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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 255/2017 z dnia 11 wrzes$nia 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program wczesnego
wykrywania i profilaktyki cukrzycy (Typ 2) wsrod mieszkancow
Powiatu Tarnogdrskiego”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program wczesnego wykrywania i profilaktyki cukrzycy (Typ 2) wsrdd mieszkancow
Powiatu Tarnogorskiego”.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej zaktada przeprowadzenie dziatan, w populacji,
ktora nie jest rekomendowana przez wytyczne kliniczne, co warunkuje opinie negatywnga. Zgodnie
z zapisami tych dokumentéw badania przesiewowe w kierunku cukrzycy powinny byé prowadzone
u 0sob powyzej 45 r.z., ze szczegdlnym uwzglednieniem grup ryzyka. Ponadto, pozostate elementy
projektu programu wymagajg poprawy.

Cele programowe nalezy przeformutowaé, tak aby byly zgodne z reguta SMART. Mierniki
efektywnosci wymagajg doprecyzowania, aktualnie nie spetniajg swej roli.

Poza niepoprawnym wyborem grupy wiekowej, watpliwosci budzg oszacowania liczby uczestnikow.
Aktualnie nie jest mozliwe jednoznaczne stwierdzenie, jaki odsetek populacji zostanie objety
programem, wobec czego nalezy uscisli¢ opis w tym zakresie.

Interwencje, ktére planuje sie przeprowadzi¢ w ramach programu w gtdwnej mierze stanowig
standardowe badania w kierunku wykrywania cukrzycy i stanowia $wiadczenia fatwo dostepne
w ramach podstawowej opieki zdrowotnej, zatem watpliwosci budzi zasadnos¢ realizacji programu.

W zakresie edukacji zdrowotnej konieczne jest rozszerzenie jej opisu. Ponadto warto wskazaé, ze
programu ukierunkowane na przeciwdziatanie wystepowaniu cukrzycy typu 2 powinny w gtéwnej
mierze skupiaé sie na zmianie zachowan zdrowotnych, takich jak eliminacja btedéw zywieniowych,
czy tez zwiekszenie aktywnosci fizycznej. Konieczne jest w tym celu prowadzenie odpowiedniej
edukacji zdrowotnej dostosowanej do potrzeb i mozliwosci odbiorcéow.

Monitorowanie programu zostato opracowane prawidtowo. Ewaluacja wymaga doprecyzowania
i uzupetnienia o wskazniki, ktére pozwolg na catosciowg ocene wptywu programu na zdrowie
populacji.

Budzet programowy nie zawiera oszacowan kosztow jednostkowych, przez co niemozliwe jest
okreslenie, czy jest on wystarczajacy dla tak zaplanowanej liczby osdb.

Przedmiot opinii
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Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy profilaktyki cukrzycy typu 2.
Budzet przeznaczony na realizacje programu w pierwszym roku realizacji wynosi 40 000 PLN, zas
okres realizacji to lata 2018-2019.

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 $wiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w nastepujacy
priorytet zdrowotny zawarty w rozporzgdzeniu MZ z dn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetéw
zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz. 1126): ,przeciwdziatanie wystepowaniu otytosci i cukrzycy”.
Zostat on opisany w sposob prawidtowy i wyczerpujacy. W przedmiotowym projekcie odniesiono sie
rowniez do sytuacji epidemiologicznej cukrzycy w wojewddztwie.

Zgodnie z mapami potrzeb zdrowotnych w zakresie choréb metabolicznych, w 2014 roku
w wojewddztwie $laskim stwierdzono 3344 zgondéw z powodu cukrzycy, z ktorych 80,4% dotyczyto
oséb w wieku 65 lat i starszym, 41,6% zmartych stanowili mezczyini. Wspdtczynnik rzeczywisty
umieralnosci z powodu chordb zwigzanych z cukrzycg w wojewddztwie $lgskim wynosit 24,2/100 tys.
ludnosci i byt wyzszy od ogdlnopolskiego 0 39,9%. Ta wartos¢ wspdtczynnika plasuje wojewddztwo
slaskie na 1. miejscu w Polsce, liczac od wojewddztwa o najwyzszej wartosci dla obu ptci, przy czym
poziom umieralnosci mezczyzn jest znacznie wyzszy niz w kraju (odpowiednio o 35,7% dla kobiet
i 43,7% dla mezczyzn).

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest , ograniczenie zachorowalnosci na cukrzyce typu 2 poprzez wczesng
identyfikacje oséb, u ktérych wystgpi ryzyko rozwoju choroby”. Dodatkowo wskazano 5 celdow
szczegotowych, uzupetniajgcych przytoczony powyzej cel gtéwny. Cel gtowny moze by¢ trudno
mierzalny oraz nie zostat okreslony w czasie. Okreslajgc cele nalezy zwrdcié¢ uwage, by byty zgodne z
zasadg SMART, wedtug ktérej cel powinien by¢ m.in. szczegétowy, mierzalny, osiggalny, istotny i
terminowy.

Okreslone mierniki efektywnosci wymagajg doprecyzowania i uzupetnienia o mierniki odnoszace sie
do wszystkich zatozen programu. 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 takze okreslié zmiane poziomu wiedzy
uczestnikow.

Populacja docelowa

Program adresowany jest do mieszkarncow powiatu Tarnogoérskiego w wieku od 25 r.z., ktdrzy nie byli
diagnozowani w kierunku cukrzycy. Wskazano, ze bedg to osoby, ktdre nie chorujg przewlekle oraz
nie zazywajg lekarstw majacych wptyw na poziom cukru i cholesterolu.

W tresci projektu wskazano niejasne informacje co do liczby uczestnikdéw. Nie wiadomo czy
planowanymi dziataniami (diagnostyka, edukacja) objeta zostanie grupa ok. 780 os6b (w tresci
projektu programu brak odniesienia do sposobu oszacowania ww. liczby) czy tez grupa liczaca ok. 3
000 oséb — z zapisu wynikatoby wtedy jednak, ze diagnostykg objete zostang osoby juz
zdiagnozowane. Majgc na uwadze zatozenia przyjete w budzecie programu, w trakcie 2 lat trwania
programu bedzie mozina podda¢ badaniom przesiewowym ok. 3 600 oséb. Liczba adresatow
programu powinna zostac przedstawiona w sposob bardziej klarowny.

Zgodnie z danymi GUS (stan na rok 2016) na terenie Powiatu Tarnogérskiego mieszkajg 46 792 osoby
w wieku 25 lat i wiecej. Zgodnie z danymi Slaskiego Urzedu Wojewddzkiego w 2015 roku liczba oséb,
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u ktoérych stwierdzono cukrzyce na terenie ww. powiatu wyniosta 3 335 (z czego 1 052 osoby leczone
byty insuling).

Zgodnie z rekomendacjami Polskiego oraz Amerykanskiego Towarzystwa Diabetologicznego (PTD
2017, ADA 2015), wskazuje sie, ze badania w kierunku cukrzycy nalezy przeprowadzaé raz na 3 lata
wséréd osob po 45. r.z. Rdwniez eksperci kliniczni wskazujg, ze programy badan przesiewowych
w kierunku wykrywania cukrzycy powinny by¢ skierowane do populacji ogélnej w srednim wieku — tj.
w wieku >45 lat oraz do 0sdb z czynnikami ryzyka jak otytos¢ i nadwaga. Zatem populacja wskazana
w projekcie jest niezgodna z wytycznymi klinicznymi.

Interwencja

W projekcie programu przewidziano przeprowadzenie dziatan edukacyjnych oraz badan
diagnostycznych.

Opis zaproponowanych dziatan edukacyjnych jest bardzo ogdlny. Nie okreslono kto bedzie
odpowiedzialny za prowadzenie szkolen, wedtug jakich kryteriéw dany uczestnik bedzie kierowany na
szkolenia indywidualne czy tez grupowe, nie wskazano réwniez liczby planowanych szkolen, ich
czestotliwosci czy liczebnosci grup. Zakres tematyczny rdwniez zawiera ogdlne zagadnienia, nie
precyzujac istotnych szczegétéw.

Zgodnie z polskimi zaleceniami (PTD 2017) edukacja powinna obejmowac osoby o zwiekszonym
ryzyku cukrzycy, ze stanem przedcukrzycowym, a takize leczone z powodu cukrzycy oraz ich
opiekunéw i cztonkdw rodziny. Edukacja powinna by¢ realizowana w ustrukturyzowany sposéb,
obejmujac edukacje w okresie rozpoczynania terapii, a nastepnie reedukacje, na podstawie
systematycznej oceny potrzeb szkoleniowych pacjenta badZz na jego prosbe. Edukacja wstepna
chorego na cukrzyce leczonego dietg lub dietg i doustnymi lekami hipoglikemizujagcymi powinna
trwac co najmniej 5 godzin, natomiast pacjenta leczonego insuling — okoto 9 godzin, a chorego
leczonego za pomocg osobistej pompy insulinowej — 9-15 godzin, w warunkach ambulatoryjnych lub
szpitalnych, w zaleznosci od sytuacji, w jakiej znajduje sie pacjent, i mozliwosci placodwki sprawujacej
opieke. PTD 2017 zaleca réwnolegte prowadzenie zindywidualizowanej edukacji oraz tworzenie
grupowych programow edukacyjnych. Edukacje powinny prowadzi¢ odpowiednio przeszkolone
osoby (lekarze, edukatorzy diabetologiczni, pielegniarki, dietetycy).

Warto wskaza¢, ze aby uzyska¢ maksymalng efektywnosé programu powinno sie zwiekszy¢ nacisk na
interwencje w zakresie spotkan edukacyjnych dotyczgcych zmiany stylu zycia, wtym wysitku
fizycznego, diety oraz natogu palenia.

Podczas pierwszej wizyty przeprowadzony zostanie wywiad z pacjentem, ktory weryfikowaé ma jego
wiek (25 lat i wiecej), miejsce zamieszkania (Powiat Tarnogorski), brak zdiagnozowanej cukrzycy,
a takze brak wystepowania chordéb przewlektych czy tez zazywania lekarstw majgcych wptyw na
poziom cukru i cholesterolu.

Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z rekomendacjami/wytycznymi w zakresie profilaktyki cukrzycy, w celu
identyfikacji odpowiedniej grupy oséb kwalifikujgcych sie do skryningu, zaleca sie przeprowadzenie
oceny ryzyka (oceny wystepowania czynnikdw ryzyka lub zastosowania narzedzi do oceny ryzyka
cukrzycy). Sugeruje sie jednak zastosowanie w tym celu wystandaryzowanego kwestionariusza
FINDRISC. Wykonywanie pomiaru BMI w celu identyfikacji osdb z nadwagg i otytoscia, jest dziataniem
powszechnie zalecanym, natomiast m.in. w wytycznych Polskiego Towarzystwa Dietetycznego
wskazuje sie, ze oprdcz BMI, wszystkie osoby po 18 r.z. powinny by¢ poddawane réwniez pomiarom
obwodu talii.

Badania, ktére majg by¢ wykonane w ramach programu to:
e pomiar ci$nienia tetniczego;
e badanie parametrow antropometrycznych — BMI i obwodu pasa;
e pomiar stezenia glukozy we krwi;

e oznaczenie lipidogramu.
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Zaproponowane badania mogg stanowié interwencje wykorzystywane w diagnostyce cukrzycy.
W projekcie nie odniesiono sie do kwestii zwigzanych z prawidtowymi oraz nieprawidtowymi
wynikami pomiaréw antropometrycznych. Nie wiadomo zatem na podstawie jakich kryteriow bedzie
stwierdzane wystepowanie u danego uczestnika nadwagi czy tez otytosci.

Nalezy mie¢ takze na uwadze, ze zaproponowane w ramach programu badania sg Swiadczeniami
gwarantowanymi fatwo dostepnymi w ramach POZ, zatem istnieje ryzyko ich powielania.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Monitorowanie
programu zostato przygotowane poprawnie i zaktada zaréwno ocene zgtaszalnosci jak i jakosci
udzielanych $wiadczen.

Ewaluacja programu wymaga uzupetnienia. Nalezy mieé¢ na uwadze, ze ocena efektywnosci powinna
w sposéb wiarygodny i obiektywny przedstawiaé wptyw podjetych dziatarh na zdrowie populacji, w
zwigzku z tym powinna opierac sie na wskaznikach dot. wykrytych podejrzen cukrzycy (liczby oséb, u
ktérych poziom glukozy byt zbyt niski/wysoki), liczbie oséb, u ktérych 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 wiedzy i zachowan zdrowotnych oraz zgtaszalno$¢ na
badania profilaktyczne poza programem.

Warunki realizacji

Projekt programu zawiera opis jego organizacji i zaplanowanych interwencji. W projekcie wskazano
sposob wyboru realizatora, zgodny z zapisami ustawowymi. Okreslono takze warunki niezbedne do
realizacji $wiadczen. Przedstawiono sposéb zakoriczenia udziatu w projekcie oraz sposéb realizacji
Swiadczen.

W projekcie przedstawiono koszty catkowite wynoszace rocznie 40 000 zt. Wskazano, ze $redni
szacunkowy koszt wykonania badan diagnostycznych w przypadku jednej osoby witgczonej do
programu wyniesie do 20 zt. Nie sprecyzowano jednak jaki bedzie zakres ww. badan. Nalezy
przedstawi¢ jednostkowe koszty poszczegdlnych planowanych badan m.in. oznaczenie glikemii,
lipidogram. W tresci projektu nie okreslono liczby planowanych badan zatem koszt catkowity
programu jest niemozliwy do zweryfikowania.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Cukrzyca stanowi problem terapeutyczny oraz spoteczno-ekonomiczny. Obecnie na $wiecie
obserwuje sie niekorzystng tendencje wzrostu zachorowan na cukrzyce typu 2, spowodowang
gtéwnie prowadzeniem niezdrowego trybu zycia - nieodpowiednie odzywianie powodujgce nadwage
i otytos$¢ oraz sprzyjajgca im mata aktywnosé fizyczna.

Na podstawie najnowszych danych epidemiologicznych (raport WHO z 2016 r. ,,Global Report on
Diabetes” i badanie NCD-RisC z 2016 r.), od 1980 do 2014 roku rozpowszechnienie cukrzycy wsréd
0s6b dorostych na swiecie wzrosto z 4,3% do 9,0% w przypadku mezczyzn i z 5,0% do 7,9% w
przypadku kobiet. Liczba dorostych z cukrzycg wzrosta z 108 min w 1980 roku do 422 min w 2014
roku. Wedtug profilu cukrzycowego stworzonego przez WHO dla Polski w 2016 roku, cukrzyca
odpowiada za 2% wszystkich zgonéw w Polsce.

Cukrzyca typu 2 jest z jednej strony jednostkg chorobowa, z drugiej czynnikiem ryzyka innych choréb,
w szczegolnosci chordb sercowo-naczyniowych czy choréb naczyn moézgowych. Osobom z cukrzyca
lub ze stanami przedcukrzycowymi w celu redukcji ryzyka rozwoju choréb sercowo-naczyniowych
zaleca sie: edukacje i wdrazanie intensywnej zmiany stylu zycia (dieta, regularna aktywnos¢ fizyczna,
redukcja nadwagi, zaprzestanie palenia tytoniu) oraz kontrole i leczenie innych czynnikdéw ryzyka
miazdzycy - nadcisnienia oraz zaburzen lipidowych.

Alternatywne Swiadczenia
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Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej oznaczenie glukozy, test obcigzenia
glukozg oraz oznaczenie hemoglobiny glikowanej (HbAlc), znajdujg sie wsrdd swiadczen medycznej
diagnostyki laboratoryjnej lub diagnostyki obrazowe] i nieobrazowej finansowanych ze $rodkéw
publicznych.

Oznaczenie stezenia glukozy na czczo jest rowniez elementem badan przesiewowych realizowanych
w ramach finansowanego w Polsce przez NFZ Programu Profilaktyki Choréb Uktadu Krazenia (ChUK).

Ocena technologii medycznej

W toku wyszukiwania odnaleziono wytyczne dotyczgce postepowanie w zakresie wczesnego
wykrywania i zapobiegania cukrzycy m.in: National Institute for Health and Clinical Excellence 2012,
2015, IMAGE Study Group 2010, European Society of Cardiology /European Association for the Study
of Diabetes 2007, Polskie Towarzystwo Diabetologiczne 2016, American Diabetes Association 2011,
2015), National Health and Medical Research Council 2009, Polskie Forum Prewencji 2008, American
Association of Clinical Endocrinologists 2007, World Health Organization 2003, Polskie Towarzystwo
Ginekologiczne 2011, International Diabetes Federation 2015. Ponizej przedstawiono
podsumowanie odnalezionych zalecen.

W celu identyfikacji odpowiedniej grupy oséb kwalifikujgcych sie do badan przesiewowych, wytyczne
zalecajg przeprowadzenie oceny ryzyka (oceny wystepowania czynnikéw ryzyka lub zastosowania
narzedzi do oceny ryzyka cukrzycy). Sugeruje sie zastosowanie w tym celu kwestionariusza FINDRISC.

Programy badan przesiewowych w kierunku wykrywania cukrzycy powinny by¢ skierowane do
populacji ogdlnej w srednim wieku — tj. w wieku >45 lat oraz do oséb z czynnikami ryzyka jak otytosé
i nadwaga.

Niezaleznie od wieku, badania w kierunku cukrzycy nalezy wykona¢ co roku u oséb z grup ryzyka
Niektére rekomendacje zalecajg réwniez przeprowadzanie skryningu dodatkowo ws$réd osob
z zaburzeniami psychicznymi stosujacymi leki przeciwpsychotyczne.

Badanie przesiewowe nalezy przeprowadzaé¢ za pomocg oznaczania glikemii na czczo (FPG, fasting
plasma glucose) lub testu tolerancji (OGTT) z uzyciem 75 glukozy. W przypadku bezobjawowych oséb
diagnoza oparta jest na oznaczeniu FPG z lub bez wykonania OGTT Doustny test obcigzenia glukoza
jest bardziej czuty w przypadku diagnozy stanéw przedcukrzycowych niz badanie FPG.

Rekomenduje sie programy profilaktyczne ztozone z komponentéw obejmujgcych diete i aktywnosé
fizyczng. Program powinien mieé charakter konsultacji, coaching’'u i dlugotrwatego wsparcia.
Programy dotyczace modyfikacji stylu Zycia powinny 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 miec tgcznie
co najmniej 16h kontaktu w grupie lub spotkan indywidualnych). Jesli to koniecznie nalezy kierowac
pojedyncze osoby na poradnictwo do dietetyka, zapewnia¢ sesje ,follow-up” w regularnych
odstepach (np. co 3 miesigce) przez okres co najmniej 2 lat od momentu rozpoczecia interwencji.

Ewaluacja programow dotyczgcych zapobiegania cukrzycy powinna by¢ oparta na uzyskanych przez
beneficjentéw punktach koncowych, co 12 miesiecy lub czesciej. Podstawowe wskazniki powinny
obejmowacd: liczebnosé populacji catkowitej, poziom frekwencji, zmiany w intensywnosci aktywnosci
fizycznej (od umiarkowanej do intensywnej) mierzone co tydzien, zmiany w diecie (szczegdlnie ilosci
spozywanego ttuszczu i btonnika), zmiany wagi, obwodu talii, BMI, zmiany poziomu glukozy na czczo
lub HbAlc.

Wszystkie kobiety ciezarne powinny by¢ diagnozowane w kierunku zaburzen tolerancji glukozy.
Wstepne oznaczenie stezenia glukozy na czczo celem diagnostyki w kierunku hiperglikemii cigzowe;j
powinno by¢ zlecone na poczatku cigzy, podczas pierwszej wizyty u ginekologa.

U ciezarnych z grupy ryzyka nalezy od razu, juz podczas pierwszej wizyty w czasie cigzy, zleci¢
wykonanie testu diagnostycznego. Jesli nie stwierdzi sie nieprawidtowych wartosci glikemii, nalezy
powtdrzy¢ test diagnostyczny miedzy 24.-28. tygodniem cigzy lub gdy wystgpig pierwsze objawy
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sugerujgce cukrzyce. Diagnostyka miedzy 24. a 28. tygodniem cigzy ma charakter jednostopniowy
i polega na wykonaniu testu 75 g OGTT.

Biorac 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 0T.441.240.2017 ,Program wczesnego wykrywania i
profilaktyki cukrzycy (Typ 2) wsrdd mieszkaricdw Powiatu Tarnogérskiego” realizowany przez: Powiat Tarnogdrski (ocena
projektu programu polityki zdrowotnej), Warszawa, sierpiert 2017, aneksu ,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnego
wykrywania cukrzycy — wspodlne podstawy oceny”, kwiecien 2016, aneksu ,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz
profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny”, kwiecien 2016 oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr
296/2017 z dnia 11 wrze$nia 2017 roku o projekcie programu ,Program wczesnego wykrywania i profilaktyki cukrzycy (typ
2) wérdéd mieszkarncéw Powiatu Tarnogérskiego”
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