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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 85/2017 z dnia 28 kwietnia 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program zdrowotny
profilaktyka nietrzymania moczu (NTM) dla mieszkanek powyzej 50
roku zycia z terenu gminy miejskiej Legionowo”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program zdrowotny profilaktyka nietrzymania moczu (NTM) dla mieszkanek powyzej 50
roku zycia z terenu gminy miejskiej Legionowo”

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej zostat przygotowany w sposéb nieprecyzyjny. Brakuje w nim
istotnych elementéw programu oraz szczegétowych informacji, ktére pozwolityby w petni
zweryfikowac zaplanowane dziatania, co warunkuje negatywng opinie Prezesa Agencji. Pomimo, ze
idea prowadzenia ¢wiczen fizycznych w populacji kobiet z NTM jest zgodna z wytycznymi projekt
programu wymaga doprecyzowania, tak, aby poszczegdlne jego czesci zawieraty wszystkie niezbedne
tresci.

Cele programowe zostaty sformutowane niepoprawnie. Brakuje takze miernikow efektywnosci.

W projekcie nie sprecyzowano kryteriéw kwalifikacji do programu. Nie wiadomo na jakiej podstawie
uczestniczki mogg by¢ kierowane do zaplanowanych dziatan. Brakuje wskazania, czy kazdy rodzaj
NMT bedzie kwalifikowat do udziatu. Zasadne jest zaplanowanie kwalifikacji lekarskiej, w trakcie
ktorej lekarz oceni stan pacjentki oraz wykluczy ewentualne przeciwwskazania lekarskie.

Nalezy takze podkresli¢, ze program zaktada matg liczbe uczestniczek, w stosunku do catej populacji
docelowe, co dodatkowo uzasadnia wprowadzenie kwalifikacji do programu, ktéra pozwoli skierowac
dziatania do osdb najbardziej potrzebujacych.

Zaplanowane interwencje z zakresu ¢wiczed wzmacniajagce miesnie dna miednicy s zgodne
z rekomendacjami. Nie odnaleziono natomiast rekomendac;ji dla pilatesu oraz strechingu powieziowy
stosowanego w ramach terapii NTM.

W projekcie brakuje informacji o sposobie prowadzenia zaje¢ (grupowe vs. indywidualne) oraz
harmonogramu ¢wiczen. Ponadto liczba zaplanowanych zajec i ich czestotliwos¢ odbiega od zalecen
klinicznych, ktdre wskazujg, ze éwiczenia powinny by¢ prowadzone systematycznie i intensywnie.

Monitorowanie i ewaluacja wymagajg poprawy. W elementach tych brakuje konkretnych
wskaznikow jakie mogg by¢ wykorzystane do oceny programu.

Budzet zawiera niepoprawnie oszacowany koszt jednostkowy przy uwzglednieniu 45 uczestniczek.
Nalezy ta kwestie zweryfikowac.

Przedmiot opinii

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl



mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
http://www.aotmit.gov.pl/

Opinia Prezesa AOTMIT nr 85/2017 z dnia 28 kwietnia 2017r.

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu urologii. Budzet programu
zostat oszacowany na 4 000 PLN, za$ okres realizacji to rok 2017.

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

Problem nietrzymania moczu (NTM) u kobiet po 50 roku zycia moze czeSciowo wpisywac sie w jeden
z priorytetéw zdrowotnych MZ jakim jest: poprawa jakosci i skutecznosci opieki geriatrycznej nad
pacjentem w wieku podesztym. Jednak nalezy mie¢ na uwadze, ze zgodnie z definicja Swiatowej
Organizacji Zdrowia wiek podeszty rozpoczyna sie dopiero od 60 roku zycia, podobnie w Polsce,
zgodnie z trescig Ustawy z dnia 11 wrzesnia 2015 r. o osobach starszych, przyjmuje sie granice
umowng 60 r.z.

Opis problemu zdrowotnego w projekcie programu zostat przedstawiony w sposdb zdawkowy.
Nieprecyzyjnie odniesiono sie takze do danych epidemiologicznych w opisie problemu zdrowotnego.
Zaznaczono jedynie, ze nietrzymanie moczu dotyczy blisko 15-30% populacji kobiet, gdzie blisko
potowa z nich nie szuka zadnej pomocy w danym zakresie.

Warto wskazaé, ze problematyke nietrzymania moczu charakteryzuje bardzo zréznicowana etiologia
i brak jednorodnych kryteriow rozpoznania tego schorzenia. W zwigzku z powyzszym okreslenie
dokfadnej czestosci wystepowania jest utrudnione. Szacuje sie, ze co najmniej jeden incydent
nietrzymania/gubienia moczu w okresie jednego roku obserwacji wystgpit u 5-69% kobiet oraz u 1-
39% mezczyzn (blisko 2 razy czesciej u kobiet niz u ptci meskiej). NTM moze dotyczy¢ nawet 4
miliondw os6b w Polsce, tj. ok. 10% populacji ogdline;.

Cele i efekty programu

W projekcie programu przedstawiono cztery jego zatozenia gtdwne, tj. zwiekszenie sprawnosci
psychofizycznej kobiet z problemem nietrzymania moczu, aktywizacja spofeczna kobiet jako
przeciwdziatanie niekorzystnych skutkéw choroby, uzyskanie poprawy miesni dna miednicy oraz
poprawe jakosci zycia. Zatozenia te sg zbyt ogdlne i nie spetniajg podstawowych kryteriow SMART,
wg ktdrej cele powinny by¢ konkretne, szczegdétowe, mierzalne, osiggalne, istotne oraz zaplanowane
w czasie. Ponadto, watpliwosci budzi kwestia poprawy sprawnosci psychicznej uczestniczek
programu. W projekcie nie ma odniesienia do stosowanych dziatann w danym kierunku. Projekt nie
zawiera odniesienia do celdw szczegétowych, ktdre powinny stanowi¢ uzupetnienie gtéwnego
zatozenia programu.

W projekcie nie przedstawiono miernikdw efektywnosci co wymaga uzupetnienia. Mierniki
efektywnosci sg to wskazniki, ktore umozliwiajg obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
celéw. Powinny byé odzwierciedleniem zdarzen Ilub faktéw wystepujgcych w danym
miejscu/otoczeniu/programie wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary.

Populacja docelowa

Populacjg docelowg ocenianego projektu programu sg kobiety po 50 r.z., zamieszkate w Legionowie
z problemem nietrzymania moczu. W projekcie nie okreslono szczegétowych kryteriow kwalifikacji do
programu. Nie wiadomo czy potencjalni uczestnicy programu powinni przedstawi¢ stosowne
zaswiadczenie lekarskie potwierdzajgce diagnoze, czy tez kwestia ta nie bedzie weryfikowana
w zaden formalny sposdb. Jest to istotny element kwalifikacji do programu, bioragc pod uwage
ograniczone srodki finansowe.

W projekcie zaznacza sie, ze o udziale decyduje kolejnos¢ zgtoszen, gdyz liczba Swiadczen w jego
ramach jest ograniczona ze wzgledu na dostepne $rodki finansowe. Oszacowano, ze potencjalni
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uczestnicy projektu programu to ok. 45 oséb. Biorgc pod uwage statystyki GUS, populacja ta stanowié
bedzie ok. 0,4% wszystkich kobiet powyzej 50 roku zycia zamieszkatych gmine miejska Legionowo.

Polskie Towarzystwo Uroginekologiczne (PTUG 2014) uznaje za zasadne wdrazanie interwencji
w postaci fizjoterapii dna miednicy w populacji starszych kobiet, w zwigzku z czym grupa wiekowa
uczestnikdw programu pozostaje w zgodzie z wytycznymi.

Interwencja

W ramach interwencji wskazuje sie bezptatny cykl ¢wiczen fizycznych uwzgledniajgcych pilates,
¢wiczenia wzmacniajgce miesnie dna miednicy oraz ,streching powieziowy” (w projekcie okreslony
btednie jako ,,streching powigzowy”).

Bioragc pod uwage, ze nie okreslono jednoznacznie z jakim rodzajem rozpoznania nietrzymania moczu
kwalifikowane bedg mieszkanki Legionowa (czy tylko wysitkowym, czy moze jednak mieszanym,
pilnym lub funkcjonalnym), ciezko jest okresli¢ zasadnos¢ zaplanowanych interwencji i ich zgodnos¢
z rekomendacjami.

Wytyczne Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego (PTG 2010) wskazujg, iz leczenie i stosowne
postepowanie terapeutyczne powinno by¢ dostosowane do pacjenta w zaleznosci od rozpoznania na
podstawie szczegdétowego wywiadu lekarskiego, badania fizykalnego czy odpowiednich badan
dodatkowych (jak np. ocena zalegajgcego moczu i badania laboratoryjne moczu). Kwestia ta nie
zostata zawarta w projekcie programu.

Zaréwno odnalezione wytyczne kliniczne, jak i jeden z przegladédw Cochrane wskazujg ze powinno sie
wdraza¢ w ramach programodw leczenia pierwszego rzutu, treningi wzmacniajgce miesnie dna
miednicy (PFMT) wsrdd kobiet z wysitkowym NTM oraz innymi rodzajami NTM. W zwigzku z czym
uwzgledniona przez wnioskodawce metoda PFMT w zakresie ¢wiczen fizycznych wsrdd kobiet po 50
r.z. z nietrzymaniem moczu znajduje odzwierciedlenie we wtdrnych dowodach naukowych. Nie
odnaleziono natomiast dowoddéw naukowych wskazujgcych na zasadnos¢ wdrazania ¢wiczen pilates
czy tez ¢wiczen rozciggajacych (stretching) uwzglednionych w projekcie programu.

Jak podkreslajg odnalezione wytyczne, ¢wiczenia w ramach treningu miesni dna miednicy
(w zaleznosci od wskazan medycznych) muszg byé systematyczne, dtugotrwate, jak réwniez
prowadzone pod kontrolg osoby z odpowiednim doswiadczeniem w danym zakresie.

W ocenianym projekcie programu wskazuje sie jedynie czas trwania jednego spotkania oraz ich liczbe
w trakcie catego okresu realizacji programu. Nie okresla sie jednak szczegdétowego harmonogramu
zaje¢ ¢wiczeniowych. Zajecia bedy odbywac sie w formie cyklu 10 spotkan (prawdopodobnie dla
kazdej z uczestniczek) po 55 minut. Zgodnie z zestawienie kosztow catkowitych programu,
wspomniany cykl spotkan zostat przewidziany na caty okres realizacji programu, tj. ok. 8 miesiecy
(czyli srednio ok. 1-2 zaje¢ w miesigcu). Biorgc powyzsze pod uwage, zajecia te bedg odbywac sie
stosunkowo rzadko. W projekcie nie okresla sie doktadnie czy zaplanowany w ramach projektu
programu cykl ¢wiczen fizycznych bedzie realizowany w formie grupowej czy tez indywidualnie.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja majg by¢ prowadzone poprzez wizytacje i badania ankietowe w trakcie
realizacji programu. Nie jest jasne jakie dokfadnie badania ankietowe majg by¢ prowadzone. Nie
zatgczono wzoréw wspomnianych kwestionariuszy do danego projektu programu.

Zaznaczono, ze na biezgco bedzie monitorowana zgtaszalnos¢ do programu i jednoczesnie oceniana
jakos¢ wdrazanych swiadczen poprzez wypowiedzi oséb po wdrozeniu zaplanowanych interwencji
oraz na podstawie certyfikatow realizatoréw programu. Nie jest jasne na podstawie jakich miernikéw
bedzie przeprowadzana wspomniana ocena zgtaszalnosci.

Ocena efektywnosci programu nie zostata przedstawiona. Nalezy dang kwestie dopracowaé, gdyz
ewaluacja stanowi zrédto danych o wptywie prowadzonych dziatan na zdrowie populacji i powinna
by¢ oceng dtugoterminowg wykraczajgca znacznie poza okres trwania programu. Ocena efektywnosci
programu powinna odzwierciedla¢ zdolnos$¢ programu do efektywnej realizacji wyznaczonych celow.
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Jej planowanie powinno sie natomiast opiera¢ na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wybrany na zasadach otwartego konkursu ofert, co tez pozostaje
w zgodzie z zapisami ustawowymi. Nie okreslono jednak doktadnie kompetencji potencjalnego
realizatora, nie wskazano réwniez szczegétowych i niezbednych wymagan w ramach realizacji
programu.

Nie odniesiono sie do harmonogramu dziatan, do doktadnego sposobu ich realizacji czy sposobu
zakonczenia udziatu w programie.

Majgc na uwadze, ze problem nietrzymania moczu jest kwestig delikatng i wstydliwg, kluczowym jest
odpowiednie przeprowadzenie dziatan promujgcych program, tak aby uzyskaé¢ mozliwie wysokg
zgtaszalnos$¢ do programu.

W projekcie oszacowano jego koszty catkowite na kwote 4 000 zt oraz przedstawiono szacunkowy
koszt cyklu 10 spotkann dla jednego uczestnika programu, tj. 8 zt. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze
oszacowany koszt jednostkowy wydaje sie by¢ zbyt niski biorgc pod uwage caty cykl zaplanowanych
interwenciji.

Biorgc pod uwage warto$¢ kosztu catkowitego oraz przewidywang liczbe potencjalnych uczestnikow
programu szacowa¢ mozna, ze na jedng osobe zostanie wydana kwota ok. 88,9 zt, a nie 8 zt jak
wskazano w projekcie. Kwestia ta powinna zosta¢ wyjasniona i doprecyzowana.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Nietrzymanie moczu (tzw. inkontynencja), zgodnie ze stanowiskiem Miedzynarodowego
Stowarzyszenia ds. Kontynencji (ISC) to mimowolna utrata moczu stwierdzana obiektywnie jako
problem higieniczny i spoteczny. Nietrzymanie moczu (NTM) jest nastepstwem naktadania sie
réznych chordéb lub stanéw na fizjologiczne zmiany inwolucyjne w obrebie uktadu moczowego, w
zwigzku z tym moze miec charakter: przejsciowy (w zwigzku z réznymi stanami patologicznymi) lub
utrwalony (zaburzenia w dolnym odcinku drég moczowych).

Zaburzenie to czesSciej wystepuje u kobiet niz u mezczyzn. Ze wzgledu na obraz kliniczny, problem
NTM mozna podzieli¢ na: nietrzymanie wskutek nagtego parcia na mocz (z ang. urge incontinence),
nietrzymanie z przepetnienia (z ang. overflow incontinence), nietrzymanie wysitkowe (z ang. stress
incontinence) oraz nietrzymanie czynnosciowe (z ang. functional incontinence).

Nietrzymanie moczu powoduje wiele niekorzystnych skutkéw medycznych, psychospotecznych i
ekonomicznych. U oséb z nietrzymaniem moczu czesciej dochodzi do zakazen drég moczowych,
owrzodzen, niewydolnosci nerek i zwiekszenia Smiertelnosci. Zaburzenia psychospoteczne obejmuja
obnizong samoocene pacjenta, ograniczenia zycia towarzyskiego i seksualnego, depresje i w
przypadku nasilenia dolegliwosci, zaleznos¢ od opiekundéw. Prawidtowo postawione rozpoznanie i
ustalenie sposobu leczenia réznych postaci nietrzymania moczu przynoszg dobre efekty.

Alternatywne swiadczenia

W ramach s$wiadczen gwarantowanych brak jest $wiadczenia dedykowanego bezposrednio
pacjentom z NTM polegajagcego na cwiczeniach fizycznych. W leczeniu NTM mozliwe jest
zastosowanie srodkéw farmakologicznych lub tez postepowanie chirurgiczne.

Ocena technologii medycznej

W toku wyszukiwania odnaleziono wytyczne kliniczne:
e Polskie Towarzystwo Ginekologiczne (PTG 2010)
e Polskie Towarzystwo Uroginekologiczne (PTUG 2014)
e European Association of Urology (EAU 2015, 2016)
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e American College of Physicians (ACP 2014),
e National Guideline Clearinghouse NCG 2012,
e The National Institute for Health and Care Excellence (NICE 2015),

Wytyczne PTG 2010 wskazujg, iz leczenie i stosowne postepowanie terapeutyczne powinno byc
dostosowane do pacjenta w zaleznosci od rozpoznania na podstawie szczegétowego wywiadu
lekarskiego, badania fizykalnego czy odpowiednich badan dodatkowych (jak np. ocena zalegajgcego
moczu i badania laboratoryjne moczu)

Jak podkreslajg wytyczne ¢éwiczenia w ramach treningu miesni dna miednicy (w zaleznosci od
wskazan medycznych) muszg byé systematyczne, diugotrwate, jak réwniez prowadzone pod kontrolg
osoby z odpowiednim dos$wiadczeniem w danym zakresie.

Jak podkresla EAU 2016 powinno sie oferowaé kobietom z wysitkowym lub mieszanym NTM -
intensywne, co najmniej 3-miesieczne z nadzorem specjalistycznym programy treningowe céwiczen
miesni dna miednicy, uwzgledniajgc rowniez kobiety w wieku podesztym.

Wytyczne NICE 2015 sugerujg dodatkowo, ze wspomniane treningi powinny obejmowac co najmniej
8 serii skurczéw miesni po 3 razy dziennie. P

PTUG 2014 zaznacza tez, ze w trakcie fizjoterapii istotna jest kontrola aktywnosci miesni dna
miednicy poprzez badanie palpacyjne lub przy pomocy perineometru.

PTUG 2014 podkresla, ze fizjoterapia dna miednicy powinna by¢ przeprowadzana bezposrednio z
instruktorem, ale moze by¢ réwniez organizowana w formie grupowe;.

EAU 2015, 2016 podkresla, ze juz umiarkowane ¢wiczenia fizyczne mogg by¢ powigzane z nizszymi
wskaznikami wystepowania NTM u kobiet w srednim wieku i starszych. Jednak zadna z rekomendacji
nie wskazuje jaki to konkretnie rodzaj aktywnosci fizycznej powinien by¢ wdrazany w populacji
dojrzatych kobiet.

Warto doda¢, ze Stowarzyszenie Osdéb z NTM ,,UroConti” w jednej z broszur edukacyjnych w kierunku
problematyki nietrzymania moczu wsréd pacjentdw z zespotem pecherza nadreaktywnego, sugeruje,
7e jakakolwiek fizjoterapia w danym zakresie powinna odbywac¢ sie tylko po konsultacji z lekarzem.
Jako podstawowg metode fizjoterapeutyczng stosowang u pacjentéw z zaburzeniem funkcjonowania
dolnych drég moczowych wskazuje ¢wiczenia czynno-wzmacniajgce, tj. trening miesni dna miednicy
lub in. ¢wiczenia miesni Kegla.

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: 0OT.441.61.2017, ,Program zdrowotny profilaktyka
nietrzymania moczu (NTM) dla mieszkanek powyzej 50 roku zycia z terenu gminy miejskiej Legionowo” realizowany przez:
Miasto Legionowo, Warszawa, kwiecien 2017 oraz Aneksem ,Programy z zakresu profilaktyki geriatrycznej - wspdlne
podstawy oceny” z sierpnia 2015 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 100/2017 z dnia 24 kwietnia 2017 roku o projekcie
programu ,,Program zdrowotny profilaktyka nietrzymania moczu (NTM) dla mieszkanek powyzej 50 roku zycia z terenu
gminy miejskiej Legionowo”
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