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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Swiadczenia ogélnostomatologiczne wykonywane w znieczuleniu
ogdlnym” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
stomatologicznego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Swiadczenia
ogolnostomatologiczne wykonywane w znieczuleniu ogdélnym” jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia stomatologicznego.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji uwaza za zasadne zakwalifikowanie wnioskowanego s$wiadczenia opieki
zdrowotnej jako swiadczenie gwarantowane.

Zabiegi stomatologiczne u dzieci w znieczuleniu ogélnym lub gtebokiej sedacji sa
wykonywane rutynowo od wielu lat. Szczegdlnie rozwigzujg problem z opieka
stomatologiczng u osdb uposledzonych umystowo, psychicznie chorych jak réwniez u dzieci
nadmiernie pobudliwych i tzw. specjalnej troski. Znieczulenie ogdlne stosowane jest tez
u 0sOb ze stwierdzong alergig na $rodki znieczulenia miejscowego, oséb z rozlanymi stanami
zapalnymi okolicy szczekowo-twarzowe] i oséb zakwalifikowanych do ekstrakcji mnogich
w réznych sektorach jamy ustnej. Jest to tez jedyny skuteczny sposdb przezwyciezania
dentofobii.

Wykonane znieczulenie ogdlne przez doswiadczonego anestezjologa nie powinno sie
zakonczy¢ jakimikolwiek powiktaniami, aczkolwiek tego typu znieczulenia ambulatoryjne
wymagajg pefnego wyposazenia w sprzet monitorujagcy i anestezjologiczny oraz duzej
ostroznosci. Wsrdd 7041 przypadkdéw znieczulen ogdlnych do zabiegdw stomatologicznych
przeprowadzonych w warunkach ambulatoryjnych w latach 2010-2014 w amerykanskim
stanie Indiana nie zdarzyto sie zadne powazniejsze powiktanie. Jednakze, w przypadku kazdej
decyzji klinicznej powinno sie rozwazyé stosunek korzysci wynikajgcych z zastosowania
whnioskowanej procedury do ewentualnego ryzyka jakie sie z nig wigze.

Powyzsze odnajduje potwierdzenie w odnalezionym przegladzie systematycznym
Jankauskiene 2010, ktorego celem byta ocena wynikéw badan raportujgcych dane dotyczgce
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zmian w jakosci Zycia zwigzanej ze zmianami stanu zdrowia jamy ustnej dzieci leczonych
stomatologicznie w znieczuleniu ogdlnym. Autorzy przeglagdu jasno wskazali, ze leczenie
stomatologiczne w znieczuleniu ogdlnym prowadzi do poprawy jakosci zycia dzieci we
wszystkich rozwazanych aspektach. Dodatkowo wskazano, ze jako$¢ zycia dzieci ulegta
poprawie w aspektach psychologicznym i spotecznym — rodzice odnotowali, ze dzieci czesciej
sie usmiechaty, miaty lepsze wyniki w szkole i lepsze stosunki z innymi dzie¢mi.

W jednej z odnalezionych publikacji wskazano, ze leczenie w znieczuleniu ogdlnym, niesie ze
sobg duzo korzysci w zwigzku z mozliwoscig przeprowadzenia leczenia duzej ilosci schorzen
podczas pojedynczego zabiegu, zwtaszcza u dzieci niewspodtpracujacych lub zbyt mtodych na
behawioralne techniki.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Swiadczenia ogodlnostomatologiczne udzielane w znieczuleniu ogélnym” jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia stomatologicznego.

Problem zdrowotny

Obecnosc licznych zebdw z préchnicy i pulpopatiami, wymagajacych leczenia endodontycznego lub
ekstrakeji, taczy sie z koniecznosciag odbycia wielu wizyt w gabinecie stomatologicznym, ktdre
powodujg stres dziecka i jego opiekundw. Przygotowanie najmtodszych pacjentéw do zabiegéw
leczniczych z zastosowaniem metod behawioralnych jest w takich przypadkach najczesciej
niewystarczajace, co utrudnia, a niekiedy uniemozliwia prawidtowe wykonanie zabiegu. W przypadku
najmtodszych pacjentdw, niewspétpracujagcych mimo weczesniejszych préb adaptacji, z duzymi
potrzebami w zakresie leczenie endodontycznego lub licznymi zebami do ekstrakcji wykonanie
czynnosci leczniczych umozliwia znieczulenie ogdlne. Mogg réwniez wystepowac alergie na
miejscowe  analgetyki, ktére uniemozliwiajg przeprowadzenie bezbolesnego leczenia
stomatologicznego, a nawet takie leczenie uniemozliwiac.

Zgodnie z kryteriami kwalifikacji nalezy zatozy¢, iz dzieci, ktére beda kwalifikowac sie do leczenia w
znieczuleniu ogélnym, u ktérych wystepuja alergie na srodki znieczulenia miejscowego bedzie ok. 1%
populacji.

Dodatkowo nalezy wskaza¢ populacje dzieci i mtodziezy, u ktérych wystepuje lek stomatologiczny.
W pismiennictwie wykazano wystepowanie leku u miedzy 3 a 19,5% dzieci w wieku 5-11 lat, tylko
u 3% dzieci w wieku 3-16 lat.

Alternatywna technologia medyczna

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2016 r. w sprawie ogtoszenia
jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia stomatologicznego, znieczulenie ogdlne przy wykonywaniu sSwiadczed gwarantowanych
przystuguje wytacznie dzieciom i mtodziezy niepetnosprawnym do ukoriczenia 16. roku zycia oraz
dzieciom i mtodziezy niepetnosprawnym w stopniu umiarkowanym i znacznym od ukonczenia 16. do
ukoniczenia 18. roku zycia, jezeli wynika to ze wskazan medycznych.

W przypadku dzieci niespetniajgcych powyzszego kryterium, aktulnie mozliwe jest leczenie
ogoélnostomatologiczne po zastosowaniu metod behawioralnych lub uspokojenia farmakologicznego,
ktore u wielu pacjentéw nie sg skuteczne. Dlatego tez nalezy uznaé, ze brak jest komparatoréw dla
ocenianego $wiadczenia.

Opis wnioskowanego swiadczenia
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Zgodnie z proponowang Kartg Problemu Zdrowotnego wnioskowane $wiadczenie miatoby miec
zastosowanie u dzieci:

e u ktoérych wystepuja alergie na $rodki znieczulenia miejscowego,

e 7 zaburzeniami ogdlnoustrojowymi, w ktérych stres zwigzany z zabiegiem stomatologicznym
moze negatywnie wptyngc na stan ogdlny pacjenta (choroby kardiologiczne, neurologiczne,
endokrynologiczne - po przedstawieniu opinii wtasciwego specjalisty),

e przy braku wspétpracy dziecka lub dentofobii, w tym:

i. u dzieci do 3. roku zycia niewspodtpracujgcych, z 8 lub wiecej ubytkami
prochnicowymi lub wymagajgcych leczenia co najmniej 4 zebdéw -
endodontycznie/ekstrakcji lub zabiegu chirurgicznego w zakresie jamy ustnej,
lub zaopatrzenie pourazowych uszkodzen zebdw i okolicznych tkanek,

ii. u dzieci starszych, ktére mimo przeprowadzenia 3 wizyt adaptacyjnych
i zastosowanego uspokojenia farmakologicznego nie pozwalajg na
bezpieczne wykonanie leczenia endodontycznego/ekstrakcji co najmniej 4
zebdw lub zabiegu chirurgicznego w zakresie jamy ustnej,

iii. u dzieci niewspodtpracujgcych, wymagajgcych natychmiastowego leczenia
ostrego, zebopochodnego stanu zapalnego w okolicy szczekowo-twarzowej
lub wykonania zabiegu chirurgicznego w zakresie jamy ustnej.

Swiadczenie miatoby by¢ udzielane przez lekarza dentyste oraz anastezjologa.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii,
ktore w danym momencie sq finansowane ze srodkow publicznych i stanowig alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikéw dotyczqgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczenstwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak ibezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania, odnaleziono:
e 1 przeglad systematyczny:

o Jankauskiene 2010 — celem przeglgdu wynikéw badan raportujgcych dane dotyczace
zmian w jakosSci zycia zwigzanej ze zmianami stanu zdrowia jamy ustnej dzieci
leczonych stomatologicznie w znieczuleniu ogdlnym. Do przegladu wiaczono 11
badan klinicznych z czego jedno byto randomizowane z grupg kontrolng;

e 5 badan pierwotnych:

o Li 2017 — Prospektywne badanie dwuramienne, prowadzone przez Uniwersytet
Zhengzhou, ktérego celem byto okreslenie jakosci zycia po zabiegu w znieczuleniu
ogélnym, wedtug kwestionariusza ECHOIS. W grupie kontrolnej leczenie
przeprowadzono bez znieczuleniaW badaniu wzieto udziat 124 pacjentow;

o Basir 2016 — wieloosrodkowe (3 osrodki), prospektywne badanie typu follow-up,
prowadzone przez Uniwersytet Medyczny w Ahvaz, w Iranie. Bez randomizacji, bez
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zaslepienia. Badanie prowadzono w celu okreslenia jakosci zycia po zabiegu w
znieczuleniu ogélnym. W badaniu wzieto udziat 90 pacjentéw;

o Jordan 2016 — prospektywne badanie kohortowe z jednoczesng grupg kontrolng
(brak leczenia). Do badania zostaty wigczone osoby, ktére w wieku miedzy 3 a 5 lat,
poddane byty leczeniu w znieczuleniu ogdlnym. Podjeto prébe kontaktu po czasie,
aby poréwnac stan zdrowia wedtug indeksu DMFS z grupg kontrolng. Do badania
wtgczono 25 pacjentow;

o Aminabadi 2015 — prospektywne badanie, prowadzone przez Uniwersytet Medyczny
w Tabriz. Podczas kazdej wizyty dziecko oceniane byto wedtug skali ,,Frank Behavior
Rating Scale” (FBRS). Badanie byto prowadzone miedzy wrzesniem 2014, a majem
2015;

o Klaassen 2009 - randomizowane, niezaslepione dwuosrodkowe (specjalistyczna
klinika i prywatna specjalistyczna klinika w Amsterdamie). Testowana hipoteza: czy
jako$¢ zycia zalezna od stanu jamy ustnej matych dzieci ulega poprawie po leczeniu
stomatologicznym przeprowadzonym w znieczuleniu ogdélnym. Okres obserwacji:
w zaleznosci od grupy, do jakiej zostaty przydzielone dzieci:

= Grupa 1 (N=35): rodzice dzieci zostali poinformowani telefonicznie o badaniu
3 tygodnie po leczeniu i tydzien po rozmowie otrzymali do wypetnienia
kwestionariusz (posttest),

= Grupa 2 (N=36): rodzice dzieci zostali poinformowani przed rozpoczeciem
leczenia o badaniu i wypetnili kwestionariusz oraz miesigc po leczeniu
otrzymali do wypetnienia kwestionariusz (pretest/posttest),

= Grupa 3 (N=40): rodzice dzieci zostali poinformowani o badaniu przed
rozpoczeciem leczenia, gdy dziecko byto na liscie oczekujgcych na zabieg
i wypetnili kwestionariusz przed leczeniem (posttest),

= Grupa 4 (N=33): rodzice dzieci bedacych na liscie oczekujacych do
przeprowadzenia zabiegu zostali poinformowani o badaniu i wypetnili
kwestionariusz, a nastepnie ponownie wypetnili kwestionariusz przed
zabiegiem (pretest/posttest).

Skutecznos¢

Zgodnie z autorami przegladu Jankauskiere 2010 kluczowe wyniki oraz wnioski sg nastepujace:

leczenie stomatologiczne w znieczuleniu ogdlnym prowadzi do poprawy jakosci zycia dzieci
we wszystkich rozwazanych aspektach,

brak zmiany lub niewielka zmiana jakosci zycia zostata odnotowana tylko w kilku
przypadkach,

rodzice zanotowali, ze dzieci byly w lepszej kondycji fizycznej, lepiej spaty, miaty lepszy apetyt
i nie bolaty ich zeby,

jakos¢ zycia dzieci ulegta poprawie w aspektach psychologicznym i spotecznym — rodzice
odnotowali, ze dzieci czesciej sie usmiechaty, miaty lepsze wyniki w szkole i lepsze stosunki
z innymi dzieémi,

w jednym badaniu, w ktérym oceniono 2 grupy dzieci (zdrowe i chore) autor przegladu
wskazat, ze grupa dzieci chorych prezentowata wieksza poprawe jakosci zycia zwigzang ze
stanem jamy ustnej, szczegdlnie w aspekcie fizycznym (dzieci po zabiegu stomatologicznym
w znieczuleniu ogdlnym lepiej jadty i spaty),
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e we wszystkich badaniach zostaty zaprezentowane krétkoterminowe rezultaty (np. 2-11
tygodni) po leczeniu. Nie odnaleziono badan oceniajgcych dtugoterminowe efekty.

Autorzy publikacji podkreslajg, ze nie ma wytycznych, jak i kwestionariuszy oceny jakosci zycia jakie
nalezy stosowac celem analizy zmian jakosci zycia zwigzanej ze stanem jamy ustnej u dzieci leczonych
stomatologicznie w znieczuleniu ogdlnym. Stad istnieje potrzeba standaryzacji kwestionariuszy
oceniajacych jako$é zycia.

Wyniki przedstawione w badaniach pierwotnych potwierdzajg wnioskowanie autoréw przegladu.

Bezpieczeristwo

Dziatania niepozgdane wystepujgce w trakcie i po znieczuleniu ogélnym dotycza nie tylko zabiegéw
stomatologicznych. Spektrum dziatan niepozgdanych znieczulenia ogdélnego w stomatologii bedzie
tozsame jak przy wszystkich innych zabiegach, w ktérych wykorzystuje sie znieczulenie ogdlne. Nalezy
mieé wiec na uwadze mozliwos$¢ wystgpienia powiktan po znieczuleniu ogdlnym.

Generalnie znieczulenie ogdlne uznane jest za bezpieczne, aczkolwiek jak w przypadku kazdej
procedury moga wystgpi¢ powikfania. Najciezym z nich jest zgon z przyczyn anestezjologicznych, dla
ktdrego czestos¢ wskazywana w piSmiennictwie wynosi od 1:250 000 do 1:200 000 znieczulen (dane
dot. wszystkich znieczulen, niezaleznie od rodzaju prowadzonego leczenia; Euroanesthesia 2004).
Mogg wystgpic réwniez powiktania:

e zwigzane z ukfadem krazenia (zaburzenia rytmu serca, hipotensja, nadcisnienie,
hiperwolemia, niedokrwienie miesnia sercowego, zatrzymanie krazenia);

e zwigzane z uktadem oddechowym (trudna intubacja, aspiracja tresci pokarmowej do drég
oddechowych, zatorowosc¢ ptucna, niedotlenienie, hipowentylacja, hiperwentylacja, odma
optucnowa, uposledzenie droznosci drég oddechowych);

e inne (niepozadane dziatanie analgetykdow, wychtodzenie, hipertermia ztosliwa, niezamierzony
powrdt przytomnosci podczas znieczulenia, urazy mechaniczne).

Ograniczenia

Ograniczeniem przeprowadzonej analizy klinicznej jest brak mozliwosci poréwnania wynikéw
leczenia w znieczuleniu ogdélnym z wynikami leczenia prowadzonego bez takiego znieczulenia.
Odnalezione dowody naukowe nie umozliwity rdwniez pordwnania odsetkdw pacjentéw, u ktérych
przeprowadzenie leczenia nie byto mozliwe (zarowno w znieczuleniu ogélnym jak i bez niego),
co pozwolitoby na potwierdzenie tezy, ze wnioskowane $wiadczenie zwiekszy mozliwosci
terapeutyczne.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wigzaé sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii
juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach zycia przezytych w petnym zdrowiu
(QALY, quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i porownanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
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na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
zZ wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktéra ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG
lub 1 QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB
per capita.

Aktualnie prdg optacalnosci wynosi 134 514 PLN (3 x 44 838 PLN).

Wskaznik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci zycia, pozwala jedynie
ocenic¢ i m. in. na tej podstawie dokonac¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym

W zwigzku z nieodnalezieniem odpowiednich danych pozwalajgcych na ocene wnioskowanej
interwencji uwzgledniajacg stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektédw zdrowotnych, odstgpiono od
wykonywania analizy ekonomiczne;j.

Zarzadzenie nr 23/2017/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 24 marca 2017 r.
w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju leczenie stomatologiczne, wskazuje sSwiadczenia mozliwe do wykonania
w znieczuleniu ogdlnym, jednak nie réznicuje wyceny w zaleznosci od trybu realizacji leczenia. Tym
samym wycena $wiadczenia nie jest zalezna od zastosowania znieczulenia ogdlnego. Wobec
powyzszego nalezy przyjgé, ze koszty ptatnika publicznego nie zmienig sie ztytutu nadania
uprawnienia do znieczulenia ogdlnego szerszej grupie swiadczeniobiorcéw i beda zaleze¢ od rodzaju
wykonanej ustugi stomatologicznej, zdefiniowanej potrzebami indywidualnego pacjenta.

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z p6zi. zm.);

JeZeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspdtczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztdw ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych
wydatkow zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze sSrodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq poréwnywane z tym
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigza¢ sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzszych srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wpfywu na budzet pozwala na stwierdzenie, czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlinie
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w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotne;.

Aktualnie leczenie stomatologiczne dzieci bez niepetnosprawnosci w znieczuleniu ogélnym nie jest
finansowane ze srodkdw publicznych.

Zgodnie z Rozporzadzeniem MZ w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
stomatologicznego: ,§ 4. 1. Dzieciom i mtodziezy niepetnosprawnym do ukoriczenia 16. roku Zzycia
oraz dzieciom i mtodziezy niepetnosprawnym w stopniu umiarkowanym i znacznym od ukoriczenia 16.
do ukoriczenia 18. roku Zycia, jezeli wynika to ze wskazann medycznych, przystugujg kompozytowe
materiaty swiattoutwardzalne do wypetnien, znieczulenie ogdlne przy wykonywaniu sSwiadczen
gwarantowanych, z wytqczeniem procedury wizyty niepowigzanej z innymi sSwiadczeniami
gwarantowanymi (pierwszej wizyty dzieci do ukoriczenia 6. roku zycia)”.

Wedtug danych przekazanych przez NFZ, ptatnik publiczny finansuje $wiadczenia
ogoélnostomatologiczne u dzieci i miodziezy wykonane ze wskazan medycznych w znieczuleniu
ogolnym, tylko w przypadku legitymowania sie przez nich zaswiadczeniem o niepetnosprawnosci. W
odniesieniu do ogdélnostomatologicznych swiadczeh w znieczuleniu ogdlnym w latach 2012-2015,
zgodnie z danymi NFZ:

e w 2012 roku zrealizowano 87079 S$wiadczen u 5181 pacjentéw na taczng kwote
10414 256 PLN;

e w 2013 roku zrealizowano 92 522 s$wiadczen u 5 408 pacjentdow na tgczng kwote
10 888 835 PLN;

e w 2014 roku zrealizowano 92 408 s$wiadczen u 5 453 pacjentdw na tgczng kwote
10 849 905 PLN;

e w okresie 01-05.2015 r. zrealizowano 42 248 swiadczen u 3 276 pacjentdow na tgczng kwote
5604 483 PLN.

Zgodnie z pismem przekazanym pismem Narodowy Fundusz Zdrowia nie dysponuje danymi, na
podstawie ktérych mégtby okresli¢ przewidywang liczbe pacjentéw, ktérzy mogg zostac objeci tym
Swiadczeniem w pierwszym roku oraz w kolejnych latach od momentu zakwalifikowania swiadczenia
opieki zdrowotnej jako S$wiadczenia gwarantowanego, nie moze rdéwniez wyliczyé skutkow
finansowych, jakie niostoby za sobg rozpoczecie finansowania swiadczenia.

Nalezy jednak wskaza¢, ze koszty te moga wzrosng¢ po przynaniu uprawnienia do leczenia
stomotologicznego w  znieczuleniu ogdélnym szerszej grupie pacjentéw. Istnieje duze
prawdopodobienstwo, ze czes¢ dzieci nie jest aktualnie leczonych z uwagi na alergie czy lek
powodujgcy brak wspdtpracy ze strony pacjenta a tym samym brak mozliwosci leczenia.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy.

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.
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Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej

Odnaleziono 6 rekomendacji klinicznych réznych organizacji/paneli eksperckich, ktére w najblizszy
sposdb odnosity sie do wnioskowanego wskazania:

e American Dental Association z 2016 roku (ADA 2016);
e The American Academy of Pediatric Dentistry z 2005 roku (AAPD 2005),
e Association of Paediatric Anaesthetists of Great Britain and Ireland z 2016 roku (APA 2016);
e National Clinical Guidelines in Paediatric Dentistry z 2008 roku (NCGPD 2008),
e Royal College of Dental Surgeons of Ontario z 2012 roku (RCDS 2012),
e Haute Autorite de Sante z 2005 roku (HAS 2005).
Zgodnie z ktérymi znieczulenie ogdlne powinno miejsce u dzieci:

e u ktorych wystepuja alergie na srodki znieczulenia miejscowego — 3 wytyczne (AAPD 2005,
NCGPD 2008, HAS 2005);

e 7 zaburzeniami ogélnoustrojowymi — 2 wytyczne (RCDS 2012, APA 2016);

e przy braku wspotpracy dziecka lub dentofobii — 4 wytyczne (APA 2016 , NCGPD 2008, AAPD
2005, HAS 2005).

Odnaleziono dodatkowo takze jedng prace poglagdowa (Mandela-Gebska 2007), w ktdrej poruszono
problem znieczulenia ogdlnego w chirurgii stomatologicznej w warunkach ambulatoryjnych. Wedtug
autoréw publikacji, wskazania do znieczulenia ogdlnego w chirurgii stomatologicznej sg Scisle
okreslone i powinny ogranicza¢ sie do sytuacji braku mozliwosci wykonywania znieczulenia
miejscowego. Dotyczy to nastepujacych grup pacjentow:

e 0s6b psychicznie chorych, uposledzonych umystowo,

e dzieci szczegdlnie pobudliwych lub tzw. ,specjalnej troski”,

e 0s6b ze stwierdzong alergig na srodki znieczulenia miejscowego,

e 0s6b z rozlanymi stanami zapalnymi okolicy szczekowo-twarzowej,

e 0s6b zakwalifikowanych do ekstrakcji mnogich w réznych sektorach jamy ustnej.

Ponadto w publikacji Mandela-Gebska 2007, wskazano, ze brak wspdtpracy ze strony pacjentéw
uposledzonych, chorych psychicznie, a takze dzieci z grup wymienionych powyzej powoduje
koniecznos$¢ zastosowania znieczulenia ogdlnego. S3 to pacjenci trudni z punktu widzenia
stomatologa, ze wzgledu na niemozliwe czesto zdiagnozowanie przedzabiegowe, brak mozliwosci
zbadania czy wykonania zdje¢ radiologicznych. W opinii autoréw artykutu, nalezy zawsze zaktada¢, ze
u tych pacjentéw niemozliwe bedzie takze leczenie pozabiegowe. Dlatego postepowanie chirurga
w czasie zabiegu w znieczuleniu ogdlnym powinno by¢ radykalne.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 17.08.2015 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
0ZG.078.10.2015), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zakwalifikowania swiadczenia
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opieki zdrowotnej ,Swiadczenia ogélnostomatologiczne udzielane w znieczuleniu ogélnym” jako $wiadczenia
gwarantowanego, na podstawie art. 31 ¢ ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. Zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 155/2017
z dnia 11 grudnia 2017 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie
stomatologiczne dzieci niewspdtpracujacych w znieczuleniu ogélnym” jako swiadczenia gwarantowanego

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 155/2017 z dnia 11 grudnia 2017 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie stomatologiczne dzieci niewspdtpracujacych w
znieczuleniu ogdélnym” jako $wiadczenia gwarantowanego

2. Raport nr AOTMIT-OT-430-10/2015. Swiadczenia ogélnostomatologiczne wykonywane w znieczuleniu

ogdlnym Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej w sprawie oceny $wiadczenia opieki
zdrowotnej



