Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Protokét nr9/2012
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 2 kwietnia 2012 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

1.

2.

3. _(udzia’f w posiedzeniu do dyskusji w pkt 7 porzgdku obrad)

4.

5. _(udzia’f w posiedzeniu do uzyskania konsensusu w dyskusji nad trescig
uchwaty w pkt 5 porzadku obrad)

6.

7.

8.

9.

10.

11. I
12. I

13.

1+. I

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Rady:

;.
..

Pracownicy Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM):

1.
2.

_(Dzia’f Weryfikacji Technologii Medycznych w Wydziale do Spraw Systemdéw Ochrony
Zdrowia - DS)

_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportéw OT)
_(Dzia’( Metodologii, Informacji Naukowej i Szkolen RK)
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_(Dzia’f Rekomendacji w Biurze Prezesa - BP)
I ;2! Kiasyfikacji Technologii Medycznych)
_(Dzia’f Metodologii, Informacji Naukowej i Szkolen RK)
_(Dzia’( Metodologii, Informacji Naukowej i Szkolen RK)
_(Dzia’f Kwalifikacji Technologii Medycznych DS)

Lista obecnosci stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszego protokotu.

Porzgdek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omoéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omowienie konfliktow interesow cztonkéw Rady i glosowanie nad ich wytgczeniem
z gtosowania albo z udziatu w zakresie omawianego wniosku.

4. Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego ,Program zdrowotny w zakresie
prewencji i wykrywania chordb uktadu krgzenia w populacji mieszkaricow wojewddztwa
matopolskiego” (wojewddztwo matopolskie).

5. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 12:30 otworzyt _

prowadzgcy posiedzenie.

Ad.2. Rada w drodze gtosowania przyjeta jednogtosnie propozycje porzadku obrad przedstawiong

przez prowadzacego posiedzenie _, ktory zawnioskowat o dodanie do porzadku
obrad nastepujacych punktéw (jako pkt. 5-7 porzgdku obrad):

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia opieki zdrowotne;j
z wykazu swiadczen gwarantowanych, jako samodzielnej procedury w znieczuleniu ogélnym -
zatgcznik nr 3 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia stomatologicznego ,wykaz S$wiadczed ogdlnostomatologicznych
udzielanych w znieczuleniu ogélnym”.

6. Omowienie ew. zmiany Regulaminu Pracy Rady Przejrzystosci.
7. Wolne wnioski.
Ad.3. Cztonkowie Rady nie zgtosili konfliktu intereséw.

Ad.4. _na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu Nr:
AOTM-0T-441-163/2011 ,Profilaktyka pierwotna i wtérna chordb sercowo-naczyniowych”
realizowany przez Zarzad Wojewddztwa Matopolskiego.

Nastepnie swoje stanowisko przedstawit _, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do prowadzenia tematu.
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Po dyskusji, Rada 14 gtosami za, przyjeta uchwate bedgcy jej opinig. Stanowi ona zatgcznik nr 2
do protokotu.

Ad. 5. _ na podstawie prezentacji ,Kiretaz otwarty w obrebie % uzebienia (Kod ICD-9-CM
23.1806)" przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu Nr: AOTM-DS-431-21(25)/tB/2012.

Rada 13 gtosami za przyjeta uchwate bedacg jej opinig. Stanowi ona zatgcznik nr 3 do protokotu.

Ad. 6. Rada dyskutowata zasadnos$¢ zmian regulaminu Pracy Rady Przejrzystosci w zakresie zmiany
formy protokotéw z jej posiedzen. W wyniku dyskusji ustalono, iz protokoty zachowajg
dotychczasowg, forme.

Ad. 7. W tej czesci przedyskutowano nastepujgce kwestie:

e Omoéwiono zasadnos$é¢ zlecenia oceny zmiany sposobu lub poziomu finansowania albo
usuniecia z wykazu S$wiadczen gwarantowanych ipilimumabu w chemioterapii
niestandardowej. Cztonek Rady podnidést bezzasadnos$¢ i niepoprawnos¢ przedmiotowego
zlecenia, poniewaz dyrektorzy oddziatéw wojewddzkich NFZ nie wydali dotychczas ani jednej
zgody na finansowanie tego Swiadczenia, tak wiec nie jest ono w rzeczywistosci finansowane
ze srodkow publicznych. Przedstawiciel Agencji podkreslit, ze jest to poprawne zlecenie i moze
byc¢ rozpatrzone przez Rade.

e Cztonkowie Rady podkreslili, ze ilos¢ i jako$é zlecen przekazywanych przez Ministra Zdrowia
uniemozliwia rzetelne, merytoryczne wypowiadanie sie przez Rade w zlecanym zakresie.
Sytuacja ta dotyczy w szczegdlnosci zlecen z art. 40 ustawy o refundacji lekéw, gdzie Rada
ma 14 dni na wydanie opinii, a Minister Zdrowia do zlecenia dotgcza kilkaset lekdéw
do zaopiniowania. Rada uwaza, ze nie jest w stanie obradowa¢ nad wieloma lekami w tak
krotkim czasie i ze nalezatoby poinformowad o tym Ministra Zdrowia, aby wziat ten fakt pod
uwage przy planowaniu zlecania zadan AOTM i Radzie.

e Przedyskutowano kwestie zawartosci prezentacji przedstawionych przez analitykéw
na posiedzeniach Rady. Cztonkowie Rady stwierdzili, ze analityk powinien przedstawié
najistotniejsze dane z analiz wnioskodawcy w analizie weryfikacyjnej, a w prezentacji
przedstawi¢ argumenty za i przeciw finansowaniu ocenianej technologii medycznej; proszono
tez o skrécenie czasu przedstawiania danych przez analityka. _ zaznaczyta,
ze standardem w ocenie technologii medycznych jest oddzielenie zbierania danych
i analitycznej oceny ich jakosci (zadanie analityka) od ich oceny wartosciujgcej (zadanie Rady).
Uzgodniono, ze w prezentacjach przedstawiane bedg wyniki analityczne z wyrazng oceng
ich wiarygodnosci, a takze mocne i stabe strony analiz wnioskodawcy. Przedstawiciel Agencji
zwrdcit sie z prosbg do cztonkéw Rady, aby umozliwili analitykom przedstawienie catej
prezentacji, bez przerywania ich wypowiedzi, a pytania zadawali po jej zakonczeniu

e W zwigzku z kierowang do przewodniczagcego Rady i jej cztonkéw, korespondencjg przez
podmioty odpowiedzialne zaproponowano, aby Rada nie odpowiadata na korespondencje
w sprawie stanowisk i opinii, gdyz nie ma ona formalnoprawnych mozliwosci zmiany swojego
stanowiska lub opinii po jej wydaniu. Wskazano, ze ew. korespondencje w tych sprawach moze

prowadzic _ - zaaprobowat te propozycje.
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e Rada omoéwita kwestie zmiany sposobu wytaniania Zespotu. Zaproponowano, aby
po wylosowaniu prowadzacego posiedzenie, pozostali niewylosowani Przewodniczacy
i Wiceprzewodniczacy, wtgczani byli do grupy, z ktérej losowana jest dalsza czes¢ sktadu
Zespotu. Przedstawiciel NFZ zgtosit ponadto propozycje, aby w przypadku zgtoszenia
nieobecnos$ci na danym posiedzeniu 1 przedstawiciela instytucji (NFZ, URPL, Rzecznik Praw
Pacjenta), drugi przedstawiciel wchodzit automatycznie (bez losowania) do sktadu Zespotu.
Rada podkreslita, ze istotne jest dla niej, aby w kazdym posiedzeniu uczestniczyli
przedstawiciele instytucji. Pracownik Biura Obstugi Rady Konsultacyjnej podkreslit,
ze okreslone w ustawie o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych zasady losowania sktadu Zespotu wskazujg naobowigzek wylosowania
przedstawiciela instytucji do skfadu Zespotu, nie wymuszajg natomiast jego obecnosci.
Ponadto, obecne zapisy zarzadzenia Prezesa AOTM wskazujg, ze wymiana sktadu Zespotu
(ponowne losowanie) moze nastgpic tylko w wyniku braku kworum (poza brakiem mozliwosci
prowadzenia posiedzenia przez wylosowanego prowadzgcego), a w takim wypadku losowany
jest caty sktad Zespotu, co moze skutkowaé ponownym wylosowaniem nie moggacego
uczestniczyé w posiedzeniu przedstawiciela instytucji. Prezes AOTM przychylit sie do obu
sugestii, przy czym zaznaczyt, ze muszg one zostac¢ najpierw pozytywnie zaopiniowane przez
Radce Prawnego AOTM.

Ad. 9. Prowadzacy posiedzenie _ zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 15:20.

Protokot zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:



LISTA OBECNOSCI
Posiedzenie Rady Przejrzystodci nr 9 /2012
dnia 2 kwistniz 2042 r.

imie i nazwisko
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr47/2012 z dnia 2 kwietnia 2012
o projekcie ,,Program zdrowotny w zakresie prewencji
i wykrywania chorob uktadu kragzenia w populacji
mieszkancéw wojewddztwa matopolskiego”

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego “Program
zdrowotny w zakresie prewencji i wykrywania chorob uktadu krgzenia w
populacji mieszkaricow wojewddztwa matopolskiego” pod warunkiem nie
uwzgledniania w programie swiadczen aktualnie finansowanych w ramach NFZ

Uzasadnienie

Program pozwala na wykrycie wiekszej grupy chorych wysokiego ryzyka, ale nie
gwarantuje wiekszej skutecznosci prewencji wtornej. Program nie powinien
dublowac niektdrych swiadczen obecnie finansowanych przez NFZ.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego wojewddztwa matopolskiego w zakresie
prewencji i wykrywania choréb ukfadu krazenia w populacji mieszkancéw wojewddztwa
matopolskiego. Cel ten miatby zostac osiggniety poprzez zrealizowanie dwdch strategii prewenciji, tj.
populacyjnej i w grupach wysokiego ryzyka chordb sercowo-naczyniowych (ChSN), w tym prewencji
wtérnej. W zaleznosci od strategii planowanymi dziataniami s3: opracowanie i wydanie materiatéw
dydaktycznych, szkolenie tak zwanych nauczycieli prewencji, edukacja mieszkancéw z
wykorzystaniem materiatéw dydaktycznych, ocena czynnikdw ryzyka chordéb ukfadu krazenia u
pacjentdw podstawowej opieki zdrowotnej i oddziatéw kardiologicznych, ocena wiedzy na temat
zasad prewencji choréb uktadu krazenia.

Problem zdrowotny

Projekt programu zakfada szereg dziatan majgcych na celu zmniejszenie umieralnosci i
zachorowalnosci na choroby uktadu krazenia oraz poprawe stanu zdrowia i jakosci zycia mieszkancow
wojewddztwa matopolskiego.

ChSN stanowig istotny problem terapeutyczny oraz spofeczno-ekonomiczny. Zajmujg pierwsze
miejsce pod wzgledem zachorowalnosci i stanowig gtéwng przyczyne zgondéw. Negatywne skutki tych
schorzen to przede wszystkim zwiekszona absencja chorobowa, liczne hospitalizacje, trwata
niesprawnos¢ psychofizyczna i przedwczesna umieralnos¢. Do czynnikdw ryzyka sercowo-
naczyniowego podlegajgcych modyfikacji nalezg: nieprawidtowe zywienie, palenie tytoniu, mata
aktywnos¢ fizyczna, podwyzszone cisnienie tetnicze, zaburzenia gospodarki lipidowej (podwyzszone
stezenie w osoczu cholesterolu LDL, triglicerydéw i niskie stezenie HDL-cholesterolu), uposledzona
tolerancja glukozy lub cukrzyca, nadwaga i otytos¢. Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu ChSN, w tym udaréw mdzgu, nalezy do priorytetéw zdrowotnych,
okreslonych rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetéw
zdrowotnych.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl
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Realizacja przez jednostke samorzadu terytorialnego badan przesiewowych w kierunku chordb
sercowo naczyniowych, jak réwniez promocja zdrowego stylu zycia i edukacja pacjentéw, wpisujg sie
w cele Narodowego Programu Zdrowotnego na lata 2007-2015 dotyczace ograniczenia czynnikéw
ryzyka i dziatania w zakresie promocji zdrowia (tj. m.in. poprawa sposobu zywienia ludnosci,
zmniejszenie wystepowania otytosci, zwiekszenie aktywnosci fizycznej ludnosci) oraz usprawnienia
wczesnej diagnostyki i czynnej opieki nad osobami zagrozonymi m.in. chorobami uktadu krazenia, czy
powikfaniami cukrzycy.

Alternatywne $wiadczenia

Standardowe postepowanie stosowane obecnie w zakresie objetym programem stanowi Program
Profilaktyki Chordb Uktadu Krazenia, finansowany ze srodkéw NFZ dla populacji oséb w wieku 35-55
lat, obcigzonych czynnikami ryzyka wystepowania ChSN (w tym: nadcisnienie tetnicze krwi — wartos$¢
RR > 140/90 mmHg, zaburzenia gospodarki lipidowej — podwyzszone stezenie we krwi cholesterolu
catkowitego, LDL-C, trigliceryddw i niskie stezenie HDL-C, palenie tytoniu, niska aktywnos¢ ruchowa,
nadwaga i otyto$é¢, uposledzona tolerancja glukozy, wiek, obcigzenia genetyczne), u ktérych nie
zostata dotychczas rozpoznana choroba uktadu krazenia i ktére w okresie ostatnich 5 lat nie
korzystaty ze Swiadczen udzielanych w ramach profilaktyki choréb uktadu krazenia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

W ramach oceny opiniowanego programu Agencja przeprowadzita analize danych
epidemiologicznych oraz przeglad wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych wczesnego wykrywania
i profilaktyki ChSN; wystgpiono réowniez o opinie do ekspertow klinicznych. Wyniki przeprowadzonej
oceny Agencja podsumowuje nastepujgco:

e Dobrej jakosci dowody wskazujg na to, ze aktywnos¢ fizyczna oraz dieta mogg zmniejszy¢
ryzyko ChSN oraz cukrzycy.

e Podstawowe dziatania profilaktyczne podkreslane zgodnie we wszystkich wytycznych
obejmuja modyfikacje stylu zycia; podejmowanie aktywnosci fizycznej 4-5 razy w tygodniu
przez 30 min; utrzymanie ci$nienia tetniczego krwi na poziomie 120/80 mmHg; ograniczenie
spozycia soli; zaprzestanie palenia tytoniu; zapobieganie i leczenie dyslipidemii, utrzymanie
cholesterolu LDL na poziomie ponizej 100 mg/dl oraz HDL powyzej 35 mg/dl; zapobieganie
i leczenie hiperhomocysteinemii (wartos¢ prawidtowa stezenia homocysteiny < 10 umol/I).

o W przypadku oséb bezobjawowych zasadniczo rekomenduje sie w pierwsze] kolejnosci
przeprowadzenie oceny ryzyka wystgpienia incydentu sercowo-naczyniowego w oparciu
o tradycyjne czynniki ryzyka: pte¢, wiek, wskaznik BMI, stezenie cholesterolu, HDL-C,
ci$nienie krwi, status palenia. Wytyczne rdznig sie w kwestii zalecanych narzedzi oceny
globalnego ryzyka ChSN.

e Nie ma zgodnosci w kwestii wieku, w ktérym powinno rozpoczaé sie ocene globalnego ryzyka
sercowo-naczyniowego, niektore wytyczne (np. AHA) zalecajg by ocene te prowadzi¢ co
najmniej raz na pie¢ lat poczawszy od 18 roku zycia inne (SIGN, NHMRC) proponuj3
rozpoczecie oceny w wieku 40 lub 45 lat w przypadku oséb bez stwierdzonej ChSN czy bez
czynnikdéw ryzyka ChSN lub niezaleznie od wieku w przypadku wystepowania w najblizszej
rodzinie przedwczesnego zgonu z powodu ChSN na tle miazdzycowym lub rodzinnej
dyslipidemii.

e Nastepujgce osoby uznawane sg za obcigzone wysokim ryzykiem (10-letnie ryzyko ChSN 2
20% na podstawie samej historii medycznej) i nie wymagajg globalnej oceny ryzyka ChSN:
osoby z chorobg sercowo-naczyniowg w wywiadzie, osoby z rodzinna hipercholesterolemia
oraz osoby z cukrzycg w wieku > 40 lat. Ocena ryzyka w przypadku oséb z podwyzszonym
ryzykiem wystepowania chordb sercowo-naczyniowych — osoby z cukrzycg, palace, czy te
z otytoscig - powinna by¢ prowadzona czesciej. W przypadku oséb z niskim ryzykiem ChSN
(<10% 10-letnim ryzykiem wystgpienia choroby wienicowej) dalsze, rutynowe badania
w kierunku choroby wiencowej nie sg zalecane; w niektérych wytycznych zaznaczono, ze
dostepne dowody sg niewystarczajgce aby wydaé rekomendacje za lub przeciw rutynowemu
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badaniu przesiewowemu w kierunku choroby wiencowej (ChW) w przypadku
bezobjawowych oséb z umiarkowanym (10-25% 10-letnim ryzykiem ChW) lub wysokim
(>20% ryzykiem ChW) ryzykiem choroby wiericowej.

e WS5srdd odnalezionych wytycznych nie ma zgodno$é w kwestii zastosowania badania EKG
w spoczynku jako badania przesiewowego w kierunku choroby wiencowej w populacji oséb
bezobjawowych. W niektérych wytycznych (np. AHA 2010) przeprowadzenie badania EKG
w spoczynku okreslonej jest jako uzasadnione przy ocenie ryzyka sercowo-naczyniowego
w przypadku bezobjawowych dorostych z nadcisnieniem lub cukrzycg; moze by¢ rozwazone
réwniez w przypadku bezobjawowych dorostych bez nadcisnienia czy cukrzycy.

e Wog niektorych wytycznych oznaczenie stezenia fibrynogenu nie jest zalecane jako badanie
przesiewowe w kierunku chordb sercowo-naczyniowych; nie odnaleziono wytycznych
zalecajgcych wykonywanie tego badania w ramach skriningu populacyjnego.

e QOcena globalnego ryzyka ChSN zalecana jest w przypadku chorych na cukrzyce. Ocena ryzyka
ChSN wsréd os6b  z cukrzycg powinna uwzglednia¢ wywiad medyczny, badanie
przedmiotowe, pomiar cisnienia krwi, oznaczenie stezenia lipidow w osoczy krwi zylnej
na czczo, badanie moczu w kierunku mikroalbuminurii lub proteinurii oraz spoczynkowe EKG.

e Badanie moczu w kierunku mikroalbuminurii moze by¢ uzasadnione przy ocenie ryzyka
sercowo-naczyniowego w przypadku bezobjawowych dorostych z nadcisnieniem lub cukrzycg
oraz u bezobjawowych dorostych z umiarkowanym ryzykiem ChSN bez nadcisnienia czy
cukrzycy.

e Planujac przesiewowe badania populacji nalezy dotozy¢ staran, aby w pierwszej kolejnosci
obja¢ programem grupe najwiekszego ryzyka. Zle zaplanowany program moze objaé réwniez
grupe niskiego ryzyka (the worried well - zdrowi nadmiernie troszczacy sie o swe zdrowie),
a nawet osoby juz zdiagnozowane.

e Integralny element dziatan programéw powinna stanowi¢ formalna ocena skryningu. Wyniki
ocen beda przydatne przy ogdlnej ocenie wartosci wczesnego wykrywania i powinny byé
wykorzystane do modyfikacji badZ ograniczenia ocenianych dziatan.

W opinii Agencji oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
ChSN, ktdre wystepujg na terenie wojewddztwa matopolskiego. W opinii Agencji proponowane w
programie postepowanie wydaje sie by¢ zgodne ze $wiadczeniami udzielanymi ograniczonej populacji
w ramach Programu Profilaktyki Choréb Uktadu Krgzenia finansowanego przez NFZ. Prowadzenie
aktywnej oceny obecnosci i nasilenia czynnikéw ryzyka chordb uktadu krazenia oraz edukacji
pacjentéw dotyczgcej zdrowego stylu Zzycia, koniecznosci stosowania sie do zalecen lekarskich,
regularnego stosowania zaleconych lekéw, jak rdéwniez intensywne leczenie stwierdzonych
modyfikowalnych czynnikéw ryzyka, jest zgodne z odnalezionymi wytycznymi klinicznymi. W
projekcie przewidziano przeprowadzenie zorganizowanej kampanii informacyjnej, co stanowi jeden z
wyznacznikow witasciwego poziomu dostepnosci Swiadczen przewidzianych w programie dla
cztonkéw populacji docelowej. Agencja sugeruje rozwazenie wykorzystania kampanii jednoczesnie do
upowszechnienia informacji o dostepnych programach profilaktycznych NFZ, majgc na uwadze
mozliwo$é zwiekszenia dotychczas stosunkowo matego objecia populacji Programem Profilaktyki
Chordb Uktadu Krazenia, bez koniecznosci ponoszenia dodatkowych kosztow.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 47/2012 z dnia 2 kwietnia 2012 r.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program zdrowotny w zakresie prewencji i wykrywania
choréb ukfadu krgzenia w populacji mieszkaricow wojewddztwa matopolskiego” realizowany przez Zarzad
Wojewddztwa Matopolskiego, nr: AOTM-0T-441-163/2011, Warszawa, marzec 2012 i aneksu ,Programy z

zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportu nr: AOTM-
0T-441-163/2011, Warszawa, marzec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 16 z dnia 2 kwietnia 2012 r.
w zakresie usuniecia z wykazu swiadczen gwarantowanych
Swiadczenia , Kiretaz otwarty w obrebie % uzebienia (KOD ICD-9-CM:
23.1608)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne usuniecie z wykazu Swiadczen
gwarantowanych lub zmiane sposobu lub poziomu finansowania swiadczenia
opieki zdrowotnej ,Kiretaz otwarty w obrebie % uzebienia (nie obejmuje
znieczulenia oraz zaopatrzenia rany) (KOD ICD-9-CM: 23.1608)”. Stanowisko
dotyczy usuniecia wykonywania swiadczenia jako samodzielnej procedury w
znieczuleniu ~ ogdlnym - zatgcznik  nr 3 ,Wykaz  sSwiadczen
ogolnostomatologicznych udzielanych w znieczuleniu ogdlnym"; swiadczenie
dotyczy dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 18 roku Zycia oraz kobiet w cigzy i w
okresie pofogu; znieczulenie wystepujgce w nazwie Swiadczenia dotyczy
znieczulenia miejscowego.

Uzasadnienie

Utrzymanie tego swiadczenia zapewnia mozliwosc dobrego leczenia pacjentow,
a jego usuniecie nie wiqgze sie z istotnymi oszczednosciami.

Przedmiot zlecenia

Whniosek dotyczy: ,Usuniecia mozliwosci stosowania znieczulenia ogdlnego dla wykonywania
Swiadczenia ,Kiretaz otwarty w obrebie % uzebienia (KOD ICD-9-CM: 23.1608)” jako samodzielnej
procedury. Wedtug wnioskodawcy zmiana ma na celu doprowadzenie do sytuacji, w ktdrej po
zastosowaniu znieczulenia ogdlnego u pacjentdow stosuje sie metody pozwalajgce na petne
przeprowadzenie leczenia podczas jednego znieczulenia. Wyklucza sie w ten sposdb podejmowanie
dziatan czgstkowych. Ma to na celu ograniczenie sytuacji, w ktérych naduzywa sie stosowania
znieczulenia ogdlnego u pacjenta”.

Uzasadnienie Ministra Zdrowia wskazujgce wptyw Swiadczenia na poprawe zdrowia obywateli
stwierdza, ze ,Zmiana gwarancji w tym zakresie zmniejsza ryzyko powstawania powiktan w wyniku
zbyt czestego stosowania znieczulenia ogdlnego. W celu niedopuszczenia do niepotrzebnego
znieczulania ogdlnego pacjenta wykreslono z zatgcznika okreslajagcego wykaz $wiadczen
ogélnostomatologicznych udzielanych w znieczuleniu ogdlnym $wiadczern bedacych etapami
posrednimi w leczeniu, ktére mogg by¢ wykonane w trakcie jednego znieczulenia ogdlnego”.

Problem zdrowotny

Kiretaz otwarty % uzebienia jest zabiegiem chirurgicznym stosowanym w leczeniu zapalen przyzebia.
Polega na chirurgicznym odstonieciu dzigset i przeprowadzeniu doktadnego oczyszczenia korzeni
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 16/2012 z dnia 2 kwietnia 2012 r.

zebdw, polegajacego na usunieciu patologicznego nabtonka wewnetrznej $ciany kieszonki trzyzebnej,
resztek kamienia i zasiedlonego bakteriami oraz endotoksyng cementu korzeniowego i tkanki
ziarninowej. Wskazany jest przy kieszonkach przyzebnych, ktérych gtebokos¢ przekracza 6 mm.
Podczas zabiegu w znieczuleniu wykonywane jest przeciecie i odciggniecie tkanek dzigsta, aby
uzyskac dostep do korzenia zeba i otaczajgcej go kosci. Nastepnie oczyszczany jest korzen zeba w celu
usuniecia catego zakumulowanego kamienia nazebnego oraz innych czynnikéw, ktére utrudniajg
powierzchni korzenia zeba ponowne przytgczenie wigzadet przyzebia. Ma ona na celu maksymalng
redukcje szczepow bakteryjnych w jamie ustnej pacjenta, a takze zwalczenie infekcji kieszonek po
przez usuniecie ziarniny z ich dna. Po przeptukaniu miejsca zabiegu rame zaszywa sie w
przestrzeniach miedzy zebowych za pomocg prostego szwu petlowego. Zabieg kiretazu otwartego
pozwala na szybkie gojenie sie rany pozabiegowej, przy minimalnym dyskomforcie, a takze przy
minimalnej resorpcji pozabiegowej, ktéra pozwala na zachowanie optimum estetyki i minimalne
obnazenie cementu.

Warunkiem powodzenia zabiegéw chirurgicznych na przyzebiu jest osiggniecie przez pacjenta przed
zabiegiem wartosci wskaznika APl wg Lindego ponizej 15%. U pacjentéw wymagajacych leczenia w
znieczuleniu ogdlnym spetnienie tego kryterium jest trudne, a uzyskanie oczekiwanych po zabiegu
efektow jest niemozliwe.

Opis ocenianego swiadczenia

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z
zakresu leczenia stomatologicznego zawiera 11 zatgcznikdw, w ktérych wymienione sg swiadczenia
gwarantowane. Swiadczenia pogrupowano z uwagi na rézne kryteria, np. wiek $wiadczeniobiorcéw
(do ukonczenia 18 r.z.), mozliwos¢ istnienia u $wiadczeniobiorcéw chordb zakaznych lub z uwagi na
rézne dziedziny stomatologii, w ktérych sSwiadczenie jest udzielane. Wykaz zatgcznikéw do
rozporzadzenia:

Zat. 1. Wykaz $wiadczen ogdlnostomatologicznych oraz warunki ich realizacji.

Zat. 2. Wykaz swiadczen ogdlnostomatologicznych dla dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 18 r.z. oraz
warunki ich realizacji.

Zat. 3. Wykaz $wiadczen ogdlnostomatologicznych udzielanych w znieczuleniu ogdlnym oraz warunki
ich realizacji.

Zat. 4. Wykaz $wiadczen stomatologicznych dla swiadczeniobiorcéw z grupy wysokiego ryzyka choréb
zakaznych, w tym chorych na AIDS, oraz warunki ich realizacji.

Zat. 5. Wykaz swiadczen chirurgii stomatologicznej i periodontologii oraz warunki ich realizacji.

Zat. 6. Wykaz swiadczen ortodoncji dla dzieci i mtodziezy do ukoniczenia 18 r.z. oraz warunki ich
realizacji.

Zat. 7. Wykaz swiadczen protetyki stomatologicznej oraz warunki ich realizacji.

Zat. 8. Wykaz swiadczen protetyki stomatologicznej dla $wiadczeniobiorcéw po chirurgicznym
leczeniu nowotwordw w obrebie twarzoczaszki oraz warunki ich realizacji.

Zat. 9. Wykaz swiadczen stomatologicznej pomocy doraznej oraz warunki ich realizacji.

Zat. 10. Wykaz profilaktycznych swiadczen stomatologicznych dla dzieci do ukoriczenia 6 r.z.

Zat. 11. Wykaz profilaktycznych swiadczen stomatologicznych dla dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 19
r.z.

Dane Swiadczenie moze wystepowac w wiecej niz jednym zatgczniku do tego rozporzgdzenia. Bardzo
czesto jedyng cecha rdznicujagcg to samo Swiadczenie wystepujgce w réoznych zatgcznikach jest
zmiana warunkéw jego wykonywania. Oceniane swiadczenie wystepuje w zatacznikach 1, 2, 3,4, 5
9. Jednak jedynie w oparciu o zat. nr 3 swiadczenie moze byé wykonane jako oddzielne swiadczenie w
znieczuleniu ogdlnym. W zwigzku z tym, jesli zapadnie decyzja o usunieciu $wiadczenia z zatgcznika nr
3, spowoduje to catkowite zlikwidowanie mozliwosci wykonywania zatozenia opatrunku
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chirurgicznego w znieczuleniu ogdlnym jako samodzielnej procedury w ramach swiadczen
gwarantowanych finansowanych ze srodkow publicznych.

Alternatywne Swiadczenia

Ewentualna decyzja o usunieciu swiadczenia z zatgcznika nr 3 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
30 sierpnia 2009 r. spowoduje catkowite zlikwidowanie mozliwosci wykonywania swiadczenia
,Kiretaz otwarty w obrebie % uzebienia (KOD ICD-9-CM: 23.1608)” w znieczuleniu ogélnym jako
samodzielnej procedury w ramach swiadczen gwarantowanych finansowanych ze srodkow
publicznych.

Skutecznosc kliniczna
Nie dotyczy.
Bezpieczenstwo stosowania

W uzasadnieniu zlecenia Minister Zdrowia stwierdza, ze ,Zmiana gwarancji w tym zakresie zmniejsza
ryzyko powstawania powiktan w wyniku zbyt czestego stosowania znieczulenia ogdlnego. W celu
niedopuszczenia do niepotrzebnego znieczulania ogdlnego pacjenta wykreslono z zatgcznika
okreslajagcego wykaz swiadczen ogdlnostomatologicznych udzielanych w znieczuleniu ogdlnym
swiadczen bedacych etapami posrednimi w leczeniu, ktore mogg by¢ wykonane w trakcie jednego
znieczulenia ogdlnego”.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
Nie dotyczy.
Wptyw na budzet ptatnika publicznego

W latach 2008-2010 wykonano tacznie _ kiretazu otwartego w obrebie 1/4 uzebienia w
znieczuleniu ogdlnym, co skutkuje nieduzym kosztem danego swiadczenia oraz nieduzym wptywem
na budzet NFZ . Za wykonanie omawianego swiadczenia w 2010 roku swiadczeniodawca
otrzymywat maksymalnie t, w 2011 kwota ta byta na poziomie

Wg oszacowan na podstawie danych z lat poprzednich w 2012 rok wykonane zostanie 1-3 swiadczen
kiretazu otwartego w obrebie 1/4 uzebienia w znieczuleniu ogélnym o wartosci ok. zt.

Koszt znieczulenia ogdlnego podczas zabiegow stomatologicznych na rynku ustug stomatologicznych
waha sie w granicach 250-500 zt.

Rekomendacje innych instytucji dotyczgce ocenianego Swiadczenia

Nie dotyczy.

3/4



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 16/2012 z dnia 2 kwietnia 2012 r.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem materiatéw analitycznych ,Usuniecie $wiadczenia gwarantowanego z
zakresu $wiadczen ogdlnostomatologicznych udzielanych w znieczuleniu ogélnym: Kiretaz otwarty w obrebie %
uzebienia”, AOTM-Ds-431 /2012, marzec 2012.
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