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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 147/2016 z dnia 12 sierpnia 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program wczesnego
wykrywania przewlektej choroby nerek dla mieszkancow
wojewddztwa todzkiego”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program wczesnego wykrywania przewlektej choroby nerek dla mieszkancéw
wojewddztwa tédzkiego” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie
Projekt programu dotyczy kwestii wczesnego wykrywania przewlektej choroby nerek.
Cele programowe i mierniki efektywnosci zostaty okreslone poprawnie.

Populacja docelowa zostata okreslona zgodnie z rekomendacjami. Warto rozwazy¢ dodanie kryteriéw
kwalifikacji zgodnych z opiniami ekspertéw klinicznych (wskaznik BMI) oraz rozszerzyé przedziat
wiekowy. Nalezy mie¢ takze na uwadze, ze okre$lony odsetek uczestnikdw (7,5% populacji
docelowej) moze nie pozwoli¢ na uzyskanie widocznych efektéw zdrowotnych w populacji.

Zaplanowane interwencje s3 zgodne z wytycznymi. W wiekszosci sg one finansowane w ramach
srodkéw publicznych, jednak program zakfada dziatania majace na celu unikniecie podwdjnego
finansowania.

Zgodnie z propozycjg eksperta klinicznego sugeruje sie rezygnacje z wykonywania badania cystatyny
C, ze wzgledu na jego kosztochtonnos¢ i brak wskazan do wykonywania jako badania przesiewowego.
Ponadto sugeruje sie rozszerzenie dziatan edukacyjnych, ktdre skierowane beda do populacji ogdlnej,
nie tylko do oséb ze zdiagnozowang chorobg nerek. Takie dziatanie moze przyczyni¢ sie do
ksztattowania prawidtowych postaw zdrowotnych oraz zmiany stylu zycia czesci populacji.

Nalezy mie¢ takze na uwadze, ze zaproponowana w ramach programu jednorazowa porada
dietetyczna moze by¢ niewystarczajaca do zmiany nawykdéw zywieniowych, czy tez redukcji masy
ciata. Warto zatem zaplanowac dziatania, ktére bedg miaty na celu monitorowanie postepdw leczenia
dietetycznego i wprowadzanie ewentualnych zmian w planie zywieniowym.

Monitorowanie programu zostato przygotowane poprawnie. W zakresie ewaluacji nalezy zwrdcié
uwage na odniesienie zebranych danych do sytuacji sprzed programu. Ponadto ewaluacja powinna
rozpoczac sie po zakonczeniu dziatan programowych.

W zakresie budzetu nalezy w sposdb szczegdtowy przedstawic¢ wszystkie koszty zwigzane z realizacjg
programu (w tym koszty poszczegdlnych interwencji, koszty dziatan edukacyjnych, koszty promocji
oraz monitorowania i ewaluacji).

Przedmiot opinii
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Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego wykrywania
przewlektej choroby nerek. Budzet zaplanowany na realizacje programu wynosi 2 255 300 zt, za$
okres realizacji to lata 2016-2018.

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

Projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy wczesnego wyrywania przewlektej choroby nerek
(PChN). W projekcie poprawnie opisano problem zdrowotny oraz przedstawiono dane
epidemiologiczne.

W ramach problemu zdrowotnego opisano klasyfikacje oraz stadia choroby. Wskazano stosowane
metody stuzgce ocenie i klasyfikacji PChN za pomocg pomiaru albuminurii oraz wskaznika GFR.
Przytoczono podziat czynnikdw ryzyka rozwoju przewlektej choroby nerek, wymieniono czynniki
kliniczne oraz socjodemograficzne. Zwrécono takze powigzanie PChN z chorobami uktadu krazenia.

Na podstawie odnalezionych danych epidemiologicznych, mozna wywnioskowaé ze problem
przewlektej choroby nerek stanowi obecnie wyzwanie epidemiologiczne i spoteczne. Brakuje
rzetelnych i doktadnych danych dotyczgcych zapadalnosci w Polsce. Najnowsze doniesienia sugerujg
7e odsetek oséb chorych w populacji ogdlnej jest nizszy niz dotychczas raportowano. Szacowana
czestos¢ wystepowania PChN u dorostych w Polsce wynosi okoto 5,8% (~ 1 724 960 pacjentéw). PChN
czesciej wystepuje u starszych ludzi, palaczy i ludzi z chorobami wspdtwystepujacymi takimi jak
nadcis$nienie tetnicze czy cukrzyca insulinozalezna. Cukrzyca insulinozalezna i nadcisnienie tetnicze
byly czesciej diagnozowane u pacjentéow z zdiagnozowang PChN niz u pacjentow nie chorujgcych na
PChN. Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ograniczenie progresji przewlektej choroby nerek wsrdd co najmnie;j
8% uczestnikéw programu, poprzez wczesne wykrycie choroby, objecie dziataniami edukacyjnymi
oraz skierowanie do dalszej obserwacji lub diagnostyki i leczenia w ramach NFZ oséb z wykrytg
chorobg w okresie trwania programu. Cel gtéwny zostat prawidtowo sformutowany i jest zgodny z
koncepcja S.M.A.R.T. tzn. jest specyficzny, mierzalny, osiggalny, wazny i okreslony w czasie.
Dodatkowo wskazano 3 cele szczegdtowe, ktdre pozostajg spdjne z celem gtéwnym.

W projekcie okreslono mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu. Zostaty one okreslone
w sposdb poprawny i mogg umozliwi¢ okreslenie stopnia realizacji celéw programowych.

Populacja docelowa

Populacje docelowag w projekcie stanowig osoby w wieku 50-55 lat, ktére nie majg rozpoznanej
przewlektej choroby nerek i wystepuje u nich co najmniej jeden ze wskazanych czynnikéw ryzyka.
Powyzsza grupa docelowa (pod wzgledem czynnikdw ryzyka) zostata okreslona na podstawie
wytycznych National Institute for Health and Care Excellence (NICE guideline CG182).

Zgodnie z opinig eksperta klinicznego warto rozwazy¢ dodanie jako kryterium kwalifikacji do
programu wskaznika BMI> 35 oraz rozszerzenie kryterium wiekowego do 60 r. z Grupa ryzyka 50-55
lat ma waski przedziat wiekowy, jezeli jednym z celéw programu jest podtrzymanie aktywnosci
zawodowej warto zmienic¢ przedziat wiekowy na 50 - 65 lat.

W projekcie wskazano, ze populacja docelowa spetniajgca kryterium wieku oraz czynnikéw ryzyka
liczy 66 916 oséb. Natomiast zgodnie z danymi GUS w wojewddztwie tédzkim jest 189 654 oséb w
wieku 50-55 lat (kobiet: 97866; mezczyzn 91788). Do udziatu w programie zaproszonych zostanie ok.
5000 os6b (co stanowi ok. 7,5% populacji docelowej), co moze nie przetozy¢ sie na uzyskanie
widocznego efektu w populacji.
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Interwencja

Projekt programu zaktada:
e Badania przesiewowe w ramach ktérych wyrdzniono:
= konsultacje z lekarzem podstawowej opieki zdrowotnej (od 2 do 5),

= badania diagnostyczne krwi (pomiar stezenia kreatyniny w surowicy krwi z oszacowaniem
eGFR oraz w zaleznosci od wynikdw badania pomiar cystatyny C z oszacowaniem
eGFRcysC) oraz moczu (ogdlne badanie moczu z oceng biatkomoczu oraz osadu moczu,
ocena albuminurii (oznaczenie stezenia albuminy i kreatyniny w prébce moczu - wskaznik
ACR),

=  USG uktadu moczowego (wg wskazan),
= konsultacja nefrologiczna.

e Warsztaty edukacyjne,

e Konsultacje dietetyczna.

Sposréd wymienionych interwencji w ramach swiadczen gwarantowanych nie sg dostepne warsztaty
edukacyjne i konsultacja dietetyczna, pozostate interwencje — badania diagnostyczne i konsultacje
lekarskie sg dostepne w ramach podstawowej opieki zdrowotnej lub ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej. W projekcie wskazano jednak, ze w celu unikniecia podwdjnego finansowania
Swiadczen juz dostepnych, do programu kwalifikowa¢ sie bedg osoby, ktére w ostatnich 12
miesigcach nie miaty wykonywanych wskazanych badan.

Przedstawione interwencje pozostajg zgodne z rekomendacjami i wytycznymi. Nalezy jednak
wskazac, ze w opinii ekspertdw oraz zgodnie z rekomendacjami i zaleceniami badanie cystatyny C nie
jest badaniem, ktére powinno by¢ stosowane w badaniach przesiewowych. Zwracajg oni uwage na
wysokie koszty powyzszego badania. W zwigzku z powyzszym rozwazy¢ usuniecie z programu ww.
badania a zaoszczedzone s$rodki finansowe przeznaczy¢ na wiekszg liczbe pozostatych badan
przesiewowych.

W projekcie opisano sposdéb prowadzenia dziatan edukacyjnych. Skierowane one bedy do populacji
0s6b ze zdiagnozowana PChN. Zasadnym wydaje sie jednak, aby dziatania edukacyjne skierowane
byty do populacji ogdlnej, tak aby mozliwe byto zapobieganie wystepowaniu choroby, np. poprzez
zmiane stylu zycia. W projekcie wskazano liczbe warsztatow oraz zakres tematyczny edukacji
zdrowotnej.

W projekcie wskazano takze zasady realizacji konsultacji dietetycznych. W ramach programu pacjent
moze skorzysta¢ z 1 konsultacji dietetycznej. Nalezy miec¢ jednak na uwadze, ze jednorazowa
konsultacja dietetyczna moze nie przyczynic sie w znaczny sposéb do zmiany nawykdéw
zywieniowych, czy tez obnizenia masy ciafta. Konieczne jest w tym celu biezace monitorowania
postepdéw pacjenta oraz wprowadzenie ewentualnych koniecznych modyfikacji w planie
zywieniowym.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu zaplanowano jego monitorowani i ewaluacje, jednak wymagajg one
dopracowania.

Monitorowania (ocena zgtaszalnosci i jakosci udzielanych $wiadczen) zostaty zaplanowane
poprawnie. Okreslono wskazniki, ktére mogg by¢ pomocne w biezgcym kontrolowaniu przebiegu
programu.

W ramach ewaluacji programu (ocena efektywnosci) zatozono, ze zostang wykorzystane mierniki
efektywnosci odpowiadajgce celom. Takie zatozenie jest uzasadnione, jednak nalezy mie¢ na uwadze,
ze ewaluacja programu jest procesem szerszym, ktéry obejmuje wskazanie czy dziatania programowe
wptynety na zdrowie populacji. Zatem uzyskane wartosci nalezy zestawi¢ z danymi sprzed realizacji
programu.
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W projekcie zaplanowano takze dziatania wptywajgce na utrzymanie trwatosci efektéw zdrowotnych,
ktore nie budzg zastrzezen.

Warunki realizacji

W projekcie wskazano sposdb wyboru realizatora, ktory jest zgodny z zapisami ustawowymi. Opisano
kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu.

W projekcie wskazano etapy programu i zasady przechodzenia miedzy nimi uczestnikow. Wskazano
sposéb powigzania dziatan ze $wiadczeniami gwarantowanymi oraz sposéb zakoniczenia udziatu w
programie.

Okreslono takze tryb zapraszania uczestnikéw do programu.

taczny koszt realizacji programu oszacowano na ok. 2 255 300zt, w tym 1 917 000 zt to kwota
wspotfinansowana ze srodkéw Europejskiego Funduszu Strukturalnego. Koszt na 1 osobe biorgca
udziat w Programie wynosi ok. 451 zt. Koszt jednostkowy u oséb objetych tylko badaniami
przesiewowymi wyniesie okoto 126 zt/osobe. W przypadku oséb wymagajacych dalszej diagnostyki w
ramach programu koszt jednostkowy za osobe wyniesie okoto 702 zt.

W projekcie zaznaczono, ze w oszacowaniu kosztéw uwzgledniono takze koszty prowadzenia akcji
informacyjno-promocyjnej, przeszkolenia lekarzy. W przedstawionym budzecie nie ujeto kosztéw
organizacyjnych, kosztéw poszczegdlnych badan i konsultacji oraz kosztéw monitorowania ani
ewaluacji, ktéra powinna by¢ prowadzona jeszcze po zakonczeniu programu.

Przedstawiony budzet wymaga dopracowania oraz rozbicia na poszczegdlnie interwencje, ilos¢ tych
interwencji i wynikajgce z nich koszty

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Przewlekta choroba nerek (PChN) definiowana jest jako wieloobjawowy zespdt chorobowy, ktéry
rozwingt sie w nastepstwie zmniejszenia liczby czynnych nefrondw niszczonych w procesach
chorobowych toczacych sie w migzszu nerek. Na podstawie wspodtczynnika filtracji ktebuszkowej
(eGFR) oraz cech uszkodzenia nerek wyrdznia sie pie¢ stadiéw przewlektej choroby nerek.

Wedtug danych epidemiologicznych PChN moze dotyczy¢ ok. 16% populacji Polski. Najczestsza
przyczyng uszkodzenia migzszu nerek jest obecnie cukrzycai rozwijajaca sie na jej tle nefropatia
cukrzycowa.

Pézne postawienie prawidtowej diagnozy uniemozliwia podjecie dziatan majacych na celu
spowolnienie progresji PChN.

Alternatywne swiadczenia

Opieka specjalistyczna nad pacjentem z przewlektg chorobg nerek odbywa sie w ramach poradni
podstawowe] opieki zdrowotnej, poradni nefrologicznej, oddziatu nefrologicznego oraz stacji dializ.

Badania diagnostyczne zaproponowane w Programie s3 dostepne w ramach s$wiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowe] opieki zdrowotnej Ilub w ramach swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

Ocena technologii medycznej

W toku wyszukiwania odnaleziono nastepujgce rekomendacje: Stanowisko Zespotu Konsultanta
Krajowego w Dziedzinie Nefrologii w sprawie edukacji pacjentow nefrologicznych, Polskie
Towarzystwo Diabetologiczne 2016, UK National Screening Committee, Screening for chronic kidney
disease: U.S. Preventive Services Task Force recommendation statement, National Kidney Foundation
— Kidney Disease Outcomes Quality Initiative, Asian Forum for Chronic Kidney Disease Initiatives,
Chronic kidney disease in Japan, Evidence-based Clinical Practice Guideline for CKD 2013 Japanese
Society of Nephrology 2014, Canadian Society of Nephrology Commentary on the KDIGO, Clinical
Practice Guideline for CKD Evaluation and Management, Chronic Kidney Disease in Diabetes,
American College of Physicians 2015, 2013, American Family Physician, Asian Forum for Chronic
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Kidney Disease Initiatives, American Diabetes Association 2016, NICE 2014, Kidney Health Australia
CARI Guidelines 2012, Agency for Healthcare Research and Quality 2012.

Wytyczne nie zalecajg przeprowadzania badan przesiewowych w kierunku choréb nerek w populacji
ogdblnej. Wskazuje sie natomiast zasadnos$¢ badan przesiewowe w populacji oséb ze zwiekszonym
ryzykiem PChN, w wieku powyzej 55 lat oraz osdb z nadcisnieniem i cukrzyca.

Podstawowym badaniem stosowanym do oceny przesaczania kiebuszkowego jest oznaczenie
kreatyniny w surowicy i wyliczenie wartosci GFR (eGFR) za pomoca jednego z dostepnych wzoréw.

Polskie Towarzystwo Diabetologiczne zaleca badanie przesiewowe w kierunku albuminurii (szybki
test), ktory nalezy wykonywac raz w roku u chorych na cukrzyce typu 1 od 5 roku trwania choroby, a
u chorych na cukrzyce typu 2 od momentu rozpoznania. Podobnie w przypadku pacjentéw z
nadci$nieniem tetniczym — oprdécz oznaczania stezenia kreatyniny w surowicy, obliczania eGFR oraz
badania ogdlnego moczu wsérdéd badan rozszerzonych znalazta sie ocena albuminurii.

U pacjentéw, u ktérych eGFR wyliczony na podstawie stezenia kreatyniny utrzymuje sie w zakresie
45-59 ml/min/1,73 m2 i nie wystepujg inne wskazniki uszkodzenia nerek, zaleca sie potwierdzenie
rozpoznania PChN przy pomocy szacunkowego wskaznika filtracji ktebuszkowej oznaczonego na
podstawie cystatyny C.

Ze wzgledu na rosnacg liczbe oséb w wieku podesztym, nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na wczesne
wykrywanie PChN, zwtaszcza wsrdd oséb w wieku 60 do 65 lat z otytoscig, zespotem metabolicznym,
nadci$nieniem tetniczym i cukrzyca. Biatkomocz, nadcisnienie cukrzyca, zespdt metaboliczny moga
wskazywac na obecnos¢ PChN. Czestos¢ spadku GFR ze wzgledu na podeszty wiek, nie jest tak
wysoka, jak oczekiwano i nie jest zwigzana z nadcisnieniem i cukrzycg. Wystepowanie PChN zwieksza
sie wraz ze wzrostem BMI, wystepowaniem cukrzycy i nadcisnienia. Pacjenci powinni zosta¢ poddani
badaniom moczu z wyznaczeniem poziomu stezenia kreatyniny w surowicy, co najmniej raz w roku.
Wazne jest, aby podjac¢ dziatania w celu realizacji badan przesiewowych w kierunku PChN wsréd oséb
z nadci$nieniem, cukrzycg i wieku 60-65 lat. Nalezy rdwniez wdrozy¢ programy dotyczgce edukacji
zdrowotnej PChN.

Zgodnie z opiniami ekspertéw klinicznych wczesne wykrycie choroby zwieksza skutecznosé
interwencji terapeutycznych i jest najbardziej efektywnym postepowaniem w wymiarze
indywidualnym, spotecznym i ekonomicznym. Wczesne wykrywanie PChN powinno miec¢ miejsce na
podstawie badan okresowych z oceng badania ogdlnego moczu, albuminurii, stezenia kreatyniny w
surowicy.

Eksperci wskazujg takze, ze dla petniejszej oceny stanu zdrowia oséb objetych programem warto
rozwazy¢ szerszy zakres badan, a srodki wygospodarowaé poprzez niewykonywanie oznaczen
cystatyny C i ograniczenie sie do testu paskowego w badaniu zmian w moczu, z okresleniem stosunku
albuminy do kreatyniny wytgcznie u oséb z biatkomoczem w tescie paskowym. Stezenie kreatyniny
powinno by¢ oznaczane dla wszystkich oséb w programie w jednym, referencyjnym, centralnym
laboratorium.

Biorgc 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: AOTMIT-OT-441-XX/2015, oraz Aneksu do raportéw
szczegdtowych: ,0T.441.133.2016 ,Program wczesnego wykrywania przewlektej choroby nerek dla mieszkancéw
wojewoddztwa tédzkiego” realizowany przez: Wojewddztwo tddzkie, Warszawa sierpien 2016 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: , Profilaktyka choréb nerek — wspdlne podstawy oceny”, styczen 2013 oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr
240/2016 z dnia 8 sierpnia 2016 roku o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania przewlektej choroby nerek dla
mieszkancow wojewddztwa tédzkiego”

5/5



