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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 155/2016 z dnia 22 sierpnia 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program
rehabilitacyjno-edukacyjny dla pacjentéw kardiologicznych z terenu
wojewodztwa todzkiego”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program rehabilitacyjno-edukacyjny dla pacjentéow kardiologicznych z terenu
wojewddztwa tédzkiego” pod warunkiem uwzgledniania ponizszych uwag.

Uzasadnienie
Projekt programu dotyczy kwestii wczesnej rehabilitacji kardiologicznej.

Cel gtéwny nie odpowiada w petni zasadzie SMART, dlatego sugeruje sie jego modyfikacje. Mierniki
efektywnosci zostaty okreslone poprawnie, warto jednak rozwazy¢ dodanie do nich miernikow
jakosciowych.

Populacja docelowa zostata okreslona poprawnie. Zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego zasadnym jest réwniez wigczenie do programu pacjentéw z niewydolnoscia serca
i po zabiegach kardiochirurgicznych, co nalezy rozwazyc.

Watpliwosci budzi zatozenie o kierowaniu do programu pacjentéw po niepowodzeniu wczesniejszej
rehabilitacji kardiologicznej. Nalezy zaznaczyé, ze sukces rehabilitacji w duzej mierze zalezy od
zaangazowania pacjenta, zatem niezasadne jest objecie programem populacji u ktérych nie udato sie
wyeliminowac¢ wskazanych czynnikdw ryzyka, gdyz moze to nie przynies¢ pozadanych efektéw
zdrowotnych.

Zaplanowane interwencje sg zgodne z wytycznymi i rekomendacjami. W sposdb doktadny opisano
sposob realizacji poszczegdblnych dziatan oraz tresci merytoryczne przekazywane pacjentom.

Warto doktadnie sprecyzowac dtugos¢ okresu, w ktorym uczestnik bedzie objety dziataniami
programowymi. Nalezy takze doprecyzowacd szczegdty dotyczace wizyty kontrolnej.

Zaproponowany program moze stanowié¢ uzupetnienie $wiadczen obecnie dostepnych, gdyz
proponuje prowadzenie dziatan z zakresu rehabilitacji kardiologicznej w warunkach ambulatoryjnych
i w sposdb kompleksowy.

Monitorowanie programu zostato przygotowane poprawnie. W zakresie ewaluacji nalezy zwrécic
uwage na odniesienie zebranych danych do sytuacji sprzed programu. Ponadto ewaluacja powinna
rozpoczyc sie po zakonczeniu dziatan programowych.

W zakresie budzetu nalezy w sposob szczegdtowy przedstawic¢ wszystkie koszty zwigzane z realizacjg
programu (w tym koszty poszczegdlnych interwencji, koszty dziatan edukacyjnych, koszty promogji
oraz monitorowania i ewaluacji). Przed akceptacjg programu konieczne jest przedstawienie jego
szczegdtowego kosztorysu, z podziatem na zadania realizowane w projekcie. Niezbedne jest takze
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przedstawienie szczegétowego harmonogramu realizacji poszczegdlnych zadan, zarowno od strony
merytorycznej, jak i administracyjno-finansowej.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu rehabilitacji kardiologicznej.
Catkowity budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 2 508 500 PLN, za$ okres realizacji to
lata 2016-2018.

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 efektywnosé¢ kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Program odnosi sie do problemu zdrowotnego z zakresu kardiologii i realizuje priorytet zdrowotny:
zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu chordb naczyniowo-
sercowych, w tym zawatdéw serca i udaréw mozgu.

Choroby uktadu krgzenia, w tym choroba niedokrwienna serca (ChNS) sg najwazniejszg przyczyng
zgondw w krajach rozwinietych. Wedtug Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego za
najwazniejszg grupe docelowg dziatan profilaktycznych uwaza sie osoby z chorobami ukfadu krazenia
na podtozu miazdzycowym. Rehabilitacja, edukacja i kontrola czynnikdéw ryzyka wigzg sie z poprawa
rokowania i poprawg jakosci zycia 0séb z chorobami uktadu krazenia.

W projekcie prawidtowo opisano problem zdrowotny, a takze sytuacje epidemiologiczng na terenie
wojewddztwa oraz kraju.

Cele i efekty programu

Celem gtdwnym programu jest ,utatwienie powrotu do pracy lub umozliwienie wydtuzenia
aktywnosci zawodowej co najmniej 10% pacjentow kardiologicznych, zamieszkujacych wojewddztwo
tédzkie, ktdrzy skorzystajg ze swiadczerh ambulatoryjnej rehabilitacji kardiologicznej oferowanych w
niniejszym Programie (realizowanym w latach 2017-2018)”. Dodatkowo okreslono 3 cele
szczegbtowe. Przyjety cel gtdwny nie spetnia do konca koncepcji SMART, poniewaz bedzie on trudny
do zmierzenia. Zasadnym wydaje sie zmodyfikowanie celu gtéwnego na np.: ,Umozliwienie powrotu
do sprawnosci co najmniej 10% pacjentom kardiologicznym, tak aby mogli oni podja¢ prace lub
wydtuzy¢ aktywnosé zawodowa, poprzez rehabilitacje kardiologiczng, w czasie trwania programu i po
jego zakonczeniu”.

Przedstawione mierniki efektywnosci sg adekwatne do postawionych celdéw. Jednak sg to tylko
mierniki ilosciowe. Dodatkowo warto uwzgledni¢ np. okresowe wartosci cisnienia tetniczego krwi,
wagi ciafa uczestnikow, okresowe wartosci stezenia LDL, hemoglobiny glikowanej, poziom wiedzy z
zakresu prawidtowego odzywania sie oraz wptywu aktywnosci fizycznej na zmiany modyfikowalnych
czynnikdw ryzyka, zmiana jakosci zycia uczestnikédw programu. Nalezy pamietaé, aby wartosci
wskaznikow okreslane byty przed i po realizacji programu, poniewaz dopiero uzyskana zmiana
w zakresie tych wartosci, stanowi o wadze uzyskanego efektu programu.

Populacja docelowa

Program adresowany jest do pacjentow kardiologicznych w wieku 50-65 lat:

e ze stabilng chorobg niedokrwienng serca, w tym osoby po ostrym zespole wiedicowym
(ACS/0ZW), u ktérych czynniki ryzyka (palenie tytoniu lub cisnienie tetnicze >140/90 mmHg
lub stezenie cholesterolu LDL 18 mmol/I (> 70 mg/dl) lub stezenie hemoglobiny glikowanej
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>7% lub stezenie glukozy na czczo >7,0 mmol/l (>126 mgdl) lub wskaZznik masy ciata >30
kg/m2) nie sg wystarczajgco kontrolowane,

e po rehabilitacji kardiologicznej w trybie stacjonarnym i dziennym, u ktérych 4 tyg. po
zakonczeniu w/w rehabilitacji ww. czynniki ryzyka nie sg wystarczajgco kontrolowane.

Przedstawione wartosci czynnikdéw ryzyka, zostaty okreslone prawidtowo, zgodnie z zaleceniami
Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego. Odnoszac sie do wytycznych zasadnym wydaje sie
rozszerzenie populacji docelowej o pacjentéw z niewydolnoscia serca i po zabiegach
kardiochirurgicznych.

Wielkos¢ populacji kwalifikujgcej sie do programu oszacowano na ok. 5 000 oséb. jednak ze wzgledu
na wielkos¢ kwoty przewidzianej na niniejsze dziatanie, planowane jest objecie programem co
najmniej 1 000 osdb. Stanowi to ok. 20% populacji kwalifikujacej sie do programu.

W odniesieniu do omawianego projektu watpliwosci budzi zatozenie o wigczeniu do programu oséb,
u ktorych prowadzona byta wczesniej rehabilitacja kardiologiczna, jednak nie przyniosta ona
oczekiwanych rezultatéw. Kontrolowanie czynnikdw ryzyka wystepowania choréb uktadu krazenia
(takich jak styl zycia, dieta, zachowanie aktywnosci fizycznej) w duzym stopniu zalezy od
zaangazowania pacjenta, zatem prowadzenie dziatan w populacji oséb, u ktérych nie udato sie
wyeliminowa¢ wskazanych czynnikéw ryzyka moze nie przynies¢ pozgdanych efektéw zdrowotnych.
Warto rozwazy¢ objecie rehabilitacjg oséb kierowanych do niej pierwszorazowo, ktorzy mieszkajg na
obszarach z utrudnionym dostepem do danych swiadczen.

Interwencja

W ramach programu oferowana jest rehabilitacja kardiologiczna w warunkach ambulatoryjnych.
Program dla kazdego pacjenta sktadac sie bedzie z: 8 sesji psychoedukacyjnych, 8 sesji aktywnosci
fizycznej, a takie bedzie mozliwo$¢ odbycia 2 indywidualnych konsultacji z psychologiem i 2
indywidualnych konsultacji z dietetykiem. Dodatkowo kazdy pacjent bedzie miat mozliwos¢
telefonicznego kontaktu z wyznaczonym do tego celu cztonkiem zespotu. Program zaktada
dtugotrwatg wspodtprace, ktdrej celem jest wypracowanie odpowiednich zachowan zdrowotnych
u pacjenta i ich podtrzymanie — uczestnik zostanie objety dziataniami w ramach Programu $rednio
przez okres okoto 8 miesiecy.

W projekcie w sposdb doktadny opisano zaplanowane interwencje, w tym zakres merytoryczny
Swiadczed (m.in. informacji przekazywanych w ramach poszczegdlnych spotkan), zakresu
poszczegdlnych interwencji oraz doboru i realizacji ¢wiczen fizycznych.

Zaplanowane w projekcie interwencje pozostajg zgodne z rekomendacjami Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego, wedtug ktérych efektywny program rehabilitacji kardiologicznej i wtdrnej
prewencji powinien sktadac sie z sesji ¢wiczen fizycznych, a takze edukacji dotyczacej stylu zycia,
czynnikdw ryzyka, chordb uktadu krazenia i koniecznosci stosowania sie do zalecen lekarskich.
Ponadto, zaplanowane dziatania znajdujg swoje potwierdzenie w wytycznych British Association for
Cardiovascular Prevention and Rehabilitation, Royal Dutch Society for Physical Therapy, American
Association of Cardiovascular and Pulmonary Rehabilitation/American Heart Association.

llos¢ spotkan i czas ich trwania zaproponowane w ocenianym programie sg zgodne z ww.
zaleceniami. Niejasno$¢ wystepuje jednak w czasie trwania programu dla kazdego uczestnika.
Mianowicie w projekcie podaje sie informacje, ze kazdy uczestnik zostanie objety dziataniami
w ramach programu srednio przez okres okofo 8 miesiecy. Jednak z podanej czestotliwosci spotkan
wynika, ze bedzie to 8 tygodni. Nalezy tg kwestie doprecyzowaé. Prawidtowym i zgodnym z
rekomendacjami jest podejscie aby oferowaé pacjentom ¢wiczenia, ktére bedg w stanie wykonywa¢é
samodzielnie w domu.

4 miesigce po zakonczeniu interwencji, pacjent zostanie zaproszony na wizyte kontrolng, podczas
ktérej ponownie zostang ocenione czynniki ryzyka. Nie zostato to rozwiniete w projekcie, co nalezy
doprecyzowac.
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Swiadczenia w ramach niniejszego Programu rozszerzajg $wiadczenia gwarantowane w ramach NFZ,
poniewaz rehabilitacja kardiologiczna jest finansowana w warunkach stacjonarnych i/lub w
oddziale/osrodku dziennym, a oceniany program bedzie realizowany w warunkach ambulatoryjnych.
Dodatkowo rehabilitacja lecznicza w grupie schorzen uktadu krazenia, prowadzona jest przez ZUS w
trybie stacjonarnym i ambulatoryjnym. Trwa ona 24 dni. W 2016 r. rehabilitacja ambulatoryjna w
zakresie schorzen uktadu krazenia jest realizowana w 1 osrodku na terenie woj. tddzkiego — w miescie
todzi.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu poprawnie zaplanowano jego monitorowanie, zaréwno w zakresie
zgtaszalnosci jak i jakosci udzielanych Swiadczen.

Ewaluacja programu zostanie przeprowadzona na podstawie analizy i poréwnania stanu pierwotnego
z koncowym m.in. w zakresie poszczegdlnych wskaznikow opisanych szczegétowo w zakresie
miernikow efektywnosci odpowiadajgcych celom. Jest to prawidtowy sposdb oceny efektywnosci.
Dodatkowo mozna uwzglednié np.: czestos¢ wystepowania kolejnych incydentéw sercowo-
naczyniowych w grupie pacjentdw poddanych rehabilitacji, regularne przyjmowanie przepisanych
lekéw, kontynuacje poprawy stylu zycia, poziom wydatkéw na leczenie kolejnych incydentéw
sercowo-naczyniowych. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze ewaluacja programu powinna by¢
procesem dtugoterminowym i trwacé np. kilka lat po zakonczeniu programu.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze istotne jest zapewnienie trwatosci efektéw, poprzez skuteczng edukacje
pacjentdw, tak aby po zakoriczeniu programu posiadali oni odpowiednig wiedze oraz byli
zmotywowani do utrzymania zmian w stylu zycia, mogacych w pozytywny sposéb wptyngé na ich
zdrowie.

Warunki realizacji

W projekcie wskazano sposdb wyboru realizatora, ktory jest zgodny z zapisami ustawowymi. Opisano
kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu.

Wskazano takze etapy programu i zasady przechodzenia miedzy nimi uczestnikdw, sposéb
powigzania dziatan ze $wiadczeniami gwarantowanymi oraz sposéb zakonczenia udziatu w
programie.

Okreslono kryteria kwalifikacji i sposdb koordynacji dziatan programu (objecie pacjenta opieka
lekarza prowadzacego przez caty okres uczestnictwa w programie).

taczny koszt realizacji programu oszacowano na ok. 2 508 500 PLN w tym 2 132 225 PLN to kwota
wspotfinansowana ze Srodkéw Europejskiego Funduszu Strukturalnego. Podano jedynie
zryczattowany koszt na 1 uczestnika, wynoszacy 1 500 zt

W projekcie nie przedstawiono kosztow jednostkowych poszczegdlnych interwencji tj.: kwalifikacji
przez kardiologa, kosztu sesji edukacyjnej, kosztu sesji aktywnosci fizycznej, konsultacji psychologa,
konsultacji dietetyka, ponownej konsultacji po 2 i 4 miesigcach od zakoniczenia rehabilitacji, badan
kontrolnych czynnikéw ryzyka.

Nie przedstawiono takze kosztéw ewentualnych dojazdéw niezbednych dla realizacji ustugi
zdrowotnej dla danej osoby z miejsca zamieszkania do miejsca realizacji ustugi zdrowotnej
i z powrotem.

Istotne jest zatem szczegdtowe przedstawienie budzetu, tak aby nie budzito watpliwosci, ze
zaplanowane srodki bedg wydatkowane w sposéb efektywny.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Choroby uktadu krgzenia, w tym choroba niedokrwienna serca (ChNS) sg najwazniejszg przyczyng
zgondw w krajach rozwinietych. Wedtug Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego za
najwazniejszg grupe docelowg dziatan profilaktycznych uwaza sie osoby z chorobami ukfadu krazenia
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na podfozu miazdzycowym. Rehabilitacja, edukacja i kontrola czynnikdéw ryzyka wigzg sie z poprawa
rokowania i poprawg jakosci zycia oséb z chorobami uktadu krazenia.

Alternatywne Swiadczenia

W ramach NFZ rehabilitacja kardiologiczna jest finansowana w warunkach stacjonarnych i/lub
w oddziale/osrodku dziennym. Dodatkowo rehabilitacja lecznicza w grupie schorzen uktadu krazenia,
prowadzona jest przez ZUS w trybie stacjonarnym i ambulatoryjnym.

Ocena technologii medycznej

W toku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono wytyczne Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego, National |Institute for Health and Care Excellence, British Association for
Cardiovascular Prevention and Rehabilitation, Royal Dutch Society for Physical Therapy, Koninklijk
Nederlands Genootschap voor Fysiotherapie, American Heart Association — AHA, 2012147, American
Association of Cardiovascular and Pulmonary Rehabilitation/American Heart Association.

Wykazano, ze programy rehabilitacji kardiologicznej redukujg s$miertelno$é¢ wsréd pacjentow
z chorobg sercowo-naczyniowg. Wytyczne sg zgodne, ze rehabilitacja kardiologiczna nie moze by¢
uwazana za osobng forme albo etap terapii lecz musi by¢ zintegrowana ze swiadczeniami profilaktyki
wtoérnej, gdyz stanowi jeden z jej aspektédw. Rehabilitacja kardiologiczna daje szanse nauczenia
i zachecenia do pozytywnych zachowan zdrowotnych oraz zwiekszenia stosowania sie do zalecanej
farmakoterapii.

Rehabilitacja kardiologiczna powinna by¢ réwno dostepna dla wszystkich pacjentéw, w szczegélnosci
dla grup ktérych dostep do tych s$wiadczen bytby mniej prawdopodobny (mniejszosci
etniczne/narodowe, osoby starsze, osoby z socjoekonomicznie nizszych grup, oséb z obszaréw
wiejskich oraz oséb ze wspdtistniejgcymi chorobami psychicznymi oraz fizycznymi).

Kazdy program rehabilitacji kardiologicznej aby zapewni¢ efektywnos¢ kliniczng i osiggngé trwate
efekty zdrowotne powinien uwzglednia¢ 7 nastepujacych komponentéw: zmiana stylu zycia
i edukacja, zarzadzanie czynnikami ryzyka zwigzanymi ze stylem zycia (aktywnos¢ fizyczna, dieta,
zaprzestanie palenia tytoniu), zdrowie psychospoteczne, zarzagdzanie medycznymi czynnikami ryzyka,
terapie kardioprotekcyjne, zarzadzanie dtugookresowe, ocena i ewaluacja. Zespdét prowadzacy
rehabilitacje moze sktada¢ sie z: kardiologa, lekarza ogdlnego, pielegniarki, fizjoterapeuty, fizjologa,
dietetyka, terapeuty zajeciowego.

Kompleksowe programy rehabilitacji kardiologicznej powinny uwzglednia¢ elementy edukacji
zdrowotnej oraz zwalczania stresu. Wszystkie zalecenia sg zgodne, ze obok zalecen dotyczacych
aktywnosci fizycznej, powinny by¢ stosowane rowniez odpowiednie zalecenia z zakresu profilaktyki
wtérnej dotyczgce odzywienia, stosowania alkoholu oraz palenia, majace na celu zmiane nawykdéw
stylu zycia, jak rowniez odpowiednie zalecenia dotyczgce farmakoterapii.

Wszystkie wytyczne sg zgodne, ze interwencje psychospoteczne, uwzgledniajgce edukacje pacjenta
powinny stanowi¢ element kompleksowej rehabilitacji kardiologicznej. Kompleksowa rehabilitacja
powinna uwzglednia¢ zalecenia/wskazowki zawodowe, aby pomdc w odpowiednim i realistycznym
powrocie do pracy. W celu zwiekszenia wykorzystania rehabilitacji kardiologicznej, powinno
stosowac sie formy przypomnienia telefoniczne, telefoniczne potgczone z bezposrednim kontaktem
z personelem medycznym.

W grupie pacjentéw po zawale serca niezbedna jest zmiana stylu zycia, regularne stosowanie lekéw
i rehabilitacja kardiologiczna, aby zapobiec kolejnym incydentom sercowo-naczyniowym
i zminimalizowac ryzyko zgonu. Zgodnie z ,,Optymalnym Modelem Rehabilitacji Kardiologicznej” PTK,
po opuszczeniu osrodka stacjonarnej rehabilitacji kardiologicznej, rehabilitacja powinna by¢
kontynuowana w formie ambulatoryjnych sesji szkoleniowych.

Zgodnie z zaleceniami PTK, w pierwszej kolejnosci w programach kompleksowej rehabilitacji/wtornej
prewencji powinni bra¢ udziat pacjenci z ChNS (choroba niedokrwienna serca) lub niewydolnoscia
serca, osoby po zabiegach kardiochirurgicznych, osoby po ostrym zespole wiericowym. Pacjenci ze
stabilng chorobg niedokrwienng serca, w tym po planowym zabiegu angioplastyki wiericowej,
u ktérych czynniki ryzyka nie beda wystarczajgco kontrolowane powinni byé kierowani do osrodkdéw
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prowadzgcych ambulatoryjng edukacje i rehabilitacje kardiologiczng. Ambulatoryjna edukacja
powinna sktadac sie z co najmniej 6 godzin w grupach sktadajgcych sie z maksymalnie 10 pacjentow.

Programy rehabilitacji kardiologicznej powinny by¢ dostosowane do indywidualnych potrzeb
pacjentéw, z naciskiem na ¢éwiczenia, minimalizacje czynnikow ryzyka i zmiane stylu zycia. Program
ambulatoryjnej rehabilitacji kardiologicznej powinien by¢ kontynuacjg szpitalnego programu
rehabilitacji kardiologicznej. Personel szpitalny powinien informowaé pacjentéw o korzysciach
ptynacych z dalszej rehabilitacji w trybie ambulatoryjnym.

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: AOTMIT-OT-441-135/2016 ,Program
rehabilitacyjno-edukacyjny dla pacjentow kardiologicznych z terenu wojewddztwa tddzkiego” realizowany przez:
Wojewddztwo tddzkie, Warszawa, sierpien 2016 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,,Programy z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych izagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny”
z sierpnia 2016 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 246/2016 z dnia 22 sierpnia 2016 roku o projekcie programu ,Program
rehabilitacyjno-edukacyjny dla pacjentéw kardiologicznych z terenu wojewddztwa tédzkiego”.
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