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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 8/2020 z dnia 27 stycznia 2020 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Antybakteryjna
redukcja ryzyka prochnicy zebow statych u dzieci” realizowanego
przez miasto Warszawa

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,,Antybakteryjna redukcja ryzyka prdchnicy zebéw statych u dzieci”.

Uzasadnienie

Opiniowany program polityki zdrowotnej dotyczy profilaktyki wystepowania prdéchnicy u dzieci.
Jednakze nalezy podkreslic, ze nie odnaleziono dowoddédw naukowych, ktére wskazywatyby na
dtugotrwaty efekt zaplanowanej interwencji. Wnioski z badania prospektywnego na matej populacji
dzieci w wieku 6-12 lat, dotyczacego poziomu bakterii Streptococcus Mutans, ktére odpowiedzialne
sg za powstawanie zmian prochnicowych, wskazujg, ze ptukanie jamy ustnej moze by¢ dodatkiem do
leczenia, pomocnym w redukowaniu liczby bakterii Streptococcus Mutans, jednak dajgcym tylko
krotkotrwaty efekt. W przypadku wykonywania ptukania ust zalecanym preparatem jest
chlorheksydyna, gdyz uzyskane wyniki wskazujg, ze ma lepszg skuteczno$¢ niz powidonek jodu
i placebo (Neeraja 2008). Badanie randomizowane na bardzo matej populacji dzieci w wieku 2-7 lat
wskazaty, ze powidonek jodu nie redukuje istotnie poziomu Streptococcus Mutans u dzieci i nie ma
istotnego dziatania prewencyjnego (Amin 2004). Nalezy takze zaznaczy¢, ze zadna z odnalezionych
rekomendacji klinicznych nie odnosi sie do stosowania powidonku jodu w profilaktyce
stomatologicznej. Zatem powyzsze kwestie stanowig gtéwne przestanki, ktére uniemozliwiajg
wydanie pozytywnej opinii.

Dodatkowo, ponizej przedstawiano uwagi do poszczegdlnych elementéw programu:

e Wiekszos¢ celéw szczegdtowych programu zostata sformutowana w postaci dziatan, a nie
rezultatow, jakie zamierza sie osiggngé w ramach realizacji programu. Wsrédd miernikow
efektywnosci, wiekszos¢ z zaplanowanych wskaznikdw odnosi sie do oceny monitorowania
programu. Natomiast zaproponowane w projekcie wskazniki, dotyczace efektywnosci, nie
umozliwig kompleksowej oceny efektywnosci dziatan podjetych w programie.

e (Odnoszac sie do populacji docelowej programu, zgodnie z trescig projektu, w programie
zaplanowano udziat dzieci z grupy wysokiego ryzyka. Jednakze nie okreslono szczegétowych
kryteridw, wg ktérych oceniane bedzie ryzyko prdochnicy u dzieci.

e Zaplanowane dziatania edukacyjne s3 zgodne z aktualnymi wytycznymi klinicznymi
w przedmiotowym zakresie. Niemniej jednak w projekcie istniejg niejasne zapisy m.in.
w odniesieniu do grupy, ktéra bedzie podlegata interwencjom edukacyjnym. Ponadto nie
wskazano doktadnych narzedzi do pomiaru zwiekszenia wiedzy i zmiany zachowan
w kierunku prozdrowotnych.
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e Monitorowanie i ewaluacja programu zostaty zaplanowane w projekcie, jednak z uwagi na
wskazanie niewielkiej liczby wskaznikdw ewaluacji, nie bedzie mozliwe przeprowadzenie
kompleksowej oceny efektywnosci dziatan podjetych w programie.

Ponadto, majac na uwadze wybrang populacje docelowg nalezy réwniez zwrdcié uwage, ze niektére
z zaplanowanych interwencji (ocena stanu jamy ustnej u dzieci 7-letnich) sg aktualnie dostepne
w ramach $wiadczen gwarantowanych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki wystepowania prochnicy
u dzieci. Catkowity budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 6 106 800 zt, zas okres
realizacji to lata 2020-2022.

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 opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Opis problemu zdrowotnego zostat przedstawiony w sposdb poprawny — wskazano definicje
prochnicy oraz scharakteryzowano warunki jej powstawania, czynniki ryzyka, powikfania i metody
profilaktyki.

Opiniowany projekt wpisuje sie posrednio w nastepujgcy priorytet: ,tworzenie warunkéw
sprzyjajacych utrzymaniu i poprawie zdrowia w Srodowisku nauki, pracy i zamieszkania”, nalezacy do
priorytetdw zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r.
(Dz.U. z 2018 r., poz. 469). Nalezy réwniez zaznaczyé, ze prowadzenie zintegrowanej, skojarzonej
profilaktyki préchnicy zebow, w tym organizacja bezptatnej opieki stomatologicznej (profilaktycznej
i leczenia) dla dzieci i mtodziezy, stanowi czwarty cel operacyjny Narodowego Programu Zdrowia
na lata 2016-2020.

W projekcie odniesiono sie do swiatowych oraz krajowych danych epidemiologicznych, powotujac sie
m. in. na dane WHO i wyniki badania , Ogdlnopolski Monitoring Stanu Zdrowia Jamy Ustnej i Jego
Uwarunkowania”. Nie przedstawiono danych regionalnych ani lokalnych.

Zgodnie z wynikami badan epidemiologicznych realizowanych w ramach programu Ministerstwa
Zdrowia ,Monitorowanie stanu zdrowia jamy ustnej populacji polskiej w latach 2016-2020"
préchnica zebéw dotyczy ok. 89,4% populacji dzieci w wieku 7 lat oraz ok. 85% populacji dzieci
w wieku 12 lat.

Zgodnie z mapami potrzeb zdrowotnych w zakresie choréb jamy ustnej i stomatologii, w 2014 r.
najwyzsze wspotczynniki hospitalizacji z powodu powyzszych schorzen na 100 tys. dzieci odnotowano
w wojewddztwach warminsko-mazurskim, kujawsko-pomorskim, s$wietokrzyskim, tédzkim,
mazowieckim oraz pomorskim (powyzej Sredniej dla kraju). Liczba pacjentéw oraz liczba hospitalizacji
z powodu préchnicy (ICD-10: K02) w 2014 r. w woj. mazowieckim wyniosty odpowiednio 122
pacjentéw oraz 125 hospitalizacji.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest , obnizenie czestosci wystepowania prochnicy zebéw u ucznidw klas
iV szkét podstawowych na terenie m.st. Warszawa, dla ktérych m.st. Warszawa jest organem
prowadzacym i zapobieganie chorobie préchnicowej poprzez dziatania informacyjno-edukacyjne
w zakresie zdrowia jamy ustnej skierowane do dzieci, ich rodzicow/opiekunéw prawnych i nauczycieli
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oraz profilaktyczne wsréd dzieci w kazdej edycji programu, co w konsekwencji powinno obnizy¢
koszty ponoszone na leczenie choroby préchnicowej i jej nastepstw oraz poprawic ich jakos¢ zycia”.
Nalezy zaznaczyé, ze cel gtdwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do
planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowic¢ potwierdzenie skutecznosci
zaplanowanych dziatan. W projekcie nie przedstawiono planowanej wartosci docelowej. Nalezy
wskazac, ze brak jest dowoddéw na to, ze dziatania profilaktyczne zwigzane z aplikacjg powidonku
jodu przetozg sie na zmniejszenie czestosci wystepowania préchnicy. Zgodnie z odnalezionymi
badaniami (Neeraja 2008, Amin 2004) dtugotrwaty efekt nie utrzymuje sie po podaniu powidonku
jodu. Wptyw na obnizenie czestosci wystepowania préchnicy mogg mie¢ natomiast zaplanowane
dziatania edukacyjne. Zgodnie z wytycznymi podstawowym dziataniem profilaktycznym
w zapobieganiu préchnicy jest regularne szczotkowanie zebdw.

W programie zdefiniowano takze 9 celéw szczegétowych:

1) ,podniesienie poziomu wiedzy i wzrost Swiadomosci w zakresie zdrowia jamy ustnej u 90%
dzieci, rodzicow/opiekundéw prawnych i nauczycieli uczestniczgcych w programie, dotyczacej
zapobiegania préchnicy zebdéw oraz jej zdrowotnych konsekwencji dla catego organizmu,
podczas wizyt z dzieckiem w gabinecie dentystycznym oraz spotkan edukacyjnych w szkole,
w kazdym roku realizacji programu”,

2) ,objecie naukg dbania o higiene jamy ustnej z prawidtowym szczotkowaniem zebdéw 75%
ucznidw, podczas ich wizyty w gabinecie dentystycznym i na zajeciach grupowych, w kazdym
roku realizacji programu”,

3) ,zmniejszanie poziomu leku dentystycznego u dzieci poprzez dziatania edukacyjne dzieci i ich
rodzicbw oraz witasciwg postawe podczas badania klinicznego i bezbolesnej interwencji
w kazdym roku realizacji programu. Zacheci to do regularnych wizyt kontrolnych w gabinecie
stomatologicznym”,

4) ,ocena ryzyka choroby préochnicowej u 75% uczniéw objetych programem w kazdym roku
realizacji programu, przeprowadzona podczas badania stomatologicznego kwalifikujgcego do
postepowania profilaktycznego (1. wizyta) oraz poréwnanie wysokosci ryzyka po zakoriczeniu
programu (3. wizyta)”,

5) ,ocena stanu zdrowia jamy ustnej u 75% uczniéw objetych programem, przeprowadzona
podczas wstepnego badania stomatologicznego oraz zakwalifikowanie do dalszych etapdéw
programu w zaleznosci od potrzeb, w kazdej edycji programu”,

6) ,aplikacja 10% powidonku jodu u dzieci z grupy wysokiego ryzyka choroby préchnicowej
poprzez wcieranie od 1 do 2 ml preparatu we wszystkie powierzchnie zebdw u dzieci, ktérych
rodzice wyrazili zgode na wykonanie tej procedury zawartej w programie, w kazdym roku
realizacji programu”,

7) ,ksztattowanie u uczniow prawidtowych, kariostatycznych zachowan higienicznych
i zywieniowych, poprzez systematyczng grupows i indywidualng edukacje w zakresie zdrowia
jamy ustnej podczas realizacji kazdej edycji programu”,

8) ,spadek lub utrzymanie wskaznikdw choroby préchnicowej (redukcja wartosci wskaznika
PUW/puw oraz zmniejszenie liczby plam prdochnicowych na zakonczenie programu
w stosunku do poczgtkowych wynikéw o 5% w populacji nim objetej”,

9) ,pisemne informowanie rodzicow/opiekundw prawnych dzieci o stanie zdrowia jamy ustnej
iich potrzebach profilaktyczno-leczniczych, ktére mogg zosta¢ zrealizowane w ramach
Swiadczen finansowanego przez NFZ lub ze srodkéw wtasnych”.

Cele szczegétowe nr 2, 4, 5, 6, 7 i 9 zostaty sformutowane nieprawidtowo, w postaci dziatan, a nie
rezultatow jakie zamierza sie osiggng¢ w ramach realizacji programu. W kontekscie 1 celu
szczegdtowego dot. podniesienia poziomu wiedzy i Swiadomosci w zakresie zdrowia jamy ustnej nie
podano uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej. Zaplanowano przeprowadzenie ankiety
ewaluacyjnej, jednak nie wskazano, czy bedzie przeprowadzona przed i po realizacji edukacji.
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W zwigzku z tym nie jest jasne, czy bedzie mozliwe zmierzenie stopnia realizacji ww. celu. Trzeci cel
szczegdtowy w postaci zmniejszenia leku dentystycznego u dzieci jest w istocie niemierzalny. Z kolei
w kontekscie dsmego celu szczegétowego w postaci redukcji wartosci wskaznika PUW/puw oraz
zmniejszenia liczby plam préchnicowych nie uzasadniono przyjetej wartosci docelowej (5%).
Realizacja powyzszego celu przy zastosowaniu zaplanowanych interwencji wydaje sie niemozliwa.

W tresci projektu przedstawiono 10 miernikéw efektywnosci:

1) ,liczba ucznidw, rodzicow/opiekundw prawnych i nauczycieli objeta edukacjg w zakresie
zdrowia jamy ustnej”,

2) ,liczba ucznidéw, u ktdrych oceniono i obnizono ryzyko choroby préchnicowej”,
3) ,liczba ucznidw, u ktérych poziom leku przed wizytg u dentysty zostat obnizony”,

4) liczba klinicznych badan stomatologicznych z okresleniem stanu jamy ustnej i potrzeb
leczniczych oraz indywidualng edukacja”,

5) ,liczba ucznidw objeta interwencja (aplikacja 10% powidonku jodu u dzieci z grupy wysokiego
ryzyka choroby préchnicowej)”,

6) ,liczba lub brak nowych zmian préchnicowych lub rozwéj nie wiecej niz 1-3 nowych zmian
u uczniéw z wysokim ryzykiem choroby préchnicowej”,

7) ,liczba dzieci skierowanych na dalsze leczenie stomatologiczne”,
8) ,liczba dzieci spozywajgcych stodycze nie czesciej niz 3 razy dziennie”,
9) ,liczba dzieci szczotkujgcych zeby 2 razy dziennie pastg z fluorem”,

10) ,ocena jakosci udzielanych $wiadczen poprzez weryfikacje ankiet wypetnionych przez
uczestnikdw programu”.

Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny byé istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw
wystepujacych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Wskazniki nr 1,
4, 5, 7, 10 nie spetniajg funkcji miernikow efektywnosci, moga zosta¢ natomiast wykorzystane
podczas monitorowania. Miernik nr 3 w postaci liczby ucznidéw, u ktérych poziom leku przed wizyta
u dentysty zostat obnizony zostat sformutowany nieprawidtowo. Nie okreslono w jaki sposéb
whnioskodawca planuje zmierzy¢ poziom leku u dzieci. Odnoszac sie do miernika nr 8, nalezy zwrdcié
uwage na dopuszczalng, znaczng czestotliwos$¢ spozywania stodyczy (3 razy dziennie), co wydaje sie
niezasadne w kontekscie edukacji i ksztattowania zachowan prozdrowotnych.

Reasumujac, element projektu dotyczacy celéw i miernikow efektywnosci nie zostat zaplanowany
w sposdb prawidtowy.

Populacja docelowa

Zgodnie z zapisami projektu populacje docelowg programu stanowig dzieci w wieku 7 i 11 lat z grupy
wysokiego ryzyka choroby prochnicowej z terenu Warszawy. Zgodnie z trescig projektu do | klas szkot
podstawowych (wiek 7 lat) uczeszcza 16 520 dzieci, a do klas V (wiek 11 lat) — 21 176 dzieci — tacznie
37 696 dzieci. W projekcie zatozono, ze rzeczywista zgtaszalnos¢ do programu moze wynies¢ 60-75%.
Przyjeto takze, ze préchnica moze wystepowac u 90% dzieci. Podsumowujac, ostatecznie w projekcie
zaplanowano udziat ok. 25 445 uczniéw rocznie, co stanowi ok. 67,5% populacji docelowej.

Dziatania edukacyjne zaplanowano dla rodzicéw/opiekundéw prawnych dzieci (1 400 osdb) oraz
wychowawcéw (200 osdb).

W projekcie programu zaktada sie udziat dzieci z grupy wysokiego ryzyka. Jednak nie wskazano
szczegotowych kryteriow, ktore okreslatyby poziomy ryzyka prdochnicy. W projekcie przedstawiono
kwestionariusz CAMBRA, ktéry obejmuje ocene ryzyka préchnicy u pacjenta na podstawie obecnosci
istotnych (wytonionych w badaniach populacyjnych jako statystycznie istotne) czynnikow
przyczynowych procesu prochnicowego (biologicznych i medycznych), a takze
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protekcyjnych/zapobiegawczych, powigzanych z algorytmem postepowania stomatologicznego. Przy
czym nie wskazano, w jaki sposdb powyisze narzedzie bedzie wykorzystywane w projekcie.
W zwigzku z powyzszym, kwestia kryteriow umozliwiajgcych zakwalifikowanie dziecka do grupy
wysokiego ryzyka pozostaje niejasna. Watpliwosci budzi réwniez zaplanowanie udziatu w dziataniach
edukacyjnych jedynie 1 400 rodzicow/opiekunéw prawnych. Nie wskazano, co bedzie decydowac
o udziale w edukacji w przypadku zgtoszenia sie wiekszej liczby rodzicéw. Jednoczesnie, liczba
rodzicéw/opiekundw jest niewspdtmierna do wskazanej w projekcie liczby dzieci wtgczanych do
programu.

W projekcie okreslono kryteria wykluczenia z programu, ktére obejmuja: alergie lub podejrzenie
alergii na jod, nadwrazliwos¢ na jod lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w ChPL,
dzieci z zaburzeniami czynnosci oraz chorobami gruczotu tarczowego (szczegdlnie z klinicznymi
objawami nadczynnosci tarczycy oraz z wolem guzkowatym), zmianami na btonie Sluzowej,
z niewydolnoscig nerek, dzieci leczone réwnoczesnie produktami litu, antybiotykoterapia w ciggu
dwéch tygodni przed badaniem i interwencjg, planowana zmiana miejsca zamieszkania w czasie
trwania programu, brak pisemnej zgody rodzicow/opiekundw prawnych na udziat w programie.
Powyzsze kryteria wykluczenia zostaty okreslone w sposdb poprawny.

Interwencja

W ramach programu zaplanowano interwencje, ktére obejmujg dziatania edukacyjne oraz aplikacje
powidonku jodu na kazdy zab dziecka.

Dziatania edukacyjne

Dziatania w zakresie promocji zdrowia bedg realizowane poprzez prelekcje i pogadanki z zakresu
profilaktyki chordb jamy ustnej w miejscu okreslonym przez realizatora programu. Uczestnikom maja
by¢ udzielane informacje dotyczace wtasciwych zachowan prozdrowotnych z uwzglednieniem
zalecen dietetyczno-higienicznych. Odpowiedzialni za ten element edukacji beda lekarze dentysci lub
profesjonalni edukatorzy realizujgcy program profilaktyki zdrowotnej. Z zapiséw projektu nie wynika
w jednoznaczny sposodb, czy w dziataniach edukacyjnych zostang uwzglednione dzieci uczeszczajgce
do klasy V. W zwigzku z powyzszym, nie jest do konca jasne, czy edukacja bedzie prowadzona dla
wszystkich dzieci wigczonych do programu.

Nalezy zaznaczy¢, ze w odnalezionych rekomendacjach z zakresu profilaktyki préchnicy podkresla sie
role edukacji zaréwno dzieci, jak ich rodzicéw/opiekunéw (EAPD 2016, RACGP 2016, NICE 2014,
IOHSGI 2009, FPZJU 2004). Wskazany zakres tematyczny czeSciowo pokrywa sie z wytycznymi,
w ktdrych wskazuje sie, ze dziatania edukacyjne powinny obejmowad przede wszystkim tematyke
odpowiedniej diety (w tym ograniczenia spozywania cukréw) (EAPD 2016, RACGP 2016, FDI 2016,
AAPD 2015, NICE 2014, IOHSGI 2009), jak réwniez motywowaé do dbania o higiene jamy ustnej
(EAPD 2016, RACGP 2016, FDI 2016, AAPD 2015, NICE 2014). W odnalezionych wytycznych (EAPD
2016, NICE 2015, NICE 2014) oraz w opinii KK w dziedzinie pediatrii z 2017 r. wskazuje sie
na konieczno$é¢ dostosowania przekazywanych informacji do wieku dzieci, co zostato uwzglednione
w ramach ocenianego projektu.

Aplikacja powidonku jodu

W ramach interwencji zaplanowano aplikacje 10% powidonku jodu (PVP-1) poprzez wcieranie od 1 do
2 ml preparatu za pomocg matej sterylnej kulki bawetnianej we wszystkie powierzchnie zebéw. Majac
na uwadze zapisy projektu nie jest do korca jasny schemat podawania preparatu (3-krotne podanie
PVP-I vs 2-krotne podanie PVP-1). W ramach projektu wykorzystywany bedzie produkt pn. PV Jod 10%
20 ml produkowany przez firme Hasco-Lek. Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce
Produktu Lekowego PV Jod 10% 20 ml mozliwe jest zastosowanie PVP-I do odkazania bton $luzowych
jamy ustnej. Produkt ma bardzo szerokie dziatanie i moze by¢ wykorzystywany réwniez do odkazania
skory przed zabiegami chirurgicznymi czy do dezynfekcji ran.

Aplikacja PVP-I ma by¢ poprzedzona badaniem podmiotowym (wywiadem ogdélnomedycznym
i stomatologicznym) oraz przedmiotowym. Badanie kliniczne jamy ustnej bedzie prowadzone za
pomocy lusterka i zgtebnika, a stan uzebienia ma by¢ oceniony za pomoca wskaznikéw puw/PUW.
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Z kolei stan higieny jamy ustnej zostanie oceniony na podstawie zmodyfikowanego wskaznika OHI-S
wg Greene’a i Vermilliona, ktdry jest powszechnie stosowany w badaniach w omawianym zakresie.
Nastepnie zostanie okreslona grupa ryzyka préchnicy (nie jest jasne, na jakiej podstawie)
i zidentyfikowane zostang indywidualne potrzeby profilaktyczno-lecznicze uczestnika badan.
Zaplanowano réwniez instruktaz higieny jamy ustnej.

Po badaniu podmiotowym i przedmiotowym zostang wdrozone zabiegi profilaktyczne w postaci
aplikacji PVP-l. Po pierwszej wizycie nastgpi sporzadzenie pisemnej informacji dla
rodzicéw/opiekunéw prawnych dot. higieny jamy ustnej, prawidtowej diety, systematycznych wizyt
kontrolnych oraz o indywidualnych potrzebach profilaktyczno-leczniczych dziecka. W razie
stwierdzenia zmian préchnicowych lub/i chordb przyzebia dziecko zostanie skierowane do podjecia
leczenia w ramach NFZ lub ze $rodkéw wtasnych. Po 3 miesigcach odbedzie sie wizyta kontrolna, na
ktorej nastgpi ponowna aplikacja PVP-l. Na wizycie kontrolnej po 6 miesigcach przeprowadzone
zostanie badanie stomatologiczne z oceng stanu uzebienia i higieny, ponowna ocena ryzyka choroby
prochnicowej z uwzglednieniem zachowan dietetyczno-higienicznych dzieci, a takze ponowna
edukacja dzieci i rodzicow/opiekundw prawnych.

Nalezy podkreslié, ze zadna odnaleziona rekomendacja nie odnosi sie do stosowania powidonku jodu
w profilaktyce stomatologicznej. Podczas wyszukiwania systematycznego nie odnaleziono réwniez
wysokie] jakosci badan odnoszacych sie do powyzszej kwestii. Wnioski z badania prospektywnego na
matej populacji dzieci (n = 45) dotyczacego poziomu bakterii Streptococcus Mutans, ktére
odpowiedzialne sg za powstawanie zmian préchnicowych, wskazujg, ze ptukanie jamy ustnej moze
by¢ dodatkiem do leczenia, pomocnym w redukowaniu liczby bakterii Streptococcus Mutans,
dajacym jednak tylko krétkotrwaty efekt. W przypadku wykonywania ptukania ust zalecanym
preparatem jest chlorheksydyna, gdyz uzyskane wyniki wskazuja, ze ma lepszg skutecznosé niz
powidonek jodu i placebo (Neeraja 2008). Po 90 dniach od przeprowadzenia ptukania zebdw istotny
statystycznie spadek w liczbie bakterii Streptococcus Mutans odnotowano jedynie w grupie
stosujgcej chlorheksydyne. W grupie stosujacej powidonek jodu oraz placebo nie odnotowano
istotnych statystycznie réznic w zakresie wystepowania bakterii Streptococcus Mutans w poréwnaniu
z poziomem bakterii po przeprowadzonym leczeniu restoratywnym (Neeraja 2008). Badanie RCT na
bardzo matej populacji dzieci (n = 25) wskazaty, ze powidonek jodu nie redukuje istotnie poziomu
Streptococcus Mutans u dzieci po 6 miesigcach od przeprowadzenia rehabilitacji stomatologicznej
(ocena stanu jamy ustnej, leczenie stomatologiczne) (Amin 2004). Po 6 miesigcach od pierwszego
podania powidonku jodu 3 dzieci z grupy kontrolnej oraz 1 dziecko z grupy badanej miato nowe
ogniska préchnicy. Po roku od przeprowadzonej interwencji 19 z 25 dzieci zostato poddanych
kolejnemu badaniu stomatologicznemu. Dwoje z 11 dzieci z grupy badane] oraz pie¢ z 8 dzieci z grupy
kontrolnej miato nowe ogniska prdochnicy. Rdznice nie byly istotne statystycznie (Amin 2004).

Podsumowujac nie odnaleziono dowoddéw naukowych, ktére wskazywatyby na dfugotrwaty efekt
zaplanowanej interwencji w postaci aplikacji PVP-I.

Nalezy zaznaczy¢, ze wykaz Swiadczen gwarantowanych dla dzieci i mtodziezy do ukonczenia 19. roku
zycia z zakresu profilaktyki stomatologicznej okresla zatgcznik nr 10 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
stomatologicznego (Dz.U. 2019 poz. 1199). Okreslenie wskaznika puw oraz PUW jest Swiadczeniem
gwarantowanym w przypadku dzieci/mtodziezy w wieku 2, 4, 5, 6, 7, 10, 12, 13, 16 i 19 lat. Majac
na uwadze wybrang populacje docelowa czes$é¢ interwencji zaplanowanych dla dzieci 7-letnich
powiela zatem swiadczenia finansowane przez NFZ. Dzieci w wieku 11 lat nie sg objete swiadczeniami
gwarantowanymi w tym zakresie.

Reasumujgc, nie odnaleziono dowoddéw naukowych, ktére wskazywatyby na dtugotrwaty efekt
zaplanowanej interwencji w postaci aplikacji PVP-I. Natomiast dziatania edukacyjne koresponduja
z odnalezionymi wytycznymi klinicznymi. Majgc na uwadze wybrang populacje docelowg nalezy
rowniez zwrdéci¢ uwage, ze niektére z zaplanowanych interwencji s3 aktualnie dostepne w ramach
Swiadczen gwarantowanych, co niesie ze sobg ryzyko podwaéjnego finansowania swiadczen.

Monitorowanie i ewaluacja
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Projekt programu zawiera opis jego monitorowania oraz ewaluacji.

Ocena zgfaszalnosci oceniona zostanie liczba dzieci przystepujacych do programu w poréwnaniu
z liczbg 0séb uprawnionych do udziatu oraz liczba wykonanych procedur w trakcie poszczegdlnych lat
trwania programu w pordéwnaniu z liczebnoscig populacji docelowej. W punkcie dotyczacym
miernikdw efektywnosci wskazano szereg wskaznikdw, ktére mogg zosta¢ wykorzystane podczas
oceny zgtaszalnosci.

Ocena jakosci swiadczen dokonywana bedzie na podstawie wynikéw ankiety satysfakcji. Do projektu
nie zatgczono wzoru ww. ankiety, zatem nie byto mozliwosci weryfikacji jej tresci.

Odnoszac sie do oceny efektywnosci programu, za wskazniki pomocne w ewaluacji mozna uznac
tylko nieliczne z zaproponowanych miernikow efektywnosci: ,odsetek dzieci bez prdéchnicy”,
»odsetek dzieci z prochnicg zaréwno w zebach mlecznych jak i statych”, ,wskaznik intensywnosci
préchnicy dla zebéw statych (PUW/Z i PUW/P)” oraz ,,ewaluacja wzrostu wiedzy w zakresie zdrowia
jamy ustnej w konfrontacji z jej realizacjg przez uczniéw (badanie ankietowe)”.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze ewaluacja stanowi zrédto danych o wptywie prowadzonych dziatan
na zdrowie populacji i powinna by¢ oceng dtugoterminowa wykraczajgca znacznie poza okres trwania
programu. Ocena efektywnosci programu powinna odzwierciedlaé zdolnos¢ programu do efektywnej
realizacji wyznaczonych celdw. Warto podkresli¢, ze ewaluacja programu powinna rozpoczac¢ sie
po zakonczeniu realizacji programu i opierac sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu oraz po jego zakornczeniu. Do oceny efektywnosci nalezy zastosowaé co najmniej
zdefiniowane wczesniej mierniki efektywnosci w czesci projektu dotyczacej celéw i miernikéw
efektywnosci programu. Biorgc pod uwage zaplanowanie niewielkiej liczby wskaznikéw ewaluacji, nie
bedzie mozliwe przeprowadzenie kompleksowej oceny efektywnosci dziatan podjetych w programie.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu, co jest zgodne z zapisami ustawowymi.
W projekcie przedstawiono zdawkowe informacje nt. warunkéw dotyczacych personelu,
wyposazenia i warunkow lokalowych. Zaplanowano takze akcje informacyjng nt. programu.

Koszt catkowity realizacji programu oszacowano na kwote 6 106 800 zt (ok. 2 035 600 zt rocznie).
W ramach kosztéw jednostkowych okreslono sredni koszt procedur stomatologicznych na 1 osobe -
75 zt oraz sredni koszt promocji programu na 1 osobe — 5 zt.

Program ma by¢ finansowany ze srodkéw miasta Warszawa.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zgodnie z definicjg Swiatowej Organizacji Zdrowia préchnica to umiejscowiony proces patologiczny,
pochodzenia zewnatrz ustrojowego, ktdry prowadzi do odwapnienia i proteolitycznego rozpadu
twardych tkanek zeba. Gtdwnym czynnikiem odpowiedzialnym za jej rozwdj sg bakterie wytwarzajgce
kwasy niszczgce szkliwo, w procesie rozktadu cukrow obecnych w produktach zywnosciowych.
Ze wzgledu na ksztatt anatomiczny zebdw, miejscem predysponowanym do powstawania ognisk
choroby préchnicowej jest powierzchnia zujgca zebdéw bocznych.

Préchnica zebdéw jest najbardziej rozpowszechniong chorobg w populacji dzieci i mtodziezy. Szacuje
sie, ze 60-90% dzieci w wieku szkolnym ma ubytki w zebach. Zaréwno w Polsce jak ina Swiecie
prochnica uwazana jest za chorobe spoteczna.

Alternatywne Swiadczenia

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 maja 2019 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego
tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczern gwarantowanych z zakresu leczenia
stomatologicznego (Dz.U. 2019 poz. 1199) dzieciom i miodziezy przystugujg m.in. : zabezpieczenie
lakiem szczelinowym bruzd zebdw szdstych (raz do ukoriczenia 8 roku zycia); lakierowanie wszystkich
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zeboéw statych; impregnacja zebiny zebdw mlecznych; leczenie préchnicy zebdw mlecznych i statych;
kosmetyczne pokrycie niedorozwoju szkliwa w zebach statych; leczenie chordb przyzebia; leczenie
ortodontyczne do ukonczenia 12 roku zycia; wypetnienia kompozytowe Swiattoutwardzalne
w zakresie zebdw siecznych i ktéw w szczece i zuchwie.

W zatgczniku nr 1 do ww. Rozporzadzenia znalezé mozina takze informacje, iz Swiadczeniem
gwarantowanym sg takze: zabezpieczenie profilaktyczne bruzd lakiem szczelinowym — za kazdy zab
(dot. bruzd pierwszych trzonowcow statych i jest udzielane 1 raz do ukonczenia 8. roku zycia oraz
bruzd drugich trzonowcéw statych i jest udzielane 1 raz do ukonczenia 14. roku zycia) oraz
lakierowanie zebéw % tuku zebowego (dot. wszystkich zebow statych i jest udzielane nie czesciej niz 1
raz na kwartat — za kazdg 1/4 tuku zebowego; $wiadczenie jest udzielane dzieciom i mtodziezy do
ukonczenia 18. roku zycia.)

W wykazie swiadczen gwarantowanych nie znajduje sie interwencja w postaci podania powidonku
jodu.

Ocena technologii medycznej

Podczas wyszukiwania nie odnaleziono rekomendacji dot. stosowania powidonku jodu. Ponizej
przedstawiono wnioski z rekomendacji dot. innych metod profilaktyki préchnicy.

Odnalezione wytyczne kliniczne (European Academy of Paediatric Dentistry (EAPD) 2009, American
Dental Association Council on Scientific Affairs (ADA) 2002-2009, New Zealand Guidelines Group
(NZGG) 2009, SIGN 2000-2005, British Society of Paediatric Dentistry 1997 oraz wskazowki Polskiego
Towarzystwa Stomatologicznego) oparte na systematycznych przeglagdach dowodow naukowych
pozwolity wskazaé najwazniejsze zalecenia dotyczace profilaktyki préchnicy izachowania
odpowiedniej higieny jamy ustnej wsrdd dzieci i mtodziezy.

Zgodnie z wytycznymi, podstawowg metodg zapobiegania prochnicy powinno by¢ dwukrotne w ciggu
dnia szczotkowanie zebdw pastg z fluorem.

Inng powszechng i skuteczng metodg ograniczenia prdchnicy jest fluorowanie wody pitnej
oraz codzienna ekspozycja na fluor przyjmowany z woda.

Bardzo istotne w zapobieganiu préchnicy sg okresowe i regularne kontrolne wizyty stomatologiczne,
ktorych odstep czasowy powinien by¢ dostosowywany indywidualnie do pacjenta.

Ponadto, niezbednym elementem profilaktyki jest zdrowa dieta w zakresie spozywania cukrow.
W przypadku pragnienia dziecko powinno pi¢ wode, positki zawierajgce cukry powinny by¢
spozywane przez dzieci zagrozone préchnicg nie czesciej niz 3—4 razy w ciggu dnia. Wskazane jest
prowadzenie w szkole zaje¢ edukacyjnych w zakresie higieny jamy ustnej, w tym — zwigzku miedzy
spozywaniem cukréw i rozwojem préchnicy.

Nie nalezy zapominaé o dziataniach edukacyjnych majgcych na celu podnoszenie swiadomosci wsréd
dzieci na temat znaczenia zachowania odpowiedniej higieny jamy ustnej. Dziatania te powinny by¢
skierowane do dzieci i rodzicow (lub opiekundéw prawnych). Uswiadomienie znaczenia problemu
oraz ksztattowanie odpowiednich postaw inawykéw ma kluczowe znaczenie w codziennych
dziataniach, ktére majg na celu wyeliminowanie prdchnicy.

Odnalezione dowody naukowe s3g zgodne pod wzgledem skutecznosci wdrazania przedszkolnych
i szkolnych programéw prewencji prochnicy. Powinny one by¢ skonstruowane w taki sposdb,
aby stanowity uzupetnienie istniejgcych juz swiadczend finansowanych ze s$rodkéw publicznych.
Wdrozenie programu powinno byé poprzedzone oceng lokalnej sytuacji w zakresie skutecznosci
profilaktyki istanu lokalnych zasobow i potrzeb. Program powinien by¢ projektowany
W porozumieniu ze specjalistami — stomatologami, doswiadczonymi w prewencji prdchnicy, ktdrzy
pomogg witasciwie wybrac poprawne dziatania.

Odnoszac sie do planowanej interwencji do analizy wtgczono 2 badania dotyczace skutecznosci
klinicznej dziatan w przedmiotowym zakresie:
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e 1 badanie RCT (Amin 2004) — Celem badania byto okreslenie wptywu 10% roztworu
powidonku jodu na wystepujace na ptytce nazebnej bakterie Streptococcus Mutans
i zbadanie wptywu na wystepowanie nowych ognisk prochnicy u dzieci, ktére byty poddane
rehabilitacji stomatologicznej (ocena stanu jamy ustnej, leczenie stomatologiczne)
w znieczuleniu ogélnym. Interwencje stanowita 3-krotka aplikacja 10% roztworu powidonku
jodu w odstepach dwumiesiecznych. Komparator stanowit brak interwencji. Do badania
wtaczono dzieci w wieku 2-7 lat poddane rehabilitacji stomatologicznej w znieczuleniu
ogblnym.

e 1 badanie prospektywne (Neeraja 2008) — Celem badania byta ocena skutecznosci powidonku
jodu i chlorheksydyny (w postaci ptukanki do ust) na wystepowanie w ptytce nazebnej
bakterii Streptococcus Mutans po leczeniu stomatologicznym oraz pordwnanie 1% roztworu
powidonku jodu i 0,2% roztworu chlorheksydyny (w postaci ptukanki do ust) na
wystepowanie w ptytce nazebnej bakterii Streptococcus Mutans. Do badania wtgczono dzieci
w wieku 6-12 lat ze wskaznikiem DMFT=3 lub DMFT =4.

Zgodnie z wynikami ww. badan:

e Ptukanie jamy ustnej moze by¢ dodatkiem do leczenia, pomocnym w redukowaniu liczby
bakterii Streptococcus Mutans, dajacym jednak tylko krétkotrwaty efekt. W przypadku
wykonywania ptukania ust zalecanym preparatem jest chlorheksydyna, gdyz uzyskane wyniki
wskazujg, ze ma lepszg skutecznosé niz powidonek jodu i placebo (Neeraja 2008).

e Po 90 dniach od przeprowadzenia ptukania zebow istotny statystycznie spadek w liczbie
bakterii Streptococcus Mutans odnotowano jedynie w grupie przyjmujacej chlorheksydyne
(MD = 7 346, p=0,012). W grupie przyjmujacej powidonek jodu (MD = 2 420, p=0,237) oraz
placebo (MD = 1 800, p=0,213) nie odnotowano istotnych statystycznie réznic w zakresie
wystepowania bakterii Streptococcus Mutans w poréwnaniu z poziomem bakterii po
przeprowadzonym leczeniu restoratywnym (Neeraja 2008).

e Powidonek jodu nie redukuje istotnie poziomu Streptococcus Mutans u dzieci po 6
miesigcach od przeprowadzenia rehabilitacji stomatologicznej (ocena stanu jamy ustnej,
leczenie stomatologiczne) (Amin 2004).

e Po 6 miesigcach od pierwszego podania powidonku jodu 3 dzieci z grupy kontrolnej oraz 1
dziecko z grupy badanej miato nowe ogniska préchnicy (p=0,27). Po roku od
przeprowadzonej interwencji 19 z 25 dzieci zostato poddanych kolejnemu badaniu
stomatologicznemu. Dwoje z 11 dzieci z grupy badanej oraz piec¢ z 8 dzieci z grupy kontrolnej
miato nowe ogniska prdchnicy. Réznica nie byta istotna statystycznie (p=0,06) (Amin 2004).

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.187.2019
»Antybakteryjna redukcja ryzyka préchnicy zebdw statych u dzieci” realizowany przez: Miasto Warszawa, Warszawa,
styczen 2020; Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Programy profilaktyki prochnicy u dzieci i mtodziezy — wspdine
podstawy oceny” z listopada 2017 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 18/2020 z dnia 20 stycznia 2020 roku o projekcie
programu ,Antybakteryjna redukcja ryzyka préchnicy zebdw statych u dzieci” (m. st. Warszawa).
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