Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 14/2017 z dnia 23 stycznia 2017 roku
o projekcie programu ,,Ogoélnopolski Program Profilaktyki Chordb
Naczyn Mozgowych” Ministra Zdrowia

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,,0g0Inopolski Program Profilaktyki Chorob Naczyn Mozgowych” Ministra
Zdrowia, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Poddany ocenie projekt programu ma charakter pilotazowy i wpisuje sie
w priorytet zdrowotny MZ, jakim jest: zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu chorob naczyniowo-sercowych,
w tym zawatdw serca i udarow mozgu.

Program zwieksza dostepnos¢ do badan diagnostycznych, ale nie odpowiada
wtasciwie, m.in. w opinii Prezesa Polskiego Towarzystwa Neurologicznego
na powazny i nie rozwigzany problem utatwienia diagnostyki dla chorych
z zespotem przemijajgcych zaburzen krqzenia mozgowego (ang. transient
ischemic attack - TIA) i ta czes¢ powinna by¢ z niego wytgczona lub dogtebnie
zmodyfikowana. Zagadnienie to wymaga innego kompleksowego rozwigzania
wzorem Wielkiej Brytanii, Francji oraz Australii, co wymagatoby wiekszych
naktadow finansowych.

Odnalezione wytyczne podkreslajg, ze postepowanie diagnostyczne w TIA,
w grupie wysokiego ryzyka wystgpienia udaru, nie powinno trwac dtuzej
niz 24 godziny (ISWP 2016, AHA 2013). Prezes Polskiego Towarzystwa
Neurologicznego nie popart  koncepcji kompleksowej  diagnostyki
przemijajgcych zaburzen krgzenia moézgowego (TIA) (transient ischemic attack -
TIA) w warunkach ambulatoryjnych opisanych w ocenianym projekcie
,Przejsciowy atak ischemiczny jest klinicznym odzwierciedleniem nagfego,
zwykle ogniskowego zaburzenia krqzenia mdzgowego, predyktorem szczegdlnie
wysokiego ryzyka udaru dokonanego w sensie zaburzen strukturalnych
w mozgowiu. W praktyce codziennej, udar , klasyczny” dzieli od TIA w zasadzie
jedynie cezura czasowa utrzymywania sie objawdw (objawy TIA wycofujq sie
do 24 godzin). W chwili wystgpienia objawdw, pacjent powinien jak najszybciej
znalezé¢ sie w specjalistycznej placdwce szpitalnej, poniewaz nie wiadomo,
czy mamy do czynienia z TIA, czy ,klasycznym” udarem, wymagajgcym
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wdrozenia standardowych procedur”. W Polsce brak jest odpowiednich
jednostek mogqcych realizowac te zadania w trybie ambulatoryjnym.

Projekt programu nie zawiera rzetelnych narzedzi pomiaru osiggniecia jego celu
gfownego. Mierniki efektywnosci przedstawione przez wnioskodawce
sq nieprawidfowe. Zgodnie z definicjgq, powinny to byc¢ wskaZniki, ktore
umozliwiajq obiektywnq i precyzyjnq ocene stopnia realizacji celow — reguta
SMART. Mierniki powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow
wystepujgcych ~ wdanym  miejscu/  otoczeniu/ programie  wyrazone
w odpowiednich jednostkach miary. Whnioskodawca przedstawia natomiast
swego rodzaju oczekiwane efekty wdrozenia poszczegdlnych dziatan
w programie. Zasadne bytoby odniesienie sie (majgc na uwadze cel gtowny
i cele szczegotowe) do wskaznikow takich jak: liczba/odsetek osob z populacji
docelowej programu, ktdre podjety sie redukcji czynnikéw ryzyka chorob naczyn
madzgowych; odsetek 0sob, ktore rzucity palenie, ograniczyty spozywanie
alkoholu, zmienity swojq diete i zwiekszyty poziom aktywnosci fizycznej; odsetek
0sob, ktore wdrozyty leczenie obnizajgce cisnienie tetnicze; liczba 0sob
z lepszymi wynikami badan biochemicznych i pomiarow antropometrycznych
(poréwnujgc do wynikow sprzed realizacji programu), liczba uczestnikow
twierdzqcych, ze zaspokojono ich potrzeby edukacyjne, poziom wiedzy
nt. choréb naczyn mdzgowych lekarzy/pielegniarek POZ przed wdrozeniem
programu i po jego realizacji (podobnie w przypadku edukowanych pacjentow),
itp.

Whnioskodawca nie oszacowat liczebnosci pielegniarek POZ, nie podat takze
informacji dot. liczby pielegniarek, ktore majg byc objete edukacjqg, jak rowniez
ich rola w calym programie nie zostata precyzyjnie okreslona.
Braki te wymagajq uzupetnienia.

W opisanym sposobie kwalifikacji istnieje ryzyko wystgpienia wynikow fatszywie
dodatnich, ze wzgledu na wymadg spetnienia ww. kryterium progowego 30%
0s0b ocenianych za pomocq checklisty. ZatoZenie to wydaje sie byc¢ niewfasciwe,
gdyz w wyniku takich obostrzen czes¢ pacjentow moze zostac niestusznie
zakwalifikowana do udziatu w projekcie i narazona na zbedne badania
i zwiqzany z ich wykonaniem stres.

Zgodnie z rekomendacjami wczesne rozpoznanie objawow chorob naczyn
mozgowych, a przede wszystkim udaréow modzgu i TIA, ma duZe znaczenie
dla zycia pacjenta i jego jakosci. Zatqczona przez wnioskodawce ankieta
dot. weryfikowania czynnikow ryzyka tgczy ze sobq czes¢ pytan sugerowanych
w miedzynarodowych skalach oceny ryzyka udaréow mdzgu, mianowicie
zagadnien z narzedzia FAST, ROSIER czy National Institutes of Health Stroke
Scale. Warto jednak ujednolici¢ wspomniany formularz, co tez sugerujq eksperci
kliniczni. Nalezy dodac informacje nt. horyzontu czasowego, w jakim wystqpity
potencjalne objawy wskazujgce na zespot TIA bgdz udar (tj. w pytaniach nr 35-
42) oraz uwzgledni¢c w pytaniach 27-30 opcje odpowiedzi ,,w ogdle” dla
uzyskania rzetelnych wynikdéw (biorgc pod uwage, ze w wyniku samodzielnego
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zgtoszenia sie do programu, pacjent uzupetnia ww. checkliste samodzielnie
w rejestracji). Jak wskazujg wytyczne w pierwotnej ocenie podejrzenia udaréw
mozgu zaleca sie stosowanie krotkich skal FAST (z ang. Face-Arm-Speech Test)
czy MASS (NICE 2008, ESO 2008, SIGN 2008), ROSIER (pogtebiona skala FAST
uwzgledniajgca kwestie przytomnosci pacjenta i wyniki podstawowych
pomiarow badan biochemicznych) lub tez skali Los Angeles Prehospital Stroke
Screen, Cincinnati Prehospital Stroke Scale (AHA 2013). Skala FAST nie wymaga
udziatu personelu medycznego (NICE 2008). Jak wspomniano wczesniej, AHA
2013 rekomenduje w warunkach klinicznych narzedzie National Institutes of
Health Stroke Scale, ktore moze byc¢ przeprowadzane tylko przez lekarzy,
pielegniarki i terapeutow. W przypadku pacjentow z migotaniem przedsionkow
za zasadne uznaje sie zastosowanie narzedzia oceny ryzyka udaru CHA2DS2-
VASc (EPCCS 2016).

W pytaniach dotyczqcych palenia tytoniu zasadne jest wykorzystanie
wystandaryzowanego kwestionariusza uzaleznienia od nikotyny
wg Fagerstroma. Z kolei w przypadku pytann dot. spozywania alkoholu,
za zasadne uznaje sie stosowanie standardowych metod autodiagnozy
proponowanych przez PARPA. Istotnym brakiem w opisie kwalifikacji jest
niewskazanie sposobu oceny wyniku ankiety. Nie jest jasne, czy potencjalny
uczestnik, zeby zakwalifikowac sie do dalszych dziatan, musi spetnia¢ wszystkie
kryteria czynnikow ryzyka, czy tylko ich czes¢, albo jeden z nich. Warto sie
do tej kwestii ustosunkowac.

Nalezy podkreslic, ze leczenie pacjentow ze zdiagnozowanymi chorobami
naczyn mozgowych nie bedzie finansowane w ramach programu, ale w ramach
NFZ.

Doprecyzowania wymaga zaplanowana edukacja. Po jej przeprowadzeniu lub
tez przed jej wdrozeniem (kwestia ta nie zostata doktadnie wyjasniona) pacjent
zostanie poproszony o wypetnienie ankiety oceniajgcej stan wiedzy na temat
choréb naczyn mdzgowych, zatqgczonej do projektu. Ankieta ta odnosi sie
jedynie do informacji na temat udarow maozgu, nie uwzglednia innych jednostek
chorobowych. Nie jest jasne, czy zostanie ona wreczona uczestnikowi przed
dziataniami edukacyjnymi, czy tez po ich wdrozeniu. By¢ moze, kwestionariusz
ten bedzie stuzyt identyfikacji potrzeb edukacyjnych potencjalnych uczestnikow
programu, nie zostafo to jednak precyzyjnie okreslone w tresci projektu.
Whnioskodawca nie zakftada mozliwosci rezygnacji uczestnika z udziatu
w programie na kazdym jego etapie, co powinno zostac¢ uwzglednione.

W ocenie zgtaszalnosci warto wskazac rowniez liczbe osob, ktdre zrezygnowaty
Zz udziatu w programie, oraz zweryfikowac¢ potencjalne powody rezygnacji
ze swiadczen oferowanych w ramach programu. Nie odniesiono sie takze
do oceny zgtaszalnosci pielegniarek do programu.

Whioskodawca przytacza nieaktualng podstawe prawng, jesli
chodzi o swiadczenia opieki zdrowotnej finansowane ze srodkow publicznych.
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Nalezy zmienic¢ cytowany dziennik ustaw z Dz.U. 2004 Nr 210 poz.2135 na Dz. U.
22016 r., poz. 1793, z pozn. zm.

W projekcie programu przedstawiono szacunkowe zestawienie kosztow
jednostkowych poszczegdlnych wizyt, zryczattowany koszt badan dla 1 pacjenta
oraz koszty catkowite. Oszacowano, ze na realizacje catego programu zostanie
przeznaczona kwota 15 miliondow ztotych. W tresci projektu programu pojawia
sie informacja, ze ,jeden projekt moze mie¢ wartos¢ od 500 tys. zt
do 2,5 min zt”. Nie jest jasne, co wnioskodawca rozumie przez jeden projekt
w programie. Nie wiadomo, czy bedzie to kwota przeznaczona na wykonanie
Swiadczen w konkretnej jednostce podpisujgcej umowe z realizatorem
programu, czy tez srodki finansowe przeznaczone na realizacje programu
w konkretnym wojewddztwie. Nalezy te kwestie doprecyzowac.

Whnioskodawca nie przedstawit szczegdtowych kosztow szkolen personelu
medycznego (lekarzy POZ); z ww. informacji wynika, ze tqczna kwota
na edukacje kadry medycznej i pacjentow ma stanowic¢ ok. 20% wydatkow
na program, czyli ok. 3 min zt.

Zgodnie z Wytycznymi w zakresie kwalifikowalnosci wydatkow w ramach
Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu
Spotecznego oraz Funduszu Spdjnosci na lata 2014-2020, rozdziat 8.4, budzet
zadaniowy projektu to przedstawienie kosztow kwalifikowalnych projektu
w podziale na zadania merytoryczne w ramach kosztow bezposrednich oraz
jego koszty posrednie.

Trudno jest zweryfikowac budzet catkowity programu, poniewaz wnioskodawca
podaje tylko catkowitq sume 15 min zt bez podziatu na koszty catkowite
poszczegdlnych interwencji pomnozone przez liczbe wykonanych badan (liczbe
pacjentow objetych interwencjami programu) lub wydatki na poszczegdlne lata.
Ciezko jest takze okreslic, ile osob przebadanych przez lekarza POZ zostanie
skierowanych do diagnostyki i bedzie miato wykonanq dalszq diagnostyke,
tj. pakiet rozszerzony lub pakiet pogtebiony.

Poddany ocenie projekt programu nie zawiera kosztow z podziatem na lata jego
realizacji.

Projekt programu bedzie wspdtfinansowany ze srodkow Europejskiego
Funduszu Spotecznego. Whnioskodawca zaktada rowniez partnerstwo, ktorego
zasady reguluje Ustawa z dnia 11 lipca 2014 r. o zasadach realizacji programow
operacyjnych polityki spojnosci finansowanych w perspektywie finansowej
2014-2020. Wydaje sie zasadne uscislenie, z jakich innych srodkow miatyby by¢
wspotfinansowane projekty, w ramach ktorych realizowany bedzie program.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
0T.440.6.2016 ,,Ogdlnopolski Program Profilaktyki Choréb Naczyrn Mdzgowych (ICD10: 160-169)” realizowany
przez: Ministra Zdrowia, styczen 2017 oraz aneksu do raportédw szczegétowych , Programy z zakresu profilaktyki
chordb sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy oceny”, z lutego 2013 r.



