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nr 187/2015 z dnia 4 listopada 2015 r.

o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Badanie
epidemiologiczne wystepowania i oceny stopnia zaawansowania
przewlektych chordb zyt w Gminie Zbrostawice w XXI wieku
wspomagane oceng ultrasonograficzng uktadu zylnego — ZEUS study
(Zbrostawice Epidemiological Ultrasound Supported study)”.

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Badanie epidemiologiczne wystepowania i oceny stopnia zaawansowania przewlektych
chordb zyt w Gminie Zbrostawice w XXI wieku wspomagane oceng ultrasonograficzng uktadu zylnego
— ZEUS study (Zbrostawice Epidemiological Ultrasound Supported study)”.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program dotyczy waznej kwestii jakg sg choroby uktadu naczyniowego, jednak nie
stanowi to uzasadnienia dla wydania pozytywnej opinii.

Gtéwng przestankg za negatywng opinig Prezesa Agencji jest charakter zaplanowanych dziatan
i populacja, w ktérej badanie planuje sie przeprowadzi¢. Opiniowany projekt ma by¢ badaniem
epidemiologicznym przeprowadzonym na okreslonej prébie oséb pod katem wystepowania i oceny
stopnia zaawansowania chordb zyt. Dziatanie takie poza szacunkowym okresleniem wystepowania
danej jednostki chorobowej w regionie nie niesie korzy$ci zdrowotnych dla mieszkancéw gminy.
Realizacja programu moze pozwoli¢ na ewentualne postawienie podejrzenia choroby w odniesieniu
do czesci pacjentow, ale projekt nie przewiduje dalszego postepowania (takze poza programem),
ktore wptywatoby na poprawe stanu zdrowia tych oséb. Warto takze nadmieni¢, ze dla czesci oséb
z postawiong diagnoza tagodnej choroby naczyn zylnych nie znajduje sie skutecznych interwencji
leczniczych, wiec pozostawienie tych pacjentow wytgcznie z diagnozg moze by¢ uznane
za nieetyczne. Wskaza¢ rowniez nalezy, ze zaproponowana interwencja diagnostyczna ma
uzasadnienie kliniczne, jesli jest stosowana u oséb podejrzeniem zakrzepicy. Natomiast do programu
planuje sie zakwalifikowaé¢ osoby bez wzgledu nastopied zagrozenia zakrzepicg, wiec jej
sfinansowanie w ramach programu nie jest uzasadnione.

Warto wzig¢ pod uwage réwniez kilka kwestii dotyczacych pozostatych zatozedn programu.
W projekcie nie wskazano oczekiwanych efektéw oraz miernikow efektywnosci. Prosze przy ich
tworzeniu mie¢ na wzgledzie zachowanie spdjnosci efektdw z celami programu. Mierniki
efektywnosci powinny umozliwia¢ pomiar efektu i pozwalaé okresli¢ w jakim stopniu cel zostat
osiggniety.

Pozostate zaplanowane interwencje wydajg sie by¢ dziataniami zgodnymi z aktualng praktyka. Warto
jednak dokfadnie okresli¢ tematyke, planowang forme przekazu i charakter spotkarn edukacyjnych,
ktore dodatkowo planuje sie zrealizowaé w ramach programu.
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Prosze rozwazy¢ doprecyzowanie wskaznikéw dotyczacych oceny zgtaszalnosci, jakosci udzielonych
Swiadczen oraz efektywnosci. Warto zaplanowac je w taki sposdb, aby w wiarygodny sposdb
pozwalaty okresli¢ stopien realizacji zatozonych celow. Istotne jest rowniez okreslenie utrzymania sie
efektow programu w dtuzszym okresie czasu.

Budzet przedstawiony w programie nie budzi watpliwosci.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego, dotyczgcy oceny stopnia wystepowania
i zaawansowania przewlektych chordb zyt. Okres realizacji programu to lata 2016-2017, zas catkowity
budzet przeznaczony na jego realizacje wynosi 50 000 zt.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego,
jakim sg przewlekte choroby zyt koriczyn dolnych.

W projekcie w sposdb krotki i zwiezty przedstawiono problem zdrowotny. Wskazano takze ogdlne
dane epidemiologiczne dotyczgce ww. schorzenia.

Zgodnie z informacja podang w projekcie, przewlekte choroby zyt stanowig powazny problem
medyczny i spoteczny. Przewlekta niewydolnosé zylna jest chorobg wystepujgca u znaczacej czesci
oséb dorostych. Na Swiecie dotyczy ona 25-50% dorostej populacji. Przeprowadzone w Polsce
w latach 1999-2000 badanie epidemiologiczne obejmujace 40095 pacjentow wykazato, ze
przewlekfa niewydolnos¢ zylna dotyczy 40-50% populacji (okoto 51% kobiet i 38% mezczyzn).

Cele i efekty programu

Gtéwnymi celami programu s3: okreslenie aktualnego wystepowania przewlektych choréb zyt
w reprezentatywne] populacji mieszkainicdw gminy Zbrostawice, ocena stopnia zaawansowania
przewlektych choréb zyt w badanej populacji, ocena wptywu czynnikdow ryzyka na wystepowanie
objawéw podmiotowych, przedmiotowych oraz stopnia uszkodzenia uktadu zylnego w badaniu
ultrasonograficznym. Wskazano réwniez cel dodatkowy, ktéry stanowi uzupetnienie celéw gtéwnych.

W projekcie nie okreslono oczekiwanych efektéw, co warto uzupetni¢. Prosze mie¢ na uwadze, ze
powinny przedstawia¢ one realny rezultat uzyskany w wyniku przeprowadzenia zaplanowanej
interwencji.

Nie zaplanowano takze miernikéw efektywnosci. Zaplanowanie wskaznikow, ktére bedg mierzyé
stopien realizacji celéw jest niezbedne w procesie przygotowywania programu polityki zdrowotne;j.
Przy ich tworzeniu prosze mieé na wzgledzie, aby byty one scisle zwigzane z celami programu oraz
w sposdb wiarygodny okreslaty wptyw prowadzonych dziatan na sytuacje zdrowotng w regionie.
W omawianym projekcie wskaznikami takimi moze by¢: odsetek potwierdzonych choréb zyt koriczyn
dolnych, liczba wydanych skierowan do dalszej diagnostyki i odsetek oséb, ktéra z niej skorzystata.

Populacja docelowa

Populacje docelowg w projekcie stanowig wszyscy mieszkancy gminy Zbrostawice. Zgodnie
z przedstawionymi w projekcie danymi, gmina zamieszkiwana jest przez 15000 osdb. Dane te
nieznacznie réznig sie od danych GUS, z ktérych wynika, ze liczba mieszkaicow gminy wynosi ok.
15 757 oséb.

Do programu zostanie zaproszonych 1 000 oséb. Uczestnicy zapraszani bedg na badania imiennie,
listownie lub telefonicznie. Charakterystyka populacji docelowej nie zostata doktadnie okreslona (tj.
wiek, pteé, stan zdrowia), a przyjeta liczebno$¢ populacji nie zostata wyczerpujgco uzasadniona.
Prosze rozwazyé uzupetnienie projektu o kryteria kwalifikacji do programu.

Interwencja
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Zaplanowane w projekcie interwencje majg charakter badania epidemiologicznego. Zatozenie takie
nie wpisuje sie z zatozenia dotyczace prowadzenia programow polityki zdrowotnej, ktdrych gtéwnym
celem jest poprawa stanu zdrowia spoteczenstwa.

W ramach projektowanego badania (najprawdopodobniej epidemiologicznego badania opisowego),
zaplanowano przeprowadzenie 3 interwencji: badania podmiotowego, badania fizykalnego
w kierunku wystepowania objawéw niewydolnosci zylnej, a takze badania ultrasonograficznego.
W ramach badania USG oceniona zostanie droznos¢ i wydolnos¢ uktadu zyt gtebokich oraz
powierzchownych, ze szczegdlnym uwzglednieniem objawdw niewydolnosci zylnej lub potencjalnych
powiktan, takich, jak zakrzepica zylna. Badanie to zostanie przeprowadzone przez specjalistow
z zakresu angiologii. Ponadto u chorych, u ktérych stwierdzone zostanie wystepowanie przewlektej
niewydolnosci zylnej (PNZ) okreélony zostanie stopied jej zaawansowania w oparciu o klasyfikacje
umozliwiajgca klasyfikacje objawodw klinicznych oraz stopnia zaawansowania choroby (CEAP), jak i jej
sktadowaq, skale punktacji klinicznej VCSS. Ocenione zostanie réwniez wystepowanie potencjalnych
czynnikdw ryzyka przewlektych choréb zyt. W ocenie jakos$ci zycia zastosowany zostanie
kwestionariusz CIVIQ (The Chronic Venous Insufficiency Quality of Life Questionnaire)

Ww. dziatania s3 postepowaniem wtasciwym w diagnozowaniu PNZ, zgodnym z aktualng wiedza
medyczng oraz zaleceniami ekspertéw, przy czym nie sg to dziatania, ktére rutynowo nalezy
przeprowadza¢ w catej populacji.

Dodatkowg interwencjg w programie jest szerzenie oswiaty w zakresie profilaktyki niewydolnosci
zylnej wsrdd mieszkarncéw gminy. Niemniej jednak, w opisie organizacji programu nie uwzgledniono
prowadzenia dziatan edukacyjnych. Nie wiadome jest zatem kto i w jaki sposdb miatby prowadzié
wspomniang edukacje, a takze jaki bytby jej zakres.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu nie zaplanowano monitorowania i ewaluacji.

Ocena zgtaszalnosci do programu moze zosta¢ przeprowadzona w oparciu o listy uczestnictwa. Warto
rowniez oszacowac liczbe oséb, ktére zrezygnowaty z uczestnictwa w trakcie trwania programu.

Jakos¢ udzielanych swiadcze moze byé oceniona poprzez wyniki anonimowych ankiet satysfakgcji
uczestnikdow, badz na podstawie pisemnych uwag zgtaszanych przez uczestnikdw do realizatora
programu.

Ocene efektywnosci warto zaplanowa¢ w taki sposdb, aby przedstawiata realny wptyw
przeprowadzonych interwencji na zdrowie populacji. W tym celu warto sprawdzi¢ odsetek
potwierdzonych choréb zyt koriczyn dolnych, liczbe wydanych skierowarn do dalszej diagnostyki
i odsetek osdb, ktéra z niej skorzystata. Dane te warto odnies¢ do sytuacji epidemiologicznej sprzed
programu. Dodatkowo warto okresli¢ poziom wiedzy uczestnikdw przed i po przeprowadzaniu
dziatan edukacyjnych.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wytoniony w ramach konkursu ofert. W projekcie nie wskazano jakie
kompetencje musi posiadad potencjalny realizator programu.

Projekt zawiera harmonogram i etapy dziatan. Nie wskazano jednak sposobu zakoriczenia udziatu
w programie i mozliwosci kontynuacji otrzymywania Swiadczen zdrowotnych W projekcie nie
przewidziano podjecia dziatan majacych na celu wsparcie terapeutyczne pacjentéw, u ktérych
zdiagnozowane zostanie PNZ, a takze nie powigzano dziatan programowych ze $wiadczeniami
zdrowotnymi, finansowanymi ze $rodkéw publicznych.

Budzet przeznaczony na realizacje programu. wynosi 50 000 zt. W projekcie przedstawiono koszty
jednostkowe oraz koszty poszczegdlnych sktadowych programu.

Okres realizacji programu to lata 2016-2017.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny
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Przewlekte choroby zyt koriczyn dolnych to jedne z najbardziej rozpowszechnionych schorzen uktadu
naczyniowego. Przewlekta niewydolnosé zylna jest chorobg wystepujacg u znaczacej czesci osdb
dorostych. Definiuje sie jg jako wystepowanie objawdw zastoju zylnego wskutek wstecznego
przeptywu krwi w zytach (refluksu) lub zwezenia badz niedroznosci zyt. PNZ dzieli sie na: chorobe
zylakowa, zespot pozakrzepowy (40% przypadkéw PNZ nie jest wynikiem zakrzepicy zyt gtebokich)
oraz pierwotng niewydolnosé zastawek zylnych. (zwykle cecha wrodzona, wystepuje rodzinnie).

20-50% kobiet w krajach Europy Zachodniej cierpi na zylaki koriczyn dolnych. Szczuje sie, iz w Polsce
wystepuje u 47% kobiet i 37% mezczyzn zgtaszajgcych sie do lekarzy. U pacjentéw w wieku 20-34 lata
stosunek kobiet do mezczyzn cierpigcych z powodu zylakéw wynosi 6:1, a w grupie 65-74 lata 1,5:1.

Owrzodzenia zwigzane z niewydolnoscia zylng wystepuja u 0,3% oséb w wieku 41-50 lat, w grupie 61-
70 u 7% populacji.

Zapadalnos¢ na zylng chorobe zakrzepowo zatorowg wynosi 1-2/1000 oséb rocznie. W Polsce co roku
na ZZG zapada ok. 57 000 oséb, a na zatorowo$¢ ptucng ok. 36 000 o0séb. Liczba zachorowan zmienia
sie z wiekiem i jest ponad 30-krotnie wieksza wsrdd oséb w wieku 265 lat. Zachorowalnos¢ zalezy od
cech indywidualnych i czynnikdéw ryzyka.

Alternatywne Swiadczenia

Zakres swiadczen gwarantowanych w chorobach naczyn zostat okreslony Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej.

Badanie podmiotowe i fizykalne u lekarza specjalisty oraz badanie USG s3 finansowane w ramach
Swiadczen gwarantowanych.

Ocena technologii medycznej

Samorzadowe programy w kierunku diagnostyki choréb naczyn dotyczg dokfadnie okreslonego
problemu zdrowotnego oraz realizujg priorytet zdrowotny ,zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu chordb naczyniowo-sercowych, w tym zawatdw serca
i udaréw mozgu”.

Dopplerowskie badanie USG (UIP 2006) jest standardem w ocenie morfologii i hemodynamiki zyt
koriczyn dolnych. Badanie USG pozwala wykry¢ perforacje Scian naczyn i rozpocza¢ leczenie zylakow.
Badanie to ma wptyw na dalsze leczenie chordb naczyniowych (CVD), kierowanie na leczenie
chirurgiczne, skleroterapie i leczenie laserowe.

Wytyczne nie precyzujg jednoznacznie w jakiej populacji zaleca sie wykonywanie profilaktycznych
badan diagnostycznych z zakresu choréb naczyniowych.

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 wainym narzedziem do diagnozowania pacjentéw z CVD.
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.

Zgodnie z wytycznymi AHA z 2000r. poza badaniem przedmiotowym, fizykalnym i USG
w diagnozowaniu PNZ pomocne moga okazaé sie m.in: flebografia wstepujaca, flebografia
zstepujaca, warikografia, flebografia przezmaciczna, wybidrcza flebografia zyty jajnikowej i zyty
biodrowej wewnetrzne;j.

W raporcie American Venous Forum z 1994 roku przedstawiono klasyfikacje PNZ obejmujgca obraz
kliniczny, etiologie, zasieg anatomiczny i patomechanizm (klasyfikacja CEAP), podkreslajgc potrzebe
obiektywnej diagnostyki. Wymogi stawiane przez klasyfikacje CEAP sg podobne jak w przypadku
diagnostyki chordb tetnic. Klasyfikacja umozliwia doktadng ocene stopnia zaawansowania choroby
naczyniowej, co ufatwia wdrozenie odpowiedniego leczenia.
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Stosowane obecnie kwestionariusze oceny jakosci zycia nie uwzgledniajg problemoéw
charakterystycznych dla PNZ, W zwigzku z tym opracowano Chronic Venous Insufficiency
Questionnaire (CVIQ), ktéry zastosowat Launois i wsp. Kwestionariusz ten poddano krytycznej ocenie,
ktora wykazata, ze spetnia sciste kryteria psychometryczne (wiarygodnos¢, zawartosé, konstrukcja,
zdolnos¢ do uzyskiwania odpowiedzi na postawione pytania).

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-441-197/2015 ,Badanie epidemiologiczne
wystepowania i oceny stopnia zaawansowania przewlektych choréb zyt w Gminie Zbrostawice w XXI wieku wspomagane
oceng ultrasonograficzng uktadu zylnego — ZEUS study (Zbrostawice Epidemiological Ultrasound Supported study)”’
realizowany przez: Gmine Zbrostawice, Warszawa, pazdziernik 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Wczesna
diagnostyka chordb naczyn — wspdlne podstawy oceny”, marzec 2013 r.
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