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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Przeciwdziatanie
kalectwu wynikajacemu z dysfunkcji stawow z powodu zmian
zwyrodnieniowych pacjentéw w podesztym wieku 65+, poprzez
zakup i wszczepianie endoprotez” realizowanego przez
wojewodztwo opolskie

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Przeciwdziatanie kalectwu wynikajgcemu z dysfunkcji stawdw z powodu zmian
zwyrodnieniowych pacjentéw w podesztym wieku 65+, poprzez zakup i wszczepianie endoprotez”
realizowanego przez wojewddztwo opolskie pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii jakg jest dostep do
Swiadczen z zakresu endoplastyki stawdw biodrowych i kolanowych. W projekcie szeroko opisano
problem zdrowotny oraz przedstawiono dane epidemiologiczne i dane dotyczgce dostepnosci do
Swiadczen na terenie wojewddztwa opolskiego.

W sposéb spdéjny zdefiniowano cele, oczekiwane efekty i mierniki efektywnosci. Warto jednak
mierniki efektywnosci uzupetni¢ o analize poréwnawczg uzyskanych wskaznikéw wzgledem
wczesniejszej sytuacji epidemiologicznej i dostepu do sSwiadczen.

Planowana do zaproszenia do udziatu w programie populacja docelowa wydaje sie by¢ zaplanowana
w sposéb prawidtowy. Warto jednak wzigé pod uwage przedstawione w opinii stanowisko eksperta,
ktory wskazuje na uwzglednienie w projekcie takze osdb ponizej 65 r.z., co moze przyczyni¢ sie do
poprawy sytuacji zdrowotnej oraz socjo-ekonomicznej w rejonie.

Dodatkowo warto uwzgledni¢ w ramach kwalifikacji do programu takze osoby, ktdre rozpoczety juz
proces leczenia (zakwalifikowanych i oczekujgcych na zabieg operacyjny), co moze w rzeczywisty
sposoéb przyspieszy¢ udzielanie Swiadczen.

Interwencje przewidziane w projekcie sg zgodne z przyjetg praktyka lekarska. Zastrzezenie budzi
jednak dtugosé czasu hospitalizacji pacjenta po zabiegu. Zgodnie z przedstawiong opinig eksperta
sugeruje sie skrocenie tego okresu do 4-5 dni. Dziatanie taki pozwoli na zmniejszenie kosztéw
zwigzanych z hospitalizacjg i umozliwi objecie programem szerszej populacji pacjentow.

Przedstawione w projekcie monitorowanie warto uzupetni¢ o szczegdétowe wskazniki, tak aby
przedstawiaty wptyw programu na sytuacje zwrotng w regionie. Dodatkowo warto zaplanowad
ewaluacje programu, ktdra opierac sie bedzie na kontroli sprawnosci, ruchomosci i jakosci zycia oséb
po wszczepieniu endoprotezy.

Przedstawiony w projekcie budzet nie budzi zastrzezen.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej, ktorego celem jest ograniczenie
niepetnosprawnosci spowodowanej zmianami zwyrodnieniowymi stawéw na terenie wojewddztwa
opolskiego. Koszt programu zostat oszacowany na kwote 2 950 100 zt, zas okres realizacji to lata
2015-2016.

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 efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej odnosi sie do kwestii dostepnosci do swiadczen
gwarantowanych z zakresu lecznictwa szpitalnego, jakimi s3 endoprotezoplastyka stawu biodrowego
lub kolanowego.

W projekcie w sposdb szczegdtowy opisano problem zdrowotny (zmiany zwyrodnieniowe stawoéw
biodrowych oraz kolanowych) oraz odniesiono sie do kwestii czasu oczekiwania na zabieg operacyjny.

W 2014 r. Swiadczenia endoprotezoplastyki stawowej realizowane byly na podstawie umoéw
zawartych przez Narodowy Fundusz Zdrowia z 319 $wiadczeniodawcami z terenu catego kraju. W
ramach tych uméw: 311 swiadczeniodawcow wszczepiato endoprotezy stawu biodrowego, 258 —
stawu kolanowego. Najwieksza liczba osrodkéw realizujgcych wymienione $wiadczenia znajdowata
sie w wojewddztwach: mazowieckim (40) i $lgskim (40), najmniejsza w lubuskim (7) i opolskim (8).

W 2014 r. w catym kraju wykonano 58 579 endoprotezoplastyk stawowych, w tym: 41 984
endoprotezoplastyki stawu biodrowego i 15 814 endoprotezoplastyk stawu kolanowego.

Zgodnie z danymi NFZ z 2015r. czas oczekiwania na zabieg endoplastyki stawdéw w wojewddztwie
opolskim w wiekszosci osrodkéw wynosi powyzej roku.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ograniczenie niepetnosprawnosci wynikajacej z dysfunkcji stawodw
spowodowanych zmianami zwyrodnieniowo-zapalnymi poprzez wszczepianie endoprotez stawodw
biodrowego i/lub kolanowego. Dodatkowo projekt zawiera 3 cele szczegétowe stanowigce
uzupetnienie celu gtéwnego.

Przedstawione oczekiwane efekty pozostajg spdjne z celami programu.

W ramach miernikédw efektywnosci zaproponowano okreslenie wskaznikdow, ktére odnoszg sie
zaréwno do liczby wykonanych zabiegdw, jak i czasu oczekiwania na zabieg. Prosze jednak zwrécic
uwage, ze samo przedstawienie danych moze nie pozwoli¢ na okreslenie efektywnosci programu.
W tym celu otrzymane wartosci nalezy odnies¢ do sytuacji sprzed programu. Warto réwniez okresli¢
odsetki pacjentéw, ktdrzy zostali poddani zabiegowi wszczepienia endoprotezy w odniesieniu do
catej populacji pacjentdw poddawanej operacjom w rejonie. Natomiast w celu sprawdzenia
faktycznej zmiany czasu oczekiwania na zabieg nalezy takze przeanalizowa¢ dane dotyczace liczby
o0s6b kwalifikujgcych sie do zabiegdw oraz liczbe osrodkéw wykonujgcych zabiegi w odniesieniu do
sytuacji z lat poprzednich.

Populacja docelowa

Populacje docelowa w projekcie stanowig mieszkaricy wojewdédztwa opolskiego powyzej 65 roku
zycia. Do programu planuje sie zaprosi¢ 200 oséb. Zgodnie z informacjg urzedu statystycznego
podang w projekcie programu, wojewddztwo opolskie zamieszkiwato w 2014 r. 1 000 900 0sdb,
z czego osoby w wieku poprodukcyjnym stanowig 19,6% ogdtu mieszkancow.
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Zaplanowana w projekcie liczba uczestnikdw zostata uargumentowana mozliwosciami dodatkowe;j
opieki nad pacjentami przez funkcjonujgce na terenie wojewddztwa podmioty Swiadczace ustugi
szpitalne.

Nalezy wskazaé, ze zgodnie z odnalezionymi danymi najwiekszy udziat (76%) w ogdlnej liczbie osdb,
ktérym wszczepiono endoproteze stawu kolanowego, stanowity z kolei osoby w wieku 60-79 lat.

Jednoczednie warto zaznaczy¢, iz zgodnie z nadestang w ramach opiniowania przedmiotowego
programu opinig ekspercka, dziatania zaplanowane w programie powinny by¢ skierowane do innej
grupy chorych, tj. oséb w wieku 45-60 lat, a wiec ludzi aktywnych spotecznie i zawodowo. W opinii
zaznaczono, iz przyspieszanie u tej wtasnie grupy pacjentéw zabiegdw endoprotezoplastyki
przyczyni¢ sie moze do ich szybszego powrotu do pracy zawodowej i aktywnosci spotecznej.
Jednoczesnie uwzglednienie tej wtasnie wiekowo populacji zmniejszytoby przechodzenie aktywnych
pacjentéw na renty chorobowe. W opinii eksperta pacjenci powyzej 65 r.z. wkraczajg w wiek
emerytalny, a zastosowanie u nich przedmiotowego zabiegu pozwoli na poprawe jakosci zycia, bez
wymiernych efektéw dla spoteczenstwa.

Nalezy takze zwrdci¢ uwage, ze ograniczenia zwigzane z etapowoscig leczenia stanowig znaczny
problem dla pacjentéw, u ktérych wskazane jest przeprowadzenie endoprotezoplastyki w trybie
planowym. Dlatego warto bytoby rozwazy¢ zapraszania do programu w pierwszej kolejnosci tych
0s0b, ktére majg juz skierowanie na leczenie szpitalne, a ktérzy ze wzgledu na dtugi czas oczekiwania
na zabieg nie mogg sie go spodziewaé w najblizszym czasie. Wéwczas skrécitaby sie $ciezka dostepu
pacjenta do oferowanych swiadczen gwarantowanych.

Interwencja

W ramach interwencji program obejmuje cze$¢ diagnostyczng, a takze leczenie operacyjne oraz
rehabilitacje ruchowg po zabiegu, co jest zgodne z obecnymi wymogami realizacji Swiadczen
w omawianym zakresie.

W ramach oferowanych swiadczen mozliwe bedzie wykonanie zaréwno zabiegéw pierwotnej
endoprotezoplastyki, jak tez zabiegdw rewizyjnych. Zgodnie z opinig ekspercka, zabiegi rewizyjne nie
powinny by¢ oferowane w ramach programu, gdyz sg to $wiadczenia udzielane w trybie pilnym, a ich
wykonanie jest konieczne w przypadku kazdego pacjenta, u ktérego istnieje do tego wskazanie.
Zabiegi rewizyjne finansowane ze srodkéw publicznych majg z tego wzgledu zawsze pierwszenstwo
przed zabiegami pierwotnymi.

Jednoczesnie na podstawie pozyskanych danych NFZ mozina stwierdzi¢, iz sposrod wszystkich
rodzajow endoprotezoplastyk stawu kolanowego/biodrowego, najczesciej wykonywane sg zabiegi
pierwotne (ok. 90%).

W ramach realizacji programu zatozono 10-15 dniowy pobyt pacjenta w szpitalu. Postepowanie takie
jest niezgodne z obecng praktyka kliniczng. W opinii ekspertéw czas pobytu chorego na oddziale po
zabiegu endoprotezoplastyki stawu nie powinien trwaé dtuzej niz 4-5 dni. Czas ten potgczony jest z
aktywna rehabilitacjg po zabiegu. Dalszg czes¢ rehabilitacji chorzy powinni odbywaé sami w domu,
korzystajac z wreczanych przy wypisie instrukcji usprawniania.

W ramach programu zaplanowano kwalifikacje pacjentéw do zabiegu operacyjnego przez lekarza
specjaliste ortopedii na podstawie badania stabilograficznego oraz zleconego zdjecia RTG,
w wyznaczonej przychodni rehabilitacyjnej. Oznacza to, iz pacjent przed planowanym zabiegiem
operacyjnym bedzie musiat wykonac kilka wizyt, tj. m.in. w przychodni rehabilitacyjnej celem
przeprowadzenia diagnostyki oraz wystawienia skierowania na badanie RTG, ponownej wizyty
u lekarza ortopedy celem postawienia ostatecznej diagnozy oraz w szpitalu celem wykonania zabiegu
operacyjnego.

W rzeczywistosci najczesciej jednak pacjent trafia do ortopedy juz z wykonanym zdjeciem RTG,
zleconym przez lekarza pierwszego kontaktu, po czym udaje sie do specjalisty na konsultacje oraz
potwierdzenie diagnozy. Niejednokrotnie potwierdzenie diagnozy opiera sie na dodatkowym
wykonaniu rezonansu magnetycznego stawu. W programie nie przewidziano mozliwosci wykonania
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tego badania. Niemniej jednak, w rozdziale dotyczacym kosztow programu mozemy odnalezé
informacje o mozliwym wykonaniu badania tomografii komputerowe;.

Zaplanowane w projekcie interwencje znajdujg sie w koszyku swiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego, regulowanym Rozporzgdzeniem MZ z 20 pazdziernika 2014 r. w omawianym
zakresie. Nalezy jednak zaznaczyé¢, ze gtdwnym zatozeniem programu jest zwiekszenie dostepnosci w
rejonie do ww. opisanych swiadczen.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie zaplanowano monitorowanie programu, nalezy jg jednak uzupetni¢ o szczegétowe
wskazniki, ktdre zostang w tym celu wykorzystane.

W ramach oceny zgtaszalnosci nalezy oceni¢ liczbe oséb, ktore zgtosity sie do programu i odsetek
0s6b zakwalifikowanych do udziatu. Dodatkowo warto okresli¢ liczbe oséb, ktdra zrezygnowata
z udziatu w trakcie trwania programu.

Ocena jako$ci udzielanych swiadczen zostanie oparta o wyniki ankiety satysfakcji uczestnika.

Ocena efektywnosci programu moze zawiera¢ wskazniki okreslone w ramach miernikow
efektywnosci z uwzglednieniem odniesienia ich do sytuacji epidemiologicznej oraz dostepnosci z lat
ubiegtych. Warto takze zaplanowac ewaluacje programu, ktéra opierac sie bedzie na ocenie stanu
zdrowia (okreslenie ruchomosci stawu, ocena sprawnosci i jakosci zycia) uczestnikow po kilkuletnim
okresie od zakonczenia programu.

Warunki realizacji

Realizator programu (podmiot medyczny) zostanie wybrany na podstawie przeprowadzonego
konkursu ofert, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa. W projekcie nie okreslono natomiast
wymaganych kompetencji, jakie musi posiadac realizator programu.

W projekcie nie przewidziano wdrozenia kampanii informacyjnej nt. dziatan podejmowanych
w programie. W projekcie nie odniesiono sie takze do trybu zapraszania pacjentéw do programu.
Warto uwzglednic¢ zapraszanie do programu oséb, ktére posiadajg juz skierowanie do zabiegu i sg
w trakcie oczekiwania.

Projekt zawiera kryteria kwalifikacji do programu. Warto jednak odnies¢ sie do sposobu zakoriczenia
udziatu w programie, ktéry moze opiera¢ sie na przekazaniu indywidualnych zalecen dla pacjenta
oraz wskazaniu postepowania w przypadku wystgpienia komplikacji pooperacyjnych.

Koszt wizyty 200 pacjentdw u lekarza ortopedy wraz z przeprowadzeniem diagnostyki zostat
oszacowany na 18 800 zt. Koszt jednostkowy badania RTG zostat wyceniony na 51 zf, natomiast
wizyty u lekarza specjalisty na 43 zt.

Koszty dotyczace pobytu pacjentdw w szpitalu zostaty zréznicowane w zaleznosci od tego czy pobyt
pacjenta w szpitalu bedzie wynosit 10 czy 15 dni. W projekcie zatozono, iz 100 oséb bedzie
przebywato w szpitalu 10 dni, a 100 oséb 15 dni. Catkowity koszt pobytu bedzie zatem wynosit 2 950
100 zt.

W odniesieniu do przytoczonej wczesniej opinii eksperta czas pobytu chorego na oddziale po zabiegu
endoprotezoplastyki stawu nie powinien trwac dtuzej niz 4-5 dni, w zwigzku z powyzszym warto
przeanalizowa¢ zaplanowane interwencje i dostosowa¢ do nich budzet. Skrécenie czasu pobytu
pacjenta na oddziale szpitalnym moze pozwoli¢ na zaoszczedzenie czesci srodkéw i ewentualne
przeznaczenie ich na zwiekszenie liczby zabiegow.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Choroba zwyrodnieniowa stawdw to jedno z czesSciej wystepujacych schorzen z dziedziny ortopedii.
Przebieg choroby jest wolny, ale stopniowo uposledza wydolnosé czynnosciowg cztowieka. Stawami
czesto narazonymi na wystepowanie patologicznych zmian sg stawy kolanowe oraz biodrowe.
Zaawansowane zmiany zwyrodnieniowe tych stawow prowadzg do znacznego lub catkowitego
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uposledzenia funkcji chodu, co pocigga za sobg wykluczenie pacjenta z normalnego zycia
zawodowego oraz spotecznego. Choroba zwyrodnieniowa obejmuje chrzgstke stawowa, warstwe
podchrzestng kosci, tekotki, wiezadta, btone maziowga i torebke stawowa. Proces chorobotwédrczy
prowadzi do trwatych zmian w obrebie wszystkich struktur anatomicznych stawdéw. Zmianom
towarzyszg czesto silne dolegliwosci bélowe, zaburzona o$ stawu (szpotawo$¢, koslawosc),
niestabilnos¢, niepetny zakres ruchomosci, przykurcze, ostabienie masy i sity miesni dziatajacych na
staw kolanowy.

Zmiany zwyrodnieniowe mozna leczy¢ zaréwno zachowawczo jak i operacyjnie. W ortopedii
najbardziej skutecznym zabiegiem polepszajgcym stan pacjenta ze zmianami zwyrodnieniowymi
stawu kolanowego jest endoprotezoplastyka. Dzieki zabiegowi dolegliwos$ci bdlowe ustepujg albo
zmniejszajg sie znaczaco, a funkcja statyczna i dynamiczna konczyny zostaje przywrdcona. Jakosé
zycia chorego ulega w przewazajgcej liczbie przypadkdw duzej poprawie.

Alternatywne swiadczenia

Swiadczeniami zaplanowanymi w programie sg $wiadczenia gwarantowane z zakresu leczenia
szpitalnego (endoprotezoplastyka stawu kolanowego/biodrowego), regulowane Rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2014 r. zmieniajgcym rozporzadzenie w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. 2014 poz. 1441).

Ocena technologii medycznej

Ocena technologii medycznej w zakresie technologii sugerowanych w opiniowanym programie
zdrowotnym byta utrudniona ze wzgledu na specyfike programu, ktory zaktada zwiekszenie
dostepnosci do Swiadczenn gwarantowanych o potwierdzonej skutecznosci ibezpieczenstwie.
Przedstawione w projekcie interwencje maja stanowic¢ uzupetnienie obecnie dostepnych Swiadczen
zdrowotnych.

Zasadniczo, dla czesci swiadczenn z w/w zakreséw, ktére sg Swiadczeniami gwarantowanymi
przeprowadzenie oceny technologii medycznych nie jest uzasadnione, gdyz nie kwestionuje sie ich
skutecznosci i bezpieczedstwa oraz zasadnosci przeprowadzenia. Ocena technologii medycznych w
takich przypadkach nie wniosta by nowych informacji do procesu decyzyjnego. Ten sam zakres
informacji bytby dostepny przed i po przeprowadzeniu oceny.

Jedyng niepewnoscig zwigzang z przedstawionym projektem programu polityki zdrowotnej jest
zachowanie réwnosci w dostepie do Swiadczen zdrowotnych. Podczas prac analitycznych Agencja
wystgpita z prosba o opinie ekspercky dot. realizacji ww. programu, w tym nt. zachowania zasady
rownego dostepu do sSwiadczen, w przypadku finansowania dziatan polityki zdrowotnej z rezerwy
budzetowej panstwa, wytgcznie w jednym wojewddztwie w kraju.

W jednej z uzyskanych opinii eksperckich stwierdzono, iz zwiekszenie srodkéw tylko w jednym
wojewddztwie powoduje zaburzenie réwnego dostepu do swiadczen. Niemniej jednak, jak wskazano
w opinii, czas oczekiwania na endoprotezoplastyke w woj. opolskim w stosunku do innych
wojewddztw jest stosunkowo dtugi, a skala wykonania dodatkowych 200 endoprotez nie zachwieje
0golng réwnowagg dostepu do swiadczen.

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: AOTMIiT-OT-441-229/2015 ,,Przeciwdziatanie kalectwu
wynikajgcemu z dysfunkcji stawdw z powodu zmian zwyrodnieniowych pacjentéw w podesztym wieku 65+, poprzez zakup
i wszczepianie endoprotez” realizowany przez: Wojewddztwo Opolskie, Warszawa, grudzien 2015.
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