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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
»Leczenie Zespotu Stopy Cukrzycowej” jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
oraz leczenia szpitalnego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie
Zespotu Stopy Cukrzycowej” jako swiadczenia gwarantowanego w zakresie ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej oraz leczenia szpitalnego, pod warunkiem doprecyzowania jego
ksztattu.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci uwaza za zasadne
zakwalifikowanie wnioskowanego $wiadczenia jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz leczenia szpitalnego, pod warunkiem
doprecyzowania licznych niescistosci w opisie Swiadczenia.

Przedstawiony opis nie precyzuje jednoznacznie kryteridw wtaczenia pacjentéw do
kompleksowego leczenia zespotu stopy cukrzycowej, jak réwniez zakresu udzielanego
Swiadczenia, Sciezek postepowania i trybu jego realizacji. Interwencje wyszczegdlnione
w opisie Swiadczenia obejmujg takze procedury odnoszgce sie do leczenia choroby
podstawowej, co jest zgodne z wytycznymi, jednak moze prowadzi¢ do podwdjnego
finansowania swiadczen ze $srodkdéw publicznych, gdyz interwencje te znajdujg sie juz na
wykazie Swiadczen gwarantowanych. Konieczne jest réwniez doprecyzowanie, ktore
Swiadczenia bedg realizowane w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, a ktére
w ramach leczenia szpitalnego, uwzgledniajgc takze stan kliniczny pacjenta.

Wyniki przegladu systematycznego Buggy 2017 wykazaty pozytywny wptyw
multidyscyplinarnej opieki specjalistycznej w poréwnaniu do opieki standardowej na ocene
jakosci zycia pacjentdéw, jak rowniez w odniesieniu do amputacji ogétem oraz duzych
i Srednich amputacji. Odsetek reamputacji byt réwniez nizszy w grupie eksperymentalne;j.
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Jednakze odnoszgc powyisze wyniki do tych odnotowanych w badaniach pierwotnych
korzysci nie sg juz tak jednoznaczne. W grupie eksperymentalnej w poréwnaniu do grupy
kontrolnej odsetek matych amputacji byt wiekszy (badanie Kim 2018), zas odsetek leczenia
zachowawczego (brak amputacji; Kim 2018) nizszy.

Ponadto, wyniki wskazujg na wyzsze odsetki: precyzyjnej wstepnej diagnozy ZSC,
wygojonych ran czy zidentyfikowanych obrazedn wywotanych infekcjami bakteryjnymi
(Somayaji 2017), a takze na czestsze dokonywanie oceny bélu i oceny pod katem
zastosowania obuwia odcigzajgcego. Jednoczesnie odnotowano intensyfikacje wykonywania
stentowania naczyn (Kim 2018), przy rozbieznych wnioskach dotyczacych czestosci
wykonywania angiografii (Kim 2018 vs Laakso 2017) i nizszym odsetku zidentyfikowane;j
niedroznosci naczyn krwionos$nych (Somayaji 2017).

W ramach przegladu systematycznego nie wykazano réznic istotnych statystycznie
w zakresie punktéw koncowych obejmujgcych: umieralno$é¢, wyleczone wrzody bez
procedury, niewyleczone wrzody. Natomiast w ramach badad pierwotnych nie
zidentyfikowano rdéznic pomiedzy interwencjami dotyczacych: liczby amputacji konczyny
dolnej, liczby/odsetka amputacji powyzej kolana, liczby/odsetka amputacji ponizej kostki,
liczby amputacji przodostopia/palcéw, liczby wielokrotnych amputacji.

Podstawowym ograniczeniem analizy jest fakt, ze odnalezionych badaniach nie odnoszono
sie bezposrednio do zastosowanych interwencji w ramach opieki multidyscyplinarnego
zespotu, jak réwniez nie sprecyzowano co wchodzito w sktad opieki standardowej. W zwigzku
z powyzszym niemozliwe jest bezposrednie odniesienie uzyskanych wynikéw do polskiego
systemu opieki zdrowotne;j.

Nalezy réwniez wskazaé na prognozowany znaczacy wptyw na budzet ptatnika publicznego,
po ewentualnym wigczeniu S$wiadczenia do koszyka s$wiadczen gwarantowanych.
Oszacowania Agencji, w zaleznosci od przyjetych zatozen, wskazujg, ze roczny koszt realizacji
whnioskowanego Swiadczenia bedzie sie zawierat w przedziale od blisko 89 min PLN do nawet
508 min PLN. Podkresli¢ nalezy, ze wydatki z budzetu ptatnika publicznego przeznaczone na
realizacje wnioskowanego leczenia ZSC w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,
prawdopodobnie mogg w znaczacy sposéb réznic sie od przewidywanych, z uwagi na zmiany
w alokacji czesci srodkédw w ramach planu finansowego NFZ.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotne;j
,Leczenie Zespotu Stopy Cukrzycowej” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej oraz leczenia szpitalnego na podstawie art. 31c ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1510, z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Cukrzyca to grupa choréb metabolicznych, charakteryzujgcych sie hiperglikemia wynikajaca z defektu
wydzielania lub dziatania insuliny. Przewlekta hiperglikemia w cukrzycy wigze sie z uszkodzeniem,
zaburzeniem czynnosci i niewydolnosci réznych narzagdéw i uktadéw, szczegdlnie oczu, nerek,
nerwow, serca i naczyn krwionosnych.
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Zespdt Stopy Cukrzycowej (ZSC) jest jednym z najczesciej wystepujacych powiktan cukrzycy. ZSC
obejmuje wszelkie zmiany patologiczne stop (owrzodzenia, zakazenia, destrukcje tkanek gtebokich —
miesni, Sciegien, kosci) oraz wystepowanie zaburzen neurologicznych i choréb naczyn krwionosnych
na réznych stopniach zaawansowania.

Przyczynami wystgpienia zespotu stopy cukrzycowej moga byé czynniki zewnetrzne lub
ogélnoustrojowe (tj. niewyréwnany przebieg cukrzycy (hiperglikemia i hipoglikemia), dtugi czas
trwania choroby, brak edukacji chorego w zakresie podstaw utrzymywania normoglikemii oraz brak
wyksztatcenia, podeszty wiek, dyslipidemia, niewyréwnane nadcisnienie tetnicze, przewlekta
choroba nerek, slepota lub zaburzenia widzenia w stawach, choroba naczyn obwodowych i/lub
neuropatia obwodowa, , choroba alkoholowa, nikotynizm,) oraz czynniki miejscowe (tj. niewtasciwa
higiena stép lub jej brak, nieprawidtowo dobrane obuwie, deformacja stopy, modzel, uraz
mechaniczny, chemiczny, termiczny, owrzodzenie, staw Charcota i/lub amputacja w wywiadach,
ograniczenia ruchomosci).

Wedtug International Diabetes Federation (IDF) w Polsce w 2011 r. ponad 3 miliony oséb cierpiato na
cukrzyce, z czego 1/3 wcigz pozostawata niezdiagnozowana. Natomiast z danych Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) wynika, ze w 2011 roku ze wskazaniem cukrzycy w Polsce leczonych byto
1 659 165 pacjentéw, z czego 80-90% przypadkdéw dotyczy pacjentow z cukrzyca typu 2, ktdra rozwija
sie uosdéb w wieku srednim i podesztym, wspédtistniejgc z innymi czynnikami ryzyka sercowo-
naczyniowego. Ponadto dane NFZ wskazujg, ze w Polsce w latach 2009-2012 u chorych
przeprowadzono odpowiednio 3 731, 4 137, 4 254, 4 598 duzych amputacji.

International Working Group on Diabetic Foot (IWGDF 2015) podkresla, ze wczesne wdrozenia
specjalistycznego i profesjonalnego leczenia moze zapobiec az 75-90% przypadkdéw amputacji
konczyn i zmniejsza liczbe hospitalizacji z powodu ZSC o 30%.

Alternatywna technologia medyczna

Aktualnie swiadczenia dla pacjentéw z zespotem stopy cukrzycowe] realizowane sg gtdwnie
w ramach porady specjalistycznej diabetologicznej lub chirurgicznej, a takze w ramach leczenia
szpitalnego na oddziatach chirurgicznych.

Alternatywng wobec ocenianego S$wiadczenia jest $wiadczenie ,Kompleksowe Leczenie Ran
Przewlektych” (KLRP), realizowane w ramach swiadczen odrebnie kontraktowanych (SOK), udzielane
w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej lub leczenia szpitalnego, w zaleznosci od stanu oraz
potrzeb pacjenta. Powyzsze reguluje Zarzadzenie nr 127/2017/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 19 grudnia 2017 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw
w rodzaju $wiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie.

Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze obecnie warunki realizacji Swiadczenia KLRP nie sg prawnie
uregulowane. Aktualne Zarzadzenie Prezesa w sprawie Swiadczen odrebnie kontraktowanych (nr
127/2017/DSOZ z dnia 19 grudnia 2017 r.) nie okresla juz szczegétowych warunkow realizacji oraz
opisu poszczegdlnych etapow, co wynika ze zmiany brzmienia art. 146 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r.,
poz. 1510, z pdzn. zm.).

Ponadto realizowany jest ogodlnopolski program polityki zdrowotnej ,Program Wsparcia
Ambulatoryjnego Leczenia Zespotu Stopy Cukrzycowej na lata 2016-2018”. W ramach programu
zostaty utworzone idoposazone gabinety leczenia zespotu stopy cukrzycowej — referencyjne
(dziatajace przy klinice bgdz oddziale diabetologicznym w roli koordynatora na terenie wojewdédztwa)
i podstawowe (dziatajgce przy poradniach diabetologicznych). W chwili obecnej ze wzgledu na
niezakonczenie programu, brak jest ewaluacji i podsumowania wdrozenia ww. programu.
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Opis wnioskowanego $wiadczenia

Swiadczenia z zakresu leczenia stopy cukrzycowej maja by¢ udzielane w ramach ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej oraz w ramach leczenia szpitalnego.

Jednoczesnie, w Karcie Problemu Zdrowotnego zawarto informacje, iz $wiadczenie powinno opierac
sie na utworzonych w ramach Programu Wsparcia Ambulatoryjnego Leczenia Zespotu Stopy
Cukrzycowej na lata 2016—-2018 gabinetach uwzgledniajac podziat na dwa poziomy zabezpieczenia:
gabinety petnigce funkcje podstawowg i gabinety petniace funkcje referencyja.

Planowane interwencje udzielane w ramach leczenia zespotu stopy cukrzycowej to:

Obcigzenie miejsca owrzodzenia (aplikacja tuski petnokontaktowej; ang. total contact cast,
TCC) — metoda obcigzenia neuropatycznych, niezakazonych owrzodzen w przebiegu ZSC oraz
neuropatycznej osteoartopatii Charcota (NOCh), polegajgca na aplikacji wykonanej
z tworzywa sztucznego lub gipsu niezdejmowalnej tuski na zajetg procesem chorobowym
konczyne z objeciem catej stopy (w tym owrzodzenia) wraz z podudziem. Stosowana do czasu
catkowitego wygojenia owrzodzenia lub/i przejscia (NOCh) w faze nieaktywny. Wymaga
statej kontroli ambulatoryjnej/szpitalnej oraz okresowej wymiany do czasu catkowitego
wygojenia rany, nie rzadziej niz co 7-14 dni;

Oszczedzajgce interwencje chirurgiczne w obrebie stopy cukrzycowej — zabiegi niezbedne
przed zastosowaniem miejscowej terapii podcisnieniowej oraz ewentualnego przeszczepu
skory, obejmujace naciecia i drenaze zainfekowanych tkanek miekkich, amputacje martwiczo
zmienionych palcéw, resekcje zakazonych stawodw, resekcje kostne zakazonych kosci;

Miejscowa terapia podcisnieniowa (ang. negative pressure wound therapy, NPWT) —technika
leczenia wykorzystujgca miejscowe oddziatywanie podcisnienia na powierzchnie rany celem
poprawy jej gojenia. Istotg dziatania terapii podci$nieniowej jest utrzymanie réwnowagi
w zakresie wilgotnosci rany oraz stymulacji wzrostu tkanki ziarninowej, co uzyskuje sie
poprzez redukcje nadmiaru wysieku i zmniejszenie ucisku wywieranego na naczynia
mikrokrazenia, poprawiajgc ich perfuzje. Ponadto, za pomocg NPWT sg usuwane
drobnoustroje, bedgce bezposrednim czynnikiem infekcyjnym;

Leczenie infekcji, antybiotykoterapia — u pacjentéw zZSC zaleca sie stosowanie
antybiotykoterapii celowanej. W przypadku leczenia chorych z ZSC powiktanym infekcja,
stosunkowo czesto w badaniach bakteriologicznych uzyskuje sie wynik stwierdzajgcy
obecnos¢ tzw. patogendw alarmowych (czyli wielolekoopornych bakterii), ktérych leczenie
wymaga najczesciej zastosowania antybiotykoterapii dozylnej w warunkach hospitalizacji,
w trakcie ktérej konieczne jest zastosowanie izolacji chorego;

Wyrdéwnanie metaboliczne cukrzycy — intensyfikacja leczenia cukrzycy poprzez zastosowanie
insulinoterapii (model wielokrotnych wstrzyknie¢ jako preferowany sposéb leczenia
cukrzycy). Dopuszczalne jest stosowanie doustnych lekdw hipoglikemizujgcych jako jedynego
sposobu leczenia, wtedy gdy zapewnia prawidtowe wyrdwnanie glikemii i nie ma wskazan do
wdrozenie insulinoterapii;

Rewaskularyzacja u chorych zniedokrwiennym ZSC — zabiegi rewaskularyzacji
wewnatrznaczyniowej i klasyczne oraz zabiegi hybrydowe;

Przeszczep skéry - w przypadku stosunkowo duzych ubytkdw skory po niektdrych
oszczedzajacych zabiegach amputacyjnych i resekcyjnych zastosowanie przeszczepu
skdrnych posrednich grubosci na stopie (z wyjatkiem czesci podeszwowej w okolicy piety)
daje mozliwos¢ znacznego przyspieszenia gojenia i uzyskania skrdocenia czasu petnego
wygojenia rany;
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e larwoterapia — terapia larwalna polega na zastosowaniu larw Luicilla sericata w celu
oczyszczenia opornych na dotychczasowe leczenie ran. Dziatanie ich polega na bezurazowym
oczyszczeniu rany z martwych tkanek. Larwy much usuwajg bakterie z rany przez
mechaniczne wyptukiwanie, zwiekszong produkcje ptynu wysiekowego w ranie oraz aktywne
pochtanianie bakterii. Produkujg substancje o dziataniu przeciwbakteryjnym skuteczne
rowniez w przypadku wielu organizmoéw opornych na dziatanie dostepnych antybiotykdéw.
Wydzieliny larw zawierajg wodoroweglan amonu, weglan wapnia oraz allantoine, substancje
o dziataniu antybakteryjnym. Produkujg réwniez czynniki stymulujgce gojenie. Pod wptywem
produkcji wydzielin srodowisko rany zmienia swdj odczyn z kwasnego na zasadowy, co
sprzyja gojeniu;

e Korekty ortopedyczne —zabiegi takie jak artodeza, exostectomia, stabilizacjg wewnetrzna lub
zewnetrzna stosowane sg u pacjentédw z neuroosteoartropatia Charcota lub innymi
deformacjami spowodowanymi polineuropatia cukrzycowg (np. korekty palcéw
mloteczkowatych).

Zgodnie zKartg Problemu Zdrowotnego warunkami niezbednymi do realizacji ocenianego
Swiadczenia s3:

e wramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej:

0 personel — lekarz (specjalista w dziedzinie diabetologii lub endokrynologii lub
w trakcje specjalizacji w dziedzinie diabetologii lub ze specjalizacjg I-go stopnia
w dziedzinie chordb wewnetrznych lub specjalista w dziedzinie chordb
wewnetrznych z co najmniej 5-cio letnim doswiadczeniem w pracy w oddziale lub
w poradni zgodnych z profilem $wiadczenia gwarantowanego) oraz pielegniarka
(posiadajgca doswiadczenie w leczeniu pacjentdw z ZSC (co najmniej 3 lata) lub tytut
specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa diabetologicznego lub pielegniarstwa
internistycznego albo zachowawczego lub pielegniarstwa chirurgicznego Ilub
zukonczonym  kursem  kwalifikacyjnym  w  dziedzinie  pielegniarstwa
diabetologicznego lub kursem specjalistycznym ,Edukator w cukrzycy” lub ,Leczenie
ran”);

O miejsce udzielania $wiadczenia - poradnia diabetologiczna lub poradnia leczenia
stopy cukrzycowej, gabinet diagnostyczno-zabiegowy;

O wyposazenie w sprzet i aparature medyczng — glukometr, przyrzad do badania czucia
boélu—neurotips, przyrzad d badania temperatury (thip term), widetki stroikowe 128
Hz, monofilament 5.07/10g, mini-Doppler, zestaw narzedzi do matych zabiegdw,
zestaw urzadzen do NPWT, zestaw do zakfadania TCC;

O pozostate wymagania — zapewnienie dostepu do badan laboratoryjnych
i mikrobiologicznych wykonywanych w medycznym laboratorium diagnostycznym
wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, USG z opcja
Dopplera, staty kontakt z Oddziatem Diabetologicznym/Internistycznym oraz
chirurgii naczyniowej/oddziatem ortopedii.

e w ramach leczenia szpitalnego:

0 personel —lekarz (specjalista w dziedzinie angiologii lub ortopedii i traumatologii lub
ortopedii i traumatologii narzgdéw ruchu lub chirurgii (naczyniowej/ ogdlnej/
ortopedycznej/  urazowo-ortopedycznej) oraz pielegniarka  (posiadajaca
doswiadczenie w leczeniu pacjentéw z ZSC (co najmniej 3 lata) lub tytut specjalisty
w dziedzinie pielegniarstwa diabetologicznego lub pielegniarstwa internistycznego
albo zachowawczego lub pielegniarstwa chirurgicznego lub z ukonczonym kursem
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kwalifikacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa diabetologicznego Iub kursem
specjalistycznym ,,Edukator w cukrzycy” lub , Leczenie ran”);

O wyposazenie w sprzet i aparature medyczng — kardiomonitor, aparat RTG
naczyniowy lub angiograf, aparat USG z opcjg kolorowego Dopplera, angio-TK;

O pozostate wymagania — gabinet diagnostyczno-zabiegowy, zapewnienie
przeprowadzenia leczenia wewnatrznaczyniowego, blok operacyjny, mozliwos$é
wykonania badania dopplerowskiego, zapewnienie dostepu do oddziatu chirurgii
ogolne;j.

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 oczekiwaé wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Do analizy skutecznosci i bezpieczenistwa wtgczono:
e 1 badanie wtdérne:

O Buggy 2017 — przeglad systematyczny obejmujacy dowody naukowe: przeglad
systematyczny Quinlivan 2012, badanie RCT Chiu 2011 oraz 17 badan
obserwacyjnych, oceniajgcy wptyw zespotu multidyscyplinarnego na leczenie
zespotu stopy cukrzycowej. Zaréwno liczebnos$¢ populacji, czas interwencji oraz
okres obserwacji byty zréznicowane pomiedzy badaniami wtgczonymi do przegladu.
Jakos$¢ przegladu zostata oceniona jako krytycznie niska wg skali AMSTAR 2;

e 10 badan pierwotnych:

0 Kim 2018 - jednoosrodkowe, retrospektywne, przekrojowe badanie obserwacyjne,
przedstawiajgce trend w zakresie nasilenia i sposobu leczenia pacjentow
z owrzodzeniem stopy cukrzycowej (ang. Diabetic Foot Ulcers, DFU) i pordwnanie
wynikéw przed i po wprowadzeniu multidyscyplinarnego zespotu stopy cukrzycowe;j.
Okres obserwacji wynosit 14 lat. Liczebnos$¢ populacji uwzgledniona w badaniu
wynosita 338 pacjentow;

O Llaakso 2017 - jednoosrodkowe, retrospektywne badanie kohortowe, oceniajgce
efekty reorganizacji opieki szpitalnej pacjentow z infekcjg stopy cukrzycowej. Okres
obserwacji to 7 lat. Do badania wtgczono tgcznie 272 pacjentéw;

0 Somayaji 2017 — dwuosrodkowe, retrospektywne badanie kohortowe, oceniajgce
wplyw podejscia zespotu interdyscyplinarnego na diagnozowanie i zarzgdzanie DFU
dla kohorty pacjentéw. Okres obserwacji wynosit 20 miesiecy. tacznie przebadano
308 pacjentow, do analizy wtgczono 49 pacjentéw;

0 Wang 2016 - jednoosrodkowe, retrospektywne badanie obserwacyjne,
poréwnujgce czesto$¢ wystepowania amputacji korczyn dolnych u pacjentéw
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Wyniki

z owrzodzeniem stopy cukrzycowej w ciggu 10 lat. Liczebno$é populacji
uwzgledniona w badaniu wynosita 648 pacjentéw;

Coskun 2016 - jednoosrodkowe, retrospektywne badanie obserwacyjne,
obejmujace ocene wptywu Interdyscyplinarnego Zespostu ds. Stopy Cukrzycowej
(ang. Interdisciplinary Diabetic Foot Team, IDT) na charakterystyke pacjenta, dtugos¢
hospitalizacji i wskazniki amputacji u pacjentéw hospitalizowanych z powodu infekgji
stopy cukrzycowej (ang. Diabetic foot infections, DFl) w oddziale chordb zakaznych.
Do badania witgczono tgcznie 92 pacjentéw. Okres obserwacji wynosit 10 lat;

Lowe 2015 - jednoosrodkowe, retrospektywne badanie obserwacyjne, oceniajace
system opieki zdrowotnej w celu wprowadzenia zmian poprawiajgcych opieke nad
pacjentami ze stopg cukrzycowg oraz zmniejszajgcych liczbe amputacji konczyn
dolnych zwigzanych z cukrzycg. Okres obserwacji wynosit 3 lata. Liczebnos¢ populacji
uwzgledniona w badaniu wynosita tgcznie 7 567 pacjentéw;

Ogrin 2015 - jednoosrodkowe, prospektywne badanie obserwacyjne, oceniajace
wyniki zdrowotne pacjentéw z cukrzyca z owrzodzeniem stopy, bedacych pod opieka
zespotu leczenia stopy cukrzycowej (ang. Interprofessional Diabetes Foot Ulcer Team,
IDFUT). Do badania wtaczono 83 pacjentow;

Plush 2015 - jednoosrodkowe, retrospektywne badanie obserwacyjne, poréwnujgce
liczbe hospitalizacji pacjentow z infekcjg stopy cukrzycowe]j objetych opieky przez
wielodyscyplinarny zespot ds. stopy wysokiego ryzyka (ang. Multi-Disciplinary Team
High Risk Foot Service, MDT-HRFS) w poréwnaniu do pacjentéw objetych
standardowg opieka. Okres obserwacji wynosit 12 miesiecy. Do badania wiaczono
156 pacjentow, w tym 40 pacjentdéw objetych opiekg MDT-HRFS i 116 pacjentéw bez
opieki MDT-HRFS;

Weck 2013 - jednoosrodkowe, prospektywne badanie obserwacyjne, oceniajace
wptyw ustrukturyzowanego (multidyscyplinarnego) leczenia zespotu stopy
cukrzycowej na liczbe duzych amputacji. Okres obserwacji wynosit 2 lata. Liczebnosé
populacji uwzgledniona w badaniu wynosita 1 192 pacjentéw;

Laarson 2008 — jednoosrodkowe badanie obserwacyjne, oceniajgce dtugoterminowe
zmiany w czestosci amputacji koniczyn dolnych zwigzanych z cukrzycg w 20-letnim
okresie funkcjonowania multidyscyplinarnego programu opieki nad pacjentem
z cukrzyca.

Przeglad systematyczny Buggy 2017 wykazat istotne statystycznie rdznice na korzys¢ grupy
eksperymentalnej w zakresie:

e pierwszorzedowych punktéw korncowych:

(0}

odsetek catkowitej liczby amputacji (synteza jakosciowa badan Chiu 2010, Meltzer
2002 oraz Martinez-Gémez 2014):

= grupa eksperymentalna: 9,7% vs. grupa kontrolna: 23,6% (Chiu 2010);
= grupa eksperymentalna: 38,8% vs. grupa kontrolna: 64,4% (Meltzer 2002);

= grupa eksperymentalna: 50,2% vs. grupa kontrolna: 60,8% (Martinez-Gémez
2014);

liczby duzych amputacji (metaanaliza badann Martinez-Goémez 2014, Cahn 2014,
Alexandrescu 2009, Hedetoft 2009, Yesil 2009, Dargis 199) - szansa przeprowadzenia
duzych amputacji u oséb leczonych przez mutlidyscyplinarny zespét specjalistéw byta
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mniejsza 0 99,4% niz u 0séb objetych nieskoordynowanym modelem leczenia — OR
=0,63(95% Cl: 0,48; 0,82);

Sredniej liczby matych amputacji: grupa eksperymentalna: 3,02 vs. grupa kontrolna:
7,99 (Hsu 2015);

e drugorzedowych punktéw korncowych:

(0}

(0]

odsetek diabetykéw z ZSC wymagajgcych hospitalizacji - grupa eksperymentalna:
42,2% vs. grupa kontrolna: 81,7% (Hsu 2015);

odsetek reamputacji - grupa eksperymentalna: 3,1% vs. grupa kontrolna: 7,3% (Chiu
2010);

odsetek pacjentow z nawracajgcymi wrzodami stopy w dwuletnim badaniu follow-
up - grupa eksperymentalna: 30,4% vs. grupa kontrolna: 58,4% (Dargis 1999);

$redniej liczby dni pobytu w szpitalu:
= grupa eksperymentalna: 23,5 vs. grupa kontrolna: 29,3 (Chiu 2010);
= grupa eksperymentalna: 27 vs. grupa kontrolna: 39,5 (Yesil 2009);

jakosci zycia (Srednia wartos$¢) - grupa eksperymentalna: 54,7 vs. grupa kontrolna: 46
(Rerkasem 2009).

W badaniach pierwotnych wykazano réznice istotnie statystycznie w zakresie:

e pierwszorzedowych punktéw korncowych:

(0]

odsetek amputacji konczyny dolnej z ciezkg infekcja w skali IDSA - grupa
eksperymentalna: 17,5% vs. grupa kontrolna: 29,3% (Plusch 2015);

odsetek amputacji ponizej kolana - grupa eksperymentalna: 9,5% vs. grupa
kontrolna: 25,8% (Laakso 2017);

odsetek amputacji powyzej kostki - grupa eksperymentalna: 4,7% vs. grupa
kontrolna: 21,7% (Weck 2013);

odsetek duzych amputacji - grupa eksperymentalna: 11,9% vs. grupa kontrolna:
41,4% (Lowe 2015);

odsetek matych amputacji - grupa eksperymentalna: 45,9% vs. grupa kontrolna:
29,3% (Kim 2018);

e drugorzedowych punktéw korncowych:

(0}

dtugos¢ hospitalizacji ogdtem - grupa eksperymentalna: 39,8 dnia vs. grupa
kontrolna: 73,7 dnia (Kim 2018);

odsetek leczenia zachowawczego (brak amputacji) - grupa eksperymentalna: 39,4%
vs. grupa kontrolna: 57,6% (Kim 2018);

odsetek angiografii - grupa eksperymentalna: 26,4% vs. grupa kontrolna: 44,4%
(Laakso 2017);

czas oczekiwania na zabieg chirurgiczny - S$rednia wazona rdznic (ang. mean
difference, MD) wynosita 3 dni (Laakso 2017);

odsetek precyzyjnej wstepnej diagnozy ZSC - grupa eksperymentalna: 85,7% vs.
grupa kontrolna: 6,1% (Somayaji 2017);

odsetek wygojonych ran - grupa eksperymentalna: 100% vs. grupa kontrolna: 44,9%
(Somayaiji 2017);
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$rednig miesieczng liczbe amputacji - grupa eksperymentalna: 3,89 vs. grupa
kontrolna: 7,95 (Lowe 2015);

umieralno$¢ podczas hospitalizacji - grupa eksperymentalna: 2,5% vs. grupa
kontrolna: 9,4% (Weck 2013);

odsetek zatozonych stentéw - grupa eksperymentalna: 8,59% vs. grupa kontrolna:
1,74% (Kim 2018);

odsetek zidentyfikowanych obrazen wywotanych przez infekcje bakteryjng - grupa
eksperymentalna: 71,4% vs. grupa kontrolna: 42,9% (Somayaiji 2017);

odsetek dokonania oceny bdlu - grupa eksperymentalna: 100% vs. grupa kontrolna:
8,2% (Somayaji 2017);

odsetek oceny pod katem zastosowania obuwia odcigzajgcego - grupa
eksperymentalna: 100% vs. grupa kontrolna: 30,6% (Somayaji 2017);

odsetek liczby zamknietych ran - grupa eksperymentalna: 30% vs. grupa kontrolna:
4% (Somayaji 2017).

odsetek angiografii naczyrn obwodowych z zastosowaniem angioplastyki balonowe;j -
grupa eksperymentalna: 12,5% vs. grupa kontrolna: 1,47% (Kim 2018);

odsetek zidentyfikowanej niedroznosci naczyn krwionosnych -  grupa
eksperymentalna: 2% vs. grupa kontrolna: 14,3% (Somayaji 2017);

Nie wykazano rdéznic istotnych statystycznie w zakresie ponizszych punktéw koncowych:

w ramach przeglagdu systematycznego:

umieralnos¢;
wyleczone wrzody bez procedury;

niewyleczone wrzody;

w ramach badan pierwotnych:

liczba amputacji konczyny dolnej;
liczba/odsetek amputacji powyzej kolana;
liczba/odsetek amputacji ponizej kostki;
liczba amputacji przodostopia/palcéw;

liczba wielokrotnych amputacji.

Ponadto analiza wynikéw badan pierwotnych wykazata:

Wang 2016:
0 $redni roczny odsetek amputacji w latach 2004-2013 wynosit 12,03%, z czego duze
amputacje wyniosty 5,24%, a drobne amputacje 6,79%;
0 odsetek duzych amputacji spadt z 9,52% — 14,54% przed 2006 r. do ponizej 5% po
2006 r.;
0 odsetek drobnych amputacji spadtz 11,90% —16,36% przed 2006 r. do 2,72% —9,58%
po 2006 r., jednak w 2013 r. wzrést do 11,45%;
Ogrin 2015:
0 U 69% pacjentow wyleczono wrzody;



Rekomendacja nr 122/2018 Prezesa AOTMIT z dnia 5 grudnia 2018 r.

mediana czasu leczenia wynosifa 6 tygodni;

mediana liczby wizyt do wyleczenia wynosita 3;

mediana czasu wyleczenia ran neuropatycznych wynosita 7 tygodni;
mediana czasu wyleczenia ran neuro-niedokrwiennych wynosita 5 tygodni;
mediana czasu wyleczenia innych ran wynosita 2 tygodnie;

u 28 % pacjentéw pojawity sie nowe wrzody;

0O 0O 0O O 0o o o

u 13% pacjentdéw rozwineta sie infekcja tkanek miekkich;
0 u 2% pacjentéw rozwineto sie zapalenie kosci i szpiku;
- Laarson 2008:

0 udziat amputacji z koncowym poziomem w kostce lub ponizej kostki wzrdst z 23%
w pierwszym 4-letnim okresie obserwacji do 31%, 49%, 47% i 49% w kolejnych 4-
letnich okresach.

Ograniczenia
Na wiarygodnos¢ wynikéw analizy klinicznej ma wptyw kilka czynnikdw, ktére wymieniono ponizej:

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

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

e W wielu badaniach nie uwzgledniano grupy kontrolnej.

e W odnalezionych badaniach nie odnoszono sie bezposrednio do zastosowanych interwencji
(np. larwoterapii), a takze nie oceniano ich skutecznosci. Ocenie poddawane byly najczesciej
zmiany organizacyjne.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw 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.

Zestawienie wartosci dotyczqgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i porownanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wiqze sie
z wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

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

Aktualnie prog optacalnosci wynosi 139 953 zt (3 x 46 651 zi).

Wskaznik kosztow-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 mnogos$¢ procedur zawartych w Swiadczeniu i ztozonos¢ finansowania procedur aktualnie
wykonywanych w leczeniu ZSC oraz fakt, iz wybdr procedur jest zalezny od stanu klinicznego pacjenta
i decyzji lekarza, odstapiono 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 p6zi. 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 refundacjg nie byt wyzszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspdfczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow 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 dotyczgce wydatkdéw zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,,jutro”) sq poréwnywane 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
wyzZszych srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wiqze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wpfywu na budzet pozwala na stwierdzenie, czy ptatnik 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 zdrowotne;.

Analize wptywu na budzet ptatnika publicznego przeprowadzono w 3- letnim horyzoncie czasowym.
Ponadto zatozenia uwzglednione w ramach oszacowan wtasnych Agencji odnosity sie do:

e liczebnosci populacji:

0 15 554 o0s6b — liczba pacjentow (w skali roku) z rozpoznaniem cukrzycy, u ktdrych
wykonano amputacje (na podstawie danych NFZ);

0 23000 oséb — liczba pacjentow aktualnie leczonych w gabinetach leczenia zespotu
stopy cukrzycowej (na podstawie danych z programu Ministra Zdrowia ,,Program
Wsparcia Ambulatoryjnego Leczenia Zespotu Stopy Cukrzycowej na lata 2016—
2018”);
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O 90000 osdb — liczba pacjentéw z rozpoznaniem cukrzycy, zagrozonych amputacjg
(na podstawie KPZ);

e kosztu udzielenia $wiadczenia (na podstawie wyceny Swiadczen udzielanych w ramach
Swiadczen odrebnie kontraktowanych zzakresu ,Kompleksowe Leczenie Ran
Przewlektych”):

0 4924 7t — koszt Swiadczenia bez transportu;
O 6381 zt — koszt Swiadczenia z transportem.

W przypadku zakwalifikowania swiadczenia jako Swiadczenia gwarantowanego, wydatki ptatnika
publicznego wyniosa:

e w wariancie minimalnym — ok. 87,9 min zt (przy zatozeniu, ze 50% pacjentéw bedzie
wymagato transportu oraz liczebnosci populacji docelowej na poziomie 15 554 pacjentéw);

e w wariancie posrednim —ok. 130 mln zt (przy zatozeniu, ze 50% pacjentdéw bedzie wymagato
transportu oraz liczebnosci populacji docelowe]j na poziomie 23 000 pacjentéw);

e w wariancie maksymalnym — ok. 508,7 min zt (przy zatozeniu, ze 50% pacjentéw bedzie
wymagato transportu oraz liczebnosci populacji docelowej na poziomie 90 000 pacjentéw).

Ponadto przedstawiono wyniki uwzgledniajgce wptyw redukcji liczby amputacji. Analizy wskazuja, ze
przy zatozeniu rocznego kosztu wykonanych amputacji u pacjentédw zrozpoznang cukrzyca
wynoszgcego 119 688 215 zt (dane z 2015 r.) oraz przy zatozeniu, ze zakwalifikowanie ocenianego
Swiadczenia jako Swiadczenia gwarantowanego zmniejszy koszt wykonywania amputacji u pacjentéw
zZSC o 10% w 2019 r., o 30% w 2020 r. oraz 050% w 2021 r., szacowany koszt ocenianego
Swiadczenia bedzie wynosit:

e w wariancie minimalnym — ok. 76 min zt w pierwszym roku, ok. 52 min zt w drugim roku
oraz ok. 28 mln zt w trzecim roku;

e w wariancie posrednim — ok. 118 miIn zt w pierwszym roku, ok. 94,1 min zt w drugim roku
oraz ok. 70,2 mln zt w trzecim roku;

e w wariancie maksymalnym — ok. 496,8 min zt w pierwszym roku, ok. 472,8 mln zt w drugim
roku oraz ok. 448,9 min zt w trzecim roku.
Ograniczenia analizy
Na niepewnos¢ oszacowan analizy wptywu na budzet ma wptyw kilka czynnikéw, ktére wymieniono
ponizej:
e Brak mozliwosci pozyskania rzetelnych danych odnosnie wielkosci populacji docelowej.

Aktualnie finansowanie zabiegdw u pacjentéw z zespotem stopy cukrzycowej nastepuje
m.in. poprzez grupy JGP:

0 H81 Kompleksowe zabiegi w chorobach infekcyjnych, nowotworowych kosci,
stawoéw, tkanki tagcznej,

0 H82 Duze zabiegi w chorobach infekcyjnych, nowotworowych kosci, stawdw, tkanki
tacznej,

H83 Srednie zabiegi na tkankach miekkich,
J32 Duze zabiegi skdrne,

J33 Srednie zabiegi skdrne,

O O O O

J34 Leczenie chirurgiczne zmian troficznych stopy,
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O H32 Duze zabiegi w zakresie koficzyny dolnej i miednicy,
O K39 Stopa cukrzycowa,
0 Q22 Zakrzepowe zapalenie zyt — leczenie operacyjne.

Z uwagi na stosunkowo duzg dowolnos$c dopasowywania produktu rozliczeniowego do
udzielonego $wiadczenia oraz fakt, ze procedury medyczne mogg by¢ dowolnie stosowane
w ramach poszczegdlnych grup JGP (zawierajgcych usrednione koszty), nie jest mozliwe
przedstawienie kosztéw aktualnie ponoszonych na leczenie ZSC oraz rzeczywistej liczby
pacjentéw z tym rozpoznaniem;

Wskazany szacunkowy koszt leczenia ZSC w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
zblizony jest do ewentualnych sktadowych kosztéw przewidywanych w zwigzku z leczeniem
pacjentéw z ZSC w ramach gabinetéw petnigcych funkcje podstawowg. Oszacowanie
wydatkédw na rzecz pacjentéw z ZSC leczonych w ramach gabinetéw petnigcych funkcje
referencyjng jest utrudnione, z uwagi na zaktadane leczenie wielospecjalistyczne, ktore
w duzej mierze bedzie realizowane w trybie stacjonarnym (lecznictwo szpitalne).

W przypadku wariantu obliczen odnoszacego sie do zmiany kosztéw zwigzanych
z amputacjami przyjeto arbitralne zatozenia dot. odsetkéw redukcji w poszczegdlnych
latach.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu swiadczenia

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

kryteriéw kwalifikacji pacjentéw (np. w oparciu o skale PEDIS) do objecia leczeniem zespotu
stopy cukrzycowej, a takze nie doprecyzowano na jakim etapie stanu klinicznego pacjenta
majg by¢ stosowane poszczegdlne interwencje oraz czas ich trwania;

zakresu udzielanego sSwiadczenia — nie okreslono zakresu stosowania poszczegélnych
interwencji w podziale na tryb ambulatoryjny i leczenie szpitalne, a takze zakresu stosowania
poszczegdlnych interwencji wykonywanych w gabinetach petnigcych funkcje podstawowa
i referencyjnych;

schematu postepowania — nie okreslono do jakiego zakresu procedur uprawniony jest
pacjent podczas jednej wizyty;

Ponadto czes¢ procedur opisanych w KPZ dotyczy nie tylko leczenia ZSC, ale leczenia choroby
podstawowej, tj. cukrzycy, bedacej przyczyng powiktan. Procedury te aktualnie znajdujg sie
w wykazie $wiadczen gwarantowanych.

Nalezy podkresli¢, ze wiaczone publikacje: Kim 2018, Laakso 2017, Somayaji 2017, Wang 2016,
Coskun 2016, Lowe 2015 oraz Ogrin 2010 okreslajg sktad multidyscyplinarnego zespotu w leczeniu
ZSC obejmujacy:

lekarza:
O chirurga:

= naczyniowy/sercowo-naczyniowy (Kim 2018, Laakso 2017, Coskun 2016,
Wang 2016);

=  podiatryczny (Kim 2018);
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= plastyczny (Laakso 2017, Coskun 2016, Wang 2016);
= rekonstrukcyjny (Coskun 2016);
0 endokrynologa (Kim 2018 oraz Coskun 2016);
0 ortopedy (Coskun 2016 oraz Wang 2016);
O w dziedzinie chordéb zakaznych (Coskun 2016, Laakso 2012 oraz Ogrin 2010);

- pielegniarki o specjalnosci:
0 w zakresie leczenia ran (Somayaji 2017, Wang 2016, Lowe 2015, Ogrin 2010);
0 w dziedzinie zywienia (Wang 2016 oraz Ogrin 2010);
0 w dziedzinie rehabilitacji (Lowe 2015 oraz Ogrin 2010).

Ponadto pojedyncze badania wskazuja na obecno$é internisty, dermatologa, lekarza
z wyksztatceniem i doswiadczeniem w leczeniu ztozonych ran, podiatry przeszkolonego w zakresie
odpowiedniego odcigzania stopy, diabetologa, specjaliste w dziedzinie medycyny podwodnej oraz
hiperbarycznej, pedikiurzystki z doswiadczeniem w zarzgdzaniu osobami cierpigcymi na cukrzyce
z powiktaniami stép, pedikiurzystki Srodowiskowej, pracownika ds. pielegnacji stép, ortotyka,
pracownika socjalnego oraz psychologa klinicznego

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacia mechanizmu, ktorego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow 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 ocenianej
technologii

Odnaleziono 17 wytycznych klinicznych dotyczacych cukrzycy i jej powiktan:

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

e Diabetes Canada (DC) 2018 — wytyczne dotyczace pielegnacji stop u 0séb z cukrzycg;

e Wounds Canada (WC) 2018 - wytyczne dotyczgce zapobiegania i leczenia wrzodéw
w przypadku stopy cukrzycowej;

e International Diabetes Federation (IDF) 2017 — rekomendacje dotyczgce praktyki klinicznej
w stopie cukrzycowej;

e Polskie Towarzystwo Diabetologiczne (PTD) 2017 — rekomendacje dotyczgce zalecanego
postepowania u chorych z cukrzycg;

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

e The Royal Australian College of General Practitioners (RACGP) 2016 — wytyczne dotyczace
opieki nad osobami z cukrzyca typu 2;
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e Society for Vascular Surgery (SVC) 2016 — wytyczne dotyczace postepowania w leczeniu
pacjentéw ze stopga cukrzycows;

e International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF) 2015 — wytyczne w zakresie
prewencji oraz organizacji leczenia zespotu stopy cukrzycowej;

e National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2015 — wytyczne w zakresie
prewencji oraz organizacji leczenia zespotu stopy cukrzycowej;

e Polskie Towarzystwo Leczenia Ran (PTLR) 2015 - wytyczne w zakresie organizacji opieki nad
chorymi z Zespotem Stopy Cukrzycowej;

e Socialstyrelsen (National Board of Health and Welfare (SNBoHaW) 2015 — rekomendacje
dotyczace opieki nad dorostymi chorymi na cukrzyce;

e Registered Nurses’ Association of Ontario (RNAQO) 2013, 2004 - wytyczne w zakresie oceny
i organizacji leczenia wrzoddéw stopy u 0séb chorych na cukrzyce dla pielegniarek;

e Infectious Diseases Society of America (IDSA) 2012 — wytyczne dotyczace diagnozy i leczenia
infekcji Stopy Cukrzycowej;

e National Health and Medical Research Council (NHMRC) 2011 — wytyczne w zakresie
prewencji, identyfikacji oraz organizacji opieki nad powiktaniami stép w przebiegu cukrzycy;

e  Ministry of Health Malaysia (MHM) 2004 — wytyczne dotyczace zarzadzania leczeniem
zespotu stopy cukrzycowej;

Znakomita wiekszos¢ wytycznych zaleca multidyscyplinarne podejscie do leczenia zespotu stopy
cukrzycowe;.

Procedury takie jak: obcigzenie miejsca owrzodzenia, oszczedzajace interwencje chirurgiczne
w obrebie stopy cukrzycowej, miejscowa terapia podci$nieniowa, leczenie infekcji,
antybiotykoterapia, rewaskularyzacja, przeszczep skdry wskazywane sg w wiekszosci rekomendacji
jako swiadczenia udzielane w ramach kompleksowego leczenia stopy cukrzycowej.

Ponadto cze$¢ wytycznych wskazuje na konieczno$¢ wyréwnania metabolicznego cukrzycy (PTD
2017, IWGDF 2015, PTLR 2015, MHM 2004), a takze na mozliwos$¢ zastosowania larwoterapii (WC
2018, NHMRC 2011) oraz korekt ortopedycznych (ADA 2018, WC 2018, PTD 2017, SVS 2016).

Ponadto odnaleziono informacje dotyczace postepowania w leczeniu zespotu stopy cukrzycowej
w Australii, Irlandii oraz Wielkiej Brytanii:

e Australia - leczenie zespotu stopy cukrzycowej odbywa sie w opiece srodowiskowej oraz
opiece szpitalnej. Istnieje szereg programéw majacych na celu poprawienie stanu zdrowia
pacjentow z ZSC;

e Irlandia — pacjenci z wysokim oraz umiarkowanym ryzykiem kierowani sg do szpitala,
natomiast pacjenci z niskim ryzykiem badani sg przez lekarza rodzinnego;

o  Wielka Brytania - opieka nad osobami z niskim ryzykiem, odbywa sie w podstawowej opiece
zdrowotnej oraz w opiece Srodowiskowej, zas nad osobami z ryzykiem umiarkowanym lub
wysokim oraz z aktywng chorobg w obrebie stép — w opiece srodowiskowej lub w opiece
intensywnej.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 06.02.2018 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
IK: 1097464.DS), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zakwalifikowania swiadczenia
opieki zdrowotnej ,Leczenie Zespotu Stopy Cukrzycowej” jako s$wiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz leczenia szpitalnego, na podstawie art. 31 c¢ ust. 1 ustawy
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o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510 z pdzn.
zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 124/2018 z dnia 26 listopada 2018 roku w sprawie
zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie Zespotu Stopy Cukrzycowej” jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz leczenia szpitalnego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 124/2018 z dnia 26 listopada 2018 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie Zespotu Stopy Cukrzycowej” jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz leczenia szpitalnego;

2. Raport nr WS.430.5.2018 , Leczenie Zespotu Stopy Cukrzycowej. Raport w sprawie oceny swiadczenia
opieki zdrowotnej”, z dn. 24 pazdziernika 2018 r.;

3. Dodatkowe opracowanie doradcze na potrzeby procesu wydania stanowiska Rady Przejrzystosci nr
WS.430.5.2018, z dn. 22 listopada 2018 r.
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