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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 98/2016 z dnia 30 maja 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
w zakresie wczesnej diagnostyki kardiomiopatii alkoholowej dla
mieszkancow Radomia w 2016 r.”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki w zakresie wczesnej diagnostyki kardiomiopatii alkoholowej dla
mieszkancéw Radomia w 2016 r.”

Uzasadnienie

Przedmiotowy projekt programu dotyczy kwestii uzaleznienia od alkoholu i skutkéw zdrowotnych
z nim zwigzanych.

Na negatywnga opinie Prezesa Agencji sktadajg sie niepewnosci zwigzane z zaplanowang interwencja,
liczebnoscig populacji docelowej, a takze braki poszczegdlnych elementéw projektu programu.

Cele programowe nie zostaty okreslone zgodnie z zasadg SMART, co warto skorygowaé. Mierniki
efektywnosci natomiast nie przedstawiajg wskaznikdéw, ktére pozwolg na ocene stopnia realizacji
celow.

Odsetek planowanej do zaproszenia populacji docelowej wydaje sie by¢ niewystarczajgcy do
osiggniecia widocznych efektdw populacyjnych.

W ramach interwencji planuje sie wykonanie skriningu uzaleznienia alkoholowego w oparciu
o ankiete oraz - u wybranej grupy - oséb badan w kierunku wystepowania kardiomiopatii.
W projekcie nie przedstawiono doktadnych kryteriow kwalifikacji (m.in. jakie wyniki poszczegdlnych
testow beda decydowaé o przejsciu uczestnika do kolejnego etapu) do poszczegdlnych etapéw
programu, brakuje takze wuzasadnienia dla tak przyjetych wielkosci grup uczestnikdéw
w poszczegdlnych etapach.

Warto takie zauwazy¢, ze zaplanowane w programie badania sg juz finansowane w ramach
Swiadczen gwarantowanych, zatem istnieje ryzyko podwadjnego ich finansowania.

Poza badaniami program zaktada dziatania edukacyjne skierowane zaréwno do uczestnikéw jak i ich
rodzin. Nie wskazano jednak szczegdtéw dotyczgcych tych dziatan. Prosze mieé¢ na uwadze, ze
w przypadku problemdéw zdrowotnych zwigzanych z uzaleznieniem duza role odgrywa odpowiednie
dotarcie do oséb uzaleznionych. Sposdb przekazywania informacji powinien byé dostosowany do
odbiorcow (ich potrzeb oraz wiedzy), zas spotkania edukacyjne powinny skupia¢ sie na motywacji do
walki z uzaleznieniem i korzysciach z tego wynikajacych.

W projekcie nie zaplanowano monitorowania i ewaluacji programu, co wymaga uzupetnienia. Nalezy
mie¢ na uwadze, ze jest to istotny element programu, ktéry umozliwia biezgce ocene realizacji
programu oraz wptyw podjetych dziatan na zdrowie populacji.

Przedstawiony budzet nie budzi zastrzezen.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnej diagnostyki
kardiomiopatii alkoholowej. Planowany budzet na realizacje programu wynosi 50 000 zt, za$ okres
jego realizacji to rok 2016.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktore wspierajg efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Program realizuje nastepujace priorytety zdrowotne: zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu choréb naczyniowo-sercowych, w tym zawatdw serca i udaréw médzgu oraz
ograniczanie szkéd zdrowotnych spowodowanych spozywaniem alkoholu. W projekcie opisano
problem zdrowotny, jednak nie przedstawiono danych epidemiologicznych dot. czestosci
wystepowania kardiomiopatii alkoholowej, co warto uzupetnié.

Kardiomiopatia rozstrzeniowa (DCM - dilated cardiomyopathy) jest najczesciej wystepujaca
kardiomiopatig (ok. 60% przypadkdw). Zapadalnos$¢ szacuje sie na 5-8/100 tys./rok i stale rosnie.
U 20-30% chorych wykazano rodzinne wystepowanie DCM, a u ok. 10% krewnych osdéb z rodzinng
DCM stwierdza sie bezobjawowg posta¢. W ok. 50% przypadkdw mozna ustali¢ przyczyne DCM,
najczesciej jest to zapalenie miesnia sercowego — 9%. Objawy kardiomiopatii alkoholowej sg podobne
do wystepujgcych w idiopatycznej DCM. We weczesne] fazie choroby mozna uzyskaé petne
wyleczenie. Rokowanie u oséb, ktére kontynuujg picie alkoholu jest zte — 40-50% umiera w ciggu 3-6
lat.

Przypadki kardiomiopatii poalkoholowej mogg stanowi¢ do 40% wszystkich przypadkow
kardiomiopatii rozstrzeniowej. Bardziej podatne na uszkodzenie serca wydajg sie kobiety.
Dtugotrwatemu spozywaniu alkoholu w 1/3 przypadkéw towarzyszg objawy niewydolnosci serca; 2/3
bezobjawowych alkoholikéw ma zmiany w elektrokardiogramie; u okoto 10% chorych wystepuje
obraz kardiomiopatii rozstrzeniowej.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest rozpowszechnienie wiedzy o konsekwencjach i zagrozeniach
kardiologicznych wynikajacych z naduzywania alkoholu oraz poprawienie rokowania w grupie
zagrozonych kardiomiopatia dorostych mieszkaricow Radomia. Ponadto, sformutowano 6 celéw
szczegdtowych. Prosze zauwazyé, ze cel gtdwny nie spetnia w petni zatozen dobrze sformutowanego
celu, zgodnie z kryteriami SMART. Jest on konkretny, dobrze zdefiniowany, osiggalny, jednak
powinien by¢ mozliwy do monitorowania i mierzenia, istotny a takze powinien zawieraé ostateczny
termin jego osiggniecia (powinien byc¢ zaplanowany w czasie). Termin realizacji celu stanowi warunek
skutecznego monitorowania jego realizacji. Zatem cel gtéwny powinien zostaé zmodyfikowany aby w
petni spetniat ww. opisane kryteria.

Oczekiwane efekty odnoszg sie gtéwnie do interwencji proponowanych w programie i sg adekwatne
do przedstawionych celéw.

Mierniki efektywnosci nie zostaty dobrane prawidtowo. Nie stanowig one wskaznikéw, ktére
umozliwig ocene stopnia realizacji celéw. Petnig bardziej role celéw i oczekiwanych efektéw. Zasadne
jest zatem ich przeformutowanie. W ocenianym programie miernikami mogg by¢ np. liczba
nowowykrytych przypadkéw kardiomiopatii, zmiana w poziomie wiedzy uczestnikéw programu,
liczba osob, ktdra zaprzestata spozywania alkoholu, lub podjeta leczenie uzaleznien.

Populacja docelowa
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Populacje programu stanowig osoby doroste zagrozone alkoholizmem i osoby z rozpoznanym
problemem uzaleznienia alkoholowego. Programem ma zosta¢ objetych 70-100 oséb. Stanowi to ok.
1,7-2,5% z ok. 4000 oséb uzaleznionych od alkoholu (wg raportu ,Diagnoza szkéd zwigzanych z
uzywaniem alkoholu wsréd dorostych mieszkarnicow Radomia”) i ok. 0,05% dorostej populacji
Radomia. Dziataniami edukacyjnymi majg by¢ objete dodatkowo rodziny oséb zagrozonych
alkoholizmem. Prosze zwrdcié¢ uwage, ze objecie takiej liczby oséb, moze nie pozwoli¢ na uzyskanie
widocznych efektéw w populacji.

Zasadne jest takze okreslenie kryteriow kwalifikacji do programu oraz kryteriow kwalifikowania do
poszczegdlnych etapdw programu.

Interwencja

W pierwszym etapie programu planuje sie przeprowadzenie anonimowych ankiet wsrdod losowe;j
grupy 2000 mieszkaricow Radomia, nastepnie wytonienie grupy okofo 40-50 oséb zagrozonych
alkoholizmem i okoto 30-50 oséb wytonionych ze $rodowisk z juz rozpoznanym problemem
alkoholowym. Nie jest do konca jasne w jaki sposéb zostanie przeprowadzona ankieta wsréd losowej
grupy osoéb, nie zatgczono tez wzoru ankiety, zatem nie wiadomo jakie bedzie zawieraé pytania.
Wiadomo jedynie, ze planuje sie telefoniczng i osobistg analize ok. 200 oséb zaniepokojonych
wynikami ankiety, nastepnie wytonienie z tej grupy ok. 40-50 os. zagrozonych alkoholizmem. Nie
podano na podstawie jakich kryteriéw zostanie przeprowadzona ocena zagrozenia alkoholizmem.
Kwestia ta wymaga zatem uzupetnienia. Jako proste narzedzie skriningowe wykrywajgce nadmierna
konsumpcje alkoholu, WHO a takze PARPA rekomenduje stosowanie testu AUDIT, sktadajgcego sie z
10 pytan ankietowych.

Kolejng interwencje majg stanowic telefoniczne i osobiste porady lekarza specjalisty dla osdb
zagrozonych alkoholizmem oraz zaintrygowanych wypetniang przez siebie ankietg, nastepnie
zaproponowanie bezptatnej diagnostyki kardiologicznej w kierunku kardiomiopatii alkoholowe;.
Dodatkowo badaniami diagnostycznymi zostanie objeta grupa ok. 30-50 osdéb wytonionych ze
Srodowisk z juz rozpoznanym problemem alkoholowym (z Poradni Uzaleinien, z Oddziatéw
Psychiatrycznych, Detoksykacyjnych, Terapii Uzaleznien, Poradni AAA, Poradni Zdrowia Psychicznego,
Poradni przy MOPS, Noclegowni dla bezdomnych itp.).

U tych osdb planuje sie przeprowadzenie dwukrotnych konsultacji kardiologicznych, EKG, echo serca,
edukacje pod katem mozliwych powiktan oraz mozliwosci leczenia odwykowego — seria 5-ciu
wyktadow. Dodatkowo edukacjg majg zostaé objete rodziny pacjentéw zagrozonych alkoholizmem —
nauczenie optymalnego wspodtzycia z uzaleznionym, mozliwosci wptywu na jego decyzje oraz
wspierania go w drodze do abstynencji — seria 5-ciu wykfaddw.

Warto zwrdcié¢ uwage, ze EKG stanowi Swiadczenie gwarantowane w ramach podstawowej opieki
zdrowotnej, konsultacja kardiologiczna, echokardiografia sg Swiadczenia gwarantowanymi w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, zatem istnieje ryzyko podwdjnego finansowania swiadczen
zdrowotnych. Wartym rozwazenia bytoby przeprowadzenie szeroko zakrojonej akcji edukacyjnej,
oraz w przypadku podejrzen kardiomiopatii skierowanie do leczenia w ramach NFZ. Dziatanie takie
pozwoli na unikniecie powielania $wiadczen gwarantowanych oraz moze umozliwi¢ objecie wstepna
diagnozg oraz edukacjg wiekszej liczby osdb.

Zgodnie z zaleceniami IKARD (Instytutu Kardiologii im. Prymasa Tysigclecia Stefana Kardynata
Wyszynskiego), standardowymi badaniami diagnostycznymi w kierunku kardiomiopatii s3: zdjecie
przeglgdowe klatki piersiowej, EKG oraz przezklatkowe badanie echokardiograficzne, ktére stanowi
podstawe rozpoznania. W ocenianym programie nie zaplanowano wykonania RTG klatki piersiowe;j.

W projekcie brak informacji na temat kwalifikacji osdb, ktdre miatyby prowadzi¢ wspomniang
edukacje ani jakie doktadnie tresci zostang przekazane uczestnikom. Warto informacje te uzupetnidé.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu nie opisano sposobu monitorowania i ewaluacji. Monitorowanie i ewaluacja
sg elementami PPZ, ktére umozliwiajg biezgcg ocene przebiegu programu oraz okreslenie wptywu
programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie wieloletnie;j.
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Ocena zgtaszalnosci do programu moze obejmowac liczbe osdb, ktdre wypetnity ankiete, liczbe oséb,
ktore zgtosity che¢ uczestnictwa w programie zaréwno z grupy oséb ankietowanych jak i oséb ze
Srodowisk z juz rozpoznanym problemem alkoholizmu, liczbe oséb, ktére odmowity uczestnictwa w
programie.

W ramach oceny jakosci $Swiadczen mozna przeprowadzi¢ ankiete zadowolenia z wykonanych
Swiadczen w ramach programu.

W ramach oceny efektywnosci programu mozna uwzglednié¢ liczbe oséb ze zdiagnozowang
kardiomiopatia, liczbe oséb skierowanych do dalszej diagnostyki, liczbe oséb objetych edukacja,
zmiane w poziomie wiedzy, a takze oceni¢ zwigzek miedzy dtugoscia i intensywnoscig picia alkoholu,
a wystepowaniem kardiomiopatii.

Warunki realizacji

Podmiot realizujgcy program zostanie wybrany w drodze konkursowej, co pozostaje w zgodzie z
zapisami ustawowymi. Nie opisano jednak kompetencji ani warunkéw niezbednych do realizacji
programu.

W projekcie brakuje opisu zasad udzielania swiadczen oraz powigzania $wiadczen programowych ze
Swiadczeniami NFZ.

Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 50 000 zt. Przedstawiono szczegétowe
zestawienie kosztow poszczegdlnych sktadowych. Przedstawione oszacowania nie budzg zastrzezen.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Kardiomiopatia alkoholowa jest prawdopodobnie skutkiem naktadania sie toksycznego dziatania
alkoholu na serce i przebytego zakazenia wirusowego, a takie czynnikéw genetycznych. Innym
mechanizmem moze by¢ takie ogdlne niedozywienie czeste u alkoholikéw, charakteryzujace sie
niedoborem biatka i witamin (szczegdlnie witaminy B1) w diecie. Objawy kardiomiopatii alkoholowej
sg podobne do wystepujacych w idiopatycznej DCM. Oprdcz leczenia objawowego niewydolnosci
serca konieczna jest niezwtoczna i catkowita abstynencja. Kardiomiopatia alkoholowa stanowi
faktyczng przyczyne do 21-36% przypadkéw rozpoznan kardiomiopatii rozstrzeniowej u chorych bez
choroby wienicowej. Rozwdj tej choroby zalezy od dawki i czasu trwania alkoholizmu. We wczesnej
fazie choroby mozna uzyskac petne wyleczenie. Rokowanie u 0séb kontynuujacych picie alkoholu jest
zte — 40-50% umiera w ciggu 3-6 lat.

Alternatywne Swiadczenia

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz. U. z 28 pazdziernika 2013 r. poz.
1248) badanie elektrokardiograficzne (EKG) w spoczynku a takze zdjecie klatki piersiowej w projekcji
AP i bocznej, stanowig Swiadczenia. Konsultacja kardiologiczna, echokardiografia i RTG s3
Swiadczeniami gwarantowanymi w ramach porady specjalistycznej kardiologa, zgodnie z
Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z
zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

Ocena technologii medycznej

Podstawowym celem nowo rozpoznanej kardiomiopatii jest ustalenie jej typu i przyczyny szczegdlnie,
jesli jest ona odwracalna. W tym celu u kazdego chorego nalezy wykonaé podstawowe badania krwi,
zdjecie przeglgdowe klatki piersiowej, EKG, przezklatkowe badanie echokardiograficzne. Rozpoznanie
DCM ustala sie na postawie informacji z wywiadu i badania przedmiotowego oraz obrazu
echokardiograficznego, po wykluczeniu innych przyczyn powiekszenia jamy lewej komory. Badania
pomocnicze to: EKG, RTG klatki piersiowej.

Objawy kardiomiopatii alkoholowej s3 podobne do wystepujgcych w idiopatycznej kardiomiopatii
rozstrzeniowej. U oséb, u ktdrych zdiagnozowano kardiomiopatie alkoholowg, rekomenduje sie
catkowitg abstynencje alkoholowg. Odstawienie alkoholu jest konieczne i musi by¢ utrzymane w
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dtugiej perspektywie czasu. Nadmierne spozywanie alkoholu zostato uznane za znaczacy czynnik
ryzyka rozwoju kardiomiopatii rozstrzeniowej. Gdy podejrzewa sie kardiomiopatie alkoholowg, przed
stwierdzeniem, ze przyczyne stanowi nadmierne spozycie alkoholu, istotne jest aby wykluczy¢ inne
przyczyny, poniewaz niektérzy pacjenci mogg mieé¢ mieszang etiologie choroby.

Dla niektdrych oséb, edukacja na temat spozywania alkoholu powodujgcego kardiomiopatie i jej
rokowania, moze by¢ wystarczajgca do osiggniecia abstynencji. W przypadku osdb, u ktdrych nie
udaje sie szybko uzyskaé abstynencji, powinno sie je kierowaé na specjalistyczne programy
pomagajgce w zwalczaniu uzaleznienia alkoholowego.

Zgodnie z rekomendacjami Panstwowej Agencji Rozwigzywania Problemoéw Alkoholowych tgczny czas
niezbedny do przeprowadzenia skutecznej terapii uzaleznienia od alkoholu to 18-24 miesigce
(program podstawowy — 6-8 tyg. w oddziatach catodobowych lub ok. 6 miesiecy w placéwkach
ambulatoryjnych i ponadpodstawowy i pogtebiony — od 12 do 18 miesiecy). Cele tych programoéw
powinny stanowi¢ — rozpoznanie uzaleznienia, zbudowanie motywacji do leczenia i podjecia nauki
Zycia na trzezwo, a takze nauka radzenia sobie bez alkoholu z emocjami, relacjami, zadaniami
zyciowymi. Bardzo wazne jest, aby w leczeniu, poza terapig grupowg, zagwarantowac pacjentom
systematyczne sesje psychoterapii indywidualnej. Zgodnie z rekomendacjami PARPA — zakup
indywidualnych sesji psychoterapeutycznych, celem zwiekszenia ich iloSci w programie, moze w
istotny sposdb poprawi¢ efekty leczenia oséb uzaleznionych, zaleca sie tez poszerzanie ofert
placéwek leczenia uzaleznienia od alkoholu o programy nakierowane na redukcje szkod i zakup
takich programéw, programy terapii dla mifodziezy uzaleinionej i zagrozonej uzaleznieniem,
programy pomocy psychologicznej i psychoterapii dla oséb doswiadczajgcych przemocy i oséb
stosujgcych przemoc domowg, udzielanie rodzinom, w ktérych wystepuja problemy alkoholowe
pomocy psychospotecznej i prawnej, a w szczegdlnosci ochrony przed przemocg w rodzinie (m.in.
dofinansowanie pracy terapeutycznej z rodzing, programy psychoterapii wspdtuzaleznienia).

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: OT.441.67.2016 ,Program profilaktyki w zakresie
wczesnej diagnostyki kardiomiopatii alkoholowej dla mieszkaricow Radomia w 2016 r.” realizowany przez: Radom,
Warszawa, maj 2016. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 163/2016 z dnia 30 maja 2016 roku o projekcie programu ,,Program
profilaktyki w zakresie wczesnej diagnostyki kardiomiopatii alkoholowej dla mieszkaricéw Radomia w 2016 r.”
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