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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Miejski program
profilaktyki badan homocysteiny w grupach ryzyka na lata
2018-2020”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Miejski program profilaktyki badarn homocysteiny w grupach ryzyka na lata 2018-2020"
realizowany przez miasto Zduriska Wola.

Uzasadnienie

Na negatywng opinie Prezesa wptywajg przede wszystkim liczne niejasnosci i ograniczenia dotyczgce
poszczegblnych elementéw programu. Ponadto zaplanowane badanie poziomu stezenia
homocysteiny w populacji bezobjawowej nie znajduje uzasadnienia w aktualnych wytycznych
klinicznych w zakresie wykrywania choréb ukfadu krazenia. Nie wykazano bowiem, aby badania
populacyjne oznaczania poziomu homocysteiny i leczenie hiperhomocysteinemii miato korzystny
wptyw na zmniejszenie liczby incydentdw sercowo-naczyniowych i zmniejszato ryzyko zgonu.
Analogicznie z opinii ekspertéw klinicznych wynika, ze nie ma danych, ktére jednoznacznie
wskazywatyby na zasadno$¢ rutynowego oznaczania stezenia homocysteiny dla populacji okreslone;j
w projekcie.

Cele programowe nie spetniajg kryteriéw okreslonych zasadg SMART i wymagajg przeformutowania.
Realizacja celu gtéwnego nie ma obecnie uzasadnienia w kontekscie odnalezionych wytycznych
klinicznych i dowoddw naukowych, a takie w opiniach ekspertow klinicznych w przedmiotowym
zakresie. Mierniki efektywnosci takze wymagajg korekty, przy czym warto pamietaé, ze sg to
narzedzia majgce za zadanie pefng ocene skutkéw programu.

Nalezy wskazaé, ze w odniesieniu do czesci populacji docelowej tj. oséb mtodszych z grup ryzyka
odnalezione dowody nie sg jednoznaczne w kwestii oznaczania poziomu homocysteiny i wptywu na
zmniejszenie liczby incydentéw sercowo-naczyniowych i ryzyka zgonu. Ponadto nalezy oszacowac
liczebnos¢ i wiek populacji oséb mtodszych z grup ryzyka, ktérych udziat zaplanowano w programie.
Istotne wydaje sie takze doprecyzowanie kryteriéw kwalifikacji do programu. Powyzsze zastrzezenia
majg bowiem wptyw na prawidtowe oszacowanie kosztéw i nie pozwalajg na petng ocene efektow
zdrowotnych w populacji.

Odnoszac sie planowanych interwencji nalezy takze wskaza¢, ze badanie poziomu stezenia
homocysteiny znajduje sie w wykazie swiadczen gwarantowanych, w zwigzku z czym istnieje ryzyko
powielania swiadczen juz finansowanych ze srodkéw publicznych. Nalezatoby rowniez uszczegotowié
zakres i sposob realizacji dziatan edukacyjnych.

Nie okreslono catkowitego budzetu programu, zatem nie byta mozliwa jego petna weryfikacja
i ocena.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki chordb sercowo-
naczyniowych. Planowany koszt catkowity realizacji programu nie zostat oszacowany, za$ okres
realizacji przypada na lata 2018-2020.

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.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Opiniowany projekt wpisuje sie w nastepujgcy priorytet zdrowotny zawarty w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetdw zdrowotnych (Dz.U. 2009 nr 137 poz.
1126): ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu chordb naczyniowo-
sercowych, w tym zawatéw serca i udaréw modzgu”. Opis problemu zdrowotnego zostat
przedstawiony w sposdb prawidtowy. Odniesiono sie takze do sytuacji epidemiologicznej w skali
ogdlnopolskiej, jednak nie wskazano doktadnych danych regionalnych.

W projekcie odniesiono sie m.in. do wynikéw wieloosrodkowego ogdlnopolskiego badania stanu
zdrowia ludnosci (WOBASZ 2005) i wskazano zrdinicowanie pomiedzy wojewddztwami pod
wzgledem odsetkdw oséb ze stezeniem homocysteiny wyzszym niz 12 pmol/l, jednakze nie
przedstawiono informacji dotyczacych wojewddztwa tédzkiego, na ktérego terenie znajduje sie
miasto Zduriska Wola. Natomiast, na podstawie wynikéw programu WOBASZ, mozna wskazac, ze
Srednie geometryczne stezenia homocysteiny wéréd mieszkancéw wojewddztwa tédzkiego wynosito
odpowiednio 10,1 pmol/l u mezczyzn i 9,0 umol/l u kobiet. Odsetek o0sdb ze stezeniem homocysteiny
wyzszym niz 12 umol/l w catej populacji polskiej wynosit 26% u mezczyzn i 16% u kobiet. Z kolei
w wojewddztwie tédzkim wsréd mezczyzn odsetek ten wynosit 22%, zas u kobiet 16%.

Ponadto, zgodnie z mapami potrzeb zdrowotnych, w 2013 r., w wojewddztwie tddzkim najczestszymi
rozpoznaniami w zakresie chordb kardiologicznych byty: choroba niedokrwienna serca (648
rozpoznan na 100 tys. mieszkaricdw) oraz pozostate zaburzenia rytmu i przewodzenia (377 rozpoznan
na 100 tys. mieszkaricow). Natomiast wspotczynnik rzeczywisty umieralnosci z powodu ogétu choréb
serca mieszkancow wojewddztwa tédzkiego wynosit 319,1/100 tys. ludnosci i byt o 14,8% wyzszy od
ogolnopolskiego (278/100 tys. ludnosci). Z kolei w 2014 r. (w systemie sprawozdawczosci NFZ,
nieuwzgledniajgcej innych dostepnych zrédet finansowania dostepnych w 2014 r.) odnotowano 3 520
hospitalizacji z powodu rozpoznan, zakwalifikowanych jako — miazdzyca tetnic. Liczba hospitalizacji
wyniosta 168,8 w przeliczeniu na 100 tys. dorostych i byta to najnizsza wartosé w kraju.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,wyodrebnienie oséb o zwiekszonym ryzyku choréb uktadu serowo-
naczyniowego, niezaleznie od klasycznych czynnikéw ryzyka i skierowanie na wtasciwe leczenie”.
Zatozenie gtbwne wymaga przekonstruowania, poniewaz zostato sformutowane w formie dziatania.
Ponadto, zgodnie z opinig ekspertdw klinicznych nalezy podkresli¢, ze realizacja powyzszego celu nie
ma obecnie uzasadnienia. Aktualnie brak jest dowoddéw naukowych potwierdzajgcych, ze badania
populacyjne oznaczania poziomu homocysteiny i leczenie hiperhomocysteinemii majg korzystny
wpltyw na zmniejszenie liczby incydentdw sercowo-naczyniowych i zmniejszajg ryzyko zgonu.
Dodatkowo cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie wytyczony (w odniesieniu
do planowanego czasu), a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci
zaplanowanych dziatan. Przedstawiono takie 5 celéw szczegdtowych, jednak niektére z nich
wymagajg korekty. Wiekszos$¢ zaproponowanych zatozen szczegdtowych stanowi dziatania, a nie
rezultaty, jakie zamierza sie osiggng¢ w wyniku zaplanowanych dziatan. Odnoszgc sie do celu
szczegdtowego dotyczgcego oceny stanu zdrowia populacji nalezy wskazac, ze stopien jego realizacji
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bedzie trudny do obiektywnego i precyzyjnego pomiaru. W przypadku celu odnoszgcego sie do
zwiekszenia liczby osdéb zgtaszajgcych sie na badanie poziomu stezenia homocysteiny niejasne jest, na
jakiej podstawie przyjeto zatozenie, ze co najmniej 6% populacji docelowej bedzie objeta badaniem.
Z kolei cel dotyczacy zwiekszenia swiadomosci zdrowotnej wsrdd catej populacji wydaje sie byé
trudny do osiggniecia. Reasumujac, nalezy podkresli¢, ze zaproponowane cele programowe
wymagajg przeformutowania, gdyz nie sg w petni zgodne z regutg SMART, wedtug ktdrej cel powinien
by¢ sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie.

Majac na uwadze zastrzezenia do celéw programowych nalezy takze doprecyzowaé mierniki
efektywnosci. Pierwszy miernik odnosi sie do frekwencji i moze mie¢ zastosowanie w ocenie
zgtaszalnosci, zas dwa kolejne mogag wykaza¢ nieprawidtiowe poziomy homocysteiny we krwi.
Pozostate mierniki (tj. liczba osdb objetych edukacjg i liczba przeprowadzonych audycji oraz
opublikowanych w mediach informacji) odnosza sie do czwartego i pigtego celu szczegétowego,
jednak nie bedg one w stanie rzetelnie zmierzy¢ stopnia ich realizacji. Nalezy pamietac, ze mierniki
efektywnosci to wskazniki, ktére powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia
realizacji celéw. Ponadto wartosci miernikdéw powinny by¢ okreslane przed i po realizacji programu.
Dopiero uzyskana zmiana w zakresie tych wartosci i jej wielko$¢ stanowi o wadze uzyskanego efektu
programu.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig:
e mezczyzni powyzej 40 lat,
e kobiety powyzej 50 lat,

e 0soby mtodsze u ktdrych rozpoznano jedng z wymienionych chordb: chorobe niedokrwienng
serca, nadcisnienie tetnicze, udar mdzgu, miazdzyce tetnic, zakrzepice zylng, zatorowos¢
ptucng, cukrzyce, niedoczynnosé tarczycy, schizofrenie, depresje, choroby zapalne jelit,
osteoporoze, jezeli u ich najblizszych krewnych (ojciec, matka, rodzenstwo) rozpoznano
hiperhomocysteinemie, chorobe Parkinsona, chorobe Alzhaimera lub inne zespoty otepienne
zamieszkujgce na terenie miasta.

Wedtug danych przedstawionych w projekcie miasto Zduriska Wola zamieszkuje ponad 9 tys. kobiet
w wieku powyzej 50 lat oraz ponad 9 tys. mezczyzn w wieku powyzej 40 lat, co jest zgodne z danymi
GUS za 2016 r. Do programu w czesci diagnostycznej zaplanowano wiaczy¢ tgcznie 1100 osdb rocznie,
a wiec biorgc pod uwage jedynie kryterium wieku, program w tej czesci skierowany bedzie do ok. 6%
populacji mozliwej do wtgczenia do programu (tj. mezczyzn powyzej 40 r.z. i kobiet powyzej 50 r.z.).
Watpliwosci budza jednak niespdjne zapisy projektu dotyczgce zatozen co do minimalnego odsetka
0s6b poddanych badaniu na poziom homocysteiny. W jednym punkcie projektu wskazano wartos¢
5%, natomiast w innych czesciach projektu okreslono go na 6%.

Ponadto, zgodnie z trescig projektu, do udziatu w programie bedg takze uprawnione osoby mtodsze,
spetniajgce ww. kryteria. Jednakze nie wskazano wieku i liczby oséb mtodszych, stanowigcych
populacje kwalifikujgcg sie do udziatu w programie.

W zwigzku z powyzszym nie mozna jednoznacznie oszacowac liczebnosci populacji, do ktérej
skierowany bedzie program w czesci diagnostycznej. Tym samym nie jest mozliwe okreslenie, czy
podjecie dziatan we wskazanym zakresie wptynie na efekt zdrowotny widoczny w populacji.

W ramach projektu zaplanowano wyodrebnienie populacji oséb o zwiekszonym ryzyku chordb
sercowo-naczyniowych, ,niezaleznie od klasycznych czynnikéw ryzyka” na podstawie oznaczenia
poziomu homocysteiny we krwi.

Wytyczne jasno wskazujg jakie czynniki ryzyka determinujg powstawanie chordb sercowo-
naczyniowych w populacjach powyzej 40 lat (European Society of Cardiology ESC 2016, National
Institute for Health and Care Excellence NICE 2014 oraz Canadian Cardiovascular Society CCS 2012).
Sg to m.in. przebyty ostry zawat serca, ostry zespdt wienicowy, rewaskularyzacja w obrebie tetnic
wiencowych i innych tetnic, udar mozgu, przemijajacy napad niedokrwienny, tetniak aorty, choroba
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tetnic obwodowych, miazdzyca, palenie tytoniu, cukrzyca, nadcisnienie tetnicze, historia rodzinna
wystepowania przedwczesnego CVD, historia rodzinna wystepowania hiperlipidemii, zaburzenia
erekcji, choroby zapalne, zakazenie HIV, przewlekta obturacyjna choroba ptuc, objawy kliniczne
miazdzycy, objaw kliniczny hiperlipidemii, BMI> 27. U wszystkich oséb mtodszych (ponizej 50 lat
w przypadku kobiet oraz ponizej 40 lat w przypadku mezczyzn), z rodzinnym wywiadem
przedwczesnego wystepowania choroby uktadu sercowo-naczyniowego u krewnych 1. stopnia (< 55.
r.z. U mezczyzn, < 65. r.z. u kobiet), zaleca sie przeprowadzenie badan przesiewowych w kierunku
rodzinnej hipercholesterolemii przy uzyciu zwalidowanych skal klinicznych (SCORE, Framingham,
QRISK 2).

Projekt nie uwzglednia klasycznych czynnikdéw ryzyka, o ktdre sg oparte wymienione wyzej skale.

Nalezy zaznaczyé, ze w projekcie zostaty przyjete kryteria, ktére odnoszg sie m.in. do chordb
zwigzanych z niedoczynnoscig tarczycy, schizofrenig, depresja, chorobg zapalng jelit czy osteoporoza.
Nie odnaleziono wytycznych/rekomendacji, przeglagdéw systematycznych oraz metaanaliz
potwierdzajgcych zasadno$é wiaczenia do grupy ryzyka oséb z powyzszymi schorzeniami. Podobnie
w opinii eksperta klinicznego na chwile obecng brakuje dowoddéw potwierdzajgcych zasadnosé
wiaczania 0séb z powyzszymi schorzeniami jako czynnikami determinujgcymi powstawanie chordb
sercowo-naczyniowych.

Zatem nalezy wskaza¢, ze populacja docelowa programu nie zostata okreslona w petni zgodnie
z aktualnymi wytycznymi/rekomendacjami klinicznymi w przedmiotowym zakresie.

Ponadto kryteria kwalifikacji do programu wymagajg doprecyzowania w zakresie posiadania
skierowania do wykonania badania poziomu homocysteiny we krwi. Z zatgczonego do projektu wzoru
skierowania wynika, ze majg je posiada¢ wszyscy uczestnicy programu (w tym kobiety od 50 r.z.,
a takze mezczyzni w wieku od 40 lat). Nie jest to spdjne z zapisami dotyczgcymi kryteriéw kwalifikacji,
zgodnie z ktdrymi, takie skierowanie ma by¢ wymagane jedynie od oséb mtodszych.

Interwencja

Wsrdd planowanych interwencji przewiduje sie:
e badanie poziomu stezenia homocysteiny,
e edukacje.

Nalezy zaznaczyé, ze odnalezione wytyczne/rekomendacje podkreslajg brak wystarczajgcych
dowodéw na wptyw przesiewowego oznaczania ponadstandardowych czynnikdéw ryzyka, w tym
homocysteiny, na zmniejszenie ilosci zdarzen i zgondw wiericowych (U.S. Preventive Services Task
Force. USPSTF 2009). Takze w przypadku osdb z grup ryzyka zastosowanie oznaczania poziomu
homocysteiny nie jest rekomendowanym postepowaniem (ESC 2016, NICE 2014, CCS 2012).
Podobnie opinie ekspertéw klinicznych wskazujg, ze nie ma danych, ktére jednoznacznie
wskazywatyby na zasadno$¢ rutynowego oznaczania stezenia homocysteiny dla populacji okreslone;j
w projekcie.

W projekcie programu nie okreslono, przy jakim stezeniu poziom homocysteiny bedzie uznawany za
podwyzszony. Wytyczne National Academy of Clinical Biochemistry Laboratory Medicine Practice
(NACBL 2009) okreslajg 4 poziomy stezenia homocysteiny. Za norme uznaje sie poziom <10 umol/L.
Wynik powyzej tej wartosci oznacza poziom podwyzszony (>10<15 pmol/L), wysoki (=15<30 umol/L)
lub poziom bardzo wysoki (=30 umol/L). Podawany najczesciej zakres normy wynosi 5-14 umol/L.

Ponadto nalezy nadmienié, ze oznaczanie poziomu homocysteiny jest dostepne w ramach swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS). Zatem istnieje ryzyko
podwdjnego finansowania Swiadczen.

Odnoszac sie do planowanych dziatan edukacyjnych warto podkreslié, ze nie przedstawiono
szczegdtdéw wspomnianej interwencji, dotyczacych zakresu tematycznego, liczby i czestotliwosci
spotkan. Zgodnie z wytycznymi ESC 2016 dziatania edukacyjne powinny zawiera¢ tematyke dotyczaca
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zdrowego stylu zycia, aktywnosci fizycznej, radzenia sobie ze stresem oraz poradnictwo w zakresie
psychospotecznych czynnikéw ryzyka.

Warto nadmieni¢, ze prawidtowo zaplanowana edukacja zdrowotna moze stanowié wartos$é dodang
programow polityki zdrowotnej.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt zaktada przeprowadzenie monitorowania i ewaluacji programu, jednak wymagaja one
doprecyzowania. Sg to istotne elementy programu, ktére umozliwiajg biezgca ocene jego przebiegu
oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie wieloletnie;j.
Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy kontrolowaniu ich
przebiegu i postepu, ewaluacja natomiast jest analizg danych, realizowang w celu oceny efektéow
prowadzonych dziatan. Nalezy podkresli¢, ze planowanie monitorowania i ewaluacji powinno by¢
poprzedzone szczegdétowym przeanalizowaniem lokalnej sytuacji zdrowotnej, co umozliwi
sformutowanie celdw oraz wskaznikéw rezultatu.

Ocena zgtaszalnosci do programu bedzie monitorowana na podstawie pdtrocznych/rocznych
sprawozdan realizatora programu. Wskaznikiem okreslanym w ramach oceny zgtaszalnosci ma by¢
liczba oséb poddanych badaniu na poziom homocysteiny w stosunku do liczebnosci populacji
docelowej. Ocena jakosci swiadczed udzielanych w programie zostata zaplanowana w sposéb
prawidtowy i bedzie opierac sie na wynikach ankiety satysfakcji, przeprowadzonej wsréd uczestnikow
programu. Przewidziano takze mozliwos¢ zgtaszania pisemnych uwag do realizatora.

Natomiast ewaluacja programu wymaga korekty. Nie jest jasne, w jakim celu w zakresie oceny
efektywnosci powielono wskaznik przypisany do oceny zgtaszalnosci tj. liczba pacjentéw poddanych
badaniu w stosunku do wielkosci populacji docelowej. Wskaznik dotyczacy wiedzy pacjentéw na
temat homocysteiny przed programem i po edukacji nie jest mozliwy do okreslenia na podstawie
dotgczonej ankiety z uwagi na brak pytan odnoszacych sie do dziatan edukacyjnych. Nie wskazano,
czy zostanie zastosowana inna ankieta. Zgodnie z opinig eksperta klinicznego ocena stanu wiedzy
uczestnikdw programu przed i po przeprowadzeniu dziatan edukacyjnych wydaje sie by¢ mato
sprecyzowana czy wrecz niezrozumiata ze wzgledu na brak potwierdzonej skutecznosci
profilaktycznego oznaczania poziomu homocysteiny oraz leczenia hiperhomocysteinemii w redukcji
ryzyka incydentédw sercowo-naczyniowych. Natomiast wskaznik odnoszacy sie do liczby pacjentéw
z rozpoznang hiperhomocysteinemia zostat zaplanowany poprawnie.

Warunki realizacji

W tresci projektu programu przedstawiono jego czesci sktadowe, etapy oraz dziatania organizacyjne.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi. Okreslono takze kompetencje i wymagania niezbedne do realizacji programu.

Zaplanowano akcje informacyjng na temat programu, ktéra ma zosta¢ przeprowadzona za pomoca
dostepnych srodkéw przekazu. Dodatkowo potencjalni uczestnicy programu majg by¢ zapraszani do
udziatu w programie podczas wizyt u lekarza. Jednak nie sprecyzowano, czy bedzie to lekarz
podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) czy lekarz specjalista. Nie okreslono réwniez, w jaki sposdb
potencjalny uczestnik bedzie zgtasza¢ cheé udziatu w programie (osobiscie, telefonicznie). Powyzsze
kwestie powinny by¢ opisane w projekcie.

Kryteria kwalifikacji wymagajg doprecyzowania zgodnie z ww. uwagami przedstawionymi w czesci
niniejszej opinii dotyczacej populacji docelowe]j programu.

Zgodnie z zapisami projektu w zakresie zasad udzielania Swiadczen w programie, wykonanie badania
polegajgcego na oznaczeniu poziomu stezenia homocysteiny we krwi ma by¢ finansowane w ramach
programu. Natomiast interpretacja wynikdw badania ma sie odby¢ w trakcie konsultacji lekarskich,
poza programem w ramach POZ lub AOS.

W projekcie odniesiono sie do sposobu zakornczenia udziatu w programie i wskazano, ze rezygnacja
z udziatu w programie bedzie mozliwa na kazdym jego etapie.
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Nie oszacowano kosztu catkowitego realizacji programu. Koszt programu w pierwszym roku jego
realizacji (2018 r.) okreslono na ok. 60 000 zt. Koszt jednostkowy wyceniono na ok. 50 zt. Nie
obejmuje on kosztdw konsultacji lekarskich, w ramach ktérych ma by¢ prowadzona edukacja
indywidualna oraz interpretacja wynikéw badan. Jednak w projekcie zaznaczono, ze ocena wynikéw
badan ma sie odbyé w ramach POZ lub AOS poza programem. Koszt opracowania materiatow
kampanii medialno-spotecznej (ulotki, plakaty, audycje itp.) oszacowano na 5 000 zt. Program ma by¢
finansowany ze srodkéw budzetu miasta.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Homocysteina to zawierajacy siarke aminokwas powstajgcy w procesie demetylacji metioniny
pochodzacej z biatek zwierzecych. Wykazuje dziatanie aterogenne, powodujac dysfunkcje srédbtonka,
nasilenie stresu oksydacyjnego, nieenzymatyczng modyfikacje biatek i aktywacje procesow
prozakrzepowych. Catkowite stezenie homocysteiny w osoczu krwi zdrowego cztowieka zawiera sie
w granicach 5,0-15,0 mmol/l (jest wieksze u meiczyzn i o0séb w podesztym wieku).
Hiperhomocysteinemia uszkadza komérki srddbtonka, zmniejsza elastyczno$¢ naczyn, niekorzystnie
wptywa na ich funkcje rozkurczowg oraz zaburza procesy hemostazy.

Do czynnikdw ryzyka sercowo-naczyniowego podlegajgcych modyfikacji nalezg: nieprawidtowe
zywienie, palenie tytoniu, mata aktywnos¢ fizyczna, podwyzszone cisnienie tetnicze, zaburzenia
gospodarki lipidowej (podwyiszone stezenie w osoczu cholesterolu LDL, trigliceryddw i niskie
stezenie HDL-cholesterolu), uposledzona tolerancja glukozy lub cukrzyca, nadwaga otytos¢.

Natomiast do czynnikdw ryzyka sercowo naczyniowego niepodlegajacych modyfikacji naleza
natomiast: wiek: mezczyzni > 45 lat, kobiety > 55 lat, wczesne (u mezczyzn < 55. r.z., u kobiet <65.
r.z.) wystepowanie w rodzinie choroby niedokrwiennej serca (ChNS) lub choréb innych tetnic na
podtozu miazdzycy, juz rozwinieta choroba niedokrwienna serca (ChNS) lub choroba innych tetnic na
podtozu miazdzycy.

Do nowszych czynnikdéw ryzyka sercowo-naczyniowego nalezg zwiekszone stezenia w osoczu: biatka
C-reaktywnego (CRP), homocysteiny, lipoproteiny (a) i fibrynogenu. Majg one jednak znikomy wptyw
na oszacowanie bezwzglednego ryzyka sercowo-naczyniowego i nie powodujg zmiany kategorii
ryzyka u danej osoby, dlatego nie zaleca sie ich pomiaru w celu oceny ryzyka.

Alternatywne Swiadczenia

Oznaczanie poziomu homocysteiny jest dostepne w ramach $Swiadczedn ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (AOS) na podstawie rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r.
w sprawie $Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2013
poz. 1413 z pdin. zm.).

W ramach srodkéw publicznych realizowany jest Program Profilaktyki Choréb Uktadu Krazenia.
Program skierowany jest do oséb, ktére w danym roku kalendarzowym ukonczyty 35, 40, 45, 50 lub
55 lat (osoby te nie mogty korzysta¢ z badan w ramach programu rowniez u innego
Swiadczeniodawcy w ciggu ostatnich 5 lat). Adresatami programu sg szczegdlnie osoby obcigzone
czynnikami ryzyka (nadcisnienie tetnicze krwi, podwyzszone stezenie cholesterolu, nadwaga, palenie
tytoniu, nadwaga i otytos¢, wiek, pte¢ meska, obcigzenia genetyczne i inne). Program realizowany jest
w ramach podstawowej opieki zdrowotnej.

Swiadczenie proponowane w ramach programu Narodowego Funduszu Zdrowia obejmuje wywiad
w kierunku obcigzenia chorobami uktadu krazenia i wypetnienie ankiety, badania biochemiczne krwi
(badanie poziomu cholesterolu catkowitego, LDL i HDL, triglicerydéw oraz poziomu glukozy), pomiar
cisnienia tetniczego krwi, okreslenie wspodtczynnika masy ciata BMI, badanie lekarskie i ocene
czynnikdéw ryzyka zachorowania na choroby ukfadu krazenia, kwalifikacje do odpowiedniej grupy
ryzyka oraz edukacje zdrowotng. Przy szacowaniu ryzyka wykorzystuje sie w tym celu
wystandaryzowane narzedzie w postaci skali SCORE. W przypadku rozpoznania choroby ukfadu
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krgzenia w zaleznosci od wskazain medycznych wydawane s3 zalecenia oraz skierowanie na dalsza
diagnostyke lub leczenie.

Ocena technologii medycznej

W zakresie oceny omawianej interwencji odnaleziono wytyczne:

e odnoszace sie do zasadnos$ci oznaczania poziomu homocysteiny w chorobach sercowo-
naczyniowych: European Society of Cardiology (ESC 2016), American College of
Cardiology/American Heart Association (ACC/AHA 2014), National Academy of Clinical
Biochemistry Laboratory Medicine Practice (NACBL 2009) oraz U.S. Preventive Services Task
Force (USPSTF 2009);

e dotyczgce standardu postepowania w przypadku wykrywania choréb uktadu krazenia:
European Society of Cardiology (ESC 2016), National Institute for Health and Care Excellence
(NICE 2014) oraz Canadian Cardiovascular Society (CCS 2012).

Odnalezione wytyczne towarzystw/organizacji naukowych nie zalecajg stosowania oznaczania
homocysteiny w przypadku okreslania ryzyka wystgpienia chordb sercowo-naczyniowych. ESC nie
zaleca rutynowego oznaczania biomarkeréw (w tym homocysteiny) krgzgcych lub wydalanych
zmoczem w celu poprawy stratyfikacji ryzyka choroby uktadu sercowo-naczyniowego. Wytyczne
NACBL wskazujg, ze kliniczne zastosowanie pomiaru homocysteiny do oceny ryzyka pierwotnej
prewencji choréb sercowo-naczyniowych jest niepewne. Brakuje wynikdw badan, ktére
wskazywatyby na zasadno$é stosowania tego pomiaru w przypadku prewencji chordb sercowo-
naczyniowych CVD (ang. cadriovascular disease). Podobnie wytyczne USPSTF nie wskazujg na
zasadno$¢ prowadzenia badan przesiewowych w ogdlnych populacjach przy zastosowaniu m.in.
oznaczania poziomu homocysteiny w ramach czynnikdw ryzyka chordb sercowo-naczyniowych.
Obecny stan wiedzy nie pozwala oszacowac korzysci i ryzyka wigczenia ponadstandardowych
czynnikéw ryzyka do rutynowej oceny ryzyka u oséb bezobjawowych. W przypadku oséb ze srednim
ryzykiem wystgpienia choréb uktadu sercowo — naczyniowego nie zaleca sie rutynowego oznaczania
poziomu homocysteiny (ACC/AHA 2014).

Ponadto odnaleziono rekomendacje, w ktérym brak jest odniesierr do zastosowania homocysteiny,
jednak wskazujg one schemat postepowania (w tym wykonywania badan przesiewowych)
z pacjentem w wieku od 40 lat (mezczyzni) oraz od 50 lat (kobiety). Osoby miodsze réwniez powinny
bra¢ udziat w badaniach przesiewowych w przypadku posiadania co najmniej 1 czynnika ryzyka, ktére
zostaty zdefiniowane w wytycznych ESC 2016, NICE 2014, CCS 2012.

Odnalezione przeglady systematyczne/metaanalizy sg niespdjne w zakresie oceny wptywu
podwyzszonego stezenia homocysteiny na rozwdj choréb uktadu sercowo-naczyniowego. Wyniki
metaanalizy JAMA 2002 pokazaty, ze podwyzszony poziom homocysteiny jest mato znaczacym
czynnikiem predykcyjnym choroby niedokrwiennej serca oraz udaru médzgu u osdb zdrowych.
Natomiast pozostate odnalezione przeglady sugeruja, ze podwyiszone stezenie homocysteiny
w osoczu zwieksza ryzyko wystgpienia choréb sercowo-naczyniowych, udaru lub nadcisnienia
tetniczego. Autorzy metaanalizy Cao 2014 wskazuja, ze podwyzszone stezenie homocysteiny
w osoczu zwieksza ryzyko wystgpienia tetniaka aorty brzusznej. Z kolei wyniki przegladu
systematycznego/metaanalizy Humphrey 2008 wskazujg na zwigzek pomiedzy podniesionym
poziomem homocysteiny, a ryzykiem wystgpienia choroby wienicowej serca. Ponadto badania
metaanalizy Peng 2015 wykazaty, ze wzrost stezenia homocysteiny o kazde 5 umol/l powodowat 32%
wzrost ryzyka Smierci z powodu choréb sercowo-naczyniowych oraz 52% wzrost ryzyka $mierci
z powodu choroby wiencowej serca.

W opinii ekspertow klinicznych brak jest rzetelnych dowoddéw potwierdzajgcych zasadnosc
oznaczania poziomu homocysteiny jako czynnika ryzyka w przypadku chordb sercowo-naczyniowych.

Biorgc 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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.314.2017 ,Miejski program profilaktyki badan
homocysteiny w grupach ryzyka na lata 2018-2020” realizowany przez: miasto Zduriska Wola, Warszawa, listopad 2017,
Aneksu do raportow szczegdtowych ,,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy
oceny”, luty 2013 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 372/2017 z dnia 13 listopada 2017 roku o projekcie programu
,Miejski program profilaktyki badarn homocysteiny w grupach ryzyka na lata 2018-2020” (m. Zdunska Wola).
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