Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 214/2016 z dnia 28 listopada 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. Ogolnopolski Program
Profilaktyki Pierwotnej i Wczesnego Wykrywania Reumatoidalnego
Zapalenia Stawow

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej Ogdlnopolski Program  Profilaktyki Pierwotnej i Wczesnego Wykrywania
Reumatoidalnego Zapalenia Stawdw pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Zakres przedmiotowego programu polityki zdrowotnej obejmuje przeprowadzenie szkolen personelu
medycznego, edukacje zdrowotng pacjentdw oraz wczesng diagnostyke reumatoidalnego zapalenia
stawow (RZS). Projekt zostat przygotowany w sposdb logiczny oraz spdjny, i dzieki swoim zatozeniom
moze uzupetniaé¢ Swiadczenia dostepne w ramach swiadczen gwarantowanych. Nalezy mie¢ jednak
na uwadze, ze w projekcie pojawiajg sie pewne watpliwosci, ktdre warto doprecyzowac. Ponadto w
celu podniesienia jakosci programu warto zastosowac sie do ponizej przedstawianych uwag.

Cele programowe nie budzg zastrzezen. Natomiast mierniki efektywnosci wymagajg poprawy, gdyz
czesc z nich nie zostata okre$lona poprawnie i nie spetniajg one swojej roli.

W zakresie populacji docelowej nalezy mie¢ na uwadze, ze ze wzgledu na brak doktadnych danych
epidemiologicznych dotyczacych zapadalnosci na RZS, oszacowania dotyczgce mozliwej wielkosci
populacji docelowej mogg by¢ obarczone niepewnoscia.

W zakresie oszacowania liczebnosci personelu medycznego mozliwego do wtgczenia do programu,
nalezy zweryfikowac przedstawione dane, gdyz odbiegajg one od danych dostepnych na stronie
Naczelnej Izby Lekarskiej. Ponadto nalezy rozwazy¢ witgczenie do programu wiekszej liczby lekarzy,
gdyz wskazany odsetek moze nie przetozy¢ sie na oczekiwane efekty programu. Uzupetnié takze
nalezy liczbe pielegniarek, ktére planuje sie zaprosi¢ do udziatu w programie.

W zakresie zaplanowanych interwencji szkolenia personelu medycznego i edukacja zdrowotna
pacjentéw, stanowig warto$¢ dodana do obecnie funkcjonujgcych Swiadczen i sg dziataniami
zalecanymi przez ekspertéw klinicznych.

W odniesieniu do czesci diagnostycznej istotne jest uzupetnienie projektu o informacje dotyczgce
weryfikacji wynikdw badan laboratoryjnych po pierwszej wizycie, jasne okreslenie kontynuacji
Swiadczen w przypadku postawienia ostatecznej diagnozy. Nalezy takze zwréci¢ uwage na mozliwoscé
wykonania oznaczenia czynnika reumatoidalnego w ramach skierowania od lekarza POZ oraz ryzyko
zwigzane z niedostateczng liczba lekarzy reumatologéw i koniecznoscig stworzenia dodatkowych
miejsc pracy w osrodkach.

W projekcie nie zaplanowano wskaznikéw, ktdre zostang wykorzystane w ramach monitorowania
i ewaluacji. Cze$¢ tg nalezy uzupetni¢ majac na uwadze, ze monitorowanie jest procesem, ktéry ma

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl



mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
http://www.aotmit.gov.pl/

Opinia Prezesa AOTMIT nr 214/2016 z dnia 28 listopada 2016r.

na celu ocene przebiegu realizacji programu, zas ewaluacja powinna wskazywac na efekty jakie beda
widoczne po przeprowadzeniu programu.

Budzet przedstawiony w projekcie jest trudny do weryfikacji, gdyz nie zawiera informacji o koszcie
jednostkowym oraz liczbie planowanych do wykonania poszczegdlnych badan. Nie przedstawiono
rowniez podziatu na koszty roczne. Sugeruje sie zatem przedstawienie oszacowan kosztowych
w sposdb umozliwiajgcy ich weryfikacje i ocene.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego wykrywania
reumatoidalnego zapalenia stawéw. Budzet programu zostat zaplanowany na 15 000 000 PLN, za$
okres jego realizacji to lata 2016-2020.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny zostat opisany w sposéb prawidtowy. Przedstawiono informacje dotyczace
czynnikéw ryzyka, objawdw i diagnostyki reumatoidalnego zapalenia stawéw. Zwrécono réwniez
uwage na wystepowanie choréb wspdtistniejgcych. W projekcie programu nie odniesiono sie do
epidemiologii ogdtu chordb reumatycznych. Zdawkowo odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej
w innych krajach.

Choroby reumatyczne dotykajg ludzi wszystkich grup etnicznych i wiekowych. Liczbe oséb w Europie
cierpigcych na choroby reumatyczne i schorzenia uktadu miesniowo-szkieletowego szacuje sie na 120
miliondw.

Oszacowanie iloSci pacjentow ze zdiagnozowanymi chorobami reumatycznymi w Polsce jest trudne.
Brakuje wiarygodnych danych dotyczgcych pacjentéow reumatologicznych leczonych w systemie
otwartym, sprawozdawczo$¢ poradni reumatologicznych jest niepetna, a dane NFZ nie uwzgledniajg
Swiadczeniodawcdw niezawierajgcych umow z ptatnikiem.

Dostepne sg dane dotyczace hospitalizacji z powodu choréb uktadu kostno-miesniowego i tkanki
tacznej. W 2012 r. z powodu tych choréb hospitalizowanych byto 374 000 oséb (5,1% ogdtu
hospitalizacji). Ponad 2/3 stanowili pacjenci w wieku 45 lat i wiecej. Wedtug danych z 2008 r.
z powodu choroby zwyrodnieniowej stawéw biodrowych i kolanowych hospitalizowanych byto
54345 oso6b, z powodu wewnetrznego uszkodzenia stawu kolanowego — 24984 oséb, a w wyniku
uogdlnionych chordb tkanki fagcznej - 13635 osdb.

Wedtug danych Panstwowego Zaktadu Higieny z 2014 r. oszacowano, ze na zapalne choroby stawdéw
cierpi ok. 400 000 Polakéw (najczesciej na RZS i spondyloartropatie).

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest zmniejszenie opdznien diagnostycznych i poprawa wczesnej
wykrywalnosci Reumatoidalnego Zapalenia Stawdw w celu zapewnienia utrzymania lub powrotu do
aktywnosci zawodowej chorych na RZS sposrdd grupy docelowej programu. Dodatkowo wskazano 3
cele szczegdtowe. Aby zaproponowany cel gtdwny spetniat w petni kryteria SMART (cel konkretny,
mierzalny, osiggalny, istotny oraz zaplanowany w czasie), powinien by¢ zaplanowany w czasie.

W odniesieniu do miernikéw efektywnosci, jedynie miernik dot. czasu od zgtoszenia sie pacjenta do
lekarza POZ do momentu pierwszej wizyty u reumatologa i ustalenia rozpoznania — do 6 tygodni, oraz
ocena trafnosci rozpoznania RZS przez lekarza POZ, stanowig prawidlowo opisane mierniki
efektywnosci. Sg one adekwatne do kluczowych celéw programu. Mierniki te odnoszg sie do
proponowanego rozwigzania systemowego majgcego na celu skrécenie czasu do rozpoznania
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choroby oraz do podniesienia wiedzy i umiejetnosci lekarzy POZ w zakresie diagnostyki RZS, za
pomocg planowanych w programie szkolen i warsztatéw dla lekarzy POZ. Pozostate nie stanowig
prawidtowo okreslonych miernikdw i wymagajg poprawy.

Mierniki efektywnosci sg to wskazniki, ktére umozliwiajg obiektywng i precyzyjng ocene stopnia
realizacji celéw. Powinny one by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujgcych
w programie wyrazone w odpowiednich jednostkach miary. Nalezy pamietaé, aby wartosci
wskaznikow okreslane byty przed i po realizacji programu. Dopiero uzyskana zmiana w zakresie tych
wartosci i jej wielko$¢ stanowi o wadze uzyskanego efektu programu

Populacja docelowa

Program adresowany jest do wszystkich pacjentéw z podejrzeniem reumatoidalnego zapalenia
stawow (dotyczy pacjentdow z bolesnymi stawami i objawami). Populacje oséb z nowo rozpoznanym
RZS w Polsce oszacowano na okoto 10 677 pacjentdéw rocznie.

W projekcie dokonano oszacowan populacji mozliwej do witgczenia do programu na podstawie
$redniej zapadalnosci na RZS w Europie (27,5/100 000 osdb rocznie). W zwigzku z brakiem danych
dotyczacych zapadalnosci w Polsce trudne jest jednoznaczne oszacowanie tego wskaznika, za$
okreslony w projekcie wskaznik jest trudny do zweryfikowania.

W przypadku zatozenia ww. zapadalnosci, rocznie na RZS moze zapadac ok. 10 570 oséb, co jest
zbiezne z szacunkami w projekcie. Zatem mozliwa do wtaczenia do programu liczba oséb wynosic¢
moze ok. 107 000 osdb w ciggu 5 lat realizacji.

W projekcie wskazuje sie, ze wielkos¢ wspartej populacji zaleze¢ bedzie jednak od ilosci dostepnych
srodkow. Nalezy jednak zauwazy¢, ze ilos¢ dostepnych srodkow nie powinna stanowi¢ ograniczenia
w dostepnosci dla wszystkich potencjalnych pacjentéw — ze wzgledu na ogdlnopolski zasieg
programu, powinien by¢ zapewniony réwny dostep do $wiadczen dla wszystkich pacjentow.

W zakresie edukacji personelu medycznego program skierowany jest do lekarzy i pielegniarek POZ
w Polsce. Nalezy jednak podkresli¢, ze dane wskazane w projekcie budzg watpliwosci pod wzgledem
oszacowanej ogolnej liczby lekarzy rodzinnych. Zgodnie z oszacowaniami w projekcie liczba lekarzy
rodzinnych wynosi 10943 osdb, zas liczbe lekarzy pracujagcych w POZ na ok. 22 000. Z danych
naczelnej Izby lekarskiej wynika natomiast, ze tgczna liczba lekarzy POZ (specjalizacja w dziedzinie
medycyny rodzinnej, choréb wewnetrznych i pediatrii) wynosi 54 950, za$ liczba lekarzy rodzinnych
i choréb wewnetrznych, ktéra wynosi 40034 osob. Nalezy zatem zweryfikowaé przytoczone
w projekcie dane.

Planowane jest objecie dziataniami edukacyjnymi co najmniej 815 lekarzy POZ. Patrzac na powyzsze
dane odsetek lekarzy medycyny rodzinnej i choréb wewnetrznych przeszkolonych w ramach
programu wyniéstby ok. 2%. Wartos¢ ta bytaby jeszcze nizsza w wypadku wtaczenia do programu
wszystkich (tacznie z pediatrami) lekarzy POZ (1,4%). W projekcie w zaden sposdb nie uzasadniono
tak przyjetej liczby uczestnikéw. W zwigzku z tym, ze program ma zasieg ogodlnopolski, oraz ze
w projekcie podkresla sie role lekarzy POZ we wczesnej diagnostyce RZS (ma to takze potwierdzenie
w odnalezionych rekomendacjach klinicznych), odsetek przeszkolonych lekarzy POZ wydaje sie by¢
niewystarczajgcy oraz zasadnym bytoby objecie edukacjg wiekszej liczby lekarzy.

W projekcie nie oszacowano liczebnosci pielegniarek POZ, nie podano takze informacji dot. liczby
pielegniarek ktére majg by¢ objete edukacjg. Zgodnie z informacjami Naczelnej Izby Pielegniarek
i Potoznych, liczba pielegniarek zarejestrowanych w Polsce (stan na 31.12.2015) wynosi 285 376
(liczba ta nie zawiera potoznych), natomiast liczba pielegniarek zatrudnionych wg podstawowego
miejsca pracy wynosita 212 638 (stan na 21.03.2013). Raporty dot. liczby pielegniarek dot. ogdlnej
liczebnosci nie wyszczegdlniajg pielegniarek POZ, zatem doktadna liczba pielegniarek POZ nie byta
mozliwa do okreslenia.

Interwencja

W ramach programu zaplanowano:
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1. Edukacje skierowang do kadry medycznej (szkolenia lekarzy i pielegniarek POZ) oraz
pacjentéw w formie akcji edukacyjnych podnoszacych swiadomosé na temat RZS, a takze
obejmujace wsparcie psychologiczne oraz doradztwo zawodowe.

2. Badania przesiewowe:

e Wizyta u lekarza POZ. Wypetnienie kwestionariusza przez pacjenta i nastepnie
konsultacje z lekarzem POZ - wypetnienie kwestionariusza przesiewowego przez
lekarza POZ, badanie ukfadu ruchu w kierunku RZS wykonywane przez lekarza POZ,
wykonanie podstawowych badan krwi (OB, CRP, morfologia)

e Wizyta weryfikujgca u lekarza reumatologa - konsultacje u specjalisty reumatologa
z Osrodka Wczesnej Diagnostyki

Ad. 1.

Edukacja zdrowotna planowana do przeprowadzenia w projekcie zostato szczegétowo opisana.
Wskazano sposdb prowadzenia szkolenia personelu medycznego oraz pacjentéw. Okreslono takze
zakres tematyczny i harmonogram prowadzonych dziatan.

Nalezy wskazac, ze w toku wyszukiwania nie odnaleziono szczegétowych wytycznych dot. doktadnych
tresci jakie powinna obejmowac edukacja personelu POZ. Eksperci natomiast wskazujg, ze edukacja
lekarzy rodzinnych, wprowadzenie kwestionariuszy oceniajgcych chorobe powinny zdecydowanie
przyczynic sie do poprawy i szybszej diagnozy zapalenia stawow.

W odniesieniu do edukacji zdrowotnej pacjentéow rekomendacjami Turkish League Against
Rheumatism 2011 wskazujg, ze edukacja osdb cierpigcych na zapalenie stawdéw powinna by¢
integralng czescig opieki zdrowotnej. Ma to na celu zwiekszenie zaangazowania pacjenta
w kontekscie zdrowego stylu zycia i radzenia sobie z chorobg (European League Against Rheumatism
2015, NICE 2009, 2015). Zgodnie z rekomendacjami NICE 2009, 2015, chorym na RZS nalezy
zaoferowad interwencje psychologiczne (np. relaksacja czy przedstawienie sposobdéw radzenia sobie
ze stresem).

Wytyczne Brazilian Society of Rheumatology, Sociedade Brasileira de Reumatologia 2013, 2011 i The
European Musculoskeletal Conditions Surveillance and Information Network 2013 zwracajg uwage,
aby osoby z RZS otrzymaty informacje i porade dotyczaca: zdrowego trybu zycia (zaprzestania
palenia tytoniu, umiarkowanego spozycia alkoholu, aktywnosci fizycznej, zdrowej diety i w razie
potrzeby, leczenia zaburzen snu), zapobiegania wypadkom i zranieniom, grup wsparcia i organizacji
pacjenckich, sytuacji, gdy powinno by¢ rozwazone leczenie operacyjne, a takze kazdy nowy pacjent
u ktérego rozpoznano RZS, w ciggu 3 miesiecy powinien otrzymac skierowanie do odpowiedniego
specjalisty w celu uzyskania instrukcji dotyczacych zindywidualizowanego programu c¢wiczen
fizycznych, w tym porad odnosnie zalecanych form aktywnosci fizycznej.

W swietle przytoczonych rekomendacji zasadne jest aby edukacja pacjentéw odbywata sie gtéwnie
juz po zdiagnozowaniu RZS. Zasadnym wydaje sie aby wnioskodawca uwzglednit zakres edukacji
kierowanej do pacjentéw, zgodnie z rekomendacjami.

Ad. 2

W projekcie wskazano algorytm postepowania we wczesnej diagnostyce osdb zgtaszajacych sie do
programu. U osdb, ktére zgtoszg sie do lekarza POZ z bolesnymi stawami i objawami RZS, najpierw
zostanie przeprowadzona kwalifikacja do dalszych badan, ktdra polega¢ bedzie wypetnieniu
kwestionariusza przez pacjenta, oraz lekarza, badaniu uktadu ruchu (test uciskowy rak i/lub stép,
badanie innych obrzeknietych i bolesnych stawéw), wykonaniu podstawowych badan krwi (OB, CRP,
morfologia). Kryteriami kwalifikujgcymi do skierowania na wizyte u reumatologa beda: dodatni wynik
kwestionariusza dla pacjenta powyzej 6 pkt oraz podwyziszone OB i CRP; dodatni wynik
kwestionariusza dla lekarza oraz podwyzszone OB i CRP; dodatni wynik kwestionariusza dla pacjenta
i/lub lekarza i dodatni test $ciskania reki i/lub stopy; dodatni wynik kwestionariusza dla pacjenta i/lub
lekarza i dodatni test Sciskania innego obrzeknietego stawu.
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Doprecyzowania wymaga to kto zweryfikuje wyniki badania OB i CRP, czy bedzie konieczna druga
wizyta u lekarza POZ, czy lekarz POZ wystawi skierowanie bez koniecznosci obecnosci pacjenta, po
otrzymaniu wynikow tych badan

Zaplanowane badania sg zgodne z rekomendacjami. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze wytyczne wskazujg
rowniez na oznaczenie czynnika RF oraz CCP. CCP jest Swiadczeniem gwarantowanym w ramach AOS
(nalezy zaznaczyé, ze badania krwi zlecane przez lekarza POZ w programie bedg finansowane na
podstawie kontraktéw z NFZ w ramach swiadczen gwarantowanych POZ) - nie moze zostac zlecone
przez lekarza POZ. Z kolei RF moze by¢ sfinansowane w ramach POZ i zgodnie z rekomendacjami
powinien je zleca¢ lekarz POZ. Zatem wnioskodawca powinien rozwazy¢ rozszerzenie badan
zlecanych przez lekarza POZ o badanie RF.

Kolejnym etapem programu jest konsultacja u reumatologa w Os$rodku Wczesnej Diagnostyki.
Reumatolog ma obowigzek skonsultowac pacjenta kierowanego przez lekarza POZ-u w ramach
programu w ciggu 1-2 tygodni od wystawienia skierowania. Zgodnie z opinia eksperta klinicznego
zaproponowane dziatanie moze wymagaé¢ dodatkowych miejsc pracy w osrodkach, co nie zostato
w projekcie uwzglednione i nalezy ta kwestie rozwazy¢.

Na 1 wizycie reumatolog przeprowadza dokfadnie badanie ukfadu ruchu z zebraniem petnego
wywiadu od pacjenta. W przypadku potwierdzenia podejrzenia RZS lub wczesnego zapalenia stawow,
mogacego przej$¢ w RZS pacjent przechodzi do kolejnego etapu. W badaniu fizykalnym uktadu ruchu
oceniany jest zakres ruchu w poszczegdlnych stawach, bolesnos¢ na ucisk i obrzeki stawéw
i potwierdzenie wynikéw badania fizykalnego lekarza POZ. Reumatolog zleca réwniez wykonanie
badan: AspAT, AIAT, kreatynina, kwas moczowy, RF, anty-CCP, RTG klatki piersiowej, RTG rak lub
stdp, USG najbardziej zajetego stawu/stawdéw. Badania laboratoryjne zlecane przez reumatologa
beda finansowane w ramach programu, natomiast badanie MRl wykonywane w szczegdlnych
przypadkach finansowane bedzie z NFZ w ramach tzw. ,badan kosztochtonnych”. Zaproponowane
w projekcie badania sg zgodne z rekomendacjami (NICE 2009, 2015, EULAR 2015, EULAR/ACR 2010)

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi oraz w celu zmniejszenia kosztow programu zasadnym wydaje
sie aby badania dodatkowe wykraczajgce poza niezbedne w rozpoznaniu RZS, byty wykonane dopiero
u pacjentdéw, u ktérych zgodnie z kryteriami EULAR/ACR (4 grupy parametréw koniecznych do
ustalenia rozpoznania RZS: rodzaj i liczba zajetych stawodw, testy serologiczne: anty-CCP, RF,
wskazniki ostrej fazy: OB, CRP, czas trwania zapalenia stawdw) zdiagnozuje sie RZS.

Na drugiej wizycie (z otrzymanymi wynikami badan zleconych na 1. wizycie) (maksymalnie 14 dni od
pierwszej wizyty u reumatologa) reumatolog dodatkowo dokonuje oceny DAS 28, SDAI, CDAI, VAS
(wskaznik aktywnosci choroby, uproszczony wskaznik aktywnosci choroby w ocenie lekarza,
uproszczony wskaznik aktywnosci choroby, wizualna skala analogowa) . Ocena DAS28 jest wazna
zaréwno na poczatku badania pacjenta, jak i pdzniej — do monitorowania przebiegu choroby oraz
okreslania wskazan do intensyfikacji leczenia. Pozostate wskazniki oceny tj. SDAI, CDAI s3
rekomendowane w celu oceny aktywnosci choroby (SBR 2013, 2011, SARAA 2013, EUMUSC 2013,
NICE 2015, 2009).

Po otrzymaniu wynikéw badan i potwierdzeniu wczesnego RZS lub wczesnego zapalenia stawodw
niespetniajgcych kryteriéw dla RZS, ale ze ztymi czynnikami rokowniczymi u chorego zostanie
zalecone leczenie LMPCh (leki modyfikujgce przebieg choroby), w tym gtdwnie metotreksatem
(finansowanym przez NFZ). Pacjent z rozpoznanym wczesnym RZS pozostaje pod stata
opiekgambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) a informacja na temat zaleconego leczenia,
wynikéw badan, termindw kontroli u reumatologa otrzymuje lekarz POZ-u wraz z informacjami
dotyczgcymi mozliwosci konsultacji pacjenta z lekarzem reumatologiem prowadzgcym w sytuacjach
nagtych. Z tego stwierdzenia nie do konca wynika pod opiekg ktérej poradni pozostawac bedzie
pacjent. Kwestia ta wymaga doprecyzowania.

W przypadku, gdy pacjent kierowany jest do dalszego leczenia (po otrzymaniu diagnozy w osrodku
wczesne] diagnostyki) podlega¢ bedzie standardowym czasom oczekiwania na wizyte u reumatologa
(Sredni czas to 35 tyg.). W projekcie, wymaga doprecyzowania, czy zatozenie przekazywania
(z osrodka weczesnej diagnostyki) informacji lekarzowi POZ na temat terminéw kontroli u
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reumatologa, bedzie gwarantowato zalecang terminowos¢ konsultacji reumatologicznych, czy
pacjent bedzie czekat na konsultacje zgodnie z aktualnym w danym momencie czasem oczekiwania
na wizyte. Nalezy pamietaé aby wszyscy pacjenci czekajgcy na wizyte do reumatologa w ramach AOS
mieli zapewniony réwny dostep do tego specjalisty.

W projekcie planuje sie stworzenie Osrodkéw Wczesnej Diagnostyki, co jest zgodne z dokumentem
Instytutu Reumatologii autorstwa B. Kwiatkowskiej z 2014 r. ,Wczesna diagnostyka chordb
reumatycznych — ocena obecnej sytuacji i rekomendacje zmian”. Zatozenie utworzenia tzw. szybkiej
Sciezki dla chorych z wczesnymi objawami zapalenia stawéw w ramach Os$rodkéw Wczesnej
Diagnostyki, ma na celu zminimalizowanie czasu, ktéry uptywa miedzy wizytg u lekarza POZ,
a uzyskaniem porady reumatologicznej. Wedtug opracowanych zatozen rozwigzan systemowych
wczesne] diagnostyki, pacjent powinien zosta¢ skonsultowany przez reumatologa w ciggu 7-14 dni od
wystawienia skierowania przez lekarza POZ. Istotg proponowanych zmian jest kierowanie przez
lekarza POZ pacjenta do osrodka wczesnej diagnostyki zapaler stawodw.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu nie odniesiono sie poprawnie do monitorowania i ewaluacji programu, co
wymaga poprawy.

Nalezy zaznaczy¢, ze monitorowanie powinno odnosic¢ sie do czasu w jakim realizowany jest program
i jest procesem zbierania danych o realizacji PPZ i stuzy kontrolowaniu ich przebiegu i postepow.
Proces ten uzasadnia modyfikacje, ktdre wspierajg realizacje celéw programu. W zakresie
monitorowania nalezy uwzglednic¢ ocene zgtaszalnosci do programu i jakosci udzielanych swiadczen.

Ewaluacja jest dtugofalowq analizg danych z PPZ, realizowang w celu oceny efektéw prowadzonych
dziatan i powinna ona rozpoczgc¢ sie po zakonczeniu dziatan programowych. W zakresie ewaluacji
mozna uwzgledni¢ dane dot. populacji: podziat ze wzgledu na pte¢, wiek, srednia dtugos$¢ zycia; dane
obejmujgce wydatki: okreslenie wydatkdw i oszczednosci uzyskanych dzieki wprowadzonym
w ramach programu rozwigzaniom systemowym, wydatki na leczenie RZS, koszty posrednie zwigzane
z RZS; dane obejmujgce stan zdrowia: samoocena w zakresie stanu zdrowia i niepetnosprawnosci,
samoocena w zakresie mozliwosci wykonywania codziennych czynnosci i pracy zawodowej; dot.
odsetka prawidtowych diagnoz i skierowan do reumatologa przez lekarza POZ; dot. wzrostu wiedzy
lekarzy POZ i pacjentow w zakresie RZS (np. w odniesieniu do istotnego czynnika ryzyka —
zaprzestania palenia tytoniu).

W ramach programu zostanie powotana Rada ds. oceny i ewaluacji, ktéra bedzie obejmowaé co
najmniej po 1 osobie oddelegowanej od kazdego realizatora programu. Rada bedzie odpowiedzialna
za opracowanie jednolitego programu szkoleniowego dla lekarzy POZ-u i szkolen w formie e-
learningdw, ocene realizacji programu, nadzér nad prowadzeniem systemu monitorowania
uczestnikdw programu, podsumowanie programu, analize statystyczng i epidemiologiczng wynikéw
programu, przygotowanie raportow i cyklu publikacji naukowych. Jest to prawidtowy sposdb
monitorowania dziatan w programie.

Ze wzgledu na to, ze jest to program 5 letni, zasadnym bytoby aby proces zbierania i analizy danych
zostat podzielony na etapy okreslone w czasie (np. dane zbierane co pét roku, rok). Nie zostato to
okreslone w projekcie programu. Kazdy z okreséw powinien by¢ zakoriczony raportem koncowym.

Warunki realizacji

Whioskodawca opisat czesci sktadowe, etapy oraz dziatania organizacyjne programu. Przedstawiono
takze harmonogram dziatan, jakie majg by¢ podjete w poszczegdlnych latach realizacji. Realizatorzy
programu majg by¢ wybrani w drodze konkursu, co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi.
Doprecyzowania wymaga jednak kwestia nt. liczby realizatoréw, ktérzy bedg prowadzi¢ program.
Nalezy takze jasno wskaza¢ wymagania wzgledem realizatoréw programu i zatrudnianych
specjalistow ( w szczegdlnosci lekarzy reumatologéw).

W ramach programu ma by¢ utworzone minimum 6 Osrodkéw Wczesnej Diagnostyki. Liczba
osrodkow zalezy od liczby realizatoréow Programu. Jest to program o zasiegu ogdlnopolskim, jednak
ma on charakter pilotazowy, co uzasadnia wskazana liczbe osrodkéw.
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Budzet catkowity przeznaczony na realizacje programu zostat oszacowany na 15000 000 PLN.
W projekcie wskazano szacowane koszty poszczegdlnych sktadowych programu. Koszty beda
ponoszone zgodnie z zapisami ,Wytycznych w zakresie kwalifikowalnosci wydatkéw w ramach
Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spotecznego oraz Funduszu
spojnosci na lata 2014 - 2020 oraz Wytycznych w zakresie realizacji przedsiewzie¢ z udziatem
Srodkow Europejskiego Funduszu Spotecznego w obszarze zdrowia na lata 2014-2020".

Przedstawiony budzet programu jest trudny do weryfikacji, ze wzgledu na brak wskazania kosztow
rocznych oraz szacowanych kosztéw jednostkowych przypadajacych na jednego uczestnika
programu. Warto zatem uzupetni¢ oszacowania kosztowe o ww. informacje. Ponadto w budzecie
nalezy uwzglednic¢ koszty monitorowania i ewaluacji oraz akcji promujgcej program.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Reumatoidalne zapalenie stawow (RZS) to przewlekta choroba uktadowa tkanki tacznej o podiozu
immunologicznym. Charakteryzuje sie nieswoistym zapaleniem symetrycznych stawdw,
wystepowaniem zmian pozastawowych i powiktan ukfadowych, ktére prowadzg do
niepetnosprawnosci, inwalidztwa lub przedwczesnej $mierci. Na RZS czesciej chorujg kobiety niz
mezczyzni. Palenie tytoniu zwieksza ryzyko zachorowania i powoduje cieiszy przebieg choroby.
Objawami charakterystycznymi RZS sg3: bdl i obrzek symetrycznych stawdw rak i stép, rzadziej takze
duzych stawdw, np. kolanowych lub barkowych, a takze sztywnos¢ poranna o réznym czasie trwania,
zwykle powyzej 1h. Wystepujg takze objawy ogodlnoustrojowe: stan podgorgczkowy, bél miesni,
uczucie zmeczenia, brak taknienia, niewielka utrata masy ciata. Czestym nastepstwem choroby jest
niepetnosprawnosé i niemoznos¢ funkcjonowania na rynku pracy. Osoba z chorobg reumatyczng o
podtozu zapalnym wymaga jak najszybszego zdiagnozowania i rozpoczecia leczenia. W przeciwnym
razie w szybkim tempie dochodzi do nieodwracalnych zmian i niepetnosprawnosci. EULAR opracowat
termin ,okno terapeutyczne”, ktére oddaje koncepcje wczesnej interwencji. W przypadku
reumatoidalnego zapalenia stawéw optymalnie jest jedynie 12 tygodni od wystgpienia pierwszych
objawdéw na rozpoznanie choroby i podjecie skutecznego leczenia. Czynnik czasu, czyli tzw. okno
terapeutyczne jest najsilniejszym czynnikiem prognostycznym osiggniecia remisji.

Czestos¢ wystepowania RZS wynosi 0,3-1,5% w populacji ogdlnej (w Europie ok. 0,8% w populacji
dorostych). Rdznice wynikajg z odmiennych kryteriéw badawczych m.in. w zakresie definiowania grup
wiekowych w badaniach populacyjnych. Szczyt zachorowalnosci przypada na 4 i 5 dekade zycia.
Wedtug badan Cross i wsp. oszacowano czestos¢ wystepowania RZS w Europie Centralnej na 0,15%
(95% Cl; 0,11-0,19%) dla mezczyzn i 0,41% (95% Cl; 0,31-0,52%) dla kobiet. W przetozeniu na
populacje polska daje to odpowiednio 19 000-33 000 mezczyzn i 59 000-98 000 kobiet chorych na
RZS w wieku od 5 lat i powyzej (wskazniki w badaniu byty standaryzowane wzgledem wieku). Daje to
srednio liczbe ok. 100 000 oséb chorych na RZS, jednak patrzac na inne publikacje liczba ta moze by¢
zanizona.

Alternatywne swiadczenia

Alternatywa dla proponowanego w programie rozwigzania systemowego jakim jest wprowadzenie
Osrodkéw Wczesnej Diagnostyki RZS, jest obecne postepowanie przystugujgce w ramach swiadczen
gwarantowanych tj. wizyta u lekarza POZ, a nastepnie skierowanie do lekarza reumatologa. Zgodnie z
Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2016 poz. 86) lekarz POZ w ramach $Swiadczen
medycznej diagnostyki laboratoryjnej lub diagnostyki obrazowej i nie obrazowej zwigzanych z
realizacjg Swiadczen lekarza podstawowe] opieki zdrowotnej moze zleci¢ wykonanie: badan
hematologicznych, w tym morfologii krwi i odczynu opadania krwinek czerwonych (OB), badan
biochemicznych i immunochemicznych, w tym biatka C-reaktywnego (CRP), aminotransferazy
alaninowej (ALT), aminotransferazy asparaginianowej (AST), kwasu moczowego, kreatyniny, czynnika
reumatoidalnego (RF). Natomiast zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada w
sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz
357) w ramach porady specjalistycznej z zakresu reumatologii mozliwe jest wykonanie badan
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laboratoryjnych (OB, morfologia, CRP, ALT, AST, kreatynina, kwas moczowy, RF, ANA, przeciwciata
przeciwko CCP) i mikrobiologicznych, USG, a takze RTG.

Ocena technologii medycznej

Odnaleziono wytyczne towarzystw naukowych: Europejska Liga do Walki z Chorobami |,
Reumatycznymi, National Institute for Health and Care Excellence, Turkish League Against
Rheumatism, Brazilian Society of Rheumatology, Sociedade Brasileira de Reumatologia, South African
Rheumatism and Arthritis Association, The European Musculoskeletal Conditions Surveillance and
Information Network, American College of Rheumatology, British Society for Rheumatology, Scottish
Intercollegiate Guidelines Network, British Columbia Medical Services Commission, National Guideline
Clearinghouse

Edukacja pacjentéw cierpigcych na zapalenie stawéw powinna byé integralng czescig opieki, aby
zwiekszy¢ zaangazowanie pacjenta w kontekscie promocji zdrowego stylu zycia i radzenia sobie z
chorobg. Chorym na RZS nalezy zaoferowac interwencje psychologiczne (np. relaksacja czy
przedstawienie sposobdw radzenia sobie ze stresem). Programy edukacyjne nastawione na radzenie
sobie z bdlem, niepetnosprawnoscig i zachowanie zdolnosci do pracy mogg by¢ zastosowane w
ramach dodatkowej interwenciji. (

Edukacja pacjentdw cierpigcych na zapalenie stawdw powinna odbywac sie podczas indywidualnych
lub grupowych sesji, ktére mogg by¢ prowadzone w formie bezposredniej lub online, przy uzyciu
materiatdow multimedialnych lub papierowych. W programach edukacyjnych nalezy uwzglednié
elementy samozarzadzania w chorobie, terapii poznawczo-behawioralnej czy radzenia sobie ze
stresem. Edukacja pacjentéw cierpigcych na zapalenie stawdéw powinna byé prowadzona przez
kompetentnych profesjonalistéw (np. reumatologéw, terapeutéow zajeciowych, fizjoterapeutéw,
pielegniarki) i/lub przez wyéwiczonych do tego celu pacjentdw, dziatajgcych w wielodyscyplinarnym
zespole.

Osoby z RZS powinny otrzymac informacje i porade dotyczacy: zdrowego trybu zycia (zaprzestania
palenia tytoniu, umiarkowanego spozycia alkoholu, aktywnosci fizycznej, zdrowej diety i w razie
potrzeby, leczenia zaburzen snu), zapobiegania wypadkom i zranieniom, grup wsparcia i organizacji
pacjenckich, sytuacji, gdy powinno by¢ rozwazone leczenie operacyjne, dodatkowych opgc;ji
terapeutycznych, ktére mogg okazac sie przydatne dla niektérych pacjentéw. (EUMUSC 2013A)

Kazdy nowy pacjent, u ktérego rozpoznano RZS w ciggu 3 miesiecy powinien otrzymac skierowanie
do odpowiedniego specjalisty w celu uzyskania instrukcji dotyczgcych zindywidualizowanego
programu ¢wiczen fizycznych, w tym porad odnosnie do zalecanych form aktywnosci fizycznej, a
takze ¢wiczen usprawniajgcych poprawiajgcych zakres ruchomosci i site miesniowg oraz éwiczen
aerobowych. (EUMUSC 2013)

Kryteria ACR/EULAR 2010 s3 obecnie obowigzujgcymi kryteriami klasyfikacyjnymi RZS. Najwieksze
znaczenie podczas oceny w kierunku RZS majg rodzaj i liczba zajetych stawdw. Ryzyko RZS zwieksza
sie wraz z liczbg zajetych stawdw bolesnych lub obrzeknietych na poczatku choroby oraz w przypadku
zajecia drobnych stawdéw rak, stép i stawdéw nadgarstkowych. Czynnikami ryzyka jest takze
symetryczne zajecia stawéw ragk, obejmujgce stawy S$rddreczno-paliczkowe i nadgarstkowe.
Okreslono 4 grupy parametréw koniecznych do ustalenia rozpoznania RZS: rodzaj i liczba zajetych
stawodw, testy serologiczne: ACPA mierzone za pomocy testu przeciwciat anty-CCP i RF, wskazniki
ostrej fazy (OB, CRP), czas trwania zapalenia stawow.

Pacjent, u ktérego podejrzewa sie reumatoidalne zapalenie stawdw w ciggu 6 tygodni od wystgpienia
objawéw powinien otrzymacd skierowanie do specjalisty (optymalnie reumatologa) i odby¢ wizyte w
celu potwierdzenia diagnozy.

Objawy wskazujgce na wystepowanie RZS to: poranna sztywno$¢ trwajgca ponad 30 min., bolesny
obrzek 3 lub wiecej stawdw, symetryczne zajecie dtoni i stop (w szczegdlnosci stawdw srddreczno-
paliczkowych i srédstopno-paliczkowych), czas trwania objawdéw: 4 lub wiecej tygodni. (BCMSC, NGC
2012)
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Nalezy zaoferowaé przeprowadzenie badania poziomu RF osobom z podejrzeniem RZS, u ktdrych
wykryto zapalenie btony maziowej podczas badania lekarskiego. Nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie
pomiaru przeciwciat anty-CCP u oséb z podejrzeniem RZS, jesli: wynik badania RF jest negatywny, jest
potrzeba dokonania decyzji o rozpoczeciu leczenia kombinowanego

U kazdego pacjenta z rozpoznanym RZS, specjalista reumatolog i/lub odpowiedni pracownik stuzby
zdrowia z terapeutycznego zespotu wielodyscyplinarnego powinien przeprowadzi¢ ocene i
udokumentowacd nastepujgce zmienne:

1) aktywnosé choroby, np. wyrazong ztozonym wskaznikiem DAS 28 lub dowolnym z jego wariantow:
CDAI lub SDAI,

2) zakres uszkodzen strukturalnych (przy zastosowaniu najlepszej dostepnej metody, np. diagnostyki
rentgenowskiej, MRI, ultrasonografii),

3) stan funkcjonalny
4) udziat w rynku pracy.

Szczegblng uwage podczas diagnozy nalezy poswieci¢ wyodrebnieniu RZS sposrdd innych
potencjalnych chordb takich jak: infekcje, spondyloartropatie, inne uktadowe choroby reumatyczne
czy choroby nowotworowe. Nalezy réowniez przeprowadzi¢ nastepujgce badania: morfologia krwi,
analiza moczu, ASP, ALT, ANA.

RTG ragk i stop powinno by¢ przeprowadzone w pierwszej kolejnosci, w celu oceny uszkodzenia
stawdw. USG i/lub RM powinny byé rozwazone, jesli badanie RTG nie wykazato uszkodzen w
stawach. Badanie USG i RM mogg by¢ uzyte w celu wykrycia zmian chorobowych we wczesniejszych
okresach choroby, w szczegdlnosci we wczesnym RZS.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: 0T.440.5.2016 ,Ogdlnopolski Program Profilaktyki
Pierwotnej i Wczesnego Wykrywania Reumatoidalnego Zapalenia Stawdw”, realizowany przez: Ministra Zdrowia.
Warszawa, listopad 2016 oraz Opinio Rady Przejrzystosci nr 321/2016 z dnia 7 listopada 2016 roku o projekcie programu
,0gdlnopolski Program Profilaktyki Pierwotnej i Wczesnego Wykrywania Reumatoidalnego Zapalenia Stawdw”
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