub majg przeciwwskazania do stosowania takich
terapii.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-OT-4351-22/2012 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Humira
(adalimumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna adalimumabem (chLC)
(ICD-10 K 50)” grudzien 2012.

Inne wykorzystane zrdodta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia RP w dniu 07.01.2013 r.

6/6
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Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 3/2013 z dnia 7 stycznia 2013
w sprawie zasadnosci finansowania leku Ozurdex (deksametazon)
we wskazaniu: leczenie obrzeku plamki wywotanego zakrzepem
naczyn zylnych siatkéwki (RVO)

Rada uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu leczniczego Ozurdex
(deksametazon) 700 ug, implant do ciata szklistego w aplikatorze,
we wskazaniu: leczenie obrzeku plamki zottej wywofanego zakrzepem naczyn
Zylnych siatkéwki (RVO) w ramach wnioskowanego programu lekowego.

Uzasadnienie

Leczenie obrzeku plamki zottej w przebiegu RVO zgodnie z konsensusem
europejskich ekspertow polega na implantacji doszklistkowej steroidow
0 dtugim czasie dziatania Ilub ranibizumabu. Badania kliniczne jednak nie
dostarczajq Scistych i w petni przekonujgcych danych o przewadze
doszklistkowych steroidéw V. ranibizumab. Jedyne dostepne badanie kliniczne
GENEVA dotyczy catej populacji RVO (bez rozbicia na CRVO i BRVO), okres
obserwacji jest zbyt krotki, natomiast wyniki w odniesieniu do CRVO i BRVO
pochodzq z nieudostepnionych materiatow firmy Allergan, co uniemozliwia
ich weryfikacje.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy objecia refundacja produktu leczniczego Ozurdex (deksametazon)
we wskazaniu: leczenie obrzeku plamki wywotanego zakrzepem naczyn zylnych siatkéwki (RVO).
Whiosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych technologii Ozurdex (deksametazon)
700 pg, implant do ciata szklistego w aplikatorze, 1 szt., EAN: 5909990796663 jako leku stosowanego

Problem zdrowotny

Niedroznos¢ naczyn zylnych siatkéwki (ang. retinal vein occlusion - RVO) jest drugg po retinopatii
cukrzycowej przyczyng slepoty zwigzang z chorobami siatkéwki o podtozu naczyniowym. Klinicznie
RVO dzieli sie na niedroznos¢ zyty srodkowej siatkowki (ang. central retinal vein occlusion - CRVO)
oraz niedroznos$¢ gatazki zyly Srodkowej siatkdwki (ang. branch retinal vein occlusion - BRVO).
Niedroznos¢ zyty srodkowej siatkdowki (BRVO) wystepuje trzykrotnie czesciej niz CRVO i w 5-10%
przypadkéw obustronnie.

Jedna z gtéwnych przyczyn pogorszenia widzenia w RVO jest obrzek plamki zéttej (macular edema,
ME), ktdry jest spowodowany wysiekiem osocza z uszkodzonych naczyn wiosowatych siatkowki.

Niedroznos¢ naczyn zylnych siatkdwki (ang. retinal vein occlusion - RVO) jest drugg po retinopatii
cukrzycowej przyczyng slepoty zwigzang z chorobami siatkéwki o podtozu naczyniowym. Klinicznie
RVO dzieli sie na niedroznos¢ zyty srodkowej siatkowki (ang. central retinal vein occlusion - CRVO)
oraz niedroznos¢ gatazki zyly srodkowej siatkdwki (ang. branch retinal vein occlusion - BRVO).

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl
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Niedroznosc¢ gatazki zyty srodkowej siatkowki (BRVO) wystepuje trzykrotnie czesciej niz CRVO i w 5-
10% przypadkdw obustronnie.

Jedna z gtéwnych przyczyn pogorszenia widzenia w RVO jest obrzek plamki zéttej (macular edema,
ME), ktdry jest spowodowany wysiekiem osocza z uszkodzonych naczyn wiosowatych siatkowki.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Ozurdex zawiera substancje czynng deksametazon, ktéry powstrzymuje procesy zapalne, dziatajgc
przeciwobrzekowo, zmniejszajgc odktadanie fibryny, przepuszczalnos¢ naczyn kapilarnych i migracje
komoérek fagocytarnych w odpowiedzi na bodziec zapalny. Wykazano, ze kortykosteroidy hamuja
ekspresje czynnika VEGF. Dodatkowo kortykosteroidy zapobiegajg uwalnianiu prostaglandyn, wsréd
ktdrych zidentyfikowano mediatory torbielowatego obrzeku plamki.

Alternatywne technologie medyczne

Jedyna refundowang technologia, ktdéra jest stosowana u czesci populacji (pacjenci z BRVO), jest
fotokoagulacja laserowa. Obecnie standardem leczenia obrzeku plamki w przebiegu RVO (CRVO
i BRVO) przyjetym konsensem europejskich ekspertéw z zakresu leczenia RVO jest stosowanie
implantow doszklistkowych steroidéw o dtugim czasie dziatania lub inhibitoréw VEGF (ze wskazaniem
na ranibizumab, jako jedyny lek z tej grupy posiadajgcy rejestracje w tym wskazaniu). W terapii
obrzeku plamki w przebiegu BRVO opcjg terapeutyczng drugiego rzutu, w przypadku braku poprawy
po zastosowaniu leczenia pierwszej linii, jest fotokoagulacja laserowa.

Skutecznosé kliniczna

Whioskodawca przedstawit wyniki analizy klinicznej na podstawie jedynego dostepnego badania RCT,
badania GENEVA, odnalezionego w ramach przegladu systematycznego literatury. Opublikowane
zostaty jedynie wyniki badania dla populacji catkowitej,

2/5



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 3/2013 z dnia 7 stycznia 2013 r.

Skutecznos¢ praktyczna

Nie przedstawiono badan oceniajgcych skutecznos¢ praktyczng technologii.

Bezpieczenstwo stosowania

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka
Nie zaproponowano instrumentu dzielenia ryzyka.
Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Celem analizy ekonomicznej wnioskodawcy byto oszacowanie efektywnosci kosztéw zastosowania
deksametazonu w postaci implantu doszklistego w poréwnaniu z leczeniem zachowawczym
U pacjentéw z obrzekiem plamki z6ttej w przebiegu zakrzepu zyty siatkéwki (RVO). Przeprowadzono
analize kosztéw-uzytecznosci w oparciu o model Markowa, w ktérym wykorzystano dostepne dane
z badan klinicznych (badania GENEVA), jak réwniez szacunki ekspertow klinicznych. Analize
przedstawiono z perspektywy ptatnika publicznego oraz wspdlnej — pfatnika i pacjentow
w dozywotnim horyzoncie czasowym dla catej populacji z RVO, a takze dla subpopulacji pacjentéow z:
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Dodatkowo wnioskodawca, majgc na uwadze wyniki analizy efektywnosci klinicznej wskazujgce na
poréwnywalny profil skutecznosci i bezpieczenstwa deksametazonu i ranibizumabu w iniekgcji
doszklistej, przedstawit analize minimalizacji kosztéw w horyzoncie czasowym
), a takze ||
. Nalezy zauwazy¢, ze ranibizumab jest wprawdzie zarejestrowany
w przedmiotowym wskazaniu, ale nie jest w nim obecnie refundowany (niemniej jednak podawany
jest w ramach JGP B02. ,Leczenie wysickowej postaci AMD z zastosowaniem iniekcji doszklistkowych
przeciwciata monoklonalnego anty-VEGF”).

Na podstawie przedstawionej przez wnioskodawce analizy ekonomicznej oraz uwzgledniajgc obecny
prég optacalnosci (105 801 zt/QALY) mozina wnioskowaé, ze stosowanie deksametazonu
W poréwnaniu z leczeniem zachowawczym w dozywotnim horyzoncie czasowym

Przeprowadzona jednokierunkowa analiza wrazliwosci wykazata, ze

Z analizy wielokierunkowej w
formie scenariusza maksymalnego i minimalnego wynika,

Przedstawiona analiza minimalizacji kosztéw wykazata, ze

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Whioskodawca przedstawit analize wptywu na system ochrony zdrowia, w ktérym przeanalizowano
wptyw podjecia refundacji leku Ozurdex _ na budzet ptatnika
publicznego (NFZ).

Analize przeprowadzono z punktu widzenia ptatnika publicznego (NFZ), _

W scenariuszu aktualnym uwzgledniono koszty obserwacji i monitorowania chorych. W scenariuszu
nowym uwzgledniono koszty: zakupu oraz podania preparatu Ozurdex, leczenia dziatan
niepozadanych, leczenia powiktan obrzeku plamki zéttej (w tym zaémy) oraz monitorowania leczenia.
Wydatki w poréwnywanych scenariuszach oszacowano w oparciu o liczebnos¢ populacji docelowej,
ktorej przypisano zuzycie zasobdw zdefiniowanych kategoriami kosztéw ujetych w analizie
wnioskodawcy. Wyniki analizy przedstawiono dla trzech scenariuszy:
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Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjne;j

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Wiekszo$¢ rekomendacji refundacyjnych wskazuje na zbyt krotki okres obserwacji pacjentéw
W badaniu GENEVA oraz brak badan dotyczacych dtugoterminowego stosowania Ozurdexu. Drugim
aspektem poruszanym w rekomendacjach refundacyjnych jest wysoki koszt terapii (wraz z kosztami
pozalekowymi). W zwigzku z powyzszymi rekomendacje dot. Ozurdexu zazwyczaj obejmujg druga
linie leczenia, po niepowodzeniu leczenia fotokoagulacjg laserowg lub pacjentéw, u ktdrych
fotokoagulacja nie jest zalecana. Ogétem wydano dwie rekomendacje pozytywne (NICE 2011, HAS
2012), trzy pozytywne z ograniczeniami (NHS 2010, HAS 2010, SMC 2012) i trzy negatywne (CADTH
2012, SMC 2010, SMC 2011).

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-RK-4351-4/2012, Whniosek o objecie refundacja leku Ozurdex
(deksametazon) we wskazaniu: leczenie obrzeku plamki wywotanego zakrzepem naczyn zylnych siatkdwki
(RVO), 27.12.2012.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia RP w dniu 07.01.2013 r.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 1/2013 z dnia 7 stycznia 2013
0 projekcie programu ,,Program — Leczenie Nieptodnosci
Metodg Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2013-2016"
Ministerstwa Zdrowia

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie program zdrowotny pt ,Program-
leczenie nieptodnosci metodq zaptodnienia pozaustrojowego na lata 2013-
2016” Ministerstwa Zdrowia.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do technologii medycznej powszechnie stosowanej
W leczeniu niepfodnosci i jest dobrze przygotowany od strony technicznej,
zapewniajgc  nieptodnym parom dostep do procedury zaptodnienia
pozaustrojowego. Prawidfowa realizacja  programu nadzorowana
| monitorowana bedzie przez 9-cio osobowq Rade Programowgq. Projekt nie
formutuje zasad doboru cztonkow poza stwierdzeniem, ze zostaje powotana
przez Ministra Zdrowia.

Rada Przejrzystosci dostrzegta rowniez brak okreslenia zasad opieki w cigzy jak
| leczenia ewentualnych powikfar. Wydaje sie zasadnym traktowanie tych
przypadkow jako cigzy wysokiego ryzyka i do rozwazenia jest monitorowanie
przebiegu cigzy i leczenie powiktari w wybranych osrodkach. Projekt nie odnosi
sie rowniez do rekomendowanej przez Komitet Bioetyki przy Prezydium Polskigj
Akademii Nauk, przedimplantacyjnej diagnostyki genetycznej jak rowniez nie
uwzglednia stosowania metody przy wskazaniach onkologicznych. Celowym
wydaje sie stworzenie mozliwosci doradztwa psychologicznego dla uczestnikéw
programu. Zatem rola przysztej Rady Programowej nabiera kluczowego
znaczenia dla wtasciwego realizowania zadania.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego Ministerstwa Zdrowia, majacy
nacelu zapewnienie réwnego dostepu i mozliwosci korzystania z procedury zaptodnienia
pozaustrojowego parom, u ktorych stwierdzono nieptodnosé, a wyczerpaty sie inne mozliwosci jej
leczenia lub nie istniejg inne metody jej leczenia, i gdzie kobieta nie ukonczyta 40 roku zycia.

Cele Programu obejmujg przede wszystkim obnizenie liczby par bezdzietnych, zapewnienie
najwyzszego standardu leczenia nieptodnosci oraz obnizenie kosztéw ponoszonych przez system
opieki zdrowotnej poprzez zastosowanie metody o najwyzszej skutecznosci udokumentowanej
badaniami naukowymi. Zdaniem autoréw realizacja Programu doprowadzi do poprawy trendow
demograficznych i bedzie miata korzystny wptyw ekonomiczny.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr xx/2013 z dnia 7 stycznia 2013 r.

Na realizacje niniejszego trzyletniego Programu w budzecie panstwa zapewniono $rodki finansowe
W wysokosci 260 min zt. Dzieki temu z tej procedury bedzie mogto skorzystaé okoto 15 tysiecy par.

Problem zdrowotny

Pragnienie posiadania potomstwa jest podstawowym instynktem, ktéry umozliwia kontynuacje
gatunku. Jednak ludzie cierpieli z powodu nieptodnosci od poczatku istnienia rodzaju ludzkiego.
Z czasem zmienity sie aspekty socjalne, medyczne i ekonomiczne nieptodnosci. Od stanu uwazanego
za efekt braku bozej taski, jak to byto w przypadku Rachel, opisywanym w Ksiedze Rodzaju,
do przypadtosci zdrowotnej, takiej jak kazda inna. Postepy w medycynie i naukach podstawowych
zrewolucjonizowaty diagnostyke i leczenie nieptodnosci, a takze umozliwity rodzicielstwo parom,
ktore dwie dekady temu nie miaty szans na potomstwo. Jednak terapia nieptodnosci ma swe
ograniczenia i potencjalne niepozgdane skutki, ktdére nalezy przedstawi¢ pacjentom przed
rozpoczeciem leczenia.

Chociaz nieptodnos¢ nie stanowi powaznego problemu spofecznego, ma istotne konsekwencje
psychologiczne i ekonomiczne zaréwno na poziomie osobistym, jak i socjalnym.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) okredlita nieptodno$¢ jako chorobe spoteczng. Powszechnie
przyjeto definicje nieptodnosci jako braku cigzy pomimo regularnych stosunkéw ptciowych (4-
5w tyg.), utrzymywanych powyzej 12 mies. bez stosowania jakichkolwiek metod antykoncepcyjnych.

Alternatywne $wiadczenia

Nie dotyczy

Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

W wyniku wyszukiwania opracowan wtdrnych odnaleziono liczne przeglady systematyczne
i metaanalizy dotyczace szeregu zagadnien w ramach technik wspomaganego rozrodu, w tym
zaptodnienia in-vitro; niemniej petna analiza ww. publikacji nie byta mozliwa. Jednak prezentowane
w publikacjach wyniki efektywnosci réznych interwencji stosowanych na réznych etapach procedury
zaptodnienia pozaustrojowego nie sg jednoznaczne i czesto, co podkreslali autorzy, niedostateczne,
wymagajgce dalszych badan. Przyczyng jest heterogenicznos¢ odnalezionych badan badZ ich
niewystarczajgca jakos¢ ze wzgledu np. na niewielkg liczebnos¢ grupy badanej.

W  porédwnaniu réznych technik zaptodnienia pozaustrojowego: techniki zaptodnienia
pozaustrojowego (IVF), docytoplazmatycznej iniekcji plemnika (ICSI) oraz docytoplazmatycznej
iniekcji plemnika uprzednio wybranego przyzyciowo pod duzym powiekszeniem (IMSI), nie wykazano
istotnych réznic w ich skutecznosci.

Odnalezione analizy ekonomiczne w duzej mierze odnoszg sie do protokotéw stymulacyjnych.
Odnaleziono réwniez inne badania, ktére wskazujg, iz preferowang opcjg dla wiekszosci kobiet
w wieku <36 lat jest eSET (transfer wybranego pojedynczego zarodka). Efektywno$é kosztowa DET
(transfer dwodch zarodkéw) wzrasta z wiekiem i procedura ta moze by¢ uznana za kosztowo-
efektywng w grupie kobiet starszych.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono réwniez szereg wytycznych klinicznych odnoszacych sie
do bardzo wielu aspektow leczenia nieptodnosci: skutecznosci technik wspomaganego rozrodu,
wskazan, kwalifikacji i przygotowania do zaptodnienia pozaustrojowego, stymulacji jajeczkowania,
doboru lekéw i protokotéw stymulacyjnych podczas leczeni metoda zaptodnienia in-vitro, pobierania
gamet, hodowli/rozwoju zarodka poza ustrojem, transferu zarodkéw do jamy macicy, suplementacji
fazy lutealnej srédplazmatycznej iniekcji plemnika, postepowania w cigzy po zaptodnieniu in-vitro,
aspektow etycznych, wymogdw laboratoryjnych przy stosowaniu technik wspomaganego rozrodu,
finansowania ze $rodkéw publicznych.

Whnioski z oceny programu zdrowotnego Ministerstwa Zdrowia
Nie jest jasne, kto bedzie sprawowat opieke medyczng nad przebiegiem cigzy, a takze nad kobietg
W przypadku wystgpienia komplikacji.
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Program uwszglednia leczenie nieptodnosci spowodowanej zaréwno czynnikiem meskim, jak
i zenskim.

M. in. w wytycznych NICE zaleca sie, aby rodzice okresowo informowali o stanie zdrowia dzieci, ktére
zostaty poczete dzieki procedurze IVF.

Projekt obejmuje tylko cze$¢ biotechnologiczng, leki do stymulacji nie beda finansowane. Jednak, jak
wynika z wypowiedzi Ministra Zdrowia dla Radia RMF FM (22.10.2012 r.), Ministerstwo Zdrowia
podejmie wszelkie starania, aby leki stosowane w stymulacji mnogiego jajeczkowania znalazty sie
na liscie lekdw refundowanych.

Projekt nie uwzglednia preimplantacyjnej diagnostyki genetycznej. Metoda ta jest rekomendowana
przez Komitet Bioetyki przy Prezydium PAN.

Alternatywng metoda do kontrolowanej hiperstymulacji jajnikdow moze by¢é metoda dojrzewania
komérek jajowych in vitro (IVM). IVM moze petni¢ wazng role w przypadku pacjentek obarczonych
duzym ryzykiem hiperstymulacji jajnikow, kobiet z nawracajagcymi, niewyjasnionymi
niepowodzeniami IVF oraz stabo odpowiadajgcych na stymulacje, czy tez pragngcych zachowad
ptodnosé¢, ale majgcych w najblizszym czasie poddac sie toksycznej dla gonad chemioterapii. Niestety
w zwigzku z brakiem badan RCT, brakuje dowoddéw na podstawie ktérych mozna by rekomendowac
IVM w praktyce klinicznej.

Program przewiduje dofinansowanie do 3 cykli leczenia. Nie odnaleziono dowodéw naukowych
jednoznacznie wskazujacych, ze wiecej préb nie jest wskazanych. Z wytycznych NICE wynika, ze pary
decydujace sie na leczenie IVF powinny zostaé poinformowane o tym, ze szansa na urodzenie zywego
dziecka jest znana dla pierwszych trzech cykli leczenia, efektywnos¢ w dalszych cyklach jest mniej
jasna. Praktyka dofinansowywania procedury IVF w poszczegdélnych krajach jest roéina.
Np. w Czechach refundowane sg 3 cykle IVF dla kobiet, ktdre nie ukonczyty 39 roku zycia; w Danii
rowniez finansowane sg 3 cykle; na Wegrzech 5 cykli; w Potudniowej Afryce 6 cykli do momentu
ukonczenia przez kobiete 42 roku zycia, a po urodzeniu pierwszego dziecka dodatkowe 4 cykle;
W Izraelu procedura jest finansowana az do momentu urodzenia przez kobiete dwéjki dzieci.

Z kwestig skutecznosci liczby cykli IVF wigzg sie réwniez kryteria wykluczenia z programu.
W programie nie bedg mogty uczestniczy¢ kobiety po 3 wczesniejszych nieudanych cyklach IVF.
Zdaniem eksperta nie ma podstaw do wykluczania takich pacjentek z programu, z powodu braku
rejestru. Jednak nalezy rozwazy¢ rozszerzenie kryteriéw wykluczenia o pacjentki, u ktérych w wyniku
indukcji jajeczkowania uzyskano nadmierng odpowiedz i istnieje grozba cigzy wieloptodowe],
grozacej powiktaniami potozniczo-neonatologicznymi.

Kryteria wigczenia do programu, w wiekszej czesci pokrywaja sie z rekomendacjami PTMR (Polskie
Towarzystwo Medycyny Rodzinnej), jednak wydaje sie, ze sg nieco bardziej liberalne w kilku
punktach. PTMR zaleca rozpoczecie leczenia po 12 stymulowanych cyklach bez efektu, natomiast
w programie wymaganych jest 6 cykli.

Interwencje jakie bedg podejmowane w ramach programu ogdlnie pozostajg w zgodzie z wytycznymi
klinicznymi i wnioskami z odnalezionych dowodéw naukowych. Mogg sie rézni¢ w szczegdtowych
kwestiach, w zaleznosci od przyjecia nadrzednych wytycznych, np. liczba zarodkéw przenoszonych
do macicy.

Jesli chodzi 0 interwencje, zdaniem eksperta powinno sie doprecyzowaé grupe pacjentéw, u ktérych
nalezy wykonaé ICSI. W oparciu o wytyczne NICE kryteria kwalifikacji do ICSI powinny obejmowaé:
endometrioze, nieptodno$¢ idiopatyczng lub czynnik meski. Poza tymi wskazaniami w grupie
Z niepowodzeniem klasycznego zapfodnienia pozaustrojowego nalezy pierwszej kolejnosci wykonac
klasyczne zaptodnienie pozaustrojowe, poniewaz jest ono stosunkowo bezpieczne, natomiast ICSI
wigze sie ze znacznie wiekszym odsetkiem wrodzonych wad rozwojowych u dzieci.

Zdaniem eksperta zalecenia odnosnie do transferowania zarodkéw s3a niejasne. Powinno sie zalecac
transferowanie jednego zarodka w stadium blastocysty, a w zaleznosci od sytuacji klinicznej
dopuszczac transfer dwdch zarodkéw. Po 2 nieudanych kiedy prébach zwigzanych z zaptadnianiem
6 komodrek, powinna istnie¢ mozliwos¢ zaptodnienia wszystkich komarek. Program powinien réwniez
zawieraC zapis, iz w przypadku zaistnienia przyczyn wykluczajacych wykonanie transferu w cyklu
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stymulowanym (zagrozenie zespotem hiperstymulacyjnym, wskazania onkologiczne, niespodziewane
zdarzenia wykluczajace transfer, np. nagta operacja) wszystkie zarodki s3 mrozone. Program nie
preferuje mozliwosci mrozenia zarodkdw, a aktualne prace wskazujg na wieksze bezpieczeristwo
i skutecznos¢ transferu rozmrozonego zarodka. Koszty procedury nie obejmuja mrozenia zarodkdw.
Przy wskazaniach onkologicznych konieczne jest przechowywania zarodkéw przez 4-5 lat,
€0 powoduje znaczacy wzrost kosztéw. W programie brak oszacowania procedury zaptodnienia
przy wykonywaniu biopsji jadra, najadrza, co rowniez powoduje wzrost kosztow.

Program nie uwzglednia psychospotecznych aspektéw nieptodnosci. Poziom stresu U nieptodnych par
byt na tyle istotnym czynnikiem, ze Parlament brytyjski w 1990 roku zdecydowat, ze wszystkie kliniki
zajmujgce sie wspomaganiem rozrodu muszg $wiadczy¢ doradztwo dla swoich pacjentéw. Wazne
jest, aby kliniki zajmujace sie leczeniem nieptodnosci rozwigzywaty wymienione powyzej problemy
w celu poprawy samopoczucia pacjentow. Istniejg dowody, ze wysoki poziom psychicznego cierpienia
— niezaleznie od przyczyny, obniza zdolnosci koncepcyjne.

Zdaniem eksperta mozna rozwazy¢ dopuszczenie dawstwa gamet, zwtaszcza mozliwo$¢ skorzystania
z banku nasienia w przypadku mezczyzn z azoospermia, poniewaz dyskwalifikacja z programu tej
grupy pacjentdw ograniczy dostep do refundacji procedury znacznej grupie par.

W programie nie okres$lono zasad monitorowania, szczegdly zostang dopiero ustalone przez
powotang przez Ministra Zdrowia Rade Programowg. Niemniej jednak eksperci wymieniajg wskazniki,
ktdre powinny zostaé¢ uwzglednione w monitorowaniu efektéw programu: wskaznik cigz, wskaznik
cigz wieloptodowych, wskaznik zywych urodzen, odsetek zespotéw hiperstymulacyjnych, odsetek
wad duzych u ptodéw. W odniesieniu do monitorowania realizacji programu nalezatoby zwrécic
uwage na zapewnienie szerokiego i rownego dostepu dla wszystkich par spetniajgcych kryteria.
Ponadto eksperci zwracajg uwage, iz czas trwania programu zostat okreslony do korica czerwca
2016 roku, co znacznie utrudnia ocene jego skutkow dalekosieznych. Wydaje sie konieczne
uwzglednienie tego aspektu, gdyz poza przytoczonymi powyzej skutkami krétkoterminowymi,
coroczne monitorowanie wskaznikdw dzietnosci wskazujgce na ich potencjalng zmiane wynikajace
zwprowadzenia programu oraz przeprowadzona na tej podstawie analiza kosztéw leczenia
nieptodnosci moga by¢ istotnymi argumentami przemawiajgcymi za ewentualnym przedtuzeniem
programu zdrowotnego.

Osrodki realizujgce program zostang dopiero wytonione, w zwigzku z tym ciezko stwierdzic,
Czy Swiadczenia realizowane w ramach programu beda tatwo dostepne dla beneficjentéw. Program
umozliwia dostep do programu parom niepozostajgcym w zwigzkach formalnych, jednak nie
uwzglednia oséb samotnych, oséb o odmiennej orientacji seksualnej, a takie nie uwzglednia
problematyki donacji gamet.

Przy zaktadanej skutecznosci programu (30%), okoto 1 000 par nie doczeka sie potomstwa
po zakonczeniu 3 cykli leczenia. Niemniej jednak istniejag dane wskazujace na to, ze cze$¢ z tych oséb
doczeka sie potomstwa na drodze adopcji bgdZ na skutek spontanicznej cigzy.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program — Leczenie Nieptodnosci Metodg Zaptodnienia
Pozaustrojowego na lata 2013-2016” realizowany przez Ministerstwo Zdrowia nr: AOTM-OT-440-6/2012,
Warszawa, styczen 2013 i aneksu ,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych AOTM, Warszawa, styczen
2013.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 2/2013 z dnia 7 stycznia 2013
0 projekcie programu zdrowotnego ,,Program badan przesiewowych
,Moje dziecko nie chrapie!” miasta Mragowo

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje program zdrowotny , Program badan
przesiewowych ,,Moje dziecko nie chrapie!” miasta Mrggowo.

Uzasadnienie

Pomimo tego, ze program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego oraz
jest dobrze dopasowany do potrzeb grupy docelowej a takze wykorzystuje
interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecane w wytycznych, opinia
0 programie jest negatywna, poniewaz w projekcie nie podano planowanego
budzetu programu ani nie odniesiono sie do sposobu monitorowania
| ewaluaciji.

Ponadto, dokument przestany przez Miasto Mrggowo do AOTM z prosbg
0 zaopiniowanie, nie jest de facto projektem programu zdrowotnego, ale ofertg
wspotpracy przedstawionq przez Zespot Mille Medica Miastu Mrggowo.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Mragowo w zakresie badan
przesiewowych w kierunku bezdechéw sennych u dzieci. Populacje programu stanowig dzieci
w wieku 5-7 lat, uczniowie pierwszych klas szkét podstawowych w Mragowie. Gtéwny cel programu
stanowi wykrycie u mtodego pacjenta zwiekszonego ryzyka wystepowania bezdechéw nocnych. Jako
cele szczeg6towe przyjeto: mozliwos$é wdrozenia szybkiej i skutecznej pomocy, po wdrozeniu leczenia
znaczne zmniejszenie ryzyka deficytow zdrowotnych i emocjonalnych wynikajagcych z choroby,
poprawe gotowosci szkolnej znacznego odsetka pierwszoklasistow, inwestycja w przysztos¢ i zdrowie
najmfodszych.

Program zaktada przeprowadzenie ankiety dla rodzicéw na temat zdrowia dziecka — wynik ankiety
zostanie opisany przez lekarza laryngologa oraz przeprowadzenie badania pulsoksymetrii (u dzieci
Z nieprawidtowym wynikiem ankiety). Nie podano okresu realizacji programu. Koszt wziecia udziatu
W badaniu wynosi 20 PLN za kazde dziecko, ktérego Rodzice wyrazg zgode i wypetnig ankiete,
adziecko zostanie wigczone do programu. Nie podano Zrédfa finansowania, budzetu oraz
catkowitego kosztu przeprowadzenia programu zdrowotnego.

Problem zdrowotny

Zespotem bezdechu sennego okresla sie stan chorobowy, w ktérym w czasie snu pojawiajg sie
dtuzsze lub krétsze epizody bezdechu. W czasie tych epizodéw wystepuje sinica, czasem mioklonie,
znacznie zmniejsza sie zawartosc¢ tlenu we krwi. Jesli epizody te powtarzajg sie wielokrotnie, sen nie
przynosi wypoczynku, znamienna jest sennos$¢ w ciggu dnia. W dalszym przebiegu choroby dotaczaja
sie powiktania m.in. niewydolnos¢ prawej komory, nadcisnienie tetnicze, zaburzenia rytmu serca,
choroba niedokrwienna serca, zawat serca, udar mézgu. Do powiktan nalezy takze zaliczy¢ wypadki
drogowe.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl
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Obturacyjny bezdech senny jest znacznie czestszy niz osrodkowy i stanowi ok. 90% wszystkich
zaburzen oddychania w trakcie snu. Z tego powodu W niniejszym raporcie skupiono sie
na obturacyjnym bezdechu sennym.

Zespodt bezdechu sennego rozpoznaje sie, jesli liczba bezdechdw i sptyce oddychania, z ktérych
kazde trwa przynajmniej 10 sekund, przypadajgca na godzine snu jest wieksza niz 10. W praktyce
uzywa sie pojecia wskaznika bezdechow i sptyceri oddychania (AHI — apnoea and hypopnea index),
ktéry wylicza sie dzielgc sume zarejestrowanych w polisomnografii (PSG) epizodéw przez liczbe
godzin snu. Chorobe rozpoznaje sie, jesli AHI jest wiekszy niz 10.

Najbardziej adekwatne rozpoznanie bezdechu sennego opiera sie wtasnie na badaniu PSG
w laboratorium snu. Jest to niestety badanie trudnodostepne, dlatego dopuszcza sie rozpoznawanie
choroby za pomocg ograniczonej PSG. Badanie to zwykle pozwala na potwierdzenie rozpoznania, ale
wynik negatywny nie wyklucza potwierdzenia diagnozy. Bardzo istotne jest rowniez badanie
laryngologiczne, ktore czesto wykazuje zmiany w gérnych drogach oddechowych takie jak przerost
i wydtuzenie jezyczka, zwezenie ciesni gardta, pogrubienie jezyka, przerost migdatkdw, skrzywienie
przegrody nosowej, deformacje twarzoczaszki, mata i cofnieta zuchwa.

tatwym i powszechnie stosowanym sposobem obiektywizacji nadmiernej sennosci dziennej, ktéra
jest jednym z objawéw obturacyjnego bezdechu sennego (OSA - Obstructive sleep apnea), jest skala
sennosci Epworth. Wynik testu od 0 do 9 punktéw uwazany jest za prawidtowy, od 10-14 oznacza
umiarkowang sennosc¢ dzienng, a powyzej 14 uwazany jest za ciezkg sennosc¢ dzienna.

Nalezy pamietac, ze bezdechy senne zdarzajg sie u zupetnie zdrowych ludzi, wystepujg tez u dzieci.
Jako granice normy przyjmuje sie na ogét u dorostych najwyzej 30 incydentéw w ciggu nocy (nie
wiecej niz 5 na godzine), trwajgcych nie dtuzej niz 10 sekund.

Alternatywne $wiadczenia

Obecnie zadna z jednostek samorzadu terytorialnego nie prowadzi programu o podobnej tematyce.
Diagnostyka obturacyjnego bezdechu sennego odbywa sie w ramach finansowania z NFZ. Ponadto
NFZ dofinansowuje proteze powietrzng — aparat do leczenia obturacyjnego bezdechu sennego
pokrywajgc 70% limitu, ktéry wynosi 2100 zt (czyli 1470 zt) raz na 5 lat.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Brak jest wytycznych i badan wtérnych dotyczacych prowadzenia programéw przesiewowego
wykrywania obturacyjnych bezdechéw sennych w populacji. Niemniej jednak odnaleziono dowody
naukowe i wytyczne zalecajgce prowadzenie skriningu przez lekarzy poz, stomatologow, pielegniarki
anestezjologiczne oraz lekarzy medycyny pracy, a takze podkreslajgce wage prowadzenia tego typu
dziatania.

Wedtug wytycznych kanadyjskich oraz rekomendacji wydanej przez grupe ekspertéw w USA bardzo
istotne jest prowadzenie skriningu obturacyjnego bezdechu sennego wsréd kierowcdw. Autorzy
podkreslaja, ze pacjenci z nieleczonym bezdechem sennym majg podwyzszone ryzyko udziatu
w wypadku drogowym.

W wytycznych szkockich podkresdla sie, ze kwestionariuszowe metody sg przydatne na poczatku
diagnozowania.

Zaroéwno wytyczne brytyjskie, kanadyjskie jak i wytyczne Towarzystwa Bezdechu Sennego zalecaja
przeprowadzenie badania sennosci dziennej skalg sennosci Epworth. Dodatkowo podkresla sie,
ze mozliwe jest przewidywanie wystgpienia obturacyjnego bezdechu sennego w badaniu
Kwestionariuszem Berlinskim, STOP i STOPBang. Wedtug autora badania Kapur 2010 wysokie ryzyko
zachorowania na obturacyjny bezdech senny moze by¢ zidentyfikowane na podstawie
charakterystyki demograficznej, BMI i obwodu szyi. W rozpoznaniu choroby istotng role odgrywa
réwniez ocena gornych drég oddechowych, co podkresla sie w badaniach Sunitah 2009, Togeiro 2010
oraz w wytycznych Amerykanskiej Akademii Medycyny Snu.
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Badacze zwracajg uwage na znaczenie wczesnego rozpoznania choroby, gdyz moze to zapobiegaé
powaznym konsekwencjom zdrowotnym. Wczesne rozpoznanie pozwala na wczesne rozpoczecie
leczenia. Leczenie przy pomocy statego dodatniego cisnienia w drogach oddechowych (CPAP),
zmniejsza liczbe hospitalizacji z powodu choréb sercowo-naczyniowych i wptywa na poprawe jakosci
zycia. Niewykryty, a przez to nieleczony bezdech senny jest przyczyng wzrostu czestosci korzystania
ze $wiadczen opieki zdrowotnej, a takze wzrostu kosztéw o niemal 1,5 razy. Ponadto $redni czas
hospitalizacji pacjentéow ze zdiagnozowanym bezdechem sennym jest krétszy niz pacjentéw przed
postawieniem rozpoznania.

Amerykaniska Akademia Pediatrii zaleca, aby wszystkie dzieci i nastolatki byty poddawane badaniom
przesiewowym w kierunku chrapania - dalsza diagnostyka powinna obejmowac¢ wykonanie badania
PSG. W sytuacji kiedy przyczyng obturacyjnego bezdechu sennego u dzieci jest przerost migdatkow
podniebiennych, leczenie powinno w pierwszym rzucie obejmowac zabieg adenotonsylektomii. Jezeli
zabieg nie przyniesie efektow zaleca sie zastosowanie CPAP lub w przypadku przeciwwskazan
do zabiegu — zastosowanie kortykosteriodéw donosowych. U pacjentéow z nadwagg lub otytoscig
zaleca sie utrate wagi, niezaleznie od innych form wprowadzonego leczenia.

Pulsoksymetria jest uzytecznym testem przesiewowym, szczegdlnie wygodnym dla pacjenta,
powinna by¢ stosowana w celu wstepnej diagnozy OSA. Z uwagi na czuto$¢ pulsoksymetréw,
zastosowanie tej metody nalezy uznac za nie wystarczajace do oceny diagnostycznej OSA.

Polisomnografia (PSG) stanowi w chwili obecnej ztoty standard postepowania w diagnozowaniu
zburzen snu zaréwno u dorostych jak réwniez u dzieci. Jest to metoda rutynowo stosowana
w praktyce Klinicznej, o potwierdzonej efektywnosci klinicznej, charakteryzujgca sie stosunkowo
wysoka czutoscig oraz specyficznoscig. Niemniej jednak jest to metoda czasochtonna i stosunkowo
droga, w zwigzku z czym powinna by¢ poprzedzona wczesniejsza diagnostyka. PSG jest wskazana gdy
ocena kliniczna sugeruje rozpoznanie OBS u dzieci.

Analiza uzytecznosci kosztéw wskazuje, iz stosowanie przenosnych urzadzernh monitorujgcych
do diagnostyki bezdechu sennego w domu jest opcjg efektywng kosztowo w poréwnaniu
do polisomnografii wykonywanej w warunkach ambulatoryjnych.

Eksperci kliniczni potwierdzajg zasadnos$¢ prowadzenia programéw przesiewowego wykrywania
bezdechéw sennych, zaznaczajac, ze jest to problem interdyscyplinarny i wymaga wspotpracy
Z pulmonologami. Pacjenci uczestniczacy w takim programie powinni mie¢ dostep do obiektywnych
metod diagnostycznych, ktére potwierdzg ewentualne rozpoznanie choroby. Dodatkowo programy
dotyczace tego problemu zdrowotnego powinny zawiera¢ algorytm dalszego postepowania
leczniczego.

Whnioski z oceny projektu programu miasta Mragowo

Oceniany Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego — bezdechu sennego
u dzieci. Celem programu jest wskazanie dzieci, ktére mogg mie¢ zaburzenia oddychania podczas snu
poprzez przeprowadzenie wstepnej diagnostyki.

Program przewiduje przeprowadzenie jedynie wstepnej diagnostyki problemu zdrowotnego, jednak
wskazuije, gdzie bedg dalej kierowane dzieci wymagajace dalszej diagnostyki i leczenia.

Interwencje proponowane w projekcie programu sg zgodne z obecnymi zaleceniami, wynikajgcymi
Z dostepnych dowoddw naukowych. W projekcie Programu opisano jego cel gtéwny, cele
szczeg6towe oraz pobieznie organizacje programu. Cele szczegdétowe wydajg sie nie by¢ adekwatne
do dziatan proponowanych w ramach programu.

W projekcie programu nie podano okresu realizacji, sposobu monitorowania i ewaluacji.

W projekcie programu podano jedynie koszt jednostkowy udziatu w badaniu, wyznaczony przez
realizatora. Nie wiadomo jakie bedzie zrédto finansowania programu, koszt catkowity oraz budzet
miasta Mragowo, przeznaczony na ten cel.

Zaznaczono, ze wymagane bedzie uzyskanie zgody rodzicéw/opiekundw na udziat w badaniu jednak
nie zatgczono wzoru zgody.
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Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzié, ze:

I. Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, ktérego efekty mozna skutecznie
ograniczad.

Il. Program stwarza dostep beneficjentow do oferowanych swiadczen, jest dobrze dopasowany
do potrzeb grupy docelowej. Proponowane badania przesiewowe obejma wszystkich ucznidw
pierwszych klas szkét podstawowych w Mragowie — zgodnie z aktualnymi zaleceniami AAP, badania
przesiewowe w Kierunku chrapania powinny by¢ wykonane u wszystkich dzieci i mtodziezy.

Ill. Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecane w wytycznych.

IV. W projekcie nie podano planowanego budzetu, natomiast okreslono koszt jednostkowy udziatu
w badaniu.

V. W projekcie programu nie odniesiono sie do sposobu monitorowania i ewaluacji.

Bioragc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu, ,Program badan przesiewowych ,Moje dziecko nie
chrapie!” realizowany przez Miasto Mragowo, nr AOTM-0T-441-141/2011, Warszawa, grudzien 2012 i aneksu

»Programy badania przesiewowego bezdechéw sennych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegbtowych, Warszawa, grudzien 2012 r.

4/4



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 3/2013 z dnia 7 stycznia 2013
0 projekcie programu ,,Program Ochrony Zdrowia Psychicznego
Mieszkarnicdw Powiatu Swidnickiego na lata 2011-2015”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o programie ,Program Ochrony
Zdrowia Psychicznego Mieszkaricow Powiatu Swidnickiego na lata 2011-2015”,
z uwagi na brak catosciowego budzetu.

Uzasadnienie

Zakres programu jest zgodny z rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
priorytetow zdrowotnych oraz Narodowym Programem Ochrony Zdrowia
Psychicznego na lata 2011-2015. Projekt programu zostat dosc¢ szczegotowo
opracowany i wfasciwie zawiera wszystkie elementow schematu programu
zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM, nie uwzgledniono w nim jedynie
bezpieczenstwa i skutecznosci planowanych dziatan. Autorzy nie przedstawili
catkowitego kosztu programu, a jedynie podali Zrdodfa finansowania
planowanych zadan oraz koszty jednostkowe tylko niektorych dziatan.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu $swidnickiego w zakresie ochrony
zdrowia psychicznego. Programem maja zostac¢ objeci wszyscy mieszkaricy powiatu. Program ma by¢
realizowany w latach 2011-2015. Projekt nie zawiera budzetu, podano jedynie zrédta finansowania
planowanych dziatar oraz wybrane koszty jednostkowe.

Problem zdrowotny

Programy z zakresu ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programoéw, w ktérych trudno
jest zdefiniowac jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokdt wielu réznych
probleméw z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego. W dokumentach Unii Europejskiej
wskazuje sie na depresje i samobdjstwa jako najistotniejsze problemy zdrowotne coraz czesciej
wystepujace w ostatnich latach w panstwach cztonkowskich Unii. Tego typu programy w tym takze
program powiatu Swidnickiego, nakierowane sg przede wszystkim na zaburzenia psychiczne. Nie
definiujg jednak wyrazZnie, jakie problemy zamierzajg rozwigzad.

Alternatywne $wiadczenia

Brak sSwiadczen alternatywnych. Programy ochrony zdrowia psychicznego wchodzg w zakres
Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015, a ich realizacja jest
obligatoryjna z uwagi na zapisy ustawowe. Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia
psychicznego stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy administracji rzagdowej i
samorzgdowej oraz instytucje do tego powotane. W dziataniach z zakresu ochrony zdrowia
psychicznego moga uczestniczy¢ stowarzyszenia i inne organizacje spofeczne, fundacje, samorzady
zawodowe oraz grupy samopomocy pacjentéw i ich rodzin, a takze inne osoby fizyczne i prawne, a
wydane na podstawie ww. ustawy Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 28 grudnia 2010 r. w
sprawie Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego okreslito strategie dziatann majgcych
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na celu ograniczenie wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci zycia 0séb z
zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do $wiadczen opieki
zdrowotnej.

Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Promocja/strategia zdrowia psychicznego

Wedtug zalecenr Radboud University Nijmegen, kazdy kraj powinien opracowac i zrealizowac
wszechstronny plan dziatania w zakresie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom
psychicznym. W planach dziatania nalezy zwrdci¢ uwage na dziesie¢ obszaréw dziatania (wspieranie
rodzicielstwa i pierwszych lat zycia, promowanie zdrowia psychicznego w szkotach, promocje zdrowia
psychicznego w miejscu pracy, wspieranie zdrowego psychicznie starzenia sie, zajmowanie sie
grupami zagrozonymi zaburzeniami psychicznymi, zapobieganie depresji i samobdjstwom,
zapobieganie przemocy i szkodliwemu uzywaniu substancji psychoaktywnych, zaangazowanie
podstawowe] i specjalistycznej opieki zdrowotnej, zmniejszenie uposledzenia spotfecznego i
zapobieganie stygmatyzacji, nawigzanie wspotpracy z innymi sektorami) i pie¢ wspdlnych zasad
(pogtebianie wiedzy o zdrowiu psychicznym, wspieranie efektywnego wdrazania, rozwijanie
kompetencji i szkolenie pracownikéw, wtgczanie do dziatania réznych podmiotéw, ewaluacja wptywu
polityki i programu).

Zielona Ksiega, przyjeta przez Unie Europejskg w 2005 r., proponuje ustanowienie wspdlnotowe;j
strategii zdrowia psychicznego, ktéra ma wnie$¢ pozytywny wktad poprzez: stworzenie ram dla
wymiany i wspétpracy pomiedzy Panstwami Cztonkowskimi; pomoc w zwiekszeniu spdjnosci dziatan
w sektorach zwigzanych z polityka zdrowotng i innymi politykami w Panstwach Cztonkowskich oraz
na poziomie Wspdlnoty; oraz umozliwienie szerszym kregom zainteresowanych stron zaangazowania
sie w opracowywanie rozwigzan.

Dodatkowo, w trakcie konferencji Unii Europejskiej w czerwcu 2008 r. pt. ,Europejski Pakt na rzecz
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego” podkreslono, ze do przezwyciezenia problemdéw
zdrowia psychicznego w Krajach Cztonkowskich (najistotniejsze to depresje i samobdjstwa) moga
przyczyni¢ sie dodatkowe dziatania i wspdlne akcje na poziomie Unii Europejskiej odnosnie ochrony
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego wsrdéd ludnosci, wzmacnianie dziatan
zapobiegawczych i samopomocy oraz pomoc osobom z zaburzeniami psychicznymi i ich rodzinom;
tego typu akcje stanowig uzupetnienie dziatan podejmowanych przez Kraje Cztonkowskie Unii
Europejskiej w zakresie stuzby zdrowia i systemu opieki spotecznej. Wezwano do podjecia dziatan w
pieciu priorytetowych obszarach tematycznych: |. Zapobieganie depresji i samobéjstwom, Il. Zdrowie
psychiczne dzieci i mtodziezy uczacej sie, Ill. Zdrowie psychiczne w miejscu pracy, IV. Zdrowie
psychiczne oséb starszych, V. Walka ze stygmatyzacjg i wykluczeniem spotecznym.

Profilaktyka zaburzen psychicznych

Zapobieganie, poprzez wczesng interwencje, jest najlepiej zbadang forma prewencji w spektrum
zaburzen psychicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do schizofrenii. W wielu badaniach wykazano
wysokyg skuteczno$é stosowania farmakoterapii w potaczeniu z terapig poznawczo-behawioralna.
Strategie, ktéore uczg mtodych ludzi radzenia sobie ze stresem i zapewniania sobie wsparcia
spotecznego, byly skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom nastroju i zaburzeniom lekowym. Nie
odnaleziono wystarczajagcych dowoddw do wykazania, ze pierwotna profilaktyka moze opdinié
pojawienie sie choroby psychicznej. Zalecane s3 badania dotyczace etiologii chordb psychicznych, w
celu poznania dodatkowych form zapobiegania im.

Choroby psychiczne o wczesnym poczatku (dziecinstwo) mogg sie utrzymywac przez caty okres zycia.
Skuteczne programy profilaktyczne, skierowane do dzieci, majg duze znaczenie. Stwierdzono
najwiekszg skuteczno$é zapobiegania zaburzeniom lekowym, zaburzeniom odzywiania, naduzywaniu
substancji psychoaktywnych, destrukcyjnym zaburzeniom zachowania i samobdjstwom. Nie
wykazano skutecznosci programéw w zapobieganiu deficytom uwagi, ADHD oraz wczesnym
poczatkom schizofrenii. Autorzy wnioskujg, ze interwencja prewencyjna ma potencjat, aby by¢
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skuteczna w przypadku niektérych zaburzen. Szczegdlnie zasadne wydaje sie promowanie
pozytywnego rozwoju u dzieci w kazdym wieku w srodowiskach wysokiego ryzyka.

Skuteczne strategie zapobiegania zaburzeniom psychicznym u oséb starszych zidentyfikowano w
badaniach dotyczacych zaburzen depresyjnych i samobdjstw. Nie ma dostatecznej ilosci badan
odnosnie do: choroby afektywnej dwubiegunowej, demencji, schizofrenii geriatrycznej. Autorzy
dochodzg do wniosku, ze skuteczne strategie prewencyjne to: modyfikacja czynnikdw ryzyka, zdrowy
styl zycia, ktéry obejmuje zdrowga diete, ¢wiczenia, socjalizacje, edukacje. Inzynieria genetyczna i
terapie szczepionkowe mogg otwieraé nowe mozliwosci dla profilaktyki wielu choréb psychicznych w
najblizszej przysztosci.

Model zintegrowanej opieki psychiatrycznej

Wyniki pokazaty, ze zintegrowane modele opieki psychiatrycznej okazaty sie najbardziej skuteczne,
przynosity dobre skutki zdrowotne, zaréwno psychiczne jak i fizyczne. W niektérych sytuacjach
klinicznych poprawity one funkcjonowanie spoteczne i samodzielno$¢ chorych. Inne korzysci, jakie
wedtug badan wigzg sie z wprowadzeniem zintegrowanych modeli opieki psychiatrycznej to:
zmniejszenie potrzeby hospitalizacji chorych psychicznie, wieksza akceptacja interwenciji
terapeutycznych przez pacjentéw, lepszy dostep do opieki specjalistycznej, wieksze zaangazowanie
chorych. Wykazano réwniez, ze model ,wspotpracy” w opiece psychiatrycznej zmniejsza koszty
obstugi pacjentéw. Powinno sie réwniez zadbaé¢ o ciggtos¢ i kompleksowos$é ustug. Nie
zidentyfikowano jednego, uniwersalnego modelu. Zintegrowana opieka psychiatryczna powinna by¢
wdrazana po wykonaniu lokalnej préby, z uwzglednieniem charakterystyki konkretnej populacji.

Model dtugoterminowej opieki psychiatrycznej

Duzy odsetek osdb z problemami zdrowia psychicznego wymaga dtugoterminowej opieki w zaktadzie
psychiatrycznym lub zaktadzie opieki spotecznej. Nie istniejg uzgodnione na miedzynarodowym
szczeblu standardy jakosci opieki instytucjonalnej i nie ma wspdlnej metody oceny standarddéw opieki
w poszczegodlnych krajach.

Zidentyfikowano osiem dziedzin opieki instytucjonalnej, ktére miaty wptyw na wyleczenia pacjentéw:
warunki zycia w osrodku, powsciggliwos¢ personelu, odosobnienie pacjenta, szkolenie personelu,
wsparcie, relacja terapeutyczna, autonomia i zaangazowanie pacjentéw oraz zarzadzanie kliniczne.
Dowody byty najsilniejsze w przypadku leczenia schizofrenii (psychoedukacja rodziny, terapia
poznawczo-behawioralna i rehabilitacja zawodowa). Instytucje powinny za sobg elastycznie
wspotpracowad. Istotne jest niezageszczenie mieszkancéw instytucji i maksymalizacja ich
prywatnosci. Dla pacjentéw z rozpoznaniem schizofrenii powinno sie zaproponowaé interwencje
takie jak: psychoedukacja rodziny, terapia poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa.
Powsciggliwos¢ personelu i odosobnienie pacjenta to elementy leczenia, ktérych nalezy unikac dla
zwiekszenia efektéw. Pracownicy powinni przej$s¢ odpowiednie szkolenia. Personel powinien
wspierac pacjentdw w podejmowaniu decyzji odnosnie terapii, nalezy zapewnic regularny nadzér nad
personelem. Nalezy kontrolowac¢ stan zdrowia (somatyczny) pacjentéw poprzez regularne badania
przesiewowe.

Rehabilitacja zawodowa 0s6b z zaburzeniami psychicznymi

Wskaznik bezrobocia wsrdéd oséb z ciezkimi zaburzeniami psychicznymi jest wysoki, ale badania
pokazujg, ze wiekszosc¢ z nich chce pracowac. Zauwazono, ze zatrudnienie wspomagane byto znacznie
skuteczniejsze od wstepnego ksztatcenia zawodowego. Klienci zatrudnienia wspomaganego zarabiali
wiecej i pracowali wiecej godzin w ciggu miesigca. Zatrudnienie wspomagane jest bardziej skuteczne
w uzyskaniu konkurencyjnej pracy niz wstepne ksztatcenie zawodowe.

Wysoki poziom bezrobocia wsréd oséb z zaburzeniami psychicznymi jest przejawem dysfunkciji
spoteczenstwa. Istniejg metody rehabilitacji zawodowe] oséb z powaznymi chorobami psychicznymi,
ktére zmniejszajg negatywne skutki tego zjawiska. Model indywidualnego stazu i wsparcia IPS
(individual placement and suport), wykazuje skutecznos¢ w przywracaniu oséb z problemami zdrowia
psychicznego do konkurencyjnego zatrudnienia. Istnieja dowody na to, ze interwencje 0 wysokiej
zgodnosci z IPS zwiekszajg odsetek pacjentéw uczestniczgcych w szkoleniach i ich zatrudnienie
(obserwacja 6-18 miesiecy). Wyniki metasyntezy wykazaty, ze pracownicy z typowymi zaburzeniami
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psychicznymi napotykajg na wiele przeszkdd podczas powrotu do pracy, zwigzanych z: cechami ich
osobowosci, brakiem wsparcia spotecznego oraz ograniczeniami systemdéw socjalnych i
rehabilitacyjnych. Pracownikom trudno byto zdecydowaé o gotowosci do powrotu do pracy. Badania
pokazaty, ze proces powrotu do pracy powinien by¢ postrzegany jako spdjny i ciggty. Metasynteza
pokazata, ze brak jest koordynacji miedzy dziataniami spotecznymi, a rehabilitacyjnymi. Potrzebna
jest lepsza koordynacja tych interwencji.

Dyskryminacja i stygmatyzacja oséb z zaburzeniami psychicznymi

Osoby chore psychicznie czesto sg dyskryminowane w $rodowisku, w ktérym zyja. Istnieje potrzeba
zmniejszenia stygmatyzacji oséb z zaburzeniami psychicznymi i zwiekszene swiadomosci odnosnie
zdrowia psychicznego. Dziatania w kierunku zmniejszenia negatywnych postaw wobec osdb chorych
psychicznie mogg pomdc w zapobieganiu ich wykluczeniu spotecznemu oraz utatwic¢ korzystanie z
opieki w ochronie zdrowia psychicznego. Najbardziej skuteczng interwencjg edukacyjng okazato sie
zainicjowanie bezposredniego spotkania z osobg chora. Skutecznos$¢ elementéw edukacji opartych na
filmach jest dyskusyjna. Pomimo wykazania pozytywnych efektéw kazdej interwencji, ich
dtugofalowe skutki sg nadal niejasne. Dalsze badania powinny obejmowaé pomiar rzeczywistej
zZmiany zachowania.

Whnioski z oceny programu zdrowotnego powiatu swidnickiego

Zakres programu jest zgodny z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015.
Dziatania okreslone w NPOZP nalezg do zadan wtasnych samorzadéw wojewddztw, powiatdw i gmin.
Nalezg do nich przede wszystkim: promowanie zdrowia psychicznego i zapobieganie zaburzeniom
psychicznym, zapewnienie osobom z zaburzeniami psychicznymi wielostronnej, zintegrowanej i
dostepnej opieki zdrowotnej oraz innych form pomocy niezbednych do zycia w srodowisku
spotecznym, rodzinnym i zawodowym.

Autorzy projektu informujg na poczatku dokumentu, ze ,Program ochrony zdrowia psychicznego
mieszkancow powiatu $widnickiego na lata 2011-2015” jest realizacjag wytycznych okreslonych w
Narodowym Programie Ochrony Zdrowia Psychicznego, ktére podkreslaja znaczenie
upowszechnienia srodowiskowego modelu psychiatrycznej opieki zdrowotnej, a takze gtéwnych
zatozen zawartych w Raporcie WHO pt. ,Zdrowie Psychiczne: nowe rozumienie, nowa nadzieja”.
Program jest dokumentem wieloletnim, obejmujgcym zasiegiem obszar rozlegtego powiatu
Swidnickiego. Zawiera omowienie podstaw prawnych, ktdre odnoszg sie do problematyki zdrowia
psychicznego, przedstawia stan zasobow opieki psychiatrycznej, definiuje cele programowe, okres ich
realizacji przypadajgcy na lata 2011-2015, a takze okresla zamierzenia modelu regionalnej opieki
psychiatrycznej. Program przedstawia strategie dziatan, majgcych na celu ograniczenie wystepowania
zagrozen dla zdrowia psychicznego ludnosci powiatu oraz zapewnienie dostepnosci do $wiadczen
psychiatrycznej opieki zdrowotne;j.

W projekcie programu bardzo stabo zdefiniowany jest problem zdrowotny. Program nakierowany jest
przede wszystkim na zaburzenia psychiczne, nie precyzujgc, ktérych konkretnie dotyczy. Programy z
zakresu ochrony zdrowia psychicznego naleza do grupy programéw, w ktérych trudno jest
zdefiniowa¢ jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokét wielu réznych
zagadnien z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego.

Programem majg zostac objeci mieszkancy powiatu swidnickiego. Zgodnie z danymi przedstawionymi
przez autoréw projektu (dane te pokrywajg sie z danymi GUS, stan na 2010 r.), powiat $widnicki
Zamieszkiwato okoto 159 209 osdb.

W projekcie programu przedstawiono szereg dziatan, przy czym wiekszosé z nich jest zbyt ogdlnikowa
i nie jest mozliwa ich ocena zgodnie z metodologiag HTA. Duza cze$¢ zaplanowanych do realizacji
zadan obejmuje dziatania z zakresu opieki spotecznej, badz porusza kwestie organizacyjne w opiece
zdrowotnej.

Nie mniej jednak program realizuje cele NPOZP na lata 2011-2015, a ich realizacja jest obligatoryjna z
uwagi na zapisy ustawowe. Jak podaja autorzy projektu programu gtéwnym celem jest poprawa
stanu bezpieczenstwa mieszkarncdw powiatu Swidnickiego poprzez:
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e promocje zdrowia psychicznego i zapobieganie zaburzeniom psychicznym;

e zapewnienie osobom z zaburzeniami psychicznymi, wielostronnej i powszechnie dostepnej
opieki zdrowotnej oraz innych form opieki i pomocy, niezbednych do zycia w $rodowisku
rodzinnym i spotecznym;

e ksztattowanie wobec 0séb z zaburzeniami psychicznymi wtasciwych postaw spotecznych oraz
tworzenie systemow informacji koniecznych do skutecznej ochrony i zapobiegania
zaburzeniom zdrowia psychicznego.

Projekt programu przewiduje przeprowadzenie kampanii informacyjnej, co umozliwi dotarcie do grup
potencjalnych odbiorcéw z informacja o zatozeniach i mozliwosciach realizacji Programu. W projekcie
zakfada sie opracowanie i dystrybucje biuletynédw informacyjnych dla placéwek edukacyjnych, ulotek,
plakatéw.

W zakresie monitorowania i ewaluacji przedstawiono mierniki efektywnosci odpowiadajgce
poszczegdlnym celom programu. Monitorowanie polegaé bedzie na systematycznym obserwowaniu
zmian zachodzacych w ramach poszczegélnych celéw wyznaczonych w Programie. W procesie
monitorowania stosowane bedg nastepujace elementy: zbieranie informacji i danych, analiza danych,
ocena porownawcza osiggnietych wynikdéw z zatozeniami oraz ocena rozbieznosci pomiedzy
zatozeniami Programu a rezultatami. Ewaluacja dotyczy¢ bedzie realizacji programu oraz jego wptywu
na zmiany zdrowia psychicznego i zycia spotecznego mieszkaricow powiatu. Polegaé¢ bedzie na
sprawdzeniu czy w wyniku realizacji zadan podejmowanych, osiggniete zostaty spodziewane rezultaty
i czy przetozyly sie one na realizacje zatozonych celéw. Autorzy wskazali podmioty odpowiedzialne za
monitorowanie i ewaluacje.

Projekt programu zostat dos$¢ szczegétowo opracowany i wiasciwie zawiera wszystkie elementy
schematu programu zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM, nie uwzgledniono w nim jedynie
bezpieczenstwa i skutecznosci planowanych dziatan.

Autorzy nie przedstawili catkowitego kosztu programu, a jedynie podali zrédta finansowania
planowanych zadan. Przedstawiono koszty jednostkowe tylko niektdrych dziatan.

Dziatania proponowane przez autoréw programu sg zgodne z wytycznymi klinicznymi oraz dowodami
naukowymi. Prewencyjne dziatania edukacyjne/psychologiczne/edukacyjno-psychologiczne moga
by¢ skuteczng metodg zapobiegania depres;ji. Strategie, ktére uczg ludzi mtodych radzenia sobie ze
stresem i zapewnienia sobie wsparcia spotecznego s3 skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom
nastroju i zaburzeniom lekowym.

Dziatania w kierunku zmniejszenia negatywnych postaw wobec 0séb chorych psychicznie moga
pomdc w zapobieganiu ich wykluczeniu spotecznemu oraz ufatwi¢ korzystanie z opieki w ochronie
zdrowia psychicznego. Najbardziej skuteczng interwencja edukacyjng jest zainicjowanie
bezposredniego spotkania z osobg chorg. Kontakt wydaje sie by¢ kluczem do zmniejszenia
stygmatyzaciji.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program ochrony zdrowia psychicznego mieszkarncow
powiatu $widnickiego na lata 2011-2015” realizowany przez powiat $widnicki nr: AOTM-0T-441-89/2012,
Warszawa, grudzien 2012 i aneksu ,Programy zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia psychicznego — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych. AOTM, Warszawa, wrzesien 2012
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Rada Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o programie ,Powiatowy
Program Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2012-2015” realizowanym
przez powiat ktodzki.

Uzasadnienie

Zakres programu jest zgodny z rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
priorytetow zdrowotnych oraz Narodowym Programem Ochrony Zdrowia
Psychicznego na lata 2011-2015. Program jest jednak zbyt ogdlny aby mdc go
rzetelnie ocenic. Niezbedne jest przygotowanie szczegdéfowego budzetu projektu
oraz realistycznego, konkretnego programu zgodnie z wytycznymi AOTM, a w
szczegdlnosci  zastosowanie oddziatywarn o naukowo udokumentowanej
skutecznosci, w sposob umozliwiajgcy ocene ich efektywnosci przez wskazniki
monitorujgce.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu ktodzkiego w zakresie ochrony
zdrowia psychicznego. Programem majg zostaé objeci wszyscy mieszkancy powiatu ktodzkiego, w
tym: osoby chore psychicznie, osoby wykazujgce inne zaktdcenia czynnosci psychicznych, ktére
zgodnie ze stanem wiedzy medycznej zaliczane sg do zaburzen psychicznych, dzieci i mtodziez, osoby
doroste. Program ma by¢ realizowany w latach 2012-2015. Projekt programu nie zawiera budzetu,
podano jednie zrddta finansowania oraz partneréw programu.

Problem zdrowotny

Programy z zakresu ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programoéw, w ktérych trudno
jest zdefiniowad jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokét wielu réznych
probleméw z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego. W dokumentach Unii Europejskiej
wskazuje sie na depresje i samobdjstwa jako najistotniejsze problemy zdrowotne coraz czesciej
wystepujace w ostatnich latach w panstwach cztonkowskich Unii. Tego typu programy w tym takze
program powiatu ktodzkiego, nakierowane sg przede wszystkim na zaburzenia psychiczne. Nie
definiujg jednak wyrazZnie, jakie problemy zamierzajg rozwigzad.

Alternatywne $wiadczenia

Brak sSwiadczen alternatywnych. Programy ochrony zdrowia psychicznego wchodzg w zakres
Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015, a ich realizacja jest
obligatoryjna z uwagi na zapisy ustawowe. Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia
psychicznego stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy administracji rzgdowej i
samorzgdowej oraz instytucje do tego powotane. W dziataniach z zakresu ochrony zdrowia
psychicznego mogg uczestniczy¢ stowarzyszenia i inne organizacje spoteczne, fundacje, samorzady
zawodowe oraz grupy samopomocy pacjentéw i ich rodzin, a takze inne osoby fizyczne i prawne, a
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wydane na podstawie ww. ustawy Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 28 grudnia 2010 r. w
sprawie Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego okreslito strategie dziatan majacych
na celu ograniczenie wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci zycia oséb z
zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do Swiadczern opieki
zdrowotnej.

Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Promocja/strategia zdrowia psychicznego

Wedtug zalecen Radboud University Nijmegen, kazdy kraj powinien opracowac i zrealizowac
wszechstronny plan dziatania w zakresie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom
psychicznym. W planach dziatania nalezy zwréci¢ uwage na dziesieé¢ obszaréw dziatania (wspieranie
rodzicielstwa i pierwszych lat zycia, promowanie zdrowia psychicznego w szkotach, promocje zdrowia
psychicznego w miejscu pracy, wspieranie zdrowego psychicznie starzenia sie, zajmowanie sie
grupami zagrozonymi zaburzeniami psychicznymi, zapobieganie depresji i samobdjstwom,
zapobieganie przemocy i szkodliwemu uzywaniu substancji psychoaktywnych, zaangazowanie
podstawowe] i specjalistycznej opieki zdrowotnej, zmniejszenie uposledzenia spotfecznego i
zapobieganie stygmatyzacji, nawigzanie wspotpracy z innymi sektorami) i pie¢ wspdlnych zasad
(pogtebianie wiedzy o zdrowiu psychicznym, wspieranie efektywnego wdrazania, rozwijanie
kompetencji i szkolenie pracownikdw, wtgczanie do dziatania réznych podmiotéw, ewaluacja wptywu
polityki i programu).

Zielona Ksiega, przyjeta przez Unie Europejskg w 2005 r., proponuje ustanowienie wspdlnotowej
strategii zdrowia psychicznego, ktéra ma wnies¢ pozytywny wkiad poprzez: stworzenie ram dla
wymiany i wspétpracy pomiedzy Paistwami Cztonkowskimi; pomoc w zwiekszeniu spéjnosci dziatan
w sektorach zwigzanych z politykg zdrowotng i innymi politykami w Panstwach Cztonkowskich oraz
na poziomie Wspdlnoty; oraz umozliwienie szerszym kregom zainteresowanych stron zaangazowania
sie w opracowywanie rozwigzan.

Dodatkowo, w trakcie konferencji Unii Europejskiej w czerwcu 2008 r. pt. ,Europejski Pakt na rzecz
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego” podkreslono, ze do przezwyciezenia problemdéw
zdrowia psychicznego w Krajach Cztonkowskich (najistotniejsze to depresje i samobdjstwa) moga
przyczyni¢ sie dodatkowe dziatania i wspdlne akcje na poziomie Unii Europejskiej odnosnie ochrony
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego wsrdéd ludnosci, wzmacnianie dziatan
zapobiegawczych i samopomocy oraz pomoc osobom z zaburzeniami psychicznymi i ich rodzinom;
tego typu akcje stanowig uzupetnienie dziatan podejmowanych przez Kraje Cztonkowskie Unii
Europejskiej w zakresie stuzby zdrowia i systemu opieki spotecznej. Wezwano do podjecia dziatan w
pieciu priorytetowych obszarach tematycznych: |. Zapobieganie depresji i samobéjstwom, Il. Zdrowie
psychiczne dzieci i mtodziezy uczacej sie, Ill. Zdrowie psychiczne w miejscu pracy, IV. Zdrowie
psychiczne oséb starszych, V. Walka ze stygmatyzacjg i wykluczeniem spotecznym.

Profilaktyka zaburzen psychicznych

Zapobieganie, poprzez wczesng interwencje, jest najlepiej zbadang forma prewencji w spektrum
zaburzen psychicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do schizofrenii. W wielu badaniach wykazano
wysoka skuteczno$é stosowania farmakoterapii w potaczeniu z terapig poznawczo-behawioralna.
Strategie, ktére ucza mtodych ludzi radzenia sobie ze stresem i zapewniania sobie wsparcia
spotecznego, byty skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom nastroju i zaburzeniom lekowym. Nie
odnaleziono wystarczajacych dowoddw do wykazania, ze pierwotna profilaktyka moze opdinié
pojawienie sie choroby psychicznej. Zalecane sg badania dotyczace etiologii chordb psychicznych, w
celu poznania dodatkowych form zapobiegania im.

Choroby psychiczne o wczesnym poczatku (dziecinstwo) mogg sie utrzymywac przez caty okres zycia.
Skuteczne programy profilaktyczne, skierowane do dzieci, majg duze znaczenie. Stwierdzono
najwiekszg skuteczno$é zapobiegania zaburzeniom lekowym, zaburzeniom odzywiania, naduzywaniu
substancji psychoaktywnych, destrukcyjnym zaburzeniom zachowania i samobdjstwom. Nie
wykazano skutecznosci programéw w zapobieganiu deficytom uwagi, ADHD oraz wczesnym
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poczatkom schizofrenii. Autorzy wnioskujg, ze interwencja prewencyjna ma potencjat, aby by¢
skuteczna w przypadku niektérych zaburzen. Szczegdlnie zasadne wydaje sie promowanie
pozytywnego rozwoju u dzieci w kazdym wieku w srodowiskach wysokiego ryzyka.

Skuteczne strategie zapobiegania zaburzeniom psychicznym u oséb starszych zidentyfikowano w
badaniach dotyczacych zaburzen depresyjnych i samobdjstw. Nie ma dostatecznej ilosci badan
odnosnie do: choroby afektywnej dwubiegunowej, demencji, schizofrenii geriatrycznej. Autorzy
dochodzg do wniosku, ze skuteczne strategie prewencyjne to: modyfikacja czynnikéw ryzyka, zdrowy
styl zycia, ktéry obejmuje zdrowg diete, ¢éwiczenia, socjalizacje, edukacje. Inzynieria genetyczna i
terapie szczepionkowe mogg otwieraé nowe mozliwosci dla profilaktyki wielu choréb psychicznych w
najblizszej przysztosci.

Model zintegrowanej opieki psychiatrycznej

Wyniki pokazaty, ze zintegrowane modele opieki psychiatrycznej okazaty sie najbardziej skuteczne,
przynosity dobre skutki zdrowotne, zaréwno psychiczne jak i fizyczne. W niektérych sytuacjach
klinicznych poprawity one funkcjonowanie spoteczne i samodzielno$¢ chorych. Inne korzysci, jakie
wedtug badan wigzg sie z wprowadzeniem zintegrowanych modeli opieki psychiatrycznej to:
zmniejszenie potrzeby hospitalizacji chorych psychicznie, wieksza akceptacja interwenc;ji
terapeutycznych przez pacjentéw, lepszy dostep do opieki specjalistycznej, wieksze zaangazowanie
chorych. Wykazano réwniez, ze model ,wspotpracy” w opiece psychiatrycznej zmniejsza koszty
obstugi pacjentéw. Powinno sie réwniez zadbaé¢ o ciggtos¢ i kompleksowos$é ustug. Nie
zidentyfikowano jednego, uniwersalnego modelu. Zintegrowana opieka psychiatryczna powinna by¢
wdrazana po wykonaniu lokalnej préby, z uwzglednieniem charakterystyki konkretnej populacji.

Model dtugoterminowej opieki psychiatrycznej

Duzy odsetek osdb z problemami zdrowia psychicznego wymaga dtugoterminowej opieki w zakfadzie
psychiatrycznym lub zaktadzie opieki spotecznej. Nie istniejg uzgodnione na miedzynarodowym
szczeblu standardy jakosci opieki instytucjonalnej i nie ma wspdlnej metody oceny standardéw opieki
w poszczegodlnych krajach.

Zidentyfikowano osiem dziedzin opieki instytucjonalnej, ktére miaty wptyw na wyleczenia pacjentéw:
warunki zycia w osrodku, powsciggliwos¢ personelu, odosobnienie pacjenta, szkolenie personelu,
wsparcie, relacja terapeutyczna, autonomia i zaangazowanie pacjentéw oraz zarzadzanie kliniczne.
Dowody byty najsilniejsze w przypadku leczenia schizofrenii (psychoedukacja rodziny, terapia
poznawczo-behawioralna i rehabilitacja zawodowa). Instytucje powinny za sobg elastycznie
wspotpracowad. Istotne jest niezageszczenie mieszkancéw instytucji i maksymalizacja ich
prywatnosci. Dla pacjentéw z rozpoznaniem schizofrenii powinno sie zaproponowaé interwencje
takie jak: psychoedukacja rodziny, terapia poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa.
Powsciggliwos¢ personelu i odosobnienie pacjenta to elementy leczenia, ktdrych nalezy unikac dla
zwiekszenia efektdw. Pracownicy powinni przejs¢ odpowiednie szkolenia. Personel powinien
wspierac pacjentdw w podejmowaniu decyzji odnosnie terapii, nalezy zapewnic regularny nadzér nad
personelem. Nalezy kontrolowac¢ stan zdrowia (somatyczny) pacjentéw poprzez regularne badania
przesiewowe.

Rehabilitacja zawodowa 0s6b z zaburzeniami psychicznymi

Wskaznik bezrobocia wsrdéd oséb z ciezkimi zaburzeniami psychicznymi jest wysoki, ale badania
pokazujg, ze wiekszosc¢ z nich chce pracowac. Zauwazono, ze zatrudnienie wspomagane byto znacznie
skuteczniejsze od wstepnego ksztatcenia zawodowego. Klienci zatrudnienia wspomaganego zarabiali
wiecej i pracowali wiecej godzin w ciggu miesigca. Zatrudnienie wspomagane jest bardziej skuteczne
w uzyskaniu konkurencyjnej pracy niz wstepne ksztatcenie zawodowe.

Wysoki poziom bezrobocia wsréd oséb z zaburzeniami psychicznymi jest przejawem dysfunkciji
spoteczenstwa. Istniejg metody rehabilitacji zawodowe] oséb z powaznymi chorobami psychicznymi,
ktére zmniejszajg negatywne skutki tego zjawiska. Model indywidualnego stazu i wsparcia IPS
(individual placement and suport), wykazuje skutecznos¢ w przywracaniu oséb z problemami zdrowia
psychicznego do konkurencyjnego zatrudnienia. Istnieja dowody na to, ze interwencje 0 wysokiej
zgodnosci z IPS zwiekszajg odsetek pacjentéw uczestniczgcych w szkoleniach i ich zatrudnienie
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(obserwacja 6-18 miesiecy). Wyniki metasyntezy wykazaty, ze pracownicy z typowymi zaburzeniami
psychicznymi napotykajg na wiele przeszkdd podczas powrotu do pracy, zwigzanych z: cechami ich
osobowosci, brakiem wsparcia spotecznego oraz ograniczeniami systemdéw socjalnych i
rehabilitacyjnych. Pracownikom trudno byto zdecydowaé o gotowosci do powrotu do pracy. Badania
pokazaty, ze proces powrotu do pracy powinien by¢ postrzegany jako spdjny i ciggly. Metasynteza
pokazatfa, ze brak jest koordynacji miedzy dziataniami spotecznymi, a rehabilitacyjnymi. Potrzebna
jest lepsza koordynacja tych interwencji.

Dyskryminacja i stygmatyzacja osob z zaburzeniami psychicznymi

Osoby chore psychicznie czesto sg dyskryminowane w srodowisku, w ktérym zyja. Istnieje potrzeba
zmniejszenia stygmatyzacji oséb z zaburzeniami psychicznymi i zwiekszene swiadomosci odnosnie
zdrowia psychicznego. Dziatania w kierunku zmniejszenia negatywnych postaw wobec oséb chorych
psychicznie mogg pomdc w zapobieganiu ich wykluczeniu spotecznemu oraz utatwic¢ korzystanie z
opieki w ochronie zdrowia psychicznego. Najbardziej skuteczng interwencjg edukacyjng okazato sie
zainicjowanie bezposredniego spotkania z osobg chorg. Skutecznosé elementéw edukacji opartych na
filmach jest dyskusyjna. Pomimo wykazania pozytywnych efektéw kazdej interwencji, ich
dtugofalowe skutki sg nadal niejasne. Dalsze badania powinny obejmowaé pomiar rzeczywistej
zZmiany zachowania.

Whnioski z oceny programu zdrowotnego powiatu ktodzkiego

Zakres programu jest zgodny z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015.
Dziatania okres$lone w NPOZP nalezg do zadan wtasnych samorzadéw wojewddztw, powiatdw i gmin.
Nalezg do nich przede wszystkim: promowanie zdrowia psychicznego i zapobieganie zaburzeniom
psychicznym, zapewnienie osobom z zaburzeniami psychicznymi wielostronnej, zintegrowanej i
dostepnej opieki zdrowotnej oraz innych form pomocy niezbednych do Zzycia w srodowisku
spotecznym, rodzinnym i zawodowym.

Autorzy projektu informujg na poczatku dokumentu, ze ,Powiatowy Program Ochrony Zdrowia
Psychicznego na lata 2012-2015 jest realizacjg wytycznych okreslonych w Narodowym Programie
Ochrony Zdrowia Psychicznego, ktére podkreslajg znaczenie upowszechnienia $rodowiskowego
modelu psychiatrycznej opieki zdrowotnej, a takze gtéwnych zatozer zawartych w Raporcie WHO pt.
»Zdrowie Psychiczne: nowe rozumienie, nowa nadzieja” oraz Rezolucji Komitetu Wykonawczego
Swiatowe] Organizacji Zdrowia pt. ,Umocnienie zdrowia psychicznego”. Zaproponowane w
programie dziatania maja charakter wieloletni i obejmujg zasiegiem obszar rozlegtego powiatu
ktodzkiego. Program zawiera omowienie podstaw prawnych, ktére odnosza sie do problematyki
zdrowia psychicznego, przedstawia stan zasobdw opieki psychiatrycznej, definiuje cele programowe,
okres ich realizacji przypadajgcy na lata 2012-2015, a takze okresla zamierzenie modelu regionalnej
opieki psychiatrycznej. Program jest instrumentem realizacji Strategii Rozwoju powiatu ktodzkiego w
obszarze ,jakos$¢ zycia mieszkancéw”. Jego celem jest zapobieganie zagrozeniom zdrowia
psychicznego i unowoczesnienie lecznictwa psychiatrycznego na terenie powiatu ktodzkiego.

W projekcie programu bardzo stabo zdefiniowany jest problem zdrowotny. Program nakierowany jest
przede wszystkim na zaburzenia psychiczne, nie precyzujac, ktérych konkretnie dotyczy. Programy z
zakresu ochrony zdrowia psychicznego naleza do grupy programéw, w ktérych trudno jest
zdefiniowa¢ jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokét wielu réznych
problemdéw z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego.

Programem majg zosta¢ objeci mieszkaricy powiatu ktodzkiego. Zgodnie z danymi przedstawionymi
przez autorow projektu (dane te pokrywajg sie z danymi GUS, stan na 2009 r.), powiat ktodzki
zamieszkiwato ponad 165 059 oséb (wg danych GUS w roku 2011 byto to 161 300 oséb).

W projekcie programu przedstawiono szereg dziatan, przy czym wiekszosé z nich jest zbyt ogdlnikowa
i nie jest mozliwa ich ocena zgodnie z metodologig HTA. Ogromna czes$¢ zaplanowanych do realizacji
zadan obejmuje dziatania z zakresu opieki spotecznej, badz porusza kwestie organizacyjne w opiece
zdrowotnej. Jak podkreslajg autorzy projektu ,,Powiatowy Program Ochrony Zdrowia Psychicznego na
lata 2012-2015” przyczyni sie do wdrozenia nowoczesnego modelu opieki psychiatrycznej i
zapewnienia odpowiedniej dostepnosci do niej mieszkanncom regionu.
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Nie mniej jednak program realizuje cele NPOZP na lata 2011-2015, a ich realizacja jest obligatoryjna z
uwagi na zapisy ustawowe. Jak podaja autorzy projektu programu do celéw Programu naleza:

e promocja zdrowia psychicznego i zapobieganie zaburzeniom psychicznym:;

e zapewnienie osobom z zaburzeniami psychicznymi, wielostronnej i powszechnie dostepnej
opieki zdrowotnej oraz innych form opieki i pomocy, niezbednych do zycia w srodowisku
rodzinnym i spotecznym;

e ksztattowanie wobec 0s6b z zaburzeniami psychicznymi wiasciwych postaw spotecznych oraz
tworzenie systemow informacji koniecznych do skutecznej ochrony i zapobiegania
zaburzeniom zdrowia psychicznego.

Gtéwnym celem programu jest przestrzeganie praw oséb z zaburzeniami psychicznymi oraz
stworzenie optymalnych warunkéw, ktére pozwolg chorym na kompleksowa ochrone zdrowia
psychicznego jak i rowniez na szeroki dostep do rdznorodnej opieki medycznej i wsparcia
spotecznego, nie tylko dla chorych, ale takze dla ich najblizszych.

Projekt programu przewiduje przeprowadzenie kampanii informacyjnej, co umozliwi dotarcie do grup
potencjalnych odbiorcéw z informacjg o zatozeniach i mozliwosciach realizacji Programu. Planowane
jest zaangazowanie mediéw lokalnych. Zaktada sie opracowanie materiatéw informacyjnych,
promujacych Program (poradniki, broszury), dostosowanych tematycznie do odpowiednich grup
odbiorcéw. Dla realizatorow Programu zorganizowane zostang konferencje i szkolenia w celu
omowienia wszystkich kwestii zwigzanych z wdrazaniem i jego realizacja.

W zakresie monitorowania przedstawiono mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce poszczegdlnym
celom programu. Nalezy jednak rozwazyé wtaczenie do programu oceny zgtaszalnosci oraz oceny
jakosci Swiadczen w programie.

W programie nie uwzgledniono bezpieczeristwa planowanych interwencji oraz skutecznosci
planowanych dziatan.

Nie przedstawiono budzetu programu. Podano jedynie Zrédta finansowania oraz partnerow
programu.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Powiatowy Program Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata
2012-2015" realizowany przez powiat ktodzki nr: AOTM-OT-441-114/2012, Warszawa, grudzien 2012 i aneksu
»,Programy zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do
raportow szczegdtowych. AOTM, Warszawa, wrzesien 2012
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 5/2013 z dnia 7 stycznia 2013
0 projekcie programu ,,Profilaktyka zaburzen depresyjnych”
realizowanego przez gmine Radoszyce

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnqg opinie o programie ,Profilaktyka
zaburzen depresyjnych” realizowanym przez gmine Radoszyce.

Uzasadnienie

Zakres programu jest zgodny z rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
priorytetow zdrowotnych oraz Narodowym Programem Ochrony Zdrowia
Psychicznego na lata 2011-2015. Program jest jednak zbyt ogdlny aby madc go
rzetelnie ocenic. Niezbedne jest przygotowanie szczegotowego budzetu projektu
oraz realistycznego, konkretnego programu zgodnie z wytycznymi AOTM, a w
szczegdlnosci  zastosowanie oddziatywarn o naukowo udokumentowanej
skutecznosci, w sposob umozliwiajgcy ocene ich efektywnosci przez wskazniki
monitorujgce.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Radoszyce w zakresie ochrony
zdrowia psychicznego - profilaktyki zaburzen depresyjnych. Programem majg zostaé objeci
Swiadczeniobiorcy od 16 roku zycia i dorosli mieszkarncy gminy Radoszyce. Program ma by¢
realizowany w 2012 roku z mozliwoscig przedtuzenia na lata nastepne. Projekt programu nie zawiera
planowanych kosztéw catkowitych ani kosztow jednostkowych

Problem zdrowotny

Depresja mtodziencza zwigzana jest nierozerwalnie z trudnosciami okresu adolescencji i zadaniami
rozwojowymi tej fazy. Szczegélne znaczenie ma konfrontacja swoich mozliwosci z oczekiwaniami
samego dorastajgcego, jego rodzinny i najblizszego otoczenia oraz niepewnos¢, czy sprawdzi sie on w
roli dorostej we wszystkich jej aspektach. Objawy depresji mtodziericzej majg wiele wspdlnego z
objawami depresji u dorostych, cho¢ czesto obraz kliniczny maskujg wybuchy ztosci, znudzenie i
zmeczenie, zachowania buntownicze, takie jak wucieczki z domu, wagary, zachowania
autodestrukcyjne i antyspoteczne. Zwykle objawom depresji towarzyszg trudnosci szkolne, zrywanie
kontaktéw z réwiesnikami, pogorszenie sie relacji z najblizszymi, zamkniecie sie w sobie. Narastajace
objawy depresji u dorastajgcego wymagajg szczegdlnej uwagi, zwtaszcza dlatego, ze doprowadzi¢
moga do préby samobdjczej lub samobdjstwa. W leczeniu najwiekszg role odgrywa psychoterapia
(terapia rodzinna, indywidualna), znacznie mniejsza role odgrywaja leki antydepresyjne.

Badania epidemiologiczne wskazujg, ze depresja wystepujgca w wieku podesztym jest zjawiskiem
czestym, ale trudnym do rozpoznania, a wyniki badan wskazujg na duzg rozbieznos$¢ czestosci
wystepowania: od 5 do 44%. Ocena rozpowszechnienia depresji w wieku podesztym jest trudna z
powodu wspotwystepowania licznych czynnikéw etiologicznych (reaktywnych, somatycznych)
wptywajgcych patoplastycznie na obraz kliniczny. W wieku podesztym znacznie czesciej obserwuje sie
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zespoty depresyjne psychotyczne oraz zaburzenia dystymiczne. Ocenia sie, ze u 60% kobiet i 50%
mezczyzn w chorobie afektywnej po 60 rz. wystepujg urojenia nihilistyczne i hipochondryczne.

Alternatywne $wiadczenia

Brak s$wiadczen alternatywnych. Programy ochrony zdrowia psychicznego wchodzg w zakres
Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015, a ich realizacja jest
obligatoryjna z uwagi na zapisy ustawowe. Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia
psychicznego stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy administracji rzagdowej i
samorzgdowej oraz instytucje do tego powotane. W dziataniach z zakresu ochrony zdrowia
psychicznego mogg uczestniczy¢ stowarzyszenia i inne organizacje spoteczne, fundacje, samorzady
zawodowe oraz grupy samopomocy pacjentéw i ich rodzin, a takze inne osoby fizyczne i prawne, a
wydane na podstawie ww. ustawy Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 28 grudnia 2010 r. w
sprawie Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego okreslito strategie dziatarn majgcych
na celu ograniczenie wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci zycia oséb z
zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do $wiadczen opieki
zdrowotnej.

Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Promocja/strategia zdrowia psychicznego

Wedtug zalecen Radboud University Nijmegen, kazdy kraj powinien opracowaé i zrealizowac
wszechstronny plan dziatania w zakresie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom
psychicznym. W planach dziatania nalezy zwréci¢ uwage na dziesie¢ obszaréw dziatania (wspieranie
rodzicielstwa i pierwszych lat zycia, promowanie zdrowia psychicznego w szkotach, promocje zdrowia
psychicznego w miejscu pracy, wspieranie zdrowego psychicznie starzenia sie, zajmowanie sie
grupami zagrozonymi zaburzeniami psychicznymi, zapobieganie depresji i samobdjstwom,
zapobieganie przemocy i szkodliwemu uzywaniu substancji psychoaktywnych, zaangazowanie
podstawowej i specjalistycznej opieki zdrowotnej, zmniejszenie uposledzenia spotecznego i
zapobieganie stygmatyzacji, nawigzanie wspdtpracy z innymi sektorami) i pie¢ wspdlnych zasad
(pogtebianie wiedzy o zdrowiu psychicznym, wspieranie efektywnego wdrazania, rozwijanie
kompetencji i szkolenie pracownikéw, wtgczanie do dziatania réznych podmiotéw, ewaluacja wptywu
polityki i programu).

Zielona Ksiega, przyjeta przez Unie Europejskg w 2005 r., proponuje ustanowienie wspdlnotowej
strategii zdrowia psychicznego, ktéra ma wnie$é¢ pozytywny wktad poprzez: stworzenie ram dla
wymiany i wspoétpracy pomiedzy Panstwami Cztonkowskimi; pomoc w zwiekszeniu spdjnosci dziatan
w sektorach zwigzanych z politykg zdrowotng i innymi politykami w Panstwach Cztonkowskich oraz
na poziomie Wspdlnoty; oraz umozliwienie szerszym kregom zainteresowanych stron zaangazowania
sie w opracowywanie rozwigzan.

Dodatkowo, w trakcie konferencji Unii Europejskiej w czerwcu 2008 r. pt. ,Europejski Pakt na rzecz
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego” podkreslono, ze do przezwyciezenia problemoéw
zdrowia psychicznego w Krajach Cztonkowskich (najistotniejsze to depresje i samobdjstwa) moga
przyczyni¢ sie dodatkowe dziatania i wspdlne akcje na poziomie Unii Europejskiej odnos$nie ochrony
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego wsrdéd ludnosci, wzmacnianie dziatan
zapobiegawczych i samopomocy oraz pomoc osobom z zaburzeniami psychicznymi i ich rodzinom;
tego typu akcje stanowig uzupetnienie dziatan podejmowanych przez Kraje Cztonkowskie Unii
Europejskiej w zakresie stuzby zdrowia i systemu opieki spotecznej. Wezwano do podjecia dziatan w
pieciu priorytetowych obszarach tematycznych: |. Zapobieganie depresji i samobéjstwom, Il. Zdrowie
psychiczne dzieci i mtodziezy uczacej sie, Ill. Zdrowie psychiczne w miejscu pracy, IV. Zdrowie
psychiczne oséb starszych, V. Walka ze stygmatyzacjg i wykluczeniem spotecznym.

Depresja mtodziericza

Interwencje psychologiczne nie s3 obecnie rekomendowane jako uniwersalna metoda zapobiegania
objawom depresji i wielkiej depresji w populacji mtodziezy.
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Niemniej jednak z odnalezionych dowoddw naukowych wynika, ze prewencyjne dziatania
edukacyjne/psychologiczne/edukacyjno-psychologiczne moga byé skuteczng metoda zapobiegania
depres;ji. Jesli chodzi o prewencje zaburzen zachowania, niepokoju, depresji za pomocg CBT, w tym
trening umiejetnosci  spotecznych, to skuteczno$¢ wykazujg programy celowane, ktore s3
efektywniejsze niz uniwersalne i selektywne. Roéwniez interwencje prowadzone przez
profesjonalistdw sa skuteczniejsze, cho¢ moga by¢ drozsze niz prowadzone przez nauczycieli.
Ponadto interwencje polegajgca na terapii poznawczo-behawioralnej (15 godzinnych sesji) uznano za
kosztowo efektywna z perspektywy spotecznej w rocznym horyzoncie czasowym.

Woczesne wykrywanie depresji:

e nie rekomenduje sie wykrywania depresji w ogdlnej populacji oséb dorostych;

e screening w kierunku depresji powinien by¢ prowadzony w grupie oséb dorostych cierpigcych
na przewlekte choroby somatyczne (m. in. nadcisnienie tetnicze), a takie u o0séb z
zaburzeniami psychicznymi w historii choroby;

e screening w kierunku depresji prowadzony przez lekarza POZ powinien polega¢ na zadaniu 2-
3 prostych pytan dotyczgcych samopoczucia i napedu psychomotorycznego;

e do okreslenia stopnia ciezko$ci zaburzen moze stuzy¢ kwestionariusz PHQ-9.
Whnioski z oceny programu zdrowotnego gminy Radoszyce

Zakres programu jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015.
Dziatania okreslone w NPOZP nalezg do zadan wtasnych samorzadéw wojewddztw, powiatdw i gmin.
Nalezg do nich przede wszystkim: promowanie zdrowia psychicznego i zapobieganie zaburzeniom
psychicznym, zapewnienie osobom z zaburzeniami psychicznymi wielostronnej, zintegrowanej i
dostepnej opieki zdrowotnej oraz innych form pomocy niezbednych do zycia w S$rodowisku
spotecznym, rodzinnym i zawodowym.

Program jest dokumentem jednorocznym, z mozliwoscig przedtuzenia na lata nastepne obejmujgcym
zasiegiem obszar gminy Radoszyce. Autorzy nie wskazali oczekiwanych efektéw, nie podali miernikow
efektywnosci programu ani sposobu monitorowania i ewaluacji. Brakuje rowniez informacji na temat
trybu wyboru realizatoréw w programie. Zdefiniowano jedynie cele programowe oraz okres ich
realizacji przypadajgcy na rok 2012.

W projekcie programu zdefiniowano problem zdrowotny. Program nakierowany jest na profilaktyke
zaburzen depresyjnych. Zaktada przeprowadzenie badania przez specjaliste psychiatre oraz
wskazanie dalszych procedur diagnostycznych i leczniczych. Autorzy nie podajg jednak doktadnie
zdefiniowanych interwencji. Zgodnie z wytycznymi klinicznymi w leczeniu depresji mtodzienczej
najwiekszg role odgrywa psychoterapia (terapia rodzinna, indywidualna), znacznie mniejszg role
odgrywajg leki antydepresyjne. Adolescenci to grupa pacjentéw, w ktérej obserwuje sie dobrg
efektywnos¢ leczenia przy uzyciu takich technik poznawczych, jak proba zmiany mysli
automatycznych oraz poznawcze przeformutowanie.

Interwencje zawarte w projekcie programu zgodne z wytycznymi Kklinicznymi oraz dowodami
naukowymi:

e prewencyjne dziatania edukacyjne/psychologiczne/edukacyjno-psychologiczne;

e interwencje prowadzone przez profesjonalistdw — program zaktada prowadzenie interwencji
przez lekarzy psychiatrow.

Interwencje zawarte w projekcie programu niezgodne z wytycznymi Klinicznymi oraz
podsumowaniem dowoddéw naukowych:

e nie rekomenduje sie wykrywania depresji w ogdlnej populacji oséb dorostych;

e screening w kierunku depresji powinien by¢ prowadzony w grupie oséb dorostych cierpigcych
na przewlekte choroby somatyczne (m. in. nadci$nienie tetnicze), a takize u oséb z

3/4



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 5/2012 z dnia 7 stycznia 2013 .

zaburzeniami psychicznymi w historii choroby — z programu wynika, ze zaktada on badanie
kazdego dorostego mieszkarica gminy Radoszyce;

e autorzy nie podali jakie dziatania prewencyjne zamierzajg podjgé w stosunku do populacji
miodziezy objetej programem, dlatego, pomimo udziatu lekarzy psychiatréw w programie,
trudno oceni¢ czy podjete przez nich dziatania bedg skuteczne.

Nie mniej jednak program realizuje cele NPOZP na lata 2011-2015, a ich realizacja jest obligatoryjna z
uwagi na zapisy ustawowe. Do celdw Programu naleza:

e promocja zdrowia psychicznego i zapobieganie zaburzeniom psychicznym;

e zapewnienie osobom z zaburzeniami psychicznymi, wielostronnej i powszechnie dostepnej
opieki zdrowotnej oraz innych form opieki i pomocy, niezbednych do zycia w Srodowisku
rodzinnym i spotecznym;

o ksztattowanie wobec 0s6b z zaburzeniami psychicznymi wtasciwych postaw spotecznych oraz
tworzenie systemow informacji koniecznych do skutecznej ochrony i zapobiegania
zaburzeniom zdrowia psychicznego.

Gtéwnym celem programu jest promowanie zdrowia psychicznego i zdrowego stylu zycia.

Programem majg zostaé¢ objeci $wiadczeniobiorcy od 16 roku zycia i dorosli mieszkancy gminy
Radoszyce. Autorzy nie wskazujg jaka jest szacunkowa liczba oséb, ktéra ma zosta¢ objeta
programem.

Projekt programu przewiduje przeprowadzenie kampanii informacyjnej, co umozliwi dotarcie do grup
potencjalnych odbiorcéw z informacjg o zatozeniach i mozliwosciach realizacji Programu. Planowane
jest zaangazowanie prasy lokalnej oraz ogtoszenia o programie w Osrodku Zdrowia.

Projekt nie zawiera oczekiwanych efektéw ani miernikow efektywnosci. W zakresie monitorowania i
ewaluacji programu autorzy nie podali zadnych informacji.

W programie nie uwzgledniono bezpieczenstwa planowanych interwencji oraz skutecznosci
planowanych dziatan.

Autorzy nie przedstawili planowanych kosztéw catkowitych oraz kosztéw jednostkowych programu.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Profilaktyka zaburzern depresyjnych” realizowany przez
gmine Radoszyce nr: AOTM-0T-441-128/2012, Warszawa, grudzien 2012 i aneksu ,Programy zdrowotne z
zakresu ochrony zdrowia psychicznego — wspoélne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych. AOTM,
Warszawa, wrzesien 2012
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 6/2013 z dnia 7 stycznia 2013
0 projekcie programu ,,Profilaktyka zaburzen depresyjnych wsréd
mtodziezy w wieku 16-17 lat” realizowanego przez wojewddztwo
lubelskie

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o programie ,Profilaktyka
zaburzen depresyjnych wsrod mtodziezy w wieku 16-17 lat” realizowanym przez
wojewddztwo lubelskie.

Uzasadnienie

Zakres programu jest zgodny z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
priorytetow zdrowotnych oraz Narodowym Programem Ochrony Zdrowia
Psychicznego na lata 2011-2015. Projekt dotyczy waznego zagadnienia i jest
dobrze opracowany.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego wojewddztwa lubelskiego w zakresie
ochrony zdrowia psychicznego — profilaktyki zaburzen depresyjnych. Programem majg zosta¢ objeci
mieszkarncy wojewddztwa lubelskiego — uczniowie szkét ponadgimnazjalnych w Lublinie w wieku 16-
17 lat. W programie przedstawiono planowane koszty catkowite oraz koszty jednostkowe. Autorzy
wskazujg, ze bedzie finansowany ze $rodkédw Samorzagdu Wojewddztwa Lubelskiego, zgodnie z
umowami zawartymi z placdwkami wybranymi do realizacji Programu.

Problem zdrowotny

Depresja mtodziencza zwigzana jest nierozerwalnie z trudnosciami okresu adolescencji i zadaniami
rozwojowymi tej fazy. Szczegélne znaczenie ma konfrontacja swoich mozliwosci z oczekiwaniami
samego dorastajgcego, jego rodzinny i najblizszego otoczenia oraz niepewnos¢, czy sprawdzi sie on w
roli dorostej we wszystkich jej aspektach. Objawy depresji mtodziericzej majg wiele wspdlnego z
objawami depresji u dorostych, cho¢ czesto obraz kliniczny maskujg wybuchy ztosci, znudzenie i
zmeczenie, zachowania buntownicze, takie jak wucieczki z domu, wagary, zachowania
autodestrukcyjne i antyspoteczne. Zwykle objawom depresji towarzyszg trudnosci szkolne, zrywanie
kontaktéw z réwiesnikami, pogorszenie sie relacji z najblizszymi, zamkniecie sie w sobie. Narastajace
objawy depresji u dorastajagcego wymagajg szczegdlnej uwagi, zwtaszcza dlatego, ze doprowadzi¢
mogg do proby samobdjczej lub samobdjstwa. W leczeniu najwieksza role odgrywa psychoterapia
(terapia rodzinna, indywidualna), znacznie mniejsza role odgrywaja leki antydepresyjne.

Alternatywne swiadczenia

Brak Swiadczen alternatywnych. Programy ochrony zdrowia psychicznego wchodzg w zakres
Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015, a ich realizacja jest
obligatoryjna z uwagi na zapisy ustawowe. Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia
psychicznego stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy administracji rzadowej i
samorzgdowej oraz instytucje do tego powotane. W dziataniach z zakresu ochrony zdrowia
psychicznego moga uczestniczy¢ stowarzyszenia i inne organizacje spofeczne, fundacje, samorzady
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zawodowe oraz grupy samopomocy pacjentéw i ich rodzin, a takze inne osoby fizyczne i prawne, a
wydane na podstawie ww. ustawy Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 28 grudnia 2010 r. w
sprawie Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego okreslito strategie dziatan majacych
na celu ograniczenie wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci zycia osob z
zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do $wiadczen opieki
zdrowotnej.

Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Promocja/strategia zdrowia psychicznego

Wedtug zalecen Radboud University Nijmegen, kazdy kraj powinien opracowac i zrealizowac
wszechstronny plan dziatania w zakresie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom
psychicznym. W planach dziatania nalezy zwrdci¢ uwage na dziesie¢ obszaréw dziatania (wspieranie
rodzicielstwa i pierwszych lat zycia, promowanie zdrowia psychicznego w szkotach, promocje zdrowia
psychicznego w miejscu pracy, wspieranie zdrowego psychicznie starzenia sie, zajmowanie sie
grupami zagrozonymi zaburzeniami psychicznymi, zapobieganie depresji i samobdjstwom,
zapobieganie przemocy i szkodliwemu uzywaniu substancji psychoaktywnych, zaangazowanie
podstawowe] i specjalistycznej opieki zdrowotnej, zmniejszenie uposledzenia spotecznego i
zapobieganie stygmatyzacji, nawigzanie wspotpracy z innymi sektorami) i pie¢ wspdlnych zasad
(pogtebianie wiedzy o zdrowiu psychicznym, wspieranie efektywnego wdrazania, rozwijanie
kompetencji i szkolenie pracownikéw, wtgczanie do dziatania réznych podmiotéw, ewaluacja wptywu
polityki i programu).

Zielona Ksiega, przyjeta przez Unie Europejskg w 2005 r., proponuje ustanowienie wspdlnotowej
strategii zdrowia psychicznego, ktéra ma wnies¢ pozytywny wkiad poprzez: stworzenie ram dla
wymiany i wspoétpracy pomiedzy Paristwami Cztonkowskimi; pomoc w zwigkszeniu spéjnosci dziatan
w sektorach zwigzanych z politykg zdrowotng i innymi politykami w Panstwach Cztonkowskich oraz
na poziomie Wspodlnoty; oraz umozliwienie szerszym kregom zainteresowanych stron zaangazowania
sie w opracowywanie rozwigzan.

Dodatkowo, w trakcie konferencji Unii Europejskiej w czerwcu 2008 r. pt. ,Europejski Pakt na rzecz
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego” podkreslono, ze do przezwyciezenia problemdéw
zdrowia psychicznego w Krajach Cztonkowskich (najistotniejsze to depresje i samobdjstwa) moga
przyczyni¢ sie dodatkowe dziatania i wspdlne akcje na poziomie Unii Europejskiej odnos$nie ochrony
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego wsrdéd ludnosci, wzmacnianie dziatan
zapobiegawczych i samopomocy oraz pomoc osobom z zaburzeniami psychicznymi i ich rodzinom;
tego typu akcje stanowig uzupetnienie dziatan podejmowanych przez Kraje Cztonkowskie Unii
Europejskiej w zakresie stuzby zdrowia i systemu opieki spotecznej. Wezwano do podjecia dziatan w
pieciu priorytetowych obszarach tematycznych: |. Zapobieganie depresji i samobéjstwom, Il. Zdrowie
psychiczne dzieci i mtodziezy uczacej sie, Ill. Zdrowie psychiczne w miejscu pracy, IV. Zdrowie
psychiczne oséb starszych, V. Walka ze stygmatyzacjg i wykluczeniem spotecznym.

Depresja mtodziericza

Interwencje psychologiczne nie s3 obecnie rekomendowane jako uniwersalna metoda zapobiegania
objawom depres;ji i wielkiej depresji w populacji mtodziezy.

Niemniej jednak z odnalezionych dowoddéw naukowych wynika, ze prewencyjne dziatania
edukacyjne/psychologiczne/edukacyjno-psychologiczne moga byé skuteczng metoda zapobiegania
depres;ji. Jesli chodzi o prewencje zaburzen zachowania, niepokoju, depresji za pomocg CBT, w tym
trening umiejetnosci spotecznych, to skuteczno$¢ wykazuja programy celowane, ktére sa
efektywniejsze niz uniwersalne i selektywne. Roéwniez interwencje prowadzone przez
profesjonalistdw sg skuteczniejsze, cho¢ moga by¢ drozsze niz prowadzone przez nauczycieli.
Ponadto interwencje polegajaca na terapii poznawczo-behawioralnej (15 godzinnych sesji) uznano za
kosztowo efektywna z perspektywy spotecznej w rocznym horyzoncie czasowym.

Whnioski z oceny programu zdrowotnego wojewdédztwa lubelskiego
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Zakres programu jest zgodny z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015.
Dziatania okreslone w NPOZP nalezg do zadan wtasnych samorzadéw wojewddztw, powiatdw i gmin.
Nalezg do nich przede wszystkim: promowanie zdrowia psychicznego i zapobieganie zaburzeniom
psychicznym, zapewnienie osobom z zaburzeniami psychicznymi wielostronnej, zintegrowanej i
dostepnej opieki zdrowotnej oraz innych form pomocy niezbednych do Zzycia w srodowisku
spotecznym, rodzinnym i zawodowym.

Zatozone w programie dziatania majg charakter wieloletnim i obejmujg zasiegiem obszar
wojewddztwa lubelskiego. Autorzy zatozyli okres pilotazowy programu bedzie realizowany w okresie
IX-X1I 2012 roku oraz kontynuacje programu w latach 2013-2015. Program zawiera cele programowe,
ktdére odnoszg sie do problematyki zdrowia psychicznego. Nadrzednym celem programu jest wczesne
wykrywanie zaburzen depresyjnych wsréod mtodziezy w wieku 16-17 lat z terenu wojewddztwa
lubelskiego.

W projekcie programu zdefiniowano problem zdrowotny. Program nakierowany jest na profilaktyke
zaburzenn depresyjnych wsrdéd mtodziezy w wieku 16-17 lat. Zaktada dziatania zmierzajgce do
podniesienia sSwiadomosci na temat wczesnej diagnozy zaburzen depresyjnych i mozliwosci leczenia
oraz wzrost umiejetnosci radzenia sobie ze stresem i rozwigzywania probleméw poprzez zwiekszenie
wiedzy na temat zaburzen depresyjnych i innych zaburzen psychicznych.

Programem majg zosta¢ objeci mieszkancy wojewddztwa Ilubelskiego - uczniowie szkét
ponadgimnazjalnych w Lublinie w wieku 16-17 lat. W etapie pilotazowym ma by¢ to ok. 600 o0sdb,
natomiast w latach 2013-2015 29 tys. os6b rocznie. W latach 2013-2015 program bedzie dodatkowo
skierowany do nauczycieli i pedagogéw szkolnych, pracownikéw poradni psychologiczno-
pedagogicznych oraz rodzicow.

Interwencje proponowane przez autordw programu sg zgodne z wytycznymi klinicznymi oraz
dowodami naukowymi:

e prewencyjne dziatania edukacyjne/psychologiczne/edukacyjno-psychologiczne mogg by¢
skuteczng metoda zapobiegania depresji;

e strategie, ktore ucza ludzi mtodych radzenia sobie ze stresem i zapewnienia sobie wsparcia
spotecznego sg skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom nastroju i zaburzeniom lekowym;

e interwencje prowadzone przez profesjonalistéw — program zaktada prowadzenie interwenciji
przez lekarzy psychiatrow, lekarzy w trakcie specjalizacji z psychiatrii, psychologéw,
pielegniarki psychiatryczne;

e szczegblne znaczenie w ocenie depresji wsréd miodziezy bedzie miata skala depresji KADS.
Stuzy bowiem Klinicznej identyfikacji mtodych ludzi zagrozonych depresj3. Mozliwos¢
wychwycenia objawdw depresji przez ten kwestionariusz jest oceniana na ponad 90%,
rzetelnos¢ jest rowniez oceniana wysoko — w odniesieniu do rozpoznania poszczegdlnych
objawéw depresji - ponad 70%.

Projekt programu nie przewiduje przeprowadzenia kampanii informacyjnej, co nie gwarantuje petnej
i sprawnej jego organizacji z uwagi na trudnosci w dotarciu do spotecznosci powiatu z informacjg o
zatozeniach i mozliwosciach realizacji programu.

W zakresie monitorowania i ewaluacji programu przedstawiono mierniki efektywnosci
odpowiadajgce poszczegdlnym celom programu. Osobg odpowiedzialng za monitorowanie i
ewaluacje bedzie koordynator programu.

Nalezy podkresli¢c, ze przedmiotowy projekt programu zdrowotnego zawiera niemal wszystkie
elementy schematu programu zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM, nie uwzgledniono w
nim jedynie bezpieczenstwa i skutecznosci planowanych dziatan.

W programie przedstawiono planowane koszty catkowite oraz koszty jednostkowe. Autorzy
wskazujg, ze bedzie on finansowany ze $rodkéw Samorzadu Wojewddztwa Lubelskiego, zgodnie z
umowami zawartymi z placéwkami wybranymi do realizacji Programu.
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Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Profilaktyka zaburzen depresyjnych wsréd miodziezy w
wieku 16-17 lat” realizowany przez wojewédztwo lubelskie nr: AOTM-0T-441-169/2012, Warszawa, grudzien
2012 i aneksu ,Programy zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny”,
Aneks do raportéw szczegétowych. AOTM, Warszawa, wrzesien 2012
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 7/2013 z dnia 7 stycznia 2013
0 projekcie programu ,,Strategia Miasta Katowice wynikajgca
z Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego
na lata 2011-2015"

Rada Przejrzystosci wydaje negatywngq opinie o programie ,Strategia Miasta
Katowice wynikajgca z Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego
na lata 2011-2015”.

Uzasadnienie

Zakres programu jest zgodny z rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
priorytetow zdrowotnych oraz Narodowym Programem Ochrony Zdrowia
Psychicznego na lata 2011-2015. Program jest jednak zbyt ogdlny aby mdc go
rzetelnie ocenic. Niezbedne jest przygotowanie szczegotowego budzetu projektu
oraz realistycznego, konkretnego programu zgodnie z wytycznymi AOTM, a w
szczegolnosci  zastosowanie oddziatywann o naukowo udokumentowanej
skutecznosci, w sposob umozliwiajgcy ocene ich efektywnosci przez wskazniki
monitorujgce.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Katowice w zakresie ochrony zdrowia
psychicznego. W projekcie programu pojawia sie niescistos¢ dotyczaca adresatdw programoéw.
Zgodnie z zakresem planowanych dziatan kierowany jest on do populacji ogdlnej Katowic, natomiast
w opisie epidemiologii pojawia sie informacja, ze program kierowany jest do oséb
niepetnosprawnych z zaburzeniami psychicznymi, zarejestrowanymi w Powiatowym Urzedzie Pracy w
Katowicach. Program ma by¢ realizowany w latach 2011-2015. Projekt programu nie zawiera
budzetu, podano jednie Zrédta finansowania.

Problem zdrowotny

Programy z zakresu ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programoéw, w ktérych trudno
jest zdefiniowac jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscyluja one wokét wielu réznych
probleméw z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego. W dokumentach Unii Europejskiej
wskazuje sie na depresje i samobdjstwa jako najistotniejsze problemy zdrowotne wystepujgce w
ostatnich latach coraz czesciej w panstwach cztonkowskich Unii. Tego typu programy, takze ten
miasta Katowice nakierowane sa przede wszystkim na zaburzenia psychiczne, nie precyzujac, ktérych
konkretnie dotycza.

Alternatywne swiadczenia

Brak sSwiadczen alternatywnych. Programy ochrony zdrowia psychicznego wchodzg w zakres
Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015, a ich realizacja jest
obligatoryjna z uwagi na zapisy ustawowe. Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia
psychicznego stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy administracji rzgdowej i
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samorzagdowej oraz instytucje do tego powofane. W dziataniach z zakresu ochrony zdrowia
psychicznego mogg uczestniczy¢ stowarzyszenia i inne organizacje spoteczne, fundacje, samorzady
zawodowe oraz grupy samopomocy pacjentéw i ich rodzin, a takze inne osoby fizyczne i prawne, a
wydane na podstawie ww. ustawy Rozporzgdzenie Rady Ministréw z dnia 28 grudnia 2010 r. w
sprawie Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego okreslito strategie dziatan majacych
na celu ograniczenie wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci zycia oséb z
zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do s$wiadczenn opieki
zdrowotnej.

Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Promocja/strategia zdrowia psychicznego

Wedtug zalecen Radboud University Nijmegen, kazdy kraj powinien opracowaé i zrealizowac
wszechstronny plan dziatania w zakresie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom
psychicznym. W planach dziatania nalezy zwréci¢ uwage na dziesieé¢ obszaréw dziatania (wspieranie
rodzicielstwa i pierwszych lat zycia, promowanie zdrowia psychicznego w szkotach, promocje zdrowia
psychicznego w miejscu pracy, wspieranie zdrowego psychicznie starzenia sie, zajmowanie sie
grupami zagrozonymi zaburzeniami psychicznymi, zapobieganie depresji i samobdjstwom,
zapobieganie przemocy i szkodliwemu uzywaniu substancji psychoaktywnych, zaangazowanie
podstawowe] i specjalistycznej opieki zdrowotnej, zmniejszenie uposledzenia spotfecznego i
zapobieganie stygmatyzacji, nawigzanie wspotpracy z innymi sektorami) i pie¢ wspdlnych zasad
(pogtebianie wiedzy o zdrowiu psychicznym, wspieranie efektywnego wdrazania, rozwijanie
kompetencji i szkolenie pracownikéw, wtgczanie do dziatania réznych podmiotéw, ewaluacja wptywu
polityki i programu).

Zielona Ksiega, przyjeta przez Unie Europejskg w 2005 r., proponuje ustanowienie wspdlnotowej
strategii zdrowia psychicznego, ktédra ma wnie$¢ pozytywny wktad poprzez: stworzenie ram dla
wymiany i wspétpracy pomiedzy Paistwami Cztonkowskimi; pomoc w zwiekszeniu spéjnosci dziatan
w sektorach zwigzanych z polityka zdrowotng i innymi politykami w PaiAstwach Cztonkowskich oraz
na poziomie Wspdlnoty; oraz umozliwienie szerszym kregom zainteresowanych stron zaangazowania
sie w opracowywanie rozwigzan.

Dodatkowo, w trakcie konferencji Unii Europejskiej w czerwcu 2008 r. pt. ,Europejski Pakt na rzecz
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego” podkreslono, ze do przezwyciezenia problemow
zdrowia psychicznego w Krajach Cztonkowskich (najistotniejsze to depresje i samobdjstwa) moga
przyczyni¢ sie dodatkowe dziatania i wspdlne akcje na poziomie Unii Europejskiej odnosnie ochrony
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego wsrdd ludnosci, wzmacnianie dziatan
zapobiegawczych i samopomocy oraz pomoc osobom z zaburzeniami psychicznymi i ich rodzinom;
tego typu akcje stanowig uzupetnienie dziatarn podejmowanych przez Kraje Cztonkowskie Unii
Europejskiej w zakresie stuzby zdrowia i systemu opieki spotecznej. Wezwano do podjecia dziatan w
pieciu priorytetowych obszarach tematycznych: |. Zapobieganie depresji i samobdjstwom, Il. Zdrowie
psychiczne dzieci i mfodziezy uczacej sie, lll. Zdrowie psychiczne w miejscu pracy, IV. Zdrowie
psychiczne oséb starszych, V. Walka ze stygmatyzacjg i wykluczeniem spotecznym.

Profilaktyka zaburzen psychicznych

Zapobieganie, poprzez wczesng interwencje, jest najlepiej zbadang forma prewencji w spektrum
zaburzen psychicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do schizofrenii. W wielu badaniach wykazano
wysoka skuteczno$é stosowania farmakoterapii w potaczeniu z terapig poznawczo-behawioralna.
Strategie, ktére uczg mtodych ludzi radzenia sobie ze stresem i zapewniania sobie wsparcia
spotecznego, byty skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom nastroju i zaburzeniom lekowym. Nie
odnaleziono wystarczajacych dowoddw do wykazania, ze pierwotna profilaktyka moze opdznic
pojawienie sie choroby psychicznej. Zalecane s3 badania dotyczace etiologii chordb psychicznych, w
celu poznania dodatkowych form zapobiegania im.

Choroby psychiczne o wczesnym poczatku (dziecinstwo) mogg sie utrzymywac przez caty okres zycia.
Skuteczne programy profilaktyczne, skierowane do dzieci, majg duze znaczenie. Stwierdzono
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najwiekszg skuteczno$é¢ zapobiegania zaburzeniom lekowym, zaburzeniom odzywiania, naduzywaniu
substancji psychoaktywnych, destrukcyjnym zaburzeniom zachowania i Samobdjstwom. Nie
wykazano skutecznosci programdéw w zapobieganiu deficytom uwagi, ADHD oraz wczesnym
poczgtkom schizofrenii. Autorzy wnioskujg, ze interwencja prewencyjna ma potencjat, aby by¢
skuteczna w przypadku niektérych zaburzen. Szczegdlnie zasadne wydaje sie promowanie
pozytywnego rozwoju u dzieci w kazdym wieku w srodowiskach wysokiego ryzyka.

Skuteczne strategie zapobiegania zaburzeniom psychicznym u oséb starszych zidentyfikowano w
badaniach dotyczacych zaburzen depresyjnych i samobdjstw. Nie ma dostatecznej ilosci badan
odnosnie do: choroby afektywnej dwubiegunowej, demencji, schizofrenii geriatrycznej. Autorzy
dochodzg do wniosku, ze skuteczne strategie prewencyjne to: modyfikacja czynnikéw ryzyka, zdrowy
styl zycia, ktéry obejmuje zdrowa diete, ¢wiczenia, socjalizacje, edukacje. Inzynieria genetyczna i
terapie szczepionkowe mogg otwieraé nowe mozliwosci dla profilaktyki wielu choréb psychicznych w
najblizszej przysztosci.

Model zintegrowanej opieki psychiatrycznej

Wyniki pokazaty, ze zintegrowane modele opieki psychiatrycznej okazaty sie najbardziej skuteczne,
przynosity dobre skutki zdrowotne, zaréwno psychiczne jak i fizyczne. W niektérych sytuacjach
klinicznych poprawity one funkcjonowanie spoteczne i samodzielno$é chorych. Inne korzysci, jakie
wedtug badan wigzg sie z wprowadzeniem zintegrowanych modeli opieki psychiatrycznej to:
zmniejszenie potrzeby hospitalizacji chorych psychicznie, wieksza akceptacja interwencji
terapeutycznych przez pacjentéw, lepszy dostep do opieki specjalistycznej, wieksze zaangazowanie
chorych. Wykazano réwniez, ze model ,wspotpracy” w opiece psychiatrycznej zmniejsza koszty
obstugi pacjentéw. Powinno sie réwniez zadbaé¢ o ciggtos¢ i kompleksowos$é ustug. Nie
zidentyfikowano jednego, uniwersalnego modelu. Zintegrowana opieka psychiatryczna powinna by¢
wdrazana po wykonaniu lokalnej préby, z uwzglednieniem charakterystyki konkretnej populacji.

Model dtugoterminowej opieki psychiatrycznej

Duzy odsetek osdb z problemami zdrowia psychicznego wymaga dtugoterminowe] opieki w zaktadzie
psychiatrycznym lub zaktadzie opieki spotecznej. Nie istniejg uzgodnione na miedzynarodowym
szczeblu standardy jakosci opieki instytucjonalnej i nie ma wspdlnej metody oceny standardéw opieki
w poszczegdlnych krajach.

Zidentyfikowano osiem dziedzin opieki instytucjonalnej, ktére miaty wptyw na wyleczenia pacjentéw:
warunki zycia w osrodku, powsciggliwos¢ personelu, odosobnienie pacjenta, szkolenie personelu,
wsparcie, relacja terapeutyczna, autonomia i zaangazowanie pacjentdw oraz zarzadzanie kliniczne.
Dowody byty najsilniejsze w przypadku leczenia schizofrenii (psychoedukacja rodziny, terapia
poznawczo-behawioralna i rehabilitacja zawodowa). Instytucje powinny za sobg elastycznie
wspotpracowad. Istotne jest niezageszczenie mieszkancdéw instytucji i maksymalizacja ich
prywatnosci. Dla pacjentéw z rozpoznaniem schizofrenii powinno sie zaproponowaé interwencje
takie jak: psychoedukacja rodziny, terapia poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa.
Powsciggliwos¢ personelu i odosobnienie pacjenta to elementy leczenia, ktérych nalezy unikac dla
zwiekszenia efektdw. Pracownicy powinni przejs¢ odpowiednie szkolenia. Personel powinien
wspierac pacjentdw w podejmowaniu decyzji odnosnie terapii, nalezy zapewnic regularny nadzér nad
personelem. Nalezy kontrolowa¢ stan zdrowia (somatyczny) pacjentéw poprzez regularne badania
przesiewowe.

Rehabilitacja zawodowa 0s6b z zaburzeniami psychicznymi

Wskaznik bezrobocia wsrdéd oséb z ciezkimi zaburzeniami psychicznymi jest wysoki, ale badania
pokazujg, ze wiekszosc¢ z nich chce pracowac. Zauwazono, ze zatrudnienie wspomagane byto znacznie
skuteczniejsze od wstepnego ksztatcenia zawodowego. Klienci zatrudnienia wspomaganego zarabiali
wiecej i pracowali wiecej godzin w ciggu miesigca. Zatrudnienie wspomagane jest bardziej skuteczne
w uzyskaniu konkurencyjnej pracy niz wstepne ksztatcenie zawodowe.

Wysoki poziom bezrobocia wsréd oséb z zaburzeniami psychicznymi jest przejawem dysfunkcji
spoteczenstwa. Istniejg metody rehabilitacji zawodowej os6b z powaznymi chorobami psychicznymi,
ktére zmniejszajg negatywne skutki tego zjawiska. Model indywidualnego stazu i wsparcia IPS
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(individual placement and suport), wykazuje skutecznos¢ w przywracaniu oséb z problemami zdrowia
psychicznego do konkurencyjnego zatrudnienia. Istniejg dowody na to, ze interwencje 0 wysokiej
zgodnosci z IPS zwiekszajg odsetek pacjentéw uczestniczagcych w szkoleniach i ich zatrudnienie
(obserwacja 6-18 miesiecy). Wyniki metasyntezy wykazaty, ze pracownicy z typowymi zaburzeniami
psychicznymi napotykajg na wiele przeszkdd podczas powrotu do pracy, zwigzanych z: cechami ich
osobowosci, brakiem wsparcia spotecznego oraz ograniczeniami systemdéw socjalnych i
rehabilitacyjnych. Pracownikom trudno byto zdecydowaé o gotowosci do powrotu do pracy. Badania
pokazaty, ze proces powrotu do pracy powinien by¢ postrzegany jako spdjny i ciggty. Metasynteza
pokazata, ze brak jest koordynacji miedzy dziataniami spotecznymi, a rehabilitacyjnymi. Potrzebna
jest lepsza koordynacja tych interwenciji.

Dyskryminacija i stygmatyzacja oséb z zaburzeniami psychicznymi

Osoby chore psychicznie czesto sg dyskryminowane w srodowisku, w ktdrym zyja. Istnieje potrzeba
zmniejszenia stygmatyzacji oséb z zaburzeniami psychicznymi i zwiekszene Swiadomosci odnosnie
zdrowia psychicznego. Dziatania w kierunku zmniejszenia negatywnych postaw wobec oséb chorych
psychicznie mogg pomdc w zapobieganiu ich wykluczeniu spotecznemu oraz utatwic¢ korzystanie z
opieki w ochronie zdrowia psychicznego. Najbardziej skuteczng interwencjg edukacyjng okazato sie
zainicjowanie bezposredniego spotkania z osobg chorg. Skutecznos¢ elementéw edukacji opartych na
filmach jest dyskusyjna. Pomimo wykazania pozytywnych efektéw kazdej interwencji, ich
dtugofalowe skutki sa nadal niejasne. Dalsze badania powinny obejmowaé pomiar rzeczywistej
zmiany zachowania.

Whnioski z oceny programu zdrowotnego miasta Katowice

Zakres programu jest zgodny z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015.
Dziatania okreslone w NPOZP nalezg do zadan wtasnych samorzadéw wojewddztw, powiatdw i gmin.
Nalezg do nich przede wszystkim: promowanie zdrowia psychicznego i zapobieganie zaburzeniom
psychicznym, zapewnienie osobom z zaburzeniami psychicznymi wielostronnej, zintegrowanej i
dostepnej opieki zdrowotnej oraz innych form pomocy niezbednych do Zycia w s$rodowisku
spotecznym, rodzinnym i zawodowym.

Autorzy programu nie zdefiniowali problemu zdrowotnego. Program nakierowany jest przede
wszystkim na zaburzenia psychiczne, nie precyzujgc, ktérych konkretnie dotyczy. Programy z zakresu
ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programéw, w ktérych trudno jest zdefiniowaé jeden
konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokét wielu réznych problemoéw z zakresu
szeroko pojetego zdrowia psychicznego.

W projekcie programu pojawia sie niescisto$¢ dotyczgca adresatow programéw. Zgodnie z zakresem
planowanych dziatarn kierowany jest on do populacji ogdlnej Katowic, natomiast w opisie
epidemiologii pojawia sie informacja, ze program kierowany jest do osob niepetnosprawnych z
zaburzeniami psychicznymi, zarejestrowanymi w Powiatowym Urzedzie Pracy w Katowicach.

W projekcie programu przedstawiono szereg dziatan, przy czym wiekszos$¢ z nich jest zbyt ogdlnikowa
i nie jest mozliwa ich ocena zgodnie z metodologig HTA. Ogromna czes$¢ zaplanowanych do realizacji
zadan obejmuje dziatania z zakresu opieki spotecznej, badz porusza kwestie organizacyjne w opiece
zdrowotnej, co tym bardziej uniemozliwia ich ocene za pomocg metodologii HTA.

Autorzy projektu przedstawili strategie dotyczacg zdrowia psychicznego, w ktérej wyszczegdlnili piec
odrebnych programow:

e program promocji zdrowia psychicznego;

e program zapobiegania przemocy w rodzinie, w szkole i w srodowisku lokalnym;

e program informacyjno-edukacyjny sprzyjajacy postawom zrozumienia i akceptacji oraz
przeciwdziatania dyskryminacji wobec osdéb z zaburzeniami psychicznymi;

e program poszerzania, zréznicowania i unowoczesnienia Pomocy i oparcia spotecznego dla
0s6b z zaburzeniami psychicznymi w zakresie pomocy: bytowej, mieszkaniowej, stacjonarnej
oraz samopomocy srodowiskowej;
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e program rozwoju zréznicowanych form wspieranego zatrudnienia i przedsiebiorczosci
spotecznej dostosowanych do potrzeb osdb z zaburzeniami psychicznymi.

Kazdy program zawiera oddzielne cele, zadania, miernikami efektywnosci i realizatoréw, ze wspding
czescig dotyczaca zrodet finansowania.

W projekcie programu nie przedstawiono oczekiwanych efektow.

Nie mniej jednak program realizuje cele NPOZP na lata 2011-2015, a ich realizacja jest obligatoryjna z
uwagi na zapisy ustawowe. Jak podaja autorzy projektu programu do celéw programu naleza:

e promowanie zdrowia psychicznego;

e zapewnienie osobom z zaburzeniami psychicznymi wielostronnej, zintegrowanej i dostepnej
opieki zdrowotnej oraz innych form pomocy niezbednych do zycia w $rodowisku spotecznym,
rodzinnym i zawodowym.

Do gtéownych celéw programu zawartych w ,Strategia Miasta Katowice wynikajaca z Narodowego
Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015” nalezg: promocja zdrowia psychicznego
i zapobieganie zaburzeniom psychicznym, przeciwdziatanie przemocy i jej skutkom w rodzinie,
podniesienie swiadomosci spotecznej Katowic w zakresie probleméw oséb dotknietych chorobami
psychicznymi, rozwijanie i podtrzymywanie u osoéb z zaburzeniami psychicznymi umiejetnosci
niezbednych do samodzielnego zycia oraz przeciwdziatanie ich marginalizacji i wykluczeniu
spotecznemu, przygotowanie osdb z zaburzeniami psychicznymi do podejmowania aktywnosci
zawodowej.

Projekt programu przewiduje przeprowadzenie kampanii informacyjnej, co umozliwi dotarcie do grup
potencjalnych odbiorcéw z informacjg o zatozeniach i mozliwosciach realizacji Programu. Planowane
jest opracowanie materiatéw informacyjno-edukacyjnych z zakresu promocji zdrowia psychicznego i
ich rozpowszechnienie wsrod mieszkaricow Katowic.

W zakresie monitorowania przedstawiono mierniki efektywnosci odpowiadajgce poszczegdinym
celom programu.

W programie nie uwzgledniono bezpieczenstwa planowanych interwencji oraz skutecznosci
planowanych dziatan.

Podano jedynie Zrédtfa finansowania programu. Brak planowanych kosztéw catkowitych oraz kosztow
jednostkowych.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Strategia Miasta Katowice wynikajagca z Narodowego
Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015” realizowany przez miasto Katowice nr: AOTM-OT-
441-175/2012, Warszawa, grudziern 2012 i aneksu ,Programy zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia
psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéow szczegétowych. AOTM, Warszawa, wrzesien
2012
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0 projekcie programu ,,Program ochrony zdrowia psychicznego”
gminy Gtuszyca

Rada Przejrzystosci wydaje negatywngq opinie o projekcie programu ,Program
Ochrony Zdrowia Psychicznego” gminy Gtuszyca.

Uzasadnienie

Zakres programu jest zgodny z rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
priorytetow zdrowotnych oraz Narodowym Programem Ochrony Zdrowia
Psychicznego na lata 2011-2015. Program jest jednak zbyt ogdlny aby madc go
rzetelnie ocenic. Niezbedne jest przygotowanie szczegdfowego budzetu projektu
oraz realistycznego, konkretnego programu zgodnie z wytycznymi AOTM a w
szczegdlnosci  zastawanie oddziatywari o naukowo udokumentowanej
skutecznosci, w sposob umozliwiajgcy ocene ich efektywnosci przez wskazniki
monitorujgce.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Gtuszyca w zakresie ochrony zdrowia
psychicznego, ktérego gtéwne cele stanowig: promocja zdrowia psychicznego i zapobieganie
zaburzeniom psychicznym, zapewnienie osobom z zaburzeniami psychicznymi wielostronnej i
powszechnie dostepnej opieki zdrowotnej oraz innych form opieki i pomocy niezbednych do zycia w
$rodowisku rodzinnym i spotecznym. Jako cele szczegétowe przyjeto: upowszechnianie wiedzy na
temat zdrowia psychicznego, ksztattowanie zachowan i stylow zycia korzystnych dla zdrowia
psychicznego, rozwijanie umiejetnosci radzenia sobie w sytuacjach zagrazajacych zdrowiu
psychicznemu, przeciwdziatanie stygmatyzacji, dyskryminacji i wykluczeniu oséb z zaburzeniami
psychicznymi oraz zwiekszenie integracji spotecznej oséb z zaburzeniami psychicznymi. Programem
majg zostac¢ objeci mieszkaricy gminy. Program ma by¢ realizowany w latach 2012-2015. Program
powinien by¢ finansowany ze srodkéw budzetu gminy Gtuszyca, przy czym projekt nie zawiera
oszacowania budzetu.

Problem zdrowotny

Programy z zakresu ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programéw, w ktérych trudno
jest zdefiniowac jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokdt wielu réznych
problemoéw z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego. W dokumentach Unii Europejskiej
wskazuje sie na depresje i samobdjstwa jako najistotniejsze problemy zdrowotne coraz czesciej
wystepujgce w ostatnich latach w panistwach cztonkowskich Unii. Tego typu programy w tym takze
program gminy Gtuszyca, nakierowane sg przede wszystkim na zaburzenia psychiczne. Nie definiuja
jednak wyraznie, jakie problemy zamierzajg rozwigzac.

Alternatywne swiadczenia

Brak Swiadczen alternatywnych. Programy ochrony zdrowia psychicznego wchodzg w zakres
Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015, a ich realizacja jest
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obligatoryjna z uwagi na zapisy ustawowe. Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia
psychicznego stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy administracji rzgdowej i
samorzgdowej oraz instytucje do tego powotane. W dziataniach z zakresu ochrony zdrowia
psychicznego mogg uczestniczy¢ stowarzyszenia i inne organizacje spoteczne, fundacje, samorzady
zawodowe oraz grupy samopomocy pacjentdw i ich rodzin, a takze inne osoby fizyczne i prawne, a
wydane na podstawie ww. ustawy Rozporzgdzenie Rady Ministréw z dnia 28 grudnia 2010 r. w
sprawie Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego okreslito strategie dziatan majacych
na celu ograniczenie wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci zycia oséb z
zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do $wiadczen opieki
zdrowotnej.

Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Promocja/strategia zdrowia psychicznego

Wedtug zalecen Radboud University Nijmegen, kazdy kraj powinien opracowaé i zrealizowac
wszechstronny plan dziatania w zakresie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom
psychicznym. W planach dziatania nalezy zwrdci¢ uwage na dziesie¢ obszaréw dziatania (wspieranie
rodzicielstwa i pierwszych lat zycia, promowanie zdrowia psychicznego w szkotach, promocje zdrowia
psychicznego w miejscu pracy, wspieranie zdrowego psychicznie starzenia sie, zajmowanie sie
grupami zagrozonymi zaburzeniami psychicznymi, zapobieganie depresji i samobdjstwom,
zapobieganie przemocy i szkodliwemu uzywaniu substancji psychoaktywnych, zaangazowanie
podstawowej i specjalistycznej opieki zdrowotnej, zmniejszenie uposledzenia spotecznego i
zapobieganie stygmatyzacji, nawigzanie wspotpracy z innymi sektorami) i pie¢ wspdlnych zasad
(pogtebianie wiedzy o zdrowiu psychicznym, wspieranie efektywnego wdrazania, rozwijanie
kompetencji i szkolenie pracownikéw, wtgczanie do dziatania réznych podmiotéw, ewaluacja wptywu
polityki i programu). Zielona Ksiega, przyjeta przez Unie Europejskg w 2005 r., proponuje
ustanowienie wspdélnotowej strategii zdrowia psychicznego, ktéra ma wnies¢ pozytywny wktad
poprzez: stworzenie ram dla wymiany i wspdtpracy pomiedzy Paristwami Cztonkowskimi; pomoc w
zwiekszeniu spdjnosci dziatan w sektorach zwigzanych z polityka zdrowotng i innymi politykami w
Panstwach Cztonkowskich oraz na poziomie Wspdlnoty; oraz umozliwienie szerszym kregom
zainteresowanych stron zaangazowania sie w opracowywanie rozwigzan.

Dodatkowo, w trakcie konferencji Unii Europejskiej w czerwcu 2008 r. pt. ,Europejski Pakt na rzecz
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego” podkreslono, ze do przezwyciezenia problemow
zdrowia psychicznego w Krajach Cztonkowskich (najistotniejsze to depresje i samobdjstwa) moga
przyczyni¢ sie dodatkowe dziatania i wspdlne akcje na poziomie Unii Europejskiej odnos$nie ochrony
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego wsrdd ludnosci, wzmacnianie dziatan
zapobiegawczych i samopomocy oraz pomoc osobom z zaburzeniami psychicznymi i ich rodzinom;
tego typu akcje stanowig uzupetnienie dziatan podejmowanych przez Kraje Cztonkowskie Unii
Europejskiej w zakresie stuzby zdrowia i systemu opieki spotecznej. Wezwano do podjecia dziatan w
pieciu priorytetowych obszarach tematycznych: |. Zapobieganie depresji i samobéjstwom, Il. Zdrowie
psychiczne dzieci i mfodziezy uczacej sie, lll. Zdrowie psychiczne w miejscu pracy, IV. Zdrowie
psychiczne oséb starszych, V. Walka ze stygmatyzacjg i wykluczeniem spotecznym.

Profilaktyka zaburzen psychicznych

Zapobieganie, poprzez wczesng interwencje, jest najlepiej zbadang forma prewencji w spektrum
zaburzen psychicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do schizofrenii. W wielu badaniach wykazano
wysoka skuteczno$é stosowania farmakoterapii w potaczeniu z terapig poznawczo-behawioralna.
Strategie, ktére uczg mtodych ludzi radzenia sobie ze stresem i zapewniania sobie wsparcia
spotecznego, byty skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom nastroju i zaburzeniom lekowym. Nie
odnaleziono wystarczajagcych dowoddw do wykazania, ze pierwotna profilaktyka moze opdinié
pojawienie sie choroby psychicznej. Zalecane s3 badania dotyczace etiologii choréb psychicznych, w
celu poznania dodatkowych form zapobiegania im.

Choroby psychiczne o wczesnym poczatku (dziecinstwo) mogg sie utrzymywac przez caty okres zycia.
Skuteczne programy profilaktyczne, skierowane do dzieci, majg duze znaczenie. Stwierdzono
najwiekszg skutecznos¢ zapobiegania zaburzeniom lekowym, zaburzeniom odzywiania, naduzywaniu

2/5




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 8/2013 z dnia 7 stycznia 2013 r.

substancji psychoaktywnych, destrukcyjnym zaburzeniom zachowania i samobdjstwom. Nie
wykazano skutecznosci programéw w zapobieganiu deficytom uwagi, ADHD oraz wczesnym
poczgtkom schizofrenii. Autorzy wnioskujg, ze interwencja prewencyjna ma potencjat, aby by¢
skuteczna w przypadku niektérych zaburzen. Szczegdlnie zasadne wydaje sie promowanie
pozytywnego rozwoju u dzieci w kazdym wieku w srodowiskach wysokiego ryzyka.

Skuteczne strategie zapobiegania zaburzeniom psychicznym u oséb starszych zidentyfikowano w
badaniach dotyczacych zaburzen depresyjnych i samobdjstw. Nie ma dostatecznej ilosci badan
odnosnie do: choroby afektywnej dwubiegunowej, demencji, schizofrenii geriatrycznej nie ma
dostatecznej ilosci badan. Autorzy dochodzg do wniosku, ze skuteczne strategie prewencyjne to:
modyfikacja czynnikdow ryzyka, zdrowy styl zycia, ktdry obejmuje zdrowa diete, ¢éwiczenia,
socjalizacje, edukacje. Inzynieria genetyczna i terapie szczepionkowe mogg otwieraé nowe
mozliwosci dla profilaktyki wielu chordb psychicznych w najblizszej przysztosci.

Model zintegrowanej opieki psychiatrycznej

Wyniki pokazaty, ze zintegrowane modele opieki psychiatrycznej okazaty sie najbardziej skuteczne,
przynosity dobre skutki zdrowotne, zaréwno psychiczne jak i fizyczne. W niektérych sytuacjach
klinicznych poprawity one funkcjonowanie spoteczne i samodzielno$¢ chorych. Inne korzysci, jakie
wedtug badan wigzg sie z wprowadzeniem zintegrowanych modeli opieki psychiatrycznej to:
zmniejszenie potrzeby hospitalizacji chorych psychicznie, wieksza akceptacja interwencji
terapeutycznych przez pacjentéw, lepszy dostep do opieki specjalistycznej, wieksze zaangazowanie
chorych. Wykazano réwniez, ze model ,wspotpracy” w opiece psychiatrycznej zmniejsza koszty
obstugi pacjentéow. Nie zidentyfikowano jednego, uniwersalnego modelu. Zintegrowana opieka
psychiatryczna powinna byé wdrazana po wykonaniu lokalnej préby, z uwzglednieniem
charakterystyki konkretnej populacji.

Model dtugoterminowej opieki psychiatrycznej

Duzy odsetek osdb z problemami zdrowia psychicznego wymaga dtugoterminowej opieki w zakfadzie
psychiatrycznym lub zaktadzie opieki spotecznej. Nie istniejg uzgodnione na miedzynarodowym
szczeblu, standardy jakosci opieki instytucjonalnej i nie ma wspdlnej metody oceny standardow
opieki w poszczegdlnych krajach.

Zidentyfikowano osiem dziedzin opieki instytucjonalnej, ktore miaty wptyw na wyleczenia pacjentéow:
warunki zycia w osrodku, powsciggliwos¢ personelu, odosobnienie pacjenta, szkolenie personelu,
wsparcie, relacja terapeutyczna, autonomia i zaangazowanie pacjentéw o0raz zarzadzanie kliniczne.
Dowody byty najsilniejsze w przypadku leczenia schizofrenii (psychoedukacja rodziny, terapia
poznawczo-behawioralna i rehabilitacja zawodowa). Instytucje powinny za sobg elastycznie
wspotpracowad. Istotne jest niezageszczenie mieszkancéw instytucji i maksymalizacja ich
prywatnosci. Dla pacjentéw z rozpoznaniem schizofrenii powinno sie zaprogramowac interwencje
takie jak: psychoedukacja rodziny, terapia poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa.
Powsciggliwos¢ personelu i odosobnienie pacjenta to elementy leczenia, ktérych nalezy unika¢ dla
zwiekszenia efektdw. Pracownicy powinni przejs¢ odpowiednie szkolenia. Personel powinien
wspierac pacjentéw w podejmowaniu decyzji odnosnie terapii, nalezy zapewnic regularny nadzér nad
personelem. Nalezy kontrolowac¢ stan zdrowia (somatyczny) pacjentéw poprzez regularne badania
przesiewowe.

Rehabilitacja zawodowa 0s6b z zaburzeniami psychicznymi

Wskaznik bezrobocia wsrdéd oséb z ciezkimi zaburzeniami psychicznymi jest wysoki, ale badania
pokazujg, ze wiekszosc¢ z nich chce pracowac. Zauwazono, ze zatrudnienie wspomagane byto znacznie
skuteczniejsze od wstepnego ksztatcenia zawodowego. Klienci zatrudnienia wspomaganego zarabiali
wiecej i pracowali wiecej godzin w ciggu miesigca. Zatrudnienie wspomagane jest bardziej skuteczne
w uzyskaniu konkurencyjnej pracy niz wstepne ksztatcenie zawodowe.

Wysoki poziom bezrobocia wsréd oséb z zaburzeniami psychicznymi jest przejawem dysfunkcji
spoteczenstwa. Istniejg metody rehabilitacji zawodowe] oséb z powaznymi chorobami psychicznymi,
ktére zmniejszajg negatywne skutki tego zjawiska. Modelem indywidualnego stazu i wsparcia IPS
(individual placement and suport), ktéry wykazuje skuteczno$é w przywracaniu oséb z problemami
zdrowia psychicznego do konkurencyjnego zatrudnienia. Istniejg dowody na to, ze interwencje 0
wysokiej zgodnosci z IPS zwiekszajg odsetek pacjentéw uczestniczacych w szkoleniach i ich
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zatrudnienie (obserwacja 6-18 miesiecy). Wyniki metasyntezy wykazaty, ze pracownicy z typowymi
zaburzeniami psychicznymi wskazujg na wiele przeszkdd podczas powrotu do pracy, zwigzanych z:
cechami ich osobowosci, brakiem wsparcia spotecznego oraz ograniczeniami systemow socjalnych i
rehabilitacyjnych. Pracownikom trudno byto zdecydowaé o gotowosci do powrotu do pracy. Badania
pokazaty, ze proces powrotu do pracy powinien by¢ postrzegany jako spdjny i ciggty. Metasynteza
pokazata, ze brak jest koordynacji miedzy systemami spotecznymi, a rehabilitacyjnymi. Potrzebna jest
zmiana we wprowadzaniu interwencji w kierunki wiekszej koordynacji.

Dyskryminacja i stygmatyzacja 0séb z zaburzeniami psychicznymi

Osoby chore psychicznie czesto sg dyskryminowane w srodowisku, w ktdrym zyja. Istnieje potrzeba
Zmniejszenia stygmatyzacji oséb z zaburzeniami psychicznymi i potrzeba zwiekszenia swiadomosci
odnosnie do zdrowia psychicznego. Dziatania w kierunku zmniejszenia negatywnych postaw wobec
0s6b chorych psychicznie mogg pomdc w zapobieganiu ich wykluczeniu spotecznemu oraz utatwic
korzystanie z opieki w ochronie zdrowia psychicznego. Najbardziej skuteczng interwencjg edukacyjna
okazato sie zainicjowanie bezposredniego spotkania z osobg chorg. Skutecznos¢ elementéw edukacji
opartych na filmach jest dyskusyjna. Pomimo wykazania pozytywnych efektow kazdej interwencji, ich
dtugofalowe skutki sg nadal niejasne. Dalsze badania powinny obejmowaé pomiar rzeczywistej
zZmiany zachowania.

Depresja mtodziericza

Interwencje psychologiczne nie s3 obecnie rekomendowane jako uniwersalna metoda zapobiegania
objawom depresji i wielkiej depresji w populacji mtodziezy. Niemniej jednak z odnalezionych
dowoddéw naukowych wynika, ze prewencyjne dziatania edukacyjne/psychologiczne/edukacyjno-
psychologiczne mogg by¢ skuteczng metodg zapobiegania depresji. Jesli chodzi o prewencje zaburzen
zachowania, niepokoju, depresji, w tym trening umiejetnosci spotecznych, to skuteczno$é wykazuja
programy celowane, ktére sg efektywniejsze niz uniwersalne i selektywne. Réwniez interwencje
prowadzone przez profesjonalistow s3g skuteczniejsze, cho¢ moga by¢ drozsze niz prowadzone przez
nauczycieli. Ponadto interwencje polegajagca na terapii poznawczo-behawioralnej uznano za
kosztowo efektywng z perspektywy spotecznej w rocznym horyzoncie czasowym.

Woczesne wykrywanie depresji

Nie rekomenduje sie wykrywania depresji w ogdlnej populacji oséb dorostych. Screening w kierunku
depresji powinien byé prowadzony w grupie oséb dorostych cierpigcych na przewlekte choroby
somatyczne (m. in. nadcisnienie tetnicze), a takze u oséb z zaburzeniami psychicznymi w historii
choroby. Screening w kierunku depresji prowadzony przez lekarza POZ powinien polega¢ na zadaniu
2-3 prostych pytan dotyczacych samopoczucia i napedu psychomotorycznego. Do okreslenia stopnia
ciezkosci zaburzen moze stuzy¢ kwestionariusz PHQ-9.

Whioski z oceny programu zdrowotnego gminy Gtuszyca

Oceniany program odnosi sie do bardzo waznego problemu zdrowotnego jakim sg zaburzenia
psychiczne. Zakres programu jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015.
Nalezg do nich przede wszystkim: promowanie zdrowia psychicznego i zapobieganie zaburzeniom
psychicznym, zapewnienie osobom z zaburzeniami psychicznymi wielostronnej, zintegrowanej i
dostepnej opieki zdrowotnej oraz innych form pomocy niezbednych do Zycia w $rodowisku
spotecznym, rodzinnym i zawodowym.

W projekcie programu bardzo stabo zdefiniowany jest problem zdrowotny. Program nakierowany jest
przede wszystkim na zaburzenia psychiczne, nie precyzujac, ktérych konkretnie dotycza. Nie
przedstawiono sytuacji demograficznej Gminy Gtuszyca oraz w sposéb doktadny sytuacji
epidemiologicznej. W projekcie brak jest informacji dotyczacych adresatéw programu aczkolwiek
whnioskujac z projektu programu jest on kierowany do mieszkarncéw gminy Gtuszyca.

Projekt programu zawiera elementy schematu programu zdrowotnego zaproponowanego przez
AOTM. Niemniej jednak w projekcie nie uwzgledniono: adresatéw programu, miernikow
efektywnosci, oczekiwanych efektéw, trybu zapraszania do programu, kryteriéw i sposob kwalifikacji
uczestnikdw, bezpieczenstwa i skutecznosci planowanych dziatan, kosztéw programu. W projekcie

4/5



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 8/2013 z dnia 7 stycznia 2013 r.

programu przedstawiono szereg interwencji przyporzadkowanych juz konkretnym realizatorom, przy
czym wiekszos€ z nich jest zbyt ogdlnikowa i nie jest mozliwa ich ocena zgodnie z metodologig HTA.

Autorzy projektu w sposdb niewtasciwy przedstawili sposdb realizacji programu, zaznaczajac jedynie
stworzenie zespotu koordynujgcego oraz wymieniajgc podmioty, ktére majg zosta¢ zaproszone do
uczestnictwa w tym zespole.

Niemniej jednak program realizuje cele NPOZP na lata 2011-2015, a ich realizacja jest obligatoryjna z
uwagi na zapisy ustawowe. Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego
stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy administracji rzagdowe] i samorzagdowe;j
oraz instytucje do tego powotane.

Projekt programu nie przewiduje przeprowadzenia kampanii informacyjnej dotyczacej zatozen i
mozliwosci realizacji programu, co nie gwarantuje petnej jego organizacji. W zakresie monitorowania
nie przedstawiono miernikéw efektywnosci odpowiadajgcych poszczegdlnym celom programu.

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 stabo zdefiniowanego problemu zdrowotnego. Tego typu programy, takze
ten gminy Gtuszyca, nakierowane sg przede wszystkim na zaburzenia psychiczne, nie precyzujac,
ktorych konkretnie dotycza.

Il. W projekcie Programu nie opisano kryteriow dostepu, a takze sposobu informowania populacji 0
planowanych dziataniach.

Ill. Skutecznos¢ planowanych dziatan — w projekcie Programu nie odniesiono sie do skutecznosci
klinicznej planowanych interwencji medycznych.

IV. Autorzy projektu nie podjeli proby oszacowania kosztéw. Brak szczegdétowego budzetu.

V. Projekt Programu nie zawiera metody okreslenia jego efektownosci poprzez mierniki.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program ochrony zdrowia psychicznego” realizowany przez
gmine Gtuszyca nr: AOTM-0T-441-209/2011, Warszawa, grudzien 2012 i aneksu ,Programy zdrowotne z
zakresu ochrony zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych. AOTM,
Warszawa, wrzesien 2012

5/5



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
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0 projekcie programu ,,Program Promocji Zdrowia Psychicznego dla
na lata 2012-2015” gminy Polanica-Zdré;

Rada Przejrzystosci wydaje negatywngq opinie o projekcie programu ,Program
Promocji Zdrowia Psychicznego Mieszkaricéw dla Gminy Polanica-Zdrgj na lata
2012-2015".

Uzasadnienie

Zakres programu jest zgodny z rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
priorytetow zdrowotnych oraz Narodowym Programem Ochrony Zdrowia
Psychicznego na lata 2011-2015. Program jest jednak zbyt ogdlny aby mdc go
rzetelnie ocenic. Niezbedne jest przygotowanie szczegdéfowego budzetu projektu
oraz realistycznego konkretnego programu zgodnie z wytycznymi AOTM a w
szczegdlnosci  zastawanie oddziatywari o naukowo udokumentowanej
skutecznosci, w sposob umozliwiajgcy ocene ich efektywnosci przez wskazniki
monitorujgce.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Polanica-Zdréj w zakresie ochrony
zdrowia psychicznego, ktérego gtdowne cele stanowig: promocja zdrowia psychicznego i zapobieganie
zaburzeniom psychicznym, zapewnienie osobom z zaburzeniami psychicznymi wielostronnej i
powszechnie dostepnej opieki zdrowotnej oraz innych form opieki i pomocy niezbednych do zycia w
$rodowisku rodzinnym i spotecznym. Jako cele szczegétowe przyjeto: upowszechnianie wiedzy na
temat zdrowia psychicznego, ksztattowanie zachowan i styléw zycia korzystnych dla zdrowia
psychicznego, rozwijanie umiejetnosci radzenia sobie w sytuacjach zagrazajacych zdrowiu
psychicznemu, przeciwdziatanie stygmatyzacji, dyskryminacji i wykluczeniu oséb z zaburzeniami
psychicznymi oraz zwiekszenie integracji spotecznej oséb z zaburzeniami psychicznymi. Adresatami
programu majg by¢ mieszkarcy gminy Polanica-Zdré;.

Program ma by¢ realizowany w latach 2012-2015. Program powinien by¢ finansowany ze srodkéw
budzetu gminy Polanica-Zdréj, przy czym projekt nie zawiera oszacowania budzetu.

Problem zdrowotny

Programy z zakresu ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programéw, w ktérych trudno
jest zdefiniowad jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokét wielu réznych
probleméw z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego. W dokumentach Unii Europejskiej
wskazuje sie na depresje i samobdjstwa jako najistotniejsze problemy zdrowotne coraz czesciej
wystepujace w ostatnich latach w panstwach cztonkowskich Unii. Tego typu programy w tym takze
program gminy Polanica-Zdréj, nakierowane sg przede wszystkim na zaburzenia psychiczne. Nie
definiujg jednak wyrazZnie, jakie problemy zamierzajg rozwigzaé.

Alternatywne $wiadczenia

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl
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Brak Swiadczen alternatywnych. Programy ochrony zdrowia psychicznego wchodzg w zakres
Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015, a ich realizacja jest
obligatoryjna z uwagi na zapisy ustawowe. Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia
psychicznego stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy administracji rzgdowej i
samorzgdowej oraz instytucje do tego powotane. W dziataniach z zakresu ochrony zdrowia
psychicznego mogg uczestniczy¢ stowarzyszenia i inne organizacje spoteczne, fundacje, samorzady
zawodowe oraz grupy samopomocy pacjentéw i ich rodzin, a takze inne osoby fizyczne i prawne, a
wydane na podstawie ww. ustawy Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 28 grudnia 2010 r. w
sprawie Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego okreslito strategie dziatann majgcych
na celu ograniczenie wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci zycia oséb z
zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do $wiadczen opieki
zdrowotnej.

Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Promocja/strategia zdrowia psychicznego

Wedtug zalecen Radboud University Nijmegen, kazdy kraj powinien opracowaé i zrealizowac
wszechstronny plan dziatania w zakresie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom
psychicznym. W planach dziatania nalezy zwréci¢ uwage na dziesieé¢ obszaréw dziatania (wspieranie
rodzicielstwa i pierwszych lat zycia, promowanie zdrowia psychicznego w szkotach, promocje zdrowia
psychicznego w miejscu pracy, wspieranie zdrowego psychicznie starzenia sie, zajmowanie sie
grupami zagrozonymi zaburzeniami psychicznymi, zapobieganie depresji i samobdjstwom,
zapobieganie przemocy i szkodliwemu uzywaniu substancji psychoaktywnych, zaangazowanie
podstawowej i specjalistycznej opieki zdrowotnej, zmniejszenie uposledzenia spotecznego i
zapobieganie stygmatyzacji, nawigzanie wspotpracy z innymi sektorami) i pie¢ wspdlnych zasad
(pogtebianie wiedzy o zdrowiu psychicznym, wspieranie efektywnego wdrazania, rozwijanie
kompetencji i szkolenie pracownikéw, wtgczanie do dziatania réznych podmiotéw, ewaluacja wptywu
polityki i programu). Zielona Ksiega, przyjeta przez Unie Europejskg w 2005 r., proponuje
ustanowienie wspolnotowe] strategii zdrowia psychicznego, ktéra ma wnie$¢ pozytywny wktad
poprzez: stworzenie ram dla wymiany i wspétpracy pomiedzy Panstwami Cztonkowskimi; pomoc w
zwiekszeniu spodjnosci dziatan w sektorach zwigzanych z polityka zdrowotng i innymi politykami w
Panstwach Cztonkowskich oraz na poziomie Wspdlnoty; oraz umozliwienie szerszym kregom
zainteresowanych stron zaangazowania sie w opracowywanie rozwigzan.

Dodatkowo, w trakcie konferencji Unii Europejskiej w czerwcu 2008 r. pt. ,Europejski Pakt na rzecz
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego” podkreslono, ze do przezwyciezenia problemow
zdrowia psychicznego w Krajach Cztonkowskich (najistotniejsze to depresje i samobdjstwa) moga
przyczyni¢ sie dodatkowe dziatania i wspdlne akcje na poziomie Unii Europejskiej odnosnie ochrony
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego wsrdd ludnosci, wzmacnianie dziatan
zapobiegawczych i samopomocy oraz pomoc osobom z zaburzeniami psychicznymi i ich rodzinom;
tego typu akcje stanowig uzupetnienie dziatan podejmowanych przez Kraje Cztonkowskie Unii
Europejskiej w zakresie stuzby zdrowia i systemu opieki spotecznej. Wezwano do podjecia dziatan w
pieciu priorytetowych obszarach tematycznych: |. Zapobieganie depresji i samobdjstwom, Il. Zdrowie
psychiczne dzieci i mtodziezy uczacej sie, Ill. Zdrowie psychiczne w miejscu pracy, IV. Zdrowie
psychiczne oséb starszych, V. Walka ze stygmatyzacjg i wykluczeniem spotecznym.

Profilaktyka zaburzen psychicznych

Zapobieganie, poprzez wczesng interwencje, jest najlepiej zbadang forma prewencji w spektrum
zaburzen psychicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do schizofrenii. W wielu badaniach wykazano
wysoka skuteczno$é stosowania farmakoterapii w potaczeniu z terapig poznawczo-behawioralna.
Strategie, ktéore ucza mtodych ludzi radzenia sobie ze stresem i zapewniania sobie wsparcia
spotecznego, byty skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom nastroju i zaburzeniom lekowym. Nie
odnaleziono wystarczajacych dowoddw do wykazania, ze pierwotna profilaktyka moze opdinié
pojawienie sie choroby psychicznej. Zalecane sg badania dotyczgce etiologii chordb psychicznych, w
celu poznania dodatkowych form zapobiegania im.
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Choroby psychiczne o wczesnym poczatku (dziecinstwo) mogg sie utrzymywac przez caty okres zycia.
Skuteczne programy profilaktyczne, skierowane do dzieci, majg duze znaczenie. Stwierdzono
najwiekszg skuteczno$¢ zapobiegania zaburzeniom lekowym, zaburzeniom odzywiania, naduzywaniu
substancji psychoaktywnych, destrukcyjnym zaburzeniom zachowania i samobdjstwom. Nie
wykazano skutecznosci programéw w zapobieganiu deficytom uwagi, ADHD oraz wczesnym
poczgtkom schizofrenii. Autorzy wnioskujg, ze interwencja prewencyjna ma potencjat, aby by¢
skuteczna w przypadku niektérych zaburzen. Szczegdlnie zasadne wydaje sie promowanie
pozytywnego rozwoju u dzieci w kazdym wieku w srodowiskach wysokiego ryzyka.

Skuteczne strategie zapobiegania zaburzeniom psychicznym u oséb starszych zidentyfikowano w
badaniach dotyczacych zaburzen depresyjnych i samobdjstw. Nie ma dostatecznej ilosci badan
odnosnie do: choroby afektywnej dwubiegunowej, demencji, schizofrenii geriatrycznej nie ma
dostatecznej ilosci badan. Autorzy dochodzg do wniosku, ze skuteczne strategie prewencyjne to:
modyfikacja czynnikow ryzyka, zdrowy styl zycia, ktdry obejmuje zdrowa diete, ¢wiczenia,
socjalizacje, edukacje. Inzynieria genetyczna i terapie szczepionkowe mogg otwieraé nowe
mozliwosci dla profilaktyki wielu chordb psychicznych w najblizszej przysztosci.

Model zintegrowanej opieki psychiatrycznej

Wyniki pokazaty, ze zintegrowane modele opieki psychiatrycznej okazaty sie najbardziej skuteczne,
przynosity dobre skutki zdrowotne, zaréwno psychiczne jak i fizyczne. W niektdrych sytuacjach
klinicznych poprawity one funkcjonowanie spoteczne i samodzielno$é chorych. Inne korzysci, jakie
wedtug badan wigzg sie z wprowadzeniem zintegrowanych modeli opieki psychiatrycznej to:
zmniejszenie potrzeby hospitalizacji chorych psychicznie, wieksza akceptacja interwencji
terapeutycznych przez pacjentdw, lepszy dostep do opieki specjalistycznej, wieksze zaangazowanie
chorych. Wykazano réwniez, ze model ,wspotpracy” w opiece psychiatrycznej zmniejsza koszty
obstugi pacjentéow. Nie zidentyfikowano jednego, uniwersalnego modelu. Zintegrowana opieka
psychiatryczna powinna byé wdrazana po wykonaniu lokalnej préby, z uwzglednieniem
charakterystyki konkretnej populacji.

Model dtugoterminowej opieki psychiatrycznej

Duzy odsetek osdb z problemami zdrowia psychicznego wymaga dtugoterminowej opieki w zaktadzie
psychiatrycznym lub zaktadzie opieki spotecznej. Nie istniejg uzgodnione na miedzynarodowym
szczeblu, standardy jakosci opieki instytucjonalnej i nie ma wspdlnej metody oceny standardow
opieki w poszczegdlnych krajach.

Zidentyfikowano osiem dziedzin opieki instytucjonalnej, ktére miaty wptyw na wyleczenia pacjentéw:
warunki zycia w osrodku, powsciggliwos¢ personelu, odosobnienie pacjenta, szkolenie personelu,
wsparcie, relacja terapeutyczna, autonomia i zaangazowanie pacjentéw oraz zarzadzanie kliniczne.
Dowody byty najsilniejsze w przypadku leczenia schizofrenii (psychoedukacja rodziny, terapia
poznawczo-behawioralna i rehabilitacja zawodowa). Instytucje powinny za sobg elastycznie
wspotpracowac. Istotne jest niezageszczenie mieszkancéw instytucji i maksymalizacja ich
prywatnosci. Dla pacjentéw z rozpoznaniem schizofrenii powinno sie zaprogramowad interwencje
takie jak: psychoedukacja rodziny, terapia poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa.
Powsciggliwos¢ personelu i odosobnienie pacjenta to elementy leczenia, ktérych nalezy unika¢ dla
zwiekszenia efektdw. Pracownicy powinni przejs¢ odpowiednie szkolenia. Personel powinien
wspierac pacjentdw w podejmowaniu decyzji odnosnie terapii, nalezy zapewnic regularny nadzér nad
personelem. Nalezy kontrolowa¢ stan zdrowia (somatyczny) pacjentéw poprzez regularne badania
przesiewowe.

Rehabilitacja zawodowa 0s6b z zaburzeniami psychicznymi

Wskaznik bezrobocia wsréd oséb z ciezkimi zaburzeniami psychicznymi jest wysoki, ale badania
pokazuja, ze wiekszosc¢ z nich chce pracowac. Zauwazono, ze zatrudnienie wspomagane byto znacznie
skuteczniejsze od wstepnego ksztatcenia zawodowego. Klienci zatrudnienia wspomaganego zarabiali
wiecej i pracowali wiecej godzin w ciggu miesigca. Zatrudnienie wspomagane jest bardziej skuteczne
w uzyskaniu konkurencyjnej pracy niz wstepne ksztatcenie zawodowe.

Wysoki poziom bezrobocia wsréd oséb z zaburzeniami psychicznymi jest przejawem dysfunkcji
spoteczenstwa. Istniejg metody rehabilitacji zawodowe] oséb z powaznymi chorobami psychicznymi,
ktére zmniejszajg negatywne skutki tego zjawiska. Modelem indywidualnego stazu i wsparcia IPS
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(individual placement and suport), ktéry wykazuje skuteczno$é¢ w przywracaniu oséb z problemami
zdrowia psychicznego do konkurencyjnego zatrudnienia. Istniejag dowody na to, Ze interwencje 0
wysokiej zgodnosci z IPS zwiekszajg odsetek pacjentéw uczestniczacych w szkoleniach i ich
zatrudnienie (obserwacja 6-18 miesiecy). Wyniki metasyntezy wykazaty, ze pracownicy z typowymi
zaburzeniami psychicznymi wskazujg na wiele przeszkdd podczas powrotu do pracy, zwigzanych z:
cechami ich osobowosci, brakiem wsparcia spotecznego oraz ograniczeniami systemow socjalnych i
rehabilitacyjnych. Pracownikom trudno byto zdecydowaé o gotowosci do powrotu do pracy. Badania
pokazaty, ze proces powrotu do pracy powinien by¢ postrzegany jako spéjny i ciggty. Metasynteza
pokazata, ze brak jest koordynacji miedzy systemami spotecznymi, a rehabilitacyjnymi. Potrzebna jest
zmiana we wprowadzaniu interwencji w kierunki wiekszej koordynacji.

Dyskryminacja i stygmatyzacja 0séb z zaburzeniami psychicznymi

Osoby chore psychicznie czesto sg dyskryminowane w srodowisku, w ktdrym zyja. Istnieje potrzeba
zmniejszenia stygmatyzacji oséb z zaburzeniami psychicznymi i potrzeba zwiekszenia Swiadomosci
odnosnie do zdrowia psychicznego. Dziatania w kierunku zmniejszenia negatywnych postaw wobec
0s6b chorych psychicznie mogg pomdc w zapobieganiu ich wykluczeniu spotecznemu oraz ufatwié
korzystanie z opieki w ochronie zdrowia psychicznego. Najbardziej skuteczng interwencjg edukacyjng
okazato sie zainicjowanie bezposredniego spotkania z osobg chorg. Skuteczno$¢ elementéw edukacji
opartych na filmach jest dyskusyjna. Pomimo wykazania pozytywnych efektéw kazdej interwenciji, ich
dtugofalowe skutki sa nadal niejasne. Dalsze badania powinny obejmowaé pomiar rzeczywistej
zmiany zachowania.

Depresja mtodziericza

Interwencje psychologiczne nie sg obecnie rekomendowane jako uniwersalna metoda zapobiegania
objawom depresji i wielkiej depresji w populacji mtodziezy. Niemniej jednak z odnalezionych
dowoddéw naukowych wynika, ze prewencyjne dziatania edukacyjne/psychologiczne/edukacyjno-
psychologiczne mogg by¢ skuteczng metodg zapobiegania depresji. Jesli chodzi o prewencje zaburzen
zachowania, niepokoju, depresji, w tym trening umiejetnosci spotecznych, to skuteczno$é wykazuja
programy celowane, ktére sg efektywniejsze niz uniwersalne i selektywne. Réwniez interwencje
prowadzone przez profesjonalistow sg skuteczniejsze, cho¢ mogg by¢ drozsze niz prowadzone przez
nauczycieli. Ponadto interwencje polegajacg na terapii poznawczo-behawioralnej uznano za
kosztowo efektywna z perspektywy spotecznej w rocznym horyzoncie czasowym.

Woczesne wykrywanie depresji

Nie rekomenduje sie wykrywania depresji w ogdlnej populacji oséb dorostych. Screening w kierunku
depresji powinien byé prowadzony w grupie oséb dorostych cierpigcych na przewlekte choroby
somatyczne (m. in. nadcisnienie tetnicze), a takze u oséb z zaburzeniami psychicznymi w historii
choroby. Screening w kierunku depresji prowadzony przez lekarza POZ powinien polega¢ na zadaniu
2-3 prostych pytan dotyczacych samopoczucia i napedu psychomotorycznego. Do okreslenia stopnia
ciezkosci zaburzen moze stuzy¢ kwestionariusz PHQ-9.

Whnioski z oceny programu zdrowotnego gminy Polanica-Zdréj

Oceniany program odnosi sie do bardzo waznego problemu zdrowotnego jakim sg zaburzenia

psychiczne. Projekt programu zaktada promocje zdrowia psychicznego i zapobieganie zaburzeniom

psychicznym oraz zapewnienie osobom z zaburzeniami psychicznymi wielostronnej i powszechnie
dostepnej opieki zdrowotnej oraz innych form opieki i pomocy niezbednych do zycia w $rodowisku
rodzinnym i spotecznym.

e Informacje zamieszczone w projekcie programu sg niewystarczajgce, aby w sposéb rzetelny
mozna byto dokonac oceny niniejszego projektu programu zdrowotnego.

e Autorzy programu nie przedstawili wielu elementéw schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. Brak opisanego problemu zdrowotnego 1 sytuacji
epidemiologicznej. Brak réwniez oczekiwanych efektow, miernikéw efektywnosci, oszacowania
populacji docelowej, trybu zapraszania do programu oraz kryteriéw kwalifikacji uczestnikow,
bezpieczenstwa i skutecznosci planowanych dziatan oraz kosztéw programu.

e Zakres programu jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015.
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e W projekcie programu przedstawiono szereg interwencji przyporzagdkowanych juz konkretnym
realizatorom, przy czym wiekszo$¢ z nich jest zbyt ogdlnikowa i nie jest mozliwa ich ocena
Zzgodnie z metodologia HTA. Autorzy projektu przedstawili szereg dziatan o charakterze
organizacyjnym, ktére trudno ocenié za pomocg metodologii HTA.

e Projekt programu nie przewiduje przeprowadzenia kampanii informacyjnej, co nie gwarantuje
petnej i sprawnej jego organizacji z uwagi na trudnosci w dotarciu do spotecznosci gminy z
informacja o zatozeniach i mozliwosciach realizacji programu.

e W zakresie monitorowania nie przedstawiono miernikéw efektywnosci odpowiadajgcych
poszczegdlnym celom programu.

e Autorzy projektu programu zdrowotnego nie podali uzasadnienia dla wdrozenia tego programu
zdrowotnego.

Oceniajac projekt Programu zgodnie z zaleceniami dobrze zaprojektowanego programu zdrowotnego
wedtug American Public Health Association mozna wnioskowac ze:

I. Program odnosi sie do stabo zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim sg zaburzenia
psychiczne.

Il. W projekcie programu nie opisano kryteriéw dostepu, a takze sposobu informowania populacji o
planowanych dziataniach.

Ill. Skutecznos¢ planowanych dziatan — w projekcie programu nie odniesiono sie do skutecznosci
klinicznej planowanych interwencji medycznych.

IV. Autorzy projektu nie podjeli proby oszacowania kosztéow. Brak konkretnych informacji
dotyczacych finansowania tego projektu. Brak szczegétowego budzetu.

V. Projekt programu nie zawiera metody okreslenia jego efektownosci poprzez mierniki.

Bioragc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program Promocji Zdrowia Psychicznego dla Gminy
Polanica-Zdréj na lata 2012-2015” realizowany przez gmine Polanica-Zdréj nr: AOTM-0T-441-214/2011,
Warszawa, grudzierh 2012 i aneksu ,,Programy zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia psychicznego — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdétowych. AOTM, Warszawa, wrzesier 2012
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0 projekcie programu ,,Program ochrony zdrowia psychicznego”

gminy Busko-Zdrdj

Rada Przejrzystosci wydaje negatywngq opinie 0 projekcie programu ,Program
Ochrony Zdrowia Psychicznego” gminy Busko-Zdrd.

Uzasadnienie

Zakres programu jest zgodny z rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
priorytetow zdrowotnych oraz Narodowym Programem Ochrony Zdrowia
Psychicznego na lata 2011-2015. Program jest jednak zbyt ogdlny aby madc go
rzetelnie ocenic. Niezbedne jest przygotowanie szczegoéfowego budzetu projektu
oraz realistycznego konkretnego programu zgodnie z wytycznymi AOTM a w
szczegdlnosci  zastawanie oddziatywari o naukowo udokumentowanej
skutecznosci, w sposob umozliwiajgcy ocene ich efektywnosci przez wskazniki
monitorujgce.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Busko-Zdréj w zakresie ochrony
zdrowia psychicznego, ktérego gtowne cele stanowig: promocja zdrowia psychicznego i zapobieganie
zaburzeniom psychicznym, zapewnienie osobom z zaburzeniami psychicznymi wielostronnej i
powszechnie dostepnej opieki zdrowotnej oraz innych form opieki i pomocy niezbednych do zycia w
$rodowisku rodzinnym i spotecznym. Jako cele szczegétowe przyjeto: upowszechnianie wiedzy na
temat zdrowia psychicznego, ksztattowanie zachowan i stylow zycia korzystnych dla zdrowia
psychicznego, rozwijanie umiejetnosci radzenia sobie w sytuacjach zagrazajacych zdrowiu
psychicznemu, zapobieganie zaburzeniom psychicznym, zwiekszenie integracji spotecznej 0séb z
zaburzeniami psychicznymi, organizacje systemu poradnictwa i pomocy w stanach Kkryzysu
psychicznego, upowszechnienie srodowiskowego modelu psychiatrycznej opieki zdrowotnej oraz
zréznicowanych form pomocy i oparcia spotecznego, aktywizacje zawodowa osdb z zaburzeniami
psychicznymi oraz skoordynowanie réznych form opieki i pomocy. Program ma by¢ realizowany w
latach 2011-2015. Program powinien by¢ finansowany ze s$rodkéw Gminy, Srodkéw wiasnych
realizatoréw programu, srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia, srodkéw Europejskiego Funduszu
Spotecznego, srodkéw Panstwowego Funduszu Rehabilitacji Oséb Niepetnosprawnych, przy czym
projekt nie zawiera oszacowania budzetu.

Problem zdrowotny

Programy z zakresu ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programoéw, w ktdrych trudno
jest zdefiniowac jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokdt wielu réznych
problemdéw z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego. W dokumentach Unii Europejskiej
wskazuje sie na depresje i samobdjstwa jako najistotniejsze problemy zdrowotne coraz czesciej
wystepujace w ostatnich latach w panistwach cztonkowskich Unii. Tego typu programy w tym takze
program gminy Busko-Zdréj, nakierowane sg przede wszystkim na zaburzenia psychiczne. Nie
definiujg jednak wyraznie, jakie problemy zamierzajg rozwigzad.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Alternatywne swiadczenia

Brak S$wiadczen alternatywnych. Programy ochrony zdrowia psychicznego wchodzg w zakres
Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015, a ich realizacja jest
obligatoryjna z uwagi na zapisy ustawowe. Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia
psychicznego stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy administracji rzgdowej i
samorzadowej oraz instytucje do tego powotane. W dziataniach z zakresu ochrony zdrowia
psychicznego mogg uczestniczy¢ stowarzyszenia i inne organizacje spoteczne, fundacje, samorzady
zawodowe oraz grupy samopomocy pacjentéw i ich rodzin, a takze inne osoby fizyczne i prawne, a
wydane na podstawie ww. ustawy Rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 28 grudnia 2010 r. w
sprawie Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego okreslito strategie dziatann majgcych
na celu ograniczenie wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci zycia oséb z
zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do $wiadczen opieki
zdrowotnej.

Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Promocja/strateqgia zdrowia psychicznego

Wedtug zalecern Radboud University Nijmegen, kazdy kraj powinien opracowaé i zrealizowac
wszechstronny plan dziatania w zakresie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom
psychicznym. W planach dziatania nalezy zwréci¢ uwage na dziesieé¢ obszaréw dziatania (wspieranie
rodzicielstwa i pierwszych lat zycia, promowanie zdrowia psychicznego w szkotach, promocje zdrowia
psychicznego w miejscu pracy, wspieranie zdrowego psychicznie starzenia sie, zajmowanie sie
grupami zagrozonymi zaburzeniami psychicznymi, zapobieganie depresji i samobdjstwom,
zapobieganie przemocy i szkodliwemu uzywaniu substancji psychoaktywnych, zaangazowanie
podstawowej i specjalistycznej opieki zdrowotnej, zmniejszenie uposledzenia spotfecznego i
zapobieganie stygmatyzacji, nawigzanie wspotpracy z innymi sektorami) i pie¢ wspdlnych zasad
(pogtebianie wiedzy o zdrowiu psychicznym, wspieranie efektywnego wdrazania, rozwijanie
kompetencji i szkolenie pracownikéw, wtgczanie do dziatania réznych podmiotéw, ewaluacja wptywu
polityki i programu). Zielona Ksiega, przyjeta przez Unie Europejskg w 2005 r., proponuje
ustanowienie wspdélnotowe] strategii zdrowia psychicznego, ktéra ma wnies¢ pozytywny wkiad
poprzez: stworzenie ram dla wymiany i wspétpracy pomiedzy Panstwami Cztonkowskimi; pomoc w
zwiekszeniu spdjnosci dziatan w sektorach zwigzanych z polityka zdrowotng i innymi politykami w
Panstwach Cztonkowskich oraz na poziomie Wspdlnoty; oraz umozliwienie szerszym kregom
zainteresowanych stron zaangazowania sie w opracowywanie rozwigzan.

Dodatkowo, w trakcie konferencji Unii Europejskiej w czerwcu 2008 r. pt. ,Europejski Pakt na rzecz
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego” podkreslono, ze do przezwyciezenia problemow
zdrowia psychicznego w Krajach Cztonkowskich (najistotniejsze to depresje i samobdjstwa) moga
przyczyni¢ sie dodatkowe dziatania i wspdlne akcje na poziomie Unii Europejskiej odnosnie ochrony
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego wsrdéd ludnosci, wzmacnianie dziatan
zapobiegawczych i samopomocy oraz pomoc osobom z zaburzeniami psychicznymi i ich rodzinom;
tego typu akcje stanowig uzupetnienie dziatan podejmowanych przez Kraje Cztonkowskie Unii
Europejskiej w zakresie stuzby zdrowia i systemu opieki spotecznej. Wezwano do podjecia dziatan w
pieciu priorytetowych obszarach tematycznych: |. Zapobieganie depresji i samobdjstwom, Il. Zdrowie
psychiczne dzieci i mtodziezy uczacej sie, Ill. Zdrowie psychiczne w miejscu pracy, IV. Zdrowie
psychiczne oséb starszych, V. Walka ze stygmatyzacjg i wykluczeniem spotecznym.

Profilaktyka zaburzen psychicznych

Zapobieganie, poprzez wczesng interwencje, jest najlepiej zbadang forma prewencji w spektrum
zaburzen psychicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do schizofrenii. W wielu badaniach wykazano
wysoka skuteczno$é stosowania farmakoterapii w potaczeniu z terapig poznawczo-behawioralna.
Strategie, ktére ucza mtodych ludzi radzenia sobie ze stresem i zapewniania sobie wsparcia
spotecznego, byty skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom nastroju i zaburzeniom lekowym. Nie
odnaleziono wystarczajacych dowoddw do wykazania, ze pierwotna profilaktyka moze opdinié
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pojawienie sie choroby psychicznej. Zalecane sg badania dotyczace etiologii choréb psychicznych, w
celu poznania dodatkowych form zapobiegania im.

Choroby psychiczne o wczesnym poczatku (dziecinstwo) mogg sie utrzymywac przez caty okres zycia.
Skuteczne programy profilaktyczne, skierowane do dzieci, majg duze znaczenie. Stwierdzono
najwiekszg skuteczno$¢ zapobiegania zaburzeniom lekowym, zaburzeniom odzywiania, naduzywaniu
substancji psychoaktywnych, destrukcyjnym zaburzeniom zachowania i samobdjstwom. Nie
wykazano skutecznosci programéw w zapobieganiu deficytom uwagi, ADHD oraz wczesnym
poczatkom schizofrenii. Autorzy wnioskujg, ze interwencja prewencyjna ma potencjat, aby by¢
skuteczna w przypadku niektérych zaburzen. Szczegdlnie zasadne wydaje sie promowanie
pozytywnego rozwoju u dzieci w kazdym wieku w srodowiskach wysokiego ryzyka.

Skuteczne strategie zapobiegania zaburzeniom psychicznym u oséb starszych zidentyfikowano w
badaniach dotyczacych zaburzen depresyjnych i samobdjstw. Nie ma dostatecznej ilosci badan
odnosnie do: choroby afektywnej dwubiegunowej, demencji, schizofrenii geriatrycznej nie ma
dostatecznej ilosci badan. Autorzy dochodzg do wniosku, ze skuteczne strategie prewencyjne to:
modyfikacja czynnikdow ryzyka, zdrowy styl zycia, ktdry obejmuje zdrowa diete, ¢wiczenia,
socjalizacje, edukacje. Inzynieria genetyczna i terapie szczepionkowe mogg otwieraé nowe
mozliwosci dla profilaktyki wielu chordb psychicznych w najblizszej przysztosci.

Model zintegrowanej opieki psychiatrycznej

Wyniki pokazaty, ze zintegrowane modele opieki psychiatrycznej okazaty sie najbardziej skuteczne,
przynosity dobre skutki zdrowotne, zaréwno psychiczne jak i fizyczne. W niektérych sytuacjach
klinicznych poprawity one funkcjonowanie spoteczne i samodzielno$é chorych. Inne korzysci, jakie
wedtug badan wigzg sie z wprowadzeniem zintegrowanych modeli opieki psychiatrycznej to:
zmniejszenie potrzeby hospitalizacji chorych psychicznie, wieksza akceptacja interwencji
terapeutycznych przez pacjentéw, lepszy dostep do opieki specjalistycznej, wieksze zaangazowanie
chorych. Wykazano réwniez, ze model ,wspotpracy” w opiece psychiatrycznej zmniejsza koszty
obstugi pacjentéow. Nie zidentyfikowano jednego, uniwersalnego modelu. Zintegrowana opieka
psychiatryczna powinna byé wdrazana po wykonaniu lokalnej préby, z uwzglednieniem
charakterystyki konkretnej populacji.

Model dtugoterminowej opieki psychiatrycznej

Duzy odsetek osdb z problemami zdrowia psychicznego wymaga dtugoterminowej opieki w zaktadzie
psychiatrycznym lub zaktadzie opieki spotecznej. Nie istniejg uzgodnione na miedzynarodowym
szczeblu, standardy jakosci opieki instytucjonalnej i nie ma wspdlnej metody oceny standardow
opieki w poszczegdlnych krajach.

Zidentyfikowano osiem dziedzin opieki instytucjonalnej, ktore miaty wptyw na wyleczenia pacjentéw:
warunki zycia w osrodku, powsciggliwos¢ personelu, odosobnienie pacjenta, szkolenie personelu,
wsparcie, relacja terapeutyczna, autonomia i zaangazowanie pacjentéw oraz zarzgdzanie kliniczne.
Dowody byty najsilniejsze w przypadku leczenia schizofrenii (psychoedukacja rodziny, terapia
poznawczo-behawioralna i rehabilitacja zawodowa). Instytucje powinny za sobg elastycznie
wspotpracowac. Istotne jest niezageszczenie mieszkancéw instytucji i maksymalizacja ich
prywatnosci. Dla pacjentéw z rozpoznaniem schizofrenii powinno sie zaprogramowac interwencje
takie jak: psychoedukacja rodziny, terapia poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa.
Powsciggliwos¢ personelu i odosobnienie pacjenta to elementy leczenia, ktdrych nalezy unikac dla
zwiekszenia efektdw. Pracownicy powinni przejs¢ odpowiednie szkolenia. Personel powinien
wspierac pacjentéw w podejmowaniu decyzji odnosnie terapii, nalezy zapewnic regularny nadzér nad
personelem. Nalezy kontrolowac¢ stan zdrowia (somatyczny) pacjentéw poprzez regularne badania
przesiewowe.

Rehabilitacja zawodowa 0s6b z zaburzeniami psychicznymi

Wskaznik bezrobocia wsréd oséb z ciezkimi zaburzeniami psychicznymi jest wysoki, ale badania
pokazuja, ze wiekszosc¢ z nich chce pracowac. Zauwazono, ze zatrudnienie wspomagane byto znacznie
skuteczniejsze od wstepnego ksztatcenia zawodowego. Klienci zatrudnienia wspomaganego zarabiali
wiecej i pracowali wiecej godzin w ciggu miesigca. Zatrudnienie wspomagane jest bardziej skuteczne
w uzyskaniu konkurencyjnej pracy niz wstepne ksztatcenie zawodowe.
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Wysoki poziom bezrobocia wsréd oséb z zaburzeniami psychicznymi jest przejawem dysfunkcji
spoteczenstwa. Istniejg metody rehabilitacji zawodowe] oséb z powaznymi chorobami psychicznymi,
ktére zmniejszaja negatywne skutki tego zjawiska. Modelem indywidualnego stazu i wsparcia IPS
(individual placement and suport), ktéry wykazuje skuteczno$é¢ w przywracaniu oséb z problemami
zdrowia psychicznego do konkurencyjnego zatrudnienia. Istnieja dowody na to, Ze interwencje 0
wysokiej zgodnosci z IPS zwiekszajg odsetek pacjentéw uczestniczgcych w szkoleniach i ich
zatrudnienie (obserwacja 6-18 miesiecy). Wyniki metasyntezy wykazaty, ze pracownicy z typowymi
zaburzeniami psychicznymi wskazujg na wiele przeszkdd podczas powrotu do pracy, zwigzanych z:
cechami ich osobowosci, brakiem wsparcia spotecznego oraz ograniczeniami systemoéw socjalnych i
rehabilitacyjnych. Pracownikom trudno byto zdecydowaé o gotowosci do powrotu do pracy. Badania
pokazaty, ze proces powrotu do pracy powinien by¢ postrzegany jako spdjny i ciggty. Metasynteza
pokazata, ze brak jest koordynacji miedzy systemami spotecznymi, a rehabilitacyjnymi. Potrzebna jest
zmiana we wprowadzaniu interwencji w kierunki wiekszej koordynacji.

Dyskryminacja i stygmatyzacja 0s6b z zaburzeniami psychicznymi

Osoby chore psychicznie czesto sg dyskryminowane w srodowisku, w ktdrym zyja. Istnieje potrzeba
zmniejszenia stygmatyzacji oséb z zaburzeniami psychicznymi i potrzeba zwiekszenia Swiadomosci
odnosnie do zdrowia psychicznego. Dziatania w kierunku zmniejszenia negatywnych postaw wobec
0sob chorych psychicznie mogg poméc w zapobieganiu ich wykluczeniu spotecznemu oraz utatwié
korzystanie z opieki w ochronie zdrowia psychicznego. Najbardziej skuteczng interwencjg edukacyjna
okazato sie zainicjowanie bezposredniego spotkania z osobg chorg. Skuteczno$é elementdw edukac;ji
opartych na filmach jest dyskusyjna. Pomimo wykazania pozytywnych efektéw kazdej interwenciji, ich
dtugofalowe skutki sa nadal niejasne. Dalsze badania powinny obejmowaé pomiar rzeczywistej
zmiany zachowania.

Depresja mtodziericza

Interwencje psychologiczne nie sg obecnie rekomendowane jako uniwersalna metoda zapobiegania
objawom depresji i wielkiej depresji w populacji mtodziezy. Niemniej jednak z odnalezionych
dowoddéw naukowych wynika, ze prewencyjne dziatania edukacyjne/psychologiczne/edukacyjno-
psychologiczne mogg by¢ skuteczng metodg zapobiegania depresiji. Jesli chodzi o prewencje zaburzen
zachowania, niepokoju, depresji, w tym trening umiejetnosci spotecznych, to skutecznosé wykazujg
programy celowane, ktdre sg efektywniejsze niz uniwersalne i selektywne. Réwniez interwencje
prowadzone przez profesjonalistow sg skuteczniejsze, cho¢ mogg by¢ drozsze niz prowadzone przez
nauczycieli. Ponadto interwencje polegajagcg na terapii poznawczo-behawioralnej uznano za
kosztowo efektywna z perspektywy spotecznej w rocznym horyzoncie czasowym.

Woczesne wykrywanie depresji

Nie rekomenduje sie wykrywania depresji w ogdlnej populacji oséb dorostych. Screening w kierunku
depresji powinien by¢ prowadzony w grupie oséb dorostych cierpigcych na przewlekte choroby
somatyczne (m. in. nadci$nienie tetnicze), a takze u oséb z zaburzeniami psychicznymi w historii
choroby. Screening w kierunku depresji prowadzony przez lekarza POZ powinien polega¢ na zadaniu
2-3 prostych pytan dotyczacych samopoczucia i napedu psychomotorycznego. Do okreslenia stopnia
ciezkosci zaburzen moze stuzy¢ kwestionariusz PHQ-9.

Whnioski z oceny programu zdrowotnego gminy Busko-Zdréj

Oceniany program odnosi sie do bardzo waznego problemu zdrowotnego jakim sg zaburzenia
psychiczne. Zakres programu jest zgodny z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéow
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015.
Nalezg do nich przede wszystkim: promowanie zdrowia psychicznego i zapobieganie zaburzeniom
psychicznym, zapewnienie osobom z zaburzeniami psychicznymi wielostronnej, zintegrowanej i
dostepnej opieki zdrowotnej oraz innych form pomocy niezbednych do Zycia w $rodowisku
spotecznym, rodzinnym i zawodowym.

W projekcie programu bardzo stabo zdefiniowany jest problem zdrowotny. Program nakierowany jest
przede wszystkim na zaburzenia psychiczne, nie precyzujac, ktérych konkretnie dotycza. Nie
przedstawiono sytuacji demograficznej gminy Busko-zZdréj oraz w sposéb doktadny sytuacji
epidemiologiczne;.
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Projekt programu zawiera elementy schematu programu zdrowotnego zaproponowanego przez
AOTM, nie uwzgledniono w nim natomiast informacji na temat: adresatéw programu, oczekiwanych
efekty, trybu zapraszania do programu, kryteriéw i sposobu kwalifikacji uczestnikdw, bezpieczeristwa
i skutecznosci planowanych dziatan, kosztéw programu. W projekcie brak informacji dotyczacych
adresatow programu. Na podstawie analizy projektu prawdopodobnie jest on kierowany do
mieszkancow miasta Busko-Zdrdéj.

W projekcie programu przedstawiono szereg interwencji przyporzadkowanych juz konkretnym
realizatorom, przy czym wiekszos¢ z nich jest zbyt ogélnikowa i nie jest mozliwa ich ocena zgodnie z
metodologig HTA. Opis programu jest niewystarczajacy, aby w sposéb rzetelny mozna byto dokonad
oceny projektu programu zdrowotnego.

Projekt programu nie przewiduje przeprowadzenia kampanii informacyjnej, co nie gwarantuje petnej
i sprawnej jego organizacji z uwagi na trudnosci w dotarciu do spotecznosci gminy z informacja o
zatozeniach i mozliwos$ciach realizacji programu.

Niemniej jednak program realizuje cele NPOZP na lata 2011-2015, a ich realizacja jest obligatoryjna z
uwagi na zapisy ustawowe. Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego
stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy administracji rzgdowej i samorzagdowej
oraz instytucje do tego powotane.

Oceniajac projekt Programu zgodnie z zaleceniami dobrze zaprojektowanego programu zdrowotnego
wedtug American Public Health Association mozna wnioskowaé ze:

I. Program odnosi sie do stabo zdefiniowanego problemu zdrowotnego. Tego typu programy, takze
ten gminy Busko-Zdrdj, nakierowane sg przede wszystkim na zaburzenia psychiczne, nie precyzujac,
ktorych konkretnie dotycza.

Il. W projekcie Programu nie opisano kryteriow dostepu, a takze sposobu informowania populacji 0
planowanych dziataniach.

lll. Skutecznos$¢ planowanych dziatan — w projekcie Programu nie odniesiono sie do skutecznosci
klinicznej planowanych interwencji medycznych.

IV. Autorzy projektu nie podjeli proby oszacowania kosztéw. Brak szczegétowego budzetu.

V. Projekt Programu zawiera metody okreslenia jego efektywnosci poprzez wskazniki monitorujgce.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program ochrony zdrowia psychicznego” realizowany przez
gmine Busko-Zdrdj, nr: AOTM-0T-441-215/2011, Warszawa, grudzieri 2012 i aneksu ,Programy zdrowotne z
zakresu ochrony zdrowia psychicznego — wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych. AOTM,
Warszawa, wrzesien 2012
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Opinia Rady Przejrzystosci
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0 projekcie programu ,,Program Ochrony Zdrowia Psychicznego
na lata 2012-2015” miasta Dgbrowa Goérnicza

Rada Przejrzystosci wydaje negatywngq opinie o projekcie programu ,Program
Ochrony Zdrowia Psychicznego dla Dgbrowy Gdrniczej na lata 2012-2015”.

Uzasadnienie

Zakres programu jest zgodny z rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
priorytetow zdrowotnych oraz Narodowym Programem Ochrony Zdrowia
Psychicznego na lata 2011-2015. Program jest jednak zbyt ogdlny aby mdc go
rzetelnie ocenic. Niezbedne jest przygotowanie szczegdéfowego budzetu projektu
oraz realistycznego, konkretnego programu zgodnie z wytycznymi AOTM a w
szczegdlnosci  zastosowanie oddziatywarn o naukowo udokumentowanej
skutecznosci, w sposob umozliwiajgcy ocene ich efektywnosci przez wskazniki
monitorujgce.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Dgbrowa Gérnicza w zakresie
ochrony zdrowia psychicznego, ktérego gtéwnym celem jest zapewnienie osobom z zaburzeniami
psychicznymi wielostronnej, dostepnej opieki zdrowotnej oraz innych form pomocy umozliwiajgcych
zycie w srodowisku rodzinnym i spotecznym. Jako priorytety wskazano: promocje zdrowia
psychicznego w szkotach, zapobieganie przemocy i szkodliwemu uzywaniu substancji
psychoaktywnych, zapobieganie depresji i samobdjstwom, zajmowanie sie grupami, ktérym
zagrazajg zaburzenia psychiczne (mniejszosci etniczne, bezdomni, osoby niepetnosprawne, rodziny i
opiekunowie 0s6b z zaburzeniami psychicznymi, osoby z przewlektymi chorobami somatycznymi,
ludzie ktérzy przechodza zyciowe zmiany) oraz wspieranie zdrowego psychicznie starzenia sie.
Program ma by¢ realizowany w latach 2012-2015. Projekt ma by¢ finansowany ze srodkéw budzetu
miasta i panstwa, $srodkéw unijnych, srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia oraz Panstwowego
Funduszu Rehabilitacji Oséb Niepetnosprawnych przy czym nie przedstawiono oszacowania budzetu
oraz nie wyjasniono w jakich czesciach wymienione jednostki majg partycypowaé w finansowaniu
programu zdrowotnego.

Problem zdrowotny

Programy z zakresu ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programéw, w ktérych trudno
jest zdefiniowac jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokdt wielu réznych
probleméw z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego. W dokumentach Unii Europejskiej
wskazuje sie na depresje i samobdjstwa jako najistotniejsze problemy zdrowotne coraz czesciej
wystepujgce w ostatnich latach w panistwach cztonkowskich Unii. Tego typu programy w tym takze
program gminy miasta Dabrowa Gdrnicza, nakierowane s3 przede wszystkim na zaburzenia
psychiczne. Nie definiujg jednak wyraznie, jakie problemy zamierzaja rozwigzac.

Alternatywne swiadczenia

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl
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Brak $wiadczen alternatywnych. Programy ochrony zdrowia psychicznego wchodzg w zakres
Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015, a ich realizacja jest
obligatoryjna z uwagi na zapisy ustawowe. Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia
psychicznego stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy administracji rzagdowej i
samorzgdowej oraz instytucje do tego powotane. W dziataniach z zakresu ochrony zdrowia
psychicznego mogg uczestniczy¢ stowarzyszenia i inne organizacje spoteczne, fundacje, samorzady
zawodowe oraz grupy samopomocy pacjentdw i ich rodzin, a takze inne osoby fizyczne i prawne, a
wydane na podstawie ww. ustawy Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 28 grudnia 2010 r. w
sprawie Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego okreslito strategie dziatann majgcych
na celu ograniczenie wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci zycia oso6b z
zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do $wiadczen opieki
zdrowotnej.

Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Promocja/strategia zdrowia psychicznego

Wedtug zalecen Radboud University Nijmegen, kazdy kraj powinien opracowaé i zrealizowac
wszechstronny plan dziatania w zakresie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom
psychicznym. W planach dziatania nalezy zwrdci¢ uwage na dziesie¢ obszaréw dziatania (wspieranie
rodzicielstwa i pierwszych lat zycia, promowanie zdrowia psychicznego w szkotach, promocje zdrowia
psychicznego w miejscu pracy, wspieranie zdrowego psychicznie starzenia sie, zajmowanie sie
grupami zagrozonymi zaburzeniami psychicznymi, zapobieganie depresji i samobdjstwom,
zapobieganie przemocy i szkodliwemu uzywaniu substancji psychoaktywnych, zaangazowanie
podstawowej i specjalistycznej opieki zdrowotnej, zmniejszenie uposledzenia spotecznego i
zapobieganie stygmatyzacji, nawigzanie wspotpracy z innymi sektorami) i pie¢ wspdlnych zasad
(pogtebianie wiedzy o zdrowiu psychicznym, wspieranie efektywnego wdrazania, rozwijanie
kompetencji i szkolenie pracownikéw, wtgczanie do dziatania réznych podmiotéw, ewaluacja wptywu
polityki i programu). Zielona Ksiega, przyjeta przez Unie Europejskg w 2005 r., proponuje
ustanowienie wspdlnotowe] strategii zdrowia psychicznego, ktéra ma wnies¢ pozytywny wkiad
poprzez: stworzenie ram dla wymiany i wspétpracy pomiedzy Parstwami Cztonkowskimi; pomoc w
zwiekszeniu spdjnosci dziatan w sektorach zwigzanych z polityka zdrowotng i innymi politykami w
Panstwach Cztonkowskich oraz na poziomie Wspdlnoty; oraz umozliwienie szerszym kregom
zainteresowanych stron zaangazowania sie w opracowywanie rozwigzan.

Dodatkowo, w trakcie konferencji Unii Europejskiej w czerwcu 2008 r. pt. ,Europejski Pakt na rzecz
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego” podkreslono, ze do przezwyciezenia problemow
zdrowia psychicznego w Krajach Cztonkowskich (najistotniejsze to depresje i samobdjstwa) moga
przyczyni¢ sie dodatkowe dziatania i wspdlne akcje na poziomie Unii Europejskiej odnos$nie ochrony
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego wsrdéd ludnosci, wzmacnianie dziatan
zapobiegawczych i samopomocy oraz pomoc osobom z zaburzeniami psychicznymi i ich rodzinom;
tego typu akcje stanowig uzupetnienie dziatan podejmowanych przez Kraje Cztonkowskie Unii
Europejskiej w zakresie stuzby zdrowia i systemu opieki spotecznej. Wezwano do podjecia dziatan w
pieciu priorytetowych obszarach tematycznych: |. Zapobieganie depresji i samobdjstwom, Il. Zdrowie
psychiczne dzieci i mtodziezy uczacej sie, Ill. Zdrowie psychiczne w miejscu pracy, IV. Zdrowie
psychiczne oséb starszych, V. Walka ze stygmatyzacjg i wykluczeniem spotecznym.

Profilaktyka zaburzen psychicznych

Zapobieganie, poprzez wczesng interwencje, jest najlepiej zbadang forma prewencji w spektrum
zaburzen psychicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do schizofrenii. W wielu badaniach wykazano
wysoka skuteczno$é stosowania farmakoterapii w potaczeniu z terapig poznawczo-behawioralna.
Strategie, ktére uczg mtodych ludzi radzenia sobie ze stresem i zapewniania sobie wsparcia
spotecznego, byty skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom nastroju i zaburzeniom lekowym. Nie
odnaleziono wystarczajacych dowoddw do wykazania, ze pierwotna profilaktyka moze opdinié
pojawienie sie choroby psychicznej. Zalecane sg badania dotyczace etiologii choréb psychicznych, w
celu poznania dodatkowych form zapobiegania im.
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Choroby psychiczne o wczesnym poczatku (dziecinstwo) mogg sie utrzymywac przez caty okres zycia.
Skuteczne programy profilaktyczne, skierowane do dzieci, majg duze znaczenie. Stwierdzono
najwiekszg skutecznosé¢ zapobiegania zaburzeniom lekowym, zaburzeniom odzywiania, naduzywaniu
substancji psychoaktywnych, destrukcyjnym zaburzeniom zachowania i samobdjstwom. Nie
wykazano skutecznosci programéw w zapobieganiu deficytom uwagi, ADHD oraz wczesnym
poczatkom schizofrenii. Autorzy wnioskuja, ze interwencja prewencyjna ma potencjat, aby by¢
skuteczna w przypadku niektérych zaburzen. Szczegdlnie zasadne wydaje sie promowanie
pozytywnego rozwoju u dzieci w kazdym wieku w srodowiskach wysokiego ryzyka.

Skuteczne strategie zapobiegania zaburzeniom psychicznym u oséb starszych zidentyfikowano w
badaniach dotyczacych zaburzen depresyjnych i samobdjstw. Nie ma dostatecznej ilosci badan
odnosnie do: choroby afektywnej dwubiegunowej, demencji, schizofrenii geriatrycznej nie ma
dostatecznej ilosci badan. Autorzy dochodzg do wniosku, ze skuteczne strategie prewencyjne to:
modyfikacja czynnikdow ryzyka, zdrowy styl zycia, ktéry obejmuje zdrowa diete, ¢éwiczenia,
socjalizacje, edukacje. Inzynieria genetyczna i terapie szczepionkowe mogg otwieraé nowe
mozliwosci dla profilaktyki wielu chordb psychicznych w najblizszej przysztosci.

Model zintegrowanej opieki psychiatrycznej

Wyniki pokazaty, ze zintegrowane modele opieki psychiatrycznej okazaty sie najbardziej skuteczne,
przynosity dobre skutki zdrowotne, zaréwno psychiczne jak i fizyczne. W niektérych sytuacjach
klinicznych poprawity one funkcjonowanie spoteczne i samodzielno$é chorych. Inne korzysci, jakie
wedtug badan wigzg sie z wprowadzeniem zintegrowanych modeli opieki psychiatrycznej to:
zmniejszenie potrzeby hospitalizacji chorych psychicznie, wieksza akceptacja interwencji
terapeutycznych przez pacjentéw, lepszy dostep do opieki specjalistycznej, wieksze zaangazowanie
chorych. Wykazano réwniez, ze model ,wspotpracy” w opiece psychiatrycznej zmniejsza koszty
obstugi pacjentéow. Nie zidentyfikowano jednego, uniwersalnego modelu. Zintegrowana opieka
psychiatryczna powinna byé wdrazana po wykonaniu lokalnej préby, z uwzglednieniem
charakterystyki konkretnej populacji.

Model dtugoterminowej opieki psychiatrycznej

Duzy odsetek osdb z problemami zdrowia psychicznego wymaga dtugoterminowej opieki w zaktadzie
psychiatrycznym lub zaktadzie opieki spotecznej. Nie istniejg uzgodnione na miedzynarodowym
szczeblu, standardy jakosci opieki instytucjonalnej i nie ma wspdlnej metody oceny standardéw
opieki w poszczegdlnych krajach.

Zidentyfikowano osiem dziedzin opieki instytucjonalnej, ktore miaty wptyw na wyleczenia pacjentéw:
warunki zycia w osrodku, powsciggliwos¢ personelu, odosobnienie pacjenta, szkolenie personelu,
wsparcie, relacja terapeutyczna, autonomia i zaangazowanie pacjentéw oraz zarzadzanie kliniczne.
Dowody byty najsilniejsze w przypadku leczenia schizofrenii (psychoedukacja rodziny, terapia
poznawczo-behawioralna i rehabilitacja zawodowa). Instytucje powinny za sobg elastycznie
wspotpracowac. Istotne jest niezageszczenie mieszkancéw instytucji i maksymalizacja ich
prywatnosci. Dla pacjentéw z rozpoznaniem schizofrenii powinno sie zaprogramowac interwencje
takie jak: psychoedukacja rodziny, terapia poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa.
Powsciggliwos¢ personelu i odosobnienie pacjenta to elementy leczenia, ktérych nalezy unika¢ dla
zwiekszenia efektdw. Pracownicy powinni przejs¢ odpowiednie szkolenia. Personel powinien
wspierac pacjentdw w podejmowaniu decyzji odnosnie terapii, nalezy zapewnic regularny nadzér nad
personelem. Nalezy kontrolowa¢ stan zdrowia (somatyczny) pacjentéw poprzez regularne badania
przesiewowe.

Rehabilitacja zawodowa 0s6b z zaburzeniami psychicznymi

Wskaznik bezrobocia wsréd oséb z ciezkimi zaburzeniami psychicznymi jest wysoki, ale badania
pokazuja, ze wiekszosc¢ z nich chce pracowac. Zauwazono, ze zatrudnienie wspomagane byto znacznie
skuteczniejsze od wstepnego ksztatcenia zawodowego. Klienci zatrudnienia wspomaganego zarabiali
wiecej i pracowali wiecej godzin w ciggu miesigca. Zatrudnienie wspomagane jest bardziej skuteczne
w uzyskaniu konkurencyjnej pracy niz wstepne ksztatcenie zawodowe.

Wysoki poziom bezrobocia wsréd oséb z zaburzeniami psychicznymi jest przejawem dysfunkcji
spoteczenstwa. Istniejg metody rehabilitacji zawodowe] oséb z powaznymi chorobami psychicznymi,
ktére zmniejszajg negatywne skutki tego zjawiska. Modelem indywidualnego stazu i wsparcia IPS
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(individual placement and suport), ktéry wykazuje skuteczno$é w przywracaniu oséb z problemami
zdrowia psychicznego do konkurencyjnego zatrudnienia. Istnieja dowody na to, Ze interwencje 0
wysokiej zgodnosci z IPS zwiekszajg odsetek pacjentéw uczestniczgcych w szkoleniach i ich
zatrudnienie (obserwacja 6-18 miesiecy). Wyniki metasyntezy wykazaty, ze pracownicy z typowymi
zaburzeniami psychicznymi wskazujg na wiele przeszkdd podczas powrotu do pracy, zwigzanych z:
cechami ich osobowosci, brakiem wsparcia spotecznego oraz ograniczeniami systemow socjalnych i
rehabilitacyjnych. Pracownikom trudno byto zdecydowaé o gotowosci do powrotu do pracy. Badania
pokazaty, ze proces powrotu do pracy powinien by¢ postrzegany jako spdjny i ciggty. Metasynteza
pokazata, ze brak jest koordynacji miedzy systemami spotecznymi, a rehabilitacyjnymi. Potrzebna jest
zmiana we wprowadzaniu interwencji w kierunki wiekszej koordynacji.

Dyskryminacja i stygmatyzacja 0séb z zaburzeniami psychicznymi

Osoby chore psychicznie czesto sg dyskryminowane w srodowisku, w ktdrym zyja. Istnieje potrzeba
zmniejszenia stygmatyzacji oséb z zaburzeniami psychicznymi i potrzeba zwiekszenia $wiadomosci
odnosnie do zdrowia psychicznego. Dziatania w kierunku zmniejszenia negatywnych postaw wobec
0s6b chorych psychicznie mogg pomdc w zapobieganiu ich wykluczeniu spotecznemu oraz ufatwié
korzystanie z opieki w ochronie zdrowia psychicznego. Najbardziej skuteczng interwencjg edukacyjng
okazato sie zainicjowanie bezposredniego spotkania z osobg chorg. Skutecznos¢ elementéw edukacji
opartych na filmach jest dyskusyjna. Pomimo wykazania pozytywnych efektow kazdej interwencji, ich
dtugofalowe skutki sa nadal niejasne. Dalsze badania powinny obejmowaé pomiar rzeczywistej
zmiany zachowania.

Depresja mtodziericza

Interwencje psychologiczne nie s3 obecnie rekomendowane jako uniwersalna metoda zapobiegania
objawom depresji i wielkiej depresji w populacji mtodziezy. Niemniej jednak z odnalezionych
dowoddéw naukowych wynika, ze prewencyjne dziatania edukacyjne/psychologiczne/edukacyjno-
psychologiczne moga by¢ skuteczng metoda zapobiegania depresji. Jesli chodzi o prewencje zaburzen
zachowania, niepokoju, depresji, w tym trening umiejetnosci spotecznych, to skuteczno$é wykazuja
programy celowane, ktére sg efektywniejsze niz uniwersalne i selektywne. Réwniez interwencje
prowadzone przez profesjonalistow sg skuteczniejsze, cho¢ mogg by¢ drozsze niz prowadzone przez
nauczycieli. Ponadto interwencje polegajagcg na terapii poznawczo-behawioralnej uznano za
kosztowo efektywna z perspektywy spotecznej w rocznym horyzoncie czasowym.

Woczesne wykrywanie depresji

Nie rekomenduje sie wykrywania depresji w ogdlnej populacji oséb dorostych. Screening w kierunku
depresji powinien byé prowadzony w grupie oséb dorostych cierpigcych na przewlekte choroby
somatyczne (m. in. nadcisnienie tetnicze), a takze u oséb z zaburzeniami psychicznymi w historii
choroby. Screening w kierunku depresji prowadzony przez lekarza POZ powinien polega¢ na zadaniu
2-3 prostych pytan dotyczacych samopoczucia i napedu psychomotorycznego. Do okreslenia stopnia
ciezkosci zaburzen moze stuzyé kwestionariusz PHQ-9.

Whnioski z oceny programu zdrowotnego miasta Dagbrowa Gérnicza

Autorzy programu przedstawili w sposéb doktadny zasoby instytucjonalne jakimi dysonuje miasto
Dagbrowa Godrnicza, stuzgcymi realizacji programu.

Zakres programu jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015.

Informacje zamieszczone w projekcie programu sg niewystarczajgce, aby w sposéb rzetelny mozna
byto dokona¢ oceny niniejszego projektu programu zdrowotnego.

W projekcie programu bardzo stabo zdefiniowany jest problem zdrowotny. Program nakierowany jest
przede wszystkim na zaburzenia psychiczne, nie precyzujac, ktérych konkretnie dotycza. Nie
przedstawiono sytuacji demograficznej miasta Dgbrowa Gérnicza oraz w sposéb doktadny sytuacji
epidemiologicznej.

Autorzy programu przedstawili wiele elementdw schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. Jednak brak jest informacji dotyczacych miernikéw efektywnosci,
adresatow programu, oszacowania populacji docelowej, trybu zapraszania do programu oraz
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kryteridéw kwalifikacji uczestnikéw, bezpieczenstwa i skutecznosci planowanych dziatan oraz kosztow
programu.

W projekcie brak informacji dotyczacych adresatéw programu. Na podstawie analizy projektu
prawdopodobnie jest on kierowany do mieszkaricow miasta Dgbrowa Gérnicza.

W projekcie programu przedstawiono szereg interwencji przyporzadkowanych juz konkretnym
realizatorom, przy czym wiekszo$¢ z nich jest zbyt ogdlnikowa i nie jest mozliwa ich ocena zgodnie z
metodologig HTA.

Projekt programu nie przewiduje przeprowadzenia kampanii informacyjnej, co nie gwarantuje petnej
i sprawnej jego organizacji z uwagi na trudnosci w dotarciu do spotecznosci miasta z informacjg o
zatozeniach i mozliwosciach realizacji programu. W zakresie monitorowania nie przedstawiono
miernikéw efektywnosci odpowiadajgcych poszczegdlnym celom programu.

Oceniajac projekt Programu zgodnie z zaleceniami dobrze zaprojektowanego programu zdrowotnego
wedtug American Public Health Association mozna wnioskowac ze:

I. Program odnosi sie do stabo zdefiniowanego problemu zdrowotnego. Tego typu programy, takze
ten miasta Dabrowa Gérnicza, nakierowane sg przede wszystkim na zaburzenia psychiczne, nie
precyzujac, ktérych konkretnie dotycza.

Il. W projekcie Programu nie opisano kryteriéw dostepu, a takze sposobu informowania populacji o
planowanych dziataniach.

lll. Skutecznos$¢ planowanych dziatan — w projekcie Programu nie odniesiono sie do skutecznosci
klinicznej planowanych interwencji medycznych.

IV. Autorzy projektu nie podjeli proby oszacowania kosztéw. Brak konkretnych informacji
dotyczacych finansowania tego projektu. Brak szczegétowego budzetu.

V. Projekt Programu nie zawiera metody okreslenia jego efektywnosci poprzez wskazniki

monitorujace.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,,,Program Ochrony Zdrowia Psychicznego dla Dabrowy
Gorniczej na lata 2012-2015” realizowany przez Miasto Dabrowa Goérnicza nr: AOTM-0T-441-218/2012,
Warszawa, grudzierh 2012 i aneksu ,,Programy zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia psychicznego — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych. AOTM, Warszawa, wrzesien 2012
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 12/2013 z dnia 7 stycznia 2013
0 projekcie programu ,,Regionalny Program Ochrony Zdrowia
Psychicznego Wojewddztwa Podlaskiego na lata 2012-2015”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,,Regionalny
Program Ochrony Zdrowia Psychicznego Wojewddztwa Podlaskiego na lata
2012-2015”, z wuwagi na brak zabezpieczenia srodkéw na realizacje
planowanych dziatan.

Uzasadnienie

Zakres programu jest zgodny z rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
priorytetow zdrowotnych oraz Narodowym Programem Ochrony Zdrowia
Psychicznego na lata 2011-2015. Autorzy projektu przestawili Zrodfa
pochodzenia srodkow finansowych. Przedstawili koszt catkowity poszczegdlnych
dziatan oraz tgczne koszty realizacji programu na 2012 rok. Autorzy projektu nie
przedstawili szczegotowego budzetu, z podziatem na poszczegdlne priorytety
zdrowotne. Brak informacji na temat zabezpieczenia srodkéw na nastepne lata
realizacji programu. Autorzy przedstawili dziatania bardzo ogdlnikowo. Ze
wzgledu na to, trudno ocenié, czy zaplanowane srodki finansowe sq optymalne.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego wojewddztwa podlaskiego w zakresie
ochrony zdrowia psychicznego, ktérego gtéwne cele stanowig: podnoszenie poziomu wiedzy na
temat problemoéw i potrzeb w zakresie ochrony zdrowia psychicznego, edukacja wybranych grup
zawodowych w zakresie zapobiegania zaburzeniom zachowania u dzieci, wspétpraca z organizacjami
pozarzadowymi dziatajgcymi w obszarze profilaktyki i promocji zdrowia psychicznego, promowanie
integracji spotecznej oséb z zaburzeniami psychicznymi, informowanie o dostepnej pomocy ofiarom
przemocy, katastrof i klesk zywiotowych, wspieranie zréwnowazonego rozwoju réznych form opieki
psychiatrycznej na terenie wojewddztwa podlaskiego, wsparcie organizacji pozarzgdowych w
zakresie pomocy osobom z zaburzeniami psychicznymi oraz ich rodzinom, prowadzenie dziatan w
ramach rynku pracy wspierajgcych osoby z zaburzeniami psychicznymi, koordynowanie dziatan
realizowanych na terenie wojewddztwa podlaskiego w ramach Programu Regionalnego,
podejmowanie dziatarh na rzecz uruchomienia stacjonarnego oddziatu psychiatrii dzieci i mtodziezy.
Program ma by¢ realizowany w latach 2012-2015. Program ma by¢ finansowany ze Srodkéw budzetu
Urzedu Marszatkowskiego Wojewddztwa Podlaskiego, Regionalnego Osrodka Polityki Spotecznej w
Biatymstoku oraz Wojewddzkiego Urzedu Pracy w Biatymstoku. Projekt zawiera projekt budzetu na
rok 2012.

Problem zdrowotny

Programy z zakresu ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programoéw, w ktérych trudno
jest zdefiniowac jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokdét wielu réznych
probleméw z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego. W dokumentach Unii Europejskiej
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wskazuje sie na depresje i samobdjstwa jako najistotniejsze problemy zdrowotne coraz czesciej
wystepujace w ostatnich latach w panistwach cztonkowskich Unii. Tego typu programy w tym takze
program wojewodztwa podlaskiego, nakierowane sa przede wszystkim na zaburzenia psychiczne. Nie
definiujg jednak wyrazZnie, jakie problemy zamierzajg rozwigzad.

Alternatywne $wiadczenia

Brak s$wiadczen alternatywnych. Programy ochrony zdrowia psychicznego wchodzg w zakres
Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015, a ich realizacja jest
obligatoryjna z uwagi na zapisy ustawowe. Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia
psychicznego stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy administracji rzgdowej i
samorzgdowej oraz instytucje do tego powotane. W dziataniach z zakresu ochrony zdrowia
psychicznego mogg uczestniczy¢ stowarzyszenia i inne organizacje spofeczne, fundacje, samorzady
zawodowe oraz grupy samopomocy pacjentéw i ich rodzin, a takze inne osoby fizyczne i prawne, a
wydane na podstawie ww. ustawy Rozporzgdzenie Rady Ministréw z dnia 28 grudnia 2010 r. w
sprawie Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego okreslito strategie dziatarn majgcych
na celu ograniczenie wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci zycia oséb z
zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do Swiadczen opieki
zdrowotnej.

Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Promocja/strateqgia zdrowia psychicznego

Wedtug zalecern Radboud University Nijmegen, kazdy kraj powinien opracowac i zrealizowac
wszechstronny plan dziatania w zakresie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom
psychicznym. W planach dziatania nalezy zwrdci¢ uwage na dziesie¢ obszarow dziatania (wspieranie
rodzicielstwa i pierwszych lat zycia, promowanie zdrowia psychicznego w szkotach, promocje zdrowia
psychicznego w miejscu pracy, wspieranie zdrowego psychicznie starzenia sie, zajmowanie sie
grupami zagrozonymi zaburzeniami psychicznymi, zapobieganie depresji i samobdjstwom,
zapobieganie przemocy i szkodliwemu uzywaniu substancji psychoaktywnych, zaangazowanie
podstawowe] i specjalistycznej opieki zdrowotnej, zmniejszenie uposledzenia spofecznego i
zapobieganie stygmatyzacji, nawigzanie wspodtpracy z innymi sektorami) i pie¢ wspdlnych zasad
(pogtebianie wiedzy o zdrowiu psychicznym, wspieranie efektywnego wdrazania, rozwijanie
kompetencji i szkolenie pracownikéw, wtgczanie do dziatania réznych podmiotéw, ewaluacja wptywu
polityki i programu). Zielona Ksiega, przyjeta przez Unie Europejskg w 2005 r., proponuje
ustanowienie wspdlnotowe] strategii zdrowia psychicznego, ktéra ma wnies¢ pozytywny wkiad
poprzez: stworzenie ram dla wymiany i wspdtpracy pomiedzy Panstwami Cztonkowskimi; pomoc w
zwiekszeniu spéjnosci dziatan w sektorach zwigzanych z politykg zdrowotng i innymi politykami w
Panstwach Cztonkowskich oraz na poziomie Wspdlnoty; oraz umozliwienie szerszym kregom
zainteresowanych stron zaangazowania sie w opracowywanie rozwigzan.

Dodatkowo, w trakcie konferencji Unii Europejskiej w czerwcu 2008 r. pt. ,Europejski Pakt na rzecz
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego” podkreslono, ze do przezwyciezenia problemow
zdrowia psychicznego w Krajach Cztonkowskich (najistotniejsze to depresje i samobdjstwa) moga
przyczyni¢ sie dodatkowe dziatania i wspdlne akcje na poziomie Unii Europejskiej odnosnie ochrony
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego wsrdéd ludnosci, wzmacnianie dziatan
zapobiegawczych i samopomocy oraz pomoc osobom z zaburzeniami psychicznymi i ich rodzinom:;
tego typu akcje stanowig uzupetnienie dziatan podejmowanych przez Kraje Cztonkowskie Unii
Europejskiej w zakresie stuzby zdrowia i systemu opieki spotecznej. Wezwano do podjecia dziatan w
pieciu priorytetowych obszarach tematycznych: |. Zapobieganie depresji i samobdjstwom, Il. Zdrowie
psychiczne dzieci i mtodziezy uczacej sie, Ill. Zdrowie psychiczne w miejscu pracy, IV. Zdrowie
psychiczne oséb starszych, V. Walka ze stygmatyzacjg i wykluczeniem spotecznym.

Profilaktyka zaburzen psychicznych

Zapobieganie, poprzez wczesng interwencje, jest najlepiej zbadang forma prewencji w spektrum
zaburzen psychicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do schizofrenii. W wielu badaniach wykazano
wysokg skuteczno$é stosowania farmakoterapii w potaczeniu z terapig poznawczo-behawioralng.
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Strategie, ktére uczg mtodych ludzi radzenia sobie ze stresem i zapewniania sobie wsparcia
spotecznego, byty skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom nastroju i zaburzeniom lekowym. Nie
odnaleziono wystarczajgcych dowoddw do wykazania, ze pierwotna profilaktyka moze opdzni¢
pojawienie sie choroby psychicznej. Zalecane sg badania dotyczgce etiologii chordb psychicznych, w
celu poznania dodatkowych form zapobiegania im.

Choroby psychiczne o wczesnym poczatku (dziecinstwo) mogg sie utrzymywac przez caty okres zycia.
Skuteczne programy profilaktyczne, skierowane do dzieci, majg duze znaczenie. Stwierdzono
najwiekszg skuteczno$é¢ zapobiegania zaburzeniom lekowym, zaburzeniom odzywiania, naduzywaniu
substancji psychoaktywnych, destrukcyjnym zaburzeniom zachowania i samobdjstwom. Nie
wykazano skutecznosci programéw w zapobieganiu deficytom uwagi, ADHD oraz wczesnym
poczatkom schizofrenii. Autorzy wnioskujg, ze interwencja prewencyjna ma potencjat, aby by¢
skuteczna w przypadku niektérych zaburzen. Szczegdlnie zasadne wydaje sie promowanie
pozytywnego rozwoju u dzieci w kazdym wieku w srodowiskach wysokiego ryzyka.

Skuteczne strategie zapobiegania zaburzeniom psychicznym u oséb starszych zidentyfikowano w
badaniach dotyczgcych zaburzen depresyjnych i samobdjstw. Nie ma dostatecznej ilosci badan
odnosnie do: choroby afektywnej dwubiegunowej, demencji, schizofrenii geriatrycznej nie ma
dostatecznej ilosci badan. Autorzy dochodzg do wniosku, ze skuteczne strategie prewencyjne to:
modyfikacja czynnikdw ryzyka, zdrowy styl zycia, ktory obejmuje zdrowa diete, ¢éwiczenia,
socjalizacje, edukacje. Inzynieria genetyczna i terapie szczepionkowe mogg otwiera¢ nowe
mozliwosci dla profilaktyki wielu chordb psychicznych w najblizszej przysztosci.

Model zintegrowanej opieki psychiatrycznej

Wyniki pokazaty, ze zintegrowane modele opieki psychiatrycznej okazaty sie najbardziej skuteczne,
przynosity dobre skutki zdrowotne, zaréwno psychiczne jak i fizyczne. W niektdrych sytuacjach
klinicznych poprawity one funkcjonowanie spoteczne i samodzielno$é¢ chorych. Inne korzysci, jakie
wedtug badan wigzg sie z wprowadzeniem zintegrowanych modeli opieki psychiatrycznej to:
zmniejszenie potrzeby hospitalizacji chorych psychicznie, wieksza akceptacja interwencji
terapeutycznych przez pacjentéw, lepszy dostep do opieki specjalistycznej, wieksze zaangazowanie
chorych. Wykazano réwniez, ze model ,wspotpracy” w opiece psychiatrycznej zmniejsza koszty
obstugi pacjentow. Nie zidentyfikowano jednego, uniwersalnego modelu. Zintegrowana opieka
psychiatryczna powinna by¢ wdrazana po wykonaniu lokalnej préby, z uwzglednieniem
charakterystyki konkretnej populacji.

Model dtugoterminowej opieki psychiatrycznej

Duzy odsetek osdb z problemami zdrowia psychicznego wymaga dtugoterminowej opieki w zaktadzie
psychiatrycznym lub zaktadzie opieki spotecznej. Nie istniejg uzgodnione na miedzynarodowym
szczeblu, standardy jakosci opieki instytucjonalnej i nie ma wspdlnej metody oceny standardow
opieki w poszczegdlnych krajach.

Zidentyfikowano osiem dziedzin opieki instytucjonalnej, ktére miaty wptyw na wyleczenia pacjentéw:
warunki zycia w osrodku, powsciggliwos¢ personelu, odosobnienie pacjenta, szkolenie personelu,
wsparcie, relacja terapeutyczna, autonomia i zaangazowanie pacjentdw oraz zarzadzanie kliniczne.
Dowody byty najsilniejsze w przypadku leczenia schizofrenii (psychoedukacja rodziny, terapia
poznawczo-behawioralna i rehabilitacja zawodowa). Instytucje powinny za sobg elastycznie
wspotpracowad. Istotne jest niezageszczenie mieszkaricdw instytucji i maksymalizacja ich
prywatnosci. Dla pacjentéw z rozpoznaniem schizofrenii powinno sie zaprogramowac interwencje
takie jak: psychoedukacja rodziny, terapia poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa.
Powsciggliwos¢ personelu i odosobnienie pacjenta to elementy leczenia, ktérych nalezy unikac dla
zwiekszenia efektdw. Pracownicy powinni przejs¢ odpowiednie szkolenia. Personel powinien
wspierac pacjentow w podejmowaniu decyzji odnosnie terapii, nalezy zapewnic regularny nadzér nad
personelem. Nalezy kontrolowac stan zdrowia (somatyczny) pacjentéw poprzez regularne badania
przesiewowe.

Rehabilitacja zawodowa 0s6b z zaburzeniami psychicznymi

Wskaznik bezrobocia wsréd oséb z ciezkimi zaburzeniami psychicznymi jest wysoki, ale badania
pokazuja, ze wiekszosc¢ z nich chce pracowac. Zauwazono, ze zatrudnienie wspomagane byto znacznie
skuteczniejsze od wstepnego ksztatcenia zawodowego. Klienci zatrudnienia wspomaganego zarabiali
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wiecej i pracowali wiecej godzin w ciggu miesigca. Zatrudnienie wspomagane jest bardziej skuteczne
W uzyskaniu konkurencyjnej pracy niz wstepne ksztatcenie zawodowe.

Wysoki poziom bezrobocia w$réd oséb z zaburzeniami psychicznymi jest przejawem dysfunkcji
spoteczenstwa. Istniejg metody rehabilitacji zawodowe]j oséb z powaznymi chorobami psychicznymi,
ktére zmniejszajg negatywne skutki tego zjawiska. Modelem indywidualnego stazu i wsparcia IPS
(individual placement and suport), ktéry wykazuje skuteczno$é¢ w przywracaniu oséb z problemami
zdrowia psychicznego do konkurencyjnego zatrudnienia. Istniejag dowody na to, Ze interwencje 0
wysokiej zgodnosci z IPS zwiekszajg odsetek pacjentéw uczestniczagcych w szkoleniach i ich
zatrudnienie (obserwacja 6-18 miesiecy). Wyniki metasyntezy wykazaty, ze pracownicy z typowymi
zaburzeniami psychicznymi wskazujg na wiele przeszkéd podczas powrotu do pracy, zwigzanych z:
cechami ich osobowosci, brakiem wsparcia spotecznego oraz ograniczeniami systemoéw socjalnych i
rehabilitacyjnych. Pracownikom trudno byto zdecydowaé o gotowosci do powrotu do pracy. Badania
pokazaty, ze proces powrotu do pracy powinien by¢ postrzegany jako spdjny i ciggty. Metasynteza
pokazata, ze brak jest koordynacji miedzy systemami spotecznymi, a rehabilitacyjnymi. Potrzebna jest
zmiana we wprowadzaniu interwencji w kierunki wiekszej koordynacji.

Dyskryminacja i stygmatyzacja 0séb z zaburzeniami psychicznymi

Osoby chore psychicznie czesto sg dyskryminowane w srodowisku, w ktdrym zyja. Istnieje potrzeba
zmniejszenia stygmatyzacji oséb z zaburzeniami psychicznymi i potrzeba zwiekszenia swiadomosci
odnosnie do zdrowia psychicznego. Dziatania w kierunku zmniejszenia negatywnych postaw wobec
0sob chorych psychicznie mogg poméc w zapobieganiu ich wykluczeniu spotecznemu oraz utatwié
korzystanie z opieki w ochronie zdrowia psychicznego. Najbardziej skuteczng interwencja edukacyjng
okazato sie zainicjowanie bezposredniego spotkania z osobg chorg. Skuteczno$é elementdw edukac;ji
opartych na filmach jest dyskusyjna. Pomimo wykazania pozytywnych efektéw kazdej interwenciji, ich
dtugofalowe skutki sa nadal niejasne. Dalsze badania powinny obejmowaé pomiar rzeczywistej
zmiany zachowania.

Depresja mtodziericza

Interwencje psychologiczne nie sg obecnie rekomendowane jako uniwersalna metoda zapobiegania
objawom depresji i wielkiej depresji w populacji mtodziezy. Niemniej jednak z odnalezionych
dowoddéw naukowych wynika, ze prewencyjne dziatania edukacyjne/psychologiczne/edukacyjno-
psychologiczne mogg by¢ skuteczng metodg zapobiegania depresiji. Jesli chodzi o prewencje zaburzen
zachowania, niepokoju, depresji, w tym trening umiejetnosci spotecznych, to skutecznosé wykazujg
programy celowane, ktdre sg efektywniejsze niz uniwersalne i selektywne. Réwniez interwencje
prowadzone przez profesjonalistow sg skuteczniejsze, cho¢ mogg by¢ drozsze niz prowadzone przez
nauczycieli. Ponadto interwencje polegajagca na terapii poznawczo-behawioralnej uznano za
kosztowo efektywna z perspektywy spotecznej w rocznym horyzoncie czasowym.

Woczesne wykrywanie depresji

Nie rekomenduje sie wykrywania depresji w ogdlnej populacji oséb dorostych. Screening w kierunku
depresji powinien byé prowadzony w grupie oséb dorostych cierpigcych na przewlekte choroby
somatyczne (m. in. nadcisnienie tetnicze), a takze u oséb z zaburzeniami psychicznymi w historii
choroby. Screening w kierunku depresji prowadzony przez lekarza POZ powinien polegaé na zadaniu
2-3 prostych pytan dotyczacych samopoczucia i napedu psychomotorycznego. Do okreslenia stopnia
ciezkosci zaburzen moze stuzyé kwestionariusz PHQ-9.

Whnioski z oceny programu zdrowotnego wojewdédztwa podlaskiego

Zakres programu jest zgodny z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015.

W opisie problemu zdrowotnego przedstawiono szereg problemdéw z zakresu zdrowia psychicznego
takich jak: zaburzenia zachowania u dzieci, zespét deficytu uwagi z nadruchliwoscia, autyzm
dzieciecy, autyzm atypowy, zespdt Aspergera, zespdt Retta, dzieciece zaburzenia dezintegracyjne
(zespdt Hellera), zaburzenia hiperkinetyczne z towarzyszacym uposledzeniem umystowym i ruchami
stereotypowymi, zaburzenia rozwoju nieokreslone, zaburzenia psychotyczne i afektywne, zaburzenia
schizofreniczne, zaburzenia urojeniowe, zaburzenia psychiczne spowodowane naduzywaniem
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alkoholu, zaburzenia psychiczne oséb w wieku podesztym. Jednakze autorzy skupiajg swojg uwage
gtdwnie na rozpoznawaniu zaburzen psychicznych u dzieci.

Projekt programu zawiera elementy schematu programu zdrowotnego zaproponowanego przez
AOTM, natomiast nie uwzgledniono w nim: adresatéw programu, oczekiwanych efektéw, trybu
zapraszania do programu, kryteridw i sposobdow kwalifikacji uczestnikdw, bezpieczenstwa i
skutecznosci planowanych dziatan.

W projekcie brak informacji dotyczgcych adresatdw programu. Na podstawie analizy projektu
prawdopodobnie jest on kierowany do mieszkancéow wojewddztwa podlaskiego.

W projekcie programu przedstawiono szereg interwencji przyporzadkowanych juz konkretnym
realizatorom, przy czym wiekszo$¢ z nich jest zbyt ogdlnikowa i nie jest mozliwa ich ocena zgodnie z
metodologig HTA. Wydaje sie, ze autorzy projektu przedstawili prawdopodobnie strategie dziatania
w zakresie ochrony zdrowia psychicznego, poniewaz projekt zawiera sposéb realizacji wielu réznych
mniejszych programoéw z oddzielnymi celami i zadaniami, ze wspdlng czescig dotyczacy finansowania.
Opis programu jest niewystarczajgcy, aby w sposéb rzetelny mozna byto dokonac oceny projektu
programu zdrowotnego.

Projekt programu nie przewiduje przeprowadzenia kampanii informacyjnej, co nie gwarantuje petnej
i sprawnej jego organizacji z uwagi na trudnosci w dotarciu do spotecznosci gminy z informacjg o
zatozeniach i mozliwosciach realizacji programu.

Oceniajgc projekt Programu zgodnie z zaleceniami dobrze zaprojektowanego programu zdrowotnego
wedtug American Public Health Association mozna wnioskowac ze:

. W opisie problemu zdrowotnego przedstawiono szereg probleméw z zakresu zdrowia
psychicznego. Jednakze autorzy skupiajg swoja uwage gtdwnie na rozpoznawaniu zaburzen
psychicznych u dzieci.

Il. W projekcie Programu nie opisano kryteriéw dostepu, a takze sposobu informowania populacji o
planowanych dziataniach.

Ill. Skutecznos¢ planowanych dziatan — w projekcie Programu nie odniesiono sie do skutecznosci
klinicznej planowanych interwencji medycznych.

IV. Autorzy projektu podjeli préby oszacowania kosztéw. Przedstawiono koszt catkowity
poszczegblnych dziatan oraz taczne koszty realizacji programu na 2012 rok. Autorzy projektu nie
przedstawili szczegétowego budzetu z podziatem na poszczegdlne priorytety zdrowotne. Brak
informacji na temat zabezpieczenia $rodkéw na nastepne lata realizacji programu. Autorzy
przedstawili dziatania bardzo ogdlnikowo. Ze wzgledu na to, trudno ocenic, czy zaplanowane Srodki
finansowe sg optymalne

V. Projekt Programu zawiera metody okreslenia jego efektywnosci poprzez wskazniki monitorujace.
Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Regionalny Program Ochrony Zdrowia Psychicznego
Wojewddztwa Podlaskiego na lata 2012-2015” realizowany przez Wojewddztwo Podlaskie nr; AOTM-0T-441-
232/2012, Warszawa, grudzier 2012 i aneksu ,,Programy zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia psychicznego —
wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych. AOTM, Warszawa, wrzesien 2012
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