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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 193/2015 z dnia 23 listopada 2015 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki
zdrowotnej ,,Miedziane Dzieci” z zakresu profilaktyki otowiowej
dzieci z terenu Zagtebia Miedziowego”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program polityki zdrowotnej ,Miedziane Dzieci” z zakresu profilaktyki otowiowej dzieci z
terenu Zagtebia Miedziowego”.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej odnosi sie do profilaktyki z zakresu zdrowia
Srodowiskowego.

Gtéwna przestankg za negatywng opinia Prezesa Agencji jest brak wystarczajagcych dowodéw
naukowych, ktére potwierdzatyby skutecznos¢ zaplanowanych interwencji w okreslonej populacji.
Z rekomendacji nie wynika jednoznacznie, czy zasadne jest prowadzenie przesiewowych badan krwi
w grupie wiekowej dzieci 3-12 lat. Ponadto zaplanowane badania i konsultacje stanowig $wiadczenia
gwarantowane w ramach NFZ, zatem istnieje ryzyko podwdjnego finansowania swiadczen.

Warto rozwazy¢é ograniczenie programu polityki zdrowotnej do dziatan diagnostycznych
i edukacyjnych, zas ewentualne leczenie i konsultacje lekarskie mogg by¢ realizowane poza
programem.

Watpliwosci budzi takze przedstawiony budzet. Z jego tresci nie wynika jednoznacznie na jakich
zasadach odbywac sie bedzie finansowanie programu oraz ktdre miasta i gminy zostang zaproszone
do udziatu. Niejasne sg takze rozbieznosci w kosztach jednostkowych za poszczegdlne interwencje
w kolejnych latach.

W projekcie w sposdb poprawny zdefiniowano problem zdrowotny oraz wskazano dane
epidemiologiczne. W sposéb spdjny okreslono cele i mierniki efektywnosci. W projekcie brak jest
spdjnosci pomiedzy celami a zaplanowang interwencjg. W celach zaplanowano jedynie poprawe
zdrowia poprzez edukacje i badania, za$ interwencje zaktadajg takze leczenia.

Prosze jednak zwréci¢ uwage na zaplanowane monitorowanie i ewaluacje, ktére warto uzupetnic
o wskazniki umozliwiajgce petna ocene przeprowadzonych dziatan.

W projekcie okreslono realizatora programu, co jest niezgodne z zapisami ustawowymi, wedtug
ktorych realizator powinien zosta¢ wytoniony w ramach otwartego konkursu ofert.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego, dotyczacy profilaktyki otowiowej. Okres
realizacji programu to lata 2016-2018, zas catkowity budzet przeznaczony na jego realizacje wynosi
713 500 zt
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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 kosztowa technologii medycznej planowanej
w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest nadmierna ekspozycja
srodowiskowa na otow. Problem zdrowotny opisany zostat w sposéb bardzo szczegétowy. W opisie
skoncentrowano sie na powiktaniach zdrowotnych wynikajgcych z nadmiernej ekspozycji
Srodowiskowej na otow. Podkresli¢ nalezy, ze opisany problem zdrowotny skupia sie na lokalnych
uwarunkowaniach srodowiskowych.

Programy polityki zdrowotnej z zakresu przeciwdziatania negatywnym skutkom oddziatywania otowiu
na organizm dzieci wpisujg sie w 6-sty cel operacyjny Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-
2015 dotyczacy czynnikéw ryzyka i dziatan w zakresie promocji zdrowia — Zmniejszenie narazenia na
czynniki szkodliwe w srodowisku Zzycia i pracy oraz ich skutkéw zdrowotnych i poprawa stanu
sanitarnego kraju.

Programy zdrowotne z zakresu profilaktyki otowiowej u dzieci byly przedmiotem opinii AOTMIT.
Dotychczas wydano dwie pozytywne opinie Prezesa (42/2012, oraz 43/2012 z27.03.2012 r.).
W opiniach podkreslano, ze programy ,uwzgledniaty charakterystyke i potrzeby grupy docelowe;j.
Skutki zdrowotne wynikajgce z ekspozycji dzieci na otéw (jako populacji krytycznej) sg powazniejsze,
niz w przypadku oséb dorostych. Zaproponowane przez autoréw interwencje sg rekomendowane w
Swiatowych wytycznych (interwencje dotyczyly: dziatan edukacyjnych dla dzieci i rodzicéw,
przeprowadzenia ankiety srodowiskowej, badania laboratoryjnego na obecnos¢ ofowiu w surowicy
krwi, przyp. analityka); rdwniez w opinii ekspertéw byty to dziatania o udowodnionej skutecznosci
w okreslonej w programie populacji (programy dotyczyty populacji dzieci, przyp. analityka)”.

Projekt programu zawiera szczegétowe dane epidemiologiczne skupiajgce sie przede wszystkim na
terenie Legnicko-Gtogowskim Okregu Miedziowym (LGOM). Z tresci projektu wynika, ze w wyniku
badan w latach siedemdziesigtych wykazano, ze na terenie LGOM istnieje wysokie narazenie dzieci
na przewlekta intoksykacje ofowiem. Tylko ok. 20% badanej populacji dzieciecej miato stezenie
otowiu we krwi (Pb) mniejsze niz 10 pg/dl, natomiast pozostate badane dzieci (80%) wykazywaty
stezenie wyzsze, w tym potowa powyzej 40 pg/dl. W okresie 1994-2014 $redni odsetek dzieci
z wysokim poziomem otowiu wynosit odpowiednio: 8% w gminie Polkowice, 9,5% w gminie Lubin,
16% w Chojnowie, 16% w gminie Legnica, 22% w gminie Gtogdw.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest poprawa stanu zdrowia dzieci z gmin i miast Zagtebia Miedziowego
poprzez przeprowadzenie monitoringu zawartosci otowiu oraz kompleksowg edukacje prozdrowotng
i proekologiczng dzieci i rodzicdw, ze zwrdceniem uwagi na zwiekszenie dostepnosci do tychze badan
dzieci z mniej zamoznych rodzin, a takze tych u ktdrych wystepujg deficyty rozwojowe oraz
zachowania moggce wynika¢ z oddziatywan s$rodowiskowych. Dodatkowo wskazano 9 celéw
szczegbtowych, ktore stanowig uzupetnienie celu gtéwnego. Prosze jednak zwrdci¢ uwage, ze cele
szczgbtowe: przeprowadzenie edukacji prozdrowotnej i ekologicznej dzieci i rodzicow uczestnikéw
programu i przeprowadzenie wstepnego badania rozwoju intelektualnego dzieci z wysokim
stezeniem otowiu stanowig dziatania mozliwe do podjecia nie zas cele i warto je przeformutowad.

Oczekiwane efekty zostaty przedstawione w formie dziatan, ktdre planuje sie podjaé, nie zas ich
efektow. Prosze mie¢ na uwadze, ze oczekiwane efekty powinny by¢ spdjne z postawionymi celami.
W omawianym programie efektem moze by¢ zmniejszenie wystepowania podwyzszonego stezenia
otowiu wsrdd dzieci oraz zwiekszenie Swiadomosci prozdrowotnej uczestnikoéw programu.

W projekcie w sposéb poprawny i spéjny z celami okreslono mierniki efektywnosci. Zdefiniowane
wskazniki pozwolg na okreslenie stopnia realizacji postawionych celdw. Prosze jedynie zwrdcié
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uwage, ze miernik: wdrozenie dalszej kuracji leczniczej u dzieci z wykrytymi i utrzymujgcymi sie
przekroczeniami stanowié¢ moze kontynuacje programu a, nie jest natomiast miarg efektu.

Populacja docelowa

Populacje programu stanowi¢ majg dzieci w wieku 3-12 lat. W programie zaznaczono, ze populacja
kwalifikujgca sie do programu wytoniona zostanie z terendw nastepujgcych miast: Legnica, Chojndw,
Lubin, Gtogdéw, Polkowice, oraz gmin: Chojnéw, Prochowice, Mitkowice, Kunice, Legnickie Pole, Ruja,
Krotoszyce, Lubin, Scinawa, Rudna, Zukowice, Gtogéw, Kotla, Jerzmanowa, Pectaw, Polkowice,
Chocianéw, Przemkdw, Grebocice, Radwanice, Gaworzyce.

Zaznaczono, ze do udziatu w programie zaproszone zostang dzieci z rodzin ubogich, wykazujace
deficyty rozwojowe oraz prezentujgce zachowania agresywne, majgce ktopoty z naukg i koncentracja.
Nie okreslono jednak doktadnie kryteriéw determinujgce rodziny ubogie.

Liczebnos¢ populacji docelowej wynosi 9 000 dzieci w trzyletnim okresie realizacji programu. Rocznie
przebadanych ma zostaé¢ maksymalnie 3 tysigce osob.

Nalezy mieé na uwadze, ze wykonywanie badan przesiewowych u dzieci z grupy przecietnego ryzyka
(dzieci u ktorych poziom otowiu we krwi wynosi >10pg/dL), u ktérych nie wystgpity objawy otowicy
nie jest rekomendowane. Dziatania zawarte w programie dotyczy¢ majg jednak specyficznej populacji
zamieszkatej na terenach LGOM, ktéra narazona jest na dziatanie otowiu bardziej niz mieszkaricy
innych rejonéw Polski. Mozna zatem przypuszczaé, ze jest to grupa podwyzszonego ryzyka. W tym
przypadku stanowiska dotyczgce przeprowadzania badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru
stezenia otowiu we krwi wsrdd dzieci z grupy ryzyka sg podzielone:

e U.S. Preventive Service Task Force(USPST) zwraca uwage na brak wystarczajgcych dowdd na
skutecznosé tego typu dziatan (rekomendacja opracowywana dla dzieci w wieku 1 do 5 lat).

e Center for Disease Control and Prevention (CDC) i American Academy of Pediatrics (AAP)
rekomendujg przeprowadzanie przesiewu wsrdd dzieci z grupy ryzyka w 12-stym i 24-stym
miesigcu zycia oraz pomiedzy 36 a 72 miesigcem zycia, jezeli badanie nie byto wykonywane
wczesniej.

e American College of Preventive Medicine (ACPM) rekomenduje przeprowadzanie przesiewu
u 1l-rocznych tylko w przypadku zwiekszonego ryzyka wystepowania podwyzszonego
poziomu ofowiu we krwi.

e Canadian Task Force (CTF) rekomenduje prowadzenie badan przesiewowych u dzieci z grupy
ryzyka oraz stwierdza brak wystarczajacych dowoddw do rekomendowania przesiewu
u dzieci w populacji ogdlne;j.

Na uwage zwraca fakt, ze zadne wytyczne nie wskazujg na przeprowadzania badan przesiewowych
z wykorzystaniem pomiaru stezenia otowiu we krwi w populacji dzieci 3-12 lat. Najwyzsza gorna
granica wieku do jakiej odnoszg sie wytyczne to 6 lat. Z kolei dolna granica wieku jaka jest
wskazywana w wytycznych to ok. 1 roku zycia.

Interwencja

W ramach zaplanowanych interwencji przeprowadzone zostanie badanie otowiu we krwi
u wszystkich uczestnikow program leczniczy dla 1350 dzieci, wstepne badanie rozwoju
intelektualnego dla 675 dzieci oraz program edukacji prozdrowotne;j .

Dzieci u ktérych poziom otowiu we krwi bedzie >5pg/dL zakwalifikowane beda do programu
leczniczego. W ramach programu leczniczego zaproponowano apiterapie, podaz wéd mineralnych,
oraz program wzmozone] aktywnosci fizycznej, ktéory ma by¢ realizowany we wspotpracy
z nauczycielami W-F. W projekcie dopuszczono mozliwos¢ organizacji turnusdw profilaktyczno-
leczniczych w miejscach ekologicznych i niezagrozonych nadmierng ekspozycjg na otéw.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze nie odnaleziono badan odnoszgcych sie bezposrednio do skutecznosci
stosowania  produktéw pszczelich oraz wdéd wysokomineralizowanych w  profilaktyce
i leczeniuotowicy u ludzi. Nie odnaleziono réwniez wytycznych i rekomendacji wskazujgcych na
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skuteczno$¢ izasadnos¢ stosowania apiterapii iwod wysokomineralizowanych w otowicy.
W przegladzie systematycznym Ulbricht 2009 analizowano mozliwos¢ zastosowania produktow
pszczelich. W przegladzie nie odniesiono sie bezposrednio do zatru¢ otowiem, ale badano
zastosowanie produktow pszczelich w toksykologii. W krétkim podsumowaniu napisano, ze jest mato
dostepnych danych z dobrze zaprojektowanych badan klinicznych. Wiekszos¢ informacji oparta jest
na ludowych tradycjach i folklorystycznych przekonaniach. W informacjach poswieconych
bezpieczenstwu zwrdcono problem na niewielkie ryzyko potencjalnej alergii na produkty
pochodzenia pszczelego i przed zastosowaniem zasugerowano sprawdzenie wystepowania alergii.

Wytyczne i rekomendacje (AAP, ACPM, WHO) s3 zgodne, Zze podstawowym dziataniem
profilaktycznym majgcym obnizyé stezenie ofowiu we krwi jest zmniejszenie lub wrecz unikanie
ekspozycji na otéw. AAP, ACPM, CDC zalecajg wdrozenie terapii chelatowej w sytuacji, gdy poziom
otowiu we krwi bedzie >45ug/dL.

Dzieci z podwyzszonym poziomem otowiu we krwi (>5ug/dL), bedg miaty mozliwos$¢ wykonania
wstepnego badania rozwoju intelektualnego - badania funkcji percepcyjnych SRD u dzieci w wieku 3-
9 lat, a dla dzieci starszych badanie fal mézgowych EEG. Wspomnieé nalezy, ze w wyniku trwajgcego
dtuzszy okres czasu przewlektego zatrucia otowiem wystepujg objawy modzgowe dajgce obraz
encefalopatii (strukturalne uszkodzenie mézgu) i w tej sytuacji badanie EEG moze miec zastosowanie.
Jednak w przypadku mniejszych stezen wytyczne (AAP, ACPM, CDC) zalecajg przede wszystkim
dziatania edukacyjne majgce na celu zmniejszenie ekspozycji na otéw. Dopiero przy stezeniu
>45ug/dL zaleca sie wdrozenie terapii chelatowej. Badanie EEG ma kluczowe znaczenie:
w diagnozowaniu pacjentéw z napadami padaczkowymi wystepujagcymi w przebiegu zapalenia
mozgu, na skutek urazu czaszkowo-mdzgowego, w réznicowaniu spigczek.

Prosze zwrécié¢ uwage, ze EEG, badanie poziomu ofowiu we krwi, konsultacje neurologa, pediatry sg
Swiadczeniami gwarantowanymi finansowanymi przez NFZ i dlatego tez istnieje ryzyko podwdjnego
finansowania zawartych w programie interwencji.

Odrebnym elementem programu ma by¢ edukacja. Edukacji poddani zostang wszyscy beneficjenci
programu, oraz dodatkowo dziatania edukacyjne skierowane majg by¢ do nauczycieli. Wszystkie
odnalezione wytyczne zalecajg szerokg edukacje w profilaktyce otowiowej. Edukacja powinna
zawieraC tresci skupiajgce sie na zmniejszeniu ekspozycji na otéw oraz dotyczace zmniejszenia
wchtaniania ofowiu. A takze objawy zatrucia otowiem, postepowaniu w przypadkach podejrzenia
zatrucia ofowiem i stanach nadmiernego poziomu ofowiu we krwi.

Monitorowanie i ewaluacja.

Ocena zgtaszalnosci do programu bedzie monitorowana na biezgco. Nie wskazano jednak
wskaznikow, ktére zostang wykorzystane. W tym celu warto wykorzysta¢ listy uczestnictwa oraz
oszacowac liczbe osdb, ktére zrezygnowaty z uczestnictwa w trakcie trwania programu.

Jako$¢ udzielanych swiadczen bedzie oceniona poprzez wyniki anonimowych ankiet satysfakcji
uczestnikow. Ponadto zaplanowano regularny nadzér merytoryczny przeprowadzanej interwencji.

Ocene efektywnosci zostanie oparta o ocene obnizenia poziomu ofowiu u dzieci z przekroczeniami po
objeciu ich programem leczniczym. Dodatkowo rodzice dzieci zostang poproszeni o opinie o stanie
zdrowia dziecka po zakonczeniu interwencji. W ramach sprawdzenia efektywnosci programu warto
rowniez okresli¢ liczbe dzieci u ktérych stwierdzono podwyzszony poziom otowiu we krwi oraz
sprawdzié¢ jaki odsetek dzieci podda sie leczeniu. Dodatkowo warto sprawdzi¢ poziom wiedzy
uczestnikdow po zakonczeniu dziatan edukacyjnych.

Warunki realizacji

Realizator programu zostat wytoniony poza konkursem ofert, co jest niezgodne z zapisami
ustawowymi. Bedzie nim ,,Fundacja na Rzecz Dzieci Zagtebia Miedziowego”.

W projekcie przedstawiono najwazniejsze czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne. Okreslono
planowane interwencje, kryteria kwalifikacji uczestnikow do programu. Przedstawiono takze sposdb
zakonczenia uczestnictwa w programie.
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Catkowity budzet programu zostat oszacowany na 713 500 zt. W projekcie okreslono koszty
jednostkowe oraz poszczegdlne sktadowe budzetu. Z projektu wynika, ze miasta oraz gminy, na
terenie ktérych realizowany ma by¢ program, bedg wspotfinansowaty realizacje dziatan zawartych
w programie. W projekcie brakuje jednak konkretnych informacji, ktére doktadnie miasta i gminy
bedg braty udziat w programie, oraz na jakich zasadach bedg wspdtfinansowaty wdrozenie
opiniowanego projektu.

Watpliwosci budzg réwniez rézine ceny za interwencje w réznych etapach programu (np. badania
poziomu otowiu we krwi w etapie | wyceniono na 40 ztotych, natomiast w etapie Ill na 15 ztotych,
badanie SRD w |l etapie kosztuje 35 zt, natomiast w etapie Il 20 zi).

Opiniowany program zaplanowany zostat na lata 2016-2018
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Otéw jest silnie toksycznym pierwiastkiem o dziataniu wielonarzgdowym. Powoduje uszkodzenia o
roznym stopniu nasilenia, od przejsciowych zmian funkcjonalnych, az po trwate zmiany organiczne.
Dla dzieci dominujgcym zrdodtem narazenia na otéw jest droga pokarmowa. Wydajnosé wchtfaniania
otowiu w przewodzie pokarmowym dziecka ksztattuje sie na poziomie 40 - 50% masy potknietego
metalu (jako $rednia).

Narazenie trwajgce dtuzej i przekraczajgce naturalne mozliwosci wydalania, powoduje zwiekszenie
koncentracji otowiu w organizmie (tzw. efekt wzmozonego wchtaniania), gtéwnie we krwi, oraz
tkankach stanowigcych naturalny filtr organizmu (nerki, watroba), oraz odkfadanie jego
nierozpuszczalnych soli w kosciach (tzw. depozyty kostne). Stezenie otowiu w depozytach kostnych
rosnie z wiekiem.

Otéw hamuje aktywnos$é wielu enzymdw, co najwyrazniej ujawnia sie w zaburzeniach uktadu
krwiotwodrczego. Ponadto metal ten skraca czas przezycia erytrocytdow, prawdopodobnie w wyniku
utraty potasu wewngtrzkomérkowego i hamownia NA+/K+ ATP-azy w tych komérkach. W uktadzie
nerwowym otéw powoduje demielinizacje lub zmiany zwyrodnieniowe aksonu, ktérych objawem jest
porazenie miesni prostownikow.

Alternatywne $wiadczenia

Badanie EEG, badanie poziomu otowiu we krwi, konsultacje neurologa i pediatry sg Swiadczeniami
gwarantowanymi finansowanymi przez NFZ.

Ocena technologii medycznej

Zgodnie z opiniami ekspertdw klinicznych prowadzenie programoéw zdrowotnych dotyczacych badan
przesiewowych, profilaktyki, edukacji i ograniczenia skutkow zdrowotnych zwigzanych z ekspozycja
na otéw jest zasadne w rejonach o szczegdlnym narazeniu na szkodliwe wptywy sSrodowiskowe.

Eksperci wskazujg takze, ze dzieci sg wtasciwg populacjg do realizowania tego typu programow
zdrowotnych z uwagi na najwieksze znaczenie profilaktyki oraz powazne skutki zwigzane z przewlektg
ekspozycjg na otdéw. W konsekwencji narazenia na otéw moze dochodzi¢ do: opdznienia psychicznego
i fizycznego, rozwoju niedokrwistosci, encefalopatii oraz uszkodzen neurologicznych
i nefrologicznych. Badaniem umozliwiajgcym okreslenie narazenia srodowiskowego na otéw jest
okreslenie stezenia otowiu we krwi. Natomiast badanie psychologiczne umozliwia ocene rozwoju
umystowego badanych.

Wytyczne i rekomendacje (AAP, ACPM, WHO) s3 zgodne, ze podstawowym dziataniem
profilaktycznym majgcym obnizyé stezenie ofowiu we krwi jest zmniejszenie lub wrecz unikanie
ekspozycji na otéw. AAP, ACPM, CDC zalecajg wdrozenie terapii chelatowej w sytuacji, gdy poziom
otowiu we krwi bedzie >45ug/dL.

Stanowska dotyczace przeprowadzania badan przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru stezenia
otowiu we krwi wsrdd dzieci z grupy ryzyka sg podzielone. Czes¢ rekomendacji (CDC, APP, ACPM,
CTF) rekomendujg prowadzenie badan przesiewowych w populacji dzieci do 6 r.z z grup ryzyka.
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Natomiast USPSTF zwraca uwage na brak wystarczajgcych dowdd na skuteczno$¢ tego typu dziatan
(rekomendacja opracowywana dla dzieci w wieku 1 d 5 lat).

CDC wydata zalecenia dla agencji rzadowych, ktérymi sg: kontrola zanieczyszczenia otowiem m.in.
powietrza, produktow zywnosciowych; poprzez odpowiednie regulacje prawne sktania¢ ptatnikow do
przeprowadzania badan okreslajacych poziom otowiu we krwi; identyfikowanie grup spotecznych,
w ktérych wystepuje zwiekszona ekspozycja na otéw; opracowywanie materiatéw edukacyjnych.

Biorac pod uwage powyzisze 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-441-204/2015 ,,Program polityki zdrowotnej
,Miedziane Dzieci” z zakresu profilaktyki ofowiowej dzieci z terenu Zagtebia Miedziowego” realizowany przez:
Wojewddztwo Dolnoslaskie, Warszawa, listopad 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Monitorowanie zdrowia
dzieci w wieku szkolnym z terendw narazenia srodowiskowego na otéw — wspdlne podstawy oceny”, marzec 2012 r.
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