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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 92/2018 z dnia 6 czerwca 2018 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
i wczesnego wykrywania cukrzycy typu 2 dla mieszkancéw Gminy
Puchaczéw na lata 2018 - 2020”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy typu 2 dla mieszkaricéw Gminy
Puchaczéw na lata 2018 - 2020” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej zaktada przeprowadzenie dziatan, ktére
czeSciowo bedg stanowic¢ uzupetnienie Swiadczen gwarantowanych oraz mogg przyczynic¢ sie do
poprawy zdrowia osOb chorujgcych na cukrzyce typu 2. Nalezy jednak projekt programu
doprecyzowad, tak aby zawarte w nim tresci nie budzity zastrzezen.

Wskazane w projekcie cele szczegétowe wymagajg doprecyzowania zgodnie z zasadg SMART, wedtug
ktorej cel powinien byé: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie. Mierniki
efektywnosci zostaty okreslone poprawnie i umozliwiajg ocene skutkdw programu.

Populacja docelowa oraz interwencje zostaty okreslone zgodnie z wytycznymi. Doprecyzowania
wymaga opis dotyczacy edukacji zdrowotne;j.

Monitorowanie programu zostato opracowane prawidtowo. Ewaluacja wymaga doprecyzowania
i uzupetnienia o wskazniki, ktére pozwolg na catosciowg ocene wptywu programu na zdrowie
populacji.

W zakresie oszacowan budzetu nalezy uwzgledni¢ koszty monitorowania i ewaluacji.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy profilaktyki cukrzycy typu 2.
Budzet przeznaczony na realizacje programu w pierwszym roku realizacji wynosi 51 000 zt, za$ okres
realizacji to lata 2018-2020.

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 opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdZn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
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zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w nastepujacy
priorytet zdrowotny zawarty w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. w sprawie
priorytetdow zdrowotnych (Dz.U.2018 poz. 469): ,zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu cukrzycy”. Opis problemu zdrowotnego zostat przedstawiony w sposob
szczegbdtowy. W projekcie zawarto europejska, ogélnopolska oraz lokalng sytuacje epidemiologiczng.

Zgodnie z mapami potrzeb zdrowotnych w zakresie choréb metabolicznych, w latach 2012-2014
w wojewddztwie lubelskim stwierdzono 1 140 zgondéw z powodu cukrzycy, z ktérych 79,2% dotyczyto
0s6b w wieku 65 lat i starszym. W 2014 r. zapadalnosci rejestrowana dla rozpoznan zwigzanych
z cukrzycg w wojewddztwie lubelskim wynosita 7/100 tys. mieszkancéw.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,,zapobieganie oraz wczesne wykrywanie cukrzycy typu 2 i poprawa
wiedzy mieszkarcéw gminy Puchaczéw na temat cukrzycy”.

Dodatkowo wskazano 5 celéw szczegdtowych, dotyczacych m.in. podnoszenia poziomu wiedzy na
temat wystepowania objawéw i wczesnego wykrywania cukrzycy typu 2, identyfikacji osdéb
z podwyzszonym poziomem ryzyka wystgpienia cukrzycy typu 2, podjecie dziatan prewencyjnych
w kierunku cukrzycy, ograniczenia lub eliminacji btednych zachowan zywieniowych.

Wskazane cele programowe nie zostaty w petni sformutowane z regutg SMART, wedtug ktdrej cel
powinien by¢ szczegdtowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy. Ponadto wiekszo$¢ z nich
stanowi dziatania, a nie efekt jaki zamierza sie osiggng¢ w ramach programu. Element ten wymaga
poprawy.

Okreslone mierniki efektywnosci zostaty sformutowane w sposdb poprawny. Nalezy jednak pamietac,
aby wartosci wskaznikdéw byty okreslane przed i po realizacji programu, poniewaz dopiero zmiana
w zakresie tych wartosci stanowi o wadze uzyskanego efektu programu. Tworzenie miernikéw,
powinno zaczynac sie od okreslenia stanu istniejgcego, opisania spodziewanego efektu po wdrozeniu
interwencji oraz wskazania sposobu pomiaru zmiany. Nastepnie miernik powinien zostac
dopasowany do odpowiedniego celu.

Populacja docelowa

Program adresowany jest do mieszkarcéw gminy Puchaczéw w wieku od 45-65 r.z., ktdrzy nie byli
diagnozowani w kierunku cukrzycy oraz nie majg stwierdzonej cukrzycy. Wskazana w projekcie
populacja adresatow programu wynosi 1 418 oséb, co jest zblizone do danych GUS.

Odsetek populacji, ktdry ma zosta¢ objety programem zostat oszacowany na 100 osdb rocznie, co
stanowi ok. 7% populacji docelowej. Jednak nie okreslono podstaw przyjetego zatozenia, co nalezy
uzupetnié.

Kryterium wtgczenia do programu bedzie wiek w przedziale 45-65 lat oraz konieczno$é zameldowania
na pobyt staty lub czasowy na terenie gminy Puchaczéw. Ponadto wskazano, ze promocja programu
bedzie miata na celu zachecenie do udziatu w programie oséb, u ktérych wystepujg czynniki ryzyka
zachorowania na cukrzyce typu 2, takie jak nadwaga lub otytos¢, cukrzyca w rodzinie, stan
przedcukrzycowy, choroba sercowo-naczyniowa, nadcisnienie tetnicze, kobiety
z przebytg cukrzycy cigzowa, kobiety, ktére urodzity dziecko o masie ciata > 4 kg. Nalezy jednak
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podkresli¢, ze wystepowanie ww. czynnikdw ryzyka nie stanowi kryterium formalnego uczestnictwa
W programie.

Zgodnie z rekomendacjami Polskiego oraz Amerykanskiego Towarzystwa Diabetologicznego (PTD
2017, ADA 2015), wskazuje sie, ze badania w kierunku cukrzycy nalezy przeprowadzaé raz na 3 lata
wsrod osob po 45. r.z. Réwniez eksperci kliniczni wskazujg, ze programy badan przesiewowych
w kierunku wykrywania cukrzycy powinny by¢ skierowane do populacji ogdélnej w srednim wieku — tj.
w wieku >45 lat oraz do 0sdb z czynnikami ryzyka jak otytos¢ i nadwaga. Zatem populacja wskazana
w projekcie jest zgodna z wytycznymi klinicznymi.

Interwencja

W projekcie programu przewidziano przeprowadzenie badan przesiewowych oraz indywidualne
konsultacje z dietetykiem.

W ramach badani przesiewowych zaplanowano przeprowadzenie m.in. wywiadu z pacjentem,
pomiaru cisnienia tetniczego, pomiaru wzrostu i masy ciata (okreslenie wskaznika BMI), pomiaru
obwodu pasa, oznaczenie glikemii na czczo w osoczu krwi zylnej oraz dokonanie oceny ryzyka
rozwoju cukrzycy na podstawie skali FINDRISC. Nie wskazano o0séb odpowiedzialnych za
przeprowadzenie powyzszego badania, co nalezy uzupetnic.

W celu identyfikacji odpowiedniej grupy oséb kwalifikujgcych sie do skryningu, zaleca sie
przeprowadzenie oceny wystepowania czynnikéw ryzyka lub zastosowania narzedzi do oceny ryzyka
cukrzycy (NICE 2012, ESC/EASD 207, IMAGE Study Group 2010). Europejskie Towarzystwo
Kardiologiczne (ESC/EASD 2007) zaleca stosowanie kwestionariusza FINDRISC (Finnish Diabetes Risk
Score), ktéry jest najczesciej stosowanym narzedziem do oceny ryzyka rozwoju cukrzycy w Europie.
Dodatkowo wykonywanie pomiaru BMI w celu identyfikacji oséb z nadwagg i otytoscig, jest
dziataniem powszechnie zalecanym, natomiast m.in. w wytycznych Polskiego Towarzystwa
Dietetycznego wskazuje sie, ze oprdcz BMI, wszystkie osoby po 18 r.z. powinny by¢ poddawane
réwniez pomiarom obwodu talii. Ponadto oznaczanie glikemii na czczo lub doustny test tolerancji
glukozy z uzyciem 75 g glukozy sg takze najczesciej zalecane jako badanie skryningowe w zakresie
profilaktyki cukrzycy (PTD 2017,ADA 2011, IMAGE Study Group 2010, AACE 2007). Zaplanowane
interwencje sg zgodne z rekomendacjami/wytycznymi w zakresie profilaktyki cukrzycy.

W projekcie wskazano, ze wyniki ankiety FINDRISC oraz wynik oznaczenia glikemii na czczo beda
stanowity podstawe do kwalifikacji oséb do kolejnego etapu programu. Jednak nie odniesiono sie do
kwestii zwigzanych z jej wynikami. Nie wiadomo zatem na podstawie jakich wynikéw ankiety bedzie
stwierdzane ryzyko wystgpienia cukrzycy.

Program przedstawia Sciezke postepowania z pacjentami w zaleznosci od otrzymanego wyniku
glikemii. Jednak nie doprecyzowano sposobu postepowania z pacjentem w sytuacji powtdrnego
otrzymania wyniku w przedziale 100-125 mg/dl lub =126 mg/dl, co nalezy doprecyzowaé. Warto
podkresli¢, ze zgodnie z zaleceniami PTD 2017 jesli glikemia 2-krotnie wyniesie =126 mg/dl —
rozpoznaje sie cukrzyce.

Nalezy mie¢ takze na uwadze, ze zaproponowane w ramach programu badania sg Swiadczeniami
gwarantowanymi w ramach NFZ, zatem istnieje ryzyko ich powielania.

Indywidualne konsultacje z dietetykiem bedg przeprowadzane u oséb z wysokim ryzykiem
zachorowania na cukrzyce, ze stanem przedcukrzycowym oraz ze zdiagnozowang cukrzycg, co jest
zalecane przez PTD 2017. W projekcie zatozono, ze w ciggu roku kazdy z uczestnikdw odbedzie 3
konsultacje z dietetykiem.

U osdéb bedacych w grupie zwiekszonego ryzyka wystgpienia cukrzycy typu 2, rekomenduje sie
programy profilaktyczne ztozone z komponentéw obejmujacych diete i aktywnos¢ fizyczng. Zaleca sie
rowniez, aby specjalisci pracowali przynajmniej 3 miesigce z uczestnikami programu. Program
powinien mie¢ charakter konsultacji, coaching’u i dtugotrwatego wsparcia (CPSTF 2015).
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Warto wskazaé, ze aby uzyska¢ maksymalng efektywnosc programu powinno sie zwiekszy¢ nacisk na
interwencje w zakresie spotkan edukacyjnych dotyczacych zmiany stylu zycia, wtym wysitku
fizycznego, diety oraz natogu palenia.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

Monitorowanie programu zostato przygotowane poprawnie i zaktada zaréwno ocene zgtaszalnosci
jak i jakosci udzielanych swiadczen.

Ewaluacja programu wymaga uzupetnienia. Nalezy mie¢ na uwadze, ze ocena efektywnosci powinna
w sposéb wiarygodny i obiektywny przedstawia¢ wptyw podjetych dziatan na zdrowie populacji,
w zwigzku z tym powinna opierac sie na wskaznikach dot. wykrytych podejrzen cukrzycy (liczby oséb,
u ktorych poziom glukozy byt zbyt niski/wysoki), liczbie osdb, u ktérych stwierdzono nieprawidtowe
cisnienie, liczbie oséb skierowanych do dalszej, pogtebionej diagnostyki. Dane te nalezy odnies¢ do
wczesniejszych danych epidemiologicznych. Dodatkowo nalezy takze okresli¢ wptyw dziatan
edukacyjnych poprzez sprawdzenie zmiany wiedzy i zachowan zdrowotnych oraz zgtaszalno$¢ na
badania profilaktyczne poza programem.

Warunki realizacji

Realizatorem programu bedzie podmiot leczniczy wytoniony w drodze konkursu ofert, co spetnia
wymogi ustawowe. Koordynatorem programu bedzie Urzagd Gminy Puchaczéw.

W projekcie wskazano, ze zakonczenie programu bedzie mozliwe na kazdym jego etapie. Pacjenci na
zakonczenie udziatu w programie otrzymajg Indywidualne Karty Pacjenta z wynikami wykonanych
badan i zaleceniami dotyczgcymi dalszego postepowania.

Zaplanowano kampanie edukacyjno-promocyjng, jednak nie sprecyzowano sposobu jej
przeprowadzenia. Element ten wymaga uzupetnienia.

Catkowity koszt trzyletniego programu oszacowano na 51 000 zt. Wskazano szacunkowe koszty
jednostkowe: koszt badan diagnostycznych — 65 zt., koszt konsultacji lekarskiej — 30 zt., koszt
konsultacji z dietetykiem — 60 zt, koszt kampanii promocyjno-edukacyjnej — 1500 zi. Nie
uwzgledniono kosztéw przeprowadzenia monitorowania i ewaluacji.

Program ma byc¢ finansowany z sSrodkéw budzetu gminy Puchaczow.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Cukrzyca stanowi problem terapeutyczny oraz spoteczno-ekonomiczny. Obecnie na $wiecie
obserwuje sie niekorzystng tendencje wzrostu zachorowan na cukrzyce typu 2, spowodowang
gtéwnie prowadzeniem niezdrowego trybu zycia - nieodpowiednie odzywianie powodujace nadwage
i otytosé oraz sprzyjajgca im mata aktywnosé 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 wsrdd
0s6b dorostych na swiecie wzrosto z 4,3% do 9,0% w przypadku mezczyzn i z 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 zgonéw w Polsce.

Cukrzyca typu 2 jest z jednej strony jednostkg chorobowsg, z drugiej czynnikiem ryzyka innych choréb,
w szczegdlnosci choréb sercowo-naczyniowych czy chordb naczyn mézgowych. Osobom z cukrzyca
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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

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowe] opieki zdrowotnej oznaczenie glukozy, test obcigzenia
glukozg oraz oznaczenie hemoglobiny glikowanej (HbAlc), znajdujg sie wsréd swiadczern medycznej
diagnostyki laboratoryjnej lub diagnostyki obrazowej i nieobrazowej finansowanych ze $rodkéw
publicznych.

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

Ocena technologii medycznej

W toku wyszukiwania odnaleziono wytyczne dotyczace postepowanie w zakresie wczesnego
wykrywania i zapobiegania cukrzycy m.in: National Institute for Health and Clinical Excellence 2012,
2015, IMAGE Study Group 2010, European Society of Cardiology /European Association for the Study
of Diabetes 2007, Polskie Towarzystwo Diabetologiczne 2016, American Diabetes Association 2011,
2015), National Health and Medical Research Council 2009, Polskie Forum Prewencji 2008, American
Association of Clinical Endocrinologists 2007, World Health Organization 2003, Polskie Towarzystwo
Ginekologiczne 2011, |International Diabetes Federation 2015. Ponizej przedstawiono
podsumowanie odnalezionych zalecen.

W celu identyfikacji odpowiedniej grupy oséb kwalifikujgcych sie do badan przesiewowych, wytyczne
zalecajg przeprowadzenie oceny ryzyka (oceny wystepowania czynnikéw ryzyka lub zastosowania
narzedzi do oceny ryzyka cukrzycy). Sugeruje sie zastosowanie w tym celu kwestionariusza FINDRISC.

Programy badan przesiewowych w kierunku wykrywania cukrzycy powinny by¢ skierowane do
populacji ogdlnej w srednim wieku — tj. w wieku >45 lat oraz do 0séb z czynnikami ryzyka jak otytosé
i nadwaga.

Niezaleznie od wieku, badania w kierunku cukrzycy nalezy wykona¢ co roku u oséb z grup ryzyka
Niektére rekomendacje zalecajg rowniez przeprowadzanie skryningu dodatkowo wsrdd oséb
z zaburzeniami psychicznymi stosujgcymi leki przeciwpsychotyczne.

Badanie przesiewowe nalezy przeprowadzac¢ za pomocg oznaczania glikemii na czczo (FPG, fasting
plasma glucose) lub testu tolerancji (OGTT) z uzyciem 75 glukozy. W przypadku bezobjawowych oséb
diagnoza oparta jest na oznaczeniu FPG z lub bez wykonania OGTT Doustny test obcigzenia glukoza
jest bardziej czuty w przypadku diagnozy stanéw przedcukrzycowych niz badanie FPG.

Rekomenduje sie programy profilaktyczne ztozone z komponentdw obejmujacych diete i aktywnos¢
fizyczng. Program powinien mieé charakter konsultacji, coaching’u i dlugotrwatego wsparcia.
Programy dotyczace modyfikacji stylu Zzycia powinny obejmowa¢ 10-15 osobowe grupy
beneficjentéw, bedgcych w grupie wysokiego ryzyka rozwoju cukrzycy 2 typu. Spotkania w grupach
powinny odbywac sie przynajmniej 8 razy w ciggu 9-18 miesiecy (kazda osoba powinna miec tgcznie
co najmniej 16h kontaktu w grupie lub spotkan indywidualnych). Jesli to koniecznie nalezy kierowac
pojedyncze osoby na poradnictwo do dietetyka, zapewnia¢ sesje ,follow-up” w regularnych
odstepach (np. co 3 miesigce) przez okres co najmniej 2 lat od momentu rozpoczecia interwencji.

Ewaluacja programoéw dotyczacych zapobiegania cukrzycy powinna by¢ oparta na uzyskanych przez
beneficjentéw punktach koncowych, co 12 miesiecy lub czesciej. Podstawowe wskazniki powinny
obejmowaé: liczebnos¢ populacji catkowitej, poziom frekwencji, zmiany w intensywnosci aktywnosci
fizycznej (od umiarkowanej do intensywnej) mierzone co tydzien, zmiany w diecie (szczegdlnie ilosci
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spozywanego ttuszczu i btonnika), zmiany wagi, obwodu talii, BMI, zmiany poziomu glukozy na czczo
lub HbAlc.

Wszystkie kobiety ciezarne powinny by¢ diagnozowane w kierunku zaburzen tolerancji glukozy.
Wstepne oznaczenie stezenia glukozy na czczo celem diagnostyki w kierunku hiperglikemii cigzowe;j
powinno by¢ zlecone na poczatku cigzy, podczas pierwszej wizyty u ginekologa.

U ciezarnych z grupy ryzyka nalezy od razu, juz podczas pierwszej wizyty w czasie cigzy, zlecié
wykonanie testu diagnostycznego. Jesli nie stwierdzi sie nieprawidtowych wartosci glikemii, nalezy
powtdrzy¢ test diagnostyczny miedzy 24.-28. tygodniem cigzy lub gdy wystgpig pierwsze objawy
sugerujgce cukrzyce. Diagnostyka miedzy 24. a 28. tygodniem cigzy ma charakter jednostopniowy
i polega na wykonaniu testu 75 g OGTT.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr OT.441.60.2018 ,,Program
profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy typu 2 dla mieszkaricéw Gminy Puchaczéw na lata 2018 - 2020” realizowany
przez: Gmine Puchaczéw, maj 2018 r. oraz Aneksu ,,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy —
wspdlne podstawy oceny” z kwietnia 2016 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 121/2018 z dnia 4 czerwca 2018 roku

o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy typu 2 dla mieszkarncéw Gminy Puchaczéw na
lata 2018 - 2020".
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