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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 34/2016 z dnia 29 lutego 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Wykorzystanie
krioterapii w profilaktyce zdrowotnej i terapii mieszkancow Gminy
Stupsk”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Wykorzystanie krioterapii w profilaktyce zdrowotnej i terapii mieszkancéw Gminy
Stupsk”.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy wykonywania zabiegdw krioterapii w
populacji oséb dorostych.

Gtéwnga przestanka za negatywng opinig Prezesa Agencji jest mnogos¢ brakow w projekcie, ktore
uniemozliwiajg dokonanie petnej oceny zaplanowanych dziatan.

Cele programu nie zostaty przygotowane w sposdb poprawny. Nie wskazano takie miernikéw
efektywnosci odpowiadajgcych celom, co nalezy uzupetnic.

Populacja docelowa zostata wskazana w sposdb nieprecyzyjny. Z projektu nie wynika, do jakiej grupy
0s6b kierowany jest program (m.in. osoby z jakimi schorzeniami mogg wzig¢ udziat w programie, czy
program kierowany jest do populacji zdrowej, bezobjawowej, czy tez objawowej). Brakuje wskazania
szczegotowych kryteriow kwalifikacji do programu. Nie wskazano takze, jaki odsetek populacji
ogdblnej ma zostaé objety dziataniami i jak moze sie to przetozyé na osiggniecie widocznych efektéw
zdrowotnych.

Zaplanowane interwencje nie zostaty opisane w sposob szczegdtowy. Brakuje informacji o liczbie
zaplanowanych zabiegdw, zasadnosci przeprowadzenia wizyty lekarskiej oraz informacji na temat
wskazan lub przeciwwskazan do wykonania zabiegu.

Nalezy zaznaczy¢, ze w przypadku osdb posiadajgcych skierowanie na zabiegi krioterapii program ten
moze stanowi¢ zwiekszenie dostepnosci do Swiadczen juz finansowanych. Jednak kwestia ta nie
zostata doktadnie rozwinieta w projekcie (brak m.in. danych dotyczgcych obecnej sytuacji w regionie,
czasu oczekiwania, liczby oséb oczekujacych).

W projekcie nie zaplanowano jego monitorowania i ewaluacji, co nalezy uzupetnic.

Zaplanowany budzet wynosi 50 000 zt. Nie wskazano jednak, czy jest to kwota przeznaczona na caty
okres realizacji programu. W projekcie nie wskazano takie kosztu jednostkowego oraz kosztu
poszczegoélnych sktadowych budzetu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wykorzystania krioterapii
ogodlnoustrojowej w profilaktyce zdrowotnej. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi
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50 000 zt. Dziatania zaplanowane w programie majg sie rozpoczg¢ w 2016 r. oraz trwac przez okres 5
lat.

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

Oceniany projekt programu nie odnosi sie do konkretnego problemu zdrowotnego. W projekcie
wskazano, 7ze mieszkancy gminy Stupsk borykajg sie z wieloma problemami zdrowotnymi, ktore
mozna zredukowac poprzez rozpowszechnienie zabiegdw krioterapii. Wymienia sie, ze do znaczacych
trudnosci zdrowotnych mieszkanncow w gminie nalezg: nadwaga i otytos¢, choroby uktadu ruchu,
krgzenia i oddechowego, choroby cywilizacyjne (depresja, alergia), niskie dochody mieszkancow,
niedostateczna informacja w zakresie dostepnych metod terapeutycznych.

W projekcie nie odniesiono sie takze w poprawny sposdb do przedstawienia danych
epidemiologicznych, co wynika, z nieprecyzyjnego wskazania problemu zdrowotnego.

Zgodnie z danymi literaturowymi zabieg krioterapii ogdlnoustrojowej stosuje sie w terapii wielu
ciezkich i przewlektych choréb. W literaturze wskazuje sie na zasadnos$¢ stosowania zabiegu w:
chorobach reumatycznych; zespotach bolesnego barku, tokcia; chorobach stawéw na tle zaburzen
metabolicznych, artropatii dnawej, zespotach algodystroficznych, osteoporozie, dyskopatiach,
bakteryjnych zapaleniach stawdw, zapaleniach okotostawowych, zapaleniach maziowych, miesni,
przykurczy miesniowych i stawowych, mikrourazach, sttuczeniach i ich nastepstwach, naderwaniach
przyczepéw Sciegien i wiezadet, stanach pooperacyjnych, stwardnieniu rozsianym, niedowtadach
spastycznych, dzieciecym porazeniu mozgowym, Swiezych oparzeniach i otarciach skéry, odnowie
biologicznej czy przy odchudzaniu.

Cele i efekty programu

Celami gtéwnymi programu s3: umozliwienie dostepu mieszkancéw do nowoczesnych,
nieinwazyjnych form terapii, leczenie schorzen, poprawa kondycji fizycznej i komfortu zycia ludzi
chorych, starszych i niepetnosprawnych - np. walka z bolem, profilaktyka schorzen cywilizacyjnych.
Dodatkowo wskazano cel szczegétowy, ktorym jest promocja oferty zabiegdw poprawiajgcych stan
zdrowia i kondycje fizyczng mieszkancow.Prosze zwrdéci¢ uwage, ze w wiekszosci cele zostaty
skonstruowane w sposéb przedstawiajgce mozliwe do podjecia dziatania, nie za$ ich rezultaty. Przy
prawidtowym tworzeniu celdw programu mozna ustosunkowac sie do teorii SMART, ktéra wskazuje 5
podstawowych zasad ich formutowania. Podkresla ona, ze cel gtdwny powinien by¢: szczegétowy
(zawierajacy czytelny przekaz), mierzalny (liczcbowe okreSlenie stopnia jego realizacji),
atrakcyjny/ambitny, realistyczny (mozliwy do osiggniecia, atrakcyjny/ambitny i terminowy (okreslony
w czasie). Ponadto wskazany cel szczegdétowy nie uzupetnia celu gtéwnego, nie odnosi sie on do
osiggniecia rezultatéw zdrowotnych. Prosze mie¢ na uwadze, Zze celem programéw polityki
zdrowotnej nie jest promowanie infrastruktury miasta, a poprawa stanu zdrowia mieszkancéw.

Oczekiwane efekty programu, tj. wieksze zadowolenie mieszkancow z zycia w gminie i ich
subiektywne poczucie opiekunczego charakteru gminy, s3 mato adekwatne do postawionych w
projekcie zatozen.

W projekcie nie okreslono miernikéw efektywnosci odpowiadajgcych celom programu. Prosze miec
na uwadze, ze jest to istotny element programu, ktéry umozliwia ocene stopnia realizacji celow.
Czesc¢ tg nalezy uzupetni¢ pamietajgc, aby mierniki dotyczyty wynikéw, nie zas podjetych wysitkéw,
byty obserwowalne i obiektywne, zas dane do pomiaru byty tatwo dostepne.

Populacja docelowa
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Populacje docelowg programu gminy Stupsk stanowig jej mieszkancy powyzej 40 roku zycia oraz
osoby (bez wzgledu na wiek) ze skierowaniem lekarskim na wykonanie zabiegu krioterapii
ogodlnoustrojowej. W projekcie oszacowano, ze rokrocznie dziataniami programu zostanie objetych
151 osdb. Zaznacza sie jednak, ze w kazdym kolejnym roku kalendarzowym dopuszcza sie zmiane
liczebnosci populacji docelowej (zmniejszenie lub zwiekszenie).

Populacja nie zostata wtasciwie okreslona. W projekcie nie wskazano, czy program skierowany jest do
0s6b zdrowych, cierpigcych na konkretng jednostke chorobowg, oséb z okreslonymi objawami czy
tez bezobjawowych. W zwigzku z powyiszym niemozliwa byta wtasciwa ocena tego aspektu
programu.

Nalezy podkresli¢, ze w dostepnej obecnie literaturze naukowej, mimo wielu prac dotyczacych
zastosowania krioterapii w rehabilitacji leczniczej, wiekszos¢ z nich dotyczy gtéwnie oséb mtodych.
Niewiele jest doniesied naukowych w zakresie stosowania krioterapii ogélnoustrojowej u osdb
starszych. Stosowanie tego zabiegu u osdb starszych powinno odbywaé sie w sposéb ostrozny,
zwracajac uwage na indywidualny dobér do potrzeb oraz do zamierzonego efektu, jaki chcemy
uzyskac. Zgodnie z publikacjg Bauer i wsp. (2005), wiek powyzej 65 lat jest jednym z przeciwskazan
wzglednych do stosowania krioterapii. Projekt programu wskazuje, ze zostang nim objete osoby
powyzej 40 r.z.,, ale nie przedstawia gérnej granicy wiekowe] populacji kwalifikujgcej sie do
uczestnictwa w programie, co w Swietle powyzszego jest dyskusyjne.

Interwencja

W ramach interwencji planuje sie przeprowadzenie zabiegu krioterapii w okreslonej populacji
docelowej.

W przypadku oséb posiadajacych skierowanie od lekarza na zabieg krioterapii, przestany projekt
programu dotyczy zwiekszania dostepu do S$wiadczen gwarantowanych. Niemniej jednak, cel
przeprowadzenia zabiegu u oséb powyzej 40 r.z. o nieznanej sytuacji zdrowotnej, pozostaje
niezrozumiaty. Niejasny jest takze cel przeprowadzenia u tej grupy osdb badania lekarskiego (tj. czy
badanie ma na celu wykluczenie przeciwskazan zdrowotnych do przeprowadzenia krioterapii
ogodlnoustrojowej czy moze ma na celu okresSlenie wystgpienia problemu zdrowotnego sugerujacego
na zasadno$¢ zastosowania krioterapii). Nie wskazano réwniez, jaki bedzie ostateczny schemat
wykonywania krioterapii (tzn. ile zabiegdw zostanie wykonanych u jednego uczestnika ). Utrudniona
jest zatem doktadna ocena zaplanowanych interwencji.

Krioterapia ogdlnoustrojowa obejmuje swiadczenia opieki zdrowotnej finansowane ze Srodkow
publicznych. Zabieg ten polega na pobycie pacjenta w kriokomorze oraz uwzglednia kinezyterapie po
wyjsciu z komory trwajacg nie krdcej niz 30 minut. W projekcie programu uwzglednia sie ¢wiczenia
fizyczne po wyjsciu pacjenta z kriokomory.

Nalezy podkresli¢, ze NFZ finansuje wykonanie maksymalnie 20 zabiegédw u jednego pacjenta
w jednym roku kalendarzowym. Przed pierwszym wejsciem do kriokomory obowigzkowo powinno
by¢ wykonywane wstepne, kwalifikujgce badanie lekarskie przeprowadzone przez lekarza,
obejmujgce pomiar tetna i cisnienia tetniczego krwi, jak réwniez indywidualny dobér dla kazdego
Swiadczeniobiorcy parametrow zabiegu (tj. prawidtowa temperatura i czas). Nad pacjentem powinien
by¢ utrzymywany staty nadzér lekarski podczas zabiegu, o czym nie wspomniano w projekcie
programu.

Zgodnie z trescig Zarzadzenia Nr 53/2010/DSOZ Prezesa NFZ z dn. 02.09.2010 r. na zabiegi krioterapii
ogoélnoustrojowej kieruje lekarz oddziatu rehabilitacyjnego, reumatologicznego, urazowo-
ortopedycznego, neurologicznego lub lekarz poradni: rehabilitacyjnej, reumatologicznej, urazowo-
ortopedycznej neurologicznej. W projekcie programu nie odniesiono sie do wymaganej specjalizacji
lekarza uczestniczgcego w zabiegach krioterapii ogélnoustrojowe].

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu nie odniesiono sie do jego monitorowania i ewaluacji. Sugeruje sie odwotanie
do oceny zgtaszalnosci do programu, oceny jakosci swiadczen z perspektywy uczestnika oraz oceny
efektywnosci dziatan w programie.
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Ocena zgtaszalnosci powinna uwzglednia¢ liczbe uczestnikdw programu oraz liczbe osdb, ktéra
zgtosita sie do programu, jednak nie zostata do niego zakwalifikowana.

Ocena jakosci udzielanych $wiadczen moze opierac sie o wyniki ankiety satysfakcji pacjenta.

Ocena efektywnosci powinna okresla¢ wptaw programu na sytuacje zdrowotng w regionie. Powinna
wykorzystywac wskazniki, ktére w wiarygodny i obiektywny sposdb ocenig skutecznos¢ wdrozonych
dziatan, np. liczba oséb, u ktérych odnotowano znaczng poprawe w konkretnym schorzeniu.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co tez pozostaje w zgodzie
zwymogami ustawowymi. Nie wskazano jednak kompetencji oraz niezbednych warunkéw
wymaganych do realizacji programu.

Projekt programu uwzglednia jego dziatania organizacyjne, jednak sg one opisane w sposdb
chaotyczny. Nie wiadomo jak bedzie wyglgdato zakonczenie udziatu w programie, brakuje informacji
nt. mozliwosci ewentualnej rezygnacji z uczestnictwa w zaplanowanych interwencjach.

W projekcie programu przedstawiono jedynie budzet catkowity przeznaczony na jego realizacje, tj. 50
tys. zt. W projekcie nie wskazano czy dana kwota zostanie zagospodarowana na rok, czy tez na caty
okres realizacji programu. Nie przedstawiono zestawienia kosztow jednostkowych, brakuje tez
odwotania do kosztu akcji informacyjne;.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

W projekcie programu nie odniesiono sie do konkretnej jednostki chorobowej, w ktérej zapobieganiu
czy tez leczeniu zasadne bytoby zastosowanie zabiegu krioterapii ogdlnoustrojowe;.

Zgodnie z dostepng literaturg nalezy stwierdzi¢, iz zabieg krioterapii ogdlnoustrojowej
wykorzystywany jest w ramach profilaktyki i terapii réznych jednostek chorobowych. Wsréd wskazan
do wykonania krioterapii wymienia sie: choroby narzadu ruchu o podtozu autoimmunologicznym,
choroby tkanek miekkich, choroby narzadu ruchu o podtozu metabolicznym, choroby narzadu ruchu
na tle urazowym i przecigzeniowym, choroby o podtozu psychicznym, choroby uktadu nerwowego,
zespoty korzeniowe, stwardnienie rozsiane, niedowfady spastyczne oraz medycyne sportowg i
odnowe biologiczna.

Alternatywne swiadczenia

Poniewaz autorzy programu w przestanym projekcie nie definiujg problemu zdrowotnego, jak
rowniez w sposdb nieprecyzyjny odnoszg sie do populacji zaproszonej do udziatu w programie,
niemozliwym jest okreSlenie alternatywnego s$wiadczenia dla krioterapii ogdlnoustrojowej
stosowanej w nieznanym wskazaniu/rozpoznaniu.

Nalezy jednak podkreslié, iz Swiadczenia gwarantowane z zakresu rehabilitacji leczniczej finansowane
przez NFZ, w tym zabiegi fizjoterapeutyczne takie jak: kinezyterapia, elektrolecznictwo, leczenie
polem elektromagnetycznym, S$wiattolecznictwo i termoterapia, hydroterapia, krioterapia oraz
balneoterapia, zostaty okreslone w zatgczniku nr 1 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6
listopada 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz. U. 2013
poz. 1522).

Ocena technologii medycznej

Ze wzgledu na nieprecyzyjne okreslenie populacji docelowej oraz brak wskazania jednostek
chorobowych, w ktérych stosowana ma by¢ krioterapia ogoélnoustrojowa, utrudnione jest
przeprowadzenie petnej analizy HTA. Niemniej jednak przeprowadzono wyszukiwanie dowodow
naukowych oraz rekomendacji w zakresie stosowania krioterapii u osdb powyzej 40 r.z., bez
okreslenia konkretnego wskazania.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono zadnych rekomendacji/wytycznych oraz
dowodéw naukowych dot. skutecznosci, ktére odnosityby sie do stosowania krioterapii
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ogdlnoustrojowej u osdéb dorostych (tj. 240 r.z.), bez wskazywania na konkretng jednostke
chorobowag (tj. w szeroko pojetej profilaktyce zdrowotnej).

Natomiast zgodnie z opiniami ekspertéw zaréwno konsultant wojewddzki (woj. pomorskie) w dz.
rehabilitacji medycznej, jak i Prezes Polskiego Towarzystwa Krioterapii wyrazili pozytywne stanowisko
wobec programéw polityki zdrowotnej realizowanych przez jst w zakresie krioterapii
ogodlnoustrojowej. Konsultant sugeruje, ze S$wiadczenie krioterapii ogdlnoustrojowej mimo
refundowania przez NFZ jest wysoce ograniczone i utrudnione. Zaznacza tez, e jest to interwencja
skuteczna i potrzebna, szczegélnie w schorzeniach reumatoidalnych, chorobach uktadu nerwowego
czy w zakresie poprawy jakosci zycia. Jednak wysokie znaczenie ma odpowiednia kwalifikacja lekarska
do zabiegu. Podobnie Prezes PTK wskazuje, ze krioterapia ogdlnoustrojowa jest interwencjg o
udowodnionej skutecznosci leczenia chordb uktadu ruchu. Podkresla tez, ze stosuje sie jg w leczeniu
depresji, nerwic, w niektérych chorobach uktadu nerwowego, jak i w leczeniu nadwagi/otytosci.
Jednak niezasadnym jest traktowanie krioterapii jako metody profilaktyki zdrowotnej w kierunku
zapobieganiu cellulitowi, utrzymaniu gtadszej skdéry czy dobrego wygladu. Prezes zaznacza tez, ze
programy dot. wykonania zabiegdw krioterapii ogélnoustrojowej powinny mie¢ szczegétowo opisang
grupe docelowa, powinien byé uwzgledniony czas i schemat wykonywania kinezyterapii jako tzw.
integralnej czesci kriorehabilitacji, natomiast zabiegi nalezy wykonywac¢ w kriokomorach o duzym
stopniu bezpieczenstwa (a nie w ,kriobeczkach”). Wskazuje, ze wsréd oséb niepetnosprawnych,
ktorzy zostang wigczeni do programu, nalezy rozwazy¢ gimnastyke indywidualng. Istotnym jest
rowniez monitorowanie i ewaluacja efektéw programu polityki zdrowotnej (Prezes sugeruje
zastosowanie np. ankiety, badan lekarskich).

Biorgc 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-441-268/2015 , Wykorzystanie krioterapii w
profilaktyce zdrowotnej i terapii mieszkaricow Gminy Stupsk” realizowany przez: Gmine Stupsk, Warszawa luty 2016r.
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