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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 9/2020 z dnia 5 lutego 2020 r.
o projekcie regionalnego programu zdrowotnego pn. ,,Profilaktyka
wtorna dla osdb po udarze w wojewddztwie slgskim — diagnostyka
migotania przedsionkow”

Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Profilaktyka wtérna dla oséb po udarze w wojewddztwie slgskim — diagnostyka migotania
przedsionkéw”.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy objecia diagnostyka osdb po przebytym
udarze, w kierunku okreslenia ryzyka wystgpienia kolejnego epizodu. W projekcie zaplanowano
diagnostyke z wykorzystaniem EKG i Holtera. Podkresli¢ jednak nalezy, ze program poza wskazang
diagnostykg nie przewiduje przeprowadzenia innych interwencji, ktére mogtyby wplyna¢ na
osiggniecie zatozonego celu gtéwnego, ktdry jest przywrdcenie chorych do aktywnosci zawodowej.
Warto zauwazy¢, ze przeprowadzenie diagnostyki w bezposredni sposéb nie wptynie na osiggniecie
wskazanego celu gtdwnego. W projekcie nie okreslono réwniez, jakg grupa pacjentéw bedzie
kwalifikowana do udziatu, tzn. pacjenci w dobrym stanie zdrowia, rokujgcy powrdét do petnej
sprawnosci.

Ponadto w programie zaplanowano udziat stosunkowo niewielkiej liczby uczestnikdw w stosunku do
planowanego budzetu. Przeprowadzone badania majg zostac przeanalizowane w bardzo szczegétowy
sposoéb, jednak nie wskazano powigzania takiego postepowania z korzyscig jaka miataby ptynac dla
pacjenta. Aspekty te uniemozliwig wydanie pozytywnej opinii prezesa.

W odniesieniu do poszczegdlnych elementdw programu, ponizej wskazano uwagi:

e W kryteriach kwalifikacji i wykluczenia brak jest odniesienia do obiektywnych narzedzi pomiaru
zdolnosci do samodzielnego funkcjonowania czy podjecia pracy zawodowej, jak na przyktad
zastosowanie Miedzynarodowej Klasyfikacji Funkcjonowania, Niepetnosprawnosci i Zdrowia
(ICF).

e Zgodnie z trescig projektu, migotanie przedsionkéw (AF, ang. atrial fibrillation) powoduje
okoto 18-25% udardow niedokrwiennych modzgu. Nie przedstawiono danych dotyczacych
wptywu migotania przedsionkéw na pozostate uwzglednione w projekcie zdarzenia
naczyniowo-mdzgowe. W projekcie nie uwzgledniono dziatan w kierunku redukcji innych
modyfikowalnych czynnikéw ryzyka w profilaktyce wtdrnej zdarzen naczyniowo-mozgowych,
takich jak palenie tytoniu, naduzywanie alkoholu, brak aktywnosci fizycznej, cukrzyca,
zaburzenia gospodarki lipidowej czy nadci$nienie tetnicze.

e W zwigzku z zaproponowaniem niewielkiej liczby wskaznikéw ewaluacyjnych, wydaje sie,
ze przeprowadzenie kompleksowej oceny efektywnosci podjetych dziatan bedzie niemozliwe.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt regionalnego programu zdrowotnego zaplanowany do realizacji przez
wojewddztwo $laskie, zaktadajgcy przeprowadzenie diagnostyki w kierunku wykrycia migotania
przedsionkdw w populacji 0séb po zdarzeniu naczyniowo-mdzgowym (ang. cerebrovascular event).
Program ma by¢ realizowany w latach 2020-2022. Catkowity koszt realizacji programu bedzie wynosit
724 625 zt. Zaplanowano wspoétfinansowanie programu ze s$rodkdw europejskich w ramach
Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewddztwa Slgskiego na lata 2014-2020.

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 opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r.,
poz. 1373, z pdin. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktore wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie wpisuje sie w priorytety zdrowotne zgodne z rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie priorytetéw zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r.
poz. 469): ,,zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu chordéb uktadu sercowo
naczyniowego, w tym zawatdow serca, niewydolnosci serca i udarow mozgu”. Zatozenia programu sg
takze zgodne z Narodowym Programem Zdrowia 2016-2020 w zakresie ,,promocji zdrowia i aktywnego
starzenia sie” oraz z Narodowym Programem Profilaktyki i Leczenia Choréb Uktadu Sercowo-
Naczyniowego — POLKARD w zakresie ,,zmniejszenie umieralnosci w wyniku chordb naczyn mézgowych
oraz zapewnienie zdalnych konsultacji sytuacji klinicznych pacjentow z ostrym udarem modzgu do
leczenia inwazyjnego w oddziatach udarowych”.

W projekcie przedstawiono definicje udaru niedokrwiennego mozgu (kod ICD-10: 163), jednak nie
odniesiono sie do pozostatych zdarzen naczyniowo-mdzgowych, ktére znajdujg sie w kryteriach
wtgczenia do programu (kody ICD-10: 160, 161, 162 oraz 164). W projekcie termin ,,udar” stosowany jest
zarowno prawidlowo jako synonim dowolnego zdarzenia naczyniowo-moézgowego, jak
i nieprawidtowo jako synonim dla szczegdlnego przypadku ,udar niedokrwienny mdzgu”.

Zgodnie z trescig projektu, migotanie przedsionkoéw (AF, ang. atrial fibrillation) powoduje okoto 18-25%
udaréw niedokrwiennych modzgu. Nie przedstawiono danych dotyczacych wptywu migotania
przedsionkéw na pozostate uwzglednione w projekcie zdarzenia naczyniowo-mézgowe. W projekcie
nie uwzgledniono dziatan w kierunku redukcji innych modyfikowalnych czynnikéw ryzyka
w profilaktyce wtérnej zdarzen naczyniowo-mdzgowych, takich jak palenie tytoniu, naduzywanie
alkoholu, brak aktywnosci fizycznej, cukrzyca, zaburzenia gospodarki lipidowej czy nadcisnienie
tetnicze.

W projekcie przytoczono dane epidemiologiczne, w tym informacje pozyskane z map potrzeb
zdrowotnych.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,utrzymanie bqdz przywrdcenie maksymalnej mozliwej zdolnosci do
aktywnosci zawodowej u 40 (20% z 200) pacjentéw (w wieku do 59 lat w przypadku kobiet oraz do
64 lat w przypadku mezczyzn), aktywnych zawodowo lub deklarujgcych gotowos¢ do podjecia
zatrudnienia, po przebytym udarze mdzgu, bedgcymi uczestnikami Programu w latach 2020-2022".
Cel gtowny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu)
wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan.
Whnioskodawca wskazat, ze po otrzymaniu wyniku dtugotrwatego pomiaru EKG, pacjent bedzie
kierowany na dalszg opieke w ramach swiadczen gwarantowanych. W zwigzku z tym caty proces
leczniczy i rehabilitacyjny odbywac sie bedzie poza programem. Biorgc pod uwage powyisze,
osiggniecie celu gtdwnego w ramach zaplanowanych w programie dziatan bedzie niemozliwe.

W projekcie przedstawiono trzy cele szczegétowe:
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(1) ,zmniejszenie ryzyka wystgpienia ponownego udaru u 200 mieszkaricow woj. slgskiego
w wieku 18-59 lat — w przypadku kobiet, oraz 18—64 lat, w przypadku mezczyzn, aktywnych
zawodowo lub deklarujgcych gotowos¢ do podjecia zatrudnienia, objetych interwencjami
w ramach Programu w latach 2020-2022"

(2) ,upowszechnienie rozpoznawania migotania przedsionkéw w woj. Slgskim poprzez
zastosowanie telemonitoringu u 200 pacjentéw aktywnych zawodowo (w wieku do 59 lat w —
przypadku kobiet, oraz do 64 lat, w przypadku mezczyzn), po udarze objetych Programem
Polityki Zdrowotnej”,

(3) ,zwiekszenie poziomu wiedzy w zakresie badan przesiewowych oraz przedtuzonej
diagnostyki w kierunku migotania przedsionkow u co najmniej 60% kadry medycznej, dzieki
szkoleniom realizowanym w ramach Programu w latach 2020-2022".

Pierwszy cel szczegétowy zaktada zmniejszenie ryzyka wystgpienia udaru u 100% osdb wtaczonych do
programu. Przy zastosowaniu przewidzianych w projekcie interwencji osiggniecie pierwszego celu
szczegdtowego jest niemozliwe. Migotanie przedsionkéw nie jest jedynym czynnikiem ryzyka
wystgpienia ponownego udaru, za$ program nie przewiduje obnizenia innych modyfikowalnych
czynnikdw ryzyka. Warto podkreslié¢, ze w projekcie przewidziano jedynie wykrycie migotania
przedsionkéw, za$ obnizenie ryzyka wynikajgce z podjetego leczenia bedzie realizowane poza
programem. Dodatkowo, nie przestawiono metody oceny ryzyka wystgpienia ponownego udaru,
a zatem nie jest jasnym w jaki sposéb zostanie zmierzona jego zmiana.

Drugi cel szczegdtowy zostat sformutowany nieprawidtowo, gdyz nie jest oczekiwanym i docelowym
stanem po realizacji programu, lecz jest opisem dziatania.

Trzeci cel szczegdétowy dotyczy zwiekszenia poziomu wiedzy wsrdd personelu medycznego. Nie
przedstawiono uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej, a takze nie jest jasnym w jaki sposéb
stanowi on uzupetnienie celu gtéwnego.

Nalezy podkresli¢, ze cele szczegétowe majg stanowic uzupetnienie celu gtéwnego, zas ich osiggniecie
powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtéwnego.

W projekcie programu zaproponowano 7 miernikéw efektywnosci:
(1), liczba oséb objetych programem zdrowotnym”,

(2) ,liczba 0s6b po udarze w wieku aktywnosci zawodowej, aktywnych zawodowo Ilub
deklarujgcych gotowos¢ do podjecia zatrudnienia objetych przedtuzong diagnostykg w celu
wykrycia migotania przedsionkow”,

(3) ,,odsetek pacjentow po przebytym udarze mozgu, ktorzy po zakoriczeniu programu podjeli
prace lub kontynuowali zatrudnienie”,

(4),liczba os6b, ktore po opuszczeniu programu podjety prace lub kontynuowaty zatrudnienie”,
(5) ,liczba osob po udarze wtgczonych do programu”,

(6) ,liczba os6b uczestniczgcych w szkoleniach dla kadry medycznej”,

(7), odsetek personelu medycznego, ktory zwiekszyt swéj poziom wiedzy w zakresie diagnostyki
migotania przedsionkow”.

Mierniki powinny umozliwiaé obiektywnga i precyzyjng ocene stopnia realizacji celéw oraz powinny by¢
istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujgcych w danym programie, wyrazonych
w odpowiednich jednostkach miary. Wskazniki 1, 2, 5, 6 nie spetniajg funkcji miernikéw efektywnosci.
Wskazniki 3 i 4 nie odnoszg sie do celdw programu. Jedynie miernik 7 dotyczacy odsetka personelu,
ktory zwiekszyt swdj poziom wiedzy zostat zaplanowany w sposéb, ktéry odpowiada celom programu.
Nalezy podkresli¢, ze nie przedstawiono miernika dla celu gtéwnego.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu bedg stanowié¢ pacjenci po udarze mézgu w wieku aktywnosci
zawodowej 18-65 lat (kobiety 18-59, mezczyzni 18-64, z rozpoznaniem o kodach wedtug klasyfikacji
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ICD-10: 160, 161, 162, 163 lub 164), zamieszkali w wojewddztwie $lgskim. Nalezy podkresli¢, ze udar
mozgu w wiekszosci przypadkéw dotyczy osdb powyzej 40 r.z. W uzasadnieniu dla przyjetej populacji
docelowej, powotujgc sie na dane ze Slaskiego Rejestru Udaréw, zaznaczono, ze , ryzyko nawrotu udaru
niedokrwiennego w pierwszym roku po jego wystgpieniu jest wyzsze w woj. slgskim niz w catym kraju
(8,5% vs 7,7%)”. W programie okreslono, ze liczba udaréw w populacji oséb w wieku 18-65 lat wynosi
2 430, z czego ok. 500 osdb miato rozpoznane migotanie przedsionkéw. Maksymalng populacje osdb,
ktore mogtyby sie kwalifikowaé do programu oszacowano na 1800 osdb. Ostatecznie zatozono udziat
w programie ok. 200 oséb, jednak nie przedstawiono sposobu uzyskania tej liczby. Kolejng grupg, ktéra
zostanie objeta w zakresie dziatan edukacyjnych bedzie kadra medyczna, zajmujgca sie leczeniem
i monitorowaniem pacjentdw z udarem modzgu. Liczebnos¢ tej grupy oszacowano no ok. 50 oséb,
jednak nie przedstawiono sposobu uzyskania tej liczby.

W projekcie okreslono kryteria kwalifikacji: ,wiek — osoby powyzej 18. roku Zycia (kobiety 18—59 lat,
mezczyzni 18—64 lat)”, ,,0soby aktywne zawodowo lub deklarujgce gotowos¢ do podjecia zatrudnienia”,
,Zamieszkanie w wojewddztwie slgskim”, , hospitalizowanie z powodu udaru w ramach grup JGP NFZ
A48, A49, A50, A51 (z rozpoznaniem ICD 10 160, 161, 162, 163, 164)”, ,,0soby do 3 miesiecy od daty
zakoriczenia hospitalizacji bedgcej wynikiem udaru mozgu”. W tresci projektu programu okreslono
rowniez kryteria wykluczenia: ,rozpoznanie migotania przedsionkow przed udarem lub w trakcie
hospitalizacji zwigzanej z udarem”, ,,odmowa zgody na udziat w programie”. Z programu wykluczeni
zostang rowniez , pacjenci nierokujgcy samodzielnego funkcjonowania lub catkowicie niezdolni do
podjecia zatrudnienia”.

W kryteriach kwalifikacji i wykluczenia brak jest odniesienia do obiektywnych narzedzi pomiaru
zdolnosci do samodzielnego funkcjonowania czy podjecia pracy zawodowej, jak na przyktad
zastosowanie Miedzynarodowej Klasyfikacji Funkcjonowania, Niepetnosprawnosci i Zdrowia (ICF).

Interwencja

W programie przewidziano dwie interwencje w postaci realizacji: , szkolen dla 50 przedstawicieli kadry
medycznej”, ,przedtuzonej diagnostyki w zakresie wtdrnej profilaktyki dla 200 osob po udarze w celu
wykrycia migotania przedsionkéow (w oparciu o rozwigzanie pozwalajgce na telemonitoring EKG
w okresie do 14 dni)”.

Dziatania edukacyjne dla personelu medycznego bedga skierowane do lekarzy i oséb pracujacych lub
chcacych podjac zatrudnienie na oddziale neurologicznym, udarowym lub w poradni neurologicznej.
Celem spotkan bedzie wzrost wiedzy kadry medycznej opiekujgcej sie osobami po udarze na temat
przedtuzonej diagnostyki migotania przedsionkdéw. W projekcie nie uzasadniono wptywu wzrostu
wiedzy kadry medycznej na osiggniecie celu gtéwnego programu.

Pierwszym elementem diagnostyki pacjentéw w kierunku migotania przedsionkéw bedzie konsultacja
kardiologiczna wraz z badaniem podmiotowym, przedmiotowym i echokardiografig przezprzetykowa.
W projekcie nie przedstawiono w jaki sposdb wynik echokardiografii bedzie wptywat na dalsze losy
uczestnika.

Nastepnie zaplanowano konsultacje neurologiczng wraz z badaniem podmiotowym, przedmiotowym,
analiza dokumentacji medycznej dostarczonej przez pacjenta i oceng ryzyka w skali CHA2DS2-VASc
oraz zakwalifikowaniem pacjenta do udziatu w badaniu. Konsultacja zostanie zrealizowana w terminie
do 3 miesiecy od daty wypisu ze szpitala. Po przeprowadzonych konsultacjach i zakwalifikowaniu do
udziatu w dtugotrwatym monitorowaniu akcji serca, pacjent zostanie przygotowany do udziatu w
programie przez ,wykwalifikowanq pielegniarke z wyksztatceniem kierunkowym, min. Srednim
i 2-letnim doswiadczeniem zawodowym, w tym pracy z osobami po udarze”. Pacjent zostanie oceniony
przy uzyciu skali Barthel oraz zostanie wyposazony w ,,urzgdzanie do dtugotrwatego EKG z systemem
telemonitoringu ze zdalnym przesytem danych” i odbedzie szkolenie z zakresu jego stosowania w
warunkach domowych. Po przygotowaniu pacjenta przeprowadzona zostanie diugotrwata rejestracja
EKG (do 14 dni lub do wystgpienia pierwszego epizodu migotania przedsionkéw) przy wykorzystaniu
systemu telemedycznego.

Zgodnie z wytycznymi PTK 2013 jednym ze wskazan do prowadzenia dtugotrwatej rejestracji EKG jest
grupa chorych z udarem niedokrwiennym o niejasnej etiologii i podejrzeniem napadowego AFL lub AF.
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W rekomendacji nie okreslono jednak konkretnego czasu trwania rejestracji w ww. wskazaniu. Z kolei
rekomendacje PTK/ESC 2016 podkreslajg, ze dtugotrwate monitorowanie EKG zwieksza mozliwosci
wykrycia nierozpoznanego AF, np. monitorowanie przez 72 h po udarze mdzgu lub monitorowanie
przez jeszcze dtuzszy czas. Codzienne rejestracje krotkich zapiséw EKG zwiekszajg mozliwosci wykrycia
AF w populacjach w wieku >75 lat. U pacjentéw z TIA lub udarem niedokrwiennym zaleca sie
przesiewowe wykrywanie AF, obejmujgce krétka rejestracje EKG, a nastepnie ciggte monitorowanie
EKG przez co najmniej 72 h (PTK/ESC 2016). Do prowadzenia dtugoterminowe] (24-godzinnej lub
dtuzszej) rejestracji EKG odnosza sie réwniez rekomendacje AHA/ASA 2019, NHF/CSANZ 2018,
EHRA 2017, ISHNE/HRS 2017, NICE 2014, AHA/ACC/HRS 2014 . Nalezy jednak podkresli¢, ze w zadnej
z przytoczonych rekomendacji nie wskazano na prowadzenie az 14-dniowej rejestracji EKG.
W dokumencie USPSTF 2018 stwierdzono, ze obecne dowody naukowe nie sg wystarczajgce do oceny
korzysci i szkdd wynikajgcych z badan przesiewowych w kierunku AF z wykorzystaniem EKG.

Podczas badania telemedycznego projekt przewiduje uwzglednienie nastepujacych elementéw:
opieka ze strony specjalistycznej kadry medycznej (ratownika medycznego/pielegniarki/technika
elektroradiologa z doswiadczeniem w analizie EKG); opieka ze strony specjalistycznej kadry medyczne;j
ds. selekcji wynikdw podczas, ktérej przeanalizowane bedg wyniki badania; opieka ze strony lekarza
kardiologa, ktéry dokona weryfikacji wynikéw, potwierdzi AF, wygeneruje i opisze zapis EKG oraz
przygotuje zalecenia lekarskie; opieke ze strony lekarza nadzorujgcego (kardiologa z tytutem min.
doktora), ktory bedzie odpowiedzialny za konsultowanie nietypowych przypadkéw, zatwierdzanie
wynikéw badan i weryfikacje zalecen; wsparcie ze strony koordynatora badania; dostep do rozwigzania
telemedycznego.

Jednoczesnie projekt zaktada, ze ,zarejestrowany sygnat powinien byc¢ przekazany do platformy
realizatora dtugotrwatego pomiaru EKG, analizujgcego pomiary przez zaimplementowane algorytmy
stuzgce detekcji AF. Wynikiem dziatania algorytmow jest wykrycie w zarejestrowanych sygnatach
migotan przedsionkdéw oraz prezentacja wynikéw w formie wykresu EKG oraz danych statystycznych”.
Na podstawie przytoczonego opisu mozna wyciggng¢ wniosek, ze proces detekcji migotania
przedsionkowego bedzie w duzej mierze zautomatyzowany. Jednoczesnie projekt przewiduje az
trzykrotne powtdrzenie analizy tego samego zapisu EKG przez osoby o pokrywajacych sie
kompetencjach i nie przedstawia uzasadnienia dla takiego postepowania.

Monitorowanie czynnosci serca za pomocg urzgdzen analogowych lub cyfrowych (typu Holter) — Holter
EKG, znajduje sie w wykazie Swiadczen gwarantowanych zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia
z dnia 25 stycznia 2016 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w
sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz.
357 z pdin. zm.). W rozporzgdzeniu nie jest okreslony maksymalny czas pomiaru.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie przedstawiono zasady monitorowania, oceny jakosci swiadczen i ewaluacji.

Nalezy pamietaé, ze monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg
biezgcg ocene jego przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng
w perspektywie wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu
i stuzy kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja natomiast jest analizg danych z programu,
realizowang w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena jakosci $wiadczen realizowanych w programie dokonana zostanie na podstawie analizy
anonimowych ankiet satysfakcji, wypetnianych zaréwno przez pacjentéw, jak i uczestnikdw szkolen dla
personelu medycznego. Do projektu nie zatgczono wzoru ankiety, zatem nie bylo mozliwosci
weryfikacji jej tresci.

Proces ewaluacji realizowany bedzie w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan i opieracd sie bedzie
na porownaniu stanu korncowego ze stanem wyjSciowym (w oparciu o mierniki efektywnosci
programu). Nalezy zaznaczy¢, ze sposrdd 7 zaproponowanych przez wnioskodawce wskaznikéw, tylko
trzy mozna wykorzystac¢ do oceny efektywnosci, tj.: ,odsetek pacjentow po przebytym udarze mozgu,
ktorzy po zakoriczeniu programu podjeli prace lub kontynuowali zatrudnienie”, ,liczba osdb, ktdre po
opuszczeniu programu podjety prace Ilub kontynuowaty zatrudnienie”, ,odsetek personelu
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medycznego, ktory zwiekszyt swdj poziom wiedzy w zakresie diagnostyki migotania przedsionkow”.
W zwigzku z zaproponowaniem niewielkiej liczby wskaznikdéw ewaluacyjnych, wydaje sie,
ze przeprowadzenie kompleksowej oceny efektywnosci podjetych dziatan bedzie niemozliwe.

Warunki realizacji

W tresci projektu programu przedstawiono etapy programu. Wybor realizatora programu nastgpi
w drodze konkursu ofert, co jest zgodne z wymaganiami ustawowymi.

W projekcie programu przedstawiono informacje odnosnie warunkéw dotyczgcych personelu,
wyposazenia i warunkow lokalowych.

W projekcie przedstawiono budzet z podziatem na elementy sktadowe, w tym przedstawiono koszty
jednostkowe poszczegdlnych interwencji.

Catkowity koszt realizacji programu bedzie wynosit 724 625 zt. Program wspétfinansowany bedzie ze
$rodkéw europejskich w ramach Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewddztwa Slaskiego na
lata 2014-2020.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zdarzenie naczyniowo-médzgowe, nazywane takze udarem modzgu, jest definiowane jako nagte,
ogniskowe i naczyniopochodne uszkodzenie o$rodkowego uktadu nerwowego (madzgu, siatkdwki lub
rdzenia kregowego), ktérego warunkiem rozpoznania jest potwierdzenie obecnosci ogniska
udarowego w badaniach neuroobrazowych lub utrzymywanie sie objawéw ogniskowych ponad 24
godziny przy wykluczeniu innych przyczyn zaburzen neurologicznych. Wyréznia sie udar niedokrwienny
(80-90% przypadkow) oraz krwotoczny (10-20% przypadkéw). Udar niedokrwienny oznacza epizod
ogniskowego uszkodzenia osrodkowego uktadu nerwowego (modzgu, siatkowki lub rdzenia
kregowego). W przypadku udaru krwotocznego mdézgu dochodzi do pekniecia naczynia i wynaczynienia
krwi do mézgu lub przestrzeni podpajeczej. Nastepstwem udaru sg ubytki neurologiczne.

Alternatywne Swiadczenia

Swiadczenia zdrowotne realizowane w ramach rehabilitacji poudarowej rozliczane sg przez NFZ
w ramach szerszej kategorii, jakg jest rehabilitacja neurologiczna. Wykaz procedur medycznych
z zakresu rehabilitacji neurologicznej udzielanych w warunkach stacjonarnych okresla Obwieszczenie
Ministra Zdrowia z dnia 30 stycznia 2018 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej.

Ocena technologii medycznej

W opracowaniu uwzgledniono wytyczne i rekomendacje nastepujgcych organizacji:

e ACC- American College of Cardiology

e AHA - American Heart Association

e ASA - American Stroke Association

e (CSANZ - Cardiac Society of Australia and New Zealand

e EHRA — European Heart Rhythm Association

e EPCCS - European Primary Care Cardiovascular Society
e ESC - European Society of Cardiology

e HRS — Heart Rhythm Society

e |SHNE — International Society for Holter and Noninvasive Electrocardiology
e NHF — National Heart Foundation of Australia

e NHMRC — National Health and Medical Research Council
e NICE — National Institute for Health and Care Excellence
e NSF — National Stroke Foundation

e PTK - Polskie Towarzystwo Kardiologiczne

e PTN — Polskie Towarzystwo Neurologiczne

e USPSTF — United States Preventive Services Task Force
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Profilaktyka wtdrna choréb naczyn moézgowych (w tym udaréw mdzgu) powinna m.in. obejmowac
modyfikacje czynnikéw ryzyka (PTK ESC 2016, AHA/ASA 2014, PTN 2012). Zastosowane interwencje
prewencyjne (strategie modyfikujgce) powinny miec charakter zindywidualizowany. Zaleca sie w tym
zakresie wdrazanie technik behawioralnych, za pomocg narzedzi motywacyjnych i edukujgcych np.:
poradnictwo (NSF NHMRC 2010). Zaleca sie, aby pacjenci otrzymywali tyle Swiadczen terapeutycznych
ile ,potrzebujg” i sg w stanie tolerowac, aby przystosowac, odzyskac i/lub wréci¢ do optymalnego
osiggniecia niezaleznosci funkcjonowania (NSF 2010).

Pacjenci po udarze powinni mie¢ zapewniong zorganizowang, skoordynowang i interdyscyplinarng
opieke. Zorganizowana rehabilitacja interdyscyplinarna jest zalecana w rehabilitacji ambulatoryjnej lub
w rehabilitacji prowadzonej w warunkach domowych (AHA/ASA 2016).

W przypadku, gdy przyczyng udaru moze by¢ migotanie przedsionkéw za zasadne uznaje sie
zastosowanie narzedzia oceny ryzyka udaru CHA2DS2-VASc (EPCCS 2016).

Jednym ze wskazan do prowadzenia dtugotrwatej rejestracji EKG jest grupa chorych z udarem
niedokrwiennym o niejasnej etiologii i podejrzeniem napadowego AFL lub AF (PTK 2013).

Dtugotrwate monitorowanie EKG zwieksza ~mozliwosci wykrycia nierozpoznanego AF,
np. monitorowanie przez 72 h po udarze mdzgu lub monitorowanie przez jeszcze dtuziszy czas.
Codzienne rejestracje krotkich zapisow EKG zwiekszajg mozliwosci wykrycia AF w populacjach w wieku
> 75 lat. U pacjentéw z TIA lub udarem niedokrwiennym zaleca sie przesiewowe wykrywanie AF,
obejmujace krétkg rejestracje EKG, a nastepnie ciggte monitorowanie EKG przez co najmniej 72h
(PTK/ESC 2016).

Dtugoterminowa (24-godzinna lub dtuzsza) rejestracja EKG jest zalecana po wystgpieniu udaru moézgu
(AHA/ASA 2019, NHF/CSANZ 2018, EHRA 2017, ISHNE/HRS 2017, NICE 2014, AHA/ACC/HRS 2014).

Obecne dowody naukowe nie sg wystarczajgce do oceny korzysci i szkéd wynikajacych z badan
przesiewowych w kierunku AF z wykorzystaniem EKG (USPSTF 2018).

Opieka udarowa oséb dorostych powinna by¢ ukierunkowana na ich powrét do pracy, oile istnieje taka
mozliwos¢ (NICE 2016 — aktualizacja z 2010 r.).

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373, z pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.190.2019 ,,Profilaktyka
wtdérna dla oséb po udarze w wojewddztwie $lgskim — diagnostyka migotania przedsionkéw” realizowany przez:
wojewoddztwo $lgskie, Warszawa, styczen 2020; Aneksu ,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych —
wspolne podstawy oceny” z lutego 2013; raportu szczegdtowego 0T.440.6.2016 ,,0gdlnopolski Program Profilaktyki Choréb
Naczyn Mdzgowych (ICD10: 160-169)” ze stycznia 2017; Opinii Rady Przejrzystosci nr 24/2020 z dnia 3 lutego 2020 roku
o projekcie programu ,Profilaktyka wtérna dla oséb po udarze w wojewddztwie $lagskim — diagnostyka migotania
przedsionkéw”.
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