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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 185/2015 z dnia 9 listopada 2015 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program badan
przesiewowych pod katem wykrywania chordb sercowo-
naczyniowych” realizowany przez miasto Sosnowiec

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program badan przesiewowych pod kagtem wykrywania choréb sercowo-naczyniowych”
realizowany przez miasto Sosnowiec, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego,
jakim sg choroby uktadu krazenia.

Gtéwnga przestanka za pozytywng Opinig Prezesa Agencji jest przedstawienie w programie danych
epidemiologicznych wskazujgcych na wiekszg liczbe zgondéw z powodu choréb uktadu krazenia niz
w innych rejonach kraju oraz uwzglednienie w programie edukacji zdrowotnej, ktéra moze przyczynic
sie do zwiekszenia efektu dziatan stosowanych w programie.

Mierniki efektywnosci warto doprecyzowa¢, aby umozliwialy pomiar efektu i pozwalaty okresli¢
w jakim stopniu cel zostat osiggniety. Warto zaplanowaé wskazniki, ktére umozliwig sprawdzenie
wpltywu podjetych dziatan na zdrowie uczestnikdw programu i sprawdzi¢ jaki efekt zostat wskutek
tych dziatan osiggniety w catej populacji.

Populacja w projekcie zostata okreslona z uwzglednieniem kryterium wieku. Prosze miec
na wzgledzie, ze zgodnie z odnalezionymi wytycznymi zasadne jest rozwazenie podwyzszenia wieku
o0sob kwalifikujgcych sie do programu. Warto tez zwrécic uwage na zalecenia towarzystw
kardiologicznych, ktdre wskazujg na konkretne kryteria, ktérymi mozna sie kierowac przy kwalifikacji
do badania.

Interwencje zaplanowane w projekcie sg interwencjami finansowanymi ze srodkéw publicznych
w ramach swiadczen gwarantowanych, co moze powodowaé powielanie realizacji i finansowania
Swiadczen juz finansowanych. W projekcie prosze jasno okresli¢ granice miedzy finansowaniem
Swiadczed w programie a finansowaniem $wiadczen ze s$rodkdw publicznych, aby nie byto
watpliwosci, ktére dziatania sg finansowane ze srodkéw samorzgdowych. W projekcie zabrakfo
rozwiniecia sposobu realizacji dziatan edukacyjnych, ktére mogg mieé znaczenie w zapobieganiu
wystepowania chorobom sercowo-naczyniowym w regionie.

Poprawy wymaga zaplanowanie oceny zgtaszalnosci i efektywnosci programu. Prosze zauwazy¢, ze
ocena efektywnosci jest istotna z tego wzgledu, ze umozliwia wiarygodng ocene wptywu interwencji
na zdrowie i zachowania prozdrowotne uczestnikdéw, wiec element edukacji dobrze zaplanowanej
i poprawnie przeprowadzonej jest w tym wzgledzie bardzo istotny.

Budzet przeznaczony na realizacje programu nie budzi zastrzezen.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wykrywania chordb uktadu
sercowo-naczyniowego. Program realizowany bedzie w latach 2015-2018, zas budzet przeznaczony
na jego realizacje wynosi 541 000zt.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony projekt programu porusza istotny problem zdrowotny, jakim sg choroby uktadu
krgzenia. Problem zdrowotny zostat opisany w sposéb doktadny. Planowane dziatania z zakresu
badan profilaktycznych, edukacji prozdrowotnej oraz prewencji wtérnej chordb sercowo-
naczyniowych sg zgodne z celem strategicznym nr 1 Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-
2015 (NPZ 2007-2015), tj. zmniejszeniem zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
chordb naczyniowo-sercowych, w tym udaréw maézgu.

Program moze stanowic¢ uzupetnienie Programu Profilaktyki Choréb Uktadu Kragzenia finansowanego
ze $rodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia. Gtéwnym celem tego programu jest obnizenie o ok. 20%
zachorowalnosci i umieralnosci z powodu choréb uktadu krazenia populacji objetej programem
poprzez wczesne wykrywanie i redukcje wystepowania natezenia czynnikow ryzyka.

Analizujgc lokalne dane epidemiologiczne mozna stwierdzi¢, ze liczba zgonéw z powodu chordb
uktadu krazenia w Sosnowcu jest wieksza niz w analogicznej grupie oséb w wojewddztwie $lgskim
iw Polsce. Dodatkowo na podstawie danych opisanych w projekcie mozina zaobserwowaé, ze
na przestrzeni ostatnich lat na terenie miasta Sosnowiec liczba stwierdzonych schorzer ukfadu
krgzenia wzrostta i przewyzsza wskazniki dla catego wojewddztwa slgskiego.

Cele i efekty programu

Gtownym celem programu jest zwiekszenie dostepnosci do wysokospecjalistycznych badan
kardiologicznych. Dodatkowo wskazano 9 celéw szczegdtowych, ktére stanowig uzupetnienie celu
gtéwnego.

Oczekiwanym efektem programu jest zwiekszenie liczby wykonywanych $wiadczen z zakresu
kardiologii. Efekt ten pozostaje w spdjnosci z postawionymi celami.

W projekcie okreslono mierniki efektywnosci, ktérymi sg: odsetek osdb uczestniczacych w programie;
liczba oséb przebadanych w programie; liczba wykonanych badan USG tetnic szyjnych oraz badan
USG-Doppler konczyn dolnych poza programem, liczba podjetych interwencji polegajacych
na kontynuacji leczenia w przypadku oséb, u ktérych stwierdzono zaburzenia kardiologiczne
na podstawie przeprowadzonych badan w ramach programu.

Prosze mie¢ na uwadze, ze mierniki efektywnosci warto zaplanowaé z zachowaniem spdjnosci
z okreslonymi oczekiwanymi efektami i celami. W tym przypadku warto odwotac sie do liczby osdéb
w populacji z chorobami sercowo-naczyniowymi przed i po realizacji programu, poréwna¢ liczbe
hospitalizacji przed i po prowadzeniu interwencji oraz sprawdzi¢ poziom wiedzy uczestnikow
po przeprowadzeniu warsztatow edukacyjnych, aby moéc w petni zmierzy¢ wielkos¢ efektu
uzyskanego dzieki realizacji programu.

Populacja docelowa

Populacje docelowg w programie stanowig osoby po 50 r. z. Oszacowano, ze programem zostanie
objetych ok. 2 084 oséb. Stanowi to ok. 2,4% catej populacji w wieku powyzej 50 lat.

W projekcie nie okreslono innych, poza wiekiem, kryteriéw kwalifikacji do programu.

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi (AIUM, 2010, AHA 2006) wskazania do USG aorty brzusznej
obejmujg badania przesiewowe w kierunku wykrycia tetniaka aorty brzusznej u:

e mezczyzn w wieku 65 lat i starszych,
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e kobiet w wieku 65 lat i starszych z czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego,

e pacjentéw w wieku 50 lat i starszych z historig tetniaka aorty lub choréb naczyh obwodowych
w rodzinie,

e pacjentéw z historig choréb naczyn obwodowych,

e 0s6b z dodatkowym ryzykiem — pacjenci z historig palenia papieroséw, nadcisnieniem,
okreslonymi chorobami tkanki tgcznej np. zespét Marfana.

Wobec powyiszego, w przypadku interwencji USG aorty brzusznej zasadna jest zatem zmiana
kryterium wieku na wiek powyzej 65 r. z.

Interwencja

W ramach prowadzonego programu zostang przeprowadzone nastepujgce interwencje: akcja
informacyjno-edukacyjna, ankieta medyczna, konsultacja lekarska, USG tetnic szyjnych (w przypadku
udaréw w ramach akcji ,,Stop udarom”), USG Doppler koriczyn dolnych (w przypadku tetniaka aorty
brzusznej w ramach akcji ,, Wykrywanie tetniaka aorty brzusznej”).

W projekcie nie opisano w jaki sposéb ma przebiegac akcja informacyjno-edukacyjna. Nie zawarto
zadnego schematu okreslajgcego jakie dziatania bedg wykonywane podczas prowadzonej edukacji
z pacjentem oraz za pomocy jakich narzedzi bedg wykonywane. W projekcie programu brakuje
opisania sposobu edukowania pacjentdw odnosnie udaréw oraz tetniakdw aorty brzusznej. Kwestie
tg warto uzupetni¢, aby program przedstawiat catos¢ zaplanowanych interwencji.

Przed wykonaniem badan diagnostycznych uczestnicy programu bedg konsultowani przez lekarza
specjaliste. W projekcie nie wskazano jakiej specjalizacji bedzie to lekarz oraz na jakiej podstawie
bedzie on decydowat o wykonaniu badan diagnostycznych u danego pacjenta. Kwestie te warto
doprecyzowac.

W przypadku diagnostyki obrazowej zaproponowanej w ramach projektu programu, wytyczne (m.in.
AlUM, 2010, AHA 2006) pozytywnie odnoszg sie do interwencji zwigzanych zuzyciem USG
w przypadku wykrywania tetniaka aorty brzusznej. Wskazuje sie, ze ultrasonografia stosowana jest
w badaniach przesiewowych, poniewaz jest nieinwazyjna, tania i charakteryzuje sie wysoka czutoscig
i specyficznoscig w wykrywaniu tetniaka aorty brzuszne;.

Monitorowanie i ewaluacja

W ramach oceny zgtaszalnosci zaplanowano biezgcg ocene frekwencji w programie. Prosze zauwazyc,
Ze istotne jest przedstawienie wskaznikow, ktére zostang wykorzystane w okresleniu zgtaszalnosci
do programu. W ramach oceny zgtaszalnosci warto wskazac liczbe osdb zgtaszajgcych sie po porady
specjalistyczne, liczbe wykonanych badan i porad, liczbe oséb zakwalifikowanych do poszczegolnych
etapow oraz liczbe odbiorcédw edukacji zdrowotnej.

Ocena jakosci udzielanych swiadczen bedzie opierac sie na uwagach dotyczacych realizacji programu
zgtaszanych przez uczestnikdéw.

W ramach oceny efektywnos$ci nie zaplanowano miernikdw, ktére umozliwityby wiarygodng ocene
wplywu programu na zdrowie populacji. Warto dalej monitorowac¢ liczbe nowych zachorowan
w populacji, liczbe hospitalizacji z powodu choréb sercowo-naczyniowych oraz wptyw
przeprowadzonych dziatan na stan wiedzy dotyczacy zdrowego stylu zycia oraz zmiane ztych
nawykow u uczestnikéw. Aby oceni¢ w jakim stopniu realizacja programu wptywa na catg populacje,
dane te nalezy odnies¢ do sytuacji z lat poprzednich.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wytoniony w ramach otwartego konkursu ofert, co jest zgodne
z zapisami ustawowymi. W projekcie wskazano takie kompetencje realizatora oraz warunki
niezbedne do wykonywania swiadczen.
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W projekcie przedstawiono najwazniejsze czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne. Okreslono
planowane interwencje, kryteria kwalifikacji uczestnikéw do programu. Przedstawiono takze sposdb
zakonczenia uczestnictwa w programie.

Catkowity budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi w roku 541 000zt. Wskazano koszty
jednostkowe i koszty poszczegdlnych sktadowych programu. Przedstawiony budzet nie budzi
zastrzezen.

Okres realizacji programu zostat zaplanowany na lata 2015-2018.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Grupa chordob ukfadu krazenia obejmuje chorobe niedokrwienng serca, chorobe naczyniowo-
madzgowg, nadcisnienie tetnicze, chorobe naczyn obwodowych, chorobe reumatyczng serca
(uszkodzenie miesnia serca i zastawek serca z gorgczkg reumatyczng, spowodowane przez
paciorkowce), wrodzone wady serca, zakrzepice zyt gtebokich i zatorowos¢ ptucna.

Choroby sercowo-naczyniowe sg jedng z gtéwnych przyczyn zgonéw w Polsce. Badania
epidemiologiczne i socjomedyczne pokazujg, ze wazng role w rozwoju chordb uktadu krazenia
odgrywajg niewtasciwe wzorce zachowan sktadajgce sie na wspotczesny styl zycia. Sg to: niewtasciwe
odzywianie sie, mata aktywnos¢ ruchowa, palenie papierosow, picie alkoholu, stres.

PVD (Peripheral Vascular Disease) Choroba Naczyn Obwodowych stanowi powazny problem, gdyz
zaawansowana moze prowadzi¢ do wyniszczenia i inwalidztwa. Mozna j3 podzieli¢ na podkategorie
w zaleznosci od lokalizacji — w duzych naczyniach (aorta ponizej odejscia tetnic nerkowych),
posrednich (udowe i podkolanowe) i matych (piszczelowe i strzatkowe).

Tetniaki powstajg zazwyczaj w duzych tetnicach, najczesciej w aorcie ponizej odejscia tetnic
nerkowych i w tetnicach biodrowych. Znacznie rzadziej choroba dotyczy innych duzych tetnic, takich
jak aorta piersiowa oraz tetnica udowa czy podkolanowa. Mimo, ze istniejg doniesienia o peknieciach
matych tetniakéw, uwaza sie, ze ryzyko to rosnie wyktadniczo wraz ze srednicg tetniaka. Przez wiele
lat uwazano, ze etiologia tetniakdw wigze sie bezposrednio z miazdzycg, zapewne dlatego, ze ich
wystepowanie najczesciej obserwowano u starszych oséb z nadciSnieniem, a takze palacych
papierosy. Obecnie uwaza sie, ze etiologia jest wieloczynnikowa. Prawie 1/3 pacjentéw z tetniakiem
ma genetyczne predyspozycje. Analiza mikroskopowa wskazuje, ze gtéwnymi czynnikami mogg by¢
niedobdr elastyny, kolagenu lub obu tych substancji.

Alternatywne Swiadczenia

Swiadczenia zaproponowane w programie (USG tetnic szyjnych, USG Doppler, konsultacje specjalisty)
sg Swiadczeniami finansowanymi w ramach NFZ.

Ocena technologii medycznej

W ramach oceny technologii medycznych odnaleziono 8 dokumentéw dotyczacych profilaktyki
pierwotnej chordb sercowo-naczyniowych.

Odnalezione dowody naukowe (m.in. WHO 2007, ESC EASD 2007, NICE 2008) jednoznacznie
wskazujg, ze zapobieganie chorobom sercowo-naczyniowym jest $cisle zwigzane z prowadzeniem
zdrowego i aktywnego trybu zycia. W zwigzku z tym istotnym elementem samorzgdowych
programow polityki zdrowotnej jest prowadzenie dziatan edukacyjnych, majgcych na celu budowanie
populacyjnej Swiadomosci w temacie ryzyka wystepowania choréb uktadu krazenia.

W zwigzku z narastajgcymi problemami zdrowotnymi wsréd coraz mtodszej populacji zasadne wydaje
sie rozwazenie przez samorzady i wtadze szkolne skierowania dziatan ksztattujgcych zdrowy styl zycia
rowniez do mtodszego pokolenia.

Badania przesiewowe powinny by¢ realizowane u oséb z grup ryzyka, do ktérych nalezg m. in. osoby
palagce papierosy, z otytoscig, o matej aktywnosci fizycznej. Warto to wykorzysta¢ przy planowaniu
populacji docelowej w programach polityki zdrowotnej.
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Z odnalezionych dowdéd naukowych (m. in. AHA 2010) wynika, ze w przypadku oséb bezobjawowych
ryzyko wystgpienia choroby sercowo-naczyniowej powinno sie oceniaé w pierwszej kolejnosci
woparciu o wskazniki globalnego ryzyka wystgpienia incydentu sercowo-naczyniowego
wykorzystujgce tradycyjne czynniki ryzyka: pteé, wiek, wskaznik BMI, stezenie cholesterolu, HDL-C,
cisnienie krwi, status palenia.

Z opinii ekspertow wynika, ze prowadzenie dziatan profilaktycznych majacych na celu zmniejszenie
zachorowalnosci na choroby sercowo-naczyniowe ma kluczowe znacznie dla poprawy zdrowia
populacji. Zdaniem ekspertéw klinicznych czynne poszukiwanie grup ryzyka chordb cywilizacyjnych
jest bardzo istotne z uwagi na fakt, ze poczatkowe etapy takich choréb przebiegajg bezobjawowo.

Programy profilaktyczne wymagajg tez dobrze skonstruowanego systemu monitorowania, ktory
okresli efektywnosé dziatan, jak rowniez wskaze istotne btedy wymagajgce korekty w kolejnych
edycjach programéw profilaktycznych.

Na podstawie odnalezionych dowoddéw naukowych mozna stwierdzi¢, ze badania przesiewowe
w kierunku choréb sercowo naczyniowych powinny byé prowadzone u jak najwiekszej liczby osdb.

Zgodnie z zaleceniami Society of Interventional Radiology, Cardiovascular Interventional Radiological
Society of Europe, American College of Phlebology, and Canadian Interventional Radiology
Association badanie USG duplex jest najwazniejszym narzedziem do diagnozowania pacjentéw
z chorobami sercowo-naczynowymi. Wykorzystuje wizualizacje zylng w odcieniach szarosci do oceny
anatomii i droznosci naczyn. Color i pulse- Doppler wykorzystuje sie do badania w kierunku predkosci
przeptywu krwi przez zyty i identyfikacji refluksu.

Zalecenia kliniczne co do diagnostyki i profilaktyki zwezenia tetnic szyjnych z roku 2012 opracowane
przez Swiatowe towarzystwa: (CCF, ACR, AIUM, ASE, ASN, ICAVL, SCAI, SCCT, SIR, SVM, SVS),
sugeruja, iz w przeciwienstwie do pacjentéw z objawami nieprawidtowego funkcjonowania naczyn
mozgowych lub zwezenia tetnic szyjnych, u pacjentéw bezobjawowych badanie duplex nie jest
wskazane. Podobnie jak wytyczne ASA, ACCF, AHA, AANN, AANS, ACR, ASNR, CNS, SAIP, SCAI, SIR,
SNIS, SVM, SVS, ktérych opinia wykazuje iz USG duplex nie jest zalecane jako rutynowy przesiew
u pacjentow bezobjawowych bez manifestacji klinicznych objawdw miazdzycy (poziom
wiarygodnosci: C).

USPSTF nie rekomenduje skriningu w bezobjawowym zwezeniu tetnic szyjnych w populacji ogdlnej
dorostych. (stopien D rekomendacji- USPSTF nie zaleca stosowania, jest umiarkowana lub wysoka
pewnosé, iz szkody przekraczajg korzysci). Metoda USG duplex wigze sie z ryzykiem. U 1% oséb
poddanych zabiegowi angiografii wystepuje nie$miertelny udar.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-441-198/2015 ,Program badan
przesiewowych pod katem wykrywania choréb sercowo-naczyniowych” realizowany przez: Gmine Miasto Sosnowiec,
Warszawa, pazdziernik 2015 oraz Aneksow do raportow szczegétowych: ,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-
naczyniowych — wspdlne podstawy oceny”, luty 2013 r., ,,Programy badan przesiewowych w kierunku wykrywania tetniaka
aorty brzusznej i piersiowej — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2011 r., ,Wczesna diagnostyka choréb naczyn — wspdine
podstawy oceny”, marzec 2013 r.
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