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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 124/2017 z dnia 5 czerwca 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki
zdrowotnej dzieci ze szk6t podstawowych Gminy Lubin, w zakresie
obnizenia zawartosci metali ciezkich we krwi - na lata 2017-2021"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program polityki zdrowotnej dzieci ze szkét podstawowych Gminy Lubin, w zakresie
obnizenia zawartosci metali ciezkich we krwi - na lata 2017-2021".

Uzasadnienie

Projekt programu zaktada prowadzenie badan w kierunku wystepowania nadmiernego stezenia
otowiu we krwi u dzieci w wieku szkolnym. Zaplanowano realizacje programu u bezobjawowych
dzieci w wieku 6-10 lat, co nie znajduje uzasadnienia w odnalezionych rekomendacjach klinicznych.
Ponadto zaplanowano niewielki odsetek realizowanych badan, za$ brak doktadnych danych
epidemiologicznych dotyczgcych zawartosci metali ciezki w sSrodowisku na terenie gminy utrudnia
wskazanie zasadnosci prowadzenia programu w regionie. Ponadto nalezy mie¢ na uwadze, ze
badanie stezenia otowiu we krwi jest obecnie finansowane ze srodkdéw publicznych, jak réwniez
w projekcie nie zaplanowano dalszej sciezki postepowania z dzieckiem, u ktérego wyniki
laboratoryjne beda nieprawidtowe. Wskazane powyzej aspekty warunkuja negatywng opinie Prezesa
Agencji.

Prezes Agencji pragnie takze wskazac, ze zasadne jest prowadzenie szeroko zakrojonych dziatan
edukacyjnych majacych na celu podniesienie sSwiadomosci na temat zagrozen srodowiskowych oraz
unikania ekspozycji na czynniki niebezpieczne, zatem skupienie sie w projekcie przede wszystkim na
edukacji zdrowotnej znajduje swoje uzasadnienie.

W odniesieniu do pozostatych elementdéw projektu programu nalezy wskaza¢, ze:

e (Cele programowe s3 niezgodne z zasadg SMART, zas mierniki efektywnosci nie spetniajg
swojego zadania.

e Populacja docelowa rodzicow/opiekunéw prawnych i kadry pedagogicznej nie zostata
oszacowana.

e Monitorowanie i ewaluacja zostaty zaplanowane w sposéb niepoprawny.
e Budzet programu zawiera nieprecyzyjne oszacowania kosztéw jednostkowych.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu zdrowia srodowiskowego.
Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 30 000 PLN, za$ okres realizacji to lata 2017-
2021.
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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

Opisany problem zdrowotny skupia sie na lokalnych uwarunkowaniach srodowiskowych, zwigzanych
z nadmierng ekspozycjg s$rodowiskowg na otdw. Projekt programu zawiera S$wiatowe oraz
ogoblnopolskie dane epidemiologiczne. Nie przedstawiono natomiast danych regionalnych oraz
lokalnych. Opiniowany program wpisuje sie w cel operacyjny Narodowego Programu Zdrowia 2016-
20203: ,ograniczenie ryzyka zdrowotnego wynikajgcego z zagrozen fizycznych, chemicznych
i biologicznych w srodowisku zewnetrznym, miejscu pracy, zamieszkania, rekreacji oraz nauki”.

Zgodnie z badaniami Instytutu Ochrony Srodowiska $rednie roczne stezenia otfowiu w powietrzu na
obszarze aglomeracji i miast o liczbie mieszkancow wiekszej od 100 tys. wynosity w 2010 roku od
0.005 pg/m3 do 0.492 ug/m3. Najnizsze sposrdd nich uzyskano z pomiaréw na terenie Aglomeracji
Tréjmiejskiej, najwyzsze w Legnicy, ktéra jest potozona w bliskiej odlegtosci od Gminy Lubin. Jednak
zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Srodowiska z dnia 24 sierpnia 2012 r. w sprawie pozioméw
niektérych substancji w powietrzu dopuszczalne stezenie otowiu w powietrzu wynosi 0,5 pg/m3,
zatem réwniez Legnica, nawet przy uwzglednieniu maksymalnej odnotowanej wartosci, spetnia
ustawowy wymog.

Na stezenie otowiu we krwi wptywa takze jego zawartos¢ w zywnosci. W publikacji Staniak 2014
wykazano, ze zawartos¢ otowiu w zywnosci w Polsce jest bezpieczna dla zdrowia. Wyjgtkiem byty
owoce i warzywa z upraw w rejonach oddziatywania przemystu hutniczego. W czesci probek warzyw
odnotowano przekroczenia dopuszczalnych obecnie zawartosci otowiu dla spozycia przez ludzi.
W szczegdlnosci przekroczenia dotyczyty wojewddztwa dolnoslgskiego, a analizie poddawany byt
rejon Hut Miedzi ,,Gtogéw” i ,Legnica”.

Cele i efekty programu

Gtownym celem programu jest poprawa zdrowia dzieci oraz zmniejszenie skutkdéw ubocznych
ekspozycji na otdéw poprzez wczesng diagnoze i podniesienie Swiadomosci zdrowotnej mieszkancow
oraz upowszechnianie wiedzy w zakresie mozliwosci korzystnego oddziatywania na wtasne zdrowie.
Dodatkowo okreslono 8 celéw szczegdtowych. Nalezy wskazaé, ze cze$¢ z nich stanowi dziatania
mozliwe do podjecia i powinny zostac¢ przeformutowane. Istotne jest aby dostosowac cele do zasady
SMART, zgodnie z ktérg cele powinny by¢ konkretne, szczegétowe, mierzalne, osiggalne, istotne oraz
zaplanowane w czasie.

W projekcie wskazano 4 mierniki efektywnos$ci odpowiadajgce celom programu. Nalezy jednak
podkreslié¢, ze okreslono jedynie wskazniki ilosciowe. Ponadto nie jest jasne, co nalezy rozumiec¢ pod
pojeciem ,pierwotnych” i ,wtdornych” wynikdw badan krwi. Konieczne jest zatem uzupetnienie
miernikdw réwniez o te odnoszace sie do zmiany w zakresie wiedzy uczestnikdw programu na temat
zdrowia srodowiskowego oraz zmiany w zakresie sytuacji epidemiologicznej.

Populacja docelowa

Populacje docelowa w programie stanowig dzieci w wieku szkolnym uczeszczajace do klas I-1ll szkoty
podstawowej. Do badan krwi na obecnos$é¢ otowiu zakwalifikowane zostang dzieci, ktére nie miaty
prowadzonych tego typu badan. Oszacowano, ze w ramach programu badania zostang
przeprowadzone u 100 dzieci, co stanowi niewielki odsetek catej populacji docelowej. Wykonanie
niewielkiej liczby testéw moze nie pozwoli¢ na wykrycie wszystkich nieprawidtowych wynikéw badan.

Dziatania edukacyjne skierowane zostang do ok. 900 dzieci z klas I-lll jak réwniez
rodzicow/opiekundw prawnych oraz kadry pedagogicznej. Brakuje jednak okreslenia liczebnosci tej
populacji docelowe;.
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Zgodnie z danymi Urzedu Gminy Lubin na dzien 31.03.2017 w gminie zameldowanych byto 925 dzieci
w wieku od 6 do 10 lat. Dane przedstawione te sg zgodne z danymi GUS.

Nalezy zauwazy¢, ze odnalezione wytyczne odnoszg sie do prowadzenia badafd zwigzanych
ze stezeniem otowiu we krwi u dzieci do maksymalnie 6 r.z. Pomimo réznic co do doktadnego wieku
prowadzenia badan, zadne wytyczne nie wskazujg na przeprowadzanie badan przesiewowych
z wykorzystaniem pomiaru stezenia otowiu we krwi w populacji dzieci w klasach I-lll szkot
podstawowych (starszych niz 6 lat), zatem wskazana w projekcie populacja docelowg odbiega
od wytycznych klinicznych.

Interwencja

W ramach programu planuje sie przeprowadzenie badan krwi u dzieci, za pomocg absorpcyjnej
spektrometrii atomowej z elektrotermiczng atomizacjg (AAS). Zgodnie z odnalezionymi
rekomendacjami nalezy wskaza¢, ze wykonywanie badan przesiewowych u dzieci z grupy
przecietnego ryzyka, u ktérych nie wystgpity objawy otowicy nie jest rekomendowane.

W projekcie nie zawarto informacji czy przed pobraniem prdbek krwi zostanie przeprowadzona
ankieta okreslajgca czynniki ryzyka i to dopiero na jej podstawie nastgpi kwalifikacja do badania.
Nalezatoby réwniez rozwazy¢ prowadzenie dziatan zwigzanych z badaniem krwi u dzieci z grupy
podwyzszonego ryzyka.

Nalezy takze mie¢ na uwadze, ze ocena Srodowiskowego narazenia na otdw oraz konsekwencji
wynikajgcych z ekspozycji na otéw nastepuje w oparciu o wynik pomiaru stezenia otowiu we krwi.
Jednak nalezy wskaza¢, ze badanie stezenia otowiu we krwi (ze wzgledu na okres péttrwania otowiu
wynoszacy ok. 30 dni) pozwala jedynie okresli¢, czy w ostatnim czasie organizm byt eksponowany na
otowiu.

W projekcie nie wskazano jakie postepowanie wdrozone bedzie w przypadku dzieci, u ktdrych
poziom otowiu we krwi bedzie nieprawidtowy. Zgodnie z rekomendacjami klinicznymi zaleca sie
wdrozenie terapii chelatowej w sytuacji, gdy poziom otowiu we krwi bedzie wyzszy od 45pg/dL.

Nalezy takze wskazaé, ze badanie otowiu we krwi jest Swiadczeniem gwarantowanym w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej i udzielane jest na podstawie skierowania lekarza
ubezpieczenia zdrowotnego.

Odrebnym elementem programu bedzie edukacja. Edukacji poddani zostang wszyscy odbiorcy
programu, tj. dzieci, rodzice/opiekunowie oraz kadra pedagogiczna. Wszystkie odnalezione wytyczne
zalecajg szerokg edukacje w profilaktyce otowiowe]. Edukacja powinna zawieraé tresci skupiajgce sie
na zmniejszeniu ekspozycji na otéw oraz dotyczace zmniejszenia wchtaniania otowiu. W projekcie nie
okreslono doktadnej tresci dziatan edukacyjnych. Brak rowniez podziatu dziatarh na grupy odbiorcéw
(np. odrebna tematyka dla dzieci oraz dla oséb dorostych).

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu odniesiono sie do monitorowania oraz ewaluacji podejmowanych dziatan,
jednak elementy zostaty przedstawione w sposdb chaotyczny, a wskazniki wszystkich 3 ocen sg
niekompletne.

W ocenie zgfaszalnosci nie odniesiono sie do wskaznikdéw zwigzanych z liczbg oséb (dzieci,
rodzicow/opiekundw prawnych, nauczycieli) w ramach programu czy tez liczby oséb rezygnujacych
z udziatu w programie na poszczegdlnych jego etapach, co nalezy uzupetnic.

Ocena jakosci $wiadczen w programie ma zostac oparta o ankiete dla rodzicéw/opiekundw dotyczacy
oceny programu. Warto rowniez bytoby zaproponowac taka ankiete kadrze pedagogiczne;j.

Ocena efektywnosci ma zostaé oparta o wskazniki odnoszace sie do ,, porownania badan wstepnych
i koncowych u dzieci z przekroczonymi wartosciami”. Nalezy jednak wskazaé, ze w wskaznik ten jest
nieprecyzyjny. Projekt nie zaktada bowiem interwencji terapeutycznych, majacych na celu obnizenie
stezenia otowiu we krwi, a jedynie ocene liczby nieprawidtowych wynikéw w populacji pediatryczne;j.
Zatem wskaznik ten jest nieadekwatny do zatozen programu. W zakresie ewaluacji konieczne jest
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wskazanie liczby wykrytych nieprawidtowych wynikow badan i odsetka oséb skierowanych do
dalszego leczenia. Nalezy takze okresli¢ czy podniesiona zostata sSwiadomosé spoteczenstwa
w zakresie profilaktyki zatru¢ otowiem oraz czy nastgpita zmiana w zakresie unikania eskpozycji
w populacji docelowej.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi. Pobieznie zdefiniowano wymagania formalne wobec realizatora, co nalezy uzupetnic.

Okreslono sposdb zakonczenia udziatu w programie. W przypadku wykrycia przekroczen stezenia we
krwi u dzieci przebadanych w okresie realizacji programu, dzieci zostang skierowane do
odpowiednich podmiotéw medycznych realizujgcych swiadczenia w tym zakresie.

Budzet catkowity przeznaczony na realizacje programu wynosi 30 000 PLN. Koszt jednostkowy
wykonania jednego badania oszacowano na 45-60 zt. Nieprecyzyjny jest zapis projektu, ze w ramach
kosztu badania bedg réwniez zawarte inne koszty m.in. koszt edukacji prozdrowotnej czy tez
przygotowania materiatéw dla uczestnikow programu. Warto bytoby okreslic réwniez powyzej
wymienione odrebne koszty np. koszt 1 spotkania edukacyjnego, koszt wydruku 1 zestawu
materiatdow informacyjnych.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Przewlekte narazenie na otdw w populacji dzieciecej moze doprowadzi¢ do uszkodzern w obrebie
osrodkowego uktadu nerwowego, co w konsekwencji prowadzi do subtelnych i nieswoistych zmian
behawioralnych, uposledzenia sprawnosci ruchowej oraz opdznienia rozwoju intelektualnego,
ocenianego za pomocy ilorazu inteligencji (1Q). Przewlekte zatrucie ofowiem dzieci powoduje
opd6znienie umystowe, trudnosci szkolne, zachowania agresywne i zahamowanie ich rozwoju.
Ponadto otéw powoduje uszkodzenia stuchu, podwyzszenie cisnienia skurczowego krwi, nefropatie i
zaburzenia czynnosci nerek.

Alternatywne swiadczenia

Badanie otowiu we krwi jest $wiadczeniem gwarantowanym w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej i udzielane jest na podstawie skierowania lekarza ubezpieczenia zdrowotnego.

Ocena technologii medycznej

W toku wyszukiwania odnaleziono wytyczne: U.S. Preventive Service Task Force (USPSTF), Centers for
Disease Control and Prevention Advisory Commiittee (CDC), American College of Preventive
Medicine (ACPM), American Academy of Psychiatrics (AAP), Canadian Task Force (CTF), World Health
Organizastion (WHO).

Wytyczne/rekomendacje dotyczace przeprowadzania badan przesiewowych z wykorzystaniem
pomiaru stezenia ofowiu we krwi wsrdd dzieci z grupy ryzyka sg podzielone:

e USPSTF 2006 zwraca uwage na brak wystarczajgcych dowdd na skutecznosé tego typu dziatan
(rekomendacja opracowywana dla dzieci w wieku 1 do 5 lat).

e CDCi AAP 2007 rekomendujg przeprowadzanie przesiewu wsréd 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 ACPM 2001 rekomenduje przeprowadzanie przesiewu u 1-rocznych tylko w przypadku
zwiekszonego ryzyka wystepowania podwyzszonego BLL.

e CTF 2011 rekomenduje prowadzenie badan przesiewowych u dzieci z grupy ryzyka oraz
stwierdza brak wystarczajgcych dowodédw do rekomendowania przesiewu u dzieci
w populacji ogdlnej.
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Stwierdzi¢ nalezy, ze ocena Srodowiskowego narazenia na otéw oraz konsekwencji wynikajgcych
z ekspozycji na otdéw nastepuje w oparciu o wynik pomiaru stezenia Pb we krwi (Pb-B). Normy
zaktadajg, ze stezenie Pb-B u dorostych nie powinno wynosi¢ wiecej niz 20 pl/dL, a u dzieci 10 pl/dL

Jednak obecnie CDC 20125 uznaje, ze dla populacji dzieci w wieku 1-5 r.z. dziatania profilaktyczne
powinny byé podejmowane, gdy BLL osiggnie wartos¢ progowg 5 pg/dL. Ponadto CDC 2012 wskazuje,
ze zamiast konkretnej wartosci progowej nalezy raczej zwraca¢ uwage na to czy dziecko miato
nadmierng ekspozycje na otéw i w takim wypadku podjaé¢ dziatania profilaktyczne. Wspomniec
jednak nalezy, ze badanie stezenia Pb-B we krwi ma jedng, istotng wade — okres péttrwania Pb we
krwi wynosi ok. 30 dni co pozwala jedynie okresli¢, czy w ostatnim czasie organizm byt eksponowany
na Pb.

Wytyczne i rekomendacje sg zgodne, ze podstawowym dziataniem profilaktycznym majgcym obnizy¢
stezenie otowiu we krwi jest zmniejszenie lub wrecz unikanie ekspozycji na otéw. Zalecajg one
wdrozenie terapii chelatowej w sytuacji, gdy poziom otowiu we krwi bedzie >45ug/dL

Rekomendacje WHO 2011 dotyczgce analitycznych metod oznaczania poziomu otowiu we krwi
zaznaczajg, ze w zaleznosci od potrzeb dopuszczalne sg rézne metody oznaczania otowiu we krwi.
WHO wskazuje, ze AAS mimo bardzo duzej doktadnosci charakteryzuje sie przedtuzonym czasem
analizy, wiec do badan przesiewowych sugeruje anodowg woltamperometrig stripingowa (ASV) przy
pomocy urzadzen przenosnych. Ograniczeniem tej metody jest jednak fakt, ze w przypadku wykrycia
poziomu otowiu we krwi >8ug/dl, nalezy wynik potwierdzi¢ przy pomocy metody laboratoryjne;.

Wszystkie odnalezione wytyczne zalecajg szeroka edukacje w profilaktyce otowiowej. Edukacja
powinna zawieraé tresci skupiajace sie na zmniejszeniu ekspozycji na otdw oraz dotyczace
zmniejszenia wchfaniania otowiu. CDC 2015 sugeruje, aby edukacja zawierata nastepujgce tresci:
wptyw ofowiu na rozwéj umystowy i fizyczny dziecka, drogi wnikania metali ciezkich do organizmu
dziecka, zasady higieny osobistej oraz sSrodowiskowej, znaczenie pochodzenia warzyw i owocéw, oraz
mycia przed spozyciem, zasady prawidlowego odzywiania, znaczenie aktywnosci na Swiezym
powietrzu na terenach zielonych oraz unikania spaceréw w poblizu ruchliwych ulic.

Biorgc pod uwage powyisze 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: 0T.441.102.2017 ,,Program polityki zdrowotnej dzieci ze
szkét podstawowych Gminy Lubin, w zakresie obnizenia zawartosci metali ciezkich we krwi - na lata 2017-2021" realizowany
przez: Gmine Lubin, Warszawa, maj 2017 oraz Aneksu ,Monitorowanie zdrowia dzieci w wieku szkolnym z terendow
narazenia Srodowiskowego na otéw — wspdlne podstawy oceny”, z marca 2012. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 146/2017
z dnia 5 czerwca 2017 roku o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej dzieci ze szkét podstawowych Gminy Lubin,
w zakresie obnizenia zawartosci metali ciezkich we krwi na lata 2017-2021"
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