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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 49/2021 z dnia 25 sierpnia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
»Program przeciwdziatania nadwadze, otytosci i cukrzycy typu 2 wsrod
mieszkancow Gminy Bierun”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,,Program przeciwdziatania nadwadze, otytosci i cukrzycy typu 2 wséréd mieszkancow
Gminy Bierun”, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest cukrzyca typu 2 oraz
znaczenia konsekwencji zdrowotnych nadwagi i otytosci. Przedstawiony projekt programu polityki
zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowi¢ wsparcie w zabezpieczeniu zdrowia populacji
i stanowi wartos¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych swiadczen gwarantowanych.

Ponadto, opiniowany projekt wpisuje sie w nastepujace priorytety zdrowotne: , przeciwdziatanie
wystepowaniu otyfosci”, a takze ,,zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
cukrzycy”, wymienione w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018
poz. 469).

Nalezy zaznaczy¢, ze interwencje, poszczegdlne etapy programu oraz jego warunki realizacji opisano
w 0gdlny sposdb. W projekcie nie przedstawiono réwniez szczegétdw dotyczgcych m. in. warsztatow
w zakresie zdrowego stylu zycia. W odniesieniu do aktywnosci fizycznej wskazano jedynie, iz informacje
0 niej zostang umieszczone w broszurach. Powyzsze wymaga wiec uzupetnienia, majac na uwadze,
iz wytyczne kliniczne wskazujg na istotna role edukacji w analizowanym obszarze.

Zgodne z rekomendacjami w przedmiotowym zakresie zaplanowane interwencje powinny tworzy¢
kompleksowy program, w formie np.: dziatan edukacyjnych, porad dietetycznych, zaje¢ ruchowych czy
wsparcia psychologicznego; oraz obejmowac wprowadzenie odpowiedniej diety, aktywnosci fizycznej
oraz zmian behawioralnych. Nalezy uswiadamia¢ osoby z nadwagg i otytoscig o korzysciach ptynacych
z redukcji masy ciata i wprowadzania zasad zdrowego stylu zycia oraz okreslac realne cele dietetyczne
i dotyczgce aktywnosci fizycznej. Ponadto istotne jest, aby uzyskany efekt przeprowadzonych dziatan
utrzymywat sie réwniez po zakornczeniu programu.

W odniesieniu do proponowane] populacji docelowej, nie uzasadniono wyboru przedziatu wiekowego.
Zgodnie z aktualnymi zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego (PTD 2021) oraz
Amerykanskiego Towarzystwa Diabetologicznego (American Diabetes Association, ADA 2020), badania
przesiewowe krwi powinny by¢ zlecane u oséb powyzej 45 roku zycia o zwiekszonym ryzyku
wystgpienia cukrzycy typu 2.
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Ponadto nalezy mie¢ na uwadze, ze zaplanowane badania laboratoryjne udzielane w ramach programu
sg obecnie finansowane ze srodkéw publicznych, zatem nalezy mie¢ na uwadze ryzyko podwdjnego
finansowania sSwiadczen.

W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci warto uwzgledni¢ w opisie
projektu ponizsze uwagi odnoszace sie do zatozen programu:

e Cel gtéwny oraz cele szczegétowe wymagajg przeformutowania.

e Opis miernikow efektywnosci nalezy uzupetni¢ tak, aby odpowiadaty wszystkim celom
programu i umozliwity jego ewaluacje.

e W planowanych interwencjach nalezy uwzgledni¢ przeprowadzenie pre- i post-testéw,
aby zweryfikowac poziom wiedzy uzyskanej podczas dziata edukacyjnych.

e W projekcie nalezy wskazac kryteria wytgczenia z programu.
¢ Nalezy wyznaczy¢ osoby odpowiedzialne za przeprowadzenie konsultacji lekarskich.

e  Wiekszos¢ wskaznikéw dotyczgcych ewaluacji nie zostata zaplanowana w sposdb poprawny,
przez co dokonanie oceny efektéw po zakonczeniu dziatan bedzie utrudnione. Nalezy
poréwnac stan przed i po przeprowadzeniu interwencji zawartych w projekcie programu.

e Budzet programu nalezy uszczegdtowic¢ w zakresie wskazania kwoty przeznaczonej na pokrycie
kosztéw monitorowania i ewaluacji programu oraz kosztu badania krwi na czczo.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy chordb cywilizacyjnych:
cukrzycy, nadwagi i otytosci. Catkowity budzet programu oszacowano na 15 000 zt, zas okres realizacji
programu obejmuje 2022 rok.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowane;j
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a ust. 1 i art. 48 ust.
4 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r.,
poz. 1285 z pdzin. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspieraja
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Opiniowany program realizuje nastepujace priorytety zdrowotne: , przeciwdziatanie wystepowaniu
otyfosci”, a takze ,zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu cukrzycy”,
nalezagce do priorytetéw zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Oceniany projekt odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim sg choroby cywilizacyjne.
Przedstawiono definicje cukrzycy, czynniki etiologiczne gtéwnych typdw cukrzycy oraz opisano objawy
i powiktania choroby. Dodatkowo wskazano osoby, ktére nalezg do grupy ryzyka wystepowania
cukrzycy, podkreslajgc, ze na pierwszym miejscu znajdujg sie osoby z nadwagg i otytosciag. Odniesiono
sie do czynnikdéw sprzyjajgcych nadwadze i otytosci oraz powiktan zwigzanych z tymi schorzeniami.

Projekt programu zawiera réwniez opis danych epidemiologicznych korelujgcych z wybranym
problemem zdrowotnym. Odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej w skali sSwiatowej,
ogolnopolskiej i regionalnej. Nie odwotano sie do map potrzeb zdrowotnych.
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Przestawiono m.in. dane pochodzgce z badania zrealizowanego w 2014 r. w ramach Europejskiego
Badania Stanu Ludnosci (EHIS), ktére wykazato, ze ,sposrod mieszkaricow woj. slgskiego liczgcych
15 lat bgdz wiecej, 55,9% stanowiq osoby Zyjgce z nadwaggq lub otytoscig. Wynik ten jest trzeci wsréd
wojewddztw pod wzgledem wielkosci wskaznika”.

Zgodnie z Mapga potrzeb zdrowotnych dla wojewddztwa $lgskiego, liczbe osdb otytych w Polsce
w 2016 r. oszacowano na 271,6 tys. (w przeliczeniu na 100 tys. mieszkancéw byto to 0,7 tys.). Z kolei
w wojewddztwie $lgskim liczba oséb otytych wynosita 37,6 tys. (chorobowos$¢ rejestrowana —
824,1/100 tys. mieszkancow).

Zapadalnosé rejestrowana dla rozpoznan z grupy otytos¢ w roku 2016 wyniosta 32,3 tys. przypadkéw
w Polsce. Natomiast wspodtczynnik zapadalnosci rejestrowanej na 100 tysiecy ludnosci wynidst
84,0 (83,4 w woj. $lgskim).

Dla wojewddztwa Slaskiego, zapadalnosc¢ rejestrowana dla rozpoznan z grupy ,,cukrzyca” w roku 2016
wyniosta 265,5 tys. przypadkéw w Polsce. Natomiast wspdtczynnik zapadalnosci rejestrowanej
na 100 tysiecy ludnosci wynidst 690,9. W wojewddztwie $lgskim zapadalnosé wyniosta 35,9 tys.

Liczbe chorych w analizowanej podgrupie w Polsce oszacowano na 2 911,1 tys. (w przeliczeniu
na 100 tys. mieszkancéw byto to 7,6 tys.). Z kolei w wojewddztwie slgskim liczba osdb chorych
na cukrzyce wynosita 8 912 (chorobowos¢ rejestrowana — 406,3/100 tys. mieszkancow).

W 2016 roku w wojewddztwie slagskim odnotowano 8,32 tys. hospitalizacji z powodu rozpoznan,
zakwalifikowanych jako ,cukrzyca”. W wojewddztwie S$lgskim $rednio w 2016 r. dziennie
hospitalizowanych byto 207 pacjentdéw, ktdrzy spedzili co najmniej jedng noc w szpitalu z powodu
rozpoznan z analizowanej podgrupy choréb.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest , podniesienie swiadomosci mieszkaricow Gminy Bierun, dotyczgcej
stanu wfasnego zdrowia w zakresie nadwagi, otyfosci i cukrzycy oraz wykrycie u jak najwiekszej liczby
mieszkaricow zagrozonych najwyziszym ryzykiem — cukrzycy zwiqzanej z zespotem metabolicznym,
co spowoduje wczesne leczenie choroby i unikniecie jej powiktarn”. Nalezy podkresli¢, ze cel gtéwny
powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie okreslony w czasie, a jego osiggniecie powinno
stanowic¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Cel gtéwny sktada sie zdwdch odrebnych
zatozen. Cel dot. podniesienia Swiadomosci jest niemierzalny. Mozliwy bytby wzrost wiedzy w zwigzku
z zaplanowanymi dziataniami edukacyjnymi, jednak w projekcie nie zaplanowano przeprowadzenia
pre- i post-testu. Cel dot. wykrycia cukrzycy zostat sformutowany w sposéb nieprawidtowy, w postaci
dziafania.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujace cele szczegétowe:
1) ,edukacja mieszkaricow Gminy Bierun na temat konsekwencji nadwagi i otytosci”,

2) ,rozpropagowanie wsrod mieszkaricow Gminy Bierun zasad zdrowego odzywiania sie
i aktywnosci fizycznej oraz ich wptywu na stan zdrowia”,

3) ,zapobieganie, wczesne rozpoznanie i leczenie cukrzycy”

4) ,edukacja mieszkaricow Gminy Bierun na temat zagrozen zwiqzanych z cukrzycq i sposobow
szybkiego reagowania na objawy ostrzegawcze, w tym: edukacja mieszkaricow w zakresie
profilaktyki, wykrywania i ograniczenia skutkéw choroby, edukacja pacjentow z cukrzycq
wykrytqg w programie, na temat zycia z chorobq oraz jej potencjalnych skutkow w przypadku
jej nieefektywnego leczenia”.

Cele szczegétowe powinny odnosié sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowié¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Cele szczegétowe zostaty sformutowane nieprawidtowo. Nalezy podkreslic,
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ze zwiekszenie wiedzy o nadwadze i otytosci jest mozliwe, jednak w projekcie nie przedstawiono
narzedzi, ktérymi mozliwe bytoby zmierzenie stopnia uzyskanego efektu. Tym samym zatozenia
szczegbtowe programu wymagaja korekty.

W projekcie programu okreslono nastepujgce mierniki efektywnosci:
1) ,liczba osob, ktore zgtosity sie do programu”,
2) liczba 0séb, u ktorych stwierdzono nieprawidtowosci zwigzane z nadmierng masq ciata”,
3) ,liczba 0sdb, u ktorych stwierdzono podejrzenie cukrzycy w badaniu laboratoryjnym”,
4) liczba osob, ktérym wystawiono skierowanie do specjalistycznego leczenia”,
5) ,liczba 0sdb uczestniczqgcych w warsztatach dotyczqcych zdrowego stylu zycia”,

6) ,liczba osob deklarujgcych, ze wiedza zdobyta na warsztatach pozwolita im na zmiane stylu
zycia na prozdrowotny”

7) ,liczba rozdystrybuowanych materiatow edukacyjno-informacyjnych”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktdw wystepujgcych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczy¢
rezultatdow, a ich wartosci powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki
zdrowotnej oraz po zakoniczeniu realizacji. Wskazniki nr 1, 5 i 7 nie odnoszg sie do celdw programu,
natomiast mogg zosta¢ wykorzystane podczas monitorowania. Wskazniki nr 2, 3 i 4 nie spetniajg funkcji
miernikdw efektywnosci, natomiast mogg zosta¢ wykorzystane podczas ewaluacji. Miernik nr 6
stanowi tzw. wskaznik deklaratywny, ktéry z zatozenia nie jest obiektywny

Reasumujac, cel gtéwny i cele szczegdétowe zostaty sformutowane w postaci dziatan, nie za$s
oczekiwanych efektéw, dlatego tez wymagajg przeformutowania zgodnie z powyizszymi uwagami.
Punkt dotyczacy miernikdw efektywnosci wymaga uzupetnienia.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig mieszkaicy Gminy Bierun w wieku aktywnosci zawodowej,
tj. 18-64 lata, ktére zmagaja sie/podejrzewaja u siebie nadwage/otytosé.

Na podstawie danych z Wydziatu Spraw Obywatelskich Urzedu Miejskiego w Bieruniu wskazano,
ze liczba oséb zamieszkujacych gmine wynosi 18 552. Natomiast liczba oséb w wieku aktywnosci
zawodowej, tj. 18-64 lata to ok. 11 500. W projekcie zaznaczono, ze ze wzgledu na ograniczone srodki
finansowe, badania diagnostyczne i warsztaty w zakresie zdrowego odzywiania zostang
przeprowadzone u ok. 180 oséb. Podkreslono, ze wartoscig dodang programu bedzie liczba oséb
do ktorych trafig materiaty edukacyjne.

Kryteria witgczenia do programu obejmuja: zamieszkiwanie na terenie Gminy Bierun, wiek 18-64 lata
oraz zmaganie sie/podejrzewanie u siebie nadwagi/otytosci.

Nie przedstawiono kryteridw wytgczenia z programu.

Interwencija

Zgodnie z trescig projektu interwencjami zaplanowanymi w programie sg:
e kampania informacyjno-edukacyjna,
o kwalifikacja oséb do programu,
e warsztaty w zakresie zdrowego stylu zycia,

e badania laboratoryjne (badanie krwi na czczo, badanie poziomu glukozy w osoczu krwi zylnej),
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e konsultacja lekarska i analize otrzymanych wynikéw.
Kwalifikacja oséb do programu

W projekcie zaznaczono, ze ,zakwalifikowanie pacjenta bedzie uzaleznione zaréwno od obwodu talii,
jak rowniez od uzyskanego wyniku z zakresu indeksu masy ciata”. Podkreslono, ze wystarczy, ze jedna
ze zmiennych (wskaznik BMI lub obwadd talii) bedzie ksztattowaé sie powyzej normy, wtedy osoba
badana bedzie kierowana do dalszego etapu programu, tj. warsztatdw w zakresie zdrowego stylu zycia.
Nalezy zaznaczyé, ze zaplanowane interwencje zostaty opisane w ogdlny sposéb.

Pomiary masy ciata, wzrostu i obwodu talii powinny stanowié integralng czes¢ badania
przedmiotowego odnotowywanego w dokumentacji medycznej pacjenta. W praktyce lekarza
rodzinnego powinny by¢ one wykonywane: w chwili zapisu pacjenta do lekarza rodzinnego (najpdzniej
w ciggu 1-2 nastepnych wizyt); w trakcie porady, ktdrej powodem jest nadwaga lub otytos¢; tak czesto,
jak to mozliwe w czasie konsultacji z powodu powiktan otytosci (nadci$nienie tetnicze, cukrzyca typu
2, dyslipidemia, choroba wiericowa, choroba zwyrodnieniowa stawow i inne), a takze w czasie kazdej
rutynowej wizyty, jezeli lekarz podejrzewa u pacjenta nieprawidtowg mase ciata (KLRwP/PTMR/PTBO
2017).

Zgodnie z rekomendacjami KLRP/PTMR/PTBO 2017 u wiekszosci populacji punkt odciecia
BMI >25 kg/m? powinien stuzyé do podjecia decyzji o obserwacji w zwigzku z nadwagg lub otytoscia.
Natomiast obwdd talii u mezczyzn 294 cm i 280 cm u kobiet jest zwigzany ze zwiekszonym ryzykiem
sercowo-naczyniowym oraz wystepowaniem otytosci trzewnej. W projekcie nie odniesiono sie do ww.
kwestii. Nie wyjasniono rowniez co oznacza zapis ,,powyzej normy”.

Warsztaty w zakresie zdrowego stylu zycia

W projekcie wskazano, ze powinny by¢ one prowadzone przez dietetyka/diabetologa
fizjoterapeute/rehabilitanta i psychologa. Majg zosta¢ zorganizowane w 20-osobowych grupach,
a przewidywany czas trwania to 3 godziny. W projekcie nie wskazano szczegdtéw dotyczacych tej
interwencji.

Zgodnie z zaleceniami NICE 2015 nalezy informowac osoby z nadwagg i otytoscia, ze nawet niewielka
zmiana w diecie, aktywnosci fizycznej moze przyniesé wymierne korzysci zdrowotne, np. zredukowac
ryzyko wystgpienia cukrzycy typu 2, nadci$nienia, udaru. Ponadto wytyczne NCCPC/NICE 2006 oraz
VA/DoD 2006 sugerujg, ze pacjenci i ich rodziny/opiekunowie powinni by¢ edukowani w zakresie:
etiologii nadwagi i otytosci, mozliwosci leczenia, rokowan, dtugosci i czestotliwosci leczenia, oraz
réznicy pomiedzy utratg wagi i utrzymywaniem zmniejszonej masy ciata (NICE 2015, NCCPC/NICE 2006,
VA/DoD 2006). Prowadzenie dziatann edukacyjnych dla uczestnikdw programu znajduje zatem
odzwierciedlenie w rekomendacjach.

Badania laboratoryjne

W projekcie zaplanowano rowniez przeprowadzenie badan laboratoryjnych, tj. badania krwi na czczo
oraz badania poziomu glukozy w osoczu krwi zylnej u pacjentéw spetniajacych kryteria witaczenia
do programu.

Populacje docelowg dziatan profilaktycznych powinny stanowié¢ osoby z grupy ryzyka wystgpienia
cukrzycy typu 2. Odnalezione rekomendacje PTD 2021, ADA 2020, APEG 2020, EDS 2020, ESC/EASD
2019, OCDEM 2019, DUK 2018, NACCHO/RACGP 2018, CPSTF 2015, USPSTF 2015, NICE 2012,
DUK 2011, EEBG 2010 wskazujg, ze do grupy wysokiego ryzyka nalezg osoby z nadwagg lub otytoscia,
o niskim poziomie aktywnosci fizycznej, powyzej 45 r.z., u ktérych w rodzinie potwierdzono przypadki
cukrzycy oraz stwierdzono obecnos$¢ stanu przed cukrzycowego. Zgodnie z rekomendacjami powyzsze
czynniki moga wystepowac zaréwno osobno, jak i jednoczesnie.
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W tresci projektu nie uzasadniono na jakiej podstawie wybrano przedziat wiekowy populacji docelowej
programu.

W rekomendacjach Polskie Towarzystwo Diabetologiczne (PTD 2021) podkresla potrzebe realizacji
badan przesiewowych nacelowanych na cukrzyce typu 2. Zgodnie z zawartymi informacjami, przesiew
ten powinien by¢ realizowany u 0séb z grupy ryzyka wystgpienia ww. choroby przewlektej po 45 r.z. .
W uwzglednionych rekomendacjach zaleca sie obecnie stosowanie oznaczenia glikemii na czczo,
doustnego testu tolerancji glukozy oraz pomiaru stezenia glukozy we krwi jako docelowych narzedzi
przesiewowych. Technologie te, zgodnie z zapisami zawartych rekomendacji, mogg by¢ stosowane
wymiennie (PTD 2021, ADA 2020, APEG 2020, EDS 2020, NACCHO/RACGP 2018, CM 2016,
USPSTF 2015, IDF 2012, EEBG 2010).

W odnalezionej metaanalizie Kaur 2020 oszacowano skutecznos¢ badan przesiewowych z uzyciem
badania na stezenie glukozy we krwi na czczo (FPG/FBG), ktéra to cechuje sie czutoscig na poziomie
82% [95%Cl: (74%; 88%)] oraz swoistoscig w wymiarze 89% [95%Cl: (85%; 92%)]. Podobna sytuacja jest
w przypadku badania przesiewowego z zastosowaniem pomiaru stezenia HbAlc, ktére to cechuja sie
czutoscig na poziomie 73% [95%Cl: (68%; 79%)] oraz swoistoscig 87% [95%Cl: (82%; 91%)]. Istotne
statystycznie dane swiadczg o skutecznosci powyiszej metody w wykrywaniu cukrzycy typu 2,
przy jednoczesnym niskim ryzyku wystgpienia zjawiska nadwykrywalnosci.

Nalezy zaznaczy¢, ze wszystkie zaproponowane przez wnioskodawce badania laboratoryjne dostepne
sq w ramach Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2021 poz.
540). oraz z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2021 poz. 543).

Zgodnie z rekomendacjami w ustalaniu zatozen dietoterapii, niezbedna jest ocena stanu zdrowia,
w tym badanie: wartosci wskaznikdw przemiany lipidowej (stezenia cholesterolu catkowitego,
cholesterolu frakcji LDL, HDL, triglicerydéw), gospodarki weglowodanowej (stezenie glukozy na czczo,
glikemii przygodnej, hemoglobiny glikowanej HbAlc, insuliny), stezenia aminotransferaz
watrobowych, kwasu moczowego oraz cisnienia tetniczego krwi (KLRP/PTMR/PTBO 2018,
PTDiet 2015). U niektérych pacjentow niezbedne mogg by¢ takze wyniki badan dotyczgcych gospodarki
hormonalnej np. oznaczenie TSH (KLRP/PTMR/PTBO 2018, PTDiet 2015) oraz morfologia krwi
(PTDiet 2015). Ponadto przed wdrozeniem regularnych treningéw powinno sie przeprowadzié
kwalifikacje lekarskg (przez kardiologa), obejmujagcg wykonanie spoczynkowego badania
elektrokardiograficznego (EKG), testu wysitkowego i petnej oceny sprawnosci fizycznej u pacjentow
z brakiem aktywnosci fizycznej w przesztosci, rozpoznanymi chorobami uktadu krazenia, duzym
ryzykiem chordb uktadu krazenia, rozpoznang cukrzycg (KLRP/PTMR/PTBO 2018).

Konsultacja lekarska

W projekcie zaznaczono, ze kazda z oséb po konsultacji lekarskiej i analizie otrzymanych wynikéw
zostanie poinformowana o dalszym postepowaniu. W projekcie nie przedstawiono wiekszej liczby
szczegotdéw dotyczacych tej interwencji.

W ramach dziatan profilaktycznych nacelowanych na cukrzyce typu 2 zaleca sie realizowanie szeroko
pojetych dziatan edukacyjnych, skupionych na uswiadamianiu pacjenta o ryzyku zdrowotnym,
zwigzanym z cukrzyca typu 2 (PTD 2021, ADA 2020, OCDEM 2019, DUK 2018, CPSTF 2015, IDA 2014,
IDF 2012, DUK 2011, EEBG 2010). Ww. dziatania edukacyjne powinny takze obejmowa¢ populacje
dzieci i mtodziezy celem ograniczenia ryzyka wystgpienia cukrzycy wieku mtodzienczego.

W odnalezionych rekomendacjach zaleca sie takze realizacje interwencji nacelowanych na modyfikacje
stylu zycia. W ramach tej interwencji zaleca sie zachecenie oséb z grupy ryzyka do ograniczenia
spozycia produktow zwiekszajgcych ryzyko wystgpienia cukrzycy typu 2 (w tym ttuszczow, cukrow
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rafinowanych i napojéw dostadzanych),przy jednoczesnym zwiekszeniu podazy produktow
wykazujgcych profilaktyczny wptyw na omawiang jednostke chorobowg. Ponadto, jesli jest to uwazane
za konieczne, nalezy zaleci¢ tym osobom zastosowanie okreslonych wzoréw zywieniowych jak np. dieta
DASH, weganska czy srédziemnomorska (PTD 2021, EDS 2020, OCDEM 2019, CDA 2018, DUK 2018,
NACCHO/RACGP 2018, CM 2016, CPSTF 2015, USPSTF 2015, IDA 2014, NICE 2012, DUK 2011, EEBG
2010).

Istotnym elementem interwencji nacelowanej na modyfikacje stylu zycia, powinno by¢ takze
zwiekszenie poziomu aktywnosci fizycznej wsrdd osdb z grupy ryzyka cukrzycy typu 2. Gtéwnym celem
zachecania do wprowadzenia aktywnosci fizycznej powinno byé zredukowanie masy ciata i zwiekszenie
wydatku energetycznego, szczegdlnie u oséb z nadwaga lub otytoscig (PTD 2021, ADA 2020,
APEG 2020, EDS 2020, ESC/EASD 2019, OCDEM 2019, CDA 2018, DUK 2018, NACCHO/RACGP 2018,
CPSTF 2015, USPSTF 2015, NICE 2012, DUK 2011, EEBG 2010).

Docelowo zaleca sie. aby osoby z grupy ryzyka cukrzycy typu 2 realizowaty zadania z zakresu aktywnosci
fizycznej o umiarkowanej intensywnosci (np. siatkdowka, tenis ziemny, bieg Srednio
lub dtugodystansowy) w wymiarze 150 minut tygodniowo (PTD 2021, ADA 2020, EDS 2020, ESC/EASD
2019, CDA 2018, DUK 2018, NICE 2012). W PPZ zaznaczono jedynie, ze w broszurach o charakterze
informacyjno-edukacyjnym znajdg sie informacje nt. aktywnosci fizyczne;j.

Zgodnie z rekomendacjami interwencje behawioralne powinny obejmowac zatozenie jasno
okreslonych celow dietetycznych i dotyczacych aktywnosci fizycznej (NICE 2016, PTDiet 2015,
EASO 2015). W zaleceniach wskazuje sie rowniez, ze nalezy uswiadamia¢ osoby z nadwagg i otytoscia
o korzysciach ptynacych z redukcji masy ciata i wprowadzaniu zasad zdrowego stylu zycia (NHMRC
2013, AHA/ACC/TOS 2013), co nie zostato okreslone w projekcie.

Wytyczne zalecajg taczenie strategii zmian stylu zycia, tj. zwiekszenia aktywnosci fizycznej, poprawy
nawykéw zywieniowych, jakosci diety oraz redukcji przyjetej energii (NICE 2016, PTDiet 2015,
EASO 2015, NHMRC 2013, AHA/ACC/TOS 2013). Ponadto rekomendacje wskazujg na koniecznos¢
udziatu wielodyscyplinarnego zespotu specjalistow w tego typu programach (CTFPHC 2015, EASO 2015,
NICE 2015, IDF 2005), co zostato uwzglednione w omawianym programie. Powszechnie zalecane jest
rowniez indywidualne podejscie do pacjenta (NICE 2016, PTDiet 2015, EASO 2015, NHMRC 2013).
W projekcie nie uwzgledniono réwniez wiekszosci z powyzszych kwestii.

Podsumowujac, dziatania zaplanowane w ramach programu w wiekszosci sg zgodne z aktualnymi
rekomendacjami klinicznymi w przedmiotowym zakresie. Ze wzgledu na ogdlny opis interwencji nalezy
go uszczegbétowi¢ o m.in. zagadnienia poruszane podczas dziatan edukacyjnych czy zwigzane
z przeprowadzaniem konsultacji lekarskiej. Nie wskazano réwniez uzasadnienia dla wybranej populacji
docelowej. Nalezy mie¢ rdwniez na uwadze, iz istnieje ryzyko podwdjnego finansowania sSwiadczen.
Punkt dotyczacy planowanych interwencji wymaga wiec uzupetnienia.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy pamietad,
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 uzyskanych
w programie realizowang po jego zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgfaszalnosci do programu ma zosta¢ przeprowadzona na podstawie: |, liczby uczestnikéw
programu”, ,liczby nowych rozpoznan cukrzycy” oraz ,liczby osob, ktore zadeklarowaty zmiane stylu
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zycia w kierunku prozdrowotnym”. Ostatni z wymienionych wskaznikow nie odnosi sie
do monitorowania. W punkcie dotyczagcym miernikéw efektywnosci przedstawiono wskazniki, ktére
mozna zastosowac w procesie monitorowania

W ramach monitorowania zgtaszalno$ci do programu nalezy analizowac¢ co najmniej: liczbe oséb
zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej, liczbe osdb, ktdre nie zostaty objete
dziataniami programu polityki zdrowotnej z przyczyn zdrowotnych lub z innych powoddw
(ze wskazaniem tych powoddéw) oraz liczbe osdb, ktdére z wtasnej woli zrezygnowaty z udziatu
w programie w trakcie jego realizacji.

Ocena jakosci swiadczen udzielanych w programie zostanie przeprowadzona na podstawie ankiety
satysfakcji. Do projektu nie zatgczono wzoru ankiety, wiec jej weryfikacja nie byta mozliwa.

Ocena efektywnosci programu ma zostaé przeprowadzona na podstawie: ,wzrostu liczby nowych
rozpoznan cukrzycy” oraz ,ilosci osob, ktora podjeta decyzje o zmianie stylu Zycia na prozdrowotny”.
W punkcie dotyczagcym miernikdow efektywnosci przedstawiono wskazniki, ktére mozna zastosowac
W procesie ewaluacji.

Podsumowujac, zaplanowane wskazniki ewaluacyjne mogg okaza¢ sie niewystarczajgce
do przeprowadzenia kompleksowej oceny efektywnosci programu. Nalezy wiec uwzglednié¢
rekomendowane wskazniki wskazane ponizej.

Zgodnie z rekomendacjami NICE 2016 w zakresie monitorowania i ewaluacji, programy w zakresie
nadwagi/otytosci powinny obejmowaé: pomiary wagi, procentowane zmiany wagi, procent
uczestnikéw, u ktérych zanotowano co najmniej 3%, 5% spadek wagi, procent uczestnikéw, ktérzy
ukonczyli program, wiek, pte¢ oraz status socjoekonomiczny.

Nalezy wspomnie¢, iz ewaluacja powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia
dziatann w ramach programu oraz po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem co najmniej zdefiniowanych
wczes$niej miernikdw efektywnosci, odpowiadajgcych wszystkim celom programu polityki zdrowotnej.

Warunki realizacji

W projekcie w sposdb ogdlny opisano etapy i dziatania podejmowane w ramach programu
oraz w przedstawiono informacje dotyczace warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia
i warunkow lokalowych.

Odniesiono sie réwniez do akcji informacyjnej, ktéra ma zosta¢ prowadzona przy pomocy strony
internetowej Urzedu Miejskiego w Bieruniu, mediow spotecznosciowych, lokalnej prasy, plakatéw oraz
ulotek.

Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury otwartego konkursu ofert, co jest
zgodne z przepisami ustawy.

Zakonczenie udziatu w programie jest mozliwe na kazdym jego etapie.

Catkowity budzet programu oszacowano na 15 000 zt. W kosztach jednostkowych zawarto: kwalifikacje
do programu — 3,50 zt, badanie glukozy we krwi — 7 zi, konsultacje lekarska — 30 zt, warsztaty
dot. zdrowego stylu zycia (20 os./3h) — 500 zt, druk materiatéw promocyjnych — 1 500 zt oraz druk
broszur informacyjno-edukacyjnych — 1 500 zt.

Program bedzie finansowany ze srodkéw Gminy Bierun oraz ,innych zrodet”.

Podsumowujac, nie oszacowano kosztéw ewaluacji i monitorowania programu oraz nie uwzgledniono
kosztédw zwigzanych z planowanym badaniem krwi na czczo. Nie jest réwniez mozliwe zweryfikowanie
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ceny konsultacji lekarskiej, gdyz w projekcie nie okreslono specjalizacji lekarza przeprowadzajgcego
badanie.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Wedtug WHO nadwaga i otytos¢ sg definiowane jako nieprawidtowa lub nadmierna akumulacja
ttuszczu, ktéra stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzkiego. Jest to przewlekta choroba metaboliczna
wynikajgca z zaburzen homeostazy energii. U oséb dorostych wskaznik BMI jest réwny lub przekracza
30 kg/m2 . Otytosc jest jedng z najwazniejszych przewlektych chordb niezakaznych, ktéra przybrata
charakter epidemii.

Nadwaga i otytosc sg gtéwnymi czynnikami ryzyka dla wielu choréb przewlektych i wedtug ekspertéw
niosg za sobg szereg negatywnych konsekwencji dla funkcjonowania fizycznego, psychicznego
i spotecznego otytego cztowieka. Otytos¢ ma wptyw na samoocene pacjenta, niezadowolenie
z ksztattéw i masy swojego ciata, poczucie winy i bezradnosci, depresji, naduzywania alkoholu, lekéw
lub narkotykdw.

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 aktywnosc fizyczna.

Na podstawie najnowszych danych epidemiologicznych (raport WHO z 2016 r. ,Global Report
on Diabetes” i badanie NCD-RisC z 2016 r.), od 1980 do 2014 roku rozpowszechnienie cukrzycy wsréd
0s6b dorostych na swiecie wzrosto z 4,3% do 9,0% w przypadku mezczyzniz 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 zaréwno jednostka chorobowa, jak i czynnikiem ryzyka innych chordb,
w szczegdlnosci chordb sercowo-naczyniowych czy choréb naczyn mézgowych. Osobom z cukrzycg 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 czynnikéw ryzyka miazdzycy -
nadcisnienia oraz zaburzen lipidowych.

Alternatywne swiadczenia

W ramach s$wiadczen finansowanych z budzetu Panistwa nie jest dostepny kompleksowy,
interdyscyplinarny system leczenia nadwagi/otytosci u oséb dorostych.

Oznaczanie glukozy we krwi znajduje sie wsrdd swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych,
zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2021 poz. 540).

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

Ocena technologii medycznej
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Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

W toku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono wytyczne nastepujgcych towarzystw
naukowych i instytucji: ACC — American College of Cardiology; AHA — American Heart Association;
CTFPHC — CanadianTask Force on Preventive Health Care; EASO — European Association for the Study
of Obesity; ICSI — Institute for Clinical Systems Improvement; NAPNP — National Association
of Paediatric Nurse Practitioners; NHMRC — National Health and Medical Research Council; NICE —
National Institute for Health and Clinical Excellence; OCDPS — Obesity Committee within The Danish
Paediatric Society; PFP — Polskie Forum Prewencji; PTDiet — Polskie Towarzystwo Dietetyczne; SIGN —
Scottish Intercollegiate Guidelines Network; TOS — The Obesity Society; USPSTF — United States
Preventive Service Task Force, ACE — American College of Endocrinology; PTDiet — Polskie Towarzystwo
Dietetyczne; CPSTF — Community Preventive Services Task Force.

Najwazniejsze wnioski z odnalezionych wytycznych klinicznych dotycza nastepujacych kwestii:

e Pomiar BMI jest podstawowym narzedziem przesiewowym w kierunku nadwagi i otytosci
(KLRP/PTMR/PTBO 2018, USPSTF 2018, NICE 2016, PTDiet 2015, EASO 2015, NHMRC 2013,
ICSI 2013, AHA/ACC/TOS 2013, SIGN 2010, NCCPC/NICE 2006).

e Nadwage definiuje sie jako BMI 25-29,9 natomiast otytos¢ >30 kg/m2 (NICE 2016,
AHA/ACC/TOS 2013).

e Leczenie 0sob dorostych z rozpoznang nadmierng masg ciata powinno by¢ dostosowane
do indywidualnych potrzeb pacjenta (NICE 2016, PTDiet 2015, EASO 2015, NHMRC 2013).

e W ustalaniu zatozen dietoterapii, niezbedna jest ocena stanu zdrowia, w tym badanie: wartosci
wskaznikdw przemiany lipidowej (stezenia cholesterolu catkowitego, cholesterolu frakcji LDL,
HDL, triglicerydow), gospodarki weglowodanowej (stezenie glukozy na czczo, glikemii
przygodnej, hemoglobiny glikowanej HbAlc, insuliny), stezenia aminotransferaz
watrobowych, kwasu moczowego oraz ci$nienia tetniczego krwi (KLRP/PTMR/PTBO 2018,
PTDiet 2015). U niektdrych pacjentéw niezbedne mogg by¢ takze wyniki badan dotyczacych
gospodarki hormonalnej np. oznaczenie TSH (KLRP/PTMR/PTBO 2018, PTDiet 2015)
oraz morfologia krwi (PTDiet 2015).

¢ Przed wdrozeniem regularnych treningdw powinno sie przeprowadzi¢ kwalifikacje lekarskg
(przez kardiologa), obejmujgcg wykonanie spoczynkowego badania elektrokardiograficznego
(EKG), testu wysitkowego i petnej oceny sprawnosci fizycznej u pacjentéw z brakiem
aktywnosci fizycznej w przesztosci, rozpoznanymi chorobami uktadu krazenia, duzym ryzykiem
choréb uktadu krazenia, rozpoznang cukrzycg (KLRP/PTMR/PTBO 2018).

¢ Interwencje majace na celu redukcje masy ciata powinny byé kompleksowe i powinny
obejmowaé wprowadzenie odpowiedniej diety, aktywnosci fizycznej oraz zmian
behawioralnych (NICE 2016, PTDiet 2015, EASO 2015, NHMRC 2013, AHA/ACC/TOS 2013,
USPTF 2012).

e Kompleksowa opieka nad osobg otytg powinna by¢ prowadzona wytgcznie przez
multidyscyplinarny zespot sktadajgcy sie co najmniej z dietetyka, psychologa oraz instruktora
aktywnosci fizycznej (NICE 2016, PTDiet 2015, EASO 2015, NHMRC 2013).

e Interwencje psychologiczne mogg wptyng¢ na skuteczno$é programdéw majacych na celu
redukcje wagi (EASO 2015, NHMRC 2013).

e Programy obejmujgce interwencje majgce na celu spadek wagi, powinny uwzgledniaé
samokontrole pacjenta (cotygodniowy pomiar wagi) (NHMRC 2013).
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Interwencje behawioralne powinny obejmowaé zatozenie sobie jasno okreslonych celéw
dietetycznych i dot. aktywnosci fizycznej (NICE 2016, PTDiet 2015, EASO 2015).

Sredni zalecany czas aktywnosci fizycznej to ok. 300 minut tygodniowo w przypadku wysitku
o $rednim natezeniu lub 150 minut tygodniowo w przypadku zwiekszonego wysitku fizycznego
(PTDiet 2015, EASO 2015, NHMRC 2013, AHA/ACC/TOS 2013). NICE rekomenduje natomiast
60-90 minut dziennego wysitku fizycznego (NICE 2016).

U wszystkich pacjentéw z nadmierng masg ciata nalezy przeprowadzi¢ szczegétowy wywiad
obejmujacy co najmniej informacje dotyczgce czynnikéw socjo-demograficznych, stanu
zdrowia, historii zywienia i aktywnosci fizycznej (PTDiet 2015, EASO 2015).

Nalezy uswiadamiac¢ osoby z nadwagg i otytoscig o korzysciach ptyngcych z redukcji masy ciata
i wprowadzaniu zasad zdrowego stylu zycia (NHMRC 2013, AHA/ACC/TOS 2013).

W ustalaniu zatozen dietoterapii, szczegdlnie u pacjentéw powiktanych, niezbedna jest ocena
stanu zdrowia, w tym badanie: wartosci wskaznikdw przemiany lipidowej (stezenia
cholesterolu catkowitego, cholesterolu frakcji LDL, HDL, triglicerydow); gospodarki
weglowodanowej (stezenie glukozy na czczo, glikemii przygodnej, hemoglobiny glikowanej
HbA1c, insuliny); stezenia aminotransferaz watrobowych, kwasu moczowego, kreatyniny oraz
ci$nienie tetnicze krwi. U niektérych pacjentow niezbedne mogg by¢ takze wyniki badan
dotyczacych gospodarki hormonalnej, morfologia krwi (PTDiet 2015).

Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci:

Najbardziej skuteczne sg multikomponentowe interwencje obejmujgce diete w potaczeniu
z aktywnoscig fizyczng. Interwencje ztozone z wiekszej ilosci komponentéow sg bardziej
efektywne niz te mniej ztozone (Loveman 2011, Dombrowski 2010, Brown 2009, Lombard
2009, Lemmens 2008, Curioni 2005).

Terapia behawioralna w potaczeniu z dietg i ¢wiczeniami w porédwnaniu z dietg i ¢wiczeniami
samodzielnie skutkowata wiekszg redukcjg wagi (Shaw 2005).

Dieta z éwiczeniami lub/z terapig behawioralng wykazata znaczacg redukcje nadcisnienia
i zmniejszenie ryzyka zespotu metabolicznego oraz cukrzycy w pordwnaniu do grupy
kontrolnej. Interwencje polegajgce na zmianie stylu zycia takze doprowadzity do znaczacej
poprawy wagi, redukcji nadcisnienia, zmniejszenia ryzyka zespotu metabolicznego
oraz cukrzycy (Brown 2009).

Utrate wagi obserwowana po 2-3 latach skutkowata znaczgcg pozytywng zmiang w profilu
lipidowym, w tym cholesterolu (obnizenie o 1,3% na 1 utracony kg masy ciata)
oraz trojglicerydy (obnizenie 0 1,6% na 1 utracony kg masy ciata) (Aucott 2011).

Interwencje behawioralno-motywacyjne zwiekszajg pewnos¢ siebie beneficjentdw, pragnienie
kontroli wagi, lepszg samoocene oraz zwiekszong satysfakcje z witasnego wygladu
(Poobalan 2010).

Podsumowanie opinii ekspertow

Programy dotyczace edukacji z zakresu zdrowego odzywiania oraz profilaktyki i leczenia
nadwagi i otytosci powinny by¢ realizowane przez jst ze wzgledu na bliski kontakt z pacjentami
oraz znajomos$¢ potrzeb spotecznosci lokalnej.

Programy profilaktyki powinny obejmowaé zaréwno populacje zdrowa (profilaktyka
pierwotna), jak i populacje cierpigce na nadwage i otytos¢ (populacja wtdrna).
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e Jedng z gtéwnych metod leczenia nadwagi i otytosci jest odpowiednia dieta i zwiekszona
aktywnosc¢ fizyczna.

e W programach powinny by¢ uwzglednione psychologiczne metody oddziatywania, m. in.
pomoc w przezwyciezaniu barier stojgcych na drodze do zmiany, pomoc w precyzowaniu
wtasnych celéw zdrowotnych. Programy powinny by¢ projektowane przy wspoétudziale
psychologdéw zdrowia.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem Aneksu do raportéow szczegétowych:
,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny”,
kwiecien 2016 r., raportu AOTMIT nr OT.431.62.2021 ,,Program przeciwdziatania nadwadze, otytosci i cukrzycy typu 2 wsrdd
mieszkaricéw Gminy Bierun” realizowany przez Gmine Bierun, sierpien 2021; raportu nr 0T.434.1.2021 ,,Program profilaktyki
cukrzycy typu 2” ze stycznia 2021 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 122/2021 z dnia 24 sierpnia 2021 roku o projekcie
programu ,Program przeciwdziatania nadwadze, otytosci i cukrzycy typu 2 wsrdd mieszkancéw Gminy Bierun”.
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