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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 299/2017 z dnia 3 listopada 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
i wczesnego wykrywania cukrzycy”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program zapobiegania i wczesnego wykrywania cukrzycy typu II” pod warunkiem
uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Negatywna opinia Prezesa Agencji wynika przede wszystkim z faktu, ze w projekcie zaplanowano
dziatania, ktére nie sg powszechnie zalecane w zakresie wczesnego wykrywania cukrzycy.
Odnalezione dowody naukowe wskazujg na zasadnos$¢ oznaczania glikemii na czczo (FPG, fasting
plasma glucose) lub testu tolerancji (OGTT) z uzyciem 75 glukozy. Populacja do ktérej kierowana
powinien by¢ przesiew w kierunku cukrzycy powinna stanowi¢ osoby z grupy ryzyka wskazywane
zarowno w polskich jak i zagranicznych wytycznych.

W odniesieniu do poszczegdlnych czesci projektu ponizej przedstawiono szczegétowe uwagi:

o (el gtéwny oraz cele szczegdtowy wymagajg przeformutowania w taki sposdb, aby byty
zgodne z zasadg SMART. Mierniki efektywnosci rowniez wymagajg poprawy, tak aby
odpowiadaty celom.

e Populacja docelowa nie odpowiada zapisom wytycznych. Czesciowo wpisuje sie one w
kryteria wiekowe, jednak powinna réwniez odnosic sie do czynnikdw ryzyka wystepowania
cukrzycy.

e Interwencja wskazana w projekcie nie odpowiada zaleceniom wytycznych. Mimo, ze badanie
stanowi praktyke kliniczng w diagnostyce cukrzycy, brak jest zasadnosci jego wykorzystania
w ramach badania przesiewowego, ze wzgledu na brak wyznaczonych norm dla populacji
polskiej, ktore okreslatyby stan fizjologiczny lub chorobowy.

e Monitorowanie i ewaluacja zostaty pobieznie zaplanowane wiec wymagajg poprawy.

e W budzecie programu nie uwzgledniono kosztdw kampanii informacyjnej i edukacyjnej
oraz nie oszacowano kosztu catkowitego.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy. Budzet
przeznaczony na realizacje programu wynosi 12 500 zt, zas okres realizacji to rok 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, ktdre wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w nastepujacy
priorytet zdrowotny zawarty w rozporzadzeniu MZ z dn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetéow
zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz. 1126): , przeciwdziatanie wystepowaniu otytosci i cukrzycy”.
Zostat on opisany w sposdb prawidtowy.

W projekcie odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej cukrzycy na swiecie i w kraju, jednak dane
te sg zanizone i nalezy je zweryfikowaé. Nie odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej
w wojewddztwie opolskim.

Zgodnie z mapami potrzeb zdrowotnych, opublikowanymi przez Ministerstwo Zdrowia dn.
02.01.2017 r., zapadalnos¢ rejestrowana na cukrzyce w wojewddztwie opolskim w 2014 r. wyniosta
3800 przypadkdw i byta to najnizsza warto$¢ w kraju. Natomiast wskaznik zapadalnosci
rejestrowanej wynidst 379,68/100 tys. oséb (8 miejsce wsrdd wszystkich wojewddztw).
W wojewddztwie opolskim najliczniejszg grupe chorych na cukrzyce stanowity osoby w przedziale
wiekowym 55-64 lata oraz 65-74 lata (podobnie jak w przypadku innych wojewddztw).

Cele i efekty programu

Cel gtéwny programu (zapobieganie oraz wczesne wykrywanie cukrzycy typu 2) jest sformutowany
niepoprawnie, poniewaz odnosi sie do konkretnych dziatah, a nie oczekiwanego stanu
po wprowadzeniu programu. Cze$é celdw szczegdtowych réwniez odnosi sie do dziatan, z kolei
pozostate, albo sg nieosiggalne w trakcie programu, albo sg niemierzalne. Zaréwno cele szczegétowe,
jak i cel gtébwny wymagajg przeformutowania, w taki sposéb aby byty zgodne z zasadg SMART -
sprecyzowane, mierzalne, osiggalne, istotne i zaplanowane w czasie.

Mierniki efektywnosci nie sg spdjne z postawionymi celami i wymagajg poprawy. Zawarte w projekcie
mierniki: liczba o0sob z prawidtowym wynikiem badania oraz liczba 0sob z wykrytymi zmianami
chorobowymi, mogtyby obiektywnie i precyzyjnie zmierzy¢ stopien realizacji celu gtéwnego, gdyby
zostat przeredagowany na ,,zwiekszenie wykrywalnosci cukrzycy typu 2 u oséb w wieku 43 - 73 lata”.
Zasadnym bytoby uwzglednienie pomiaru poziomu wiedzy uczestnikdw po wdrozeniu dziatan
edukacyjnych, celem okreslenia ewentualnego podniesienia poziomu wiedzy w danym zakresie
tematycznym. Nalezy pamietaé, aby wartosci wskaznikow okreslane bylty przed i po realizacji
programu. Dopiero uzyskana zmiana w zakresie tych wartosci i jej wielkos¢ stanowi o wadze
uzyskanego efektu programu.

Populacja docelowa

Populacje docelowg w projekcie stanowig mieszkaricy zameldowani na pobyt staty lub czasowy
(przynajmniej od 12 miesiecy) w gminie Pawtowiczki, w wieku od 43 lat do 73 lat. W programie
nie wskazano kryteriéw wykluczajgcych dane osoby pod wzgledem klinicznym.

W tresci projektu programu odniesiono sie do ogdlnej liczby mieszkarncow zameldowanych na pobyt
staty (7 618 o0sdb) oraz na pobyt czasowy (134 oséb) w Gminie Pawtowiczki. Zgodnie z danymi GUS
Gmine Pawtowiczki zamieszkuje 7 682 osoby, w tym 3 350 osdb w wieku 40 - 74 lat (brak mozliwosci
oszacowania doktadnej liczby oséb w wieku wskazanym w projekcie).

W projekcie programu oszacowano, ze przebadanych zostanie 500 oséb, co stanowi okoto 15%
populacji docelowej. Nie uargumentowano wyboru takiej liczby oséb. Dodatkowo nie podano
informacji z jakiego powodu, wybrano wskazany w projekcie przedziat wiekowy.

Zgodnie z zleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego z 2017 roku (PTD 2017) badanie
w kierunku cukrzycy nalezy przeprowadzi¢ raz w ciggu 3 lat u kazdej osoby powyzej 45 r.z., natomiast
niezaleznie od wieku, badanie to nalezy wykonywac co roku tylko u oséb z okreslonych grup ryzyka.
Najczesciej wskazuje sie na czynniki ryzyka: nadwage lub otytosé, wystepowanie cukrzycy w rodzinie,
matg aktywnos¢ fizyczng, nadcisnienie tetnicze, choroby uktadu sercowo-naczyniowego. Ponadto
wiekszos¢ wytycznych zaleca wykonywanie skryningu tylko w okreslonych grupach ryzyka, zazwyczaj
u oséb > 40 - 45 roku zycia (National Institute for Health and Clinical Excellence — NICE 2012,
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American Association of Clinical Endocrinologists — AACE/ACE 2015, American Diabetes Association —
ADA 2015, IMAGE Study Group 2010, National Health and Medical Research Council — NHMRC 2009).

Interwencja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie badania hemoglobiny glikowanej (HbAlc). Obecnie PTD
nie zaleca stosowania oznaczenia hemoglobiny glikowanej (HbAlc) do rozpoznawania cukrzycy.
Badanie przesiewowe nalezy przeprowadzac¢ za pomocg oznaczania glikemii na czczo (FPG, fasting
plasma glucose) lub testu tolerancji (OGTT) z uzyciem 75 g glukozy (PTD 2017, ADA 2011, AACE 2007,
IMAGE Study Group 2010). Istnieje jednak mozliwos$¢ wykorzystania oznaczenia odsetka hemoglobiny
glikowanej (HbA1lc) do badan przesiewowych w kierunku zaburzen tolerancji weglowodanéw (PTD
2017). Wykonanie badania HbAlc nalezy do wykazu Swiadczen gwarantowanych w ramach POZ i
AQS, zatem istnieje ryzyko podwdjnego finansowania swiadczen zdrowotnych.

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie dziatan edukacyjnych, wsrdd wszystkich
mieszkancow gminy Pawtowiczki, na temat ,wczesnego wykrywania cukrzycy typu 2, jej skutkow,
a takze profilaktyki i eliminacji czynnikdw ryzyka zachorowania na te chorobe”. W projekcie nie
wskazano jednak dziatan, ktdre zamierza podjag¢ w celu przekazania powyzszych zagadnien
uczestnikom programu. Kwestia ta wymaga uzupetnienia. Ponadto przedstawiony zakres
merytoryczny planowanej edukacji jest zbyt ogdlny i z tego wzgledu niemozliwa jest jego ocena.

W zaleceniach ekspertéw oraz w rekomendacjach/wytycznych podkresla sie, ze niezbedne jest
prowadzenie ustawicznej, rzetelnej edukacji spotecznej w zakresie profilaktyki cukrzycy. Aby uzyskac
maksymalng efektywnos¢ powinno sie zwiekszy¢ nacisk na interwencje w zakresie spotkan
edukacyjnych dotyczacych zmiany stylu zycia, w tym wysitku fizycznego, diety oraz natogu palenia.
W wytycznych i rekomendacjach z zakresu profilaktyki cukrzycy zwraca sie uwage na fakt,
Ze stosowanie zdrowej diety, aktywnos¢ fizyczna, utrzymywanie prawidtowej masy ciata, majg
dodatkowe korzysci, obok zapobiegania czy kontroli cukrzycy.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji, jednak elementy
wymagajg doprecyzowania.

Ocena zgtaszalnosci zostanie dokonana na podstawie wskaznika, ktory tylko posrednio moze odnosié
sie do jej oceny. Zaleca sie uwzglednienie takich miernikdow jak: odsetek/liczba uczestnikow
programu; liczba oséb ktdra nie zostata uwzgledniona w dziataniach programu z okreslonych
powododw. Ocena jakosci jest zaplanowana poprzez kontrolowanie realizacji przez pracownika Urzedu
Gminy oraz ankiety satysfakgcji.

Wskazniki w ramach ewaluacji zostaty dobrze zaplanowane, jednak warto je uzupetni¢ réwniez
o liczbe 0sdb skierowanych do dalszych badan.

Warunki realizacji

Projekt programu zawiera opis organizacji poszczegdlnych etapéw. Wskazano sposdb wyboru
realizatora programu zgodny z zapisami ustawowymi.

W opisie zawarto informacje na temat zaplanowanej kampanii informacyjnej oraz edukacyjnej,
lecz nie zatgczono wzoréw materiatdw oraz nie wskazano osoby odpowiedzialnej za te dziatania.

W projekcie programu przedstawiono jedynie koszt wykonania badania, ktory wynosi 25zt
Nie oszacowano kosztéw kampanii informacyjnej i edukacyjnej, oraz nie podano kosztu catkowitego.
Na podstawie przewidywanej w programie frekwencji mozna okresli¢ koszt catkowity badan
na 12 500 zt. Program bedzie finansowany z budzetu gminy Pawtowiczki, ale gmina przewiduje
mozliwos¢ pozyskania $rodkéw finansowych z innych Z7rédet. Realizacja programu zostata
przewidziana na 2018 rok.
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Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Cukrzyca stanowi problem terapeutyczny oraz spoteczno-ekonomiczny. Obecnie na swiecie
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 aktywnos¢ 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 wsrod
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 zgondw w Polsce.

Cukrzyca typu 2 jest z jednej strony jednostkg chorobowa, z drugiej czynnikiem ryzyka innych choréb,
w szczegolnosci chordb sercowo-naczyniowych czy choréb naczyh 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

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

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

Ocena technologii medycznej

W toku wyszukiwania odnaleziono wytyczne dotyczace 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 osdb 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 rowniez przeprowadzanie skryningu dodatkowo wsrdd osob
z zaburzeniami psychicznymi stosujgcymi leki przeciwpsychotyczne.

Badanie przesiewowe nalezy przeprowadzac 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 glukozg
jest bardziej czuty w przypadku diagnozy stanéw przedcukrzycowych niz badanie FPG.
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Rekomenduje sie programy profilaktyczne ztozone z komponentdw obejmujacych diete i aktywnos¢
fizyczng. Program powinien mieé charakter konsultacji, coaching’u i dlugotrwatego wsparcia.
Programy dotyczace modyfikacji stylu zycia powinny obejmowa¢ 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, zapewniaé¢ sesje ,follow-up” w regularnych
odstepach (np. co 3 miesigce) przez okres co najmniej 2 lat od momentu rozpoczecia interwencji.

Ewaluacja programoéw dotyczacych zapobiegania cukrzycy powinna by¢ oparta na uzyskanych przez
beneficjentéw punktach koncowych, co 12 miesiecy lub czesciej. Podstawowe wskazniki powinny
obejmowad: liczebnos¢ 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 HbA1lc.

Wszystkie kobiety ciezarne powinny by¢ diagnozowane w kierunku zaburzen tolerancji glukozy.
Wstepne oznaczenie stezenia glukozy na czczo celem diagnostyki w kierunku hiperglikemii cigzowej
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, zlecic¢
wykonanie testu diagnostycznego. Jesli nie stwierdzi sie nieprawidtowych wartosci glikemii, nalezy
powtdrzy¢ test diagnostyczny miedzy 24.-28. tygodniem cigzy lub gdy wystgpig pierwsze objawy
sugerujgce cukrzyce. Diagnostyka miedzy 24. a 28. tygodniem cigzy ma charakter jednostopniowy
i polega na wykonaniu testu 75 g OGTT.

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 $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: OT.441. 302.2017 ,,Program profilaktyki i
wczesnego wykrywania cukrzycy” realizowany przez: gmine Pawtowiczki, Warszawa, pazdziernik 2017 oraz Aneksu
»Programy z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy — wspdlne podstawy oceny” z kwietnia 2016 oraz Opinii
Rady Przejrzystosci nr 346/2017 z dnia 23 pazdziernika 2017 roku o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego
wykrywania cukrzycy”.
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