Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 188/2020 z dnia 27 lipca 2020 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki
przewlektych boléw kregostupa

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie w ramach programow

polityki zdrowotnej:

1. Dziatania informacyjno-edukacyjne (NASS 2020, ICSI 2018, IHE 2017, DAl
2017, APTA 2017, PTF/PTMR/KLR 2017, OPTIMa 2017, OPTIMa 2016),

2. Szkolenia dla personelu medycznego (NICE 2016, IHE 2017, GWG 2012),

3. Szkolenia dla pracodawcéw (GWG 2012),

4. Lekarska wizyta diagnostyczno-terapeutyczna (IHE 2017, PTF/PTMR/KLR
2017, OPTIMa 2016),

5. Dziatania rehabilitacyjne (NASS 2020, ICSI 2018, KCE 2017, ACP 2017, IHE
2017, DAl 2017, APTA 2017, PTF/PTMR/KLR 2017, OPTIMa 2017, OPTIMa
2016, NICE 2016, SIMFER 2013),

pod warunkiem przygotowania przez Agencje wytycznych praktycznych realizacji
pieciu powyzej wymienionych zakresow dziatan w oparciu o wyniki badan
pierwotnych.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

Zespoty bdlowe kregostupa sq jednq z najczestszych dolegliwosci i cho¢ nie
stanowiq zagrozenia Zycia, to sq istotnym problemem wspdfczesnej medycyny.
Szacuje sie, ze wspodfczynnik zachorowalnosci jest wyzszy niz w przypadku
choroby niedokrwiennej serca i nadcisnienia tetniczegol. Zespoty bdlowe
kregostupa to niejednorodna pod wzgledem przyczyn grupa chordb. Biorgc pod
uwage fakt, ze przyczyng dolegliwosci bdlowych sq zardwno zmiany
degeneracyjne, jak i zaburzenia czynnosciowe, zasadnym wydaje sie rowniez
uzywanie okreslenia ,choroba przecigzeniowa kregostupa”. bdle kregostupa
najczesciej zlokalizowane sq w odcinku ledZzwiowym | krzyzowym.
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Sq one skutkiem zmian zwyrodnieniowych krqzkdw miedzykregowych, ktore
diagnozuje sie nawet u mfodych, zdrowych osob. Badania polegajgce na ocenie
stawow kregostupa zdrowych o0sob za pomocq rezonansu magnetycznego
wykazaty zmiany zwyrodnieniowe u 54% meziczyzn i 42% kobiet.
Zmiany strukturalne krqzkow miedzykregowych wystepujqg powszechnie juz
w trzeciej dekadzie zycia. Uwaza sie jednak, Ze przyczyny biomechaniczne,
zwigzane ze statycznym i dynamicznym przeciqzaniem aparatu stawowo-
wiezadtowego kregostupa, odgrywajq najistotniejszq role w powstawaniu
zespotow bolowych. Najwazniejsze mechaniczne czynniki ryzyka to: podnoszenie
duzych ciezardw lub czeste dzwiganie, poddawanie ciata dziataniu wibracji
(jazda samochodem), czeste wykonywanie ruchow pochylania lub skrecania
tufowia oraz dtugotrwate przyjmowanie niewygodnych pozycji. Szczegolng role
ogrywa szkodliwe dziatanie nieprawidfowej postawy w pozycji siedzgcej, ktora
zwiqzana jest z utrzymywaniem zgiecia ledzwiowego i piersiowego odcinka
kregostupa, nieprawidfowa masa ciata (EHIS, 2016), schorzenia psychiczne, takie
jak depresja czy znaczne obnizenie nastroju wykazujq zwigzek z ryzykiem
wystgpienia bolow krzyza (EHIS, 2016), aktywnosc fizyczna, a raczej jej brak (EHIS
2016)

Schorzenia kregostupa stanowiq jednq z najczestszych przyczyn powodujgcych
czasowe ograniczenia mozliwosci podjecia pracy zarobkowej, a takze sq jednq
Z najczestszych przyczyn rent chorobowych z tytutu czasowej lub trwafej
niezdolnosci do pracy. Taki stan pocigga za sobg duze koszty medyczne
i spoteczne

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

1. Fizjoprofilaktyka: formy szeroko rozumianej edukacji, dostepnosc
do gotowych opracowan i zrozumiatego wyboru dziatan fizjoterapeutycznych
mozliwych do wykonania samodzielnego w domu oraz przygotowanie
gotowych opisow cwiczern | automasazu, rysunkow, nagran, porad.
Waznym elementem powinna byc takze edukacja w zakresie zasad ergonomii
w Zyciu codziennym i pozyskania wiedzy na temat ochrony przed nadmiernymi
przecigzeniami podczas zwyktych czynnosci codziennych, a tym samym
eliminowania czynnikdw podtrzymujgcych ryzyko nawrotu dolegliwosci
i rozwijanie przydatnych strategii ruchowych. Powinno ono skupic¢ sie
na nastepujgcych zadaniach:

e normalizacji napiecia spoczynkowego miesni i powiezi
(masaz i poizometryczna relaksacja miesni),

e odtworzenia prawidtowej trofiki w tkankach i narzqdach tworzqcych uktad
ruchu (doptyw krwi tetniczej i sprawny odptyw krwi zylnej oraz chtonki),
co stworzy warunki dla prawidfowych procesow regeneracyjnych lub
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reparacyjnych (w przypadku uszkodzen tkanek — przebyty uraz lub stan
zapalny),

powstrzymania  procesow  zanikowych ~w  miesniach i tworach
fqgcznotkankowych (wiezadta, sciegna, powiezie) — odtworzenie ich struktury
i tym samym wydolnosci (masaz, fizykoterapia, kinezyterapia),

reedukacji prawidtowych wzorcow ruchowych przez celowane cEwiczenia
ruchowe o réoznym stopniu ztoZonosci (kinezyterapia),

zastosowania w zaleznosci od potrzeb odpowiedniego zaopatrzenia
ortetycznego i pomocy technicznych (PTF/PTMR/KLR 2017).

. Terapia w bolu ostrym — rekomenduje sie uspokojenie pacjenta, edukacje,
w tym zachecanie do nieograniczania aktywnosci ruchowej, farmakoterapie.
Odradza sie pozostawania w tdzku (w wybranych przypadkach 1-2 dni)
oraz wykonywania nadzorowanych ¢wiczen terapeutycznych.
W bdlu przewlektym odradza sie stosowania intensywniejszych zabiegow
fizykalnych ~ (np. laser wysoko energetyczny, fala uderzeniowa
czy elektrostymulacje). Zaleca sie nadzorowang terapie ruchowgq, terapie
behawioralng, masaz ukierunkowany na normalizacje  napiecia
spoczynkowego miesni i poprawe ich trofiki (PTF/PTMR/KLR 2017 ).

. Profilaktyczna opieka zdrowotna, ktorq pracodawca jest zobowigzany
do zapewnienia swoim pracownikom (CIOP-PIB 2015). Badania profilaktyczne
przeprowadza sie na podstawie skierowania wydanego przez pracodawce.
Obowiqgzek prawny nakazujgcy chronic¢ pracownikdéw poprzez ocene, redukcje
i eliminacje zagrozen dla bezpieczenstwa i zdrowia, niezaleznie od rodzajow
takich zagrozen, wynika takze z dyrektywy ramowej (EU-OSHA 2017).

. Nie zaleca sie uzywania wktadek do butow/ortez w celu zapobiegania bolowi
w dolnym odcinku kregostupa (Institute of Health Economics — IHE 2017).

. Z informacji z badania Lemmers 2019 wynika, ze zastosowanie diagnostyki
obrazowej u pacjentow z bolem krzyza wiqgze sie z istotnym wzrostem kosztow
leczenia, znamiennqg szansq na wzrost wykorzystania zasobow opieki
zdrowotnej (OR=1,60-2,40 w zaleznosci od badania) oraz znacznym wzrostem
absencji chorobowej (wyniki dwdch badan: OR=133,6 [95% CI: (120,5-146,7);
OR=165[95% Cl: (128,5-201,5)]). Metaanaliza Karel 2015 dostarcza dowoddw
o umiarkowanej jakosci wskazujgcych na brak korzysci wynikajgcych
z zastosowania obrazowania diagnostycznego we wszystkich ocenianych
kategoriach skutecznosci. W obserwacji krotkoterminowej nie stwierdzono
istotnego wptywu obrazowania na nasilenie bdlu krzyza (SMD=0,17 [95% CI:
(0,04-0,31)]), ani na funkcje kregostupa (SMD=0,12 [95% ClI: (-0,49-0,25)]).
Stwierdzono natomiast statystycznie znamiennq, ale klinicznie nieistotng
redukcje bolu krzyza u pacjentow, u ktorych nie zastosowano badania
obrazowego.
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Dowody naukowe

W przeglqdzie systematycznym wspartym metaanalizq sieciowq Huang 2020
wykazano, Ze ¢wiczenia potgczone z edukacjg wigzaty sie ze znamiennqg szansq
na redukcje czestosci wystepowania bolu krzyza (OR=0,59 [95% ClI: (0,41-0,82)]),
podobnie jak ¢wiczenia stosowane jako jedyna forma profilaktyki (OR=0,59 [95%
Cl: (0,36-0,92)]). Dodatkowo cwiczenia redukowaty, na granicy znamiennosci
statystycznej, absencje chorobowq w pracy (OR=0,04 [95% Cl: (0,00- 0,34]).
Na skutecznos¢ cwiczen stosowanych jako jedyna interwencja oraz cwiczen
potgczonych z edukacjq w profilaktyce i leczeniu bolu krzyza wskazujq tez wyniki
metaanalizy Shiri 2018. Cwiczenia stosowane jako jedyna forma prewencji
zmniejszyty ryzyko LBP o 33% (RR=0,67 [95% CI: (0,53, 0,85)]), a ¢wiczenia
potgczone z edukacjqg zmniejszyty je o 27% (RR=0,73 [95% Cl: (0,59-0,91)]).
Nasilenie LBP i niepetnosprawnosc zwigzana z LBP byty rowniez nizsze w grupach
objetych interwencjq niz w grupach kontrolnych. Do podobnych wnioskow
prowadzq wyniki przeglgdu systematycznego Steffens 2016, wskazujgce,
ze ¢wiczenia potgczone z edukacjg znamiennie redukujq ryzyko wystgpienia
epizodu LBP (RR=0,55 [95% CI: 0,41-0,74]).

Zidentyfikowano takze przeglqd systematyczny (Suman 2020), wskazujgcy,
ze kampanie dotyczqce problemu LBP prowadzone w mass mediach mogq miec
korzystny wptyw na przekonania podmiotow dostarczajgcych opieke medyczng,
aktywnos¢ fizycznq podejmowanq przez osoby z LBP, a takie na absencje
chorobowg.

Przeglgd systematyczny Denteneer 2018 wykazat, Ze najbardziej miarodajnymi
testami wykorzystywanymi w ocenie sprawnosci fizycznej osob z bolem krzyza sq:
test wytrzymatosci miesnia prostujgcego (ICC 0,93-0,97), test wytrzymatosci
miesnia zginacza (ICC 0,90-0,97), marsz 5-minutowy (ICC 0,-0,99), marsz
na odcinku 15 m (ICC 0,76-0,96), test wahadfowy (ICC 0,92-0,99), test przejscia
z pozycji siedzgcej do stojgcej (ICC 0,91-0,99) oraz test wychylenia w przod pod
obcigzeniem (ICC 0,74-0,98).

W metaanalizie Moreira-Silva 2016 uzyskano dowody umiarkowanej jakosci
wskazujgce, Ze interwencja w postaci wprowadzenia cwiczen fizycznych
w miejscu pracy istotnie zmniejsza ogdlny bdl miesniowo-szkieletowy (SMD=-
0,40 ([95% Cl: (-0,78-0,02)]) oraz bdl szyi i przedramienia (SMD=-0,37 [95% ClI: (-
0,63- -0,12)]). Dowody niskiej jakosci wskazujg, ze cwiczenia fizyczne mogg
tez zredukowac bol krzyza (SMD=-0,21 [95% CI: (-0,58-0,17)]).

Opcjonalne technologie medyczne

Leki zwiotczajgce miesnie, przeciwbdlowe, w tym niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ). W leczeniu pierwszego rzutu wymienia sie monoterapie



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 188/2020 z dnia 27.07.2020 r.

paracetamolem, ze wzgledu na niewielkq ilos¢ dziatan niepoZzqdanych.
Skutecznosc¢ paracetamolu w leczeniu boldw krzyza oraz innych bolow kostno-
stawowych jest kwestionowana. Niedostateczna skutecznos¢ paracetamolu
w leczeniu tego rodzaju bdlow ma szczegdlne znaczenie u osob starszych,
u ktorych paracetamol jest zalecany ze wzgledu na podwyzszone ryzyko
krwawien w tej grupie. Nie ma dowoddw na istnienie roznic w skutecznosci
klinicznej roznych lekow z grupy NLPZ, a skutecznos¢ tych srodkow w leczeniu
ostrego bolu jest niewielka, niemniej wieksza od paracetamolul8,19.
Doustne NLPZ nalezy stosowac nie dtuzej niz 7-10 dni ze wzgledu na mozliwos¢
wystgpienia powaznych dziatan niepoiqdanych ze strony przewodu
pokarmowego. Nalezy  stosowac minimalne skuteczne dawki.
Alternatywnq, bezpieczniejszq formgq terapii jest miejscowe stosowanie NLPZ,
niemniej skutecznos¢ preparatow miejscowych w leczeniu bdlow miesniowo-
szkieletowych jest rowniez niedostateczna. tgczenie NLPZ z paracetamolem,
opiodami (kodeing Ilubtramadolem), dotgczenie opioidu do paracetamolu
czy tez stosowanie preparatow ztozonych z dodatkiem kofeiny, ktdra nasila
dziatanie NLPZ i paracetamolu.

Profilaktyczna opieka zdrowotna realizowana przez pracodawce (MZ 2017).
Wskazniki monitorowania i ewaluacji

Zaproponowano zestaw wskaznikow:

Cel Miernik

Liczba osob, u ktorych doszto do wzrostu poziomu wiedzy
(przeprowadzenie pre-testu i post-testu) w zakresie epidemiologii,

gtéwny czynnikoéw ryzyka i profilaktyki przewlektych bolow krggostupa w
odniesieniu do wszystkich osob, ktore wziety udziat w dziataniach
edukacyjnych.

Liczba osdb uczestniczacych w szkoleniach dla personelu medycznego,
u ktorych doszto do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-
testu i post-testu) w zakresie profilaktyki, diagnozowania,
réznicowania i rehabilitacji przewlektych bolow kregostupa.

I1.2.1.

Liczba osdb uczestniczacych w szkoleniach dla pracodawcéw, u ktérych
doszto do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-testu i post-
11.2.2. testu) w zakresie profilaktyki przewlektych béléw kregostupa, zasad
ergonomii w pracy oraz identyfikowania/ kontrolowania czynnikéw
ryzyka zawodowego.

11.2.3. Odsetek osob deklarujgcych zwigkszenie poziomu aktywnosci fizycznej.
Odsetek uczestnikdw programu zmagajacych si¢ z przewlektym bdlem
kregostupa, u ktorych doszto do zwigkszenia sprawnos$ci funkcjonalnej

11.2.4. . . . o
(pomiar przy uzyciu np. testu marszu S-minutowego lub testu przejscia z
pozycji siedzacej do stojacej).

1125 Odsetek 0s6b deklarujacych zmniejszenie dolegliwosci bolowych (pomiar

przy uzyciu skali VAS).
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Nalezy zauwazyc, ze wiele z tych wskaZnikow w istocie nie dotyczy efektu
zdrowotnego. Zestaw wskaznikow wymaga modyfikacji tak, aby byty one
odzwierciedleniem rzeczywistego efektu zdrowotnego.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3a ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373
zpbin.zm.), z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programéw nr:
0T.423.3.2019 ,Profilaktyka przewlektych bélow kregostupa”, data ukonczenia: lipiec 2020 r.



