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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 223/2016 z dnia 25 listopada 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. , Profilaktyka
i rehabilitacja kregostupa w kazdym wieku”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Profilaktyka i rehabilitacja kregostupa w kazdym wieku”.

Uzasadnienie

Negatywna opinia Prezesa Agencji uwarunkowana jest przede wszystkim zaplanowaniem w ramach
programu interwencji, dla ktérej brak jest dowoddéw naukowych potwierdzajgcych jej skutecznosé
i bezpieczestwo w danej populacji chorych. Brak informacji o dodatkowych korzysciach
zdrowotnych wynikajgcych z zastosowania metody Jewminowa w ramach schorzen kregostupa nie
pozwala w ocenie Prezesa na podjecie pozytywnej decyzji o zasadnosci jej finansowania ze srodkéw
publicznych.

W zakresie pozostatych czesci programowych nalezy wskazaé, ze cele programowe wymagajg
poprawy, tak aby byty mozliwe do osiggniecia i zmierzenia.

W zakresie populacji docelowej warto wskaza¢ przedziat wiekowy uczestnikow, ktdrzy mogg byc
kierowani do programu oraz okreslic w jaki sposob odbywaé sie bedzie podziat na grupy
terapeutyczne.

W zakresie interwencji zaplanowano poza dziataniami rehabilitacyjnymi réwniez edukacje

zdrowotng, jednak nie zostata ona opisana w projekcie, wiec niewiadomym pozostaje jakie dziatania
zostang w jej ramach przeprowadzone.

Monitorowanie i ewaluacja wymagajg doprecyzowania pod katem okreslenia wskaznikow, ktére
pozwolg na petng ocene przebiegu programu i jego wptywu na zdrowie populacji.

Budzet programu nie budzi zastrzezen.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy udzielania Swiadczen
rehabilitacyjnych mieszkancom miasta Krakéw. Okres realizacji programu zostat przewidziany na rok
2017. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 114 000 PLN.

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 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
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Projekt programu zawiera opis problemu zdrowotnego, w ramach ktérego przytoczono kwestie
odnoszgce sie do profilaktyki i schorzen kregostupa u dzieci, dorostych i oséb w wieku podesztym.
Przedstawiono definicje bolu plecéw wg Miedzynarodowego Towarzystwa Badania Bélu. Wskazano
dane Gtéwnego Urzedu Statystycznego pochodzgce z badania EHIS z 2014 r. odnoszace sie do skali
problemu czucia bélu w obrebie plecow wsréd mieszkancow Polski. W projekcie programu
przedstawiono rowniez dane epidemiologiczne wskazujgc m.in. na rozpowszechnienie bdlu plecow
u dorostych.

Nalezy wskaza¢, ze program warto uzupetni¢ o szczegétowe dane epidemiologiczne dotyczgce choréb
kregostupa zarowno u dorostych, jak i dzieci i mtodziezy. Istotne jest, aby dane te dotyczyly populacji
z obszaru, na ktérym prowadzone maja by¢ dane dziatania programowe.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,jest poprawa stanu zdrowia (ruchomosci, sprawnosci) i jakosci zycia
lokalnej spotecznosci (...)” Dodatkowo wskazano 9 celéw szczegdtowych. Nalezy wskazaé, ze cel
gtéwny zostat okreslony w sposéb rozlegty i ogdlny, co moze utrudni¢ jego realizacje. Ponadto
wskazano nieprawidtowo, ze program spetnia warunki okreslone zasadg SMART. Nalezy wskazaé, ze
zasada ta odnosi sie do celow programowych, nie konstrukcji programu. Ponadto zaproponowane w
projekcie cele nie spetniajg tej zasady (ze wzgledu brak mozliwosci zmierzenia wskazanego efektu
oraz duzg ogdlnikowosé celu), w zwigzku z czym wymagajg przeformutowania. Warto aby cele
konstruowane byty z zachowaniem zasady SMART, wg ktdrej cel powinien by¢ konkretny, mierzalny,
osiagalny, realny i okreslony w czasie.

W projekcie programu poprawnie wskazano mierniki efektywnosci, ktére mogg umozliwi¢ ocene
stopnia osiggniecia celéw. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, aby wskazane wartosci okreslone byty
przed i po realizacji dziatan programowych. Zarejestrowana w okresie programu zmiana wskazywa¢é
bedzie na wielkos¢ uzyskanego efektu zdrowotnego.

Populacja docelowa

W projekcie programu wskazano, ze populacja docelowa, do ktérej kierowany jest program to dzieci,
osoby doroste i osoby starsze zamieszkate na terenie miasta Krakow.

Zgodnie z danymi dostepnymi na stronach Gtéwnego Urzedu Statystycznego miasto Krakéw
zamieszkuje 761 069 oséb (354 954 mezczyzn i 406 115 kobiet). Do udziatu w projekcie zaproszonych
zostanie min. 600 oséb.

W projekcie nie wskazano doktadnych przedziatéw wiekowych dla uczestnikéw, ktérzy moga wzigé
udziat w projekcie, co wydaje sie istotnym ograniczeniem programu. Nalezy wzig¢ pod uwage, ze
zgodnie z informacjami dotyczacymi zaproponowanej metody rehabilitacji, mogg do niej przystgpic
dzieci powyzej 3 r.z.

W ramach kwalifikacji do programu zaplanowano wizyte u specjalisty rehabilitacji z oceng stanu
zdrowia i problemu zdrowotnego. Kazdy uczestnik bedzie kwalifikowany do odpowiedniej grupy,
w ktdrej bedzie wykonywac zalecone i indywidualnie dobrane ¢wiczenia.

Ponadto, w tresci projektu znajduje sie zapis o wytgczeniu z programu o0sdéb z przeciwwskazaniami do
wykonywania ¢éwiczen lub ciezkim stanem zdrowia (np. nowotwory ztoSliwe z przerzutami do
kregostupa, gruzlica trzonkdw kregowych, tetniak aorty i serca, przemieszczenie dysku
miedzykregowego o wiecej niz 5%, ropne zapalenie kosci i szpiku trzonkéw kregowych, uszkodzenia
rdzenia kregowego z catkowitym lub czesciowym rozerwaniem rdzenia kregowego, niektére rodzaje
zaburzen psychicznych).

Zaznaczono takze, ze dodatkowym kryterium kwalifikacji oraz kryterium wykluczenia z programu, aby
unikng¢ podwdjnego finansowania danych sSwiadczen bedzie fakt, ze osoba zgtaszajgca sie juz
uczeszcza na rehabilitacje swiadczong przez inny podmiot. Nalezy jednak zauwazyé, ze metoda
Jewminowa zaproponowana w projekcie nie znajduje sie w katalogu Swiadczen gwarantowanych
z zakresu rehabilitacji.

Interwencja
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W ramach programu zaplanowano interwencje polegajgcg na prowadzeniu rehabilitacji za pomoca
metody i profilaktora Jewminowa. Nalezy podkresli¢, ze nie odnaleziono dowodéw naukowych ani
zalecen czy wytycznych bezposrednio odnoszacych sie do zaproponowanej metody, zatem
niemozliwe jest okreslenie czy sg to dziatania skuteczne i bezpieczne w danej populacji docelowej.

Zgodnie z opiniami ekspertéw z zakresu zapobiegania i profilaktyki chordob miesniowo -
szkieletowych stosowane interwencje (np. rehabilitacja, leczenie uzdrowiskowe, fizykoterapia)
powinny byc¢ opisane w sposdb szczegdtowy, oraz zgodne z aktualnymi badaniami naukowymi.

W projekcie nie opisano, jakie doktadnie éwiczenia oraz w jakim wymiarze zostang zastosowane
u poszczegdlnych osdéb w zaleznosci od stwierdzonego stanu chorobowego. Projekt nie zawiera
szczegdtowych informacji dotyczgcych metodyki profilaktyczno—leczniczej w zwigzku z powyzszym
niemozliwa jest jego petna ocena zgodna z metodologig HTA.

Nalezy podkresli¢, ze obecnie w ramach $wiadczen gwarantowanych finansowane sg $wiadczenia
z zakresu rehabilitacji leczniczej, obejmujace kinezyterapie, fizykoterapie oraz masaze lecznicze.

W ramach zaplanowanych interwencji w programie wymieniono prowadzenie edukacji. Nalezy
jednak zwréci¢ uwage, ze w tresci projektu bardzo ogdlnie odniesiono sie do powyziszej kwestii.
Zasadne wydaje sie zatem doprecyzowanie dziatan edukacyjnych, ktére majg byé w projekcie
prowadzone m.in. w zakresie tematyki, sposobu realizacji oraz osoby odpowiedzialnej za jej
przeprowadzenie.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie odniesiono sie do monitorowania i ewaluacji, jednak wymaga ono doprecyzowania.

Wspomnieé nalezy, ze monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepow. Proces ten uzasadnia modyfikacje, ktdore wspierajg
realizacje celéw programu.

Nalezy podkresli¢, ze monitorowanie programu powinno by¢ zakoriczone wraz z kocem udzielania
Swiadczen zdrowotnych. W zakresie zgtaszalnosci do programu nalezy (poza wskazanymi w projekcie
wskaznikami) liczbe oséb, ktdra nie zostata objeta programem ze wskazaniem przyczyny takiej
sytuacji. W zakresie oceny jakosci $wiadczen udzielanych w ramach programu wskazane jest
przygotowanie ankiety satysfakcji dla uczestnikow.

Ewaluacja jest natomiast procesem, dzieki ktéremu mozliwe jest okreslenie efektywnosci programu
i wptywu podjetych dziatan na zdrowie populacji. Nalezy zatem odniesc¢ sie do efektéw zdrowotnych
uzyskanych i utrzymujacych sie po zakorczeniu programu. W projekcie w ramach ewaluacji wskazano
na porownanie stanu sprzed programu do stanu po programie przy wykorzystaniu okreslonych
wczesniej miernikéw efektywnosci. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze ewaluacja jest procesem duzo
szerszym i powinna opiera¢ rowniez na ocenie wplywu programu na zdrowie spoteczenstwa, za$
okres obserwacji efektdw powinien wykracza¢ poza czas realizacji programu.

Istotne jest takze zaplanowanie dziatan, ktére majg na celu utrzymanie trwatosci uzyskanych efektow
zdrowotnych. W tym przypadku moze byc¢ to cykliczno$¢ zabiegéw rehabilitacyjnych, badz tez
kontynuacja éwiczen przez pacjenta w domu zgodnie z wydanymi zaleceniami.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wytoniony w otwartym konkursie ofert. Wskazano réwniez wymagania,
jakie musi spetnia¢ realizator programu, jednak zostaty one okreslone ogdlnie i warto je
doprecyzowad.

W projekcie okreslono sposdb zakoriczenia udziatu w programie, wskazano na koniecznos$¢ wyrazenia
zgody rodzicow/ opiekundw prawnych na uczestnictwo dziecka oraz zaplanowano dziatania
promujace program.

Budzet catkowity przeznaczony na realizacje zaplanowanych interwencji wynosi 114 000 zt.
W projekcie przedstawiono koszty poszczegdlnych procedur medycznych. Przedstawiony budzet nie
budzi zastrzezen.
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Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zespoty bdlowe kregostupa to niejednorodna pod wzgledem przyczyn grupa chordb. Biorgc pod
uwage fakt, ze przyczyng dolegliwosci bélowych sg zaréwno zmiany degeneracyjne jak i zaburzenia
czynnosciowe, sensownym wydaje sie rdwniez uzywanie okreslenia ,choroba przecigzeniowa
kregostupa”.

Szacuje sie, ze wspodtczynnik zachorowalnosci jest wyzszy niz przypadku choroby niedokrwiennej
serca i nadcisnienia tetniczego20. Ponadto dolegliwosci miesniowo — szkieletowe sg istotng
przyczyng absencji w pracy.

Alternatywne Swiadczenia

Rehabilitacja lecznicza obejmujgca kinezyterapie, fizykoterapie oraz masaze lecznicze jest
finansowana w ramach $wiadczenn gwarantowanych na podstawie Rozporzgadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. (Dz. U. z 2013 r. poz. 1522).

Ocena technologii medycznej

W ramach przeprowadzonego wyszukiwania dowoddéw naukowych nie odnaleziono badan, ktére
oceniatyby skutecznos¢ i bezpieczenstwo metody Jewminowa w populacji oséb ze schorzeniami
kregostupa. Niemozliwe jest zatem wskazanie, czy dana metoda przynosi korzysci zdrowotne we
wskazanej populacji i nie wigze sie z ryzykiem wystgpienia dziatan niepozgdanych.

Odnoszg sie do problemu schorzen kregostupa i wystepujgcych w nich zespotow bdlowych
kregostupa nalezy podkresdli¢, ze opinie ekspertéw klinicznych wskazuje, ze stosowane interwencje
(np. rehabilitacja, leczenie uzdrowiskowe, fizykoterapia) powinny by¢ opisane w sposdb szczegétowy,
oraz zgodne z aktualnymi badaniami naukowymi

Ponadto podstawg programow profilaktycznych z zakresu chordb kregostupa powinien by¢ element
edukacyjny (z zakresu zdrowego stylu zycia), ktory powinien by¢ dostosowany do gtdwnego
schorzenia, jakim objety bedzie program. Szczegdétowe zagadnienia powinny by¢ ustalone przez
Konsultantéw Wojewddzkich z zakresu neurologii, ortopedii, reumatologii i rehabilitacji.

W odniesieniu do ¢wiczen rehabilitacyjnych wytyczne Agency of Healthcare Research and Quality i
National Institute for Health and Care Excellence 2009 wskazujg, ze program c¢wiczen powinien
obejmowac: aerobik, instrukcje dotyczgce poruszania sie, wzmacnianie sity miesni, kontrolowanie
postury ciata, stretching.

Wytyczne Institute of Health Economics Alberta Canada - Instytut Ekonomiki Zdrowia Alberta Canada
2009 wskazuja, ze w przewlektym bolu kregostupa rekomenduje sie prowadzenie interwencji, wsréd
ktérych wymienia sie: éwiczenia fizyczne, ¢wiczenia terapeutyczne, aktywna rehabilitacje. Cwiczenia
fizyczne powinny by¢ réwniez istotnym elementem rehabilitacji oséb z chorobg zwyrodnieniowa
stawodw niezaleznie od wieku, chordb wspétistniejacych, nasilenia bélu czy niepetnosprawnosci.

Warto zaznaczy¢ ze rekomendacje zalecaja, aby pacjenci otrzymywali tyle Swiadczen terapeutycznych
ile ,potrzebujg” i sg w stanie tolerowac, aby przystosowac, odzyskac¢ i/lub wréci¢ do optymalnego
osiggniecia niezaleznosci funkcjonowania. Niemozliwa jest ocena, czy zaplanowana interwencja w
przedstawionym harmonogramie projektu programu bedzie spetnia¢ powyzsze wymagania dotyczace
ilosci Swiadczen terapeutycznych.

AHRQ i NICE 2009 wskazuja, ze program ¢éwiczen fizycznych powinien by¢ dopasowany do kazdej
osoby i obejmowad 8 sesji na przestrzeni 12 tygodni.

W przypadku skrzywienia kregostupa u dzieci zaleca sie wykonywac codziennie ¢wiczenia, a 2-3 razy
w tygodniu powinny by¢ prowadzone indywidualne ¢wiczenia pod nadzorem fizjoterapeuty.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: 0OT.441.213.2016 ,,Profilaktyka i rehabilitacja kregostupa
w kazdym wieku” realizowany przez: miasto Krakow, Warszawa, listopad 2016 oraz Anekséw do raportdéw szczegdtowych:
,Programy z zakresu zapobiegania chorobom miesniowo-szkieletowym oraz fizjoprofilaktyki dotyczacej ergonomii pracy —
wspdlne podstawy oceny”, wrzesien 2016, ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny”, sierpien 2016 oraz ,Programy
profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny”, maj 2012 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr

330/2016 z dnia 21 listopada 2016 roku o projekcie programu ,Profilaktyka i rehabilitacja kregostupa w kazdym wieku”
miasta Krakowa
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