Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 124/2018 z dnia 26 listopada 2018 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotne;j
,Leczenie Zespotu Stopy Cukrzycowej” jako swiadczenia
gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz leczenia
szpitalnego: ,Leczenie Zespotu Stopy Cukrzycowej” jako swiadczenia
gwarantowanego.

Jednoczesnie, Rada uwaza za zasadne rozwazanie zakwalifikowania
ww. Swiadczenia jako gwarantowanego, w zakresie ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, pod warunkiem wprowadzenia zmian w nizej okresSlonym
zakresie.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Na podstawie art. 31c ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510, z péZn. zm.),
dnia 14.02.2018 r. pismem znak 1K.1097464.DS, Minister Zdrowia przekazat
AOTMIT zlecenie przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji odnosnie
zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie Zespotu Stopy
Cukrzycowej”, jako Swiadczenia gwarantowanego w zakresie ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej oraz leczenia szpitalnego.

Stopa cukrzycowa jest jednym z ciezkich powiktan cukrzycy. Przybiera postac
stopy neuropatycznej w skrajnych przypadkach prowadzgcej do stopy Charcota
lub stopy angiopatycznej cechujgcej sie niedroznoscig tetnic gfdwnie podudzia
i bedgcq najczestszq przyczyng duzych amputacji konczyn dolnych. Wedtug
danych NFZ w Polsce w latach 2009-2012 przeprowadzono u chorych
na cukrzyce odpowiednio w roku 2009 — 3 731 duzych amputacji; w roku 2010 —
4 137; w roku 2011 — 4 254 i w roku 2012 — 4 598. Dane te wskazujg na trend
wzrostowy czestosci tych zabiegow, co przyczynia sie do znacznego, trwatego
inwalidztwa i wysokich kosztow sumarycznych opieki.

Model ambulatoryjnej opieki nad pacjentami ze stopqg cukrzycowq lub szerzej
ranq przewlektq zastosowany w niektdrych krajach Zachodnich okazat sie
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bardzo skuteczny medycznie i wysoce optacalny ekonomicznie. Istotq decyzji
jest odpowiedz na pytanie, czy zastosowanie go w warunkach polskich jest
uzasadnione.

Dowody naukowe

W ramach przeprowadzonego wyszukiwania systematycznego do analizy
wigczono fqcznie 10 publikacji, w tym jeden przeglqgd systematyczny Buggy
2017, oraz dziewie¢ badan pierwotnych: Kim 2018, Laakso 2017, Somayaji
2017, Wang 2016, Coskun 2016, Lowe 2015, Ogrin 2015, Plush 2015, Laarson
2008. Wykluczono odnalezione badania nizszego rzedu opisane w przeglgdzie
Buggy 2017.

W przeglgdzie systematycznym Buggy 2017 stwierdzono znamienng
statystycznie przewage leczenia w  wyspecjalizowanych  placéwkach
ambulatoryjnych w zakresie m.in. catkowitej liczby amputacji (synteza badan
Chiu 2010, Meltzer 2002 oraz Martinez-Gémez 2014), liczby duzych amputacji
(metaanliza badan Martinez-Gémez 2014, Cahn 2014, Alexandrescu 2009,
Hedetoft 2009, Yesil 2009, Dargis 1999; p=0,0006), liczby amputacji koriczyny
dolnej (Hsu 2015, p<0,00001) oraz liczby pacjentow wymagajgcych
hospitalizacji (Hsu 2015; p<0,00001).

Proponowane swiadczenie ma na celu poprawe skutecznosci leczenia
pacjentow z zespotem stopy cukrzycowej i redukcje liczby duzych amputacji
koniczyn dolnych. Pacjenci z takim problemem obecnie najczesciej
sq hospitalizowani na oddziatach chirurgicznych, gdzie proponuje sie
im amputacje. Nowe swiadczenie gwarantowane ma charakter zmiany
organizacji procesu leczenia.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z danymi International Working Group on Diabetic Foot (IWGDF)
z2015 r. wczesne wdrozenie specjalistycznego i profesjonalnego leczenia
zapobiega az 75-90% przypadkom amputacji koriczyn i zmniejsza liczbe
hospitalizacji o 30%.

Doswiadczenia miedzynarodowe wskazujq, iz korzystne efekty ekonomiczne
w proponowanym modelu uzyskuje sie gtdownie dzieki:

e zmianie podstawowego sposobu leczenia z hospitalizowania pacjentow
na oddziatach szpitalnych na leczenie ambulatoryjne,

e uzyskaniu przez lekarzy leczqcych ambulatoryjnie rany przewlekte
multidyscyplinarnych kompetencji w szczegdlnosci z zakresu diabetologii,
angiologii, podologii i chirurgii ogdlnej (kosztowne utrzymywanie zespotéw
wielu specjalistow moze zastqpic¢ jeden lekarz wszechstronnie wyszkolony
w leczeniu ran),
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e powierzeniu gtdwnego ciezaru pracy z pacjentami w czasie dostatecznej
liczby zaplanowanych wizyt odpowiednio przygotowanym pielegniarkom,
pozostawiajgc lekarzom gtdwnie zadanie kierowania procesem opieki.

Gtowne argumenty decyzji

Planowane utworzenie dwoch poziomdw referencyjnych, tj. gabinetow
podstawowych i gabinetow referencyjnych, Rada uwaza za zasadne w swietle
epidemiologii wystepowania w Polsce zarowno stopy cukrzycowej, jak i innych
typow ran przewlektych. Swiadczenie nalezy rozpatrywaé wytgcznie jako
ambulatoryjne z mozliwosciq kierowania do leczenia szpitalnego w razie
specyficznej potrzeby (np. wewngtrznaczyniowa rewaskularyzacja tetnic
podudzia, przeszczep skory, operacja ortopedyczna).

Majgc na wzgledzie koniecznos¢ posiadania bardzo zblizonego zakresu
kompetencji przy leczeniu rdznego typu ran przewlektych oraz pozytywne
doswiadczenia innych krajow w zakresie ambulatoryjnego leczenia takich ran,
a takze wysoki poziom niezaspokojonych potrzeb w tym zakresie w kraju,
gabinety podstawowe nalezy uczyni¢ gabinetami do leczenia ran przewlektych,
w tym stopy cukrzycowej. W kodach procedur, poza kodami stopy, nalezy
uwzglednic takze kody owrzodzer podudzi.

Zadania gabinetow referencyjnych nalezy, tak jak to zaproponowano
we wniosku, ograniczy¢ do stopy cukrzycowej. Kierowac¢ pacjentow
do gabinetdw referencyjnych powinny gabinety podstawowe.

W celu zapewnienia pacjentom ftatwego dostepu oraz braku dowodow
naukowych odnosnie korzystnego wptywu na wyniki leczenia wykonywanych
a priori badan dodatkowych, nalezy zrezygnowac z obowiqzku zatgczania badar
dodatkowych do skierowan do gabinetow podstawowych.

Nalezy dopusci¢ prowadzenie gabinetow podstawowych przez mozliwie szeroki
krqg lekarzy zainteresowanych leczeniem ran przewlektych. Uwzgledni¢ nalezy
wszystkie specjalnosci proponowane dla gabinetow referencyjnych i radykalnie
skrdci¢ proponowany wymog posiadania doswiadczenia w leczeniu ran
(z 5 lat do ponizej roku).

Zgodnie z doswiadczeniem krajow posiadajgcych system ambulatoryjnego
leczenia ran przewlektych wyposazenie gabinetow podstawowych winno
zapewni¢ mozliwos¢ opracowywania ran, wykonywania matych amputacji,
oczyszczania technikami podcisnienia i alternatywnymi, diagnozowania
niedokrwienia, diagnozowania i leczenia stopy neuropatycznej oraz stosowania
kompresjoterapii.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z p6in. zm.), z uwzglednieniem
raportu w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.430.5.2018 , Leczenie
Zespotu Stopy Cukrzycowej”, data ukonczenia: 24 paZidziernika 2018 r. oraz dodatkowego opracowania
doradczego na potrzeby procesu wydania stanowiska Rady Przejrzystosci nr: WS.430.5.2018 ,,Leczenie Zespotu
Stopy Cukrzycowej”, data ukonczenia: 22 listopada 2018 r.



