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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 203/2015 z dnia 17 grudnia 2015 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
cukrzycy dla dzieci z gminy miasto Zdunska Wola na lata 2016-2017”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki cukrzycy dla dzieci z gminy miasto Zdunska Wola na lata 2016-
2017”.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jakg jest zapobieganie
zachorowaniom na cukrzyce w populacji dzieci i mfodziezy. W projekcie nie wskazano danych
epidemiologicznych. Prosze mie¢ na wzgledzie, ze lokalne dane pozwalajg na okreslenie skali
problemu w regionie i odpowiednie oszacowanie budzetu.

Przedstawiony projekt wykazuje braki kluczowych elementéw programu, jak rowniez nieprecyzyjne
przedstawienie poszczegdlnych jego czesci, co uniemozliwia wydanie pozytywnej opinii Prezesa
Agencji.

W sposob spdjny zaplanowano i przedstawiono cele oraz oczekiwane efekty. Nalezy zwrdci¢ uwage
na zaproponowane w projekcie mierniki efektywnosci, ktére warto zdefiniowa¢ w taki sposéb, aby
pozwolity na ocene stopnia realizacji celdw (np. zachorowalnos¢, poziom wiedzy uczestnikow).

W projekcie nie wskazano liczebnosci populacji docelowej. Kwestia ta wymaga uzupetnienia, gdyz
jest to informacja niezbedna dla zabezpieczenia odpowiednich srodkéw finansowych oraz oceny
efektywnosci programu. W projekcie nie wskazuje sie takze kryteriow kwalifikacji do programu.
Nalezy okresli¢, czy badaniom poddawani bedg wszyscy uczestnicy, czy zgodnie z aktualnymi
rekomendacjami jedynie osoby z grup ryzyka.

W ramach programu zaplanowano pomiar stezenia glukozy we krwi oraz przeprowadzenie dziatan
edukacyjnych. Interwencje te zostaty opisane w sposdb nieprecyzyjny. Nalezy uzupetnié¢ informacje
dotyczace spotkan edukacyjnych w taki sposéb, aby mozliwa byta ich cato$ciowa ocena. Prosze takze
mie¢ na wzgledzie, Zze badanie stezenia glukozy we krwi jest $wiadczeniem obecnie finansowanym ze
Srodkdw publicznych, a wiec istnieje ryzyko powielania Swiadczen gwarantowanych.

Monitorowanie programu wymaga uzupetnienia o wskazniki, ktére w wiarygodny sposéb okreslg
wptyw prowadzonych dziatan na zdrowie populacji.

W ramach zaplanowanego budzetu warto uwzgledni¢ koszty jednostkowe oraz koszty
poszczegodlnych sktadowych, co umozliwi jego catosciowg weryfikacje.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki cukrzycy
u dzieci. Budzet catkowity przeznaczony na realizacje programu wynosi 5500 zt rocznie, zas okres
realizacji to lata 2016-2017.
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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, ktore wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowane;j
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest cukrzyca typu 2 wsrdd dzieci
i mtodziezy. Zakres programu jest zgodny z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw
zdrowotnych dot. przeciwdziatania wystepowaniu otytosci i cukrzycy. W projekcie przedstawiono
krotki opis problemu zdrowotnego oraz jego epidemiologie.

Zgodnie z ostatnim raportem Koalicji Walki z Cukrzycg (Niebieska Ksiega Cukrzycy 2013), blisko 382
mln oséb na Swiecie choruje na cukrzyce, w tym ok. 3 min mieszkancow Polski. Ponadto podkresla
sie, ze cukrzyca jest pierwszg, niezakazng chorobg uznang przez ONZ za epidemie XXI wieku. Szacuje
sie, ze w 2035 roku liczba chorych siegnie ok. 592 min. Prawdopodobnie juz okoto 2 min oséb moze
mie¢ stan przedcukrzycowy (tj. znajduje sie w wysokiej grupie ryzyka zachorowania na cukrzyce
w najblizszych latach).

Warto podkresli¢, ze zgodnie z ww. publikacjg stan opieki diabetologicznej w zakresie prewencji,
wczesnego rozpoznania cukrzycy czy postepowania terapeutycznego nie ksztattuje sie rwnomiernie
we wszystkich regionach Polski. Niemniej jednak mozna wyrdznié¢ tendencje i zachowania wspdlne
dla wszystkich wojewddztw. Wiekszos¢ regiondw w roku 2013 zanotowato systematyczny wzrost
diagnozowanych przypadkéw cukrzycy typu 1 i 2. Najwiekszy wskaznik chorobowosci odnotowano
w woj. tddzkim (5,55%), lubelskim (5,52%) i lubuskim (5,08%).

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest poprawa stanu zdrowia uczniow poprzez zmniejszenie ryzyka
wystgpienia cukrzycy typu 2 i innych chordb cywilizacyjnych, np. nadcisnienia tetniczego, czy
podwyzszonego poziomu cholesterolu. Dodatkowo wskazano cel szczegdétowy, ktoéry stanowi
uzupetnienie celu gtéwnego.

Oczekiwane efekty wskazane w projekcie pozostajg spdjne z celami programu.

W projekcie okreslono mierniki efektywnosci, ktére odnoszg sie do liczby uczestnikdw programu oraz
liczby wykrytych patologii. Uzyskane dane dotyczgce nieprawidtowych wynikéw nalezy odnies¢ do
sytuacji zdrowotnej sprzed prowadzenia programu. W ramach miernikow efektywnosci nalezy
zaplanowac¢ wskazniki, ktére odpowiada¢ bedg celom programu. W odniesieniu do celu
szczegotowego jakim jest podniesienie poziomu wiedzy uczestnikdow mozina sprawdzi¢ wiedze
uczestnikow przed i po przeprowadzeniu dziatan edukacyjnych. Dodatkowo warto monitorowad
liczbe hospitalizacji i porad specjalistycznych udzielanych dzieciom z powodu cukrzycy.

Populacja docelowa

Populacje docelowg w projekcie stanowig uczniowie klas V i VI szkét podstawowych oraz | i Il szkot
gimnazjalnych gminy Zdunska Wola. Gtéwne kryterium kwalifikacji do programu stanowi pisemnie
wyrazona zgoda rodzicow/opiekunéw prawnych na uczestnictwo ich dzieci.

W projekcie okreslono, ze potencjalng populacje kwalifikujgcg sie do udziatu w programie stanowi
1667 osob. Z programu nie wynika jednak jaka jest przewidywana liczba uczestnikéw programu.
Warto informacje tg uzupetni¢ w celu zaplanowania budzetu oraz pdiniejszego okreslenia stopnia
realizacji zatozen.

W projekcie nie odniesiono sie do sposobu kwalifikacji do programu. Nie jest jasne, czy do programu
zostang wtaczone wszystkie dzieci uczeszczajgce do ww. klas, czy tez cze$s¢ ucznidow. Nie
przedstawiono réwniez kryteriow kwalifikacji do zaplanowanych badan. Kwestie tg nalezy
doprecyzowad.
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W zwigzku z biezgcg sytuacjg epidemiologiczng, objecie ucznidw szkoét podstawowych i gimnazjum
dziataniami edukacyjnymi czy tez badaniami profilaktycznymi wydaje sie by¢ zasadne. Jednak biorac
pod uwage rekomendacje towarzystw naukowych (m.in., Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego)
przesiew w kierunku cukrzycy typu 2 zalecany jest szczegdlnie w grupach podwyzszonego ryzyka.

Interwencja

Projekt programu zaktada wykonanie badan profilaktycznych oraz edukacji zdrowotnej wsrod
ucznidw szkét podstawowych i gimnazjum. Badanie bedzie obejmowato oznaczenie poziomu glukozy
we krwi przy pomocy gleukometru.

Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z rekomendacjami towarzystw naukowych (m.in. PTD, American
Diabetes Association) badania przesiewowe w kierunku cukrzycy powinny by¢ wykonywane u kobiet i
mezczyzn powyzej 45 r.z., a w grupach podwyzszonego ryzyka zachorowania na cukrzyce bez wzgledu
na wiek. Zasadne zatem bytoby oznaczanie poziomu glukozy jedynie u dzieci z grup ryzyka m.in. z
nadwagg lub otytych (BMI = 25 kg/m?2), z cukrzyca wystepujgcg w rodzinie (rodzice badz rodzenstwo),
z nieprawidtowg glikemig na czczo (IFG) >100 g/dl; 5,6mmol/l i/lub nieprawidtowg tolerancje glukozy
(IGT), mato aktywnych fizycznie.

W ramach programu przewiduje sie takze prowadzenie spotkan edukacyjnych na temat zdrowego
stylu zycia, przyczyn oraz gtdwnych czynnikow ryzyka wystgpienia cukrzycy oraz odpowiedzialnosci za
wiasne zdrowie. Zaréwno uczniowie, jak i ich rodzice otrzymajg materiaty edukacyjne dot. zmiany
stylu zycia sprzyjajacej zdrowiu. W projekcie nie wskazano doktadnego zakresu tematycznego
spotkan, nie przedstawiono wzorow materiatéw edukacyjnych. Brakuje réwniez informacji o liczbie
zaplanowanych spotkan i czasu ich trwania oraz osobach, ktére bedsy odpowiedzialne za ich
prowadzenie. Sg to informacje niezbedne do przeprowadzenia petnej weryfikacji poprawnosci
zaplanowanej interwencji.

Zgodnie z rozporzadzeniem MZ z dn. 20 pazdziernika 2014 r. zmieniajgcym rozporzgdzenie w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, oznaczenie glukozy, test
obcigzenia glukoza oraz oznaczenie hemoglobiny glikowanej (HbAlc), znajdujg sie wsrdod swiadczen
medycznej diagnostyki laboratoryjnej lub diagnostyki obrazowej i nieobrazowej finansowanych ze
Srodkéw publicznych.

Zdaniem ekspertow klinicznych skutecznos$¢ badan przesiewowych w kierunku cukrzycy zalezy od
warunkow, w jakich sie je wykonuje. Rekomendowane jest, by badania przesiewowe realizowane
byty w osrodkach opieki zdrowotnej — w projekcie podkreslono, ze projekt bedzie realizowany przez
SPZ0OZ w Zdunskiej Woli.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja zostaty przedstawione zdawkowo i warto je uzupetnic.

Ocene zgtaszalnosci nalezy oprzec¢ o liste uczestnikdw oraz uzupetni¢ takze o liczbe osob, ktorych
rodzice/ opiekunowie prawni nie wyrazili zgody na uczestnictwo w programie.

Ocena jakosci $wiadczen moze opierac sie o analize wynikow ankiety satysfakcji uczestnikéw oraz na
sktadaniu pisemnych uwag do realizatora programu.

Ocena efektywnosci powinna obejmowac analize danych, ktére umozliwiajg wiarygodng ocene
stopnia realizacji celdow. Powinna uwzglednia¢ m.in. wskazniki zachorowalnosci na cukrzyce przed
i po programie, liczbe hospitalizacji oraz stan wiedzy uczestnikdw na temat zdrowego stylu zycia
i odzywiania przed i po przeprowadzeniu zaje¢ edukacyjnych.

Warunki realizacji

Realizator programu zostat juz wytoniony, co jest niezgodne z zapisami ustawowymi. W projekcie nie
odniesiono sie do kwalifikacji realizatora, niezbednych do prowadzenia programu.

W projekcie przedstawiono najwazniejsze czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne. Nie
przedstawiono kryteriow kwalifikacji uczestnikbw do programu oraz nie wskazano sposobu
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zakonczenia udziatu w programie. Niejasna jest rowniez kwestia ewentualnego kwalifikowania
potencjalnego uczestnika do dalszej diagnostyki medycznej. Informacje te warto uzupetnic.

Catkowity budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 5500 rocznie. W projekcie nie
wskazano kosztow jednostkowych ani kosztéw poszczegdlnych sktadowych programu. Uzupetnienie
tych informacji pozwoli na catosciowg ocene budzetu.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Cukrzyca nalezy do choréb metabolicznych charakteryzujgcych sie hiperglikemig wynikajgcg z defektu
wydzielania/dziatania insuliny. Stanowi ona istotny problem terapeutyczny oraz spoteczno-
ekonomiczny. W skali globalnej cukrzyca typu 2 stanowi 90% wszystkich przypadkéw zachorowan na
Swiecie. Wzrastajgca czesto$¢ wystepowania cukrzycy typu 2 tgczy sie z problemami interwencji
prewencyjnej na poziomie populacyjnym, szczegdlnie w grupie dzieci i w okresie adolescencji.
Zgodnie z MFD (Miedzynarodowg Federacjg Diabetologiczng), na cukrzyce choruje obecnie ok. 350
mln osbb, a w dalszej perspektywie przewiduje sie blisko dwukrotny wzrost zachorowan. Szacunki dla
Polski wskazujg na ok. 3 min przypadkéw ww. choroby.

Cukrzyca typu 2 jest ale rowniez czynnikiem ryzyka powstania innych chordb, jak np. choréb
sercowo-naczyniowych czy chordb naczyn modzgowych. Dlatego oba te aspekty powinny byc
uwzgledniane przy formutowaniu zalecen oraz podejmowaniu decyzji dotyczacych strategii
aktywnego wykrywania niezdiagnozowanej cukrzycy typu 2.

Alternatywne $wiadczenia

Zgodnie z rozporzadzeniem MZ z dn. 20 pazdziernika 2014 r. zmieniajgcym rozporzadzenie w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, oznaczenie glukozy, test
obcigzenia glukoza oraz oznaczenie hemoglobiny glikowanej (HbAlc), znajdujg sie wsrdd swiadczen
medycznej diagnostyki laboratoryjnej lub diagnostyki obrazowej i nieobrazowej finansowanych ze
Srodkéw publicznych.

Ocena technologii medycznej

Zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego jesli nie wystepujg objawy
hiperglikemii, badanie przesiewowe w kierunku cukrzycy nalezy przeprowadzi¢ raz w ciggu 3 lat u
kazdej osoby powyzej 45. roku Zycia. Ponadto, niezaleznie od wieku, badanie to nalezy wykona¢ co
roku u osdéb z nastepujgcych grup ryzyka:

* znadwagg lub otytych (BMI = 25 kg/m2);
* 7 cukrzycg wystepujgcg w rodzinie (rodzice badz rodzenstwo);

* nieprawidtowa glikemig na czczo (IFG) >100 g/dl; 5,6mmol/l i/lub nieprawidtowg tolerancje
glukozy (IGT);

* mato aktywnych fizycznie;

* zgrupy Ssrodowiskowej lub etnicznej czesciej narazonej na cukrzyce;

* z przebytg cukrzycy cigzowg ciezarnych;

* u kobiet, ktore urodzity dziecko o masie ciata > 4 kg;

* znadci$nieniem tetniczym (RR = 140/90 mm Hg lub stosowanie lekéw hipotensyjnych);

* 7 hiperlipidemia [stezenie cholesterolu frakcji HDL < 40 mg/dl (< 1 mmol/l) i/lub triglicerydow
>250 mg/dl (> 2,85 mmol/1)];

* 7 zespotem policystycznych jajnikow;

* zchorobg uktadu sercowo-naczyniowego.
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Podobne zalecenia odnalezé mozna w dokumentach Canadian Diabetes Association, US Preventive
Service Task Force, IMAGE Study Group.

Podejmowane przez jednostki samorzadow terytorialnych programy profilaktyki i wczesnego
wykrywania cukrzycy znajdujg duze poparcie ekspertéw, jesli sg zgodne z zaleceniami Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego. W opinii ekspertéw tego typu programy stanowig pozytywny
przyktad wspolnych dziatan na rzecz umacniania zdrowia lokalnej spotecznosci. Zdaniem ekspertow
klinicznych czynne poszukiwanie grup ryzyka chordb cywilizacyjnych jak cukrzyca typu 2 jest bardzo
istotne z uwagi na fakt, ze poczatkowe etapy takich chordb przebiegajg bezobjawowo. Konieczne jest
wiec w procesie skriningu i profilaktyki zaangazowanie m.in. samorzaddow lokalnych.

W odniesieniu do edukacji zdrowotnej nalezy mie¢ na uwadze, ze strategia populacyjna profilaktyki
cukrzycy typu 2 oraz chordéb sercowo-naczyniowych powinna skupia¢ sie na diecie oraz zwiekszonej
aktywnosci fizycznej w celu redukcji czynnikow ryzyka we wszystkich grupach wiekowych.

Potrzebne jest podejscie tgczace dziatania medyczne (skrining, wykrywanie i leczenie) oraz dziatania z
zakresu zdrowia publicznego (zmiana zachowan oraz ryzyka w populacji dzieki takim srodkom jak
promocja zdrowej diety i aktywnosci fizycznej).

Nalezy zwrdci¢ uwage samorzadow na potrzebe dziatan skierowanych na zwiekszenie aktywnosci
fizycznej oraz zachecenie do zdrowego odzywiania, co moze skutkowaé nie tylko zmniejszeniem
problemu cukrzycy, ale tez wptywac na inne problemy zalezne od stylu zycia, takie jak otytos¢ i jej
powiktfania, a w pdzniejszym zyciu problemy kardiologiczne, zaburzenia lipidowe i inne.

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

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: AOTMiT-0OT-441-221/2015 ,Program profilaktyki
cukrzycy dla dzieci z gminy miasto Zduriska Wola na lata 2016-2017” realizowany przez: Miasto Zduriska Wola, Warszawa,
listopad 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy zdrowotne z zakresu profilaktyki i wczesnego
wykrywania cukrzycy — wspdlne podstawy oceny”, styczen 2014 r.
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