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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 117/2016 z dnia 28 czerwca 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program Profilaktyki
Zespotu Stopy Cukrzycowej” realizowany przez powiat gnieznienski

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej Program Profilaktyki Zespotu Stopy Cukrzycowej”, realizowany przez powiat gnieznienski,
pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jakg jest profilaktyka
zespotu stopy cukrzycowej.

Projekt zawiera opis sytuacji epidemiologicznej oraz uzasadnienie potrzeby wdrozenia dziatan
programowych. Edukacja chorych na cukrzyce w zakresie stopy cukrzycowej jest dziataniem
zalecanym przez wytyczne kliniczne.

Nalezy zwréci¢ uwage na postawione w programie cele i przeformutowac je, by okreslaty efekty
prowadzonych dziatan oraz byty sformutowane zgodnie z zasadg SMART. Konieczne jest tez
okreslenie miernikéw, ktdre zweryfikujg czy cel dziatart edukacyjnych zostat osiggniety.

Populacja docelowa obejmuje mieszkancéw powiatu gnieznieniskiego ze zdiagnozowang cukrzyca.
Doprecyzowania wymaga opis dotyczacy edukacji cztonkdw rodziny oséb chorych na cukrzyce.

Projekt przewiduje przeprowadzenie przez pielegniarke edukatora akcji edukacyjnej skierowanej do
0s0b chorych na cukrzyce. Warto doprecyzowaé opis interwencji m.in. w zakresie liczebnosci grup
w jakich prowadzone bedg zajecia edukacyjne, czasu ich trwania oraz terminow.

Nalezy poprawnie zaplanowa¢ ewaluacje programu, np. poprzez przeprowadzenie ankiety dotyczacej
wiedzy uczestnikéw spotkan edukacyjnych przed i po przeprowadzeniu programu.

Zaplanowany budzet umozliwia objecie programem 1 000 osdb, tj. liczby znacznie mniejszej niz
wskazana w projekcie. Biorgc pod uwage mozliwos¢ wiekszej liczby chetnych niz wynikajgca
z zaplanowanych $rodkéw zasadne bytoby objecie programem w pierwszej kolejnosci osdéb
z najwyzszym ryzykiem wystgpienia ZSC, z poczatkami choroby lub osdb o najnizszym statusie
spoteczno-ekonomicznym. Ponadto, warto bytoby objg¢ pozostatg czes¢ populacji dziataniami
edukacjg poprzez srodki masowego przekazu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczgcy profilaktyki zespotu stopy
cukrzycowej. Koszt catkowity poprowadzenia programu zostat oszacowany na 25 000 zt, za$ okres
realizacji to okres od lipca do 31 grudnia 2016 r.

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 $wiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
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zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedmiotowy projekt programu dotyczy kwestii wystepowania zespotu stopy cukrzycowej (ZSC),
ktory jest powiktaniem cukrzycy i wpisuje sie w priorytety zdrowotne MZ, jakimi sg: zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu choréb naczyniowo-sercowych oraz rozwdj
opieki dtugoterminowej, ze szczegdlnym uwzglednieniem kompensowania utraconej sprawnosci.

W projekcie przedstawiono opis ww. problemu zdrowotnego zwracajgc uwage na czynniki
etiologiczne ZSC, elementy profilaktyki czy leczenia stopy cukrzycowej (SC) oraz koszty leczenia
powiktan cukrzycy, w tym koszty spoteczne. Zwrdcono uwage na fakt, ze stopa cukrzycowa dotyczy
od kilku do kilkunastu procent diabetykéw i jest znaczagcym problemem zdrowotnym, socjalnym
i ekonomicznym na catym Swiecie. W projekcie odniesiono sie takze do danych epidemiologicznych,
ktore uzasadniajg potrzebe wdrozenia programu, m.in. przytoczono dane Miedzynarodowej Grupy
Roboczej ds. Stopy Cukrzycowej wskazujgce na wysoki odsetek amputacji koriczyn u pacjentéw z ZSC.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest , wyedukowanie oséb z terenu Powiatu Gnieznieniskiego chorych na
cukrzyce w kierunku umiejetnosci wykrywania symptomoéw zespotu stopy cukrzycowej, odpowiedniej
pielegnacji oraz samokontroli stop”. Dodatkowo wskazano 6 celéw szczegétowych. Warto zwrdcié
uwage, by cele nie byly sformutowane jako dziatania (np. zapoznanie), ale jako efekty dziatan
zatozonych w programie (np. wzrost Swiadomosci o ZSC u chorych na cukrzyce). Nalezy zwrdcic
uwage, by cele programowe tworzy¢ zgodnie z zasadg SMART, wedtug ktérej cel powinien by¢é m. in.
szczeg6towy, mierzalny, realistyczny, ambitny/atrakcyjny i terminowy.

Oczekiwane efekty zostaty okreslone w sposéb prawidtowy.

Przedstawione mierniki efektywnosci nie s3 adekwatne do zatozonych celdw, gdyz dotycza jedynie
liczby chorych biorgcych udziat w programie i nie sprawdzajg efektu dziatan edukacyjnych. Konieczne
jest zaplanowanie miernikéw, ktdore okresla poziom wiedzy uczestnikdw przed planowanymi
dziataniami edukacyjnymi i po ich zakonczeniu, np. w formie ankiety.

Populacja docelowa

Populacje docelowg w projekcie programu stanowig przede wszystkim mieszkancy powiatu
gnieznienskiego ze zdiagnozowang cukrzycg. Na podstawie danych uzyskanych z poradni
diabetologicznych z terenu powiatu oszacowano, ze do programu mogtoby sie kwalifikowa¢ 3 134
chorych. Nalezy podkresli¢, ze przeznaczone srodki finansowe wystarczg na objecie programem 1 000
0sob, tj. ok. 32% docelowej populacji. W projekcie zaznaczono takze, ze kwalifikacja do programu
bedzie zachodzita zgodnie z kolejnoscig zgtoszen, co zostato wyjasnione faktem, ze liczba osdb
chetnych moze przekroczy¢ mozliwosci finansowe programu. Prosze mie¢ na uwadze, ze takie
dziatanie moze nie pozwoli¢ na objecie programem osdéb szczegdlnie narazonych na wystgpienie ZSC
badZ oséb o nizszym statusie socjo-ekonomicznym. Zasadne jest zatem wprowadzenie kryteridw
kwalifikacji, ktére w pierwszej kolejnosci kierowac bedg do programu osoby z ryzykiem wystgpienia
ZSC (lub z poczatkami choroby) oraz osoby ubozsze.

Ponadto, istotne wydaje sie objecie pozostate]j czesci populacji dziataniami posrednimi, takimi jak np.
edukacja zdrowotna poprzez srodki masowego przekazu, co pozwolitoby na wtgczenie do programu
100% populacji docelowej i zwiekszenie prawdopodobierstwa wystgpienia widocznych efektéw
zdrowotnych. W ramach celdw programu i oczekiwanych efektow uwzgledniono takze edukacje
cztonkéw rodzin oséb chorych na cukrzyce, co jednak nie zostato uwzglednione w dalszej czesci
programu (populacji docelowej) i wymaga uzupetnienia.

Interwencja

2/5



Opinia Prezesa AOTMIT nr 117/2016 z dnia 28 czerwca 2016 r.

Projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy przeprowadzenia akcji edukacyjnej skierowanej do
0s0b chorych na cukrzyce. Edukacja na temat choroby przeprowadzona bedzie przez pielegniarke
edukatora. W projekcie programu opisano szczegdtowy zakres planowanych dziatan edukacyjnych.

Opis w czesci dot. organizacji jest niewystarczajacy i warto rozwazy¢ jego doprecyzowanie. Nalezy
zwrdci¢ uwage, ze nie odniesiono sie do szczegdtéw dotyczacych organizacji — tzn. kwestii liczebnosci
grup w jakich prowadzone beda zajecia edukacyjne, kwestii uwzgledniania w ramach akcji
edukacyjnej udziatu cztonkdw rodziny oséb chorych na cukrzyce, czasu trwania pojedynczego
szkolenia oraz do terminéw w jakich beda miaty miejsce szkolenia.

Ze wzgledu na ograniczone srodki programowe, w celu objecia dziataniami catej populacji docelowej,
zasadne bytoby zorganizowanie dziatan posrednich skierowanych do czesci populacji, ktéra nie
zakwalifikowata sie do udziatu w programie. Interwencje te mogg obejmowad dziatania edukacyjne
prowadzone poprzez S$rodki masowego przekazu (media, spoty reklamowe, portale i fora
internetowe o tematyce cukrzycy z poradami specjalistow, filmiki instruktazowe). Dziatania takie
mozna zorganizowacé poprzez zawarcie wspotpracy lub partnerstwa z lokalnymi instytucjami, ktére
swoim wsparciem mogg wptynac¢ na podniesienie jakosci realizowanego programu.

Co wazne, przygotowywanie materiatéw w formie np. portali internetowych wptywac bedzie takze na
trwatosé efektow zdrowotnych, poprzez mozliwosc ciggtego korzystania z niego przez osoby chore na
cukrzyce i ich rodziny.

Edukacja odgrywa zasadniczg role zarowno w prewencji owrzodzen i amputacji stop pacjentow
z cukrzycg. Rekomendacje kliniczne odnoszg sie pozytywnie do wykonywania dziatan edukacyjnych
w zakresie stopy cukrzycowej wséréd pacjentéw z cukrzyca. Miedzynarodowa Grupa Robocza ds.
Stopy Cukrzycowej (IWGDF) podkresla, ze w ramach 5 filarow profilaktyki ZSC wymienia sie edukacje
pacjentéw i ich rodzin, diagnozowanie ryzyka wystgpienia ZSC, regularng kontrole i badanie stép
wsrdd grup ryzyka, noszenie odpowiedniego obuwia oraz leczenie standw poprzedzajacych
owrzodzenie stop.

Warto podkresli¢, ze w Polsce edukacja diabetologiczna nie jest finansowana w sposéb odrebny.
Pokrywane ze s$rodkdw publicznych sg jedynie procedury medyczne. W zwigzku z powyzszym
realizacja edukacji zdrowotnej w ocenianym projekcie programu jest jak najbardziej uzasadniona.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja zostaty uwzglednione w projekcie.

Monitorowanie programu (tj. ocena zgtaszalnosci i jakosci udzielonych $wiadczen) zostato
zaplanowane w sposéb poprawny i moze umozliwi¢ biezgca kontrole przebiegu programu.

Korekty wymaga ocena efektywnosci programu (ewaluacja), gdyz wskazana ankieta ewaluacyjna
dotyczy jedynie jakosci udzielanych $wiadczen. Nalezy mie¢ na uwadze fakt, ze ewaluacja programu
ma za zadanie okresli¢ wptyw programu na zdrowie populacji, zas okres jej realizacji powinien
wykraczac poza okres prowadzenia programu. W tym celu warto okresli¢ stosowanie sie uczestnikéw
do zalecen pielegniarskich, oszacowaé wystepowanie ZSC oraz hospitalizacji i zabiegdw z nig
zwigzanych, poréwnanie tych danych z danymi dla lat ubiegtych oraz okreslenie ilu z oszacowanych
pacjentéw brato udziat w programie.

Warunki realizacji

Na realizacje zaplanowanych w projekcie interwencji zostanie rozpisany konkurs ofert, co pozostaje
w zgodzie z zapisami ustawowymi.

Szczegdtowo okreslono wymagania dotyczace kwalifikacji oséb prowadzgcych akcje edukacyjna.

Wskazano na wymdg uzyskania Swiadomej zgody pacjenta na udziat w programie, a opis programu
zawiera sposOb zakonczenia udziatu w programie. Kazdy uczestnik po przeprowadzeniu dziatan
edukacyjnych otrzyma do wypetnienia ankiete oceniajgcg program oraz ulotke informujgca
o podmiotach realizujgcych swiadczenia w zakresie diabetologii na terenie powiatu. Warto réwniez
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zaplanowal przekazanie uczestnikom materiatéw edukacyjnych, ktére umozliwig uczestnikom
utrzymanie efektu dziatan edukacyjnych po zakoriczeniu programu.

W ramach programu uczestnicy wypetnig anonimowa ankiete/kwestionariusz bedacy podstawg do
dalszej pracy z pacjentem. Warto aby jednak ankieta zawierata telefon kontaktowy, aby osoba
oceniajgca ankiete mogta na jej podstawie dotrze¢ do pacjentdw z najwyzszej grupy ryzyka oraz
ustali¢ termin wizyty indywidualne;j.

Budzet na realizacje programu zaplanowano w wysokosci 25 000 zt. Wyszczegdlniono sktadowe
kosztow zwigzane z rejestracjg, sesjg edukacyjng, kampanig informacyjng oraz ankietami.
Jednostkowy koszt oszacowano na kwote 25,00 zt. Nalezy podkresli¢, ze zaplanowany budzet
umozliwia objecie programem 1 000 oséb, tj. liczby znacznie mniejszej niz wskazana w projekcie
programu. Nalezy zatem rozwazy¢ zawezenie populacji docelowej tak, aby dostepne srodki byty
wystarczajgce na pokrycie dziatan programowych.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zespot stopy cukrzycowej (ZSC) jest jednym z przewlektych powiktan cukrzycy. Wystepuje w formie
zakazenia i/lub owrzodzenia i/lub destrukcji tkanek gtebokich stopy (np. kosci) spowodowanych
uszkodzeniem nerwéw obwodowych i/lub naczyn stopy o réznym stopniu zaawansowania.

Za gtoéwne czynniki etiologiczne ZSC uznaje sie: neuropatie obwodowe lub zmiany niedokrwienne
naczyniowe tetnic konczyn dolnych, niedostateczng wiedze pacjenta z cukrzycy, Zle kontrolowany
przebieg cukrzycy w wieloletniej perspektywie czasu, niewtasciwg higiene stop, niewtasciwe obuwie,
modzele, znieksztatcenie stopy czy zwiekszony nacisk na strone podeszwowag stopy.

Alternatywne Swiadczenia

Swiadczenia zdrowotne w zakresie prewencji i leczenia zespotu stopy cukrzycowej realizowane s3
w sposéb kompleksowy w ramach leczenia szpitalnego oraz opieki dtugoterminowej. Elementy
edukacji zdrowotnej sg zazwyczaj czescig diabetologicznych konsultacji lekarskich w ramach
specjalistycznej opieki ambulatoryjnej oraz ww. leczenia.

Ocena technologii medycznej

W toku prac odnaleziono rekomendacje kliniczne dotyczace gtdwnie zalecen w kierunku edukacji
pacjentdw z cukrzycg oraz potrzeby ksztatcenia interdyscyplinarnych zespotéw medycznych
zajmujgcych sie problematyka stopy cukrzycowej.

Odnalezione rekomendacje kliniczne odnoszg sie pozytywnie do wykonywania dziatan edukacyjnych
w zakresie stopy cukrzycowej wsréd pacjentdow z cukrzycg, ale i wsrdd personelu medycznego
w kierunku dalszego nabywania wiedzy i umiejetnosci. Edukacja odgrywa wiec zasadniczg role
zarébwno w prewencji owrzodzen i amputacji stop pacjentéw z cukrzycy, jak i w odpowiednio
dobranym leczeniu i dalszym postepowaniu medycznym.

Wiekszos¢ rekomendacji podkresla, ze edukacja powinna rozpoczyna¢ sie juz na poziomie
podstawowe] opieki zdrowotnej i obejmowac takze personel medyczny bezposrednio zajmujacy sie
chorym na cukrzyce (Polskie Towarzystwo Leczenia Ran 2015, Society for Vascular Surgery —
SVS 2015). Registered Nurses’ Association of Ontario (2007, 2013) wskazuje, ze pracownicy ochrony
zdrowia powinni uczestniczy¢ w dalszym ksztatceniu celem zwiekszenia wiedzy specyficznej
i niezbednych umiejetnosci, aby kompetentnie oceniac i prawidtowo postepowaé w owrzodzeniach,
w stopie cukrzycowej. Edukacja ta powinna dotyczy¢ nabywania umiejetno$¢ prowadzenia oceny
5 gtéwnych czynnikéw ryzyka powstawania owrzodzen w ZSC, odpowiedniego podejscia do pacjenta
w zakresie danego problemu oraz wiedzy nt. lokalnych zrédet/osrodkéw referencyjnych zajmujgcych
sie ZSC i leczeniem owrzodzen stop.

Wielokrotnie zaznacza sie, ze edukacja w zakresie stopy cukrzycowej wsrdd cukrzykéw powinna by¢
przygotowana rzetelnie i w sposdb przystepny dla potencjalnego odbiorcy. Tresci oraz sposdb
przekazywania niezbednej wiedzy powinny by¢ klarowne i dostosowane do jednostki, jednoczesnie
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wykorzystujac techniki i wystandaryzowane narzedzia edukacyjne (National Institute for Health and
Care Excellence - NICE 2015). Polskie Towarzystwo Diabetologiczne (PTD 2016) oraz Polska Federacja
Edukacji w Diabetologii 2015 podkreslajg znaczenie systematycznej edukacji w kierunku wtasciwe;j
pielegnacji i higieny stop oraz prewencji owrzodzen, jako integralnej czesci postepowania wsrdd
pacjentéw z cukrzycg. Wytyczne ww. towarzystw wskazujg, ze celem dziatan edukacyjnych powinna
by¢ zmiana zachowan zdrowotnych oraz motywacja do przestrzegania zalecen pielegniarskich
i lekarskich.

SVS 2015 przedstawia, ze edukacja wsrdd pacjentéw i ich rodzin na temat pielegnacji stop, modzeli,
paznokci oraz dopasowania wtasciwego obuwia moze by¢ optacalna przy uwzglednieniu roli lekarzy
pierwszego kontaktu, lekarzy podiatréow lub lekarzy edukatoréw. Podkresla sie takze duze znaczenie
zwyktej rozmowy lekarza z pacjentem, celem wyjasnienia wszelkich watpliwosci. Wiekszos¢
wytycznych odnosi sie do ogdlnej populacji chorych na cukrzyce, natomiast Canadian Diabetes
Association 2013 zaleca prowadzenie edukacji dot. codziennej pielegnacji stép jedynie u oséb wsréd
ktorych wystepuje wysokie ryzyko ZSC lub gdy istnieje ryzyko amputacji. Warto dodaé, ze zaréwno
polskie, jak i kanadyjskie towarzystwa naukowe podkreslajg zasadnos¢ traktowania pacjenta
w sposdb scentralizowany w trakcie prowadzonej edukacji, stosujgc przy tym odpowiednio
dostosowane do wieku i indywidualnych potrzeb populacji techniki uczenia sie.

W wytycznych PTD 2016 wskazano na zasadno$¢ tworzenia wielospecjalistycznych poradni stopy
cukrzycowej przy regionalnych (wojewddzkich) osrodkach diabetologicznych, a przy poradniach
diabetologicznych - gabinetéw stopy cukrzycowej zajmujacych sie kontynuacjg terapii ustalonej
w poradni wielospecjalistycznej.

Ponadto we wszystkich odnalezionych rekomendacjach (m.in. NICE, International Diabetes
Federation) przedstawia sie zasadno$¢ stworzenia wielodyscyplinarnych zespotéw ds. zespotu stopy
cukrzycowej. Brakuje jednak jednoznacznego stanowiska nt. sktadu osobowego ww. zespotu
specjalistycznego. Najczesciej podkresla sie potrzebe wiaczenia w postepowanie w ZSC: lekarzy
diabetologdw, podiatrow diabetologicznych, dyplomowanych pielegniarek diabetologicznych,
chirurgdw naczyniowych, ortopeddw, specjalistéw w dz. chordb zakaznych, protetykédw oraz
pracownikéw socjalnych i psychologéw (NICE 2015, International Best Practice Guidelines 2013,
PTD 2016). Cztonkowie zespotu interdyscyplinarnego odgrywajg istotng role we wczesnym
wykrywaniu ibiezgcej ocenie owrzodzen w zespole stopy cukrzycowej, jak réwniez odgrywajg
kluczowq funkcje w podejsciu do leczenia opartego na dowodach naukowych.

Biorac pod uwage powyzisze 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-OT-441-96/2016, ,,Program Profilaktyki Zespotu
Stopy Cukrzycowej” realizowany przez: Powiat GnieZnienski, Warszawa czerwiec 2016 oraz Aneksu do raportéw
szczegdtowych: ,,Programy zdrowotne z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy — wspdlne podstawy oceny”,
kwiecien 2016 r.” oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 182/2016 z dnia 20 czerwca 2016 roku o projekcie programu ,,Program
Profilaktyki Zespotu Stopy Cukrzycowej”.
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