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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 36/2017 z dnia 3 marca 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
i wczesnego wykrywania zatrucia benzenem” realizowany przez
miasto Kedzierzyn Kozle

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania zatrucia benzenem”

Uzasadnienie

Negatywna opinia Prezesa Agencji wynika z faktu, ze dane dotyczgce stezenia benzenu w powietrzu
nie wskazujg na wartosci przekraczajgce norme w okresie kilku ostatnich lat, ktére mogly byc
stanowi¢ podstawe do prowadzenia badan przesiewowych w populacji ogdlnej. Ponadto projekt
programu zakfada objecie badaniami jedynie 3,2% populacji docelowej co nie pozwoli na spetnienia
zatozenia badania przesiewowego. Celem takich badan jest wykonanie testéw w catej populacji
docelowej, ktére pozwoli zidentyfikowaé osoby z podejrzeniem danej choroby.

W odniesieniu do pozostatych czesci programu:

e (Cele programowe wymagajg przeformutowania. Réwniez mierniki efektywnosci nalezy
dostosowac do zmodyfikowanych celéw.

e Brakuje definicji ,dtugotrwatego narazenia”, ktére decydowaé bedzie o wykonaniu badan.
Obecne kryteria kwalifikacjg pozwalajg na udziat w projekcie tylko oséb zameldowanych,
ktore faktycznie mogg nie mieszka¢ na danym terenie i tym samym nie wystepuje u nich
ryzyko zatrucia benzenem. Konieczne jest takze doprecyzowanie, czy badaniami objete beda
réwniez dzieci.

e W zakresie interwencji nie wskazano, czy badania poprzedzone beda kwalifikacjg lekarska.
Nie okreslono takze czy u kazdego uczestnika wykonane bedg wszystkie proponowane
badania. Brakuje takze szczegétdow dotyczacych kampanii edukacyjnej.

e Monitorowanie wymaga uzupetniania w zakresie oceny zgtaszalnosci. Ewaluacja natomiast
nie zawiera wskaznikdw pozwalajgcych na zbadanie wptywu programu na zdrowie populacji.

e W zakresie budzetu nie wskazano kosztéow poszczegdlnych badan. Nie okreslono takze co
sktada sie na oszacowany koszt jednostkowy.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zatrué
benzenem. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 165 000 PLN, zas okres realizacji to
lata 2017-2019.

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
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zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Program czesciowo wpisuje sie w priorytet zdrowotny — ograniczanie skutkéw zdrowotnych
spowodowanych czynnikami szkodliwymi w Srodowisku pracy i zamieszkania. Projekt nie obejmuje
zadnych dziatan naprawczych (stanu zanieczyszczenia srodowiska benzenem lub poprawy stanu
zdrowia) a ma jedynie na celu wykonanie badan w kierunku narazenia na benzen. W projekcie
opisano problem zdrowotny odnoszac sie gtéwnie do skutkdw narazenia na benzen. Nie opisano
jednak danych epidemiologicznych. W projekcie brakuje takze uzasadnienia dla realizacji
opiniowanego programu.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Srodowiska z dnia 24 sierpnia 2012 r. w sprawie poziomoéw
niektérych substancji w powietrzu (Dz. U z 2012 r., poz. 1031), dopuszczalny poziom benzenu w roku
kalendarzowym wynosi 5 pg/m3. W 2016 r. na terenie Kedzierzyna-Kozle $redni roczny poziom
benzenu wynidst 4,9 ug/m3. Zatem wynik ten miescit sie w granicach normy. Od 2013 roku nastgpit
spadek stezenia do poziomu dopuszczalnego i wynosit on 4,9 ug/m3 w 2013, 2014 i 2016 r., w 2015
wynosit 2,8 ug/m3, w latach 2009-2012 poziom benzenu utrzymywat sie powyzej poziomu
dopuszczalnego tj. od 7,4 w 2009 r. do 13,2 w 2011 r. Obecnie od 2015 r. realizowany jest ,Program
ochrony powietrza dla strefy opolskiej ze szczegdlnym uwzglednieniem rejonu Kedzierzyna-Kozla i
Zdzieszowic — w zakresie benzenu”.

W odniesieniu do danych epidemiologicznych dot. biataczki, w woj. opolskim wspdtczynniki
zachorowan sg nizsze niz $rednia dla catego kraju. W latach 2009-2014 zachorowalnos¢ na biataczki
wsrdéd mezczyzn wynosita 6,63/100 tys., Srednia dla Polski 7,62/100 tys. W przypadku kobiet
zachorowalnos$é wynosita 4,99/100 tys., srednia w Polsce tj. 5,8/100 tys.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,, poprawa stanu zdrowia i Swiadomosci zdrowotnej”. Cel ten jest zbyt
ogoélny i niemozliwy do realizacji bioragc pod uwage zaplanowane interwencje i okres realizacji
programu. Dodatkowo okreslono 3 cele szczegétowe. Nalezy zwréci¢ uwage, aby cele programowe
odnosity sie do mozliwych efektéw danych dziatan i byty zgodne z regutg SMART, wedtug ktérej cel
powinien by¢ m.in. szczegétowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

Mierniki efektywnosci powinny zosta¢ uzupetnione i doprecyzowane. Wymieniony miernik — liczba
0s0b z prawidtowym wynikiem badania — powinien by¢ uszczegétowiony, poniewaz jakie wyniki
badan bedg analizowane. Liczba oséb z wykrytymi zmianami chorobowymi nie jest prawidtowym
wskaznikiem w przypadku badan proponowanych w programie (nie sy to badania obrazowe).
Prawidtowo zaprojektowanym miernikiem mogtaby by¢ liczba osdéb, u ktdérych wykryto
nieprawidtowe stezenia fenolu w moczu, z podziatem na grupy wiekowe oraz na to czy dana osoba
jest zawodowo narazona na benzen.

Populacja docelowa

Populacje docelowa programu stanowig wszyscy mieszkancy miasta Kedzierzyn-Kozle zameldowani
na pobyt staty lub czasowy w okresie powyzej roku, w tym w szczegdlnosci osoby narazone na
dtugotrwatg ekspozycje benzenu. Jako ze program zaktada badania dla osdb narazonych na
ekspozycje na benzen, zasadniejszym  kryterium  kwalifikacji stanowitoby faktyczne
mieszkanie/przebywanie powyzej 12 miesiecy na terenie miasta, anizeli posiadanie meldunku, ktéry
nie gwarantuje tego, ze dana osoba rzeczywiscie mieszka w danym miejscu (czyli jest poddana
ekspozycji na badany czynnik). W projekcie nie sprecyzowano jak dtuga ekspozycja na benzen bedzie
traktowana jako , narazenie dtugotrwate”, co nalezy uzupetnié.

Projekt nie zawiera oszacowania liczebnosci populacji jaka bedzie objeta programem.
Z przedstawionego budzetu wynika, ze rocznie badaniami programu bedzie objete ok. 460 oséb, co w
okresie 3-letnim daje ok. 1380 osdb — stanowi to jedynie ok. 2,4% catkowitej populacji docelowej
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programu. Program ma charakter badan przesiewowych, zatem odsetek populacji objetej
programem jest bardzo niski w odniesieniu do zasadnosci prowadzenia badan przesiewowych.

Nalezy takze zaznaczy¢, ze kierujac dziatania do catej populacji mieszkancéw, programem objete
bedg réwniez dzieci i mtodziez. Nie wskazano jednak na jakiej zasadzie dziatania programowe bedga
udzielane tej grupie odbiorcow i czy konieczna jest zgoda rodzicéw/opiekundéw prawnych na udziat.

Interwencja

Projekt programu zaktada wykonanie oznaczenia fenolu w moczu i/lub wykonanie podstawowych
badan laboratoryjnych tj: morfologia krwi z rozmazem, ALT w surowicy, AST, gamma-
glutamylotranspeptydaza — GGT, kreatynina ze wskaznikiem GFR, jonogram (Na, K), retikulocyty.
W przypadku nieprawidtowego wyniku oznaczen ALT oraz AST nastgpi wyliczenie wskaznika De Ritisa
oraz kampania edukacyjna.

Z tresci projektu programu nie wynika jednoznacznie czy wszystkim uczestnikom zostang wykonane
wszystkie planowane badan. W projekcie nie odniesiono sie do tego czy wykonanie ww. badan
zostanie poprzedzone konsultacjg lekarsky, doprecyzowania wymaga rowniez kwestia tego czy po
otrzymaniu wynikéw tych badai odbedzie sie konsultacja lekarska. Nie zostato opisane dalsze
postepowanie z osobami, u ktérych wyniki wykonanych badan bytyby nieprawidtowe.

Nalezy wskazaé, ze zaproponowane badania stanowig $wiadczenia dostepne w ramach Swiadczen
gwarantowanych.

Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami, badanie fenolu w moczu jest standardowg metodg
diagnostyczng. Dodatkowe badania to morfologia krwi. Nalezy jednak wskazaé, ze wytyczne te
odnosity sie do 0oséb narazonych zawodowo na benzen.

Biorgc pod uwage populacje docelowg (populacja ogdlna zamieszkujgca teren miasta) oraz dane
dotyczace aktualnego stezenia benzenu w powietrzu w miescie Kedzierzyn-Kozle brak jest
uzasadnienia dla wykonywania badan przesiewowych w kierunku skutkéw zatrucia benzenem.

Projekt zaktada takze prowadzenie dziatan edukacyjnych, ktdére nie zostaty opisane w sposdb
szczegdtowy. Nalezy jednak wskazaé, ze edukacja zdrowotna jest obecnie waznym elementem
programow polityki zdrowotnej, ktéra pozwala na poprawe zdrowia spoteczeristwa i wzrost
Swiadomosci na temat szkodliwych czynnikéw.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie odniesiono sie do monitorowania i ewaluacji, jednak elementy te wymagajg poprawy.

Ocena zgtaszalnosci powinna uwzglednia¢ liczbe oséb objetych programem w zestawieniu z
populacjg docelowg, ktdéra kwalifikowataby sie do programu, z podziatem na osoby doroste, osoby
starsze, dzieci, osoby zawodowo narazone na benzen. Ocena jakosci udzielanych s$wiadczen
zaplanowana zostata poprawnie.

Ocena efektywnosci programu (ewaluacja) nie zostata opracowana w prawidtowy sposéb. Powinna
ona uwzgledniaé m.in. liczbe wykonanych badan moczu, liczbe wykonanych badan krwi, wraz z
podziatem na wyniki prawidtowe oraz nieprawidtowe, poziom wiedzy uczestnikdw nt. mozliwych
zrédet benzenu, metod ograniczania jego emisji. Nalezy mieé na uwadze, ze ewaluacja stanowi zrédto
danych o wptywie prowadzonych dziatan na zdrowie populacji i powinna by¢ oceng dtugoterminowg
wykraczajgca znacznie poza okres trwania programu.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wytoniony w ramach konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami
ustawowymi. Ponadto wskazano warunki niezbedne do realizacji $wiadczen.

Projekt programu nie zakfada powigzania ze Swiadczeniami gwarantowanymi nie wskazano takze
sposobu zakonczenia udziatu projekcie i kontynuacji $wiadczen.

W projekcie przedstawiono koszt catkowity programu w kazdym roku jego realizacji wynoszacy
55 000zt. Oszacowano koszt wykonania wszystkich badan dla 1 osoby, wynoszgcy nie wiecej niz 115
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zt. Nie wiadomo jednak jakie badania zawiera¢ sie bedg w tym koszcie, gdyz w projekcie nie
wskazano, czy jednemu uczestnikowi zostang wykonane wszystkie wymienione badania. W projekcie
programu nie podano kosztéw jednostkowych badan co nalezy uzupetnic.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Najwieksze prawdopodobienstwo zatrucia benzenem, wystepuje w przemysle: chemicznym, farb i
lakieréw, tworzyw sztucznych, gumowym oraz farmaceutycznym. Pary benzenu stosunkowo tatwo
whnikajg do krwi. W organizmie cztowieka metabolizm tego zwigzku zachodzi gtéwnie w watrobie.
Jednym z dowoddw ekspozycji na benzen jest wystepowanie fenolu w moczu. Benzen ostabia funkcje
immunologiczne organizmu, powodujgc zmniejszenie liczby neutrofildow oraz limfocytéw T, a takze
zmniejszenie stezenia immunoglobulin IgM i 1gG w surowicy. Duze powinowactwo metabolitéw
benzenu do DNA, RNA i biatek, moze by¢ przyczynga: destrukcji komorek, zaburzen wzrostu komorek i
inhibicji enzymow zwigzanych z procesem tworzenia sie krwinek. Prawdopodobnie proces ten
odpowiada za aplastyczng anemie (obnizenie produkcji krwinek spowodowane zniszczeniem szpiku
kostnego) a w przypadkach ostrych za biataczki, zwigzane z ekspozycjg na benzen.

Alternatywne Swiadczenia

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357) w zatgczniku
nr 2 — wykaz Swiadczen gwarantowanych w przypadku badan diagnostycznych oraz warunki ich
realizacji — w czesci F — Toksykologia, badanie w kierunku benzenu (kod badania: P15) oraz w
kierunku fenolu (kod badania: P33) stanowig $wiadczenia gwarantowane w ramach AOS.

Pozostate badania proponowane w programie stanowig Swiadczenia gwarantowane w ramach POZ
zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2016 nr 0 poz. 86).

Ocena technologii medycznej

Zgodnie ze stanowiskiem Swiatowe] Organizacji Zdrowia, wptyw zanieczyszczen $rodowiska uznaje
sie za czynnik rozwoju wielu choréb, w tym wybranych choréb uktadu oddechowego, sercowo-
naczyniowego oraz niektorych rodzajow nowotwordw. Narazenia i powigzane zagrozenia zdrowotne,
jak rowniez korzysSci ptyngce ze zmniejszenia stopnia zanieczyszczenia srodowiska naturalnego, nie sg
rownomiernie rozmieszczone. RAznice te wyraznie wida¢ pomiedzy populacjg ludzi z obszarow
wysokorozwinietych a spotecznoscig z gorszg sytuacjg spoteczno-ekonomiczng

Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami Occupational Safety and Health Administration 2009,
Agency for Toxic Substances and Disease Registry 2007, dotyczacych oséb zawodowo narazonych na
benzen, badanie fenolu w moczu jest standardowa metody stosowang w przypadku ekspozycji
zawodowej na benzen u pracownikéw. Nalezy zaznaczyé, ze badanie to musi by¢ wykonane, krotko
po ekspozycji na benzen. Dodatkowe badania to morfologia krwi. U oséb narazonych na stosunkowo
wysokie stezenia benzenu, morfologia krwi moze byé wykonana w celu monitorowania ewentualnych
zmian wynikajacych z narazenia na benzen. Jednakze badania krwi nie sg przydatne jesli wystepuje
ekspozycja na niskie stezenia benzenu.

Okresowe badania w kierunku benzenu powinny by¢ wykonywane co roku. Badanie benzenu we krwi
lub jego metabolitow w moczu nie moze by¢ wykorzystywane jako czynnik prognostyczny
wystgpienia jakichkolwiek szkodliwych skutkéw dla zdrowia. Morfologia krwi i badanie szpiku
kostnego sg stosowane w celu oceny wystgpienia ekspozycji na benzen i jego potencjalnych skutkow
zdrowotny

Nie odnaleziono rekomendacji dotyczgcych prowadzenia badan przesiewowych w populacji ogdlnej
w tym dzieci i mtodziezy.

Biorgc pod uwage powyzisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.
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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: OT.441.16.2017 ,Program profilaktyki i wczesnego
wykrywania zatrucia benzenem” realizowany przez: miasto Kedzierzyn-Kozle, luty 2017 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci

nr 45/2017 z dnia 27 lutego 2017 roku o projekcie programu ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania zatrucia
benzenem” miasta Kedzierzyn-Kozle
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