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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 11/2022 z dnia 11 marca 2022 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki retinopatii cukrzycowej
w wojewodztwie wielkopolskim — Il edycja”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki retinopatii cukrzycowej w wojewddztwie wielkopolskim — Il edycja”
pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej stanowi wartos¢ dodang do obecnie
funkcjonujacych $wiadczen gwarantowanych. Zaplanowane interwencje i populacja programu
znajdujg odzwierciedlenie w odnalezionych wytycznych klinicznych. Program jest kolejng edycjg
realizowanego juz programu, ktéry byt opiniowany przez Agencje, a wskazane wczes$niej uwagi zostaty
w wiekszosci uwzglednione w projekcie. Na podstawie zdobytych doswiadczen, przewidziano udziat
dodatkowych oséb wspomagajgcych funkcjonowanie programu.

Jednoczesnie warto bytoby rozwazy¢ mozliwos¢ wypracowania procedury skoordynowania dziatan
podejmowanych w programie z systemem podstawowe] opieki zdrowotnej poprzez informowanie
lekarza POZ odziataniach podjetych u pacjenta  diabetologicznego w  kierunku
potwierdzenia/wykluczenia retinopatii cukrzycowej (wytyczne kliniczne AAO 2014/AA0 2017).

W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci warto uwzgledni¢ w opisie
projektu ponizsze uwagi odnoszace sie do zapisdw programu:

o Cel gtdwny i cele szczegdétowe wymagajg przeformutowania oraz wskazania uzasadnienia
dla przyjetych wartosci docelowych.

. Mierniki efektywnosci nalezy zdefiniowa¢ tak, aby odpowiadaty celom programu
i umozliwity jego ewaluacje.

. Punkt dotyczgcy monitorowania wymaga skorygowania z wykorzystaniem wskaznikéw
omaédwionych ponizej.
. Ewaluacja nie zostata zaplanowana w sposdb poprawny, przez co dokonanie oceny

efektdw po zakoniczeniu dziatan bedzie utrudnione.

. Nalezy rowniez przedstawi¢ wskazniki odnoszace sie do prowadzenia dziatan
szkoleniowych dla personelu medycznego.

. Budzet nalezy zaktualizowaé, aby planowane koszty obejmowaty caty okres realizacji
programu (36 miesiecy).
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wykrywania retinopatii
cukrzycowej u oséb chorych na cukrzyce. Catkowity budzet programu oszacowano na 5 217 665 z,
za$ okres realizacji obejmuje 3 lata (nie wskazano daty rozpoczecia i zakonczenia).

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 opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r.,
poz. 1285 z pdzn. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest retinopatia
cukrzycowa. Przedstawiono definicje ww. jednostki chorobowej, a takze odniesiono sie do przebiegu,
objawdw oraz czynnikdw ryzyka retinopatii cukrzycowej.

Opis problemu zdrowotnego przedstawiono w sposéb szczegétowy. Odniesiono sie do sytuacji
epidemiologicznej w skali swiatowej, ogélnopolskiej oraz regionalnej. Odniesiono sie do map potrzeb
zdrowotnych.

W 2018 r. w Polsce byto 2,9 mIn dorostych oséb chorych na cukrzyce, co odpowiada 9,1% populacji
dorostych. Odnoszgc sie do danych wynikajagcych z Map potrzeb zdrowotnych wskazano,
ze wojewodztwo wielkopolskie jest na 4 miejscu jesli chodzi o liczbe $Swiadczen diabetologicznych
w AOS.

Powotujac sie na dane NFZ, w latach 2014-2016 leczonych byto 5 560 mieszkarncéw wojewddztwa
wielkopolskiego, u ktérych zdiagnozowano retinopatie cukrzycowa, zgodnie z oznaczeniem
ICD10 - H35.0. W latach 2017-2019 tgczna liczba oséb leczonych w wojewddztwie wielkopolskim
wg. kodéw H35 i H36 wyniosta 10 598. Kody te, ktére obejmujg zaréwno retinopatie cukrzycows,
jakiinne zmiany i choroby zwigzane z siatkbwka, mogg obejmowac osoby, ktére wiecej niz raz
skorzystaty ze wsparcia specjalistycznej poradni.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,wzrost wykrywalnosci retinopatii cukrzycowej u o0sob chorych
na cukrzyce korzystajgcych z poradni diabetologicznych na terenie wojewddztwa wielkopolskiego
o okotfo 30% w okresie realizacji programu, tj. wykrycie okoto 3 180 nowych przypadkdw retinopatii
cukrzycowej”. Nalezy podkresli¢, ze cel gtdwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie
okreslony w czasie, a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych
dziatan. Cel gtéwny nie odnosi sie bezposrednio do efektu zdrowotnego. Samo wykrycie choroby
nie przynosi poprawy stanu zdrowia pacjenta, gdyz konieczne jest zapewnienie leczenia tuz
po zdiagnozowaniu.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujace cele szczegdtowe:

1) ,zwiekszenie dostepu do badan okulistycznych w kierunku retinopatii cukrzycowej dla chorych
na cukrzyce, bez dtugiego (powyzej miesigca) oczekiwania na badanie profilaktyczne u okulisty
poprzez wykonanie u okoto 30 000 o0s6b zdjec dna oka”

2) ,podniesienie poziomu wiedzy o retinopatii cukrzycowej i koniecznosci przeprowadzania
regularnych badar diagnostycznych w tym kierunku oraz na temat zachowarn prozdrowotnych
u okoto 50% diabetykow biorgcych udziat w programie”.
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Cele szczegétowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowié¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, za$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujacym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtdwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Cel szczegétowy nr 1 nie odnosi sie bezposrednio do efektu zdrowotnego. Cel
szczegbtowy nr 2 wydaje sie mozliwy do zrealizowania ze wzgledu na zaplanowane dziatania
edukacyjne oraz weryfikacje poprzez przeprowadzenie pre-i post-testu. Nie wskazano uzasadnienia dla
przyjetej wartosci docelowej, co nalezy uzupetnic.

W projekcie programu okreslono nastepujgce mierniki efektywnosci:

1) ,liczba o0s6éb, u ktorych wykryto retinopatie cukrzycowqg na terenie wojewddztwa
wielkopolskiego w okresie realizacji programu — okoto 3 180 0sob”,

2) ,odsetek diabetykow z Wielkopolski, ktorzy biorgc udziat w programie zwiekszyli swojq wiedze
o retinopatii cukrzycowej, jej objawach i koniecznosci przeprowadzania regularnych badan
okulistycznych oraz na temat zachowarn prozdrowotnych — okoto 15 000 osob”,

3) ,liczba przebadanych diabetykow z wojewddztwa wielkopolskiego — okoto 30 000 oséb”

4) ,liczba osob, u ktorych wykryto retinopatie cukrzycowq — okoto 3 180 0sob”.
Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celdw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujgcych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczy¢

rezultatow, a ich wartosci powinny byé okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki
zdrowotnej oraz po zakoriczeniu realizacji.

Mierniki nr 1 i 3 nie odnoszg sie do celéw programu, natomiast mogg zosta¢ wykorzystane podczas
monitorowania. Miernik nr 2 odnosi sie do celu szczegdétowego nr 2. Miernik nr 4 stanowi powielenie
miernika nr 1. W zwigzku z powyzszym, ten element programu nalezy skorygowac i przedstawié
wskazniki bezposrednio odnoszace sie do celu gtdwnego oraz celéw szczegdtowych.

Reasumujac, cel gtéwny i cele szczegétowe wymagajg przeformutowania zgodnie z powyzszymi
uwagami. Punkt dotyczgcy miernikdw efektywnosci nalezy uzupetnic.

Populacja docelowa

Populacje docelowa programu stanowia:

e w zakresie badan przesiewowych - osoby powyzej 18 roku zycia chore na cukrzyce mieszkajgce
w wojewddztwie wielkopolskim,
e w zakresie dziatan szkoleniowych - personel medyczny.

Zgodnie z danymi z NFZ w 2019 r. w zakresie liczby oséb korzystajacych ze swiadczer poradni
diabetologicznych w Wielkopolsce, populacje docelowg oszacowano na poziomie 64 630 o0sdb.
W ramach programu planuje sie objg¢ ok. 46% populacji docelowej, tj. ok. 30 000 oséb.

Szkolenia dla personelu medycznego przewidziano dla ok. 30 oséb Podkreslono, ze ,ostateczna liczba
0s0b bedzie adekwatna do liczby poradni wspdtpracujgcych podczas badan oraz zapotrzebowania
na osoby realizujgce badania w danym osrodku nalezy wiec przyjg¢ mozliwos¢ zatrudnienia wiekszej
liczby tych osdb, a wskazana wartosc¢ jest orientacyjna”.

Kryteria wigczenia do programu obejmuja: stwierdzong cukrzyce (weryfikowana na podstawie listy
pacjentéw z poradni diabetologicznej), wiek powyzej 18 roku zycia (okreslony w dniu rozpoczecia
udziatu w projekcie na podstawie daty urodzenia), miejsce zamieszkania na terenie wojewddztwa
wielkopolskiego (na podstawie oswiadczenia).
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Kryteria wytgczenia z programu majg stanowié: zmetnienie ciata szklistego, zmetnienie soczewki oka
oraz inne schorzenia siatkdéwki uniemozliwiajgce diagnostyke (obu oczu), brak wspétpracy ze strony
pacjenta, udziat w badaniu przesiewowym w ramach przedmiotowego programu, posiadanie przez
pacjenta wynikéw badania dna oka, zrealizowanego w ramach swiadczen gwarantowanych NFZ lub
innych srodkdéw publicznych w ostatnich 12 miesigcach poprzedzajgcych badanie w programie.

Interwencja

Zgodnie z trescig projektu interwencjami zaplanowanymi w programie s3: badania przesiewowe,
dziatania edukacyjne oraz szkolenia dla personelu medycznego.

Badanie przesiewowe

Zaznaczono, ze podczas wizyty u diabetologa realizowanej w ramach NFZ, pacjent zostanie
poinformowany o PPZ, a nastepnie skierowany do udziatu w nim.

W projekcie zaplanowano badanie przesiewowe w postaci wykonania badania dna oka, ktére ma by¢
przeprowadzane w poradni diabetologicznej (lub w jej poblizu), gdzie zgtaszajg sie pacjenci w réznym
stadium cukrzycy. W ramach wizyty zaplanowano wypetnienie zgody na badanie i ankiety edukacyjne;j
wstepnej, przekazanie informacji nt. badania, wykonanie zdjecia, obejrzenie filmu edukacyjnego,
otrzymanie wynikdéw przez pacjenta, edukacje i wreczenie broszury oraz wypetnienie ankiety
edukacyjnej koricowe;.

W programie wskazano, ze badanie bedzie przeprowadzata przeszkolona pielegniarka, optometrystka
(lub studenci tych kierunkéw, ktdre sg w trakcie studiéw co najmniej na 3 roku | stopnia), badz inna
osoba z wyksztatceniem medycznym, ktéra przeszta szkolenie zaplanowane w programie.

W projekcie wskazano, ze urzadzenie zawiera kamere tzw. non-mydriatic do wykonywania zdje¢ dna
oka bez opcji angiografii fluoresceinowej. Podkreslono, ze urzadzenie lub wspdtpracujacy z nim
komputer ma funkcje przechowywania zdje¢ i przesytania ich internetowo do automatycznej oceny
poprzez nowoczesne oprogramowanie.

Mozliwos¢ zastosowania w badaniu przesiewowym powyziszego aparatu znajduje potwierdzenie
w odnalezionych wytycznych (PTD 2021, ADA 2017, CDA 2018, AAO 2014/AA0 2017, NICE 2005),
dowodach naukowych (Norgaard 2018, Labirus 2018, Kawaguchi 2018, Shi 2015) oraz w opinii
ekspertow klinicznych. Nalezy jednak pamietaé, ze takie badanie nie zastepuje petnego badania
okulistycznego.

Wykonane zdjecie dna oka, zostanie wystane do automatycznej oceny poprzez nowoczesne
oprogramowanie, jak np. IDx-DR, EyeArt, Retmarker lub inne. Wynik bedzie znany po kilku minutach
i pacjent podczas tej samej wizyty otrzyma informacje na temat dalszego postepowania,
tj. koniecznosci wizyty u okulisty celem leczenia retinopatii cukrzycowej lub wykonania badania
kontrolnego za 1-2 lata.

W programie przewidziano takze udziat lekarzy okulistdw, ktérzy majg nadzorowac dziatanie programu
poprzez weryfikacje czesci wynikow badan. Wskazano, ze okulisci bedg dodatkowo kontrolowali 10%
wynikéw pacjentéw, u ktorych wykryto retinopatie lub uzyskano wynik negatywny, tj. u ok. 3 000
pacjentow.

Sprzet za pomocg algorytmu kalkuluje ryzyko oraz wyswietla komunikaty. W zaleznosci od komunikatu
pacjent zostanie poinstruowany o dalszym postepowaniu w przypadku wykrycia retinopatii
cukrzycowej (wraz z sugestig kontroli w ciggu 6 miesiecy dla zmian tagodnych oraz pilnej kontroli,
tj. co najmniej w ciggu 3 miesiecy w przypadku zmian ciezkich i proliferacyjnych), badz kolejnej wizyty
kontrolnej za rok w przypadku braku zmian. Z kolei w przypadku komunikatu ,brak mozliwosci
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wgladu”, pacjent zostanie poinformowany o koniecznosci wizyty u okulisty zgodnie z zasadami
profilaktyki.

W programie przewidziano udziat dodatkowych o0séb wspomagajacych funkcjonowanie
programu - specjalisty ds. badan, ktory bedzie odpowiedzialny za organizacje badan w poradniach,
weryfikacje poprawnosci funkcjonowania aparatury i oprogramowania oraz eksperta ds. medycznych.
Podkreslono, ze osoba na tym stanowisku, swojg wiedzg i doswiadczeniem bedzie nadzorowad
poprawno$¢ metodologiczng badan oraz zakres materiatéw edukacyjnych. W ramach budzetu
programu, uwzgledniono wynagrodzenie dla ww. osdb.

W powiatach, w ktdrych nie ma poradni diabetologicznych, zostanie przeprowadzona szeroka akcja
informacyjno-promocyjna programu, zachecajaca do udziatu w programie przy okazji wizyty kontrolnej
u diabetologa.

Dziatania edukacyjne

Przed wizytg u diabetologa bgdZ w oczekiwaniu na badanie, pacjent wypetni ankiete edukacyjna
wstepng, badajgcy jego wiedze z zakresu retinopatii cukrzycowej. Podczas badania skriningowego,
osoba wykonujgca badanie uzupetni wiedze z zakresu retinopatii i wreczy pacjentowi broszure
edukacyjng. Nastepnie za pomocg elektronicznego urzadzenia (np. tablet) zostanie wyswietlony krotki
film edukacyjny o retinopatii cukrzycowej. Na koniec udziatu w programie, pacjent wypetni ankiete
edukacyjng koncowa. Do projektu nie zatgczono projektu ww. ankiety, zatem nie byta mozliwa
weryfikacja kwestionariusza.

W duzych poradniach diabetologicznych, badz w zaleznosci od potrzeb, dziatania edukacyjne majg by¢
prowadzone takze przez edukatora.

Zaplanowano réowniez dziatania edukacyjne skierowane do mieszkaricow woj. wielkopolskiego,
tj. poprzez publikacje w lokalnej i regionalnej prasie, spoty edukacyjne w telewizjach regionalnych,
a takze szerokie informacje na stronie internetowej.

Wytyczne AAO 2014/AA0 2017 i NHS 2002 w sposdb jasny wskazuja, ze wczesne wykrycie retinopatii
cukrzycowej zalezy od edukacji pacjentéw z cukrzycg, a takze ich rodzin i pracownikéw ochrony
zdrowia na temat znaczenia regularnego badania wzroku, nawet jesli pacjent jest bezobjawowy.
Pacjent powinien by¢ réwniez uswiadamiany przez personel medyczny (lekarzy okulistéw, POZ,
pielegniarki) w kwestii kontrolowania poziomu glikemii, lipidow czy tez cisnienia tetniczego w celu
zmniejszenia ryzyka wystgpienia retinopatii cukrzycowej lub tez spowolnienia progresji choroby
(PTD 2021, CDA, 2018, AAO 2014/AA0 2017, ADA 2017, NICE 2015, RCO 2012, AADE 2009, ESC/EASD
2007).

Szkolenie dla personelu medycznego

Osoby wykonujace badanie dna oka zostang przeszkolone z obstugi aparatow w postaci funduskamery
non-mydriatic.

W ciggu 3 lat trwania programu zaplanowano 7 szkolen trwajgcych ok. 3-4 godz. (dwdch w pierwszym
roku oraz co najmniej po jednym w kazdym roku, a takze dwdch na wypadek nieplanowanej zmiany
poradni). Podkreslono, ze liczba szkolen powinna zosta¢ dostosowana do potrzeb oséb angazowanych
do realizacji badan. W szkoleniu udziat ma bra¢ od 3 do 15 osdb, a tgcznie planuje sie przeszkolenie
ok. 30 osdb. Grupe docelowg tworzg optometrysci, pielegniarki lub inne osoby z wyksztatceniem
medycznym. W projekcie nie sprecyzowano ostatniej kategorii oséb. Szkolenie bedzie prowadzi¢ lekarz
okulista, ktory w swojej codziennej praktyce lekarskiej wykonuje zdjecia dna oka za pomoca
wykorzystywanego w programie aparatu. Ma by¢ ono podzielone na dwie czesci: teoretyczng oraz
praktyczna.
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Prowadzenie dziatan zwigzanych ze szkoleniami wpisuje sie we wnioski z wytycznych PTD 2021, AAO
2014/AA0 2017, NICE 2005, w ktérych to zaznacza sie konieczno$¢ prowadzenia badan przesiewowych
przez wykwalifikowany personel przy uzyciu fundus kamery w kierunku wykrycia retinopatii
cukrzycowej. Rowniez w przeglagdach systematycznych (Noorgard 2018, Kawaguchi 2018) interwencje
stanowity badania wykonywane przez personel majacy przeszkolenie w zakresie obstugi aparatu typu
funduskamery.

Podsumowujac, dziatania zaplanowane w ramach programu sg zgodne z aktualnymi wytycznymi
w przedmiotowym zakresie.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy pamietaé,
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 analiza danych uzyskanych
w programie realizowang po jego zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci do programu ma zostaé przeprowadzona na podstawie raportdw kwartalnych,
zawierajgcych informacje nt. miernikdw efektywnosci oraz analizy , odsetka pacjentdéw skierowanych
do okulisty”, ,odsetka diabetykow, ktorzy zwiekszyli poziom wiedzy o retinopatii cukrzycowej” oraz
Jliczby osob przeszkolonych z zakresu obstugi aparatow typu funduskamera”. Czes¢ wskaznikéw
tj. ,odsetek pacjentow skierowanych do okulisty” oraz ,,odsetek diabetykow, ktorzy zwiekszyli poziom
wiedzy o retinopatii cukrzycowej” odnosi sie bardziej do oceny efektywnosci. W punkcie
dot. miernikow efektywnosci przedstawiono wskazniki majace zastosowanie w procesie

monitorowania.

W ramach monitorowania zgtaszalnosci do programu nalezy analizowac¢ co najmniej: liczbe osdéb
zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej, liczbe osdb, ktére nie zostaty objete
dziataniami programu polityki zdrowotnej z przyczyn zdrowotnych lub z innych powoddw
(ze wskazaniem tych powoddéw) oraz liczbe osdb, ktére z wtasnej woli zrezygnowaty z udziatu
w programie w trakcie jego realizacji.

Ocena jakosci Swiadczen udzielanych w programie obejmuje przeprowadzenie anonimowej ankiety
satysfakcji. Do projektu zatgczono wzér ankiety, ktéry nie budzi zastrzezen.

Wskazano réwniez na ocene jakoSci programu na podstawie ,dodatkowych pytan w ankiecie
edukacyjnej koricowej”. Do projektu programu nie zataczono wzoru ww. ankiety, zatem ocena
poprawnosci ewentualnych pytaid nie byta mozliwa. Ponadto weryfikacji poddana bedzie ,jakosc
automatycznej komputerowej oceny zdje¢ dna oka poprzez ich ocene w 10% przypadkow przez
okuliste”.

Wskazano, ze ewaluacja ,moze zostac przeprowadzona na poziomie regionalnym przez 1Z RPO
(tj. badanie weryfikujgce wptyw udzielanego wsparcia na jakosc¢ i dostepnosc¢ swiadczen zdrowotnych
na terenie wojewddztwa wielkopolskiego)”. Nie okreslono wskaznikdéw ewaluacji. Mozliwe jest
wykorzystanie wskaznikdéw okreslonych w czesci poswieconej monitorowaniu. Punkt ten wymaga
uzupetnienia.

Ewaluacja powinna opiera¢ sie na pordwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach
programu oraz po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem co najmniej zdefiniowanych wczesniej
miernikéw efektywnosci, odpowiadajgcych wszystkim celom programu polityki zdrowotnej.
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Warunki realizacji

W projekcie opisano etapy i dziatania podejmowane w ramach programu oraz odniesiono sie
do warunkdéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.

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

Akcja informacyjna realizowana bedzie za pomocg publikacji w lokalnej i regionalnej prasie, spotéw
edukacyjnych w telewizjach regionalnych oraz umieszczenie informacji na stronie internetowe;.

Zakonczenie udziatu w programie nastgpi w momencie otrzymania wynikdw badania i wypetnienia
ankiety edukacyjnej koncowej. Wskazano, ze w zaleznosci od otrzymanego komunikatu, pacjent
zostanie poinformowany co do dalszego postepowania.

Catkowity budzet programu oszacowano na 5 217 665 zt. Szczegétowo opisano koszty jednostkowe,
w ktérych uwzgledniono réwniez wynagrodzenie dla personelu, koszty posrednie czy koszty
monitorowania i ewaluacji.

Program bedzie finansowany z budzetu wojewddztwa wielkopolskiego. Projekt programu zaktada
wspotfinansowanie dziatan w programie ze sSrodkéw Unii Europejskiej w ramach perspektywy
finansowej na lata 2021-2027.

Jednakze koszty przedstawione w ramach budzetu obejmujg okres 30 miesiecy, a program ma by¢
realizowany przez 36 miesiecy. Planowany budzet wymaga wiec skorygowania.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Retinopatia cukrzycowa jest jednym z najczestszych powiktan przewlektej, cywilizacyjnej choroby, jakg
jest cukrzyca. Podczas choroby dochodzi do powstania nowych, patologicznych naczyn krwionosnych
na powierzchni siatkowki, ktére prowadzg do uszkodzenia wzroku. Poczgtkowo proces ten przebiega
bezobjawowo. Konsekwencja retinopatii jest postepujaca, nieodwracalna utrata wzroku.

Alternatywne Swiadczenia

W Polsce nie jest stosowany w petni automatyczny czy tez zautomatyzowany system oceny zdje¢ dna
oka. Opieka nad pacjentem diabetologicznym odbywa sie na 3 ptfaszczyznach: podstawowej opieki
zdrowotnej (POZ), ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) oraz leczenia szpitalnego. W ramach
POZ lekarz moze zleci¢ wykonanie u pacjenta badan zwigzanych z oznaczeniem glukozy, testu
obcigzenia glukozg, oznaczenia hemoglobiny glikowanej (HbA1c).

W przypadku AOS pacjent diabetologiczny jest prowadzony w ramach kompleksowej ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej (KAOS). Na podstawie zatgcznika nr 1 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z pdzn. zm.) okreslono doktadnie wymagania formalne wzgledem
personelu, wyposazenia w sprzet i aparature medyczng, dostepnosci badan lub procedur medycznych,
organizacji udzielania $wiadczen oraz pozostatych wymagan. Jednym z nich jest mozliwos¢ zlecenia
wykonania badania dna oka raz w roku w ramach porady okulistycznej. Poza POZ oraz AOS pacjent
moze zostac skierowany do leczenia szpitalnego. Te forme leczenia reguluje Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego (Dz.U. 2021 poz. 290 z pdzn. zm.)

W Polsce nie s3 prowadzone programy profilaktyczne zwigzane z wykrywaniem retinopatii
cukrzycowe;.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych
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Ztotym standardem oceny zdjeé dna oka w kierunku retinopatii cukrzycowej jest wykonanie badania
przez lekarza okuliste przy uzyciu cyfrowej fundus kamery robigcej kolorowe zdjecia 7 obszaréw
siatkowki oka zgodnie z definicjg grupy roboczej Early Treatment Diabetic Retinopathy Study (ETDRS).
Wyniki badania powinny by¢ interpretowane przez specjaliste w dziedzinie okulistyki (CDA 2018, AAO
2014/AA0 2017, Shi 2015).

Zgodnie z wytycznymi PTD 2021, badania przesiewowe w kierunku retinopatii cukrzycowej
przeprowadza okulista lub osoba przeszkolona przy rozszerzonej zrenicy za pomocg oftalmoskopu lub
z uzyciem funduskamery na podstawie kolorowej fotografii dna oka. Badania przesiewowe mogg by¢
rowniez przeprowadzane z uzyciem telemedycyny z wykorzystaniem funduskamery i oceny zdjec przez
wykwalifikowany personel lub przy uzyciu odpowiedniego oprogramowania do analizy obrazu.
Kolorowa fotografia oka ma ogromny potencjat Swiadczenia ustug kontrolnych w obszarach, w ktérych
dostepnos¢ do wykwalifikowanych specjalistow jest utrudniona. Fotografia siatkdwki oka moze zatem
stuzy¢ jako narzedzie przesiewowe w retinopatii, nie zastepuje jednak kompleksowego badania
wzroku, ktore powinno by¢ wykonane przynajmniej na poczatku choroby, a nastepnie w odstepach
zalecanych przez okuliste (PTD 2021).

Wytyczne dzielg czestotliwos¢ wykonywania badania okulistycznego pod katem typu cukrzycy, a takze
rozgraniczajg je na badania wstepne oraz kontrolne. U oséb chorych na cukrzyce typu 1, badanie
okulistyczne powinno zosta¢ wykonane w ciggu pierwszych 5 lat od momentu zachorowania
(PTD 2021, ADA 2017, CDA 2018, AAO 2014/AA0 2017). W przypadku rozpoznania cukrzycy typu 2
weryfikacja dna oka musi byé wykonana w momencie rozpoznania choroby lub krétko po jej
zdiagnozowaniu (PTD 2021, ADA 2017, CDA 2018, AAO 2014/AA0 2017). lJezeli w badaniu
podstawowym nie zostaje potwierdzone rozpoznanie retinopatii, to pacjent powinien byé ponownie
przebadany po uptywie 1 roku (AAO 2014/AA0 2017). Wytyczne CDA 2018 precyzuja, ze ponowne
badanie powinno by¢ wykonane za rok u pacjentdw z cukrzyca typu 1, natomiast pacjenci z 2 typem
cukrzycy powinni zosta¢ poddani kontroli po okresie 1-2 lat co réwniez potwierdzajg wytyczne
NICE 2005. Nieco odmienne wnioski prezentujg wytyczne ADA 2017. W przypadku, gdy w badaniach
nie pojawia sie jedna z postaci retinopatii cukrzycowej, badania mozna prowadzi¢ co 2 lata.
W przypadku stwierdzenia retinopatii — badanie powinno by¢é wykonywane co rok zaréwno
u pacjentdw z cukrzycg typu 1, jak i 2. Z kolei wytyczne PTD 2021 okreslajg inny algorytm
postepowania. U chorych na cukrzyce typu 1 (brak zmian w ciggu dwdch pierwszych lat) — badanie
co 2 lata. U chorych z typem 2 cukrzycy (przy braku zmian na dnie oka) — wykonanie badania co 2-3 lata.

Programy przesiewowe ukierunkowane na retinopatie cukrzycowg powinny gwarantowad
dostep do skryningu wszystkich chorych na cukrzyce bez wzgledu czy pozostajg pod opieka lekarza,
lub sg pacjentami szpitala. Lokalna realizacja moze odbywaé sie w osrodkach leczenia cukrzycy,
punktach podstawowej opieki medycznej, mobilnych punktach medycznych i przy wykorzystaniu
lokalnych okulistéw (NHS 2002).

Wczesne wykrycie retinopatii cukrzycowej zalezy od edukacji pacjentéw z cukrzycg, a takze ich rodzin
i pracownikéw ochrony zdrowia na temat znaczenia regularnego badania wzroku, nawet jesli pacjent
jest bezobjawowy (AAO 2014/AA0 2017, NHS 2002).

Pacjent powinien by¢ réwniez uswiadamiany przez personel medyczny (lekarzy okulistow, POZ,
pielegniarki) w kwestii kontrolowania poziomu glikemii, lipidodw czy tez cisnienia tetniczego w celu
zmniejszenia ryzyka wystgpienia retinopatii cukrzycowej lub tez spowolnienia progresji choroby (PTD
2021, CDA, 2018, AAO2014/AA0 2017, ADA 2017, NICE 2015, RCO 2012, AADE 2009, ESC/EASD 2007).

Whioski z odnalezionych dowoddw naukowych

Stosowanie programu IDx-DR mozna zaimplementowaé w podstawowej opiece zdrowotnej w formie
dziatan prewencyjnych w kierunku retinopatii cukrzycowej. Wskazano rowniez na potencjalne korzysci
ptyngce z mniejszego obcigzenia pracg lekarzy okulistéw (Heijden 2018).
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Na podstawie badania Abramoff 2016 uznano, ze zastosowanie algorytmu oceny przy wykorzystaniu
programu IDx-DR moze skutecznie wptywa¢ na poprawe wykrywalnosci retinopatii cukrzycowej
i wptywac na szybszy proces terapeutyczny.

W duzym badaniu pierwotnym Tufail 201613 (populacja ponad 20 tys. osdb) oceniano zastosowanie
programu Retmarker oraz EyeArt stuzgcych takze do automatycznej oceny zdje¢ dna oka. W badaniu
poczatkowo miat by¢ analizowany rowniez program IDx-DR. Ostatecznie producent oprogramowania
IDx-DR wycofat sie z udziatu w badaniu ttumaczac to kwestiami komercyjnymi (brak przedstawienia
szerszego kontekstu rezygnacji). Stwierdzono, ze stosowanie programu Retmarker oraz EyeArt
charakteryzowato sie odpowiednio wysokim poziomem czutosci. Dla programu EyeArt byto
to 93,8%-99,6%, natomiast dla Retmarker — 73%-97,9% w poréwnaniu do oceny dna oka prowadzonej
poprzez ocene standardows, czyli przez lekarza.

Zastosowanie zautomatyzowanego systemu oceny dna oka (fundus kamery non mydriatic oceniajacej
3 pola siatkdéwki) charakteryzuje sie wyzszymi odsetkami zwigzanymi z czutoscig (82% vs. 71%) oraz
zblizonym poziom swoistosci niz ma to miejsce w przypadku odpowiednika tej metody badajacej jedno
pole siatkdwki lub tez braku skryningu (3 polowa —92; 1 polowa — 96%) (Labiris 2018).

Na podstawie wynikow badan wtaczonych do przegladu Pasquel 2017 mozna stwierdzi¢, ze badania
wykorzystujgce zautomatyzowane systemy oceny zdje¢ dna oka sg kosztowo efektywne w stosunku
do standardowego postepowania tj. badania przez okuliste w wykrywaniu retinopatii cukrzycowe;j.
Autorzy przegladu postulujg, ze efektywnos¢ kosztowa moze zostaé poprawiona poprzez zmniejszenie
czestotliwosci badan przesiewowych u oséb o niskim ryzyku.

Programy wykorzystujgce zautomatyzowane systemy oceny dna oka sg bardziej kosztowo-efektywne
dla chorych bedacych w mtodszym wieku. Nalezy rowniez zwréci¢ uwage na wielko$¢ populacji, ktéra
moze determinowac opfacalnosé¢ programu przesiewowego — skryning niewielkiej populacji moze
nie by¢ kosztowo-efektywny (Pasquel 2017).

W ocenie autoréw przeglgdu Sharafeldin 2018, wyniki wtgczonych badan wskazuja, ze wykrywanie
retinopatii cukrzycowej przy zastosowaniu zautomatyzowanych systemdéw oceny dna oka stanowi
inwencje kosztowo efektywng w stosunku do standardowego przesiewu lub tez braku skryningu.
Dodatkowo autorzy zwrécili uwage na dopasowanie odpowiedniej populacji do tego rodzaju
interwenc;ji tj. wykorzystanie tej metody szczegdlnie na obszarach wiejskich.

Podsumowanie opinii ekspertow

Prowadzenie badan przesiewowych w kierunku retinopatii cukrzycowej jest niezbedne dla wtasciwego
procesu diagnostyczno-terapeutycznego.

Wszyscy eksperci wskazali na prawidtowe zaplanowanie celéw, okresu realizacji, budzetu,
monitorowania/ewaluacji oraz interwencji w programie.

W ocenie ekspertow zaproponowana Sciezka diagnostyczna, tj. wykonanie zdjecia przez przeszkolong
osobe, ocena zdjecia przy pomocy oprogramowania komputerowego, dodatkowa weryfikacja 15%
zdjec z wynikiem negatywnym przez lekarza okuliste, stanowi prawidtowe podejscie w celu okreslenia
retinopatii cukrzycowej.

Kurs szkoleniowy trwajacy 3-4 godziny zaplanowany dla optometrystek/pielegniarek jest wystarczajgcy
do przeprowadzania badania dna oka przy uzyciu funduskamery.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr 0T.431.6.2022 ,Program
profilaktyki retinopatii cukrzycowej w wojewddztwie wielkopolskim — Il edycja”, marzec 2022; aneksu ,,Programy z zakresu
profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy — wspdlne podstawy oceny” z kwietnia 2016 r oraz Opinii Rady Przejrzystosci

nr 32/2022 z dnia 7 marca 2022 roku o projekcie programu ,,Program profilaktyki retinopatii cukrzycowej w wojewddztwie
wielkopolskim — Il edycja”.
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