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Opinia
Prezesa Agencji Oceny technologii Medycznych
nr 213/2012 z dnia 30 pazdziernika 2012 r.
o projekcie programu zdrowotnego: ,Haloterapia — profilaktyka
prozdrowotna realizowana poprzez inhalacje w grocie solnej dla
dzieci i mtodziezy z terenu gminy Polkowice od 3 roku zycia do lli
klasy gimnazjum” przedstawionym przez gmine Polkowice

Pomimo poprawnego pod wzgledem formalnym przygotowania projektu programu
zdrowotnego gminy Polkowice, niniejszy projekt nie moze zosta¢ pozytywnie zaopiniowany.

Uzasadnienie

W ocenie Agencji, brakuje naukowych dowoddw pozwalajgcych wiarygodnie ocenic
haloterapie oraz danych potwierdzajgcych wielokierunkowy mechanizm dziatania suchego
aerozolu chlorku sodowego i zasadno$é¢ jego stosowania wleczeniu i profilaktyce
wymienionych w projekcie programu jednostek chorobowych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Polkowice, ktdrego
zatozonym celem jest profilaktyka prozdrowotna dzieci i mtodziezy. Realizacja powyzszego
programu ma na celu profilaktyke prozdrowotng dzieci i mifodziezy poprzez seanse
inhalacyjne w jaskini solnej.

Projekt programu jest zgodny ze schematem programu zdrowotnego zaproponowanego
przez Agencje i zawiera niezbedne informacje do przeprowadzenia oceny, w tym gtéwne cele
i szczegdtowe oczekiwane efekty, mierniki efektywnosci, opis wskaznikéw monitorowania
i ewaluacji, opis populacji docelowej, informacje dotyczace organizacji programu
z uwzglednieniem zaplanowanej interwencji.

Realizacje programu zaplanowano na lata 2012-2015. Program ma objg¢ dzieci i mtodziez
w wieku od 3 roku zycia do Il klasy gimnazjum wigcznie. Przewiduje sie, ze kazde dziecko
z terenu gminy Polkowice skorzysta z co najmniej jednego pakietu swiadczen inhalacyjnych
w roku. Przewidywana liczba uczestnikdw szacowna jest na okoto 2500 osdb rocznie.
Kwalifikacja dzieci i mtodziezy do programu odbywata sie bedzie na podstawie wyniku
badania lekarskiego, badania diagnostycznego oraz decyzji lekarza. Jeden tygodniowy cykl
inhalacji ma sie sktada¢ z badania kwalifikujgcego, pakietu inhalacji w jaskini solno-jodowej,
instruktazu dla dziecka i rodzicow do kontynuowania ¢éwiczern oddechowych w warunkach
domowych. Ustalanie grafiku dni i godzin badan lekarskich, ktére majg sie odbywac
na terenie szkoét i przedszkoli nastgpi¢ ma w porozumieniu z dyrektorami placéwek. Kazde
dziecko ma otrzymac pisemng informacje dla rodzica - gdzie i kiedy nalezy zgtosi¢ sie
na badanie. Do publicznej wiadomosci zostanie podana informacja o dodatkowych
terminach badan dla dzieci, ktére nie zostang przebadane we wczesniej ustalonym terminie.
Informacja o programie ma by¢ upowszechniona za posrednictwem: dyrektoréw
i nauczycieli, pielegniarek szkolnych, specjalistéw wykonujgcych badania kwalifikacyjne oraz
strony internetowej Urzedu Gminy Polkowice i rozwieszanych plakatow. Wszystkie zadania
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w ramach programu majg by¢ sfinansowane z budzetu gminy Polkowice. Catkowity koszt
realizacji programu w kazdym roku zaplanowano na 299 960,00 zt.

Problem zdrowotny

Zgodnie deklaracjg zawartg w projekcie programu, haloterapia (hals - gr. sol), czyli leczenie
suchym aerozolem soli o stezeniu 0,5-10 mg/dms, wykazuje potencjalnie korzystny wptyw na
drogi oddechowe, skére, uktad immunologiczny, uktad sercowo-naczyniowy, wegetatywny
uktad nerwowy, uktad pokarmowy, sfere emocjonalna.

Haloterapia stosowana jest w profilaktyce przewlektych choréb uktadu oddechowego, w tym
nawracajacych i ostrych zapalen oskrzeli i ptuc, przewlektej zastoinowej choroby ptuc, astmy
oskrzelowej, choroby rozstrzeniowej oskrzeli, mukowiscydozy, choréb skoéry takich jak
pokrzywka, tuszczyca, zapalenie skéry, a takze nadczynnosci tarczycy czy schorzen
reumatologicznych.

Alternatywne Swiadczenia

Brak Swiadczen alternatywnych.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
e Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Speleoterapia to metoda leczenia poprzez dtugotrwate przebywanie w warunkach
mikroklimatu jaskin krasowych i innych, kopalni soli, grot itp. Speleoterapia lezy u podstaw
metod wykorzystujgcych mikroklimatyczne czynniki solnych speleolecznic w warunkach
pomieszczen naziemnych. Haloterapia jest metodg leczenia w odtworzonym mikroklimacie
solnych speleolecznic. W warunkach pomieszczen do odtwarzania terapeutycznie znaczacych
parametrow aerozolu solnego wymagane jest specjalne aerozolowe wyposazenie. Metoda
Scian pokrytych solg, tworzacych wewnatrz pomieszczenia Srodowisko, ktére bedzie
odznaczato sie leczniczym stezeniem aerozolu chlorku sodu jest nieefektywna i nie ma
znaczenia terapeutycznego. Takie sposoby jak przepuszczanie powietrza przez rozdrobnione
mineraty solne, kanaty wentylacyjne, przedmuchiwanie scian solnych nie sg skutecznymi
sposobami produkcji aerozolu solnego o wskazanych parametrach dla terapii (koncentracja,
dyspersja, stabilnos¢). Nowoczesng metodg jest stosowanie w warunkach wewnetrznych,
aerozolowych generatoréw chlorku sodu (halogeneratoréow) w celu uzyskania wtasciwego
srodowiska mikroklimatycznego. Halogenerator produkuje i podaje suchy aerozol naturalnej
soli kamiennej, ktéry zapewnia efekt leczniczy i utrzymuje czysta, bezbakteryjng, pozbawiong
alergendw atmosfere. Za wspotczesny standard uznaje sie haloterapie sterowang, ktora
przewiduje stworzenie i podtrzymanie wszystkich parametréw oraz zréznicowane dozowanie
i kontrolowanie poziomu aerozolu solnego w procesie prowadzonej procedury leczenia.
Metoda sterowanej haloterapii realizowana jest za pomocg systemu halokompleksu
z regulowanym mikroklimatem sktadajgcym sie z dwdch pomieszczen.

Haloterapia wykazuje potencjalnie korzystny wptyw na drogi oddechowe, organy
laryngologiczne, powtoki skorne, system immunologiczny, uktad sercowo-naczyniowy,
wegetatywny system nerwowy oraz sfere psychoemocjonalng. Metoda stosowana jest
w profilaktyce przewlektych patologii oskrzelowo-ptucnych oraz nawracajgcych, ostrych
zapalen oskrzeli i ptuc. Jako metoda lecznicza wykorzystywana jest w leczeniu takich
jednostek chorobowych jak ostre zapalenie oskrzeli lub ptuc, nawracajce zapalenie oskrzeli,
przewlekta zastoinowa choroba ptuc (w stadiach I-lll), astma oskrzelowa, choroba
rozstrzeniowa oskrzeli, mukowiscydoza, ostre i przewlekte choroby goérnych drég
oddechowych oraz patologii skérnych. Zgodnie z informacjami zawartymi w wytycznych
Ministry of Public Health of Russian Federation dotyczacych terapii choréb uktadu
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oddechowego, haloterapia poprawia drenazowe funkcje oskrzeli, dlatego tez powinna by¢
zalecana pacjentom z klinicznymi objawami uposledzonego wydzielania (w przypadkach
przewlektych), u ktérych wystepuje:

e Kaszel z lepka plwocing, ktdra ciezko sie odkrztusza,

e Suchy, napadowy kaszel, ktéremu towarzyszg dystansowe rzezenia,

e Astma z silnym wydzielaniem matej ilosci plwociny,

e niska skutecznos¢ lekéw wykrztusnych,

e Suche rzezenia (o niskim tonie), zmieniajace lokalizacje w trakcie ostuchiwania

pacjenta.

Najefektywniejszg metoda oceny rezultatéw haloterapii jest okreslanie u pacjentéw
parametréw czynnosciowych ptuc w trakcie trwania terapii (po 7-10 seansach) oraz po jej
zakonczeniu. Zaleca sie ocene: efektywnosci odkrztuszania ilosci plwociny oraz jej cech;
liczby i intensywnosci napaddw dusznosci oddechowych; liczby pacjentdw korzystajacych
z inhalatoréw (B-agonisci itd.); obrazu ostuchowego ptuc; ogdélnej zmiany stanu zdrowia
pacjentéw. Parametry halokomory oraz czas trwania terapii powinny by¢ okreslane
i zalecane na podstawie diagnozy oraz oceny aktualnego stanu zdrowia pacjenta.
W przypadku oséb dorostych zabiegi powinny trwac¢ 60 minut, natomiast w przypadku dzieci
30 minut. Liczba zabiegdw w halokomorze w ciggu jednego dnia powinna wynosi¢ okoto 5-6.
Po kazdej sesji zaleca sie 20-30 minutowg wentylacje pomieszczen. Brakuje jednak
naukowych dowodow pozwalajgcych wiarygodnie ocenié, czy speleoterapia, lub niektére jej
formy, przynoszg korzysci. Przeglad systematyczny Cochrane Collaboration, dotyczgcy
zastosowania speleoterapii w leczeniu astmy u dzieci, dostarczyt istotnych wnioskéw, ktére
czesciowo mozna odnies¢ rowniez do haloterapii. Stwierdzono, ze z duzym
prawdopodobienstwem mozna zatozyé, Zze nie istniejg wysokiej jakosci badania
randomizowane (RCT) oceniajace efektywnosé speleoterapii. Ponadto, wyniki uzyskane
w badaniach realizowanych w okreslonych grotach solnych, nie mogg by¢ ekstrapolowane na
wszystkie rodzaje speleoterapii. Wnioskiem wynikajgcym z przegladu, jest brak mozliwosci
wydania rekomendacji, ktéra bytaby oparta na rygorystycznie przeprowadzonych badaniach
RCT. Wyniki opublikowanych badan klinicznych, realizowanych w ostatnich latach w Rosji,
Swiadczg o potencjalnych korzysciach wynikajgcych z zastosowania haloterapii w profilaktyce
i leczeniu przewlektych oraz ostrych choréb uktadu oddechowego u dzieci. Badania zostaty
opublikowane w rosyjskich czasopismach naukowych. Brak anglojezycznych publikacji
opisujgcych wyniki badan nad haloterapia stanowi istotne ograniczenie w jej ocenie, jako
metody profilaktyki oraz leczenia. Nie odnaleziono réwniez badan oceniajacych wptyw
haloterapii na inne jednostki chorobowe.

e Whnioski z oceny programu gminy Polkowice

W ocenie Agencji w opisie projektu programu:

e brak jest wyczerpujgcego opisu realizowanych interwencji — typu halokomodr,
liczebnosci isktadu grup, ktére majg zosta¢ poddane haloterapii, parametréw
halokomér uzywanych do zabiegu (np. stezenia chlorku sodu),

e brak jest precyzyjnie okreslonych kryteriow objecia haloterapia lub rezygnacji
ze stosowania tej metody - co jest istotne ze wzgledu na istniejgce przeciwwskazania
do poddawania pacjentow haloterapii oraz potrzeby dostosowania warunkow
w halokomorze do jednostki chorobowej i stanu zdrowia pacjenta,

e wskazano duzg liczbe jednostek chorobowych, ktérym autorzy programu zamierzajg
zapobiegaé lub ktdre majg by¢ leczone z zastosowaniem haloterapii przy braku
prawidtowo okreslonych wskaznikéw efektywnosci charakterystycznych dla
poszczegdblnych jednostek .
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Odnoszgc projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych w American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢ ze:

Program nie odnosi sie do jednego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. Haloterapia wykazuje wielokierunkowe dziatanie, dlatego tez
korzysci wynikajace z jej zastosowania wykorzystuje sie w profilaktyce i leczeniu
mi.in. choréb uktadu oddechowego, chordb skéry i chordb alergicznych.

Program uwzglednia charakterystyke i potrzeby grupy docelowej oraz
uwzgledniono w nim czeste schorzenia wystepujace u dzieci i mtodziezy w wieku
od 3 do 16 roku zycia.

Brakuje naukowych dowodéw pozwalajgcych wiarygodnie oceni¢ haloterapie, nie
jest zatem mozliwe wydanie rekomendacji, ktéra bytaby oparta na witasciwie
przeprowadzonych badaniach RCT. Wyniki opublikowanych badan klinicznych
realizowanych w ostatnich latach w Rosji, $wiadczg o potencjalnych korzysciach
wynikajgcych z zastosowania haloterapii w profilaktyce i leczeniu przewlektych
oraz ostrych choréb uktadu oddechowego.

Optymalne wykorzystanie dostepnych zasobéw jest cechg prawidtowo
zaprojektowanego programu zdrowotnego. W zwigzku z wcigz niepotwierdzong
skutecznoscig zaplanowanej interwencji oraz licznymi brakami w opisie sposdb
realizacji programu nie mozna ocenic, czy warunek ten zostat spetniony.

Ocena efektywnosci zastosowanej interwencji nie zostata wyczerpujaco opisana.
Zabrakto wskaznikédw pozwalajagcych mierzy¢ efekty terapii w stosunku do
okreslonych jednostek chorobowych. Ponadto nie przewidziano monitorowania
uczestnikdw programu po zakornczeniu realizacji badania, co moze uniemozliwié
ocene dtugoterminowych efektéw zastosowania haloterapii.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkdéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Haloterapia — profilaktyka prozdrowotna realizowana
poprzez inhalacje w grocie solnej dla dzieci i mtodziezy z terenu gminy Polkowice od 3 roku zycia do Il klasy
gimnazjum wtgcznie” nr: AOTM-0T-441-225/2011, Warszawa, pazdziernik 2012 r., i aneksu ,Haloterapia -
wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportéw, Warszawa, pazdziernik 2012.
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