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Szanowna Pani,

w odpowiedzi na petycje z dnia 19 lipca 2024 r. dotyczacg propozycji rewizji norm
pulsoksymetrii, uprzejmie informuje co nastepuje.

Obecnie obowigzujgce wytyczne dotyczgce pomiaru saturacji tlenem (SpO,) wynoszg 95-
98% dla 0s6b dorostych i 94-98% dla o0sdb starszych. Normy te sg zgodne z praktyka
kliniczng i miedzynarodowymi rekomendacjami, w tym wytycznymi Europejskiego
Towarzystwa Choréb Ptuc (ERS).

Proponowane przez Panig zmiany, takie jak ustanowienie wartosci saturacji na poziomie
99-100% jako normy idealnej przy tlenoterapii lub w stanach hiperosaturacji, s
niemozliwe do wdrozenia ze wzgledu na rdznice btedu pomiaru w urzadzeniach, takich
jak pulsoksymetry (tj. ograniczenia techniczne stosowanych urzadzen pomiarowych).
Pulsyksometry posiadajg margines btedu wynoszacy srednio od 2% do 3%, co oznacza,
ze odczyty w zakresie 95-98% nalezy traktowac jako normalne.

Ustalanie wartosci 99-100% jako normy mogtoby prowadzi¢ do niewtasciwych decyzji
klinicznych, w szczegdlnosci ze wzgledu na mozliwe niedoszacowanie lub
przeszacowanie stanu pacjenta. Pulsoksymetry nie sg wystarczajgco precyzyjne, aby
wykluczy¢ zmiennosc fizjologiczng i mozliwe btedy techniczne. Decyzje o tlenoterapii
powinny by¢ podejmowane na podstawie szerokiej oceny klinicznej, uwzgledniajacej
wyniki gazometrii, poziom SpO, oraz ogdlny stan kliniczny pacjenta, zgodnie z
wytycznymi Polskiego Towarzystwa Chordb Ptuc.

Zrédtem wytycznych sa m.in.:

e Polskie Towarzystwo Chordb Ptuc, ktdre odwotuje sie do miedzynarodowych
standardow, w tym wytycznych Europejskiego Towarzystwa Choréb Ptuc (ERS);

e Miedzynarodowe dokumenty, takie jak ,European Respiratory Society guidelines on
the management of adult chronic obstructive pulmonary disease (COPD)” (link) oraz
»Emergency oxygen therapy: from guideline to implementation” (link) lub inne

yania niewvdolnoécia oddec] bli ERS
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http://urpl.gov.pl/pl/daneosobowe
https://www.ersnet.org/news-and-features/news/new-guidelines-for-treatment-and-management-of-copd-exacerbations/
https://breathe.ersjournals.com/content/9/4/246

Jednoczesnie, w mysl ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz.U. 2023 r. poz. 1223),
Prezes Urzedu nie posiada kompetencji do ustalania lub zmieniania norm saturacji SpO..
Zadaniem Urzedu jest monitorowanie doktadnosci dziatania wyrobdw medycznych,
takich jak pulsyksometry, w ramach nadzoru nad ich wprowadzeniem do obrotu. Prezes
Urzedu moze zgtasza¢ uwagi do projektéw norm dotyczgcych wyrobdw medycznych, w
tym pulsoksymetrow, podczas ich opracowywania. Nie jest jednak w jego kompetencji
ustalanie norm spirometrii.

Ponadto, podczas kontroli podmiotéw odpowiedzialnych za wprowadzanie do obrotu
wyrobdéw medycznych, Prezes Urzedu moze zwracaé uwage na doktadnosé¢ dziatania
takich urzadzen oraz na oznaczenia poszczegélnych zakresdw pomiarowych, szczegdlnie
w odniesieniu do réznych stanéw chorobowych, jezeli majg one zastosowanie.

Odpowiednim organem do dalszej oceny i ustalania takich norm jest Ministerstwo
Zdrowia lub Polskie Towarzystwo Choréb Ptuc, ktére wydajg wytyczne na podstawie
najnowszych badan naukowych i miedzynarodowych rekomendaciji.

Z powyzszych wzgleddéw, zgodnie z art. 13 ust. 1 i art. 15 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. 0
petycjach (Dz.U. 2018 r. poz. 870), informuje, ze Pani petycja nie zostata uwzgledniona.

Z powazaniem

Magdalena Wojciechowicz

Dyrektor Generalny
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