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nr 64/2020 z dnia 15 wrzes$nia 2020 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.
»Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i wczesnego
wykrywania cukrzycy typu 2”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej: ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy
typu 2” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony program polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom, moze stanowi¢ wartos¢
dodang do obecnie funkcjonujgcych swiadczen gwarantowanych. Projekt odnosi sie do istotnego
problemu zdrowotnego zaréwno z perspektywy globalnej, ogélnokrajowej, jak i regionalnej. W Polsce
cukrzyca znajduje sie na liscie dziesieciu najczesciej wystepujgcych schorzen przewlektych u oséb
dorostych, a okoto 90% zachorowan na cukrzyce dotyczy cukrzycy typu 2.

Warto jednak dopracowac niektére elementy projektu, aby jego realizacja byta jak najwyzszej jakosci.
Ponizej przedstawiono najwazniejsze uwagi do opiniowanego programu.

Najwiekszg watpliwosé wzbudza fakt, iz cze$¢ z interwencji zaplanowanych do realizacji w ramach
programu, jest obecnie finansowana ze srodkéw publicznych, zatem nalezy mie¢ na uwadze ryzyko
podwdjnego finansowania Swiadczen. Ryzyko powinno zosta¢ wtasciwie opisane w programie oraz
powinny by¢ zaplanowane dziatania zmierzajgce do jego wyeliminowania.

Czes¢ programu dotyczaca celu gtdwnego, celdw szczegétowych oraz miernikéw efektywnosci
wymaga uzupetnienia i doprecyzowania. Zaproponowany w projekcie cel gtdwny nalezy
przeformutowad tak, aby zawierat wartos¢, do ktdrej nalezy dgzy¢ wraz z argumentacja jej wyboru.
Natomiast w celach szczegdétowych, okreslone juz wartosci docelowe nalezy uzasadni¢. Ponadto
jeden z podanych miernikow efektywnosci warto zdefiniowac tak, by odnosit sie bezposrednio
do zatozenia gtéwnego programu.

Nalezy zwrdci¢ uwage réwniez na przedstawiong niewielkg liczbe prawidtowo zaplanowanych
wskaznikdw pomocnych w ewaluacji, wobec czego kompleksowa ocena efektywnosci podjetych
dziatan moze okazad sie utrudniona.

Ponadto nalezy doprecyzowac istniejgce rozbieznosci w zakresie liczby populacji docelowej
wynikajgce z przyjetych zatozen wzgledem liczby populacji okreslonej w budzecie programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program polityki zdrowotnej zaplanowany do realizacji przez wojewddztwo
mazowieckie z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy typu 2. Budzet przeznaczony
na realizacje zaplanowanych dziatan zostat oszacowany na kwote 3 800 000 zt, zas okres realizacji
na lata 2020-2023.
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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 sSwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej,
ktore wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest cukrzyca typu 2.
Wskazano, ze zdecydowana wiekszos¢ (tj. ok 90%) zachorowan na cukrzyce dotyczy cukrzycy typu 2.

W tresci projektu programu przedstawiono definicje, klasyfikacje, objawy oraz powiktania choroby.
Zakres programu jest zgodny z celami Narodowego Programu Zdrowia (NPZ) na lata 2016-2020
(,poprawa sposobu zywienia, stanu odzywienia spoteczenstwa oraz aktywnosci fizycznej
spoteczenstwa” oraz , promocja zdrowego i aktywnego starzenia sie”). Ponadto projekt wpisuje sie
w nastepujacy priorytet ,zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
cukrzycy” nalezacy do priorytetéw zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Oceniany projekt programu zawiera referencje bibliograficzne odnoszace sie do analizowanego
problemu zdrowotnego.

Odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej przedstawiajgc dane Swiatowe, ogdlnopolskie
i regionalne. Wskazano, ze w Polsce cukrzyca znajduje sie na liscie dziesieciu najczesciej
wystepujacych schorzen przewlektych u oséb dorostych. Z danych GUS wynika, ze w Polsce na te
chorobe cierpi ponad 2 min oséb, co stanowi ok. 8% populacji dorostych, a 20%, z nich nie jest tego
Swiadoma. Zaznaczono réwniez, ze dla wojewddztwa mazowieckiego wskaznik zapadalnosci
rejestrowanej (tj. liczba nowych pacjentéw z danym rozpoznaniem pojawiajgcych sie w systemie
publicznej ochrony zdrowia) w 2016 r. wynosit 33 600. Jedynie w wojewddztwie $lgskim wskaznik ten
byt wyzszy i wynosit 35 900. Co oznacza, ze Mazowsze plasuje sie na drugim miejscu w Polsce
pod wzgledem najwyzszej zapadalnosci na cukrzyce.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem projektu programu jest: zwiekszenie wykrywalnosci cukrzycy typu 2 poprzez
objecie badaniami profilaktycznymi co najmniej 17 594 oséb z populacji docelowe] przewidzianej
w programie w okresie jego realizacji. Warto wskazaé, ze cel gtéwny powinien by¢é wyraZnie
zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie
powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. W zaproponowanym celu nie
uzasadniono przyjetej wartosci docelowej.

Nalezy zaznaczy¢, ze wykrycie choroby moze nie przynies¢ wymiernych skutkéw dla pacjenta, gdyz
konieczne jest zapewnienie leczenia tuz po zdiagnozowaniu. Dodatkowo cel dotyczgcy wykrywalnosci
nie odpowiada na zagadnienia zwigzane z kluczowymi efektami zdrowotnymi np. spadkiem powiktan
cukrzycowych.

W tresci projektu wskazano réwniez 2 nastepujgce cele szczegétowe:

1. spadek wskaznika BMI u co najmniej 20% osdb z nadwaga lub otytoscia, u ktorych wykryty
zostat stan przedcukrzycowy lub cukrzyca, uczestniczacych w konsultacjach dietetycznych
w trakcie realizacji programu;

2. zwiekszenie wiedzy na temat znaczenia diety i aktywnosci fizycznej w profilaktyce cukrzycy
typu 2 u co najmniej 75% uczestnikow wyktadéw edukacyjnych w formie grupowe;.

Cele szczegétowe sg mozliwe do zrealizowania w efekcie zaplanowanych interwencji, jednak
nalezatoby wskaza¢ uzasadnienia dla przyjetych wartosci docelowych. W programie zaplanowano
przeprowadzenie pre i post-testu, co jest dziataniem zasadnym.
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W projekcie programu zaproponowano ponadto 3 mierniki efektywnosci:
1. liczba osdb objetych programem (17 594 oséb);

2. iloraz liczby oséb z nadwagg i otytoscig, u ktdrych wykryty zostat stan przedcukrzycowy lub
cukrzyca i zostat odnotowany spadek wskaznika BMI podczas trwania programu i osdéb
znadwagg lub otytoscig, u ktérych wykryty zostat stan przedcukrzycowy lub cukrzyca,
uczestniczacych w konsultacjach dietetycznych w trakcie realizacji programu (20%);

3. wazrost wiedzy wséréd uczestnikow wyktadéw edukacyjnych. Bedzie on liczony dla kazdego
uczestnika na podstawie wynikdéw testow pre-test i post-test (75%).

Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki powinny umozliwiac¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celdw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen Iub faktéw
wystepujacych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Wskaznik nr 1
nie spetnia funkcji miernika efektywnosci, jednak moze zosta¢ wykorzystany podczas oceny
zgtaszalnosci. Pozostate wskazniki odnoszg sie do poszczegdlnych celéw szczegdtowych (2 oraz 3).

Populacja docelowa

Populacje docelowg w programie stanowig mieszkancy wojewddztwa mazowieckiego w wieku 45-59
lat. Z zatozen wynika, ze w trakcie trwania programu mozna przeprowadzi¢ interwencje dla 18 520
0s0b z populacji docelowej, jednak w punkcie dot. budzetu wskazano, ze w ramach programu mozna
bedzie obja¢ interwencjami ok. 17 594 uczestnikéw, w tym: 2020 r. — 926 uczestnikéw, 2021 r. —
5 556 uczestnikdw, 2022 r. — 5 556 uczestnikow oraz w 2023 r. — 5 556 uczestnikéw.

Podstawowe kryteria wtaczenia do programu obejmujg: wiek 45-59 lat, zamieszkiwanie na terenie
wojewddztwa mazowieckiego (tj. musi byé to osoba fizyczna mieszkajgcg na terenie wojewddztwa
mazowieckiego w rozumieniu kodeksu cywilnego), udzielenie $wiadomej zgody na udziat
w programie, brak obecnego uczestnictwa w innym programie o podobnym charakterze
finansowanym ze $rodkéw publicznych. Dodatkowym, medycznym kryterium wtgczenia jest: brak
wykonanych badan stezenia glukozy we krwi i testu obcigzenia glukozg w ciggu ostatnich 12 miesiecy
i stwierdzony jest u niej co najmniej jeden z czynnikéw ryzyka: nadwaga lub otytos¢ (wskaznik BMI
réowny badz wiekszy 25 kg/m2 oraz obwdd talii > 80 cm u kobiet lub > 90 cm u mezczyzn), mata
aktywnos¢ fizyczna (mniej niz 150 minut tygodniowo), stwierdzony podczas ostatniego badania stan
przedcukrzycowy, stwierdzona hiperglikemia (=100 mg/dl glukozy we krwi na czczo), choroba uktadu
sercowo-naczyniowego, nadcisnienie tetnicze, w przypadku kobiet — zesp6t policystycznych jajnikéw
lub przebyta cukrzyca cigzowa lub urodzenie dziecka o wadze powyzej 4 kg, cukrzyca wystepujaca
w rodzinie (rodzice lub rodzenstwo), stany generujgce insulinoodpornos¢ m.in. przewlekte leczenie
sterydami, analogami somatostatynami i innymi lekami o dziataniu diabetogennym.

Kryteria wyfaczenia stanowi¢ beda: niespetnienie, co najmniej jednego z kryteridw wigczenia
do programu, przedtozenie realizatorowi przez uczestnika programu pisemnej rezygnacji z udziatu
w programie, przeciwwskazania medyczne: stwierdzona wczesniej cukrzyca, wczesniejsze
uczestnictwo w programie i udzielenie wszystkich interwencji w nim przewidzianych, cigza u kobiety
aplikujgcej do programu oraz wszelkie inne przeciwwskazania medyczne zaistniate podczas trwania
programu.

W programie zaznaczono, ze przed rozpoczeciem pierwszej interwencji realizator jest zobowigzany
do przeprowadzenia kwalifikacji uczestnikéw do programu, tj. weryfikacji, czy osoba aplikujgca
do programu spetnia wymagania formalne oraz wymagania medyczne. Kwalifikacje do programu
pod wzgledem wymagan formalnych moze przeprowadzi¢ pracownik administracyjny, natomiast
kwalifikacje pod wzgledem wymagan medycznych powinien przeprowadzi¢ lekarz lub pielegniarka.

Interwencja
W ramach projektu programu zaplanowano przeprowadzenie nastepujgcych interwencji:
e badanie FPG (glikemia na czczo),

e badanie OGTT (doustny test obcigzenia glukozg 75g w 120 minucie),
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¢ konsultacja lekarska,

¢ konsultacja dietetyczna,

¢ wyktady edukacyjne.
Dziatania edukacyjne

W programie szczegdétowo odniesiono sie do zaplanowanych dziatan edukacyjnych. Wskazano
uczestnikdw, forme przekazywania wiedzy i sposdb prowadzenia edukacji. Poziom wiedzy
uczestnikdw zaplanowano sprawdza¢ na podstawie testéw. Okreslono takie, Zze osoby
przeprowadzajgce wyktady edukacyjne muszg posiada¢ fachowa i aktualng wiedze na temat,
z ktérego beda edukowad uczestnikdw.

Podczas wyktadéw majg zostaé poruszone nastepujace tematy:

e charakterystyka ogdlna cukrzycy, etiologia, patogeneza, dane epidemiologiczne, objawy,
profilaktyka,

e zasady zdrowego stylu zycia (korzysci zdrowotne zwigzane z umiarkowanym zmniejszeniem
masy ciata i regularng aktywnoscig fizyczng), sposoby na wprowadzenie zmian, elementy
motywacyjne itp.

Zgodnie z rekomendacjami NICE 2015 edukacja strukturalna jest integralng czescig opieki
diabetologicznej. Zalecenia Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego wskazujg, ze wszystkie osoby
z cukrzycg i ich opiekunowie powinni uczestniczyé w edukacji diabetologicznej w celu pozyskania
wiedzy i umiejetnosci z zakresu samoopieki w cukrzycy oraz wsparcia we wdrozeniu i utrzymywaniu
ciggtej samokontroli. Réwniez eksperci podkreslajg, ze edukacja jest kluczowg formg postepowania
w przypadku chorych na cukrzyce. Aby uzyska¢ maksymalng efektywnos$¢ powinno sie zwiekszyc
nacisk na interwencje: spotkania edukacyjne dotyczace zmiany stylu zycia, w tym wysitku fizycznego,
diety oraz natogu palenia. Stosowanie zdrowej diety, aktywnos¢ fizyczna, utrzymywanie prawidtowe;j
masy ciata, majg dodatkowe — obok zapobiegania czy kontroli cukrzycy — korzysci (PTD 2020, ADA
2015, ICSI 2014, NICE 2012). Zgodnie z przeglagdem systematycznym Nield 2008 porady dietetyczne
wydaja sie by¢ efektywne w redukowaniu ryzyka cukrzycy o 33% w pordéwnaniu z grupg kontrolna.
Po 12 miesigcach, porady dietetyczne wydajg sie mie¢ pozytywny wptyw na kontrole metaboliczna.

Badanie FPG (glikemia na czczo)

Zaplanowano przeprowadzi¢ badanie FPG kazdemu uczestnikowi programu, a dalsze postepowanie
uzaleznia sie od uzyskanego wyniku. Interpretacja wyniku oraz dalsze postepowanie z uczestnikiem
programu zostato w projekcie wyczerpujgco opisane.

Nalezy podkresli¢, ze odnalezione wytyczne nie zalecajg badan przesiewowych w kierunku cukrzycy
dla catej populacji. Programy badan przesiewowych w kierunku wykrywania cukrzycy powinny by¢
skierowane do populacji ogélnej w Srednim wieku — tj. w wieku >40 lat (NICE 2015) i >45 lat
(PTD 2020, ACE 2015) oraz do oséb z czynnikami ryzyka jak otytos$¢ i nadwaga. Z kolei rekomendacja
USPSTF 2015 wskazuje na zasadno$¢ prowadzenia skryningu u oséb w wieku 40-70 lat, ktére zmagajg
sie z problemem nadwagi/otytosci.

Mimo braku dobrej jakosci dowodéw (odpowiednio zaprojektowanych badan typu RCT)
bezposrednio wskazujgcych na korzysci zdrowotne wynikajgce z wczesnego wykrycia i leczenia
cukrzycy czy standw przedcukrzycowych rozpoznanych na podstawie badan przesiewowych, aktywne
poszukiwanie cukrzycy typu 2 u dorostych zaleca sie u bezobjawowych osdb, u ktérych wystepuja
czynniki ryzyka tej choroby. Czynne poszukiwanie cukrzycy zalecane jest w grupie o0séb
z podwyzszonym ryzykiem rozwoju choroby.

Zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego z 2020 r., jesli nie wystepujg objawy
hiperglikemii, badanie przesiewowe w kierunku cukrzycy nalezy przeprowadzi¢ raz w ciggu 3 lat
u kazdej osoby powyzej 45. roku zycia. Ponadto, niezaleznie od wieku, badanie to nalezy wykonac
co roku u 0séb z nastepujacych grup ryzyka: z nadwagg lub otytych (BMI > 25 kg/m?); z cukrzyca
wystepujacg w rodzinie (rodzice badz rodzenistwo); mato aktywnych fizycznie; z grupy sSrodowiskowej
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lub etnicznej czesciej narazonej na cukrzyce; u ktédrych w poprzednim badaniu stwierdzono stan
przedcukrzycowy; z przebyty cukrzycy cigzowgq ciezarnych; u kobiet, ktére urodzity dziecko o masie
ciata > 4 kg; z nadci$nieniem tetniczym (RR = 140/90 mm Hg); z hiperlipidemig [stezenie cholesterolu
frakcji HDL < 40 mg/dl (< 1 mmol/l) i/lub triglicerydéw >150 mg/dl (> 1,7 mmol/l)]; z zespotem
policystycznych jajnikéw; z chorobg uktadu sercowo-naczyniowego.

Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami, oznaczanie glikemii na czczo jest jednym z zalecanych
badan skryningowych w kierunku wczesnego rozpoznawania cukrzycy u dorostych (PTD 2020, NICE
2017, USPSTF 2015, AACE/ACE 2015, ADA 2015, ICSI 2014, IMAGE Study Group 2010, NHMRC 2009).
Wedtug zalecen PTD 2020 ,oznaczenia glikemii w celu wczesnego rozpoznania stanu
przedcukrzycowego/cukrzycy typu 2 powinno by¢ prowadzone u 0s6b po 45. roku zycia i u mtodszych
z nadwagg lub otytoscia, u ktérych wystepuje co najmniej jeden dodatkowy czynnik ryzyka cukrzycy.
Badanie w kierunku cukrzycy nalezy przeprowadzié raz w ciggu 3 lat u kazdej osoby powyzej 45. roku
zycia”. Zaproponowane w programie podejscie jest zgodne z omawianymi rekomendacjami. Inne
wytyczne zalecajg z kolei wykonywanie skryningu tylko w okreslonych grupach ryzyka, zazwyczaj
u 0séb >40 lub 45 roku zycia (NICE 2017, USPSTF 2015, AACE/ACE 2015, ADA 2015, ICSI 2014, IMAGE
Study Group 2010, NHMRC 2009).

Badanie OGTT

Wskazano, ze uczestnik, u ktorego glikemia na czczo wynosi 2126 mg/dl (7,0 mmol/l), kierowany jest
na badanie OGTT. Nalezy zaznaczy¢, ze rekomendacje PTD 2020 wskazuja, ze ,jesli jednokrotny lub
dwukrotny pomiar glikemii na czczo wyniesie 100125 mg/dl! (5,6—6,9 mmol/l), a takze wdwczas,
gdy przy glikemii na czczo ponizej 100 mg/dl (5,6 mmol/l) istnieje uzasadnione podejrzenie
nieprawidtowej tolerancji glukozy lub cukrzycy, nalezy wykonaé¢ doustny test tolerancji glukozy
(OGTT, oral glucose tolerance test)”. W programie wskazano rowniez wartosci wyniku badania OGTT
dot. rozpoznania zaburzen gospodarki weglowodanowej, ktére sg zgodne z ww. wytycznymi.

Nalezy zaznaczy¢, ze badanie OGTT jest finansowane w ramach podstawowej opieki zdrowotne;j.
Konsultacja lekarska

W programie zaznaczono, ze odbedzie sie konsultacja lekarska, ktéra bedzie stuzy¢ omodwieniu
wynikéw badan przez lekarza, zebraniu pogtebionego wywiadu lekarskiego oraz skierowaniu
uczestnikdw na dalsze interwencje przewidziane w programie lub zakornczeniu udziatu w programie
i zaleceniu leczenia w ramach NFZ. W programie wskazano i wyczerpujgco opisano S$ciezki
postepowania zalezne od uzyskanych wynikow.

Nalezy zaznaczy¢, ze porada specjalistyczna z zakresu diabetologii znajduje sie w wykazie swiadczen
gwarantowanych z zakresu AOS.

Konsultacja dietetyczna

W projekcie zaplanowano przeprowadzenie indywidualnych konsultacji z dietetykiem w formie
kontaktu bezposredniego lub za posrednictwem rozwigzan teleinformatycznych oraz innych
systeméw facznosci z uczestnikiem, u ktdrego stwierdzono czynnik ryzyka w postaci nadwagi
lub otytosci, a badanie lub badania wykonane w ramach programu wskazaty stan przedcukrzycowy
lub cukrzyce.

Zgodnie z wytycznymi ICSI 2014 osoby ze stanem przedcukrzycowym powinny zosta¢ kierowane na
interwencje edukacyjne i obejmujgce zmiane stylu zycia, prowadzone przez profesjonalny zespét
(lekarz, dietetyk, pielegniarka, farmaceuta). Rekomendacja PTD 2020 zaznacza, ze wspodtczesna
opieka diabetologiczna wymaga wtasciwych kompetencji personelu lekarskiego, personelu
pielegniarskiego, pielegniarek/potoznych prowadzgcych edukacje, edukatoréw ds. diabetologii,
dietetykdw. Opieka powinna by¢ skoncentrowana na pacjencie, z uwzglednieniem jego indywidualnej
sytuacji, potrzeb i preferencji. Konieczne jest takie wspoétdziatanie specjalistow z pokrewnych
dziedzin ze wzgledu na multidyscyplinarny charakter pdznych powiktan cukrzycy i schorzen
wspotistniejgcych.

Monitorowanie i ewaluacja
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Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy zaznaczy¢, ze
monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgca 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 PPZ, realizowang
w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci do programu ma by¢ dokonywana na podstawie rejestru osob aplikujgcych
do programu. W punkcie dot. miernikéw efektywnosci przedstawiono réwniez wskaznik majgcy
zastosowanie podczas procesu monitorowania tj. liczbe oséb objetych programem.

W zakresie oceny jakosci $wiadczen, wnioskodawca zaplanowat analize wynikéw ankiet satysfakgcji
uczestnikdw programu. Wzér ankiety zostat dotagczony do programu i nie budzi zastrzezen. Ponadto
wskazano, ze kazdy realizator ma zapewni¢ mozliwos¢ zgtaszania uwag przez uczestnikow programu.

Ocena efektywnosci programu bedzie polegata na zbieraniu informacji o osiggnieciu miernikéw
efektywnosci realizacji programu oraz informacji o liczbie wykonanych s$wiadczen w ramach
programu na koniec roku. Nalezy jednak wskazaé, ze nie wszystkie z zaproponowanych wskaznikéw
spetniajg funkcje miernikéw efektywnosci, co utrudni kompleksowg ocene efektywnosci podjetych
dziatan.

Warunki realizacji

Projekt zawiera szczegdtowy opis etapow i dziatarh podejmowanych w ramach programu. Wskazano,
ze realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co jest zgodne z przepisami
ustawowymi. Projekt odnosi sie do warunkdw realizacji programu dotyczacych personelu,
wyposazenia i warunkow lokalowych. Opisano réwniez sposéb zakonczenia udziatu w programie.
Uczestnik zakonczy swdj udziat w programie w przypadku, gdy: zostang mu udzielone wszystkie
interwencje przewidziane w programie, zaistnieje kryterium wytgczenia lub uczestnik programu ztozy
pisemng rezygnacje z dalszego uczestnictwa w programie.

Koszt jednostkowy w programie zostat oszacowany na 993,47 zt, w tym:
e koszty bezposrednie
o kwalifikacja uczestnika do programu — 51 zt
o wykonanie badania FPG — 7,35 zt
o wykonanie badania OGTT- 11,67 zt
o konsultacja lekarska — 123 zt

o konsultacja dietetyczna — 109,01 zt

o

wyktady w formie grupowej (koszt na 1 uczestnika) — 151,09 zt
e koszty posrednie (10% kosztodw bezposrednich) — min. 45,32 zt

o przeprowadzenie akcji informacyjno-promocyjne;j

o przeprowadzenie monitoringu i ewaluacji programu

Warto zaznaczy¢, ze zgodnie z informacjami odnalezionymi przez analitykdéw koszt wykonania
badania FPG wynosi 16 zt, wykonania badania OGTT — 40 zi, konsultacji lekarskiej — 145 zt, natomiast
konsultacji dietetycznej — 138 zt.

Koszty w poszczegélnych latach skalkulowano na 200000 zt w 2020 roku oraz po 1200000
w kolejnych latach (2021-2023). Koszt catkowity programu oszacowano zatem na 3 800 000 zt.

Program ma zostac sfinansowany ze srodkdw Wojewddztwa Mazowieckiego.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny
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Cukrzyca stanowi problem terapeutyczny oraz spoteczno-ekonomiczny. Obecnie na Swiecie
obserwuje sie niekorzystng tendencje wzrostu zachorowan na cukrzyce typu 2, spowodowang
gtéwnie prowadzonym trybem zycia - nieodpowiednie odzywianie powodujgce nadwage i otytos¢
oraz sprzyjajaca im mata aktywno$¢ fizyczna. Na podstawie 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 oséb dorostych na swiecie wzrosto z 4,3% do 9,0% w przypadku
mezczyzn iz 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.

Cukrzyca typu 2 jest z jednej strony jednostkg chorobows, z drugiej czynnikiem ryzyka innych choréb,
w szczegdlnosci choréb sercowo-naczyniowych czy choréb naczyn mdzgowych. Osobom z cukrzyca
lub ze stanami przedcukrzycowymi w celu redukcji ryzyka rozwoju chordéb 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 czynnikéw ryzyka
miazdzycy - nadcisnienia oraz zaburzen lipidowych.

Alternatywne swiadczenia

Oznaczanie glukozy we krwi znajduje sie wsréd swiadczen finansowanych ze $rodkdw publicznych,
zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2016 poz. 86 z pdzn. zm.).

Oznaczenie stezenia glukozy na czczo jest rowniez elementem badan przesiewowych realizowanych
w ramach finansowanego w Polsce przez NFZ Programu Profilaktyki Choréb Uktadu Krgzenia (ChUK).
Wspomniany Program skierowany jest w szczegdlnosci do oséb obcigzonych czynnikami ryzyka,
w danym roku bedacych w wieku 35, 40, 45, 50 oraz 55 lat, u ktdorych nie zostata dotychczas
rozpoznana choroba uktadu krazenia i ktére w okresie ostatnich 5 lat nie korzystaty ze Swiadczen
udzielanych w ramach programu (takze u innych swiadczeniodawcéw).

W przypadku dzieci i mtodziezy prowadzenie pomiaréw wzrostu i masy ciata, w tym okreslenie
wspotczynnika masy ciata (BMI), pomiar ci$nienia tetniczego krwi wykonywane jest w ramach badan
bilansowych/testow przesiewowych prowadzonych przez lekarza i pielegniarke POZ zgodnie
z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie S$wiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2013 poz. 1248 z pdzn. zm.).

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.

W celu identyfikacji odpowiedniej grupy oséb kwalifikujgcych sie do badan przesiewowych, wytyczne
zalecajg przeprowadzenie oceny ryzyka (oceny wystepowania czynnikow 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 ogélnej w sSrednim wieku — tj. w wieku >45 lat oraz do 0séb 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 rdwniez przeprowadzanie skryningu dodatkowo wsrdd oséb
z zaburzeniami psychicznymi stosujgcymi leki przeciwpsychotyczne. Badanie przesiewowe nalezy
przeprowadza¢ za pomocg oznaczania glikemii na czczo (FPG, fasting plasma glucose) lub testu
tolerancji (OGTT) z uzyciem 75 glukozy. W przypadku bezobjawowych osdb diagnoza oparta jest na
oznaczeniu FPG z lub bez wykonania OGTT. Doustny test obcigzenia glukozg jest bardziej czuty
w przypadku diagnozy stanow przedcukrzycowych niz badanie FPG.
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Rekomenduje sie programy profilaktyczne ztozone z komponentéw obejmujgcych diete i aktywnos¢
fizyczng. Program powinien miec¢ charakter konsultacji i dtugotrwatego wsparcia. Programy dotyczgce
modyfikacji stylu zycia powinny obejmowac 10-15 osobowe grupy beneficjentéw, bedacych 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 mieé tgcznie co najmniej 16h kontaktu w grupie lub
spotkan indywidualnych). Jesli to koniecznie nalezy kierowaé 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 programoéw dotyczacych zapobiegania cukrzycy powinna by¢ oparta na uzyskanych przez
beneficjentéw punktach koncowych, co 12 miesiecy lub czesciej. Podstawowe wskazniki powinny
obejmowacé: liczebnos¢ populacji catkowitej, poziom frekwencji, zmiany w intensywnos$ci 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 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, zlecié
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 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398) z uwzglednieniem raportu nr: OT.441.78.2020 ,,Program polityki zdrowotnej
w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy typu 2”, realizowany przez: wojewddztwo mazowieckie,
Warszawa, wrzesien 2020; Aneksu ,,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy — wspdlne podstawy
oceny”, kwiecien 2016 oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 230/2020 z dnia 14 wrzesnia 2020 roku o projekcie programu
»Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy typu 2”.

8/8



