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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 215/2016 z dnia 9 listopada 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program wczesnego
wykrywania i profilaktyki cukrzycy wsréd mieszkancow
wojewodztwa mazowieckiego na lata 2017-2019”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program wczesnego wykrywania i profilaktyki cukrzycy ws$réd mieszkancow
wojewddztwa mazowieckiego na lata 2017-2019” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedmiotowy projekt programu polityki zdrowotnej dotyka waznego zagadnienia wykrywania i
profilaktyki cukrzycy. W swoich zatozeniach program ma spetnia¢ zadanie programu przesiewowego
oraz edukacyjnego, co stanowi¢ moze warto$¢ dodang do obecnie dostepnych swiadczen. Niemniej
jednak projekt wymaga doprecyzowania i uporzagdkowania czesci elementow.

Cele programowe nalezy doprecyzowaé, tak aby byty one mierzalne. Mirniki natomiast warto
uzupetnié¢ o wskazniki zwigzane z edukacjg zdrowotna.

W zakresie populacji docelowej oszacowania liczebnosci uczestnikdéw nie budzg zastrzezen. Nalezy
jednak podkresli¢, ze kryteria kwalifikacji odbiegajg od wytycznych, ktére wskakujg na zasadnosc
prowadzenia przesiewu gtéwnie w grupach ryzyka. Warto zatem rozwazy¢ w pierwszej kolejnosci
skierowanie dziatan do tej grupy osob.

W zakresie interwencji nalezy mie¢ na uwadze, ze oznaczenie poziomu hemoglobiny glikowanej
HbAlc nie jest obecnie rekomendowane przez Polskie Towarzystwo Diabetologiczne jako badanie
przesiewowe, zatem nalezy rozwazy¢ zasadnos$c¢ jego wykonywania w ramach programu.

W odniesieniu do pozostatych interwencji nie budzg one zastrzezen w odniesieniu do rekomendacji.
Edukacja zdrowotna natomiast moze stanowi¢ warto$¢ dodang programu.

Monitorowanie programu zostatlo opracowane poprawnie. Ewaluacja natomiast wymaga
doprecyzowania i okreslenia wskaznikdw, ktore wskazg wptyw programu na zdrowie populacji.

W zakresie budzetu nalezy wskazac koszt konsultacji internistycznej i diabetologicznej.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego wykrywania
cukrzycy. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 5 128 000 PLN, zas$ okres jego realizacji
to lata 2017-2019.

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
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zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest cukrzyca typu 2 wsréd
dorostych. Zakres programu jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw
zdrowotnych dot. przeciwdziatania wystepowaniu otytosci i cukrzycy.

Opis problemu zdrowotnego zostat przedstawiony w sposdb poprawny. Odniesiono sie takze do
sytuacji epidemiologicznej cukrzycy w skali globalnej jak i lokalnej.

Zgodnie z oszacowaniami przedstawionymi w 2016 roku w Polsce jest 2,17 min oséb (1,22 min kobiet
oraz 0,96 mln mezczyzn) chorych na cukrzyce, co stanowi 5,6% tgcznej liczby mieszkaricéw Polski.. Do
tego oszacowano odsetek i liczbe 0séb nieswiadomych choroby cukrzycy — 26 % — co daje liczbe 2,73
min.

W ujeciu wojewddzkim procentowo najczesciej na cukrzyce chorowali mieszkancy woj. $lgskiego
(6,5%), todzkiego (6,4%), opolskiego (6,2%) oraz dolnoslgskiego (6,0%), a najnizszg czestosé
wystepowania cukrzycy odnotowano w wojewddztwach podkarpackim (4,6%), podlaskim (4,8%).

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest poprawa stanu zdrowia mieszkancéw wojewddztwa mazowieckiego,
poprzez przeprowadzenie dziatan edukacyjnych z zakresu diabetologii oraz badan przesiewowych w
kierunku wykrywania cukrzycy. Dodatkowo wskazano 8 celéw szczegétowych. Nalezy zauwazy¢, ze
cel gtéwny jest ogdlny i mato precyzyjny, przez co utrudnione moze by¢ zmierzenie czy zostat
osiggniety. Cele programowe powinno sie tworzy¢ zgodnie z zasadg SMART, wedtug ktérej cel
powinien by¢ m. in. szczegdtowy, mierzalny osiggalny, wazny i okreslony w czasie

Mierniki efektywnosci zostaty okreslone w sposéb poprawny, umozliwiajgcy ocene stopnia realizacji
celéw. Prosze mie¢ na uwadze, aby uzyskane wartosci odnies¢ do danych wyjsciowych, sprzed
realizacji programu. Ponadto warto mierniki uzupetni¢ o wskazniki odnoszgce sie do efektywnosci
dziatan edukacyjnych.

Populacja docelowa

Populacje docelowg w projekcie stanowig niezdiagnozowane osoby chore na cukrzyce w wieku
powyzej 60 lat. Populacje docelowg oszacowano na 75 000 osdb. Projekt skierowany bedzie do catej
populacji.

W projekcie podkreslono, ze pierwszenstwo udziatu w programie bedg miaty osoby zagrozone
ubéstwem lub wykluczeniem spotecznym, jednak nie wskazano oszacowan dotyczacych tej grupy
0s6b.

Odnalezione wytyczne (m.in. PTD 2016, U.S. Preventive Services Task Force 2015, AACE i ACE z 2015
r., ADA 2015, IMAGE Study Group 2010, CDA 2008. NHMRC 2009, zalecenia Polskiego Forum
Prewencji) nie zalecajg badan przesiewowych w kierunku cukrzycy dla catej populacji. Aktywne
poszukiwanie cukrzycy typu 2 u dorostych zaleca sie u bezobjawowych oséb, u ktérych wystepuja
czynniki ryzyka tej choroby. Zdecydowana wiekszos¢ wytycznych zaleca skryning oportunistyczny u
0s0b wysokiego ryzyka cukrzycy. Nalezy jednak podkresli¢, ze wytyczne nie sg zgodne co do wieku
prowadzenia badan przesiewowych w kierunku cukrzycy (wiekszos¢ wytycznych wskazuje
rozpoczecie padan przesiwowych w wieku powyzej 45 r.z).

Projekt programu jest rowniez skierowany do personelu medycznego (lekarzy i pielegniarek) w
zakresie dziatan edukacyjnych. Wskazano liczebnos¢ lekarzy na terenie wojewddztwa mazowieckiego
— 4 184. Nalezy jednak zauwazy¢, ze nie wskazano liczebnosci pielegniarek, ktére takze sg objete
dziataniami edukacyjnymi, co warto uzupetnié.

Interwencja
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W ramach programu zaplanowano: dziatania edukacyjne, oznaczenie poziomu hemoglobiny
glikowanej HbAlc, pomiar wskaznika BMI - Body Mass Index oraz WHR - Waist Hip Ratio, pomiar
ci$nienia tetniczego krwi, ocene wykrytych powiktan cukrzycy, konsultacje internistyczng,
diabetologiczng, dietetyczna.

Wedtug wiekszosci odnalezionych wytycznych, w tym stanowiska Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego (PTD), badanie przesiewowe w kierunku cukrzycy typu 2 nalezy przeprowadzad za
pomocg oznaczania glikemii w osoczu krwi zylnej - na czczo (FPG, fasting plasma glucose) lub
doustnego testu obcigzenia 75 g glukozy rozpuszczonej w 250 ml wody (tj OGTT) (wytyczne PTD
2010, American Diabetes Association (ADA) 2011, American Association of Clinical Endocrinologists i
American College of Endocrinology (AACE i ACE) 2015, AACE 2007). Zalecenia AACE i ACE 2015
wskazujg, ze badanie poziomu glukozy na czczo oraz po doustnym 75g obcigzeniu glukozg stanowig
preferowane badania w diagnozie cukrzycy.

Nalezy podkresli¢, ze PTD nie zaleca stosowania oznaczenia hemoglobiny glikowanej (HbAlc) do
diagnostyki cukrzycy. Jednym z powoddéw dla ktdrego PTD nie zaleca stosowania oznaczenia
hemoglobiny glikowanej (HbAlc) do diagnostyki cukrzycy jest wiasnie brak ustalonej wartosci
decyzyjnej w rozpoznaniu cukrzycy dla polskiej populacji. Sugeruje sie zatem rozwazenie zasadnosci
zastosowania tego badania w przedmiotowym programie.

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

W wytycznych podkresdla sie takze istote prowadzenia dziatar edukacyjnych w zapobieganiu cukrzycy.
Zasadne jest zatem zaplanowanie szeroko zakrojonych dziatan edukacyjnych, ktére swoim zasiegiem
obejmg mozliwie najwiekszy odsetek populacji docelowej. Celem edukacji powinny byé: zwiekszenie
Swiadomosci mieszkarncédw na temat czynnikdw ryzyka cukrzycy, zmiana zachowan zdrowotnych oraz
zwiekszenie zgtaszalnosci na profilaktyczne badania w ramach dostepnych swiadczen. Dziatania
edukacyjne nalezy dostosowac do potrzeb i charakterystyk populacji docelowych (inaczej wyglada
edukacja skierowana do oséb mtodych i zdrowych, a inaczej. do oséb narazonych na cukrzyce), tak
aby uzyskaé widoczne efekty zdrowotne. W projekcie przewidziano zaréwno edukacje skierowang do
ogotu populacji jak rowniez szkolenia personelu medycznego, co moze stanowi¢ wartos¢ dodang
obecnie dostepnych swiadczen.

Monitorowanie i ewaluacja

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

Monitorowanie programu (ocena zgtaszalnosci i jakosci udzielanych swiadczen) zostaty zaplanowane
poprawnie i nie budzg zastrzezen.

Ewaluacja programu zostata okresSlona w sposéb niewtasciwy. Nalezy mie¢ na uwadze, ze ocena
efektywnosci powinna w sposdb wiarygodny i obiektywny przedstawia¢ wptyw podjetych dziatan na
zdrowie populacji, w zwigzku z tym powinna opieraé sie na wskaznikach dot. wykrytych podejrzen
cukrzycy (liczby oséb, u ktérych poziom glukozy byt zbyt niski/wysoki), liczbie osdb, u ktorych
stwierdzono nieprawidtowe cisnienie, liczbie oséb skierowanych do dalszej, pogtebionej diagnostyki.
Dane te nalezy odnies¢ do wczesniejszych danych epidemiologicznych. Dodatkowo nalezy takze
okresli¢ wptyw dziatan edukacyjnych poprzez sprawdzenie zmiany zachowan zdrowotnych oraz
zgtaszalnosc na badania profilaktyczne poza programem.

Istotne jest takze zaplanowanie trwatosci uzyskanych efektdw zdrowotnych, poprzez np. state
uswiadamianie spoteczenstwa na temat cukrzycy i ryzyka jej wystgpienia.

Warunki realizacji

W projekcie przedstawiono kompetencje i warunki niezbednych do realizacji programu. Realizator
programu zostanie wytoniony w konkursie ofert.
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Projekt zawiera szczegdétowo opisane czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne. Nalezy jednak
zauwazyc, ze mimo pewnej szczegotowosci program jest chaotyczny i warto go doprecyzowac.

W projekcie zaplanowano akcje promujgca program. Niejasna jest jednak rola zaplanowanych ,,akgcji
zdrowia”, co nalezy doprecyzowaé. Z projektu nie wynika, czy akcje te bedg miaty charakter
edukacyjny, czy jedynie informacyjny.

W projekcie przedstawiono koszt catkowity programu wynoszacy 7 661000 PLN oraz koszty
jednostkowe wynoszace ok. 102,15 PLN. Wskazano takze koszty poszczegdlnych sktadowych
programu. Nalezy jednak wskazac, ze w ramach przedstawionych kosztéw nie uwzgledniono kosztow
badania internistycznego i konsultacji dietetycznej, co warto uzupetnié.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Cukrzyca nalezy do chordb metabolicznych charakteryzujgcych sie hiperglikemig wynikajgcy 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 Miedzynarodowa 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.

Oznaczenie stezenia glukozy na czczo jest réwniez elementem badan przesiewowych realizowanych
w ramach finansowanego w Polsce przez NFZ - Programu Profilaktyki Choréb Uktadu Krazenia
(ChUK). Jednak skierowany jest on do populacji z grup podwyzszonego ryzyka w wieku 35, 40, 45, 50
lub 55 lat.

Ocena technologii medycznej

Zgodnie z aktualnymi rekomendacjami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego na 2015 r.
w prewencji i opdznianiu rozwoju cukrzycy typu 2 zaleca sie przeprowadzanie badan przesiewowych
za pomocg oznaczania glikemii na czczo (FPG) lub testu tolerancji (OGTT) z uzyciem 75g glukozy.
Sugerowana jest réwniez mozliwo$¢ wykorzystania oznaczenia odsetka hemoglobiny glikowanej
(HbA1c) do badan przesiewowych w kierunku zaburzen tolerancji weglowodanéw. Jednak PTD nie
zaleca stosowania ww. metody przesiewowej ze wzgledu na brak wystarczajgcej kontroli jakosci
metod laboratoryjnych w Polsce oraz nieustalong wartosc diagnostyczng (decyzyjng, odciecia) HbAlc
w rozpoznaniu cukrzycy dla polskiej populacji.

PTD zaznacza, ze skrining w kierunku cukrzycy konieczny jest w grupach podwyzszonego ryzyka.
W populacji powyzej 45 r.z. zaleca sie ww. badania przesiewowe raz na trzy lata. Z kolei, w populacji
ogodlnej nalezy rokrocznie przeprowadzi¢ skrining w kierunku cukrzycy w poszczegélnych grupach
ryzyka:
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e 0soby z nadwagg lub otytoscig (BMI = 25 kg/m2 i/lub obwéd w talii > 80 cm (kobiety); obwdd
w talii > 94 cm (mezczyzni)),

e osoby z cukrzycg w historii chordb rodziny (rodzice/rodzenstwo),

e mato aktywni fizycznie,

e osoby z grupy srodowiskowej/etnicznej czesciej narazonej na cukrzyce,

e 0soby, u ktérych w poprzednim badaniu stwierdzono stan przedcukrzycowy,
e kobiety z przebytg cukrzycg cigzowa,

e kobiety, ktére urodzity dziecko o masie ciata > 4 kg,

e 0soby z nadci$nieniem tetniczym (= 140/90 mm Hg),

e o0soby z dyslipidemig (stezenie cholesterolu frakcji HDL< 40 mg/dl (< 1,0 mmol/l) i/lub
triglicerydéw >150 mg/dl (>1,7 mmol/l)],

e kobiety z zespotem policystycznych jajnikéw,
e 0soby z chorobg uktadu sercowo-naczyniowego.
Przeglad zalecen PTD 2015 podkresla rowniez, ze:

e 0soby obcigzone wysokim ryzykiem rozwoju cukrzycy typu 2 nalezy poddac¢ odpowiedniej
edukacji na temat zasad zdrowego stylu zycia (korzysci zdrowotne zwigzane z umiarkowanym
zmniejszeniem masy ciata i regularng aktywnoscig fizyczng);

e pacjentom charakteryzujgcym sie obecnoscig stanu przedcukrzycowego (IFG/IGT) nalezy
zaleca¢ zmniejszenie masy ciafa i zwiekszenie aktywnosci fizycznej;

e U 0s6b z duzym ryzykiem rozwoju cukrzycy typu 2, zwtaszcza przy wspdtistniejgcych IFG i IGT,
nalezy rozwazy¢ prewencje farmakologiczng cukrzycy w postaci stosowania metforminy;

e powtarzanie porad dotyczacych zmian stylu zycia ma decydujace znaczenie w skutecznosci
prewencji;

e zaleca sie obserwacje pacjentéw pod katem wystepowania innych czynnikéw ryzyka chordb
uktadu sercowo-naczyniowego (np. palenie tytoniu, nadciSnienie tetnicze, zaburzenia
lipidowe) oraz ich leczenia;

e nalezy unikac¢ lekéw o dziataniu diabetogennym.

Nalezy podkresli¢, ze podejmowane przez jednostki samorzgdow terytorialnych programy profilaktyki
i wczesnego wykrywania cukrzycy znajdujg duze poparcie ekspertéw, jesli sg zgodne z zaleceniami.
Istotne jest jednak, aby badania przesiewowe byty procesem dtugofalowym, a nie jedynie
jednorazowym przedsiewzieciem.

Planujac przesiewowe badania populacji nalezy dotozy¢ staran, aby w pierwszej kolejnosci objgc
programem grupe najwiekszego ryzyka. Zle zaplanowany program moze obja¢ réwniez grupe
niskiego ryzyka (the worried well — zdrowi nadmiernie troszczacy sie o swe zdrowie), a nawet osoby
juz zdiagnozowane.

W odniesieniu do dziatan edukacyjnych w rekomendacjach podkresla sie potrzebe taczenia dziatan
medycznych (skrining, wykrywanie i leczenie) z dziataniami z zakresu zdrowia publicznego (zmiana
zachowan oraz ryzyka w populacji dzieki takim $rodkom jak promocja zdrowej diety i aktywnosci
fizycznej).

Strategia populacyjna profilaktyki cukrzycy typu 2 oraz choréb sercowo-naczyniowych powinna
skupiac sie na diecie oraz zwiekszonej aktywnosci fizycznej w celu redukcji czynnikéw ryzyka we
wszystkich grupach wiekowych.
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Majgc na uwadze narastajgce problemy zdrowotne wsrdd coraz mtodszej populacji, zasadne wydaje
sie rozwazenie przez samorzady i wtadze szkolne oraz inne organizacje zajmujgce sie dzie¢mi i
mtodziezg skierowania dziatan ksztattujgcych zdrowy styl zycia rowniez do mtodego pokolenia.

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: OT.441.204.2016 ,Program wczesnego wykrywania i
profilaktyki cukrzycy wsréd mieszkarncow wojewddztwa mazowieckiego na lata 2017-2019”, realizowany przez:
wojewddztwo mazowieckie. Warszawa, listopad 2016 oraz aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy z zakresu
profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy — wspdlne podstawy oceny” kwiecien 2016. oraz Opinii Rady Przejrzystosci

nr 322/2016 z dnia 7 listopada 2016 roku o projekcie programu ,Program wczesnego wykrywania i profilaktyki cukrzycy
wsrdd mieszkaricow wojewddztwa mazowieckiego na lata 2017-2019”
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