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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 55/2023 z dnia 29 wrzesnia 2023 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
,Program poprawy jakosci zycia chorych na cukrzyce oraz ich rodzin

i opiekunow pn. <Zdazy¢ Przed Stopa Cukrzycowa>"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,,Program poprawy jakosci zycia chorych na cukrzyce oraz ich rodzin i opiekunéw pn.
<Zdazy¢ Przed Stopg Cukrzycowa>", pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Oceniany program polityki zdrowotnej odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego
i socjoekonomicznego, jakim jest cukrzyca typu 2. Przedstawione w projekcie dane potwierdzajg
rosnacg z roku na rok liczbe chorych i rosngcych w zwigzku z tym wydatkéw publicznych na leczenie
nie tylko samej cukrzycy, ale réwniez jej ciezkich nastepstw.

Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 15 wrzesnia 2022 r. wprowadzono opieke koordynowang
w zakresie diagnostyki i leczenia cukrzycy. Dlatego nalezy mie¢ na uwadze, aby zaplanowane
interwencje udzielane w ramach programu nie powielaty swiadczen finansowanych ze srodkéw
publicznych. W celu unikniecia takiego ryzyka, planowane i podejmowane dziatania eliminujgce ww.
ryzyko powinny by¢ nalezycie opisane w projekcie.

Projekt zostat przygotowany w sposdb uporzagdkowany, a jego poszczegdlne etapy zostaty prawidtowo
opisane. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage na kilka elementéw, ktére wymagaja ponownej analizy, celem
zapewnienia mozliwie najwyzszej jakosci prowadzonych dziatan. Nalezy zwrdci¢ uwage na cele,
dla ktérych nie wskazano wartosci docelowych lub zostaty sformutowane nieprawidtowo np. zbyt
ogolnie. Konieczna jest takze poprawa przedstawionych w projekcie miernikow efektywnosci.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy poprawy jakosci zycia chorych
na cukrzyce. Catkowity koszt programu oszacowano na 250 000 zt, a okres realizacji programu
obejmuje jeden rok (2024).

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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r.
poz. 2561, z pdzn. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktdre wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

W opiniowanym programie przedstawiono problem zdrowotny jakim jest cukrzyca typu 2 oraz zespot
stopy cukrzycowej. Wskazano definicje, klasyfikacje, przyczyny, objawy, czynniki ryzyka oraz
powiktania choroby.

Projekt programu zawiera wykaz pisSmiennictwa, na podstawie ktdrego przygotowana zostata tresc
problemu zdrowotnego.

W tresci projektu odniesiono sie do sSwiatowych, ogdlnopolskich i regionalnych danych
epidemiologicznych korespondujgcych z wybranym problemem zdrowotnym.

W projekcie odniesiono sie takze do aktualnych Map Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026
wskazujac, ze zgodnie z wartosciami wskaznika DALY (ang. disability-adjusted life years), w rankingu
probleméw zdrowotnych w wojewddztwie warminsko-mazurskim odnotowano znaczny wzrost
dla cukrzycy. Wartos¢ wskaznika DALY w przeliczeniu na 100 tys. ludnosci przyjeta w 2019 r. jedng
z najwyzszych wartosci sposrad wszystkich wojewddztw (z 7 miejsca w 1999r. na 4 miejsce w 2019 r.).

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest poprawa stanu zdrowia mieszkaricow Wroctawia zagrozonych
wystgpieniem zespotu stopy cukrzycowej, poprzez prowadzenie specjalistycznej edukacji zdrowotnej
pacjentéw ukierunkowanej na eliminacje czynnikéw ryzyka, samoobserwacje, samopielegnacje
konczyn dolnych oraz przestrzeganie zasad postepowania w przewlektych powiktaniach cukrzycy.

Cel gtéwny programu zostat sformutowany w sposéb zbyt ogdlny, co utrudnia prawidtowy dobdr
miernikéw efektywnosci. W projekcie nie przedstawiono wartosci docelowej dla ww. celu.

Nalezy podkresli¢, ze cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie okreslony w czasie,
a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegétowe:

1) wzrost poziomu wiedzy pracownikdw medycznych w zakresie kompleksowej opieki nad
osobami chorymi na cukrzyce poprzez prowadzenie szkolen,

2) podniesienie poziomu wiedzy dotyczacej utrzymania i umacniania zdrowia, chorych
na cukrzyce oraz ksztattowanie odpowiedzialnosci za zdrowie witasne poprzez prowadzenie
szkolen, konsultacji specjalistycznych, strony internetowej Programu,

3) wczesna identyfikacja symptomow zagrozenia i/lub objawdw stopy cukrzycowej u chorych
na cukrzyce poprzez prowadzenie konsultacji specjalistycznych,

4) redukcja nadmiaru masy ciata u oséb z nadwagg i otytoscig poprzez zwiekszenie poziomu
aktywnosci fizycznej oraz ksztattowanie prozdrowotnych zachowan zywieniowych poprzez
konsultacje z dietetykiem i fizjoterapeuta,

5) poprawa funkcjonowania psychicznego odbiorcow Programu poprzez wsparcie
psychologiczne, w tym udziat w konsultacjach z psychologiem, grupie wsparcia oraz w mediach
spotecznosciowych,

6) ksztattowanie umiejetnosci dbania o stan stép (samoobserwacji i samopielegnacji stop,
zabezpieczenie stop specjalnym obuwiem ochronnym, indywidualnie dobranym dla kazdego
zdiagnozowanego pacjenta) poprzez konsultacje z podologiem,

7) poprawa jakosci funkcjonowania w zyciu rodzinnym, zawodowym i spotecznym o0sdéb
z cukrzycg poprzez udziat w konsultacjach specjalistycznych, szkoleniach oraz wdrozenie planu
postepowania w chorobie, przygotowanego we wspotpracy z zespotem specjalistow.
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Cele szczegétowe powinny odnosié sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowié¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotne;j.

Cel szczegétowy nr 1 odnosi sie do poziomu wiedzy uczestnikdw PPZ. Mozliwy jest wzrost wiedzy
w zwigzku z wdrazanymi dziataniami edukacyjnymi oraz pomiar tego wzrostu za pomoca
zaplanowanych pre- i post-testéw (pomiary te zostaty zaplanowane w projekcie). Nalezy jednak
zaznaczyc¢, ze nie wskazano wartosci docelowej, do ktdrej nalezy dazy¢. Wnioskodawca nie oszacowat
takze poziomu zdawalnosci testu, a wiec nie jest jasne, jaki wynik bedzie uznawany za istotng poprawe
poziomu wiedzy uczestnika programu. Prawidtowo zaplanowana akcja edukacyjna powinna zakonczy¢
sie wzrostem lub utrzymaniem wysokiego poziomu wiedzy u wszystkich oséb uczestniczacych
w programie. Nalezy przy tym zdefiniowaé co oznacza wysoki poziom wiedzy (np. min. 95%
poprawnych odpowiedzi w pre-tescie). Cele szczegdtowe nr 2, 4, 5, 7 sktadajg sie kilku odrebnych
zatozenn. Ponadto zostaty sformutowane w sposéb nieprecyzyjny: nie zdefiniowano czym jest
,ksztattowanie prozdrowotnych zachowan zywieniowych” (cel szczegétowy nr 4), ,poprawa
funkcjonowania psychicznego” (cel szczegétowy nr 5), czy ,, poprawa jakosci funkcjonowania w zyciu
rodzinnym, zawodowym i spotecznym” (cel szczegétowy nr 7). Cele nr 3 i 6 zostaty sformutowane
nieprawidtowo, w postaci dziatania. Przyktadowo poprawnie sformutowany cel 6 mdgtby zostaé
zapisany jako: ,wzrost poziomu wiedzy u uczestnikdéw konsultacji z podologiem o min. 30%
(na podstawie przeprowadzonych pre- i post-testow) na temat rekomendowanego dbania o stan
stép”. W tresci projektu nie przedstawiono réwniez konkretnych narzedzi pomiarowych, ktére
stuzytyby do oceny zachodzgcych zmian w ww. obszarach, na skutek zastosowanych w programie
interwencji.

W projekcie programu okreslono nastepujgce mierniki efektywnosci:

1) odsetek obiorcow programu, u ktdrych w post-tescie odnotowano poprawe stanu zdrowia,
wzgledem wszystkich oséb, ktore wypetnity pre-test (poprawa o 30%, po zakonczeniu udziatu
0sOb w Programie, trwajacego | rok);

2) odsetek pracownikow medycznych, u ktérych w post-tescie odnotowano wzrost poziomu
wiedzy, wzgledem wszystkich osdb, ktore wypetnity pre-test wzrost poziomu wiedzy o 20%
po zakonczeniu szkolenia;

3) odsetek obiorcow programu chorych na cukrzyce, u ktérych w post-tescie odnotowano wzrost
poziomu wiedzy, wzgledem wszystkich oséb, ktére wypetnity pre-test (wzrost poziomu wiedzy
0 30% po zakonczeniu udziatu w Programie;

4) zmniejszenie po zakonczeniu programu odsetka oséb u ktérych odnotowano symptomy
zagrozenia i/lub objawy stopy cukrzycowej podczas pierwszych konsultacji specjalistycznych
(poprawa o 20% — dokumentacja — plan postepowania w chorobie);

5) odsetek oséb z nadwagg i otytoscig, u ktérych nastgpit spadek masy ciata (redukcja masy ciata
u 10% odbiorcéw programu, po zakoriczeniu udziatu w ro ramie — dokumentacja programu);

6) odsetek osdb, u ktérych w post-tescie odnotowano poprawe funkcjonowania psychicznego,
wzgledem wszystkich osdb, ktére wypetnity pre-test (poprawa funkcjonowania psychicznego
0 30%, po zakonczeniu udziatu w programie;

7) odsetek osdb, u ktdrych stan stép sie poprawit (poprawa w 20%, po zakoriczeniu udziatu
w programie dokumentacja programu — obserwacja przed i po zakonczeniu udziatu
W programie);

8) odsetek obiorcéw programu, u ktérych w post-tescie odnotowano poprawe jakosci
codziennego funkcjonowania, wzgledem wszystkich oséb, ktére wypetnity pre-test (poprawa
w codziennym funkcjonowaniu o 30%, po zakoriczeniu udziatu w programie).
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Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéow wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczyc
rezultatéow, a ich wartosci powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki
zdrowotnej oraz po zakoriczeniu realizacji.

Miernik nr 1 nie spetnia funkcji miernika efektywnosci, gdyz nie jest mozliwe dokonanie pomiaru
poprawy stanu zdrowia za pomocg pre- i post-testéw. Miernik nr 2 odnosi sie do celu szczegétowego
nr 1. Mierniki nr 3, 5, 6, 8 odnosza sie do celdw szczegdtowych nr 2, 4, 5, 7, jednak nalezy mieé
na wadze, ze cele w tym przypadku sformutowane sg nie do konca prawidtowo. Miernik nr 4 odnosi
sie do celu szczegdtowego nr 3. Miernik nr 7 odnosi sie do celu szczegétowego nr 6.

Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowig osoby doroste z terenu miasta Wroctawia z cukrzycg typu 1 i typu 2,
zagrozone wystgpieniem zespotem stopy cukrzycowej bez wzgledu na czas trwania choroby. Zaktadana
liczebnos¢ populacji, ktéra zostanie wtaczona do programu to 600 oséb (500 pacjentéw i 100 oséb
personelu medycznego).

Kryteria wiaczenia do programu w zakresie kompleksowej opieki specjalistow stanowig: osoby od 18
r.z. z cukrzycg typu 1 bez wzgledu na czas trwania choroby oraz osoby od 18 r.z. z cukrzycg typu 2 bez
wzgledu na czas trwania choroby.

Kryteria wytaczenia stanowig: osoby, ktdre w trakcie programu zostaty objete stacjonarng opieka np.
przyjete do szpitala, na rehabilitacje; osoby, ktére z przyczyn losowych nie mogty kontynuowaé
zaplanowanych konsultacji.

Interwencija

Zgodnie z trescig projektu interwencje zaplanowane w programie obejmujg edukacje zdrowotna
dla chorych z cukrzyca i szkolenia kadry medycznej.

Dziatania podzielono na nastepujgce moduty:

e Modut I: kampania informacyjno-edukacyjna,

e Modut Il: nabér do Programu,

e Modut lll: szkolenie personelu medycznego,

e Modut IV: edukacja zdrowotna dla oséb z rozpoznang cukrzyca.

W ramach dziatan profilaktycznych nacelowanych na cukrzyce typu 2 zaleca sie realizowanie szeroko
pojetych dziatan edukacyjnych, skupionych na uswiadamianiu pacjenta o ryzyku zdrowotnym,
zwigzanym z cukrzycg typu 2 (PTD 2023, ADA 2020, OCDEM 2019, DUK 2018, CPSTF 2015, IDA 2014,
IDF 2012, DUK 2011, EEBG 2010).

W ramach dziatan profilaktycznych nacelowanych na stope cukrzycowg zaleca sie realizowanie dziatan
prowadzonych przez zespét specjalistow posiadajgcych umiejetnosci w m.in. obszarach takich jak:
diabetologia, podologia, pielegniarstwo specjalistyczne diabetologiczne, chirurgia naczyniowa,
mikrobiologia, chirurgia ortopedyczna, biomechanika i ortezy, a takze radiologia interwencyjna (NICE
2019). Przedstawiony przez wnioskodawce zespdt ekspertéw dostarczajgcych interwencje edukacyjng
uwzglednia ww. rekomendacje.

Zgodnie z rekomendacjami zaleca sie coroczne badania przesiewowe 0sdb chorych na cukrzyce
o bardzo niskim ryzyku owrzodzenia stopy pod katem utraty czucia ochronnego i choroby tetnic
obwodowych, a takie czestsze badania przesiewowe o0sd6b z wiekszym ryzykiem pod katem
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dodatkowych czynnikéw ryzyka (IWGDF 2023, ADA 2023 ). Projekt programu wpisuje sie w powyzsze
rekomendacje.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy pamieta,
Zze monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene
jego przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja natomiast jest analizg danych uzyskanych
w programie, realizowang po jego zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci do programu bedzie monitorowania poprzez dostep do baz danych programu lub
dokumentacji medycznej, prowadzonych przez realizatora. Zaznaczono, ze dokonane zostanie
poréwnanie ilosci oséb, ktérym udzielono swiadczen w ramach programu w stosunku do populacji
kwalifikujgcej sie do programu.

Ocena jakosci Swiadczen zostata zaplanowana na podstawie oceny satysfakcji odbiorcdw Programu —
dokonywanej na podstawie ankiety. Do projektu nie zataczono jej wzoru. Zaznaczono natomiast,
ze prowadzona bedzie analiza uwag pisemnych oraz ustnych przekazanych przez uczestnikéw
do realizatora programu oraz ocena czynnikdw zaktécajgcych oceniana na biezgco przez realizatora.

Ocena efektywnosci programu zostanie przeprowadzona w formie testu wiedzy przed rozpoczeciem
i po zakonczeniu zadania. Nie przedstawiono innych konkretnych wskaznikdw ewaluacyjnych
Ewaluacja powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach
programu oraz po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem co najmniej zdefiniowanych wczesniej
miernikéw efektywnosci, odpowiadajgcych wszystkim celom programu polityki zdrowotne;j,
co cze$ciowo zostato uwzglednione w projekcie.

Warunki realizacji

W projekcie przedstawiono etapy i dziatania podejmowane w programie oraz odniesiono
sie do warunkow dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.

Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury otwartego konkursu ofert,
co jest zgodne z przepisami ustawy.

Catkowity budzet programu oszacowano na 250 000 zt (rok).

Przedstawiono nastepujgce koszty jednostkowe: 410 zt/os — usredniony koszt udziatu 1 osoby
w programie (500 pacjentow i 100 0sb personelu medycznego) z czego: 8 zt/os — modut I: kampania
informacyjno-edukacyjna, 50 zt/os — modut II: nabér do Programu, 12 zt/os — modut llI: szkolenie
personelu medycznego (100 osbb), 300 zt/os — modut IV: edukacja zdrowotna dla 0sdb z rozpoznang
cukrzyca.

Program bedzie finansowany z budzetu miasta Wroctaw.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Cukrzyca to grupa choréb metabolicznych, charakteryzujgcych sie hiperglikemig wynikajgcg z defektu
wydzielania lub dziatania insuliny. Przewlekta hiperglikemia w cukrzycy wigze sie z uszkodzeniem,
zaburzeniem czynnosci lub niewydolnoscig réinych narzaddow, zwtaszcza oczu, nerek, uktadu
nerwowego, serca oraz naczyn krwionosnych.

Ocena technologii medycznej
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Wptyw dziatan edukacyjnych na postepowanie i stan zdrowia oséb bedacych w grupie ryzyka:

e Woykazano istotny statystycznie wptyw dziatan edukacyjnych w zakresie samozarzadzania
choroba na zmniejszenie wartosci stezenia HbAlc w populacji ogélnej o SMD=-0,18 (95%Cl: (—
0,36; —0,004)] (Kim 2016).

e Prowadzenie dziatan edukacyjnych w zakresie samozarzgdzania chorobg okazata sie miec
istotny statystycznie wptyw na stezenie HbAlc w populacji oséb o niskim stopniu wiedzy nt.
cukrzycy typu 2 - SMD=-0,51 (95%Cl: (- 0,97; —0,04)]) (Kim 2016).

o Wyniki badan wigczonych do przegladu systematycznego nt. prowadzenia dziatan
edukacyjnych w zakresie samozarzadzania chorobg, nie potwierdzajg istotnego statystycznie
wpltywu na obnizenie stezenia HbAlc (SMD= -0,13 (95%Cl: (-0,79; 0,54)]) w populacji o
wysokim stopniu wiedzy nt. ryzyka cukrzycy (Kim 2016).

e Woykazano istotny statystycznie wptyw edukacji w zakresie samozarzadzania ryzykiem choroby
(z perspektywy 4 miesiecy) na wartosé¢ stezenia HbA1lc, redukujac je 0 0,26% (95%Cl: [0,05%;
0,48%]) (Psaltopoulou 2010).

e Wykazano istotne statystycznie obnizenie ryzyka wystgpienia cukrzycy typu 2 o 45% (RR 0,55
(95%Cl: [0,44; 0,69]), na skutek zastosowania w populacji ogdlnej, edukacji w zakresie stylu
Zycia trwajgcej 6 miesiecy (Psaltopoulou 2010).

Podsumowanie odnalezionych rekomendacji klinicznych

W ramach dziatan profilaktycznych nacelowanych na cukrzyce typu 2 zaleca sie realizowanie szeroko
pojetych dziatan edukacyjnych, skupionych na uswiadamianiu pacjenta o ryzyku zdrowotnym,
zwigzanym z cukrzycg typu 2 (PTD 2023, ADA 2020, OCDEM 2019, DUK 2018, CPSTF 2015, IDA 2014,
IDF 2012, DUK 2011, EEBG 2010).

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

PREZES
dr n. med. Roman Topér-Madry

/dokument podpisany elektronicznie/

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne]j finansowanych
ze srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.431.52.2023 ,Program
poprawy jakosci zycia chorych na cukrzyce oraz ich rodzin i opiekunéw pn. <Zdazy¢é Przed Stopg Cukrzycowa>" realizowany
przez: Miasto Wroctaw oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 160/2023 z dnia 25 wrzesnia 2023 roku o projekcie programu
,Program poprawy jakosci zycia chorych na cukrzyce oraz ich rodzin i opiekunéw pn. <Zdgzy¢ Przed Stopg Cukrzycowg>"
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