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Rekomendacja nr 19/2016
z dnia 6 kwietnia 2016r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zakwalifikowania swiadczenia ,,Rentgenodiagnostyka do
pieciu zdje¢ wewnatrzustnych” jako swiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia stomatologicznego.

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie swiadczenia ,Rentgenodiagnostyka do pieciu
zdje¢ wewnatrzustnych” jako S$wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
stomatologicznego” pod warunkiem wtgczenia swiadczenia do procedury leczenia metoda
apeksyfikacji.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, a takze przedstawione
dowody naukowe, uwaza za zasadne objecie finansowaniem $wiadczenia
,Rentgenodiagnostyka do pieciu zdje¢ wewnatrzustnych” w ramach $wiadczen
ogdlnostomatologicznych dla dzieci i mtodziezy do ukoniczenia 18. r.z. w przypadku leczenia
zeba statego metodg apeksyfikacji.

Zdjecie rentgenowskie wewnatrzustne jest powszechnie stosowang metody diagnostyczna
w stomatologii, na ktérg wskazujg wytyczne oraz eksperci kliniczni.

Jednak zamieszczenie omawianego Swiadczenia w koszyku sSwiadczen gwarantowanych
powinno zosta¢ przeprowadzone f3cznie z zakwalifikowaniem do finansowania leczenia
endodontycznego metodga apesyfikacji z wykorzystaniem materiatu MTA. W opinii Prezesa
Agencji rozdzielanie Swiadczenia diagnostycznego, w przypadku gdy jest ono niezbedna
procedurg w trakcie procesu leczenia stomatologicznego, nie jest zasadne. Dziatanie takie
moze jedynie rodzi¢ komplikacje w sposobie rozliczania Swiadczen.

Zgodnie z przeprowadzonymi obliczeniami Agencji wtgczenie wnioskowanego swiadczenia
do Swiadczen gwarantowanych moze spowodowaé roczny wzrost wydatkédw ptatnika
publicznego o0 2,17-10,86 min PLN w zaleznosci od liczby wykonanych zdjeé. Nalezy przy tym
mie¢ na wzgledzie, ze oszacowania te charakteryzujg sie duzg niepewnoscig ze wzgledu na
liczebnos¢ populacji kierowanej do leczenia.

Ponadto, w opinii Prezesa Agencji, niezbedna jest weryfikacja wszystkich Swiadczen
finansowanych w ramach katalogu stomatologii i zmiana sposobu ich finansowania na
metode, ktdra uwzgledniataby kompleksowos¢ procedur medycznych.
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Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
,Rentgenodiagnostyka do pieciu zdje¢ wewnatrzustnych” jako $wiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia stomatologicznego.

Problem zdrowotny

Zgodnie z definicja Swiatowe] Organizacji Zdrowia (WHO) préchnica to umiejscowiony proces
patologiczny, pochodzenia zewnatrz ustrojowego, ktéry prowadzi do odwapnienia i proteolitycznego
rozpadu twardych tkanek zeba. Gtéwnym czynnikiem odpowiedzialnym za jej rozwdj s bakterie
wytwarzajgce kwasy niszczace szkliwo, w procesie rozktadu cukréw obecnych w produktach
zywnosciowych. Ze wzgledu na ksztatt anatomiczny zebdw, miejscem predysponowanym do
powstawania ognisk choroby préchnicowej jest powierzchnia zujgca zebdw bocznych.

Wedtug WHO szacuje sie, ze préchnica moze dotyczy¢ 60-90% populacji dzieci i mtodziezy w wieku
szkolnym. Miedzy 2. a 3. r. z. wystepuje u 35-50% dzieci, miedzy 3. a 4. r. z. prdchnica wystepuje u
56-60% dzieci, a w wieku 67 lat u prawie 100% dzieci.

Zgodnie z wynikami Monitoringu Zdrowia Jamy Ustnej z 2012 roku juz u 2,3% dzieci w wieku 12 lat
stwierdzono brak co najmniej jednego zeba statego spowodowanego chorobg préchnicowa, u 3,6% -
koniecznos¢ ekstrakcji zeba statego, a u 3,2% potrzebe leczenia endodontycznego. U pietnastolatkow
odsetki te sg wyzsze i wynosza odpowiednio: 9,4%, 6,0%, 3,2% (2011 rok).

Alternatywna technologia medyczna

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego obecnie finansowane jest $wiadczenie
,Rentgenodiagnostyka do 2 zdje¢ wewnatrzustnych” w roku kalendarzowym.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Whniosek o zakwalifikowanie $wiadczenia jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
stomatologicznego dotyczy rentgenodiagnostyki do pieciu zdje¢ wewnatrzustnych w przypadku
leczenia zeba statego metoda apeksyfikacji, w tym wstepne i kontrolne w okresie do zamkniecia
otworu wierzchotkowego.

Swiadczenie obejmuje:
e techniczne wykonanie zdjecia rtg;
e ocene zdjecia i jego opis w dokumentacji medycznej pacjenta;

e w potaczeniu ze $wiadczeniami gwarantowanymi o kodzie ICD-9 23.01 oraz 23.13 (Badanie,
orzeczenia, czynnosci szczegétowe oraz Leczenie kanatowe) .

Nalezy wskaza¢, ze wnioskowane $wiadczenie stanowi¢ bedzie rozszerzenie koszyka Swiadczen
gwarantowanych.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

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 porownania wynikow dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zardwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristwa),
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ktorego nalezy oczekiwa¢ wzgledem nowej terapii w porédwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Z uwagi na fakt, iz obecnie finansowane jest wykonanie 2 zdje¢ wewnatrzustnych i stosowanie tej
metody ma ugruntowane miejsce w diagnostyce stomatologicznej odstgpiono od przeprowadzania
oceny skutecznosci zdje¢ rentgenowskich wewnagtrzustnych.

Bezpieczenstwo

llos¢ promieniowania wykorzystywana w rentgenodiagnostyce stomatologicznej jest bardzo niska.
Wg informacji odnalezionej na stronie internetowej Miedzynarodowej Agencja Energii Atomowej,
dawka promieniowania dla zdjecia wewnatrzustnego wynosi od 0,001 do 0,008 mSv . Dla poréwnania
promieniowanie tta na terenie USA to przecietnie 3,2 mSv rocznie (0,009 mSv dziennie).

Propozycje instrumentow 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 pordwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyzszym kosztem w pordwnaniu do terapii juz refundowanych.

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

Oszacowany na 2015 rok prég optacalnosci wynosi 125 955 zt (3 x 41 985 zi).

WskaZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokona¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobdw.

W ramach analizy ekonomicznej przyjeto, ze w przypadku rozszerzenia koszyka Swiadczen
o mozliwos¢ wykonywania 5 zdje¢ rentgenowskich wewnatrzustnych w przypadku leczenia zeba
statego metodg apeksyfikacji w ramach Swiadczen ogdlnostomatologicznych u dzieci i mtodziezy
cena $wiadczenia bedzie taka sama jak obecnie finansowanego swiadczenia obejmujgcego 2 zdjecia
wewnatrzustne w roku kalendarzowym.

Obliczenia zostaty przeprowadzone w 3 wariantach obejmujgcych ponizsze zatozenia:

1. Koszt Swiadczenia taki sam jak wycena istniejgcego Swiadczenia

Obecnie warto$¢ punktowa swiadczenia ,Rentgenodiagnostyka do 2 zdje¢ wewnatrzustnych wynosi
20 pkt, przy wycenie 1 zt za punkt rozliczeniowy.

2. Koszt Swiadczenia zmieniony proporcjonalnie do wyceny 1 zdjecia
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Biorac pod uwage, ze obecnie wycena swiadczenia obejmujgcego 2 zdjecia rentgenowskie wynosi 20
punktdw, mozna przyja¢, ze 1 zdjecie to wartos¢ punktowa 10 punktéw rozliczeniowych. Przyjeto
zatem, ze wnioskowane $wiadczenie obejmujace 5 zdje¢ rentgenowskich wewnatrzustnych moze
zosta¢ wycenione na 50 punktéw rozliczeniowych, przy niezmienionym zatozeniu koszty 1 punktu,
wynoszacym 1zt.

3. Koszt swiadczenia okreslony na podstawie cen komercyjnych

Przeprowadzono wyszukiwanie cen komercyjnych na stronach internetowych przychodni i gabinetéw
stomatologicznych. Przyjeto, ze Srednia cena wykonania 1 zdjecia wewnatrzustnego wynosi 20 zt.

Bioragc pod uwage powyisze zatozenie koszt wnioskowanego Swiadczenia obejmujgcego 5 zdjec
wewnatrzustnych wynositby 100zt

Ograniczenia

Podstawowym ograniczeniem wiarygodnosci przedstawionych obliczen jest brak informacji
o rzeczywistym koszcie jednego zdjecia.

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 Zzywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. 2015 poz. 345)

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow 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 Srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkdow zwigzanych z nowq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq porownywane z tym
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie, czy pfatnik 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 wpfynq¢ na organizacje udzielania Swiadczeri (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnos¢ innych
Swiadczen opieki zdrowotne;.

W ramach oceny wptywu na budzet przyjeto nastepujgce zatozenia:

e liczebnos$¢ populacji docelowej w wieku 7-15 lat — 3,2% catej populacji (zgodnie z opinig
eksperta klinicznego)

e warianty zgodne z analizg ekonomiczna:
1. Koszt $wiadczenia taki sam jak wycena istniejgcego swiadczenia — 20zt

2. Koszt swiadczenia zmieniony proporcjonalnie do wyceny 1 zdjecia- 50 zt
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3.Koszt Swiadczenia okreslony na podstawie cen komercyjnych — 100zt

W wariancie 1 objecie finansowaniem danego Sswiadczenia wigzac sie bedzie ze wzrostem wydatkéw
z perspektywy NFZ o0 2,17-10,86 min PLN rocznie (odpowiednio dla 1 i 5 dodatkowych zdje¢).

W wariancie 2 objecie finansowaniem danego Swiadczenia wigza¢ sie bedzie ze wzrostem wydatkéw
z perspektywy NFZ o 5,43-16,29 min PLN rocznie (odpowiednio dla 1 i 5 dodatkowych zdjec¢).

W wariancie 3 objecie finansowaniem danego swiadczenia wigzac sie bedzie ze wzrostem wydatkéw
z perspektywy NFZ o0 10,86-32,58 miIn PLN rocznie (odpowiednio dla 1 i 5 dodatkowych zdje¢).

Ograniczenia

Przy ocenie powyzszych wynikdw nalezy mieé¢ na uwadze niepewnosci oszacowan zwigzane z liczbg
dzieci kwalifikujacych sie do wykonywania zdjecia rentgenowskiego i ograniczeniami wskazanymi w
ramach analizy ekonomiczne;j.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.
Uwagi do opisu $wiadczenia opieki zdrowotnej

e W opinii Agencji wykonywanie zdje¢ powinno by¢ doliczone do ryczattu za wykonywany
zabieg, tak jak to ma miejsce w innych dziedzinach medycyny. Nie ma potrzeby
wyszczegdlniania tej pozycji. Nalezatby zatem witgczyé wykonywanie zdje¢ wewnatrzustnych
do catej procedury leczenia metoda apeksyfikaciji.

e W opinii Agencji istotne jest w opisie Swiadczenia doktadne okreslenie przedziatu wiekowego
pacjentéw, ktérzy mogg kwalifikowa¢ sie do leczenia metodg apeksyfikacji
i wykorzystywanych w jej trakcie badan rentgenowskich.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.
Omoéwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej technologii

W ramach przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono 2 rekomendacje kliniczne (American Dental
Association, Council on Scientific Affairs oraz U.S. Department Of Health And Human Services 2012,
American Academy of Pediatric Dentistry, 2012) dotyczace dotyczacych stosowania zdjeé
pantomograficznych w stomatologii dzieciecej.

Odnalezione rekomendacje zalecaja wykonywanie zdjeé¢ wewnatrzustnych w szeregu wskazan,
jednakze brak jest bezposredniego odniesienia do rentgenodiagnostyki zebdw z niezakonczonym
rozwojem korzenia.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 23.10.2015r. Ministra Zdrowia (znak
pisma:0ZG.078.16.2015/ES), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej na podstawie art. 31 ¢ ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych (tj. Dz.
U. 2 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.) po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 32/2016 z dnia 4 kwietnia 2016
roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej ,23.0302 - Rentgenodiagnostyka do pieciu zdjec
wewnagtrzustnych” jako Swiadczenia gwarantowanego

PiSmiennictwo



Rekomendacja nr 19/2016 Prezesa AOTM z dnia 6 kwietnia 2016r.

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 32/2016 z dnia 4 kwietnia 2016 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,23.0302 - Rentgenodiagnostyka do pieciu zdje¢ wewnatrzustnych” jako
Swiadczenia gwarantowanego

Raport AOTMIT-OT-430-14/2015 ,23.0302 - Rentgenodiagnostyka do pieciu zdje¢ wewnatrzustnych. Ocena
Swiadczenia opieki zdrowotnej”

Aneks do raportow szczegdtowych: ,,Programy profilaktyki préchnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci
przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny”, lipiec 2012 r.



