Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr211/2016 z dnia 28 pazdziernika 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
cukrzycy, bezptatne badania przesiewowe uczniow z grupy Ryzyka
Zespotu Metabolicznego”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki cukrzycy, bezptatne badania przesiewowe uczniéw z grupy Ryzyka
Zespotu Metabolicznego”.

Uzasadnienie

Gtéwng przestankg za negatywng opinig Prezesa Agencji sg niejasnosci dotyczgce zaplanowanej
populacji docelowej m.in. jej liczebnosci, okreslenia odsetkéw kierowanych do poszczegdinych
dziatan oraz kryteriow kwalifikacji. Ponadto w projekcie nie odniesiono sie w sposéb precyzyjny do
oszacowan budzetu, okreslenia monitorowania i ewaluacji oraz kwestii organizacyjnych.

Jednoczesnie Prezes Agencji pragnie wskazac, ze zaplanowana w projekcie edukacja zdrowotna jest
dziataniem zasadnym i wartym realizacji. Warto zatem rozwazy¢ modyfikacje projektu programu, tak
aby opierat sie on na szerokiej akcji edukacyjnej skierowanej do catej populacji dzieci w okreslonym
wieku.

W odniesieniu do poszczegdlnych czesci Prezes Agencji pragnie wskazaé nastepujace uwagi.

Cele programowe warto okresli¢ zgodnie z zasadg SMART. Réwniez mierniki efektywnosci nalezy
wskazac tak, aby byty spdjne z celami.

Populacja docelowa wymaga doktadnego opisu, uwzgledniajgcego jej liczebnos¢, kryteria kwalifikacji
oraz planowang liczbe uczestnikow.

W zakresie interwencji dziatania edukacyjne zostaty opracowane poprawnie. Dziatania diagnostyczne
odnajduja czesciowo swoje odzwierciedlenie w rekomendacjach. Niemozliwe jest jednak odniesienie
sie do badan w grypie Ryzyka Zespotu Metabolicznego. Definicja ta nie zostata w projekcie
rozwinieta, zatem nie jest jasne jakie osoby obejmuje.

Nalezy takze podkresli¢, ze badania zaplanowane w programie sg obecnie dostepne w zakresie
Swiadczen gwarantowanych, zatem nalezy podjg¢ dziatania, pozwalajace na unikniecie podwdjnego
finansowania.

Monitorowanie programu zostato opisane poprawnie. Ewaluacja natomiast wymaga poprawy
i okreslenia wskaznikéw, ktére pozwolg zbada¢ wptyw programu na zdrowie populacji.

Budzet programu nalezy doprecyzowaé, gdyz nie jest jasne jakie koszty zostaty uwzglednione
w ramach oszacowan.

Przedmiot opinii
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Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki i wczesnego
wykrywania cukrzycy. Budzet przeznaczony na realizacje programu to 6 000 zt, zas okres realizacji to
listopad-grudzien 2016r.

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, ktére wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytety
zdrowotne zawarte w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetéw
zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz.1126), mianowicie: przeciwdziatanie wystepowaniu otytosci i
cukrzycy oraz zapobieganie najczestszym problemom zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju fizycznego
i psychospotecznego dzieci i mtodziezy objetych obowigzkiem szkolnym i obowigzkiem nauki oraz
ksztatcacych sie w szkotach ponadgimnazjalnych do ich ukonczenia.

W projekcie przedstawiono w krétki i bardzo ogélny sposdb problematyke cukrzycy, przytaczajac
prognozy WHO przewidujgce staty wzrost zachorowan na swiecie oraz wskazuje na szereg powiktan
bedacych skutkami cukrzycy.

Projekt programu uwzglednia opis sytuacji epidemiologicznej cukrzycy w Polsce. Nie ustosunkowano
sie natomiast do danych globalnych, europejskich ani lokalnych w zakresie zachorowalnosci i
Smiertelnosci z powodu cukrzycy.

Cele i efekty programu

Celem gtdwnym programu jest: , poprawa stanu zdrowia mfodziezy szkolnej poprzez zmniejszenie
ryzyka wystgpienia cukrzycy oraz innych chordb cywilizacyjnych”. Dodatkowo wskazano 10 celdw
szczegdtowych. Nalezy mie¢ na uwadze, ze postawiony cel gtdéwny jest ogdlny i trudna moze by¢
realizacja w zaplanowanym okresie czasu. Warto cele programowe tworzy¢ zgodnie z zasadg SMART,
wedtug ktérej cel powinien byé m. in. szczegdétowy (zawierajgcy czytelny przekaz), mierzalny
(liczcbowe okreslenie stopnia jego realizacji), realistyczny (mozliwy do osiggniecia),
ambitny/atrakcyjny i terminowy (okreslony w czasie).

W projekcie wskazano mierniki efektywnosci, jednak odnoszg sie one gtdwnie do zgtaszalnosci do
programu nie zas$ stopnia osiggniecia celu W odniesieniu do zaplanowanych badan miernikiem
efektywnosci moze by¢ odsetek nieprawidtowych wynikdw badan oraz liczba osdb, ktére zgtosity sie
do dalszego leczenia. Dane dotyczace wykrytych podejrzen cukrzycy nalezy odnies¢ do
wczesniejszych regionalnych danych epidemiologicznych. Ponadto warto takie okresli€¢ zmiane
poziomu wiedzy uczestnikow.

Populacja docelowa

Zgodnie z trescig projektu, program skierowany bedzie do mtodziezy szkolnej z terenu Zakopanego.

W projekcie poza dziataniami edukacyjnymi, zaktada sie rowniez przeprowadzenie badan w grupie
mtodziezy szkolnej wyselekcjonowanej na podstawie badania pomiaru sprawnosci motorycznej
przeprowadzonych w latach 2014-2016 w niektdrych szkotach, dla ktérych Gmina Miasta Zakopane
jest organem prowadzgcym (dzieci z klas IV-VI z 7 szkét podstawowych oraz z klas | i Il gimnazjum w
roku 2016). W projekcie nie okreslono liczebnosci populacji, do ktdérej ma byé skierowany program.
Zaznacza sie jedynie, ze do grupy tzw. Ryzyka Zespotu Metabolicznego, zakwalifikowanych zostato ok.
17% badanej populacji. Nie wiadomo jednak ile oséb znajduje sie w ww. grupie oraz czy oszacowanie
populacji na jej podstawie ma polega¢ na wytonieniu z niej czesci oséb czy tez zakwalifikowaniu
wszystkich.
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Zgodnie z danymi GUS, w 2015 roku teren gminy Miasta Zakopane, zamieszkiwato 1212 oséb w
wieku od 10-14 lat (klasy IV-VI oraz | i Il gimnazjum). Wydaje sie, ze cze$¢ edukacyjna powinna by¢
skierowana do catej populacji uczniow, jednak zaplanowany budzet wskazuje, ze planuje sie
zakwalifikowanie 300 oso6b, co daje ok. 25% populacji w wieku 10-14 lat. Brakuje jednak precyzyjnej
informacji czy ten koszt dotyczy tylko czesci diagnostycznej, czy réwniez zawiera sie w nim czescé
poswiecona edukacji.

Oceniany projekt nie zaktada jasnych kryteriow wigczenia populacji do udziatu w programie. W
projekcie pojawiajg sie sprzeczne informacje, z jednej strony podaje sie, ze ,populacje badang
stanowi¢ bedg pacjenci/uczniowie szkét na terenie Gminy Miasta Zakopane”, z drugiej zas wskazuje
na konieczno$¢ wyselekcjonowania ich z bazy danych. W projekcie programu, nie odniesiono sie do
kryteriéw wytaczenia.

Interwencja

W projekcie programu przewidziano przeprowadzenie dziatan edukacyjno-informacyjnych oraz
diagnostycznych (w tym konsultacji lekarskiej i badan m.in. poziomu glukozy na czczo testem
paskowym z krwi kapilarnej, pomiar ci$nienia tetniczego krwi)

Dziatania edukacyjne zostaty zaplanowane w sposdb poprawny i tworzgcy spdjng catosé. Nalezy
jednak doprecyzowac czas trwania edukacji i doktadny zakres tematyczny prelekcji dotyczacych
aktywnosci fizyczne i zdrowego odzywiania.

Przewidziane dziatania z zakresu wykrywania objawéw mogacych swiadczy¢ o cukrzycy typu 2
(badanie poziomu glukozy na czczo testem paskowym z krwi kapilarnej oraz pomiar cisnienia
tetniczego krwi), przeprowadzane wsrdéd wskazanej grupy osob, ciezko jest odnies¢ do rekomendacji
z zakresu badan przesiewowych w kierunku cukrzycy typu 2. Odnalezione dokumenty (American
Diabetes Association, International Diabetes Federatio) w zakresie badan przesiewowych zalecajg
wykonywanie badan OGTT lub oznaczenia glikemii w osoczu krwi zylnej, a wiec badan przewidzianych
w projekcie, jako mozliwe do wykonania w ramach NFZ w celu potwierdzenia diagnozy.

Nalezy zaznaczy¢, ze przewidziane w projekcie programu badania poziomu glukozy na czczo testem
paskowym z krwi kapilarnej oraz pomiaru cisnienia tetniczego krwi, sg raczej zalecane (m.in. przez
PTD i ADA) w samokontroli oséb chorujgcych na cukrzyce, jednakze wskazuje sie na zasadnosé
stosowania badania poziomu glukozy na czczo testem paskowym z krwi kapilarnej, w przypadku
programow skupionych na ogdlnej swiadomosci w zakresie cukrzycy wsérdd uczestnikéw tego typu
programow.

W zwigzku z powyzszym zasadne wydaje sie ich zastosowanie do wyodrebnienia grupy oséb z
objawami mogacymi $wiadczy¢ o zaburzeniach gospodarki weglowodanowej, celem zapobiegania
niepotrzebnemu kierowaniu oséb do etapu pogtebionej diagnostyki w ramach POZ. Dodatkowo, o ile
objecie wstepng diagnostyka oséb od 10 r.z. z grup ryzyka, nalezy uznac zasadne, niemozliwa jest
weryfikacja zasad kwalifikacji uczestnikbw programu do zatozonych grup tzw. Ryzyka Zespotu
Metabolicznego.

Nalezy mie¢ takze na uwadze, ze zaproponowane w ramach programu badania przesiewowe s3
Swiadczeniami finansowanymi w ramach swiadczen gwarantowanych, zatem istnieje ryzyko ich
powielania.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu uwzglednia jego monitorowanie i ewaluacje, jednak kwestia ta wymaga
doprecyzowania.

Ocena zgtaszalnosci do programu bedzie wykonana na podstawie ilosci oséb zgtaszajacych sie do
programu. Warto bytoby rozbudowa¢ ten punkt o wskazniki tj. liczba osdb, ktéra wzieta udziat w
badaniach, liczba osdb, ktdra wzieta udziat w dziataniach edukacyjnych z podziatem na poszczegdlne
bloki. Ocena jakosci okreslona zostata poprawnie.

Ocena efektywnosci programu zostata okreslona w sposdéb wymagajacy poprawy. Nalezy miec¢ na
uwadze, ze ocena efektywnosci powinna w sposdb wiarygodny i obiektywny przedstawiaé¢ wptyw
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podjetych dziatan na zdrowie populacji, w zwigzku z tym powinna opiera¢ sie na wskaznikach dot.
wykrytych podejrzen cukrzycy (liczby osdb, u ktérych poziom glukozy byt zbyt niski/wysoki), liczbie
0s0b, u ktérych stwierdzono nieprawidtowe cisnienie, liczbie oséb skierowanych do dalszej,
pogtebionej diagnostyki. Dane te nalezy odnie$s¢ do wczesniejszych danych epidemiologicznych.
Dodatkowo nalezy takze okresli¢ wptyw dziatan edukacyjnych poprzez sprawdzenie zmiany zachowan
zdrowotnych oraz zgtaszalnos$¢ na badania profilaktyczne poza programem.

Warunki realizacji

W przedmiotowym projekcie programu polityki zdrowotnej przedstawiono czesci sktadowe, etapy i
dziatania organizacyjne.

W projekcie programu nie odniesiono sie do kwestii wyboru realizatora. Zaznaczono jedynie, ze
potencjalny realizator bedzie musiat posiadaé¢ wykwalifikowang kadre medyczng i odpowiedni sprzet.

Nalezy zaznaczy¢, ze sposdb przechodzenia miedzy poszczegdlnymi etapami programu przedstawiony
zostat w sposdb niejasny i wymaga doprecyzowania.

W projekcie programu przedstawiono koszty jednostkowe i catkowite. Oszacowano taczng wartosc
realizacji danego projektu na kwote 6 000 zt. Koszty jednostkowe, zostaty natomiast oszacowane na
kwote 20 zt. W projekcie nie uscislono jednak doktadnego zakresu finansowanych dziatan. Koszt
jednostkowy wydaje sie by¢ znizony wzgledem liczby zaplanowanych dziatan.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Cukrzyca nalezy do chordb metabolicznych charakteryzujgcych sie hiperglikemig wynikajgca z defektu
wydzielania/dziatania insuliny. Stanowi ona istotny problem terapeutyczny oraz spoteczno-
ekonomiczny. W skali globalnej cukrzyca typu 2 stanowi ok. 90% wszystkich przypadkéw zachorowan
na $wiecie. Zgodnie Miedzynarodowga Federacjg Diabetologiczng, na cukrzyce choruje obecnie ok.
350 min oséb, a w dalszej perspektywie przewiduje sie blisko dwukrotny wzrost zachorowan.
W Polsce odnotowuje sie ok. 3 min przypadkédw ww. choroby.

Cukrzyca typu 2 jest nie tylko jednostkg chorobowa, ale réwniez czynnikiem ryzyka powstania innych
choréb, jak np. choréb sercowo-naczyniowych. Dlatego oba te aspekty powinny by¢ uwzgledniane
przy formutowaniu zalecen oraz podejmowaniu decyzji dotyczgcych strategii aktywnego wykrywania
niezdiagnozowanej cukrzycy typu 2.

Alternatywne swiadczenia

Swiadczenia gwarantowane w zakresie POZ ukierunkowane sg na promocje zdrowia, profilaktyke,
diagnostyke schorzen, leczenie, zapobieganie lub ograniczanie niepetnosprawnosci oraz
usprawnianie i pielegnacje $wiadczeniobiorcy w chorobie.

Zgodnie z rozporzadzeniem MZ z dn. 20 pazdziernika 2014 r. zmieniajgcym rozporzadzenie w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, oznaczenie glukozy, test
obcigzenia glukozg oraz oznaczenie hemoglobiny glikowanej (HbA1lc), znajdujg sie wsrdd swiadczen
medycznej diagnostyki laboratoryjnej lub diagnostyki obrazowej i nieobrazowej finansowanych ze
srodkdéw publicznych.

Ocena technologii medycznej

Mimo rzadkiego wystepowania cukrzycy w ogdlnej populacji pediatrycznej, majagc na uwadze
obserwowany wzrost czestosci zachorowania na cukrzyce typu 2 wsrdéd mtodziezy w ciggu ostatniej
dekady, w szczegdlnosci pochodzacych z mniejszosci narodowych, niektére z Towarzystw (American
Diabetes Association, International Society for Pediatric and Adolescent Diabetes, New Zealand
Guidelines Group) rekomendujg prowadzenie — w warunkach opieki zdrowotnej — badan
przesiewowych w kierunku cukrzycy u dzieci i mtodziezy w przypadku obecnosci lub pojawienia
podwyzszonego ryzyka cukrzycy typu 2. Wedtug kryteriow ADA (zaadaptowanych rowniez w
zaleceniach NZGG) do badan przesiewowych kwalifikujg sie dzieci z nadwagg (BMI >85. percentyla)
oraz z dwoma dodatkowymi czynnikami ryzyka. Proponowany czas rozpoczecia skriningu
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wybidrczego to wiek 10 lat lub moment rozpoczecia dojrzewania, jesli wystgpi ono w mtodszym
wieku. Proponowana czestotliwo$¢ powtarzania badan przesiewowych — 3 lata. Mozliwe do
wykorzystania testy obejmujg oznaczenie glukozy we krwi na czczo , OGTT, lub HbA1C. Polskie
Towarzystwo Diabetologiczne, u dzieci powyzej 10. roku zycia (lub wczesniej, gdy okres dojrzewania
juz sie rozpoczat), cechujacych sie BMI powyzej 95. centyla, zaleca wykonywanie testu OGTT co 2
lata.

U nastolatkéw, cukrzyca 2 typu powinna by¢ diagnozowana na podstawie badania glukozy na czczo i
doustnego testu obcigzenia glukoza. W celu identyfikacji odpowiedniej grupy oséb kwalifikujgcych sie
do skriningu wytyczne zalecajg przeprowadzenie nieinwazyjnej oceny wskaznika ryzyka (oceny
wystepowania czynnikdw ryzyka lub zastosowania narzedzi do oceny ryzyka cukrzycy). Zdecydowana
wiekszos$¢ wytycznych zaleca skrining oportunistyczny u oséb wysokiego ryzyka cukrzycy. Niezaleznie
od decyzji dotyczgcej przeprowadzenia badania przesiewowego w kierunku cukrzycy, ludzie powinni
stosowac zdrowa diete, by¢ aktywni fizycznie, utrzymywac prawidtowg wage, gdyz takie zachowania
majg dodatkowe obok zapobiegania czy kontroli cukrzycy korzysci

Zgodnie z opiniami ekspertéw klinicznych, programy polityki zdrowotnej z zakresu cukrzycy,
kierowane do populacji dzieci i mtodziezy, powinny skupia¢ sie na edukacji zdrowotnej i promowaniu
zdrowego stylu zycia, celem przeniesienia zdrowych nawykdéw do rodzin dzieci objetych programami
oraz zmniejszeniem nasilenia srodowiskowych czynnikéw ryzyka w przysztosci.

Rekomendacje NICE z 2012 roku zawierajg wytyczne dla programow profilaktycznych obejmujgcych
modyfikacje stylu zycia. Zgodnie z ww. wytycznymi, powinny one obejmowac¢: 10-15 osobowe grupy
beneficjentéw, bedgcych w grupie wysokiego ryzyka rozwoju cukrzycy 2 typu, spotkania w grupach
powinny odbywac sie przynajmniej 8 razy w ciggu 9-18 miesiecy (kazda osoba powinna mie¢ tgcznie
co najmniej 16h kontaktu w grupie lub spotkan indywidualnych), jesli to koniecznie nalezy kierowac
pojedyncze osoby na poradnictwo do dietetyka, zapewniaé¢ sesje ,follow-up” w regularnych
odstepach (np. co 3 miesigce) przez okres co najmniej 2 lata od momentu rozpoczecia interwenc;ji,
zazebia¢ sie z programami polegajacymi na redukcji wagi, a takze z innymi inicjatywami
wspomagajacymi modyfikacje odzywiania i zwiekszajgcych aktywnos¢ fizyczng, obejmowac min. 150
minut/tydzien umiarkowanego wysitku fizycznego, obejmowaé stopniowa utrate wagi w celu
osiggniecia i utrzymania prawidtowego BMI, uwzglednia¢ dziatania dietetyczne majgce na celu
zwiekszenie spozywania warzyw, btonnika, redukcji ttuszczy, aktywnie wigczac rodziny i znajomych
beneficjenta — wsparcie emocjonalne, pomoc w planowaniu, zachecaé¢ beneficjentéw do
samokontroli np. wagi, obwodu talii.

Natomiast zgodnie z zaleceniami American Diabetes Association (ADA), dzieci z cukrzycg lub stanem
przedcukrzycowym powinny uprawiac aktywnos¢ fizyczng co najmniej 60 minut dziennie. Community
Preventive Services Task Force rekomenduje u osdéb bedacych w grupie zwiekszonego ryzyka
wystgpienia cukrzycy 2 typu, prowadzenie programoéw profilaktycznych ztozonych z komponentéw
obejmujacych diete i aktywnosé fizyczng. Zgodnie z przytoczonymi wytycznymi, potgczenie diety i
aktywnosci fizycznej mogg wptynac na przywrdcenie prawidtowej glikemii i poprawié czynniki ryzyka
cukrzycy i choréb uktadu krazenia (wage, poziom glukozy we krwi, cisnienie krwi i poziom lipidow).
Programy te powinny obejmowa¢ interwencje prowadzace do spadku wagi, indywidualne i/lub
grupowe sesje z zakresu odzywiania i ¢wiczen, spotkania z dietetykiem i/lub specjalistg aktywnosci
fizycznej oraz indywidualnie dopasowang diete i/lub plan ¢wiczen. Programy o duzej intensywnosci
prowadzg do wiekszej utraty wagi i redukcji nowych przypadkéw cukrzycy. Community Preventive
Services Task Force rekomenduje réwniez, aby specjalisci pracowali przynajmniej 3 miesigce z
uczestnikami programu. Program powinien mie¢ charakter konsultacji, coaching’u i dtugotrwatego
wsparcia.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.
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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: OT.441.199.2016 ,Program profilaktyki cukrzycy,
bezptatne badania przesiewowe uczniéw z grupy Ryzyka Zespotu Metabolicznego” realizowany przez: miasto Zakopane,
Warszawa pazdziernik 2016 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Programy zdrowotne z zakresu profilaktyki i
wczesnego wykrywania cukrzycy - wspdlne podstawy oceny”, kwiecien 2016 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 316/2016 z
dnia 24 pazdziernika 2016 roku o projekcie programu ,Program profilaktyki cukrzycy, bezptatne badania przesiewowe
uczniéw z grupy Ryzyka Zespotu Metabolicznego” miasta Zakopane
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