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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji

w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Swiadczenie edukacyjne z zakresu diabetologii u pacjentéw
z cukrzyca” jako swiadczenia gwarantowanego

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Swiadczenie edukacyjne z zakresu diabetologii u pacjentéw z cukrzycg” jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci uwaza, ze odnalezione
wytyczne kliniczne oraz dostepne dowody naukowe, nie uzasadniajg zakwalifikowania
whnioskowanego Swiadczenia opieki zdrowotnej w proponowanym ksztatcie jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.

Wyniki przeprowadzonej analizy klinicznej wskazujg na niewielki lub nieistotny statystycznie
efekt edukacji cukrzycowej. Przy czym warto zwrdci¢ uwage, ze wigczone badania nie
odpowiadajg w petni zaproponowanemu w Karcie Problemu Zdrowotnego sposobowi
realizacji Swiadczenia.

Istotnym aspektem jest takie prognozowany znaczacy wptyw na budzet ptatnika
publicznego, po ewentualnym wigczeniu Swiadczenia do koszyka S$wiadczen
gwarantowanych. Oszacowania Agencji, w zaleznosci od przyjetych zatozen, wskazujg, ze
roczny koszt realizacji wnioskowanego swiadczenia bedzie sie zawierat w przedziale od blisko
20 min PLN do nawet 275 min PLN.

Prezes Agencji pragnie podkresli¢, ze odnalezione rekomendacje podkreslajg wage edukac;ji
w procesie leczenia pacjentéw z cukrzycg oraz koniecznos¢ jak najwczesniejszego
wprowadzenia programu edukacyjnego do procesu terapeutycznego, jednak
zaproponowany ksztatt realizacji swiadczenia nie uwzglednia szczegétowych wytycznych
towarzystw naukowych, w tym wytycznych Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego.
Ponadto zaproponowane w Karcie Problemu Zdrowotnego warunki realizacji swiadczen
zawierajg wiele niescistosci dotyczacych, m.in. kryteriow warunkujgcych dobdr osoby
wykonujgcej Swiadczenie, liczby wizyt, formy udzielanego swiadczenia.
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W zwigzku z powyzszym, w opinii Prezesa i Rady Przejrzystosci, warto rozwazy¢ opracowanie
i wdrozenie pilotazowego programu edukacyjnego dla pacjentow z cukrzycg,
uwzgledniajgcego wytyczne, ktdry pozwoli na stworzenie optymalnego modelu prowadzenia
edukacji diabetologicznej, ktéry w przysztosci bedzie médgt byé zakwalifikowany jako
Swiadczenie gwarantowane.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotne;j
,Swiadczenie edukacyjne z zakresu diabetologii u pacjentéw z cukrzycg” jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej na podstawie art. 31c ust. 1 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U.z2017 r. poz. 1938, z pdzn. zm.)

Problem zdrowotny

Cukrzyca to grupa chordb metabolicznych, charakteryzujgcych sie hiperglikemig wynikajaca z defektu
wydzielania lub dziatania insuliny. Przewlekta hiperglikemia w cukrzycy wigze sie z uszkodzeniem,
zaburzeniem czynnosci i niewydolnosci réznych narzadéw i uktadéw, szczegdlnie oczu, nerek,
nerwow, serca i naczyn krwionosnych.

Cukrzyce ze wzgledu na przyczyne klasyfikujemy na: cukrzyce typu 1, cukrzyce typu 2, inne
specyficzne typy cukrzycy oraz cukrzyce cigzowa (etiologiczna klasyfikacja cukrzycy wg American
Diabetes Association).

Cukrzyca typu 1 rozwija sie z reguty w wieku dzieciecym lub mtodzieficzym, moze jednak wystgpic
w pozZniejszym wieku. Ten typ wywotany jest zniszczeniem przez uktad immunologiczny komaérek B
trzustki wydzielajgcych insuline. Przyczyna procesu autoimmunologicznego nie zostata do konica
wyjasniona. Jest to najprawdopodobniej natozenie sie predyspozycji genetycznych oraz
Srodowiskowych. Cukrzyca typu 1 objawia sie zwiekszeniem pragnienia, oddawaniem duzej iloSci
moczu, spadkiem masy ciata, ogélnym ostabieniem, a takze kwasicg ketonowsa.

Cukrzyca typu 2 jest chorobg o dynamicznym przebiegu, postepujagcym od dominujacej
insulinoopornosci przez kompensacyjng hiperinsulemie, do wyczerpania mozliwosci wydzielniczych
komoarek B. W poczatkowym okresie rozwoju cukrzycy typu 2 zmniejszona wrazliwos¢ na insuline jest
kompensowana coraz intensywniejszym jej wydzielaniem przez komorki B. Jezeli
z insulinoopornoscig uwarunkowang genetycznie lub srodowiskowo wspétistnieje uwarunkowany
wielogenowo defekt wydzielania insuliny, to stosunkowo szybko dochodzi do wyczerpania rezerw
wydzielniczych komérek B. Jezeli sprawnos¢ wydzielnicza komédrek B jest duza, hiperinsulinemia
moze utrzymywaé sie dtugo isprzyjaé powstawaniu miazdzycy. Cukrzyca typu 2 objawia sie
ostabieniem, spadkiem masy ciata, zwiekszonym oddawaniem moczu oraz nadmiernym pragnieniem.

Szacuje sie, ze w Polsce na cukrzyce choruje okoto 9% populacji w wieku 10-14 lat i w 90-95%
przypadkach jest to cukrzyca typu 2. Najwyzsza zapadalnos¢ na cukrzyce typu 1 obserwowana jest
miedzy 10a 14 r.z.

Przyczyng cukrzycy moze byé rdwniez narastajgce w czasie cigzy stezenie hormondéw powodujacych
progresje insulinoopornosci prowadzacej do uposledzenia tolerancji glukozy. Organizm ciezarnej,
bronigc sie produkuje coraz wiecej insuliny, aby obnizy¢ poziom glukozy i umozliwi¢ jej przejscie do
komoérek jako zrédta energii. Cukrzyca cigzowa rozwija sie w przypadku, gdy trzustka ciezarnej nie
jest w stanie wyprodukowac wystarczajgcej ilosci insuliny dla pokonania wptywu tych hormonow,
prowadzgc do wzrostu poziomu glukozy w surowicy krwi ciezarne;j.

Czestos¢ wystepowania cukrzycy cigzowej szacowana jest na okoto 3,4% kobiet w cigzy.
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Alternatywna technologia medyczna
Nie wskazuje sie technologii alternatywnej dla szeroko pojetej edukacji w cukrzycy.

Aktualnie swiadczenie edukacyjne realizowane jest przez lekarza w ramach porady specjalistycznej
diabetologicznej lub porady diabetologicznej dla dzieci, a takze przez lekarza we wspdtpracy
z pielegniarka i dietetykiem w ramach swiadczenia — opieka nad pacjentem z cukrzyca. Powyisze
reguluje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2013 r. poz. 1413, z pdzn.
zm.).

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Swiadczenie edukacyjne z zakresu diabetologii u pacjentéw z cukrzyca ma by¢ udzielane w ramach
porady specjalistycznej — diabetologia lub porady specjalistycznej — diabetologia dla dzieci,
realizowane przez edukatora do spraw diabetologii lub edukatora do spraw diabetologii i osobe
planujacg diete.

Oceniane swiadczenie ma byc¢ udzielane dzieciom z rozpoznang cukrzycg oraz ich opiekunom, a takze
dorostym z rozpoznang cukrzyca.

Liczba planowych wizyt edukacyjnych wynosi od 2 do 9 wizyt w ciggu roku. Ich czestotliwos¢ zalezna
bedzie od typu cukrzycy, etapu rozpoznania oraz sposobu prowadzonego leczenia (leczenie insuling
lub lekami doustnymi). Ponadto uwzgledniono mozliwos¢ przeprowadzenia dodatkowe]j wizyty dla
pacjentéw z niedostatecznym wyréwnaniem cukrzycy lub kobiet planujgcych cigze oraz 1-2 wizyty
dla pacjentéw po ciezkich epizodach hipoglikemii i kwasicy ketonowej.

Oceniane $wiadczenie bedzie realizowane etapowo. Podczas pierwszej bedzie przeprowadzany
wywiad wraz z wypetnianiem ankiety oraz bedzie ustalany indywidualny plan edukacji z zakresem
tematycznym. Ponadto u pacjentéw z nowo rozpoznang cukrzycg przeprowadzana bedzie
dodatkowo edukacja wg ustalonego planu z zakresem tematycznym oraz beda przekazywane
wskazowki dotyczace dalszego postepowania. W ramach kolejnych wizyt bedzie przeprowadzana
edukacja lub reedukacja wg ustalonego planu z zakresem tematycznym, a takze przekazywane bedg
wskazéwki do dalszego postepowania. Dodatkowo w ramach kolejnych wizyt u pacjentéw z cukrzyca
wczesniej rozpoznang bedg przekazywane pisemne informacje lekarzowi ubezpieczenia, ktéry wydat
skierowanie na przeprowadzenie diabetologicznej porady edukacyjnej o wynikach przeprowadzonej
edukacji.

Swiadczenie edukacyjne ma by¢ prowadzone w formie indywidualnej lub grupowe;.
Zakres tematyczny przekazywany w ramach ocenianego swiadczenia ma obejmowac:
° podstawowe wiadomosci o chorobie;

° samokontrola/samoopieka;

. hipoglikemia;

° hiperglikemia;

° farmakoterapia;

. aktywnosc¢ fizyczna;

. odzywianie;

. przewlekte powiktania cukrzycy;

. nabywanie umiejetnosci wyliczania WW oraz WBT;
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° nowoczesne technologie w tym: ciggte monitorowanie glikemii — CGM, system monitorowania
glikemii oparty na metodzie skanowania — FGM;

. informacje dodatkowe (wptyw cigzy na przebieg cukrzycy, monitorowanie dobrostanu ptodu).

Udzielanie ocenianego $wiadczenia ma na celu przekazanie wiedzy na temat cukrzycy, zwiekszenie
motywacji chorego do aktywnego udziatu w procesie leczenia, modyfikowanie zaburzen
psychoemocjonalnych, umacnianie osobowosci pacjenta oraz zwiekszenie odpornosci
psychospotecznej.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktére
w danym momencie sq finansowane ze srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikow dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej
terapii wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zarowno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristwa),
ktorego nalezy oczekiwa¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa wtgczono 4 przeglady systematyczne:

e (Odgers-Jewel 2017 - przeglad systematyczny obejmujacy 40 badan RCT, 3 badania kliniczne
z randomizacjg klastrow oraz 4 badania kliniczne bez randomizacji, okreslajacy wptyw
grupowe]j edukacji cukrzycowej na efekty kliniczne, psychospoteczne i zwigzane ze stylem
zycia u pacjentdw z cukrzycg typu 2, w porownaniu z edukacjg indywidualng lub
standardowg. Liczebnos¢ populacji uwzgledniona w badaniach wynosita facznie 8 533
pacjentéw powyzej 18 r.z. Jakos¢ przegladu zostata oceniona jako umiarkowana wg skali
AMSTAR 2;

e He 2016 — przeglad systematyczny, ktérego celem byta ocena edukacji w zakresie samoopieki
0s6b cierpigcych na cukrzyce typu 2. Do przegladu wigczono 37 badan klinicznych
zrandomizacjg i 5 badan klinicznych z randomizacjg klastrow. Liczebno$¢ populacji
uwzgledniona w badaniach wynosita 13 097 pacjentéw. Jakos¢ przegladu zostata oceniona
jako umiarkowana wg skali AMSTAR 2;

e Bolen 2014 — przeglad systematyczny z metaanalizg obejmujgcy 138 badan RCT. W ramach
przegladu oceniano skutecznos¢ i bezpieczenstwo interwencji aktywizujgcych pacjentéw
(patient activating interventions — PAls) z cukrzycg typu 2. PAls to kazda interwencja majaca
na celu zwiekszenie motywacji pacjenta, pewnosci siebie i umiejetnosci samodzielnego
radzenia sobie z chorobg. Populacja wtgczona do badan obejmowata nieciezarne osoby
w wieku 18 lat lub starsze z cukrzycg typu 2, a jej liczebnos¢ wynosita 33 124 pacjentow.
Jakos¢ przegladu zostata oceniona jako umiarkowana wg skali AMSTAR 2;

o Klein 2013 — przeglad systematyczny z metanalizg obejmujgcy 52 badan RCT, oceniajacych
skutecznos$¢ edukacji ukierunkowanej na rozwdj samodzielnosci i samokontroli w osiggnieciu
i utrzymaniu pozadanych wartosci glikemii u pacjentéw dorostych z cukrzycg typu 2.
Liczebnos¢ populacji uwzgledniona w badaniach wynosita tgcznie 9 541 pacjentéw. Jakosé
przegladu zostata oceniona jako krytycznie niska wg skali AMSTAR 2.

Zaréwno czas interwencji, jej specyfika oraz okres obserwacji byty zréznicowane pomiedzy badaniami
wigczanymi do poszczegdlnych przeglagddéw. Maksymalny czas miedzy interwencjg a oceng wynikow
wynosit 4 lata.
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Odgers-Jewel 2017

W wyniku przegladu stwierdzono wystepowanie pomiedzy interwencjami rdznic istotnych
statystycznie obejmujacych:

e istotne statystycznie obnizenie poziomu HbAlc 0 0,34%(95% Cl: -0,51, -0,17) w grupie objetej
grupowg edukacjg cukrzycowg w poréwnaniu z edukacjg indywidualng lub standardowg
opieka;

e istotne statystycznie obnizenie poziomu glukozy we krwi na czczo w 12-14 miesigcu
obserwacji w grupie objetej grupowa edukacjg cukrzycowg w poréwnaniu z edukacjg
indywidualng lub standardowg opieka (Srednia réznica (ang. mean difference, MD) wynosita:
0,68 mmol/l (0,3%); 95% Cl: -1,25, -0,11); Pomiary we wszystkich punktach czasowych
cechowaty sie wysoka heterogenicznoscig;

e istotng statystycznie redukcje wagi u pacjentéw objetych grupowa edukacjg cukrzycowa
w poréwnaniu z edukacjg indywidualng lub standardowg opiekg w 6-10 miesigcu (MD = 1,22
kg; 95% Cl: -2,22, -0,23) oraz w 12-14 miesigcu (MD = 1,43 kg; 95% Cl: -2,09, -0,77);

e istotne statystycznie zmniejszenie obwodu talii w 6-10 miesigcu obserwacji w grupie objetej
grupowg edukacjg cukrzycowg w pordwnaniu z edukacjg indywidualng lub standardowa
opiekg (MD = 1,19 cm; 95% Cl: -2,34, -0,23);

e istotny statystycznie spadek cholesterolu LDL w 12-14 miesigcu u pacjentéw objetych
edukacjg indywidualng lub standardowg opiekg w poréwnaniu do pacjentéw objetych
grupowa edukacja cukrzycowa (MD = 0,08 mmol/l; 95% Cl: 0,01, 0,15);

e istotny statystycznie wptyw edukacji grupowej na obnizenie poziomu triglicerydéw po 6-10
miesigcach (MD = 0,13 mmol/l; 95% Cl: -0,24, -0,01) i 24 miesigcach (MD = 0,32 mmol/l; 95%
Cl: -0,58, -0,06);

e istotny statystycznie wzrost wiedzy diabetologicznej w wyniku edukacji grupowej w
poréwnaniu do pacjentdw edukowanych indywidualnie. Wzrost wiedzy pacjentéw
zaobserwowano po 6-10 miesigcach (SMD = 0,61; 95% Cl: 0,14, 1,08) i 12—14 miesigcach
(standaryzowana s$rednia réznic: 0,58; 95% Cl: 0,08, 0,97);

Nie wykazano rdéznic istotnych statystycznie w zakresie:

- spadku BMI;

- poziomu cisnienia skurczowego i rozkurczowego;

- poziomu cholesteroluy;

— poziomu HDL;

— poziomu LDL w 6-10 miesigcu obserwacji;

— poziomu trojglicerydéw w 12-14 miesigcu obserwacji;

- glikemii na czczo w 6-10 i 24 miesigcu po rozpoczeciu interwencji.
He 2016

Przeglad wykazat istotnie statystycznie mniejsze ryzyko zgonu wsrdd pacjentow z cukrzycg typu 2 w
grupie pacjentéw objetych edukacjg cukrzycowg w zakresie samodzielnosci i samokontroli (diabetes
self-management education — DSME) niz w grupie objetej standardowg opiekg -
prawdopodobienstwo wystgpienia zdarzenia byto o 26% nizsze (ryzyko wzgledne (ang. relative risk)
wynosito RR=0,74, 95% CI 0,60 — 0,90).
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Bolen 2014
W wyniku przegladu stwierdzono, ze:

e zastosowanie PAls nieznacznie zmniejszyto wartos¢ HbAlc, cisnienia skurczowego, masy
ciata oraz poziomu LDL oraz tréjglicerydéw w poréwnaniu do grupy kontrolnej;

e w grupie interwencyjnej byto 10% mniej pacjentdéw z biatkomoczem oraz 4% mniej
pacjentéw z niewydolnoscig nerek w poréwnaniu do grupy kontrolnej;

e w grupie ze standardowg opiekg byto 20% wiecej pacjentdw z retinopatig w poréwnaniu do
grupy interwencyjnej;

Klein 2013
Wyniki przeglgdu wskazujg na:

e mniejszy $redni poziom HbAlc w grupie badawczej (Srednie stezenie HbAlc po leczeniu:
7,61, SD =1,34) niz w grupie kontrolnej (Srednie stezenie HbAlc po leczeniu: 8,18, SD = 1,43);

e wiekszg redukcje poziomu HbAlc w grupie badawczej (z 8,70% do 7,61% (p<0,01)) niz
w grupie kontrolnej (z poziomu 8,70% do 8,18% (p<0,01));

e istotny statystycznie wzrost odsetka pacjentdw w obu grupach z HbAlc na poziomie ponizej
6,5% z 12,73% do 22,84%. 7,23% pacjentow z HbAlc > 6,5% przed zastosowaniem
interwencji osiggneto poziom HbAlc ponizej 6,5% po zastosowaniu interwencji.

Ponadto autorzy przegladu Klein 2013 sugerujg pozytywny, jednakze umiarkowany efekt edukacji
ukierunkowanej na zwiekszenie samodzielnosci i samokontroli.

Ograniczenia

Na wiarygodnos$¢ wynikéw analizy klinicznej ma wptyw kilka czynnikéw, ktére wymieniono ponizej:

¢ Nie odnaleziono badan odpowiadajgcych w petni zaproponowanemu w Karcie Problemu
Zdrowotnego (KPZ) sposobowi realizacji interwencji.

e (Odnalezione przeglady systematyczne nie obejmujg populacji pacjentéw z cukrzyca cigzowa.

e Odnalezione przeglady systematyczne nie pozwalajg na ocene dtugookresowych efektéow
zdrowotnych zastosowania ocenianej interwencji. Badania zawarte w przegladach obejmuja
maksymalny horyzont czasowy wynoszacy do 48 miesiecy.

e W odnalezionych publikacjach komparatorem dla ocenianych interwencji jest ,standardowa
opieka”, ktérej autorzy nie definiujg. W zwigzku z powyzszym niemozliwe jest bezposrednie
odniesienie uzyskanych wynikéw do polskiego systemu opieki zdrowotne;.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektéw zdrowotnych, jakie mogq
wigzaé sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii
juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu
(QALY, quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.
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Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i porownanie ich do kosztow i efektdow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wiqgze sie
z wyzszym kosztem w pordwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem
optacalnosci, czyli wynikiem, ktdry sygnalizuje, Zze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB)
maksymalny koszt nowej terapii, ktora ma wigzac¢ sie z uzyskaniem jednostkowego efektu
zdrowotnego (1 LYG lub 1 QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczaé
trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 134 514 PLN (3 x 44 838 PLN).

WskazZnik kosztéw-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
ocenic i m. in. na tej podstawie dokonac¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym

Ze wzgledu na ograniczenia zwigzane z analizg kliniczng oraz brak danych klinicznych umozliwiajacych
modelowanie efektow zdrowotnych odstgpiono od wykonywania analizy ekonomicznej.

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z p6zn. zm.);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspdtczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztdw ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wpfywu na budZet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych
wydatkow zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze Srodkow publicznych.

Szacunki dotyczqce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq porownywane z tym
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz , dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzszych srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wiqze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie, czy pfatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wptyngc¢ na organizacje udzielania Swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotnej.

W ramach analizy wptywu na budzet przedstawiono prognozowane skutki finansowe dla pfatnika
publicznego w oparciu o:

e oszacowania przedstawione w Karcie Problemu Zdrowotnnego (KPZ);

e o0szacowania Prezesa NFZ;
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e oszacowanhia wtasne Agencji.

Wstepna analiza przedstawiona w ramach KPZ dla populacji liczacej ok. 2 min oséb zaktadajaca
skorzystanie z1 porady w ciggu roku 30% pacjentéw (639 148 o0sob) oraz Sredni koszt wizyty
ambulatoryjnej na poziomie 32,20 zt (3,5 pkt x 9,20 zt) wskazuje, ze roczny koszt udzielenia porady
wyniesie okoto 20 644 486 zt.

Opinia Prezesa NFZ wskazuje, ze koszty sfinansowania porady dietetycznej dla chorych na cukrzyce
wyniosg okoto 272 217 000 zt rocznie. Powyzsze szacunki oparto o zatozenia, ze liczba chorych na
cukrzyce wynosi 1 790 899 osdb, koszt porady wynosi ok. 37 zt oraz jeden pacjent skorzysta srednio
z 4 porad dietetycznych rocznie.

W ramach analizy wptywu na budzet przeprowadzonej przez Agencje, uwzgledniono dwa
scenariusze:

- na podstawie danych z KPZ;
- na podstawie danych z opinii Prezesa NFZ.
Zatozenia uwzglednione w ramach oszacowan wtasnych Agencji odnosity sie do:
e liczebnosci populacji:
0 2130494 0s6b (na podstawie KPZ);
0 1790 899 o0sdb (na podsatwie opinii Prezesa NFZ);
e odsetka populacji korzystajgcego z porad edukacyjnych:

0 30% populacji w ciggu roku skorzysta ze $wiadczenia edukacyjnego (na podstawie
KPZ);

0 100% populacji w ciggu roku skorzysta ze swiadczenia edukacyjnego (na podstawie
opinii Prezesa NFZ);

e sredniej liczby wizyt w ciggu roku:
0 kazdy pacjent korzysta Srednio z 1 wizyty w ciggu roku (na podstawie KPZ);

0 kazdy pacjent korzysta srednio z 4 wizyt w ciggu roku (na podstawie opinii Prezesa
NF2);

e jednostkowy koszt swiadczenia:
0 32,20 zt (na podstawie KPZ);
0 37,00 zt (na podstawie opinii Prezesa NFZ);

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazuja, ze w przypadku zakwalifikowania $wiadczenia jako
Swiadczenia gwarantowanego, wydatki ptatnika publicznego wyniosa:

e od 19878979 zt (30% populacji 1 790899 oséb uprawnionych skorzysta s$rednio
z 1 wizyty w ciggu roku przy wycenie $wiadczenia na poziomie 37 zt);

e do 274407 627 zt (100% populacji 2 130494 oséb uprawnionych skorzysta srednio
z 4 wizyt w ciggu roku przy wycenie swiadczenia na poziomie 32,20 zt).

Ograniczenia analizy

Na niepewnos¢ oszacowan analizy wptywu na budzet ma wptyw kilka czynnikéw, ktére wymieniono
ponizej:

e Brak mozliwosci pozyskania danych odnosnie wielkosci docelowych subpopulacji powoduje

trudnosci w okresleniu kosztéw dla poszczegdlnych subpopulacji przy liczbie wizyt

8



Rekomendacja nr 69/2018 Prezesa AOTMIT z dnia 19 lipca 2018 r.

zaproponowanej w KPZ; W KPZ nie wskazano Zrédta lezgcego u podstawy przyjecig do
obliczen odsetka populacji, ktéra zostanie objeta swiadczeniem oraz $redniej liczby wizyt.

e Analiza obejmuje jedynie koszt ocenianego $wiadczenia, nie uwzglednia oszczednosci
zwigzanych z ewentualng redukcjg liczby wizyt u diabetologa, wptywu wprowadzenia
Swiadczenia na wskazniki epidemiologiczne i innych zmiennych.

e Zaréwno w KPZ, jak i w opinii Prezesa NFZ brak odpowiedniego uzasadnienia dla
proponowanych wycen $wiadczenia. Nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie procesu taryfikacji
dla wnioskowanego swiadczenia.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu $wiadczenia

Karta Problemu Zdrowotnego zawiera liczne niescistosci dotyczgce warunkéw realizacji Swiadczenia
dotyczace:

e kryteridw warunkujgcych dobdér osoby wykonujacej swiadczenie - nie doprecyzowano
w jakich przypadkach swiadczenia majg by¢ udzielane przez edukatora, a w jakich przez
edukatora z osobg planujgca diete;

e liczby wizyt - nie wskazano jednoznacznych kryteriow warunkujgcych liczbe wizyt
przystugujgcych konkretnej subpopulacji

e miejsca ocenianego $wiadczenia w procesie terapeutycznym — nie okreslono roli lekarza,
zakresu integracji $wiadczenia edukacyjnego ze s$ciezkg terapeutyczng oraz oséb
odpowiedzialnych za opracowanie planu edukacji pacjenta;

o formy udzielanego swiadczenia — nie podano kryteridw warunkujgcych udzielanie swiadczen
grupowo lub indywidualnie;

e zakresu tematycznego plandéw edukacyjnych — koniecznos¢ utworzenia sprofilowanych
planéw edukacyjnych, uwzgledniajgcych czas, ktéry uptyngt od postawienia diagnozy
i dopasowanych do poszczegdlnych typdw cukrzycy;

W Karcie Problemu Zdrowotnego nie okreslono takze sposobu monitorowania efektéw prowadzonej
edukacji i jej wptywu na przebieg choroby. Ponadto nie wskazano zasad postepowania w zaleznosci
od wynikdéw i wspdtpracy pacjenta.

Dodatkowo zaproponowany model swiadczenia znaczgco odbiega od rozwigzan funkcjonujgcych
w innych krajach oraz od zalecen PTD, m. in. w zakresie:

e liczby godzin poswiecanych na edukacje;
e interwatéw czasowych miedzy poszczegdlnymi wizytami oraz ich liczbg;
o wizyt typu follow-up;
e uwzglednienia w programie stanow przedcukrzycowych;
e brak okreslonych w modelu swiadczenia miernikdw skutecznosci interwencji (rozwigzania
miedzynarodowe jako jeden z miernikéw podajg stezenie HbAlc).
Omoéwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacia mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
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kosztéow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jeZeli analiza wptywu na budZet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do oceniane;j
technologii

Odnaleziono 15 wytycznych klinicznych dotyczacych edukacji w zakresie diabetologii:

e American Diabetes Association (ADA) 2018 — wytyczne dotyczace standardéw opieki
medycznej w cukrzycy obejmujgce aktualne zalecenia praktyki klinicznej;

e Diabetes Canada (DC) 2018 — wytyczne dotyczgce organizacji opieki diabetologicznej;

e International Society for Pediatric and Adolescent Diabetes (ISPAD) 2018 — wytyczne
dotyczace edukacji diabetologicznej dzieci i mtodziezy chorych na cukrzyce;

e Polskie Towarzystwo Diabetologiczne (PTD) 2018 — rekomendacje dotyczgce zalecanego
postepowania u chorych z cukrzyca;

e American Association of Diabetes Educators, American Diabetes Association (AADE/ADA)
2017 — rekomendacje dotyczace jezyka uzywanego w komunikacji z pacjentem w opiece
i edukacji diabetologicznej;

e International Diabetes Federation (IDF) 2017 — rekomendacje dotyczace opieki na osobami
z cukrzycg typu 2;

e Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) 2017 - wytyczne zawierajg zalecenia
dotyczgce opieki nad wszystkimi chorymi na cukrzyce;

e Departament of Veteran Affairs, Departament of Defense (VA, DoD) 2017 — zalecenia
dotyczace postepowania w zakresie cukrzycy typu 2 w podstawowej opiece zdrowotnej;

e Royal Australian College of General Practitioners (RACGP) 2016 — wytyczne dotyczace opieki
nad osobami z cukrzyca typu 2;

e American Association of Clinical Endocrinologists, American College of Endocrinology
(AACE/ACE) 2015 - wytyczne dotyczace praktyki klinicznej w rozwoju planu opieki
diabetologicznej na rok 2015;

e National Board of Health and Welfare (NBHW) 2015 — wytyczne zawierajg zalecenia
dotyczace opieki nad osobami z cukrzycg;

e National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2015a - wytyczne dotyczgce opieki
nad osobami dorostymi z cukrzyca typu 1;

e National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2015b - wytyczne dotyczgce opieki
nad osobami dorostymi z cukrzyca typu 2;

e National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2015c - wytyczne dotyczace opieki
nad ciezarnymi z cukrzycg;

e National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2015d - wytyczne dotyczace opieki
nad dzie¢mi i mtodziezg z cukrzycg typu 1i 2;

e International Diabetes Federation (IDF) 2012 — wytyczne zawierajgce ogdlnoswiatowe
rekomendacje opieki nad osobami z cukrzycg typu 2;
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Wszystkie wytyczne podkreslajg duzg wage edukacji w procesie leczenia pacjentdw z cukrzycg oraz
potrzebe jak najwczesniejszego rozpoczecia programu edukacyjnego. Istniejg cztery gtéwne
momenty, kiedy szczegdlnie nalezy zwrdcié uwage na potrzeby edukacyjne w zakresie samoopieki
oraz samokontroli: postawienie diagnozy, kontrolnie — raz do roku, w przypadku wystgpienia
powiktan oraz w przypadku zmian w zakresie opieki (ADA 2018).

Wedtug Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego edukacja prowadzona przez lekarzy, pielegniarki,
edukatoréw diabetologicznych i dietetykbw powinna by¢ realizowana réwnolegle do
farmakologicznego leczenia i wymaga oddzielnego finansowania i kontraktowania swiadczenia.
Program edukacyjny powinien by¢ tworzony przez chorego oraz jego lekarza i pozostaé w Scistym
zwigzku i koordynacji z zalecanym sposobem leczenia cukrzycy, pacjent jest wiec czynnym cztonkiem
zespotu terapeutycznego. Edukacja wstepna pacjenta leczonego dietg lub dietg i lekami doustnym
powinna trwac co najmniej 5 godzin, natomiast pacjenta leczonego insuling okoto 9 godzin a chorego
leczonego za pomoca osobistej pompy insulinowej od 9 do 15 godzin. tgczny czas przeznaczony na
edukacje powinien wynosi¢ co najmniej: od 5 do 9 godzin —w przypadku cukrzycy typu 2, od 7 do 14
godzin — w przypadku cukrzycy typu 1. W kolejnych latach czas przeznaczony na reedukacje musi by¢
uzalezniony od zasobu wiedzy, ktérg przyswoit pacjent, od liczby popetnianych przez niego btedoéw,
a takze od rodzaju pojawiajgcych sie ewentualnie powiktan czy chordb towarzyszacych (PTD 2018).

Edukacja powinna by¢ prowadzona w grupach (IDF 2017, NBHW 2015) lub grupowo i indywidualnie
(PTD 2018, NICE 2015a, NICE 2015b, IDF 2012), przez osobe przeszkolong z zakresu diabetologii.

W ocenie programu edukacyjnego konieczne jest kontrolowanie wynikow na podstawie ociggniecia
przez pacjenta obranych celéw, jego lepszej adaptacji psychospotecznej oraz skutecznosci
w kontrolowaniu glikemii (ISPAD 2018).

Ponadto odnaleziono programy edukacyjne prowadzone w USA, Wielkiej Brytanii, Irlandii i Australii
skierowane do pacjentéw cierpigcych na cukrzyce:

e Dose Adjusment for Normal Eating (DAFNE) Wielka Brytania, Irlandia, Australia — z kursu
moga korzysta¢ pacjenci z cukrzyca typu 1, objeci podstawowg opieka diabetologiczng
w osrodkach DAFNE. W ramach kursu pacjenci ucza sie szacowania jak ocenia¢ lub liczy¢
zawarto$¢ weglowodandw, otrzymujg instrukcje dotyczgce wielu aspektow zwigzanych
z cukrzyca, wiaczajac dostosowywanie dawek insuliny do aktywnosci fizycznej badz spozycia
alkoholu, liczenia hipoglikemii, postepowania w trakcie choroby, wykrywania i radzenia sobie
z komplikacjami oraz postepowanie w trakcie cigzy. Kurs trwa 5 dni (7-8 h dziennie) i jest
prowadzony przez dietetykéw i pielegniarki prowadzace edukacje diabetologiczng w grupach
6-8-osobowych.

e Diabetes Education and Self-Management for Ongoing and Newly Diagnosed (DESMOND)
Wielka Brytania — 6-godzinny kurs prowadzony w maksymalnie 10-osobowych grupach
skierowany do oséb z cukrzycg typu 2. Celem kursu jest zrozumienie czynnikdw ryzyka,
komplikacji zdrowotnych wynikajgcych z cukrzycy, sposobdw monitorowania poziomu cukru
oraz leczenia. Skierowanie na kurs DESMOND otrzymujg nowozdiagnozowane osoby od
lekarza pierwszego kontaktu badz pielegniarki.

e Llifestyle Change Program, USA - roczny kurs obejmujgcy cotygodniowe spotkania
w | pétroczu kursu oraz codwutygodniowe spotkania w Il pdtroczu. Kurs prowadzony jest
przez trenera pomagajgcego w nauce nowych umiejetnosci. Tematyka kursu dotyczy m.in.
zdrowego odzywiania, dobierania balansu kalorii, aktywnego stylu zycia.

e  X-PERT, Wielka Brytania —w ramach kursu dostepne sg 3 programy edukacyjne - prewencja
cukrzycy, cukrzyca, insulina. Kurs trwa 15 h i odbywa sie w cotygodniowych sesjach 2,5h przez
6 tygodni. Kurs prowadzony jest przez wyszkolonych edukatoréw cukrzycowych, bedgcych
cukrzykami lub profesjonalnymi specjalistami. Celem programu jest pomoc i wsparcie
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W wyznaczaniu realistycznych indywidualnych celéw odnoszacych sie do kwestii zwigzanych
ze stylem zycia takich, jak dieta i aktywnos¢ fizyczna, a takze insulinoterapia.

Dodatkowo odnaleziono rozwigzania miedzynarodowe dotyczace edukacji pacjentéw z cukrzyca:
e Australia - przebieg procesu edukacji diabetologicznej obejmuje:

— zindywidualizowana ocena psychospoteczna, kliniczna i poznawcza osoby chorej na
cukrzyce lub ze stanem przedcukrzycowym, a w razie potrzeby cztonkédw rodziny i/lub
opiekunow;

— sformutowanie planu edukacyjnego zawierajgcego: wspdlne zidentyfikowane cele
behawioralne oparte na podstawowej wiedzy w zakresie zarzgdzania cukrzycg,
samoopieke oraz cele kliniczne;

— wdrozenie planu w oparciu badania i doniesienia naukowe dotyczace teorii nauczania
oraz teorii behawioralnych;

— ewaluacja majgca na celu ocene osiggnietych przez pacjenta celéw: samodzielnego
zarzadzania chorobg oraz klinicznych;

— dokumentacja wszystkich spotkan w statym rejestrze pacjenta, komunikacja
z lekarzem kierujgcym konkretnym przypadkiem.

e USA - edukacja i wsparcie z zakresu samokontroli cukrzycy (DSMES) jest kluczowym
elementem opieki dla wszystkich chorych na cukrzyce. Jest to ciggty proces udostepniania
wiedzy, umiejetnosci i zdolnosci koniecznych do samoopieki u cukrzykdw, pomagania
pacjentom we wdrazaniu i utrzymywaniu zachowan prozdrowotnych oraz zarzgdzania swojg
choroba. Standardy majg zastosowanie w przypadku edukatordow pracujgcych indywidualnie,
jak réwniez w duzych programach wieloosrodkowych, programach koordynacji opieki,
programach zdrowotnych oraz programach opartych na technologii (technology-enabled
models of care). DSMES powinien by¢ wtgczany do nowych i pojawiajacych sie modeléw
opieki. Standardy okreslajg jako niezbedne 4 wizyty osoby z cukrzycg w ciggu roku
u s$wiadczeniodawcdéw podstawowej opieki zdrowotnej, trwajace srednio 18-20 minut.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 03.01.2018 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
ASG.4081.2.2017.JCM IK: 1055971), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Swiadczenie edukacyjne z zakresu diabetologii u pacjentéw
z cukrzyca” jako Swiadczenia gwarantowanego, na podstawie art. 31 c ust. 1 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzi. zm.), po uzyskaniu
Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 70/2018 z dnia 16 lipca 2018 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
$wiadczenia opieki zdrowotnej ,Swiadczenie edukacyjne z zakresu diabetologii u pacjentéw z cukrzyca” jako
Swiadczenia gwarantowanego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci 70/2018 z dnia 16 lipca 2018 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
$wiadczenia opieki zdrowotnej ,Swiadczenie edukacyjne z zakresu diabetologii u pacjentéw
z cukrzyca” jako Swiadczenia gwarantowanego;
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2.

Raport nr WS.430.1.2018 ,,Swiadczenie edukacyjne z zakresu diabetologii u pacjentéw z cukrzyca.
Raport w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej”, z dn. 12 lipca 2018 r.
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