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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy (nazwa wnioskodawcy).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete  oswiadczeniem  (nazwa  wnioskodawcy)
o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2018 r., p0z.1330 z p6zn. zm. ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16
kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylfgczenia jawnosci: (nazwa wnioskodawcy).

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcéw (nazwy przedsiebiorcow innych niz wnioskodawca).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete os$wiadczeniem (nazwa przedsiebiorcéw innych niz
wnioskodawca) o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2018 r., poz.1330 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16
kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylfgczenia jawnosci: (nazwy przedsiebiorcow innych niz
wnioskodawca).

Dane zakres$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na prywatno$¢ osoby fizycznej.

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2018 r., poz.1330 z pézn. zm.) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0soéb fizycznych
W zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).
Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylfgczenia jawnosci: osoba fizyczna.
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Wykaz wybranych skrétéow

Agencja, AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacji

DKI deklaracja o konflikcie interesow

HTA ocean technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment)

ICD-9 Dziewiq_ta wersja_ I_\/Iiedzynar_qdoyvej Kla_syﬁkacji Choréb i Probleméw Zdrowotnych (ang.
International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)

ICD-10 Dziesiat.a wersja. Miedzynarpdovyej Klagyfikacji Choréb i Probleméw Zdrowotnych (ang.
International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)

ICD-11 Jedenagta wersjg .Miedzyna.rc')do.wej Kla.syfikacji Choréb i Probleméw Zdrowotnych (ang.
International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)

KCOT rogowaciejgco-torbielowaty guz zebopochodny (ang. keratocystic odontogenic tumors)

KS0zZ Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

NFzZ Narodowy Fundusz Zdrowia

Mz Ministerstwo Zdrowia

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
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Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy
z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry)

1. Podstawowe informacje o zleceniu

WS.430.4.2019

Data wptyniecia zlecenia do AOTM (DD-MM-RRRR) i znak pisma zlecajgcego:

30.11.2018 r., ASG.4086.46.2018.TK
14.01.2020 r., ASG.742.4.2020.BT (zawieszenie prac)
31.03.2023 r., DLG.747.16.2023.TK (wznowienie prac)

Petna nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego):

Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki

z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry).

illub zuchwy

Typ zlecenia:

O

O

zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania
w sposob kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizaciji (art. 31
¢ ustawy o swiadczeniach)

usuniecie Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany
poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego (art. 31 e-f
ustawy o swiadczeniach)

realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wtasciwego do spraw zdrowia (art. 31 n pkt 5 ustawy
o swiadczeniach)

Zlecenie dotyczy $wiadczenia gwarantowanego z zakresu:

X O 0000 d

I I R I R I A

podstawowej opieki zdrowotnej
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien
rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekuiczych w ramach opieki dtugoterminowe;j
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

ratownictwa medycznego

opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecjalistycznych

programéw zdrowotnych

Whnioskodawca (pierwotny):

dr n. med. Teresa Sierpinska, Konsultant Krajowy w dziedzinie Protetyki Stomatologicznej

Producent / podmiot odpowiedzialny dla ocenianego $wiadczenia:

Nie dotyczy

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy
z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry) WS.430.4.2019

2. Podsumowanie

Niniejszy raport dotyczy zlecenia Minister Zdrowia dot. wydania rekomendacji w sprawie zakwalifikowanie
obturatora w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy z uwzglednieniem
koniecznych elementéw utrzymujgcych (klamry) wraz z okresleniem poziomu finansowania w sposéb kwotowy
albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizacji jako $wiadczenia gwarantowanego
w ramach podstawowej opieki zdrowotnej z zakresu stomatologicznego.

Torbielg okresla sie patologiczng jame wypetniong najczesciej trescig ptynng, rzadziej — potptynng lub gazem,
ktérej powstanie nie ma zwigzku z nagromadzeniem tresci ropnej. Obszar szczekowo-twarzowy jest wyjatkowo
czesto miejscem rozwoju réznego typu torbieli. Patogeneza powstawania torbieli tego rejonu anatomicznego
moze by¢ wieloraka. Réwniez niektére nowotwory i zmiany nowotworopodobne obszaru szczekowo-twarzowego
mogg morfologicznie charakteryzowac sie torbielowatg budowa, a w wyjgtkowych przypadkach rozwdj torbieli
tego rejonu anatomicznego moze byé zwigzany z obecnoscig pasozyta.

Dwuetapowe leczenie torbieli sktada sie z dwdch faz leczenia chirurgicznego. Pierwszy etap tej metody stanowi
zabieg odbarczenia torbieli, podczas ktdrego wykonuje sie otwér drgzgcy poprzez wszystkie tkanki pokrywajgce
jame torbieli, tak aby nastepnie drozno$¢ wytworzonego w ten sposéb kanatu mogta by¢ utrzymana dzieki
zastosowaniu akrylowego obturatora. Drugi etap leczenia okresla sie mianem wylyzeczkowania i polega on na
mechanicznym usunieciu pozostatosci patologicznej tkanki z lozy po odbarczonej uprzednio torbieli.

Nie odnaleziono wytycznych klinicznych dotyczacych zastosowania obturatora w dwuetapowym leczeniu torbieli
i guzow torbielowatych szczeki i/lub zuchwy.

Wystawione przez ekspertéw opinie dot. obturatora w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych
szczeki i/lub zuchwy z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujgcych (klamry) postanowiono
podsumowac opisujgc kazdy z istotnych punktow. Kazdy sposréd siedmiu zapytanych ekspertéw uwaza, ze
oceniana technologia powinna by¢ finansowana ze $rodkéw publicznych. Argumenty za finansowaniem
pokrywaty sie miedzy zapytanymi Ekspertami, a oceniana technologia zostata nazwana standardem europejskim.
Eksperci wskazali, ze 2 etapowe leczenie wykorzystaniem obturatora jest najskuteczniejszg interwencijg
w leczeniu torbieli i guzoéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy. Dodatkowo oceniana technologia obecnie jest
podstawowa, najtanszg i rekomendowang przez Ekspertdw metodg leczenia. Jeden z zapytanych Ekspertéw
wskazat wytluszczenie z radykalizacjg obwodowg jako zastosowanie innego rozwigzania niz zaproponowane, inni
wskazali rowniez zastosowanie gumowego drenu oraz techniki sterowanej regeneracji kosci, jednak wiekszos¢
zdecydowata, ze nie ma odpowiedniej terapii alternatywnej w podanym wskazaniu. Dodatkowo wiekszosé
zapytanych Ekspertéw uwaza, ze zastosowanie wnioskowanej technologii medycznej nie powinno by¢ stosowane
w innych wskazaniach niz te wymienione w zleceniu. Natomiast pacjenci, ktérzy mogliby odnie$¢ najwieksze
korzysci z wprowadzenia refundacji leczenia z zastosowaniem obturatora, to ci z rozleglymi torbielami i guzami
torbielowatymi w obrebie szczeki i/lub zuchwy. Trzech zapytanych ekspertéw wskazata jako priorytet zdrowotny
do zastosowania omawianej technologii, rehabilitacje, dwoéch — choroby ukladu oddechowego oraz choroby
nowotworowe. Inni Eksperci wymienili réwniez cukrzyce oraz opieke geriatryczng i opieke nad osobami
niepetnosprawnymi. Dodatkowo jako skutek nastepstwa choroby lub stanu zdrowia Eksperci w wigkszoSci
wskazali obnizenie jakosci zycia oraz przewlekte cierpienie/choroba, a w istotnosci wnioskowanej technologii
jednogtosnie zaznaczyli poprawe jakosci zycia bez istothego wpltywu na jego dtugos¢. Uzasadnienia istotnosci
whnioskowanej technologii medycznej nie réznity sie miedzy sobg. Eksperci uwazaja, ze obturator jest srodkiem
pozwalajgcym na prawidiowe przeprowadzenie leczenia 2-etapowego torbieli, ktérego brak moze skutkowac
obnizeniem jakosci zycia i pogorszenia stanu zdrowia pacjenta. Dwoéch z zapytanych Ekspertow wskazato
dodatkowo, Ze nieleczone torbiele mogg da¢ poczgtek zmianom nowotworowym.

Wedtug opinii Prezesa NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia nie dysponuje danymi, ktére pozwolityby na weryfikacje
skutku finansowego wskazanego przez konsultanta krajowego, tj. 70 tys. zt. Szacunki Agencji, ze wzgledu na
brak danych sprawozdawczych NFZ oraz wyceny $wiadczenia, wykonano na podstawie populacji podanej
w Karcie Swiadczenia oraz cennikéw ustug stomatologicznych uczelni wyzszych. W wariancie minimalnym
dodatkowe obcigzenie finansowe dla ptatnika publicznego bedzie wynosi¢ ok. 40 tys. ztotych, w wariancie
srednim — ok. 110 tys. zt. Natomiast w wariancie maksymalnym — 230 tys. ztotych.

Ponadto, Analitycy zidentyfikowali nastepujgce uwagi do zlecenia:

e Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej powstawata w 2018 roku zatem przedstawiona tam wycena
ocenianej procedury nie odzwierciedla aktualnych wartosci produktéw rozliczeniowych.
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Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy
z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry) WS.430.4.2019

e Ze wzgledu na brak odrebnego kodu rozliczeniowego dla dwuetapowego leczenia torbieli i guzéw
torbielowatych, niemozliwe jest dokladne oszacowanie populacji. Informacje raportowane do NFZ
obejmujg rozpoznania K09-K09.9 wg ICD-10, dla ktérych wykonano procedure wymieniong w Karcie
Swiadczenia tj.: wyluszczenie torbieli zebopochodne;.

e Ze wzgledu na brak wyceny dla wnioskowanej technologii, skutki finansowe dla systemy ochrony zdrowia
zostaly oszacowane na podstawie S$redniej ceny wyliczonej na podstawie cennikow ustug
stomatologicznych uczelni wyzszych. Doktadna wycena $wiadczenia powinna odby¢ sie we wspotpracy
z Wydziatem Taryfikaciji.

e Z uwagi na niewielkg populacje, ktérej dotyczy problem jak réwniez relatywnie niski koszt wykonania
procedury, dodatkowy wptyw na budzet ptatnika nie bedzie stanowit duzego obcigzenia dla systemu.
W zwigzku z czym, w ocenie Analitykow, nie ma przeciwwskazan do zaopatrzenie pacjenta w obturator
w celu zapewnienia prawidiowego leczenia i powinno by¢ finansowane ze srodkéw publicznych.

e Obturator wykonywany jest indywidualnie dla kazdego pacjenta, w zaleznosci od jego potrzeb.
W przypadku, gdy niezbedne jest potgczenie obturatora z czescig protezy ruchomej nalezy rozwazy¢
dotgczenie obturatora do protezy juz posiadanej przez pacjenta lub wykonanie nowej protezy-obturatora.
Proteza jest finansowana ze srodkéw publicznych. W przypadku dzieci, zarbwno proteza, jak i aparat
ortodontyczny sg finansowane ze srodkéw publicznych.

Koszty inkrementalne wynikajgce z wykonania obturatora jako elementu dodatkowego do protezy sag
relatywnie niskie.

e Analitycy Agencji proponujg kilka wariantdbw wprowadzenia s$wiadczenia jako $wiadczenia
gwarantowanego, tj.:

1. Ujecie obturatora z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry) w warunkach
realizacji S$wiadczenia gwarantowanego” wytuszczenie torbieli zebopochodnej” wraz z nowg wyceng
Swiadczenia (Tabela 13). Dodatkowo nalezatoby poszerzy¢ realizacje tego $wiadczenia poprzez
dopisanie go do koszyka $wiadczen protetyki stomatologiczne;j.

2. Wyodrebnienie leczenia dwuetapowego torbieli w ramach nowego kodu rozliczeniowego
z uwzglednieniem w warunkach realizacji koniecznosci wykonania dla pacjenta obturatora
i koniecznych elementow utrzymujgcych (klamry) wraz z nowag wyceng $wiadczenia oraz dopisaniem
tego kodu do zakresu swiadczen protetyki stomatologiczne;j.

3. Finansowanie obturatora z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry) jako
wyrobu medycznego (Tabela 14) na podstawie zlecenia na zaopatrzenie wystawionego przez lekarza
prowadzgcego oraz dopisanie tej procedury do zakresu Swiadczen protetyki stomatologiczne;.

4. Utworzenie nowego kodu rozliczeniowego dla wykonania obturatora, ktéry mozliwy bedzie do
zrealizowania w ramach swiadczen opieki stomatologicznej. W warunkach realizacji zasadne bytoby
okreslenie jakiej populacji dotyczy¢ bedzie interwencja tj. pacjentdéw kwalifikujgcych sie do
dwuetapowego usuniecia torbieli zebopochodnej. Wskazane bytoby dopisanie tej procedury do listy
procedur dodatkowych mozliwych do zrealizowania w ramach pakietu ST10 tj. Wytuszczenie torbieli
zebopochodnej z badaniem histopatologicznym okreslonego w Zarzgdzeniu Prezesa NFZ.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 7164



Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy
z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry) WS.430.4.2019

3. Przedmiot i historia zlecenia

Problem decyzyjny

W dniu 30.11.2018 r. pismem znak ASG.4086.46.2018.TK (data pisma: 30.11.2018 r.) Ministerstwo Zdrowia (MZ)
przekazato Agencji zlecenie na podstawie art. 31 ¢ ust. 1 ustawy o $wiadczeniach dotyczgce przygotowania
rekomendacji Prezesa Agencji dla zakwalifikowania swiadczen opieki zdrowotnej ,Obturator w dwuetapowym
leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy z uwzglednieniem koniecznych elementow
utrzymujacych (klamry)” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia stomatologicznego.

Wraz ze zleceniem MZ przekazato Karty Swiadczen Opieki Zdrowotnej (KSOZ) w sprawie przedmiotowych
Swiadczen. Jednoczesnie poproszono o przedstawienie propozycji terminu realizacji przedmiotowego zlecenia
w terminie 30 dni od otrzymania przedmiotowego zlecenia.

Dnia 14.01.2020 r. Agencja pismem znak ASG.742.4.2020.BT otrzymata informacje o zawieszeniu wykonania
przedmiotowego zlecenia, zwigzanego z oceng ww. swiadczenia stomatologicznego do odwotania.

W dniu 31.03.2023 r. Agencja pismem znak DLG.747.16.2023.TK otrzymata prosbe o wznowienia prac nad
przygotowaniem rekomendacji Prezesa Agencji z zakresu ww. $wiadczenia stomatologicznego. Jednoczesnie
poproszono o sporzgdzenie rekomendacji w terminie 180 dni od daty otrzymania zlecenia.

Korespondencja z MZ

Dnia 21.12.2018 r. Agencja pismem WS.430.12.2018.DS wystala do MZ propozycje czasu realizacji
przedmiotowego zlecenia okreslajgc go na 3 miesigce.

Dnia 12.02.2019 r. Agencja pismem WS.430.12.2018.AAKHWW wystata do MZ propozycje aktualizacji
harmonogramu prac nad zleceniami dotyczacymi zagadnien stomatologicznych okreslajgc czas realizacji
przedmiotowego zlecenia w terminie 17.12.2019r. - 17.03.2020 r.

Dnia 18.03.2019 r. Agencja pismem WS.434.4.2018.JS wystata do MZ zmiany harmonogramu prac zwigzanych
z realizacjg zleceh z zakresu stomatologii okre$lajgc czas realizacji przedmiotowego zlecenia w terminie
02.03.2020 r. - 04.05.2020 r.

W dniu 18.03.2019 r. pismem znak WS.431.1.2019.JS potwierdzono akceptacje modyfikacji harmonogramu prac
przez MZ w zakresie stomatologii.

Dnia 16.07.2019 r. Agencja pismem znak WS.430.12.2018.ZZW.AA.DS wystata do MZ propozycje wstrzymania
prac nad zleceniami stomatologicznymi na rzecz przemodelowania systemu opieki stomatologicznej w celu
poprawy jakosci i efektywnosci udzielanych swiadczen.

Dnia 01.10.2019 r. Agencja pismem znak WS.431.2.2018.JS wystata do MZ propozycje zawieszenia
wykonywania przedmiotowego zlecenia, do czasu podjecia decyzji przez Ministra Zdrowia o dalszych kierunkach
zmian dotyczgcych stomatologii.

Dnia 23.12.2019 r. Agencja pismem znak WS.430.12.2018.MK wystata do MZ pismo z prosbg o podjecie dziatan
formalizujgcych w zakresie oceny swiadczen stomatologicznych.

Dnia 14.01.2020 r. Agencja pismem znak ASG.742.4.2020.BT otrzymata informacje o zawieszeniu wykonania
przedmiotowego zlecenia, zwigzanego z oceng ww. Swiadczenia stomatologicznego do odwofania.

Dnia 31.03.2023 r. Agencja pismem znak DLG.747.16.2023.TK otrzymata prosbe o wznowienia prac nad
przygotowaniem rekomendacji Prezesa Agencji z zakresu ww. $wiadczenia stomatologicznego.

Korespondencja z NFZ

Dnia 12.07.2023 r. zostalo wystane pismo (znak: WS.430.3.2019.ZZW.DZ, WS.430.4.2019.ZZW.DZ,
WS.430.17.2019.2ZW.DZ) do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, dotyczgce przedstawienia opinii dot.
skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw zobowigzanych do finansowania
Swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych, w sprawie wprowadzenia do swiadczeh gwarantowanych
z zakresu leczenia stomatologicznego:

Zamykanie perforacji dna komory Ilub $ciany kanatu korzeniowego jako powiktania leczenia
endodontycznego (osoby w wieku powyzej 18 r.z.);
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Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy
z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry) WS.430.4.2019

Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub Zuchwy
z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujgcych (klamry);

Repozycja i unieruchomienie zwichnietego zeba lub grupy zebdow oraz zdjecie szyny nazebnej przy
wymianie lub zakonczeniu leczenia.

Dnia 01.08.2023 r. do siedziby Agencji wplyneta odpowiedz od Narodowego Funduszu Zdrowia (pismo
znak: NFZ-DS0OZ-SOD.4012.67.2023 2023.239668.KM).

Korespondencja z ekspertami

Dnia 13.07.2023 r. Agencja wystosowata 47 pism z prosbg o opinie wraz z formularzami stanowisk eksperckich
w sprawie wprowadzenia do swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego:

Zamykanie perforacji dna komory Ilub $ciany kanatlu korzeniowego jako powiktania leczenia
endodontycznego (osoby w wieku powyzej 18 r.z.);

Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub Zzuchwy
z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujgcych (klamry);

Repozycja i unieruchomienie zwichnietego zeba lub grupy zebdw oraz zdjecie szyny nazebnej przy
wymianie lub zakonczeniu leczenia;

wraz z Deklaracjg o Konflikcie Intereséw. Otrzymano 10 odpowiedzi od Konsultantéw Krajowych/Wojewddzkich,
jednak jedna z odpowiedzi nie zawierata dotgczonego DKI, a dwie zostaty dostarczone po wyznaczonym terminie
realizaciji.

Korespondencja z przedstawicielami organizacji reprezentujacych pacjentéw

Nie prowadzono korespondencji z przedstawicielami organizacji reprezentujgcych pacjentéw.
Spotkania z ekspertami

Nie prowadzono spotkan z ekspertami.

Tryb zlecenia

Zlecenie MZ z art. 31 c pkt 1. ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2021 r. poz.1285 z pézn. zm.)

Zrédto: Zlecenie MZ.
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Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy
z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry) WS.430.4.2019

4. Metodyka oceny swiadczenia

Zgodnie z informacjami zawartymi w poprzednim rozdziale, Minister Zdrowia zlecit Agencji wydania rekomendaciji
w sprawie zakwalifikowanie obturatora w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub
zuchwy z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujgcych (klamry) wraz z okresleniem poziomu
finansowania w sposéb kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizacji
jako $wiadczenia gwarantowanego w ramach podstawowe] opieki zdrowotnej z zakresu leczenia
stomatologicznego.

Agencja wypracowata metodyke szybkiej oceny, w ramach ktoérej przyjeto nastepujgce zasady.

Opracowanie zawiera wybrane czesci raportu HTA: analize problemu decyzyjnego oraz wptywu na budzet
ptatnika publicznego.

Analiza problemu decyzyjnego zawiera opis technologii medycznej oraz indywidualng analize problemu
zdrowotnego i alternatywnych opcji terapeutycznych, kitére wynikajg bezposrednio z przegladu rekomendac;ji
i wytycznych praktyki klinicznej oraz opinii ekspertéw klinicznych.

Analiza wptywu na budzet zostata dopasowana do oceny konkretnych wskazan zawartych w zleceniu MZ. Analiza
zawiera oszacowanie wydatkéw pfatnika publicznego oparte na danych z KSOZ.

Nie wykonywano analizy ekonomicznej ze wzgledu na trudno$¢ w poréwnaniu kosztéw i efektdéw wynikajgcych
Z zastosowania ocienianego swiadczenia co nie pozwala na wiarygodne opracowanie danych dotyczacych
efektywnosci kosztowej.

Opracowanie zawiera réwniez opis i najwazniejsze wnioski z publikacji wytonionych z przegladu
systematycznego. Nie odnaleziono wytycznych klinicznych, jak réwniez publikacji dotyczgcych wybranej
technologii medycznej w wyszukiwaniu wolnotekstowym. Do przeglagdu wigczono publikacje spetniajgce
predefiniowane kryteria, przedstawione w tabeli ponizej.

Tabela 1. Kryteria wlaczenia publikacji do analizy

Kryterium wiaczenia badan Kryterium wytaczenia badan
Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw | Zastosowanie obturatora w innych niz
Populacja torbielowatych szczeki iflub zuchwy z uwzglednieniem | wymienionych w kryteriach wigczenia publikaciji
koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry) przypadkach
Typ badan poszukiwano doniesien pierwotnych i wtérnych o najwyzszym poziomie wiarygodnosci oraz opisy przypadkow

publikacije w innych jezykach, publikacje bez
abstraktow, doniesienia konferencyjne, badania
przeprowadzone na zwierzetach

publikacje w jezyku polskim i angielskim, badania dotyczgce

Inn .
S ludzi

Zrédto: Opracowanie wtasne Agengii.
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Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy
z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry) WS.430.4.2019

5. Problem decyzyjny

5.1. Problem zdrowotny

Kod ICD-10: K09 Torbiele okolicy jamy ustnej, niesklasyfikowane gdzie indziej!

Kod ICD-11: DAO5 Torbiele jamy ustnej i okolicy twarzowo-szyjnej?

Zgodnie z klasyczng definicjg Kramera? torbielg okresla sie patologiczng jame wypetniong najczesciej trescig
ptynna, rzadziej — pétptynng lub gazem, ktérej powstanie nie ma zwigzku z nagromadzeniem tresci ropne;.

Obszar szczekowo-twarzowy jest wyjgtkowo czesto miejscem rozwoju réznego typu torbieli. Podstawowy podziat
torbieli uwzglednia pochodzenie nabtonka stanowigcego ich wysciotke: jesli ma on zwigzek z procesem
odontogenezy — torbiel klasyfikuje sie jako zebopochodng, w odrdznieniu od torbieli niezebopochodnych, ktére
powstajg z ektodermy zaangazowanej w rozwdj tkanek obszaru szczekowo-twarzowego. Patogeneza
powstawania torbieli tego rejonu anatomicznego moze by¢ wieloraka: przyczyng czesci z nich jest stan zapalny
(zwykle zebopochodny), inne majg charakter wrodzony lub rozwojowy, zwigzany z pozostatosciami zarodkowych
tworéw anatomicznych, a niektére wynikajg z retencji tresci wydzielnicznej na skutek zablokowania lub
uszkodzenia drég odptywu drobnych lub duzych gruczotéw $linowych. Réwniez niektére nowotwory i zmiany
nowotworopodobne obszaru szczekowo-twarzowego mogg morfologicznie charakteryzowac sie torbielowatg
budowg, a w wyjagtkowych przypadkach rozwdj torbieli tego rejonu anatomicznego moze by¢ zwigzany
z obecnoscig pasozyta“.

Wedtug klasyfikacji WHO? torbiele dzieli sie na:

e Zebopochodne i niezebopochodne torbiele rozwojowe:
o Torbiel zawigzkowa
o Zebopochodna torbiel rogowaciejgca

o Torbiel przyzebna boczna i zebopochodna torbiel graniasta
o Torbiel dzigstowa

o Zebopochodna torbiel gruczotowa

o Wapniejgca torbiel zebopochodna

o Ortokeratotyczna torbiel zebopochodna

o Torbiel przewodu nosowo-podniebnego
e Zebopochodne torbiele zapalne:

o Torbiel korzeniowa
o Zapalna torbiel boczna

W odniesieniu do torbieli kosci szczekowych wyréznia sie nastepujgce metody ich chirurgicznego leczenia®”:

e Metody oszczedzajgce, w tym:
1. marsupializacja
2. wyluszczenie
3. wylyzeczkowanie
4. metoda dwuetapowa.
e Metody agresywne:

1KS0z

2 https://icd.who.int/browse11/I-m/en#/http%3a%2f%2fid.who.int%2ficd%2fentity%2f203165129 [dostep: 04.09.2023].

3 Kramer IRH. Changing views on orat disease. Proc Roy Soc Med 1974;67:271-276.

4 T. Kaczmarzyk, Torbiele obszaru szczekowo-twarzowego, Kwintesencja, Warszawa, 2015, s. 9

5 T. Kaczmarzyk, J. Styputkowska, R. Tomaszewska, Update of the WHO classification of odontogenic and maxillofacial bone tumours, J
Stoma 2017; 70, 5: 484-506, DOI: 10.5604/01.3001.0010.5861

6 T. Kaczmarczyk, Torbiele obszaru szczgkowo-twarzowego, Kwintesencja, Warszawa, 2015, s. 252

” Nyimi BF, Zhao Y, Liu B. The Changing landscape in treatment of cystic lesions of the jaws. J Int Soc Prevent Communit Dent 2019;9:328-
37.
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Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy

z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry) WS.430.4.2019

1. Wyluszczenie lub wylyzeczkowanie z mechaniczng radykalizacjg obwodowg (ostektomia obwodowa)
2. Wyluszczenie lub wylyzeczkowanie z chemiczng radykalizacjg obwodowa (ptyn Carnoya)
3. Wytuszczenie lub wylyzeczkowanie z fizyczng radykalizacjg obwodowg (kriodestrukcija).

e Metody radykalne, do ktérych nalezy resekcja kosci.

Metody oszczedzajgce charakteryzujg sie postepowaniem chirurgicznym zmierzajgcym do catkowitego bgdz
czesciowego usuniecia torbieli bez znacznej ingerencji w strukture kosci, jak rowniez do zaoszczedzenia
anatomicznych tkanek przylegtych i ich funkcji. Pozostate techniki stosuje sie m.in. w przypadku torbieli rosngcych
w spos6éb ekspansywny czy naciekajacy, rozleglych torbieli o budowie wielozatokowej i klinicznie
zaawansowanych torbielowatych guzoéw i torbieli kostnych wzrastajgcych w sposéb szczegdlnie agresywny®.

5.2.  Opis technologii medycznej

Zgodnie z ugruntowang praktykg stomatologiczng dwuetapowe leczenie torbieli sktada sie z dwoch faz leczenia
chirurgicznego. Pierwszy etap tej metody stanowi zabieg odbarczenia torbieli, podczas ktérego wykonuje sie
otwor drazacy poprzez wszystkie tkanki pokrywajgce jame torbieli, tak aby nastepnie droznos¢ wytworzonego
w ten sposéb kanatu mogta by¢ utrzymana dzieki zastosowaniu akrylowego obturatora. Podczas zabiegu
odbarczenia nalezy obligatoryjnie pobra¢ fragment torebki torbieli do badania histopatologicznego. Drugi etap
leczenia okresla sie mianem wytyzeczkowania i polega on na mechanicznym usunieciu pozostatosci patologicznej
tkanki z lozy po odbarczonej uprzednio torbieli. Przystepuje sie do niego wéwczas, gdy postep regeneracji kosci
jest na tyle zaawansowany, ze wylyzeczkowanie pozostatosci torbieli nie zagraza uszkodzeniem sasiadujgcych
struktur anatomicznych, a takze ztamaniem patologicznym (w przypadku torbieli zlokalizowanej w zuchwie).
Metoda dwuetapowa znajduje szczegdlne znaczenie w leczeniu torbieli zawigzkowych u dzieci, u ktérych
specyficzne warunki anatomiczne i fizjologiczne powodujg pewne ograniczenia w_zastosowaniu procedury
jednoczasowego wvtuszczenia. Jest to zwigzane z obecnoscig zawigzkow zebow w sgsiedztwie jamy torbieli,
zahamowaniem procesu wyrzynania sie zebow, wpuklaniem sie torbieli do $wiatta zatoki szczekowej w okresie
wzrostu szczeki, a w zuchwie - z uszkodzeniem $cian i zawartosci kanatu zuchwy. Ponadto doszczetne
jednoetapowe wytuszczenie rozlegtych torbieli u dzieci niesie ryzyko powstania wad twarzowo-szczekowo-
zgryzowych i czyni nieraz ogromne spustoszenie ze wzgledu na uszkodzenie zawigzkow zebdw statych
i naruszenie stref wzrostu kosci. Zastosowanie metody dwuetapowej umozliwia prawidtowe wyrzynanie sie zebow
(wigcznie z zgbem przyczynowym) i unikniecie mozliwosci uszkodzenia zawigzkéw zebow sgsiednich i osrodkéw
wzrostu koéci, a tym samym powstania wady szczekowo-zgryzowej lub tez pogtebienia istniejgcego juz
zaburzenia zgryzu®. Metoda ta polecana jest réwniez dla pacjentow z chorobami ogdlnoustrojowymi
i w podeszlym wieku. Pozwala na oszczedne postepowanie ze strukturami otaczajgcymi torbiel, umozliwia
samoistng odbudowe kosci bez stosowania przeszczepow kostnych lub biomateriatéowC. Zalety i wady metody
dwuetapowego leczenia torbieli kosci szczekowych przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 2. Zalety i wady metody dwuetapowego leczenia torbieli kosci szczekowych

Zalety

Wady

Obie fazy leczenia chirurgicznego mato obcigzajgce, mozliwe do
przeprowadzenia u o0sOb z chorobami ogdlnoustrojowymi
i w podesztym wieku, a takze u dzieci i mtodocianych

Mozliwos¢ wykonania obu etapéw leczenia chirurgicznego
w znieczuleniu miejscowym w warunkach ambulatoryjnych, bez
koniecznosci hospitalizacji chorego

Oszczedzanie zawigzkdw zebdw i zachowanie zywotno$ci miazgi
zebdw sasiednich, unikniecie ryzyka uszkodzenia stref wzrostu
kosci szczgkowych oraz pni naczyniowo-nerwowych

Przy leczeniu torbieli wpuklajgcych sie w obreb zatoki szczekowej
— brak ryzyka uszkodzenia dna oczodotu z nastepowymi
powiktaniami lub otwarcia jamy nosowe;j

Dtugotrwato$¢ leczenia
Konieczno$¢ przeprowadzenia dwoch zabiegdw chirurgicznych

Dyskomfort zwigzany z koniecznoscig stosowania obturatora
i szczegolnego przestrzegania zasad higieny jamy ustnej

Nieodzowna dobra wspotpraca pacjenta z lekarzem
prowadzacym i koniecznos¢ zgtaszania sie do systematycznych
badan kontrolnych pomiedzy zabiegami chirurgicznymi

Potencjalna mozliwo$¢ transformacji nowotworowej wyscidtki
torbieli lub przeoczenia juz istniejgcego procesu nowotworowego
w pierwszym etapie leczenia

8 T. Kaczmarczyk, Torbiele obszaru szczekowo-twarzowego, Kwintesencja, Warszawa, 2015, s. 252-277
9 T. Kaczmarczyk, Torbiele obszaru szczekowo-twarzowego, Kwintesencja, Warszawa, 2015, s. 255-260
10 H. Dziadek, Chirurgia stomatologiczna i szczekowo-twarzowa REPETYTORIUM, PZWL, Warszawa 2018, s. 89
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Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy
z uwzglednieniem koniecznych elementow utrzymujgcych (klamry) WS.430.4.2019

Zalety Wady

e Obnizone ryzyko powiklan zapalnych oraz zlamania
patologicznego zuchwy

e Umozliwienie samoistnej odbudowy kosci bez koniecznosci
stosowania przeszczepdéw kostnych lub biomateriatéw

e Prawidtowe ustawienie sie zebow w tuku, unikniecie zaburzen
zgryzowych

e Prosta technika wykonania procedur chirurgicznych, bez
wiekszego ryzyka powiktan miejscowych i ogéinych

Zrédto: T. Kaczmarczyk, Torbiele obszaru szczekowo-twarzowego, Kwintesencja, Warszawa, 2015, s. 271.

Obturator moze by¢ samodzielnym aparatem protetycznym lub stanowi¢ element protezy zebowej, badz
ruchomego aparatu ortodontycznego. Poza elementami rotacyjnymi posiada on czop (trzpien) obturacyjny, ktory
w sposob mechaniczny utrzymuje drozno$¢ kanatu obturacyjnego drgzgcego do $wiatta jamy kostnej. Obturator
wykonywany jest najczesciej przez lekarza protetyka, czasem przez ortodonte??,

Proteza-obturator do dlugoczasowego stosowania moze by¢ wykonany z jednolitego materiatu, zwykle tworzywa
akrylowego utwardzanego termicznie, lub mie¢ czes$¢ zatykajaca, wykonang z miekkiego tworzywa. Czesc
zamykajgca (obturacyjna) moze by¢ trwale potgczona z ptytg protezy lub by¢ na nig nasadzana. Czes¢ protezy
obturatora zamykajgca otwdr ma ksztatt kielicha lub klosza®?.

A. B.

Rysunek 1. (A) Obturator jako element protezy czesciowej (B) Obturator wbudowany w proteze catkowitg gorng.

Zrédto: B. Smétka, Praca doktorska. Collegium Medicum UJ, Ocena wynikéw leczenia torbieli koci szczek i zuchwy metodg dwuetapowa,
Krakow 2005

5.3.  Ocenianatechnologia medyczna

5.3.1. Opis swiadczenia opieki zdrowotnej

Ponizej przedstawiono opis ocenianego $wiadczenia opieki zdrowotnej wedtug Karty Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej, zgodnie z opisem Whnioskujgcego:

»Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub Zzuchwy
z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry):

1) Interwencja: ICD 9: 23.1807 - wyluszczenie torbieli zebopochodnej — (nie ma procedury
protetycznej opisanej kodem ICD9)

2) Populacja: ICD 10: K09.8 torbiele okolicy jamy ustnej niesklasyfikowane gdzie indziej”

11 T, Kaczmarczyk, Torbiele obszaru szczekowo-twarzowego, Kwintesencja, Warszawa, 2015, s. 255-260
12 E. Spiechowicz, Protetyka Stomatologiczna. Podrecznik dla studentow. Wydanie VI, Wydawnictwo Lekarskie PZWL, 2008, str. 584
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Proces, ktérego dotyczy zlecenie

zakwalifikowanie danego swiadczenia jako swiadczenia gwarantowanego

Zakres $wiadczen gwarantowanych

Leczenie stomatologiczne.

Opis proponowanego $swiadczenia opieki zdrowotnej albo $wiadczenia gwarantowanego

Obturator stosowany w 2 etapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy jest elementem
terapii uzywanym w celu kontrolowanego odbarczenia torbieli i odbudowy kosci zniszczonej przez torbiel.
Zapobiega zbyt wczesnemu zamknieciu sie wejscia do jamy torbieli (a wiec odtworzenia torbieli) oraz zapobiega
patologicznemu ztamaniu kosci w przypadku duzych torbieli z duzg destrukcjg kosci. Moze by¢ samodzielnym
aparatem lub stanowi¢ element protezy zebowej badz ruchomego aparatu ortodontycznego. Dzieki temu
nastepuje stopniowa, roztozona w czasie odbudowa kosci.

W | etapie:

Chirurg stomatologiczny

— Odbarczenie torbieli w celu

e Ewakuacji zawartosci torbieli, aby zmniejszy¢ destrukcyjne dziatanie kompresji ptynu, jakim jest
wypetniona torbiel, na kos$¢ oraz

e Pobrania materialu do badania histopatologicznego (konieczne do roéznicowania z guzami
nowotworowymi).

Jeszcze w trakcie dziatania znieczulenia specjalista protetyki stomatologicznej moze pobra¢ wycisk wnetrza
torbieli stosujgc odpowiednie do sytuacji techniki wyciskowe. Z wycisku odlewany jest model gipsowy, na ktérym
w laboratorium protetycznym wykonywany jest odpowiednio zaprojektowany akrylowy obturator. Przy jego
wykonywaniu sprawdzana jest konieczno$¢ zastosowania elementéw utrzymujgcych (np. klamer) lub tez
rozszerzenie obturatora o ptyte akrylowg wraz ze sztucznymi zebami, jezeli wymaga tego sytuacja protetyczna
u danego pacjenta. Jest to bardzo wazne ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjenta (aspiracja do drog
oddechowych lub potkniecie obturatora). Gotowy obturator zaktadany jest do jamy torbieli.

Specjalista protetyki stomatologicznej

— Zabezpieczenie akrylowym obturatorem wejscie do jamy torbieli, aby nie ulegto zamknieciu i nie doszto
do odtworzenia destrukcyjnego dziatania na ko$¢, a w przypadku duzych torbieli Zuchwy, aby nie
dopusci¢ do ztamania patologicznego kosci, zas w szczece, aby zapobiec zniszczeniu $cian zatoki lub
jamy nosowej

Pacjent zobowigzany jest do zgtaszania sie na wizyty kontrolne, w trakcie ktérych nastepuje korekta obturatora
pozwalajgca na stopniowe odbudowywanie sie zniszczonej przez torbiel lub guz kosci.

Po uzyskaniu optymalnej regeneracji kosci lekarz specjalista chirurgii stomatologicznej przystepuje do Il etapu,
czyli doszczetnego wylyzeczkowania torbieli.

Opis populaciji

Pacjenci (szczegdlnie przy zlym stanie zdrowia) leczeni z powodu torbieli, w tym rozlegtych, i niektorych
tagodnych torbielowatych guzéw kosci szczekowych, u ktérych zdiagnozowano duze zmiany, takie jak: zropienie
torbieli, torbiel zuchwy grozgca ztamaniem patologicznym, torbiel szczeki wpuklajgca sie do nosa, mozliwos¢
uszkodzenia zebdw sasiedzkich lub konieczno$¢ oszczedzenia zawigzka zeba przyczynowego u dzieci.

ICD 10 — K09.8 torbiele okolicy jamy ustnej niesklasyfikowane gdzie indzie;.

Sposob finansowania

Swiadczenie finansowane w catosci przez ptatnika publicznego, przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Warunki realizacji

Personel:
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Lekarz specjalista protetyki stomatologicznej, technik dentystyczny.

Wyposazenie:

W miejscu udzielania swiadczen
e Stanowisko stomatologiczne (fotel, przystawka turbinowa, mikrosilnik, lampa bezcieniowa) lub
¢ Unit stomatologiczny.

Swiadczenie jest realizowane we wspétpracy z chirurgiem stomatologicznym.

Aktualne i opcjonalne $wiadczenia

U pacjentéow leczonych z powodu torbieli, zgodnie z obowigzujgcymi standardami, stosowane jest opisane
powyzej leczenie 2 etapowe. Jednakze brak jest w katalogu $wiadczen gwarantowanych czesci protetyczne;j tj.
obturatora i pacjenci zmuszeni sg ponies¢ koszt jego wykonania. Dlatego niezbedne jest uzupetnienie ciggu
postepowania terapeutycznego, ktére jest refundowane w czesci chirurgicznej w catosci, o Swiadczenie
protetyczne — obturatora.

Uzasadnienie

Torbiele kosci szczeki i zuchwy wykrywane sg w kazdym wieku, najcze$ciej w grupie 20-60 latkéw. Ale mogg tez
wystepowac u dzieci (uzebienie mleczne). W 60-75% przypadkéw sg to torbiele korzeniowe. Pozostatg czes¢
stanowig torbiele rogowaciejgce lub zawigzkowe. Torbiele czesto nie dajg objawdw klinicznych i rozpoznawane
sg przypadkowo po wykonaniu zdjecia pantomograficznego, na ktére pacjent kierowany jest z innego powodu.

W leczeniu chirurgicznym torbieli wewnatrzkostnych lub guzéw torbielowatych szczeki i zuchwy czesto
wskazywane jest postepowanie 2 etapowe. Szczegdlnie dotyczy to duzych zmian przy ztym stanie ogélnym
pacjenta, zropienie torbieli, torbiel zuchwy grozgca ztamaniem patologicznym, torbiel szczeki wpuklajgca sie do
nosa, mozliwos¢ uszkodzenia zebdéw sgsiedzkich lub koniecznosé oszczedzenia zawigzku zeba przyczynowego
u dzieci.

Leczenie dwuetapowe z zastosowaniem obturatora jest jedng z podstawowych metod leczenia rozlegtych torbieli
i niektérych tagodnych torbielowatych guzéw kosci szczekowych. Metoda ta pozwala na zaoszczedzenie kosci,
jak i sasiadujgcych struktur anatomicznych, takich jak zeby, zatoka szczekowa, czy zawigzki zebdw
przyczynowych u dzieci. Metoda wymaga zastosowania aparatu jakim jest obturator ze wzgledu m.in. na ryzyko
ztamania patologicznego kosci. Ponadto, w przypadku postepowania dwuetapowego niezabezpieczenie
przestrzeni po torbieli moze doprowadzi¢ do patologicznego ztamania kosci szczeki, utrudnia tez gojenie,
a w konsekwencji prowadzi do istotnych znieksztatcen podtoza protetycznego, utrudniajgcego leczenie
protetyczne. A w konsekwencji moze by¢ konieczny kolejny zabieg/zabiegi rekonstrukcyjne przywracajace
funkcje.

Wptyw proponowanego rozwigzania na sytuacje

1) sSwiadczeniobiorcéw,

Pacjenci uzyskujg mozliwos¢ kompleksowego leczenia torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy
w ramach $wiadczeh gwarantowanych. W obecnej sytuacji pacjenci pokrywajg koszt wykonania obturatora,
poniewaz nie ma tej procedury w zakresie swiadczen protetyki stomatologicznej i czesto jest to przeszkodag
finansowg w podjeciu prawidiowego leczenia torbieli czy guzoéw torbielowatych szczeki lub zuchwy.

2) s$wiadczeniodawcow,

Lekarze specjalisci uzyskujg mozliwos¢ postepowania lekarskiego bezpiecznego dla pacjenta i zgodnego
Z obowigzujgcymi procedurami terapeutycznymi.

3) ptatnika

Nalezy spodziewa¢ sie dodatniego wptywu na budzet platnika. Ewentualna klasyfikacja bedzie wigzaé sie
z koniecznoscig zmiany zarzgdzenia Prezesa NFZ.
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Oszacowanie wstepnych skutkéw finansowych dla podmiotéw zobowigzanych do finansowania $wiadczenia
opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych

1. Narodowego Funduszu Zdrowia

Koszt samodzielnie (nie jako czesci ruchomej protezy) uzytkowanego obturatora wynosi ok. 350 zt. Szacunkowa
wielkos¢ populacji to 200 oséb w skali kraju. Szacowana wysokos$é budzetu: 350 zt x 200 = 70 000 zt.

W przypadku, gdy obturator jest czescig protezy ruchomej nalezy doda¢ do tego koszt takiej protezy, zalezny od
liczby brakéw zebowych.

2. Ministra Zdrowia (budzetu panstwa)
Nie dotyczy.
Skutek prawny

Ewentualna klasyfikacja $wiadczenia wymaga¢ bedzie zmian w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6
listopada 2013 r. w sprawie $wiadczeh gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego (Dz. U. z 2017 r.
poz. 193 z péz.zm.)

5.3.2. Opinie ekspertow klinicznych - podsumowanie

Wystawione przez ekspertéw opinie dot. zastosowania obturatora w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw
torbielowatych szczeki i/lub zuchwy z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujgcych (klamry)
postanowiono podsumowac¢ opisujgc kazdy z istotnych punktow.

Kazdy sposrod siedmiu zapytanych Ekspertdw uwaza, ze oceniana technologia powinna by¢ finansowana ze
srodkéw publicznych. Argumenty za finansowaniem pokrywaty sie miedzy zapytanymi Ekspertami, a oceniana
technologia zostata nazwana standardem europejskim.

Eksperci wskazali, ze 2 etapowe leczenie wykorzystaniem obturatora jest najskuteczniejszg interwencjg
w leczeniu torbieli i guzoéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy. Dodatkowo oceniana technologia obecnie jest
podstawowg, najtanszg i rekomendowang przez Ekspertow metodg leczenia. Jeden z zapytanych Ekspertow
wskazat wyluszczenie z radykalizacjg obwodowg jako zastosowanie innego rozwigzania niz zaproponowane, inni
wskazali rowniez zastosowanie gumowego drenu oraz techniki sterowanej regeneracji kosci, jednak wiekszos¢
zdecydowata, ze nie ma odpowiedniej terapii alternatywnej w podanym wskazaniu.

Dodatkowo wiekszo$¢ zapytanych Ekspertéw uwaza, ze zastosowanie wnioskowanej technologii medycznej nie
powinno by¢ stosowane w innych wskazaniach niz te wymienione w zleceniu. Natomiast pacjenci, ktdrzy mogliby
odnies¢ najwieksze korzysci z wprowadzenia refundacji leczenia z zastosowaniem obturatora, to ci z rozlegtymi
torbielami i guzami torbielowatymi w obrebie szczeki i/lub zuchwy.

Trzech zapytanych ekspertow wskazata jako priorytet zdrowotny do zastosowania omawianej technologii,
rehabilitacje, dwdch — choroby ukfadu oddechowego oraz choroby nowotworowe. Inni Eksperci wymienili réwniez
cukrzyce oraz opieke geriatryczng i opieke nad osobami niepetnosprawnymi. Dodatkowo jako skutek nastepstwa
choroby Ilub stanu zdrowia Eksperci w wiekszosci wskazali obnizenie jakosci zycia oraz przewlekte
cierpienie/choroba, a w istotnosci wnioskowanej technologii jednogto$nie zaznaczyli poprawe jakosci zycia bez
istotnego wptywu na jego dtugosé.

Uzasadnienia istotnosci wnioskowanej technologii medycznej nie réznity sie miedzy sobg. Eksperci uwazaja, ze
obturator jest Srodkiem pozwalajgcym na prawidtowe przeprowadzenie leczenia 2-etapowego torbieli, ktérego
brak moze skutkowac¢ obnizeniem jakosci zycia i pogorszenia stanu zdrowia pacjenta. Dwéch z zapytanych
Ekspertow wskazato dodatkowo, ze nieleczone torbiele mogg da¢ poczgtek zmianom nowotworowym.

5.4. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

W celu odnalezienia wytycznych praktyki klinicznej przeszukano nastepujgce zrodta:
e National Institute for Health and Care Excellence (NICE) https://www.nice.org.uk;
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e National Health and Medical Research Council (NHMRC) https://www.nhmrc.gov.au;
e American Association of Endodontists (AAE) - https://www.aae.org;

e Prescrire https://english.prescrire.org;

e Belgian Federal Health Care Knowledge Centre (KCE) https://kce.fgov.be/en;
¢ National Guideline Clearinghouse (NGC) https://www.guideline.gov;

e New Zealand Guidelines Group (NZGG) https://www.health.govt.nz;

e Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) http://www.sign.ac.uk;

e Trip Database www.tripdatabase.com;

e Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) https://www.ahrg.gov;

e The Royal Australian College of General Practitioners (RACGP) http://www.racgp.org.au;
e Health Insite (Australian Government initiative) http://www.healthinsite.gov.au;
e East Lancashire CCG Medicines Management http://www.elmmb.nhs.uk;

e The Regulation and Quality Improvement Authority https://www.rgia.org.uk/;

e Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI) http://www.icsi.org;

e Academy of General Dentistry (AGD) https://www.agd.org;

e American Dental Association (ADA) https://www.ada.org/en;

e Council of European Dentists (CEAD) https://cedentists.eu;

e Polskie Towarzystwo Stomatologiczne (PTS) https://pts.net.pl;

e Polskie Towarzystwo Endodontyczne (PTE) — http://endodoncja.pl;

e Medycyna Praktyczna https://www.mp.pl;

¢ Wydawnictwo Termedia https://www.termedia.pl;

¢ Royal College of Surgeons of England https://www.rcseng.ac.uk/.

Wyszukiwanie przeprowadzono w dniu 03.08.2023 r. Nie odnaleziono wytycznych klinicznych dotyczgcych
zastosowania obturatora w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzoéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy.

Dodatkowo przeprowadzono przeglad systematyczny, w celu odnalezienia rekomendaciji i standardéw leczenia.

5.5. Opis publikacji wiagczonych do analizy
Wyszukiwanie przeprowadzono w dniu 09.08.2023 r. Odnaleziono 3 publikacje opisujace przebieg
dwuetapowego leczenia torbieli szczeki i zuchwy, z wykorzystaniem obturatora.

Odnalezione publikacje odnoszg sie do wykonania dwuetapowego leczenia torbieli szczeki i zuchwy. Wedtug
odnalezionych publikacji do utrzymania torbieli otwartej najczesciej wykorzystywano obturator. Uzycie obturatora
wedtug Gendviliee 2017 przynosi szereg korzy$ci w porownaniu z konwencjonalnym podejsciem, poniewaz jego
obecnos$¢é zmniejsza ryzyko spontanicznego ztamania zuchwy, poprawia zachowanie struktury anatomicznej
kanatu zuchwy oraz zwieksza zywotno$¢ zeba.

Tabela 3. Skrocony opis kluczowych informacji zawartych w publikacjach

Badanie

Metodyka

Opis kluczowych wnioskéw

Gendviliene 2017

Torbiele zebopochodne byty leczone
przez marsupializacje przy uzyciu
obturatoréw, a nastepnie enukleacje
torbieli.

Marsupializacja torbielowata za pomocg obturatora przyniosta szereg
korzy$ci w poréwnaniu z metodg konwencjonalng: nizsze ryzyko
spontanicznego ztamania zuchwy, zachowanie struktury anatomicznej,
identyfikacja kanatu zuchwy i zachowanie zywotnosci zeba mierzonej za
pomocag wewnatrzustnej laserowej przeptywometrii dopplerowskie;.
Obecnie opisywana marsupializacja torbielowata byla przydatna jako
leczenie wstepne do pozniejszej enukleacji. Obiektywna kwantyfikacja
objetosci kosci i gojenia oparta na tréjwymiarowej tomografii komputerowej
moze da¢ nowe podejscie w gojeniu sie zmian, a w szczegolnosci
w wynikach konkretnych wyzwan diagnostycznych i terapeutycznych.

Marin 2019

To retrospektywne badanie
koncentrowatlo sie na ocenie
skutecznosci dekompresji w leczeniu
torbieli szczeki w okresie dziesieciu
lat i wplywie réznych czynnikéw na
przebieg dekompresii.

Dekompresja jest wykonywana gtéwnie w celu unikniecia zachorowalnosci.
Moze by¢ wykonywana jako pojedyncza petna procedura lub w potgczeniu
z pozniejszg enukleacjg, gtéwnie w zaleznosci od wynikéw badan
histopatologicznych. Wytuszczenie po dekompresji jest wysoce zalecane
w przypadku odontogennych keratocyst.
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Badanie

Metodyka

Opis kluczowych wnioskéw

Shastry 2020

Opis dwéch przypadkow:
e Rogowaciejgco-torbielowaty guz

zebopochodny (ang. keratocystic
odontogenic  tumors, KCOT),
przednia szczeka, marsupializacja
z ostektomig obwodowg
i chemiczna kauteryzacja

Torbiel korzeniowa (ang. radicular
cyst) zwigzana z zgbem leczonym
endodontycznie, przednia
szczeka, wyluszczenie
z ostektomig obwodowg

Marsupializacja jest podejsciem dwuetapowym, w ktorym poczagtkowa
interwencja chirurgiczna umozliwia drenaz zawartosci torbieli, zmniejszajgc
cisnienie hydrostatyczne i wspomagajac gojenie jamy torbieli poprzez
promowanie regeneracji kosci.

Ubytek resztkowy o ziozonej anatomii moze stanowi¢ wyzwanie
rehabilitacyjne dla protetyka szczekowo-twarzowego do czasu catkowitego
zamkniecia, ktére nastepuje samoistnie lub po drugiej interwencji
chirurgicznej. Obturator lub zatyczka protetyczna jest niezbedna podczas
krytycznej fazy gojenia miedzy 2 interwencjami. Jego uzycie zmniejsza
liczbe wizyt po wprowadzeniu, poniewaz moze by¢ utrzymywany przez
pacjenta, a takze zapobiega przedostawaniu sie ciat statych i ptynow,
umozliwia wyrazng wizualizacje postepu gojenia i moze by¢ uzupetniany lub
naprawiany w razie potrzeby.

Protezy z obturatorem mozna sklasyfikowac¢ jako zatrzaskowe, sktadajgce
sie z retainera i obturatora; typu protetycznego, skladajgca sie z retainera,
sztucznego zeba, podstawy protezy i obturatora; oraz typu zatyczkowego,
sktadajgcego sie tylko z obturatora do uszczelnienia otworu. Sg one
zazwyczaj zaktadane migdzy 10 dni do 2 tygodni po zabiegu.

Opisano rozne Kkonstrukcje zatyczek do obturatoréw protetycznych
poczgwszy od rurek intubacyjnych montowanych w miejscu dekompresji,
polietylenowych stentéw dekompresyjnych, odlewoéw cisnieniowych,
jednorazowych strzykawek podskérnych i oktadéw z gazy jodoformowe;.
Obturatory z zywicy akrylowej sg nadal preferowang opcja, poniewaz
mozna je dostosowac i tatwo zmodyfikowa¢, aby pasowaty do gojacej sie
jamy.

Whioski:

Obturator z wbudowang sprezyng oferowat uniwersalne rozwigzanie
umozliwiajgce dopasowanie i utrzymanie droznosci trudnych ubytkow
torbielowatych. Zatyczka z zywicy akrylowej byta tatwa do modyfikacji
w zaleznosci od zmieniajgcego sie rozmiaru ubytku i byta wygodna dla
pacjentéw podczas wktadania, wyjmowania i uzytkowania.

Zrédio: Opracowanie wtasne AOTMIT.

Komentarz Analitykow:

Analitycy Agenciji zidentyfikowali ograniczenie wynikajgce z uzywania terminu ,marsupializacja”, ktéra z zatozenia
jest metoda jednoetapowg'®, zamiennie z okresleniem ,dekompresja (odbarczenie)” odnoszgcego sie do
pierwszej fazy leczenia dwuetapowego. Ze wzgledu na brak spéjnos$ci w nomenklaturze, Analitycy w ramach
przegladu systematycznego wigczali publikacje, w ktérych jednoznacznie (juz na etapie abstraktow) wskazywano
na wykonanie odbarczenia/marsupializacji, a nastepnie wytuszczenia torbieli.

13T, Kaczmarczyk, Torbiele obszaru szczekowo-twarzowego, Kwintesencja, Warszawa, 2015, s. 252-253
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Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy
z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry) WS.430.4.2019

6. Analiza wplywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej
ze srodkow publicznych na system ochrony zdrowia

6.1. Aktualny stan finansowania ze srodkéw publicznych w Polsce

Aktualnie oceniane $wiadczenie ,Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzoéw torbielowatych szczeki i/lub
zuchwy z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujgcych (klamry)” nie jest finansowane ze $rodkow
publicznych.

Obturator stosowany jest w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzow torbielowatych szczeki iflub zuchwy. Jednym
z etapdw leczenia jest zabieg chirurgicznego wytuszczenia torbieli. Swiadczenie to jest finansowane ze $rodkéw
publicznych (Tabela 4). Natomiast Swiadczenie w czesci protetycznej nie jest Swiadczeniem gwarantowanym.

Tabela 4. Wykaz swiadczen chirurgii stomatologicznej i periodontologii oraz warunki ich realizacji

Kod ICD-9 Nazwa swiadczenia Warunki realizacji
23.1807 Wytuszczenie torbieli
zebopochodnej

Zrédto: Opracowanie wtasne Agenciji na podstawie zatgcznika nr 5 Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2021 r. w sprawie
ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego
(Dz.U.2021. poz.2148 z pézn. zm.).

Zarzadzenie Prezesa NFZ
Wartosci $wiadczenh oraz zakresy ich realizacji okreslone Zarzadzeniem Nr 60/2023/DSOZ Prezesa NFZ z dnia

5 kwietnia 2023 r. w sprawie okreslenia warunkoéw zawierania i realizacji umow o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju leczenie stomatologiczne przedstawiono w tabeli ponize;.
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Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy
z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry) WS.430.4.2019

Tabela 5. Zakresy swiadczen i kody zakreséw
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badaniem histopatologicznym

X - 0znacza $wiadczenie, ktére jest realizowane w danym zakresie swiadczen

Zrédlo: opracowanie wtasne na podstawie Zatgcznika nr 1c do Zarzadzenia nr 60/2023/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 5 kwietnia 2023 r. w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania i realizacji uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie stomatologiczne.
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Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy
z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry) WS.430.4.2019

Tabela 6. Opis pakietu swiadczen

. . . Lista procedur dodatkowych
Nazwa pakietu Opis pakietu ST1 ST2 ST3 STa
ST10 wymagane wskazanie procedury | 23.0401 Znieczulenie | 23.1809 Chirurgiczne
Wytuszczenie 23.1807 Wytuszczenie torbieli | miejscowe powierzchniowe, | zaopatrzenie matej rany
torbieli zebopochodnej oraz Y90 Badanie | 23.0402 Znieczulenie | obejmujacej do 3 zebodotow
zebopochodne;j histopatologiczne oraz co najmniej jednej | miejscowe nasiekowe, | wigcznie ze szwem, 23.1812
procedury z listy procedur dodatkowych | 23.0403 Znieczulenie | Chirurgiczne  zaopatrzenie
ST1, mozliwe wskazanie wiecej niz 1 | przewodowe wewnatrzustne duzej, albo znacznie
procedury z listy procedur dodatkowych zanieczyszczonej rany W
ST2 obrebie  potowy  szczeki
wigcznie z opracowaniem i
szwami, 23.1815 Zatozenie
opatrunku chirurgicznego,

** nie dotyczy $wiadczen stomatologicznych udzielanych w znieczuleniu ogélnym

Zrodio: opracowanie wiasne na podstawie Zatgcznika nr 1d do Zarzadzenia nr 60/2023/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 5 kwietnia 2023 r. w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania i realizacji uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie stomatologiczne.
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Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy
z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry) WS.430.4.2019

Stan obecny:

Na podstawie informacji raportowanych do NFZ odszukano unikatowe numery pesel z rozpoznaniem K09-K09.9
wg ICD-10, dla ktérych wykonano procedury wymienione w Karcie Swiadczenia, tj.: wyluszczenie torbieli
zebopochodnej

Tabela 7. Rozpoznanie wraz z kodem produktu jednostkowego

Rozpoznanie (kod ICD-9) Produkt jednostkowy Nazwa produktu jednostkowego

K09 — Torbiele okolicy jamy
ustnej, niesklasyfikowane gdzie
indziej

K09.0 — Torbiele rozwojowe
zebopochodne

K09.1 — Torbiele rozwojowe
(niezebopochodne) okolicy jamy
ustnej 5.13.00.2318070 Wytuszczenie torbieli zebopochodnej

K09.2 — Inne torbiele szczek

K09.8 — Inne torbiele okolicy jamy
ustnej niesklasyfikowane gdzie
indziej

K09.9 — Torbiel okolicy jamy
ustnej, nieokreslona

Zrédto: opracowanie wiasne Agenciji.

Analizy wskazuja, ze liczba pacjentéw, u ktérych wykonano wytuszczenie torbieli zebopochodnej w latach 2021-
2022 wynosi ok. 2,6 tys.

Tabela 8. Zestawienie liczby pacjentéw korzystajacych ze swiadczenia

Rok Liczba pacjentéw Krotnos¢ swiadczen Wartos¢ swiadczen
2021 1559 1867 264 700
2022 (pierwsza potowa) 1146 1393 206 432
Suma 2634 3260 471132

Zrédto: Opracowanie wtasne Agenciji na podstawie danych z bazy SWIAD.

Komentarz Analitykow:

Ze wzgledu na brak odrebnego produktu rozliczeniowego dla procedury dwuetapowego wytuszczenia torbieli
i guzow torbielowatych pozyskane z bazy SWIAD dane dotyczg wszystkich pacjentéw, u ktérych wykonano
wytuszczenie torbieli zebopochodnej jakgkolwiek mozliwg metodg. Brak produktu jednostkowego dla procedury
skutkuje niemozliwo$cig pozyskania informacji dot. liczby pacjentéw, u ktérych, po wykonaniu odbarczenia
torbieli, niezbedne bedzie zatozenie obturatora.

6.2. Opinia Prezesa NFZ

Opinia Prezesa NFZ z roku biezacego

Pismem z dnia 01.08.2023 r. znak: NFZ-DS0Z-S0D.4012.67.2023 Narodowy Fundusz Zdrowia w odpowiedzi na
prosbe o przedstawienie opinii odnosnie skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla
podmiotéw zobowigzanych do finansowania swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych, wynikajgcych
z zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzow
torbielowatych szczeki i/lub zuchwy z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujgcych (klamry).” jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia stomatologicznego poinformowat, iz:

»Zgodnie z opisem swiadczenia jego koszt w ciggu roku wynosi¢ bedzie ok. 70 tys. zt. Narodowy Fundusz Zdrowia
nie dysponuje danymi, ktére pozwolityby na weryfikacje tego skutku wskazanego przez konsultanta krajowego.”
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Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy
z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry) WS.430.4.2019

6.3. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia

Ze wzgledu na brak danych sprawozdawczych NFZ, populacje pacjentow wymagajacych uzycia obturatora
w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzoéw torbielowatych przyjeto zgodnie z danymi zawartymi w KSOZ.

Sredni, minimalny i maksymalny koszt obturatora przyjeto na podstawie cennikéw ustug stomatologicznych
wykonywanych na uczelniach wyzszych w Polsce (Tabela 9).

Tabela 9. Ceny ustug stomatologicznych na podstawie cennikéw udostepnionych przez uczelnie wyzsze

L.p./Kod ustugi | Nazwa ustugi | Cena [PLN]

Centrum Medyczne Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego
-/- | Obturator* | 1150
Centrum Stomatologiczne Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego®®

36/- Obturator bez kosztow protezy* 600
40/ - Ptytka obturacyjna po wytuszczeniu torbieli* 200
Uniwersytecka Klinika Stomatologiczna w Krakowie®
42 1 4-117 Obturator protetyczny 704
44/ 4-118 Obturator protetyczny z klamrami 764
Centralny Szpital Kliniczny Uniwersytetu Medycznego w todzi'’
-/- Obturator* 180
-/ - Obturator + zgb + klamra* 220

*ustuga wykonywana przez lekarza/lekarza specjaliste
Zrédto: Opracowanie wtasne Agenciji na podstawie danych z cennikéw ustug stomatologicznych uczelni wyzszych.

Tabela 10. Oszacowanie rocznych kosztéw finansowania obturatora

Populacja Szacunkowy koszt [PLN] Koszt [PLN]
A B C =AxB
Wariant minimalny
200 | 180+ | 36 000
Wariant $redni
200 | 545+ | 109 000
Wariant maksymalny
200 \ 1150+ \ 230 000

*najnizsza cena z Tabela 9

**$rednia wyliczona z cen ustug wymienionych w Tabela 9, zaokraglenie do jednosci
*** najwyzsza cena z Tabela 9

Zrédto: Opracowanie wtasne Agengii.

Dodatkowe obcigzenie finansowe dla ptatnika bedzie wynosic:
¢ W wariancie minimalnym — 40 tys. PLN (przyblizenie do dziesiatek tysiecy)
e W wariancie $rednim — 110 tys. PLN (przyblizenie do dziesigtek tysiecy)
¢ W wariancie maksymalnym — 230 tys. PLN
Ograniczenia analizy wptywu na budzet:
e Brak precyzyjnych danych epidemiologicznych
e Brak odpowiedniej procedury rozliczeniowej dla obturatora oraz leczenia dwuetapowego torbieli

e Srednia cena obturatora wyliczona na podstawie cennikéw ustug stomatologicznych uczelni wyzszych

14 https://cmwum.pl/stomatologia-cennik/ [data dostepu: 11.08.2023]

15 https://ucs.gumed.edu.pl/attachment/attachment/58292/cennik_z_dnia_01 12 2018.pdf [data dostepu: 11.08.2023]
16 https://www.uks.com.pl/content/cennik-swiadczen-protetycznych [data doste[u: 11.08.2023]

17 https://www.csk.umed.pl/cenniki/stomatologl/ [data dostepu: 14.08.2023]

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 23/64


https://cmwum.pl/stomatologia-cennik/
https://ucs.gumed.edu.pl/attachment/attachment/58292/cennik_z_dnia_01_12_2018.pdf
https://www.uks.com.pl/content/cennik-swiadczen-protetycznych
https://www.csk.umed.pl/cenniki/stomatolog1/

Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy

z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry)

7. Uwagi do zlecenia

WS.430.4.2019

Ze wzgledu na brak odrebnego kodu rozliczeniowego dla dwuetapowego leczenia torbieli i guzow
torbielowatych, niemozliwe jest doktadne oszacowanie populacji. Informacje raportowane do NFZ
obejmujg rozpoznania K09-K09.9 wg ICD-10, dla ktérych wykonano procedure wymieniong w Karcie
Swiadczenia tj.: wyluszczenie torbieli zebopochodne;.

Ze wzgledu na brak wyceny dla wnioskowanej technologii, skutki finansowe dla systemy ochrony zdrowia
zostaly oszacowane na podstawie $redniej ceny wyliczonej na podstawie cennikéw ustug
stomatologicznych uczelni wyzszych. Doktadna wycena $wiadczenia powinna odbyé sie we wspétpracy
z Wydziatem Taryfikaciji.

Z uwagi na niewielkg populacje, ktérej dotyczy problem jak réowniez relatywnie niski koszt wykonania
procedury, dodatkowy wptyw na budzet ptatnika nie bedzie stanowit duzego obcigzenia dla systemu.
W zwigzku z tym, w ocenie Analitykdw, nie ma przeciwwskazan do zaopatrzenie pacjenta w obturator
w celu zapewnienia prawidtowego leczenia. Swiadczenie powinno by¢ finansowane ze $rodkéw
publicznych.

Obturator wykonywany jest indywidualnie dla kazdego pacjenta, w zaleznosci od jego potrzeb.
W przypadku, gdy niezbedne jest potgczenie obturatora z czescig protezy ruchomej nalezy rozwazy¢
dotaczenie obturatora do protezy juz posiadanej przez pacjenta lub wykonanie nowej protezy-obturatora.
Proteza jest finansowana ze $rodkéw publicznych (Tabela 11).

Tabela 11. Wykaz wybranych swiadczen protetyki stomatologicznej oraz warunki ich realizacji

|gg(_jg Nazwa swiadczenia Warunki realizacji

23.3102 | Uzupehienie brakéw | Swiadczenie obejmuje uzupetnienie za pomocg ruchomej protezy akrylowej cze$ciowej
zebowych przy pomocy | z zastosowaniem elementéw doginanych utrzymujgcych lub podpierajgcych w liczbie
protezy czesciowej | wedtug wskazan indywidualnych 1 raz na 5 lat w zakresie 5—8 brakujgcych zebow w 1
wigcznie z  prostymi | tuku zebowym (ograniczenie nie dotyczy oséb po operacyjnym usunieciu nowotworéw
doginanymi klamrami w | w obrebie twarzoczaszki).
zakresie 5-8 brakujgcych
zebow

23.3103 | Uzupetnienie brakéw | Swiadczenie obejmuje uzupetienie za pomoca ruchomej protezy akrylowej czeéciowej
zebowych przy pomocy | z zastosowaniem elementéw doginanych utrzymujgcych lub podpierajgcych w liczbie
protezy czesciowej | wedtug wskazan indywidualnych 1 raz na 5 lat w zakresie wigkszym niz 8 brakujgcych
wigcznie z  prostymi | zeboéw w 1 tuku zebowym (ograniczenie nie dotyczy oséb po operacyjnym usunieciu
doginanymi klamrami w | nowotworéw w obrebie twarzoczaszki).
zakresie wiecej niz 8
zebow

23.3104 | Zaopatrzenie bezzebnej | Swiadczenie obejmuje zaopatrzenie za pomocg protezy akrylowej catkowitej w szczece
szczeki protezg catkowitg | tgcznie z pobraniem wycisku czynnosciowego na tyzce indywidualnej 1 raz na 5 lat
w szczece (ograniczenie nie dotyczy oséb po operacyjnym usunieciu nowotworéw w obrebie

twarzoczaszki).

23.3105 | Zaopatrzenie bezzebnej | Swiadczenie obejmuje zaopatrzenie za pomocy protezy akrylowej catkowitej w zuchwie
szczeki protezg catkowitg | tgcznie z pobraniem wycisku czynnosciowego na tyzce indywidualnej 1 raz na 5 lat
w zuchwie (ograniczenie nie dotyczy oséb po operacyjnym usunieciu nowotworéw w obrebie

twarzoczaszki).

Zrédfo: Opracowanie wtasne Agencji na podstawie zatgcznika nr 5 Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2021 r.
w sprawie ogfoszenia jednolitego tekstu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
stomatologicznego (Dz.U.2021. poz.2148 z p6zn. zm.).

W przypadku dzieci, zaréwno proteza, jak i aparat ortodontyczny sg finansowane ze srodkéw publicznych

(Tabela 12).
Tabela 12. Wykaz wybranych swiadczen ortodoncji dla dzieci i mtodziezy oraz warunki ich realizacji
o Nazwa swiadczenia Warunki realizacji
ICD-9
23.2401 | Leczenie aparatem | Swiadczenie jest udzielane w ramach leczenia ortodontycznego wad zgryzu
ortodontycznym z zastosowaniem aparatu do zdejmowania jedno- i dwuszczekowego. Swiadczenie jest
ruchomym, udzielane do ukonczenia 12. roku zycia (nie przystuguje wykonanie aparatu
jednoszczekowym ortodontycznego w przypadku nieprawidtowego uzytkowania, zniszczenia go lub utraty).
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23.2402 | Leczenie aparatem | Swiadczenie jest udzielane w ramach leczenia ortodontycznego wad zgryzu
ortodontycznym z zastosowaniem aparatu do zdejmowania jedno- i dwuszczekowego. Swiadczenie jest
ruchomym, udzielane do ukonczenia 12. roku zycia (nie przystuguje wykonanie aparatu
dwuszczekowym ortodontycznego w przypadku nieprawidtowego uzytkowania, zniszczenia go lub utraty).
nieelastycznym

23.2611 | Proteza dziecigca | Swiadczenie jest udzielane do ukoriczenia 18. roku zycia.
czesciowa

23.2612 | Proteza dziecigca | Swiadczenie jest udzielane do ukoriczenia 18. roku zycia.
catkowita

Zrédio: Opracowanie wtasne Agencji na podstawie zatgcznika nr 5 Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2021 r.
w sprawie ogfoszenia jednolitego tekstu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
stomatologicznego (Dz.U.2021. poz.2148 z p6zn. zm.).

Koszty inkrementalne wynikajace z wykonania obturatora jako elementu dodatkowego do protezy sg
relatywnie niskie.

e Analitycy Agencji proponujg kilka wariantdw wprowadzenia $wiadczenia jako $wiadczenia
gwarantowanego, tj.:

1. Ujecie obturatora z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujgcych (klamry) w warunkach
realizacji Swiadczenia gwarantowanego "wytuszczenie torbieli zebopochodnej” wraz z nowg wyceng
swiadczenia (Tabela 13). Dodatkowo nalezatoby poszerzy¢ realizacje tego swiadczenia poprzez
dopisanie go do koszyka $wiadczen protetyki stomatologicznej.

Tabela 13. Wykaz swiadczen chirurgii stomatologicznej i periodontologii oraz warunki ich realizacji -
propozycja zmian

Kod et . . L
ICD-9 Nazwa swiadczenia Warunki realizacji
23.1807 | Wyluszczenie torbieli | W przypadku wykonania leczenia dwuetapowego $wiadczenie obejmuje zastosowanie
zebopochodnej obturatora z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujgcych (klamry).

Zrédfo: Opracowanie wtasne Agencji na podstawie zatgcznika nr 5 Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2021 r.
w sprawie ogfoszenia jednolitego tekstu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
stomatologicznego (Dz.U.2021. poz.2148 z p6zn. zm.).

2. Wyodrebnienie leczenia dwuetapowego torbieli w ramach nowego kodu rozliczeniowego
z uwzglednieniem w warunkach realizacji koniecznosci wykonania dla pacjenta obturatora
i koniecznych elementdéw utrzymujgcych (klamry) wraz z nowg wyceng swiadczenia oraz dopisaniem
tego kodu do zakresu swiadczen protetyki stomatologicznej.

3. Finansowanie obturatora z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujgcych (klamry) jako
wyrobu medycznego (Tabela 14) na podstawie zlecenia na zaopatrzenie wystawionego przez lekarza
prowadzgcego oraz dopisanie tej procedury do zakresu swiadczen protetyki stomatologiczne;.

4. Utworzenie nowego kodu rozliczeniowego dla wykonania obturatora, ktéry mozliwy bedzie do
zrealizowania w ramach swiadczenh opieki stomatologicznej oraz dopisanie tej procedury do zakresu
Swiadczen protetyki stomatologicznej. W warunkach realizacji zasadne bytoby okreslenie jakiej
populacji dotyczy¢ bedzie interwencja tj. pacjentow kwalifikujgcych sie do dwuetapowego usuniecia
torbieli zebopochodnej. Wskazane bytoby dopisanie tej procedury do listy procedur dodatkowych
mozliwych do zrealizowania w ramach pakietu ST10 Wytuszczenie torbieli zebopochodnej z
badaniem histopatologicznym okreslonego w Zarzgdzeniu Prezesa NFZ.
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Tabela 14. Wykaz wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie - propozycja

WS.430.4.2019

Osoby uprawnione do

Limit finansowania ze
srodkow publicznych

Wysokos¢ udziatu
wiasnego

Kryteria przyznawania

Okres uzytkowania

Limit cen napraw

uwzglednieniem
koniecznych
elementow
utrzymujacych
(klamry)

chirurgii stomatologicznej
lub

Lekarz specjalista w dziedzinie
protetyki stomatologicznej

wytuszczenie torbieli lub
guzow torbielowatych
szczeki i/lub zuchwy

medycznych

Wyroby wystawiania zlecenia na swiadczeniobiorcy w
medyczne zaopatrzenie w wyroby limicie finansowania
medyczne ze srodkow
publicznych*
Obturator z Lekarz specjalista w dziedzinie * 0% dwuetapowe wedtug wskazan *

*do ustalenia po konsultacji z Ekspertami, we wspofpracy z Wydziatem Taryfikacji
Zrédfo: Opracowanie wtasne Agencji na podstawie: Zatgcznika do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie (Dz.U.

2017 poz. 1061)
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8. Pismiennictwo

WS.430.4.2019

Publikacje

CMWUM cennik
CSK cennik
Dziadek 2018

Gendvilience 2017

GUMED cennik
ICD-11
Kaczmarzyk 2015

Kaczmarzyk 2017
Kramer 1974

Marin 2019
Nyimi 2019
Shastry 2020
Smoétka 2005

Spiechowicz 2008
UKS cennik

Akty prawne

RMZ 2017 Wyroby
medyczne

Obwieszczenie MZ
2021

Ustawa o refundacji

Ustawa o
swiadczeniach

Zarzadzenie NFZ 60
2023 DSOZ

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

https://cmwum.pl/stomatologia-cennik/

https://www.csk.umed.pl/cenniki/stomatologl/

H. Dziadek, Chirurgia stomatologiczna i szczgkowo-twarzowa REPETYTORIUM, PZWL, Warszawa 2018

I.Gendvilience et al., Conservative management of large mandibular dentigerous cysts with a novel approach for
follow up: Two cases report, Stomatologija, Baltic Dental and Maxillofacial Journal, 19: 24-32, 2017

https://ucs.qumed.edu.pl/attachment/attachment/58292/cennik_z_dnia 01 12 2018.pdf
https://icd.who.int/browsel11/l-m/en [dostep: 28.08.2023]

T. Kaczmarczyk, Torbiele obszaru szczekowo-twarzowego, Kwintesencja, Warszawa, 2015

T. Kaczmarzyk, J. Styputkowska, R. Tomaszewska, Update of the WHO classification of odontogenic and
maxillofacial bone tumours, J Stoma 2017; 70, 5: 484-506

Kramer IRH. Changing views on orat disease. Proc Roy Soc Med 1974;67:271-276.

S. Marin et al., The effectiveness of decompression as initial treatment for jaw cysts: a 10-year retrospective study,
Med Oral Patol Oral Cir Bucal. 2019, 24 (1):e47-52

Nyimi BF, Zhao Y, Liu B. The Changing landscape in treatment of cystic lesions of the jaws. J Int Soc Prevent
Communit Dent 2019;9:328-37.

T. Shastry et al., Single piece flexible obturator for the management of complex maxillary defects: A clinical report, J
Prosthet Dent. 2020, 124(6):810-814

B. Smotka, Praca doktorska. Collegium Medicum UJ, Ocena wynikéw leczenia torbieli kosci szczek i zuchwy metodg
dwuetapowa, Krakéw 2005

E. Spiechowicz, Protetyka Stomatologiczna. Podrecznik dla studentéw. Wydanie VI, Wydawnictwo Lekarskie PZWL,
2008

https://www.uks.com.pl/content/cennik-swiadczen-protetycznych

Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na
zlecenie (Dz.U. 2017 poz. 1061)

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2021 r. w sprawie ogfoszenia jednolitego tekstu
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego
(Dz.U.2021. poz.2148 z pézn. zm.)

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych

Zarzgdzenia nr 60/2023/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 5 kwietnia 2023 r. w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie
stomatologiczne.
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9. Zataczniki

WS.430.4.2019

9.1. Opinie ekspertéw
Wystgpiono o opinie do 47 ekspertéw klinicznych. Otrzymano 10 odpowiedzi od Ekspertéw, jednak 1 z odpowiedzi nie
zawierata dotgczonego DKI, a dwie zostalty dostarczone po wyznaczonym terminie. 7 odpowiedzi zostato
przedstawionych w tabelach ponize;j.

Przedstawione w niniejszym rozdziale opinie ekspertow zostaly przygotowane bezpfatnie, zgodnie z aktualnymi
przepisami prawnymi dotyczacymi wykonywania przez Agencje na zlecenie Ministra Zdrowia oceny technologii

medycznych.

Tabela 15. Opinie ekspertéw dotyczgce finansowania ocenianej technologii

Argumenty
przeciw . . . . .
Argumenty za ] : Stanowisko wlasne ws. finansowania ze srodkow
Ekspert . . g o . finansowaniu ;
finansowaniem ze srodkéw publicznych ; p publicznych
ze srodkéw
publicznych

prof. dr hab. n.

stomatologicznej

Metoda dwuetapowego leczenia torbieli
uznana jest za jedng z podstawowych w
leczeniu rozlegtych torbieli i niektérych
tagodnych torbielowatych guzéw kosci
szczekowych. Metoda ta wymaga
zastosowania aparatu jakim jest obturator
ze wzgledu m.in. na ryzyko ztamania
patologicznego kosci. Metoda

moze doprowadzi¢ do patologicznego
ztamania kosci szczek, utrudnia tez
gojenie, a w konsekwencji prowadzi do
istotnych znieksztatcen podtoza
protetycznego, utrudniajgcego leczenie
protetyczne. W konsekwencji moze by¢
konieczny kolejny zabieg/ zabiegi
rekonstrukcyjne przywracajace funkcje.

Leczenie dwuetapowe z zastosowaniem obturatora jest
jedna z podstawowych metod leczenia. Metoda ta
pozwala na zaoszczedzenie kosci jak i sgsiadujgcych
struktur anatomicznych takich jak zeby, zatoka
szczekowa, czy zawigzki zgbow przyczynowych u dzieci.
U pacjentéw leczonych z powodu torbieli zgodnie z
obowigzujgcymi standardami stosowane jest opisane
powyzej leczenie 2 etapowe. Jednakze brak jest w

med. Teresa jednoczasowego wytuszczania torbieli katalogu $wiadczen gwarantowanych czesci protetycznej
Sierpirfiska stosowana jest tylko w okreslonych tj. wiasnie obturatora i pacjenci zmuszeni sg poniesé
Konsultant wskazaniach, poniewaz niesie ryzyko koszt jego wykonania. Dlatego logiczne jest uzupetnienie
Krajowy w uszkodzenia struktur sgsiednich. W ciggu postepowania terapeutycznego, ktore jest
dziedzinie przypadku postepowania dwuetapowego refundowane w czesci chirurgicznej w catosci, o
protetyki niezabezpieczenie przestrzeni po torbieli Swiadczenie o ktérym mowa (obturator). Leczenie tej

grupy pacjentow wymaga wspotpracy specjalistow
chirurgii i protetyki stomatologiczne;j.

stomatologicznej

lek. dent. Tak.. Wskazana technologia jest . Powinno by¢ zapewnione finansowanie ze $rodkéw
Barbara standardem europejskim w postepowaniu publicznych.
Ziobrowska leczniczym. Wykonanie obturatora chroni
pacjenta przed powiktaniami w leczeniu.
Konsultant
wojewodztwa
opolskiego w
dziedzinie
stomatologii
zachowawczej z
endodoncja
Procedura ta powinna byé¢ finansowana ze Torbiele zebopochodne sg zmianami rozwijajgcymi sie
srodkow publicznych. podstepnie, tzn. przez dtugi czas rozwijajg si¢ wewnatrz
kosci nie dajgc zadnych objawow klinicznych. W
momencie wystapienia tych objawow nierzadko rozmiary
tego typu zmian sg duze, a niekiedy — olbrzymie, co
prof. dr hab. uniemozliwia jednoczasowe ich usunigcie poprzez
Tomasz wyltuszczenie, gdyz zagraza uszkodzeniem sasiednich,
Kaczmarzyk waznych struktur anatomicznych (np. nerw zebodotowy
dolny, nerw brodkowy, btona Sluzowa zatoki szczekowej
Konsultant czy jamy nosowej). W takich, nierzadkich przypadkach
wojewddztwa jednym z uznanych sposobow leczenia jest metoda
matopolskiego w dwuetapowa, w ktérej po pierwszym etapie leczenia
dZ"_?d zinie chirurgicznego (odbarczeniu) wykonuje sie obturator,
chirurgii ktory mechanicznie zamyka otwér odbarczajgcy do czasu

drugiego etapu leczenia chirurgicznego. Leczenie
chirurgiczne finansowane jest ze $rodkéw publicznych,
natomiast obturator nie jest. Dzieki proponowanej
zmianie ta uznana metoda leczenia bedzie mogta by¢
stosowana szerzej, co pozwoli na uniknigcie stosowania
innych, nierzadko okaleczajgcych i obcigzajgcych metod
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leczenia chirurgicznego jakimi sg metody radykalne
(resekcja kosci). Ponadto metoda ta ma duze
zastosowanie u dzieci i mtodocianych, gdzie
jednoczasowe leczenie moze skutkowaé uszkodzeniem
zawigzkow zebdw statych oraz stref wzrostu kostnego.

dr n. med. lwona
Ordyniec-
Kwasnica

Konsultant
wojewodztwa
pomorskiego w
dziedzinie
chirurgii
stomatologicznej

publicznych. Jest to oszczedzajgca
technika leczenia zmian ko$ci szczgkowych
o duzych rozmiarach. Moze by¢
zastosowana w pacjentéw z obcigzonych
chorobami ogélnoustrojowymi, w
podesztym wieku, a takze u dzieci i
mtodziezy. Ze wzgledu na etapowe
postepowanie procedura zapewnia
zaoszczedzenie waznych struktur
anatomicznych — zebow i zawigzkow,
nieuszkodzenie btony sluzowej zatoki
szczekowej i jamy nosowej, a takze nerwu
zebodotowego dolnego. Prawidtowa
czynno$¢ nerwu zebodotowego dolnego
zapewnia po zabiegu prawidtowe czucie.

dla pacjentéw
z  rozlegtymi
torbielami

kosci szczek.

Obturator jest jednym 2 elementow Nie dotyczy Zastosowanie obturatora w | etapie 3 etapowego leczenia
postepowania terapeutycznego w torbieli
przypadku 2 etapowego leczenia torbieli i
guzow torbielowatych kosci szczek. Jest to - jest konieczne przy duzych torbielach, poniewaz
leczenie chirurgiczne (procedura ta jest zabezpiecza przed patologicznymi ztamaniami kosci
refundowana przez NFZ), jednak wymaga zuchwy zniszczonej przez torbiel a w szczece przed
wspotpracy z lek. dent. specjalistg protetyki zniszczeniem $cian zatoki szczekowej lub jamy nosowe;j
stomatologicznej w czesci dotyczacej . .
wykonania obturatora (brak takiej - pozwala na Ifo_ntrolowanq, roztozong w czasie
procedury w katalogu $wiadczen od_budpv_ve kos$ci, poprzez tatwe korekty obturatora w
refundowanych z zakresu protetyki miare jej odbudowy
stomatologiczne;). - jego umieszczenie w katalogu $wiadczen
gwarantowanych jest logiczne, poniewaz w catym
Lek. med. lek. procesie 2 e}apowego quzeniq duzych tgrbieli .
stom. Anna zastosoyvaple gbturatora jest nu_azbec_!ne i stanowi ]
Maciag-Brattemo _uzupelnlenle ciggu postelp(_)wanla chirurgicznego, ktére
jest refundowane w catosci
Konsultant . i
wojewédztwa - obturator moze by¢ elementem_ potagczonym z protgzq
matopolskiego w lub aparate_m ortodontycznym uzywanym przez pa_CJer_1ta
dziedzinie lub stanowi¢ odrepny apargt w razie potrzeby zawierajgcy
Protetyki elementy utrzyml_JJace - takie Jak_klamry, ngy-_ ze ]
Stomatologicznej wzgledu na bezpleczen_stV\{O pacjenta (aspiracja do drég
oddechowych lub potkniecie)
- zabezpiecza przed zamknigciem wejscia do jamy
torbieli a tym samym przed odtworzeniem sig torbieli i jej
dalszego destrukcyjnego dziatania na kos¢
- pacjent nie jest obcigzony kosztami swiadczenia
bedacego jednym z elementéw catego postepowania
terapeutycznego
- lekarzowi umozliwia wtasciwe, bezpieczne dla pacjenta
przeprowadzenie leczenia bez wzgledu na jego
mozliwosci finansowe.
L Je_st_tp 0szCz edzajacg metoda Ieczer,ua Ze wzgledu na stosowanie powyzszej metody w
torblel! ! nhlektorych torbl.elowatych 9“20"" wieloletniej wtasnej praktyce klinicznej w przypadku
2. znajduje zasltosowanle w Igczenly ) leczenia duzych torbieli, wlasne obserwacje wskazujg na
rozlegtych torbielowatych zmian kosci dobra skuteczno$¢ tej metody w leczeniu, zwtaszcza u
szczgkowych, zwtaszcza u dzieci i dzieci (obturator pozwala na zaoszczedzenie zawigzkéw
lek. stom. miodocianych (nie zaburza rozwoju i zebow). Dodatkowo metoda jest mniej traumatyczna i ma
Joanna Grasza | wzrostu kosci) zastosowanie réwniez u pacjentéw obcigzonych
Konsultant 3. pozwala zaoszczedzi¢ sgsiadujgce ze chorobami og6lnymi.
wojewédztwa zmiang struktury anatomiczne (zeby,
lubelskiego w nerwy)
dziedzinie 4. zmniejsza ryzyko/zapobiega
chirurgii patologicznemu ztamaniu zuchwy
stomatologicznej | 5. umozliwia samoistng odbudowe kosci
bez konieczno$ci stosowanie
przeszczepdw kostnych lub biomateriatéw
6. ma udokumentowang skutecznosc¢
(Drozdowski, 1963, Krakow)
Wykonanie obturatora w procesie leczenia | Leczenie . | Zastosowanie obturatora w metodzie dwuetapowego
dwuetapowego torbieli zgbopochodnych powinno  by¢ | |eczenia torbieli zebopochodnych powinno byé
powinno by¢ finansowane ze srodkéw gwarantowane | finansowana ze srodkéw publicznych. Jako technika

minimalnie inwazyjna nie naraza pacjenta na obcigzajgce
leczenie. Oba zabiegi mozna wykona¢ w znieczuleniu
miejscowym w warunkach ambulatoryjnych. Do zabiegu
chirurgicznego sg wykorzystywane podstawowe
narzedzia. Wykonanie obturatora mozna przeprowadzi¢ z
zastosowaniem standardowych materiatow
protetycznych, takich jak masa akrylowa, drut klamrowy
oraz zeby akrylowe (w przypadku koniecznosci
wykonania protezy ruchomej z obturatorem). Natomiast
proces wykonawstwa laboratoryjnego wymaga
identycznego wyposazenia jak w przypadku wykonania
ruchomych protez czesciowych lub catkowitych, ktére sg
refundowane przez NFZ.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

29/64




Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/llub Zuchwy
z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujgcych (klamry) WS.430.4.2019

Dodatkowo nie dochodzi do zaburzenia
wzrostu i rozwoju kosci szczek u dzieci.

W pierwszym etapie wykonywane jest
odbarczenie torbieli, pobranie materiatu ze
zmiany do badania histopatologicznego
oraz obturator (protetyczny lub
ortodontyczny, z precyzyjnymi elementami
retencyjnymi). Obturator zapewnia
droznos$¢ potgczenia jamy torbieli z jama
ustng. Powoduje to mozliwo$¢ obnizenia
cisnienia osmotycznego w zmianie, ktéra
powoli ulega zmniejszeniu. Dodatkowo
utrzymanie kanatu z jama ustng umozliwia
przeptukiwanie jamy preparatami
antyseptycznymi. Redukuje to do minimum
ryzyko ztamania patologicznego kosci, a
takze powiktan zapalnych. Pacjent przez
okoto 6 miesiecy podlega regularnym
kontrolom i ocenie przez chirurga
stomatologicznego/szczekowo-twarzowego
i protetyka. Nastepnie przeprowadzany jest
drugi etap zabiegu, podczas ktérego
doszczetnie usuwa sig pozostatosci
patologicznej tkanki.

Oba zabiegi chirurgiczne mozna wykonac¢
w znieczuleniu miejscowym w warunkach
ambulatoryjnych. Nie wymagajg
hospitalizacji. Do zabiegu wykorzystywane
sg podstawowe narzedzia chirurgiczne.
Ponadto chory nie musi zosta¢ poddany
dodatkowym zabiegom rekonstrukcyjnym,
regeneracyjnym (z wykorzystaniem kosci
wiasnej lub biomateriatéw) czy stabilnej
osteosyntezy miniptytkowej. Dzigki leczeniu
dwuetapowym nie dochodzi do
uszkodzenia zawigzkdw zebdw, a pacjenci
mtodociani mogg nie wymagac z tego tytutu
dodatkowego leczenia ortodontycznego.
Jest to rozwigzanie spotecznie bardziej
ekonomiczne.

Procedura zwigzana z wykonaniem -

dr n. med. S . ICD 9 : 23.1807 oraz K09.8- obecnie czgs¢ protetyczna
Jolanta oblturator_a Eklan;ramu kto:y Js_stl_qlezbgdny nie jest refundowanym $wiadczeniem przez NFZ.
Biatkowska — r:)rsi(:ezk()aw:t g}usoaég?;”yzg ISi;i :J'C'hgvuzow Dwuetapowe leczenie torbieli jest ztozonym procesem i
Glowacka powinna zoysta(: uwzgle dn?ona w kosZyku w%r_naga wspé’fpra(;ylspecjalis_télw z rc’)Znychkobszaréw
Konsultant Swiadczen gwarantowanych przez NFZ. (chirurga, patomorfologa, radiologa, protetyka)
wojewodztwa Swiadczenie powinno byé nie wybiérczo, a w catosci
todzkiego w refundowane, przez publicznego ptatnika- Narodowy
dziedzinie Fundusz Zdrowia
chirurgii

stomatologicznej

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie korespondencii z ekspertami.

Tabela 16. Wptyw $wiadczenia na poprawe zdrowia obywateli — wskazniki epidemiologiczne

Wskazniki epidemiologiczne

Ekspert
Zapadalnosé Chorobowos¢é Umieralnos¢ Smiertelnosé

prof. dr hab. n. med. ICD 10 : K09 - torbiele okolicy jamy ustnej niesklasyfikowane gdzie indziej

Teresa Sierpinska ICD 9 : 23.1807 — wyluszczenie torbieli zebopochodnej — komentarz: nie ma opisanej procedury protetycznej opisanej
Konsultant Krajowy w | kodem ICD9
dziedzinie protetyki
stomatologicznej

Wskazaniami sa:
lek. dent. Barbara
Ziobrowska

Konsultant wojewédztwa
opolskiego w dziedzinie |® torbiele zuchwy grozace ztamaniem kosci

o duze torbiele u dzieci, gdy wytuszczenie grozi uszkodzeniem zawigzkéw zebdw statych
o duze zropiate torbiele

stomatologii. o torbiele wnikajgce do jamy nosowej
zachowawczej z ¢ drowi ot
endodoncja e zly stan zdrowia pacjenta

e oraz podeszly wiek.
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Ekspert

Wskazniki epidemiologiczne

Zapadalnos¢ Chorobowos¢ Umieralnos¢ Smiertelnosé

prof. dr hab. Tomasz
Kaczmarzyk

Konsultant wojewodztwa
matopolskiego w
dziedzinie chirurgii
stomatologicznej

o torbiel korzeniowa

e zebopochodna torbiel rogowaciejgca

o torbiel zawigzkowa

o torbiel nosowo-podniebna (torbiel kanatu przysiecznego)
o ortokeratotyczna torbiel zebopochodna

Dane zrodtowe nie wskazujg na doktadne wskazniki chorobowosci, zapadalnosci i $miertelnosci na powyzsze torbiele,
jednak wyniki przegladu systematycznego i meta-analizy (F.W. Mello et al., 2019) wskazujg, iz nawet 5,3%
zatrzymanych zebow madrosci ma zwigzek z torbielami zgbopochodnymi. W oszacowaniu wtasnym czesto$c ta jest
jeszcze wyzsza, gdyz najczestsza torbiel zebopochodna (torbiel korzeniowa) nie ma zwigzku z zebami zatrzymanymi,
ale wyrznietymi i objetymi martwicg miazgi.

Lek. med. lek. stom.
Anna Maciag-Brattemo

Konsultant wojewodztwa
matopolskiego
w dziedzinie
Protetyki
Stomatologicznej

e duze torbiele wewnatrzkostne
e guzy torbielowate szczeki i zuchwy,

zropienia torbieli,
e torbiel zuchwy mogaca spowodowaé ztamanie patologiczne po 1 etapowym wytuszczeniu,
o torbiel szczeki wpuklajgca sie do jamy nosowej,
o ryzyko uszkodzenia zawigzkéw zebow sgsiednich,
mozliwo$¢ oszczedzenia zawigzka zeba u dzieci,
e zly stan ogdlny chorego,
e dzieci i mtodociani (nie zaburza rozwoju i wzrostu kosci).

lek. stom. Joanna
Grasza

Konsultant wojewodztwa
lubelskiego w dziedzinie
chirurgii
stomatologicznej

1. leczenie torbieli zwigzkowych u dzieci, u ktérych specyficzne warunki fizjologiczne i anatomiczne powodujg pewne
ograniczenia w zastosowaniu procedury jednoczasowego wytuszczenia torbieli, jest to zwigzane z obecnoscig
zawigzkow zebow w sgsiedztwie jamy torbieli, zahamowaniem procesu wyrzynania sig¢ zebdw, uszkodzeniem scian i
zawartosci kanatu zuchwy

2. leczenie torbieli zwigzkowych u dzieci metoda dwuetapowg z zastosowaniem obturatora zmniejsza ryzyko
powstania wad twarzowo-szczekowo-zgryzowych

3. leczenie rozlegtych torbieli u 0séb z chorobami ogélnoustrojowymi i w podesziym wieku (kiedy nie ma mozliwosci
leczenia radykalnego), metoda jest mniej obciazajgca chorego

Ze wzgledu na to, ze torbiele i guzy torbielowate stanowig duzg i niejednorodng grupe zmian patologicznych, brak
jest mozliwosci zeby oszacowac cechy takie jak chorobowos$¢, zapadalnos¢, umieralnosé i Smiertelno$¢. Smiertelnosé
w przypadku torbieli jest marginalna i moze dotyczyé¢ przypadkéw transformaciji wysciotki torbieli w kierunku raka.

dr n. med. Iwona
Ordyniec-Kwasnica

Konsultant wojewdédztwa
pomorskiego w
dziedzinie chirurgii
stomatologicznej

Wskazania:

- pacjenci obcigzeni, w podesztym wieku z rozlegtymi torbielami kosci szczek,

- chorzy mtodociani, w trakcie wzrostu z rozlegtymi torbielami kosci szczek,

- z rozpoznaniem rozlegtej torbieli zgbopochodnej (w tym najczestsze torbiel korzeniowa, zawigzkowa i keratotyczna)
Brak danych dot. czestosci wystepowania w catej populacji Polski.

Przyktady badan prowadzonych w Polsce:

Warszawski Uniwersytet Medyczny lata 2011-2014 — Po$réd 400 zarejestrowanych torbieli szczek w okresie od 2011
do 2014 roku, 272 przypadki stanowity torbiele zebopochodne (130 — torbiele korzeniowe, 16 — torbiele zawigzkowe).
[Kaczor K, Kruk K, Wojtowicz A, Rasinski A. Retrospective analysis of 272 cases of odontogenic cysts treated at Oral
Surgery Department, Medical University of Warsaw in years 2011-2014 — additional surgical and augmentation
procedures. Journal of Stomatology. 2018;71(2):130-137. doi:10.5114/j0s.2018.80667.]

Slgski Uniwersytet Medyczny w Katowicach — (51 chorych) Na podstawie analizy mikroskopowej archiwalnych
preparatéw histologicznych wsrdd torbieli wyrdzniono: keratocysty (45%), torbiele zawigzkowe (32%) i korzeniowe
(23%). Szkliwiaki podzielono w zaleznosci od utkania na typy: akantotyczny (25%), splotowaty (40%), pecherzykowy
(15%) i mieszany (20%). [Wzigtek-Kuczmik D, Radzioch J, Pajak J, Niedzielska |, Drugacz J. Analiza poréwnawcza
obrazu kliniczno-morfologicznego szkliwiakéw i torbieli zebopochodnych zuchwy w materiale Katedry i Kliniki Chirurgii
Szczekowo-Twarzowej Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach. Chirurgia Polska 2007, 9, 4, 212-217.]

dr n. med. Jolanta
Biatkowska — Glowacka

Konsultant wojewédztwa
tédzkiego w dziedzinie
chirurgii
stomatologicznej

Technika ta ma zastosowanie w leczeniu rozlegtych torbielowatych zmian w kosciach szczekowych, zwtaszcza u
dzieci i mtodocianych, bo nie zaburza rozwoju i wzrostu kosci. U dorostych pacjentéw chroni przed wystgpieniem
niepozgdanych nastepstw zwigzanych z przeprowadzeniem zabiegu chirurgicznego(niedoczulica wargi, ztamanie
zuchwy). Duze torbiele/guzy torbielowate moga prowadzi¢ do powstania parestezji, asymetrii twarzy, uszkadza¢ inne
sgsiadujgce struktury anatomiczne(np. torbiel szczeki wpuklajgca sie do jamy nosa lub zatoki szczgkowej, u dzieci
uszkodzenie zawigzkow zebow statych, uszkodzenie zebdw sgsiednich). Nieleczone zajmujg coraz wiekszy obszar,
mogg ewaluowaé w nowotwor ztosliwy( rzadko).

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie korespondencji z ekspertami.
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Tabela 17. Przeglad interwencji stosowanych w ocenianym wskazaniu
POZyCJ? s Pozycje ze Pozycje ze Pozycje ze
. . stanowiska 3 - :
Pozycje ze stanowiska eksperckieqo stanowiska stanowiska stanowiska
eksperckiego dopt cz cg eksperckiego eksperckiego eksperckiego
dotyczace interwencji . yezace dotyczace dotyczace dotyczace
Ekspert . interwencji, ktore n . . . . .
stosowanych obecnie moaa zostaé interwencji interwencji interwencji
w Polsce w ocenianym zast g?one rzez najtanszych najskuteczniejszych rekomendowanych
wskazaniu ggenianp w ocenianym w ocenianym W ocenianym
a wskazaniu wskazaniu wskazaniu
technologie
Obecnie zadna Protetyczne Zaproponowana Jest to Leczenie 2 etapowe z
technologia nie jest leczenie torbieli technologia jest najskuteczniejsza zastosowaniem
refundowana ze obecnie nie jest najtanszg metoda leczenia obturatora jest jedng z

prof. dr hab. n.
med. Teresa
Sierpinska
Konsultant
Krajowy w
dziedzinie
protetyki
stomatologicznej

Srodkow NFZ, tak wiec
pacjent ptaci za
obturator lub tez naraza
sie na brak zaopatrzenia
ubytku kostnego co
grozi licznymi
powiktaniami w zakresie
gojenia, w tym
znieksztatcenie podioza
protetycznego
uniemozliwiajgce
poprawne zaopatrzenie
protetyczne.

finansowane ze
Srodkow
budzetowych, tak
wiec
zaproponowana
technologia nie
zastgpi zadnej
technologii
medycznej

mozliwoscig terapii

podstawowych metod
leczenia. Metoda ta
pozwala na
zaoszczedzenie kosci
jak i sgsiadujgcych
struktur
anatomicznych takich
jak zeby, zatoka
szczekowa, czy
zawigzki zebow
przyczynowych u
dzieci. U pacjentow
leczonych z powodu
torbieli zgodnie z
obowigzujgcymi
standardami
stosowane jest
leczenie 2 etapowe.
Jednakze brak jest w
katalogu Swiadczen
gwarantowanych
czesci protetycznej tj.
wiasnie obturatora i
pacjenci zmuszeni sg
ponies¢ koszt jego
wykonania. Dlatego
logiczne jest
uzupetnienie ciggu
postepowania
terapeutycznego,
ktore jest
refundowane w czesci
chirurgicznej w
catosci, o Swiadczenie
o ktérym mowa
(obturator). Leczenie
tej grupy pacjentow
wymaga wspotpracy
specjalistéw chirurgii i
protetyki
stomatologicznej.

lek. dent. Barbara | Stosowana jest metoda Wprowadzenie Technologia Technologia podana Technologia podana
Ziobrowska leczenia dwuetapowego | refundacji zapewni podana we we wniosku. we wniosku.
Konsultant jezeli pacjent sam wszystkim whniosku.
wojewodztwa sfinansuje wykonanie pacjentom
opolskiego w obturatora. standa_rdowe
dziedzinie leczenie
stomatologii
zachowawczej z
endodoncja
Whytuszczenie torbieli Metoda z Wyluszczenie Wytuszczenie jest Rekomendowanym
prof. dr hab. (metoda jednoetapowa, zastosowaniem najskuteczniejsza postepowaniem jest
Tomasz bez zastosowania obturatora nie metoda leczenia, wyluszczenie, a w
Kaczmarzyk obturatora) zastgpi metody gdyz jednoczasowo przypadkach, o
wyluszczenia, ale usuwa sie catg ktorych mowa w
Konsultant bedzie stanowié dla torbiel, a nastepnie punkcie 2 — metoda
wojewodztwa niej alternatywe w dokonuje oceny dwuetapowa.
matopolskiego w odniesieniu do histopatologicznej
dziedzinie torbieli znacznych catej wysciotki.
chirurgii rozmiaréw oraz Jednakze w
stomatologicznej torbieli u dzieci i niektérych
mtodocianych. przypadkach
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Pozijg 28 Pozycje ze Pozycje ze Pozycje ze
. . stanowiska - : :
Pozycje ze stanowiska eksperckiego stanowiska stanowiska stanowiska
eksperckiego dotyczace eksperckiego eksperckiego eksperckiego
Ekspert dotyczace interwenqji interwencji, ktére _dotyczch_ .dotyczqct_e_ _dotyczch_
stosowanych obecnie moga zo,staé interwencji interwencji interwencji
w Polsce w ocenianym zastapione przez najtanszych najskuteczniejszych rekomendowanych
wskazaniu ggenianp w ocenianym w ocenianym w ocenianym
£ a wskazaniu wskazaniu wskazaniu
echnologie
(znaczne rozmiary
torbieli, kontakt
torbieli z waznymi
strukturami
anatomicznymi,
torbiel u dziecka)
jednoczasowe
leczenie zagraza
powaznymi
powiktaniami. W
takich przypadkach
leczenie dwuetapowe
z zastosowaniem
obturatora jest
skuteczniejszg
metoda leczenia,
gdyz pozwala w
wigkszosci
przypadkow na
unikniecie powikfan.
2 etapowa metoda Brak jest innej Zastosowanie 2 2 etapowe leczenie 2 etapowe leczenie
wyluszczenia torbieli jest | metody, ktéra moze | etapowej metody torbieli i guzow torbieli i guzéw
uwazana za by¢ zastapiona leczenia torbielowatych torbielowatych szczek
podstawowg metode przez obturator w 2 chirurgicznego szczeki i/lub zuchwy z zastosowaniem
leczenia w wycenionych | etapowym leczeniu torbieli kosci z zastosowaniem obturatora jest
wyzej wskazaniach. torbieli. Stosowanie | szczekowych (w obturatora metoda
Metoda 1 etapowego setonow lub ktorej protetycznego jako rekomendowang w
wytuszczenia torbieli uzywanie drenéw zastosowanie elementu w procesie postepowaniu
stosowana jest zabezpieczajgcych obturatora jest terapeutycznym jest klinicznym tych
wylacznie w przypadku przed zamknieciem konieczne) najskuteczniejszg i schorzen.
matych torbieli nie ujscia torbieli, aby umozliwia rekomendowang
Lek. med. lek. niosgcych ryzyka nie doszto do jej odbudowe technologig. W
stom. Anna ztamania kosci lub odtworzenia i samoistng kosci krakowskiej szkole
Maciag-Brattemo | uszkodzenia struktur dolnego niszczenia bez koniecznosci chirurgii
Konsultant sgsiednich. kosci moze by¢ stosowania stomatologicznej i
wojewédztwa stosowane kroétko przeszczepow szczekowo-
matopolskiego w (1-3 tyg.), natomiast | kostnych lub twarzowej stosowana
dziedzinie odbudowa kosci biomateriatéw. jest od przeszto 50
Protetyki trwa kilka do Obydwa etapy lat i uznawana za
Stomatologicznej kilkunastu miesiecy i | leczenia jedna z
na ten czas przeprowadza sie podstawowych w
obturator jest w warunkach leczeniu rozlegtych
niezbedny. ambulatoryjnych w | torbieli i niektorych
znieczuleniu tagodnych guzéw
miejscowym. A torbielowatych kosci
wiec jest to szczek.(, Torbiele
najtansza i obszaru szczekowo-
najmniej twarzowego” pod red.
obcigzajgca T. Kaczmarzyka).
technologia dla
pacjenta.
Technologie medyczne Ze wzgledu na to, Wyluszczenie Najskuteczniejszg Technologig

stosowane w leczeniu

ze torbiele stanowig

torbieli

metodg jest leczenie

rekomendowang sg

torbieli i guzow duzgi radykalne. W metody radykalne
zebopochodnych niejednorodng przypadku (j-w. punkt 7)
lek. stom. Joanna | 1. metody grupe w ich leczeniu yviekszos’ci torbieli‘
Grasza oszczedzajace stosowa_ne sq JesF to wyluszc’ze_nle
(marsupializacja, wszystkie powyzsze zmiany w catosci lub
Konsultant wyluszczenie, metody leczenia w przypadku
wojewé6dztwa wylyzeczkowanie i (-w, punkt 4). klinicznie
lubelskiego w metoda dwuetapowa z Metoda leczenia jest zaawansowanych
dziedzinie zastosowaniem dobierana w torbieli i guzow
chirurgii obturatora) zaleznosci od torbielowatych
stomatologicznej rozpoznania wzrastajgcych w
2. metody agresywne histopatologicznego, sposdb agresywny
(wytuszczenie Iub wieku pacjenta, jest to resekcja kosci.
wylyzegzko_wanle z stanu ogélnego,
radykalizacjq obrazu klinicznego
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_ _ slz"(g?c/)(\:/{/?siz Pozycj(_e ze Pozycj_e ze Pozycj(_e ze
Pozycje ze stanowiska eksperckiego stanowiska stanowiska stanowiska
eksperckiego dotyczace eksperckiego eksperckiego eksperckiego
Ekspert dotyczace mterwenqjl interwencji, ktére _dotyczqct_e_ .dotyczqct_e_ _dotyczch_
stosowanych obecnie moga zostaé interwencji interwencji interwencji
w Polsce w ocenianym zastapione przez najtanszych najskuteczniejszych rekomendowanych
wskazaniu ggenianr; w ocenianym w ocenianym w ocenianym
technologie wskazaniu wskazaniu wskazaniu
mechaniczna/chemiczng | torbieli i objawdw Radykalne leczenie
lub fizyczng towarzyszacych. eliminuje (w
3. metody radykalne Leczenie przypadku
(resekcja kosci) — dwuetapowe z wigkszosci torbieli)
wykorzystaniem lub znacznie

resekcja kosci jest
rzadko stosowana w
przypadku torbieli

obturatora jest
stosowane w

zmniejsza (w
przypadku postaci

dr n. med. lwona
Ordyniec-
Kwasnica

Konsultant
wojewodztwa
pomorskiego w
dziedzinie
chirurgii
stomatologicznej

(dotyczy klinicznie okreslonych Klinicznie
zaawansowanych przypadkach agresywnych) nawrét
torbieli | guzow klinicznych i tylko schorzenie.
torbielowatych wtedy moze Dodatkowo leczenie
wzrastajacych w sposeb | Zastapic radykalne eliminuje
agresywny) jednoczasowe ryzyko transformacii
wyluszczenie nowotworowej
torbieli. wysciotki torbieli w
kierunku raka
ptaskonabtonkowego
Metody leczenia: Zastosowanie w Wytuszczenie lub W przypadku Metody leczenia:

- marsupializacja
- wytuszczenie zmiany
- wylyzeczkowanie

- leczenie dwuetapowe
z wykorzystaniem
obturatoréw

- wyluszczenie zmiany z
radykalizacjg obwodowag

- resekcja kosci —
niewskazana ze
wzgledu na kalectwo
estetyczne i
funkcjonalne —
ewentualne
zastosowanie w
przypadku torbieli
rogowaciejgcej czy
zebopochodnej torbieli
gruczotowej

- brak leczenia i
obserwacja — moze by¢
zwigzana z przemiang
ztosliwg torbieli (np.
torbiel korzeniowa w
wewnatrzkostnego raka
ptaskonabtonkowego),
dlatego torbiele zawsze
wymagajg leczenia i
weryfikacji
histopatologicznej.

codziennej praktyce
leczenia torbieli
zebopochodnych za
pomoca obturatoréw
wyeliminuje leczenie
za pomoca
marsupializacji,
ktore wigze sie z
duzym ryzykiem
nawrotu zmiany.
Zastosowanie
wytuszczenia lub
wylyzeczkowania
rozlegtych zmian
moze doprowadzi¢
do dodatkowego
ostabiania struktury
kostnej, aw
konsekwencji do
ztamania
patologicznego.
Leczenie
dwuetapowe jest
alternatywag dla
wytuszczenia i
wylyzeczkowania
zmiany, gdyz
umozliwia
stopniowg inwolucje
zmiany (jesli jest
zmiang tagodng) i
apozycje kosci.
Natomiast
zastosowanie w
metodzie
dwuetapowej
obturatora zamiast
gumowego drenu
zapewnia lepszy
dostep do jamy,
dzieki czemu
mozliwe jest
regularne
przeptukiwanie
torbieli roztworami
antyseptykow.
Zapobiega to
nadkazeniu oraz

wylyzeczkowanie
zmiany.
Wylyzeczkowanie
stanowi drugi etap
leczenia metodg
dwuetapows.

rozlegtych zmian
kosci szczek o
charakterze
torbielowatym
najskuteczniejszg
metoda leczenia jest
metoda dwuetapowa
z wykorzystaniem
obturatora. Jako
oszczedzajgca
technika zapewnia
bezpieczny przebieg
leczenia (konieczna
jest weryfikacja
histopatologiczna
zmiany w pierwszym
i drugim etapie oraz
pod warunkiem
kontroli pacjenta do
czasu podjecia
drugiego etapu
leczenia). Moze by¢
zastosowana w
pacjentéw z
obcigzonych
chorobami
ogolnoustrojowymi, w
podesztym wieku, a
takze u dzieci i
miodziezy. Ze
wzgledu na etapowe
postepowanie
procedura zapewnia
zaoszczedzenie
waznych struktur
anatomicznych —
zebow i zawigzkow,
nieuszkodzenie btony
$luzowej zatoki
szczekowej i jamy
nosowej, a takze
nerwu zebodotowego
dolnego, dzieki
czemu chory po
zabiegu nie cierpi na
zaburzenia czucia.
Dodatkowo nie
dochodzi do
zaburzenia wzrostu i

- leczenie
dwuetapowe z
wykorzystaniem
obturatoréw

- leczenie
dwuetapowe z
wykorzystaniem
gumowego drenu

- wyluszczenie zmiany
- wylyZzeczkowanie

- marsupializacja

- wyluszczenie zmiany

z radykalizacjg
obwodowg

- resekcja kosci —
niewskazana ze
wzgledu na kalectwo
estetyczne i
funkcjonalne —
ewentualne
zastosowanie w
przypadku torbieli
rogowaciejgcej czy
zebopochodnej
torbieli gruczotowe;j

- brak leczenia i
obserwacja — moze
by¢ zwigzana z
przemiang zto$liwg
torbieli (np. torbiel
korzeniowa w
wewnatrzkostnego
raka
ptaskonabtonkowego),
dlatego torbiele
zawsze wymagaja
leczenia i weryfikacji
histopatologicznej.
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Pozijg 28 Pozycje ze Pozycje ze Pozycje ze
. . stanowiska - : ;
Pozycje ze stanowiska eksperckieqo stanowiska stanowiska stanowiska
eksperckiego d:t cz cg eksperckiego eksperckiego eksperckiego
Ekspert dotyczace interwencji inteme)r,'nc'iq ktore dotyczace dotyczace dotyczace
P stosowanych obecnie mo. zjo,staé interwencji interwencji interwencji
w Polsce w ocenianym zast g?one rzez najtanszych najskuteczniejszych rekomendowanych
wskazaniu ggenianp w ocenianym w ocenianym w ocenianym
technolo;ie wskazaniu wskazaniu wskazaniu
powiktaniom rozwoju kosci szczek
zapalnym. u dzieci.
Obecnie wykorzystuje Technologia Obturator, element | Obturator, element Ro6zne formy aparatu

dr n. med. Jolanta
Biatkowska —
Glowacka

Konsultant
wojewodztwa
tédzkiego w
dziedzinie
chirurgii
stomatologicznej

sie obturator z
klamrami(optacany
przez pacjenta), ktory
moze istnie¢ jako
samodzielny aparat lub
stanowi¢ element
protezy zebowej bgdz
ruchomego aparatu
ortodontycznego.

pozostaje ta sama.

protezy zebowe;j
lub ruchomy aparat
ortodontycznego.
W proponowanej
technologii
wskazane jest
zastosowanie
elementow
stabilizujgcych
aparat protetyczny
W jamie ustne;j tj.
klamry/er
utrzymujacej/acych.

protezy zebowej lub
ruchomego aparatu
ortodontycznego sg
to rézne formy
aparatu
protetycznego
wykorzystywane
obecnie w
dwuetapowym
leczeniu. Po
dekompresji torbieli
aparat protetyczny
wprowadzony jest do
jamy torbieli i
utrzymywany w tej
jamie od 3-12
miesiecy. Jego rolg
jest utrzymanie
Swiatta do wnetrza
torbieli, utrzymanie
odptywu
produkowane;j tresci i
zapobieganie
gromadzenia sie
resztek
pokarmowych we
wnetrzu guza. Do
stabilizacji aparatu
protetycznego w
jamie ustnej
wykorzystuje sie
klamry/groty. W taki
sposob
zaprojektowany
aparat protetyczny
chroni pacjenta przed
niepozgdanymi
nastepstwami w
trakcie jego
uzytkowania(
dostanie sie do drog
pokarmowych lub
oddechowych).

protetycznego z
klamrami.

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie korespondencii z ekspertami.

Tabela 18. Opinie ekspertow dotyczace mozliwych do zastosowania innych rozwigzan niz rozwigzanie zaproponowane (np.

terapie alternatywne)

Ekspert

Opinia

prof. dr hab. n. med. Teresa
Sierpinska
Konsultant Krajowy w dziedzinie
protetyki stomatologicznej

Brak terapii alternatywnych

lek. dent. Barbara Ziobrowska

Konsultant wojewédztwa
opolskiego w dziedzinie
stomatologii zachowawczej z
endodoncja

Brak

prof. dr hab. Tomasz Kaczmarzyk

Wyluszczenie z radykalizacjg obwodowg
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Ekspert

Opinia

Konsultant wojewodztwa
matopolskiego w dziedzinie
chirurgii stomatologicznej

Lek. med. lek. stom. Anna Maciag-
Brattemo

Konsultant wojewédztwa

matopolskiego w dziedzinie
Protetyki Stomatologicznej

W krajach anglosaskich stosowane jest wszycie w otwor wytworzony z | etapie drenu gumowego, ktory
zapobiega zamknieciu otworu oraz umozliwia higiene (przeptukiwanie jamy torbieli). Alternatywng
technologiag moze by¢ 1 etapowe leczenie czyli wytuszczenie lub wylyzeczkowanie, ale przy rozlegtych
torbielowatych zmianach ryzyko patologicznego ztamania kosci, uszkodzenie zebdw, zawigzkow zebow,
peczkéw naczyniowo-nerwowych, zniszczenia kosci zatoki szczeki jamy nosowe;.

lek. stom. Joanna Grasza

Konsultant wojewédztwa
lubelskiego w dziedzinie chirurgii
stomatologicznej

W przypadku wigkszosci torbieli nie stosuje sie metod alternatywnych.

W przypadkéw guzoéw i torbieli agresywnych klinicznie podejmowane sg proby stosowanie metod
alternatywnych (w przypadku torbieli tetniakowatych, olbrzymiokomoérkowej zmiany
wewnatrzkostnej), do ktérych naleza: ostrzykiwanie torbieli/guza za pomoca sterydéw lub kalcytoniny,
padawanie interferonu-alfa, stosowanie kinaz tyrozynowych, krioterapia, skleroterapia.

dr n. med. lwona Ordyniec-
Kwasnica

Konsultant wojewoédztwa
pomorskiego w dziedzinie
chirurgii stomatologicznej

Alternatywg dla obturatora w metodzie dwuetapowej moze by¢ zastosowanie gumowego drenu.
Natomiast dostep do jamy torbieli jest trudniejszy, ewentualne przeptukiwanie nie jest efektywne jak
podczas utrzymywania otworu przez obturator. Brak dobrego oczyszczania jamy torbieli przyczynia sie
do zalegania $liny oraz resztek pokarmowych we wnetrzu torbieli. Skutkuje to wyzszym ryzykiem powiktan
zapalnym i zropieniem zmiany.

dr n. med. Jolanta Biatkowska —
Glowacka

Konsultant wojewoédztwa
todzkiego w dziedzinie chirurgii
stomatologicznej

Zastosowanie techniki sterowanej regeneracji kosci w przypadku, gdy rozwijajgca sie torbiel doprowadzita
do zniszczenia obu blaszek korowych(policzkowej/wargowej i podniebiennej/jezykowej).Ta technika
pozwala na odizolowanie ubytku kostnego i zapobiega wrastaniu do jego wnetrza tkanki fgcznej, co
skutkuje odpowiednio diugim utrzymaniem skrzepu w ubytku kostnym, ktéry w tym czasie prawidtowo sie
organizuje, a nastepnie spontanicznie reossyfikuje. Nastepuje regeneracja struktury kostne;.

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie korespondenciji z ekspertami.

Tabela 19. Opinie ekspertéw dotyczace celowosci uwzgledniania pacjentow z innymi stanami klinicznymi, niz wskazanymi
w zleceniu przy zastosowaniu wnioskowanej technologii medycznej

Ekspert

Opinia

prof. dr hab. n. med. Teresa
Sierpinska

Konsultant Krajowy w
dziedzinie protetyki
stomatologicznej

Nie

lek. dent. Barbara Ziobrowska

Konsultant wojewodztwa
opolskiego w dziedzinie
stomatologii zachowawczej z
endodoncja

prof. dr hab. Tomasz
Kaczmarzyk

Konsultant wojewdédztwa
matopolskiego w dziedzinie
chirurgii stomatologicznej

Metoda dwuetapowa z zastosowaniem obturatora nie powinna by¢ stosowana w niezgebopochodnych
torbielach kosci szczekowych oraz guzach nowotworowych kosci szczekowych, gdyz w takim rozpoznaniu
rekomendowanym postepowaniem jest co najmniej jednoczasowe wytuszczenie (niekiedy poszerzone o
radykalizacje obwodowag), a w niektérych przypadkach — leczenie radykalne.

Lek. med. lek. stom. Anna
Maciag-Brattemo

Konsultant wojewodztwa
matopolskiego w dziedzinie
Protetyki Stomatologicznej

Nie dotyczy.

lek. stom. Joanna Grasza

Konsultant wojewdédztwa
lubelskiego w dziedzinie
chirurgii stomatologicznej

NIE

dr n. med. lwona Ordyniec-
Kwasnica

Konsultant wojewodztwa
pomorskiego w dziedzinie
chirurgii stomatologicznej

Wedtug klasyfikacji WHO torbieli, guzéw zebopochodnych oraz nowotworéw kosci szczek z 2017 roku,
KCOT - rogowaciejgco-torbielowaty guz zebopochodny, jest ponownie sklasyfikowany jako torbiel
zebopochodna — torbiel rogowaciejgca. Jedng z metod leczenia jest leczenie dwuetapowe. Dlatego
niniejsza jednostka chorobowa nie wymaga dodatkowego wskazania w zleceniu przy zastosowaniu
wnioskowanej technologii medycznej.

dr n. med. Jolanta Biatkowska —
Glowacka

Nie.
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Ekspert

Opinia

Konsultant wojewoédztwa
toédzkiego w dziedzinie chirurgii
stomatologicznej

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie korespondencji z ekspertami.

Tabela 20. Opinie ekspertow dotyczace pacjentow, ktorzy mogliby odnies¢ najwieksze korzysci z wprowadzenia refundacji

leczenia z zastosowaniem wnioskowanej technologii medycznej

Ekspert

Opinia

prof. dr hab. n. med. Teresa
Sierpinska

Konsultant Krajowy w
dziedzinie protetyki
stomatologicznej

Niezabezpieczenie przestrzeni po torbieli moze doprowadzi¢ do patologicznego ztamania kosci szczek,
utrudnia tez gojenie, a w konsekwencji prowadzi do istotnych znieksztatcen poditoza protetycznego,
utrudniajgcego leczenie protetyczne. W konsekwencji moze by¢ konieczny kolejny zabieg/ zabiegi
rekonstrukcyjne przywracajace funkcje

lek. dent. Barbara Ziobrowska

Konsultant wojewoédztwa
opolskiego w dziedzinie
stomatologii zachowawczej z
endodoncja

Korzys$¢ odniosa pacjenci z rozlegtymi torbielami i guzami torbielatowymi w obrebie szczeki i zuchwy.

prof. dr hab. Tomasz
Kaczmarzyk

Konsultant wojewoédztwa
matopolskiego w dziedzinie
chirurgii stomatologicznej

Pacjenci z rozpoznaniem jak w punkcie 3

Lek. med. lek. stom. Anna
Maciag-Brattemo

Konsultant wojewodztwa
matopolskiego w dziedzinie
Protetyki Stomatologicznej

Torbiele k. szczeki i zuchwy sg wykrywane w kazdym wieku zaréwno u dzieci jak i dorostych. Najczesciej
jest to grupa wiekowa 20-60 lat. Czesto przebiegajg bezobjawowo i rozpoznawane sg przypadkowo po
wykonaniu zdjecia OPG z innego powodu. Najczesciej sa to torbiele korzeniowe (~ 52% wszystkich torbieli
kosci szczek) torbiele zawigzkowe (17-30% torbieli kk-szczgk), torbiele kanatu przysiecznego (~ 12%). We
wszystkich powyzszych wskazana jest metoda 2 etapowa leczenia chirurgicznego w przypadku rozlegtych
zmian.

lek. stom. Joanna Grasza

Konsultant wojewoédztwa
lubelskiego w dziedzinie
chirurgii stomatologicznej

1. dzieci, u ktérych specyficzne warunki fizjologiczne i anatomiczne powodujg pewne ograniczenia w
zastosowaniu procedury jednoczasowego wytuszczenia torbieli, jest to zwigzane z obecnoscig zawigzkéw
zebow w sgsiedztwie jamy torbieli, zahamowaniem procesu wyrzynania sie zebdw, uszkodzeniem $cian i
zawartosci kanatu zuchwy — oszczedzenie zawigzkow zebdw i zachowanie zywotnosci miazgi zebow
sgsiednich

2. leczenie torbieli zwigzkowych u dzieci metodg dwuetapowg z zastosowaniem obturatora zmniejsza
ryzyko powstania wad twarzowo-szczekowo-zgryzowych — uniknigcie ryzyka uszkodzenia stref wzrostu
kosci szczgkowych

3. leczenie rozlegtych torbieli u 0séb z chorobami ogdlnoustrojowymi i w podesztym wieku (kiedy nie ma
mozliwosci leczenia radykalnego), metoda jest mniej obcigzajaca chorego.

dr n. med. Iwona Ordyniec-
Kwasnica

Konsultant wojewodztwa
pomorskiego w dziedzinie
chirurgii stomatologicznej

Najwieksze korzysci z wprowadzenia refundacji leczenia z zastosowaniem wnioskowanej technologii
medycznej mogliby odnies¢:

- pacjenci obcigzeni, w podesztym wieku z rozlegtymi torbielami kosci szczek,
- chorzy mtodociani, w trakcie wzrostu z rozlegtymi torbielami ko$ci szczek,

- jesli w rozpoznaniu histopatologicznym stwierdzono utkanie torbieli zebopochodnej (w tym najczestsze
torbiel korzeniowa, zawigzkowa i keratotyczna)

dr n. med. Jolanta Biatkowska —
Glowacka

Konsultant wojewodztwa
tédzkiego w dziedzinie chirurgii
stomatologicznej

Rodzice matoletnich pacjentow oraz dorosli pacjenci, szczegdlnie z chorobami wspdtistniejgcymi jak i
ogolnie zdrowi nie musieli by ponosi¢ kosztéw za wykonanie aparatu protetycznego- obturatora wraz z
klamrami go stabilizujgcymi, czy optaty za dostawienie czesci obturatora i klamer juz w istniejgcej pracy
protetycznej/ortodontycznej danego pacjenta.

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie korespondenciji z ekspertami.
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Tabela 21. Wplyw swiadczenia na poprawe zdrowia obywateli - priorytety zdrowotne

Wskazniki epidemiologiczne

Ekspert

Choroby uktadu krazenia
Choroby nowotworowe
Choroby uktadu
oddechowego
Cukrzyca
Rehabilitacja
Zapobieganie otytosci
Leczenie uzaleznien
Choroby psychiczne
Choroby zakazne
i przeciwdziatanie skutkom
nieprawidiowej
antybiotykoterapii
Poprawa zdrowia
w srodowisku nauki, pracy
i zamieszkania
Opieka okotoporodowa,
opieka nad matka,
noworodkiem i dzieckiem do

Lot
Leczenie bolu
i monitorowanie jego
skutecznosci
Opieka geriatryczna i opieka
nad osobami
niepetnosprawnymi
Poprawa diagnostyki i
leczenia choréb rzadkich

prof. dr hab. n.
med. Teresa
Sierpinska

Konsultant X
Krajowy w
dziedzinie
protetyki
stomatologicznej

lek. dent. Barbara
Ziobrowska

Konsultant
wojewodztwa
opolskiego w

dziedzinie
stomatologii

zachowawczej z
endodoncja

prof. dr hab.
Tomasz
Kaczmarzyk

Konsultant
wojewodztwa
matopolskiego w
dziedzinie
chirurgii
stomatologicznej

Lek. med. lek.
stom. Anna
Maciag-Brattemo

Konsultant
wojewodztwa
matopolskiego
w dziedzinie
Protetyki
Stomatologicznej

lek. stom. Joanna
Grasza

Konsultant
wojewodztwa X
lubelskiego w

dziedzinie

chirurgii
stomatologicznej

dr n. med. lwona
Ordyniec-
Kwasnica

Konsultant
wojewodztwa
pomorskiego w
dziedzinie
chirurgii
stomatologicznej

dr n. med. Jolanta
Biatkowska — X X X
Glowacka
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Konsultant
wojewodztwa
tédzkiego w
dziedzinie
chirurgii
stomatologicznej

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie korespondencji z ekspertami.

Tabela 22. Uzasadnienie wyboru wskaznikoéw epidemiologicznych

Ekspert

Uzasadnienie

prof. dr hab. n. med. Teresa
Sierpinska

Konsultant Krajowy w
dziedzinie protetyki
stomatologicznej

Prawidtowe zaopatrzenie jamy po torbieli istotnie przy$piesza gojenie powstatego ubytku

lek. dent. Barbara Ziobrowska

Konsultant wojewoédztwa
opolskiego w dziedzinie
stomatologii zachowawczej z
endodoncja

prof. dr hab. Tomasz
Kaczmarzyk

Konsultant wojewodztwa
matopolskiego w dziedzinie
chirurgii stomatologicznej

Lek. med. lek. stom. Anna
Maciag-Brattemo

Konsultant wojewdédztwa
matopolskiego w dziedzinie
Protetyki Stomatologicznej

Torbiel kosci szczek z definicji jest zmiang nienowotworowa, nie zmiana dziata destrukcyjnie na kos$¢ co
moze doprowadzi¢ do patologicznego ztamania zuchwy, zniszczenia kosci zatoki szczekowej lub jamy
nosowej. Moze ulec zakazeniu i doprowadzi¢ do zapalenia kosci, przemieszczenia zebdéw i zaburzen
zgryzu. Rzadko, ale moze dojs¢ do transformacji nowotworowej nabtonka torbieli. Dlatego wstepne
rozpoznanie torbieli jest wskazaniem do leczenia chirurgicznego z weryfikacjg his -pat. materiatu.

lek. stom. Joanna Grasza

Konsultant wojewodztwa
lubelskiego w dziedzinie
chirurgii stomatologicznej

Zastosowanie obturatora w leczeniu dwuetapowym zapewnia prawidiowg rehabilitacje uktadu
stomatognatycznego, zapobiega rozwojowi wad szczekowo-twarzowych (unikanie uszkodzenia stref
wzrostu przy zabiegu).

dr n. med. lwona Ordyniec-
Kwasnica

Konsultant wojewdédztwa
pomorskiego w dziedzinie
chirurgii stomatologicznej

Torbiele zebopochodne wymagajg leczenia ze wzgledu na obecne ryzyko ztaman patologicznych,
powiktan zapalnych. Mogg réwniez ulec procesowi przemiany ztosliwej w raka (np. torbiel korzeniowa w
wewnatrzkostnego raka ptaskonabtonkowego). Zawsze wymagajg leczenia i weryfikacji
histopatologicznej.

Wykonanie obturatora przyczyna sie w przypadku brakéw zebowych do odtworzenia elementéw ukfadu
stomatognatycznego i rehabilitacji zgryzu. Po zakonczeniu leczenia proteze z obturatorem mozna
zmodyfikowa¢ i ewentualnie podscieli¢ celem przystosowania do nowych warunkéw podtoza
protetycznego.

dr n. med. Jolanta Biatkowska —
Glowacka

Konsultant wojewédztwa
todzkiego w dziedzinie chirurgii
stomatologicznej

W przypadku choréb wspotistniejgcych, zastosowanie aparatu protetycznego z elementami mocujgcymi w
dwuetapowym leczeniu chirurgicznym torbieli i/lub guzéw torbielowatych moze spowodowaé stabilizacje
choroby podstawowej i poprawic¢ jakos¢ zycia.

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie korespondencji z ekspertami.
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Tabela 23. Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowia

Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowia
Ekspert

AL Niezdolnos¢ do ek Obnizenie jakosci
samodzielnej rac cierpienie lub 3 ci;
egzystencji pracy przewlekta choroba Y
prof. dr hab. n. med.
Teresa Sierpinska

Przedwczesny zgon

Konsultant Krajowy X X
w dziedzinie
protetyki
stomatologicznej

lek. dent. Barbara
Ziobrowska

Konsultant
wojewodztwa
opolskiego w X

dziedzinie
stomatologii

zachowawczej
z endodoncja

prof. dr hab. Tomasz
Kaczmarzyk

Konsultant
wojewodztwa X
matopolskiego w
dziedzinie chirurgii
stomatologicznej

Lek. med. lek. stom.
Anna Maciag-
Brattemo

Konsultant
wojewodztwa X X X
matopolskiego
w dziedzinie

Protetyki
Stomatologicznej

lek. stom. Joanna
Grasza

Konsultant
wojewodztwa X
lubelskiego w

dziedzinie chirurgii
stomatologicznej

dr n. med. lwona
Ordyniec-Kwasnica

Konsultant

wojewodztwa X
pomorskiego w

dziedzinie chirurgii

stomatologicznej

dr n. med. Jolanta
Biatkowska —
Glowacka

Konsultant X X
wojewodztwa
tédzkiego w

dziedzinie chirurgii
stomatologicznej

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie korespondencji z ekspertami.

Tabela 24. Uzasadnienie wyboru skutkow nastepstw choroby lub stanu zdrowia
Ekspert

Uzasadnienie

prof. dr hab. n. med. Teresa Mozliwym skutkiem braku leczenia jest patologiczne ztamanie kosci szczek wraz z jego nastepstwami
Sierpinska

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/llub Zuchwy

z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujgcych (klamry)

WS.430.4.2019

Ekspert

Uzasadnienie

Konsultant Krajowy w
dziedzinie protetyki
stomatologicznej

lek. dent. Barbara Ziobrowska

Konsultant wojewoédztwa
opolskiego w dziedzinie
stomatologii zachowawczej z
endodoncja

Duze torbiele mogg spowodowac ztamania zuchwy, uszkodzenie kanatu zuchwy, dna zatoki szczekowej i
oczodotu.

prof. dr hab. Tomasz
Kaczmarzyk

Konsultant wojewédztwa
matopolskiego w dziedzinie
chirurgii stomatologicznej

Uszkodzenie sasiednich struktur anatomicznych podczas jednoczasowego wytuszczenia rozlegtej torbieli
moze powodowac trwate nastepstwa w postaci niedoczulicy lub przeczulicy, béléw neuralgicznych,
uszkodzenia i zakazenia btony zatoki szczekowej itp.

Lek. med. lek. stom. Anna
Maciag-Brattemo

Konsultant wojewoédztwa
matopolskiego w dziedzinie
Protetyki Stomatologicznej

jak wyzej

lek. stom. Joanna Grasza

Konsultant wojewodztwa
lubelskiego w dziedzinie
chirurgii stomatologicznej

Okresowa niezdolno$¢ do pracy ze wzgledu na ryzyko ztamania zuchwy w przypadku duzych torbieli
zuchwy (konieczno$¢ unikania urazéw), zastosowanie metody dwuetapowej z obturatorem obniza ryzyko
ztamania zuchwy.

dr n. med. lwona Ordyniec-
Kwasnica

Konsultant wojewoédztwa
pomorskiego w dziedzinie
chirurgii stomatologicznej

W przypadku chorych, u ktérych nie zostanie rozpoczete skuteczne leczenie chirurgiczno-protetyczne,
moze dojs¢ do wystgpienia dolegliwosci bolowych zwigzanych z rozwojem torbieli, objawu Vincenta,
asymetrii i zaburzenia estetyki twarzy, wystapienia powiktan zapalnych, ropni, ropowicy, czy ztaman
patologicznych.

dr n. med. Jolanta Biatkowska —
Glowacka

Konsultant wojewodztwa
todzkiego w dziedzinie chirurgii
stomatologicznej

Nieleczone duze torbiele mogg prowadzi¢ do asymetrii twarzy, powodowac¢ niedoczulice wargi. Pacjenci z
powodow estetycznych mogg traci¢ pewno$¢ siebie, moga mie¢ trudnosci w wykonywaniu pracy
zarobkowej. Nieleczone mogg prowadzi¢ do przeksztalcenia sig zmiany w nowotwor ztosliwy.

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie korespondencii z ekspertami.

Tabela 25. Znaczenie dla zdrowia obywateli

Istotnos¢ wnioskowanej technologii medycznej
Ratujaca zycie i Ratujaca zycie i et Poprawiajaca jakos¢
Ekspert prowadzaca do prowadzaca do Zapobiegajaca zycia bez istotnego
przedwczesnemu .
petnego poprawy stanu Z00NOWi wplywu na jego
wyzdrowienia zdrowia 9 diugos¢
prof. dr hab. n. med. Teresa
Sierpinska
X
Konsultant Krajowy w dziedzinie
protetyki stomatologicznej
lek. dent. Barbara Ziobrowska
Konsultant wojewédztwa
opolskiego w dziedzinie X
stomatologii zachowawczej z
endodoncja
prof. dr hab. Tomasz Kaczmarzyk
Konsultant wojewoédztwa X
matopolskiego w dziedzinie chirurgii
stomatologicznej
Lek. med. lek. stom. Anna Maciag-
Brattemo
Konsultant wojewoédztwa X
matopolskiego w dziedzinie
Protetyki Stomatologicznej
lek. stom. Joanna Grasza X
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Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/llub Zuchwy

z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujgcych (klamry) WS.430.4.2019
Istotnos¢ wnioskowanej technologii medycznej
Ratujaca zycie i Ratujaca zycie i L Poprawiajaca jakos¢
Ekspert prowadzaca do prowadzaca do rzza:e%(\)/\?(:igsa:\aecr:u zycia bez istotnego
petnego poprawy stanu P b wplywu na jego
2= ; zgonowi 5
wyzdrowienia zdrowia diugosé
Konsultant wojewoédztwa
lubelskiego w dziedzinie chirurgii
stomatologicznej
dr n. med. lwona Ordyniec-
Kwasnica
Konsultant wojewoédztwa X
pomorskiego w dziedzinie chirurgii
stomatologicznej
dr n. med. Jolanta Biatkowska —
Gtowacka
Konsultant wojewodztwa tédzkiego X X
w dziedzinie chirurgii
stomatologicznej

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie korespondenciji z ekspertami.

Tabela 26. Uzasadnienie istotnosci wnioskowanej technologii medycznej

Ekspert

Uzasadnienie

prof. dr hab. n. med. Teresa
Sierpinska

Konsultant Krajowy w
dziedzinie protetyki
stomatologicznej

Torbiele kosci szczeki i zuchwy wykrywane sg w kazdym wieku, najczesciej w grupie 20 — 60 latkéw. Ale
moga tez wystgpowaé u dzieci (uzgbienie mleczne).W 60-75 % torbieli sg to torbiele korzeniowe.
Pozostatg czgs¢ stanowig torbiele rogowaciejgce lub zawigzkowe. Czesto nie dajg objawow klinicznych i
rozpoznawane sa przypadkowo po wykonaniu zdjecia pantomograficznego, na ktére pacjent kierowany
jest z innego powodu.

W leczeniu chirurgicznym torbieli wewnatrzkostnych lub guzéw torbielowatych szczeki i zuchwy czesto
wskazane jest postepowanie 2 etapowe. Szczegodlnie dotyczy to duzych zmian przy ztym stanie ogolnym
pacjenta, zropienie torbieli, torbiel Zuchwy grozgca ztamaniem patologicznym, torbiel szczeki wpuklajgca
sie do nosa, mozliwos¢ uszkodzenia zebdw sgsiednich lub konieczno$¢ oszczedzenia zawiagzka zeba
przyczynowego u dzieci.

W takich wypadkach w | etapie nalezy:

- torbiel lub guz odbarczy¢ aby zmniejszy¢ destrukcyjne dziatanie kompresji ptynu jakim jest wypetniona
torbiel na kos¢.

- pobra¢ wycinek do badania histopatologicznego (konieczne do réznicowania z guzami nowotworowymi)

- zabezpieczy¢ akrylowym obturatorem wejscie do jamy torbieli aby nie ulegto zamknigciu i nie doszto do
odtworzenia destrukcyjnego dziatania na kos$¢, a takze w przypadku duzych torbieli Zzuchwy aby nie
dopusci¢ do ztamania patologicznego kosci, a w szczece aby zapobiec zniszczeniu $cian zatoki lub jamy
nosowej.

- ustali¢ z pacjentem wizyty kontrolne w czasie ktérych sprawdza sie stan i odbudowe kosci. Przeprowadza
sie wtedy potrzebne korekty obturatora az do momentu odbudowy kosci pozwalajgcej na przeprowadzenie
Il etapu leczenia chirurgicznego czyli doszczetnego wytyzeczkowania torbieli lub guza.

lek. dent. Barbara Ziobrowska

Konsultant wojewdédztwa
opolskiego w dziedzinie
stomatologii zachowawczej z
endodoncja

prof. dr hab. Tomasz
Kaczmarzyk

Konsultant wojewédztwa
matopolskiego w dziedzinie
chirurgii stomatologicznej

Proponowana metoda moze znaczaco poprawi¢ jakos$¢ zycia, ale nie wptywa istotnie na jego diugosc.

Lek. med. lek. stom. Anna
Maciag-Brattemo

Konsultant wojewédztwa
matopolskiego w dziedzinie
Protetyki Stomatologicznej

2 etapowe leczenie torbieli przeprowadzone zgodnie z zasadami prowadzi do wyzdrowienia i poprawy
stanu zdrowia pacjenta. Poprawi tez jako$¢ zycia pacjenta. Nie leczone torbiele powodujg destrukcje
struktur kostnych, zaburzenie zgryzu u dzieci, a nawet moga dac poczagtek zmianom nowotworowym.

Uwagi: Obturator protetyczny jest $rodkiem do prawidtowego przeprowadzenia leczenia 2 etapowego
leczenia torbieli. Moze on by¢ samodzielnym aparatem, moze stanowi¢ element protezy zebowej lub
ruchomego aparatu ortodontycznego

lek. stom. Joanna Grasza

Zastosowanie obturatora pozwala na szybszy powrét do pracy/szkoty, zmniejsza ryzyko ztamania zuchwy,
utatwia przyjmowanie pokarméw
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Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/llub Zuchwy

z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujgcych (klamry)

WS.430.4.2019

Ekspert

Uzasadnienie

Konsultant wojewoédztwa
lubelskiego w dziedzinie
chirurgii stomatologicznej

dr n. med. lwona Ordyniec-
Kwasnica ztosliwej

Konsultant wojewodztwa
pomorskiego w dziedzinie
chirurgii stomatologicznej

Zastosowanie metody dwuetapowej wptywa na poprawe jakosci zycia. Torbiele mogg ulega¢ przemianie

dr n. med. Jolanta Biatkowska —
Glowacka

Konsultant wojewoédztwa
tédzkiego w dziedzinie chirurgii
stomatologicznej

Nieleczone torbiele mogg prowadzié¢(rzadko) do przeksztatcenia sie zmiany w nowotwér ztosliwy.

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie korespondenciji z ekspertami.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

43/64




Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/llub Zuchwy
z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujgcych (klamry) WS.430.4.2019

9.2. Formularz stanowiska eksperckiego

UWAGA:

Przestanie opinii jest rownoznaczne z wyrazeniem zgody na jej wykorzystanie w zakresie ustawowych
zadan Agencji oraz na publikacje tresci merytorycznej w ramach opracowania Agencji, stanowiska Rady
Przejrzystosci i rekomendacji Prezesa AOTMIT w Biuletynie Informacji Publicznej Agenciji.

W zwigzku z faktem, iz jest Pan/i osobg petnigca funkcje publiczng w rozumieniu art. 5 ust. 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2020 r., poz. 2176), tj. Konsultantem
Krajowym/Wojewddzkim, Pani/a dane osobowe nie bedg zakreslone w publikowanych (udostepnianych)
dokumentach.

Wyrazam zgode na przetwarzanie przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, moich
danych osobowych zawartych w niniejszym stanowisku, zgodnie z art.6 ust. 1 lit. a rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osoéb
fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepfywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych)
(Dz.U.UE.L.2016.119.1).

/data/ /podpis/

W zwigzku z faktem, iz Agencja ma obowigzek publikowania swoich dokumentéw w Biuletynie Informacji
Publicznej oraz na stronie internetowej Agencji, w ktérych zamieszczone zostanie przestane stanowisko,
prosze o podpisanie ponizszeqo oswiadczenia, umozliwiajgcego opublikowanie w przedmiotowych
dokumentach Pani/Pana danych osobowych, tj. imienia i nazwiska oraz petnionej funkcji.

Wyrazam zgode na publikowanie przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, moich
danych osobowych w zakresie imienia i nazwiska oraz petnionej przeze mnie funkcji w zwigzku
publikacja tresci merytorycznej mojego stanowiska w ramach dokumentéw zamieszczonych w
Biuletynie Informacji Publicznej Agencji oraz na stronie internetowej Agencji, w celu realizacji
ustawowych obowigzkéw Agencji, zgodnie z art.6 ust. 1 lit. a rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w
zwiagzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych)
(Dz.U.UE.L.2016.119.1).

/data/ /podpis/
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Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy
z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry)

WS.430.4.2019
Uprzejmie prosimy o odpowiedzi na ponizsze pytania dotyczgce wnioskowanej technologii

,,Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i quzow torbielowatych szczeki i/lub
zuchwy z uwzglednieniem koniecznych elementow utrzymujacych (klamry)”:

1. Prosze wymieni¢ kluczowe przyczyny, dla ktérych, we wskazaniu podanym na poczgtku formularza,
wnioskowana technologia:

a. powinna byc¢ finansowana ze $rodkow publicznych

b. nie powinna byc¢ finansowana ze $rodkéw publicznych

2. Prosze sformutowa¢ wlasne stanowisko w kwestii finansowania wnioskowanej technologii ze $rodkéw
publicznych we wskazaniu podanym na poczatku formularza.

3. Prosze podac¢ wszystkie wskazania, w ktérych jest mozliwe (klinicznie akceptowalne) stosowanie
wnioskowanej technologii medycznej. Dla kazdego z wymienionych wskazan prosze oszacowac dla
populacji w Polsce: chorobowos$é, zapadalnos$é, umieralnosé oraz smiertelnos$é. Prosze podac zrédfo
lub zaznaczyc¢, Zze z braku dostepnych danych podana wartosSc jest oszacowaniem wtasnym.
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Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy
z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry)

WS.430.4.2019

4. Prosze wymieni¢ technologie medyczne stosowane obecnie w Polsce we wskazaniu podanym
na poczgtku formularza (w tym brak aktywnego leczenia, obserwacja itp., jesli dotyczy).

5. Prosze podac technologie medyczng, ktéra w rzeczywistej praktyce medycznej najprawdopodobniej
zostanie zastgpiona, catkowicie lub czesciowo, przez wnioskowang technologie, jezeli zostanie ona objeta
refundacjg we wskazaniu okre$lonym na poczatku formularza (w tym brak aktywnego leczenia, obserwacja
itp., jesli dotyczy).

6. Prosze okresli¢ najtanszg technologie stosowang w Polsce we wskazaniu podanym na poczgtku
formularza.

7. Prosze podac technologie uwazang za najskuteczniejszg wsrod stosowanych w Polsce we wskazaniu
podanym na poczagtku formularza. Prosze podac krotkie uzasadnienie i odpowiednie referencje
bibliograficzne.
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Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy
z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry)

WS.430.4.2019

8. Prosze okreslic technologie rekomendowana w wytycznych postepowania klinicznego uznawanych w
Polsce, we wskazaniu podanym na poczgtku formularza. Prosze podac referencje bibliograficzne

wytycznych.
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Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy
z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry)

WS.430.4.2019

9. Prosze wskaza¢ mozliwe do zastosowania inne rozwigzania niz rozwigzanie zaproponowane
(np. terapie alternatywne).

10. Czy celowe bytoby uwzglednienie pacjentéw z innymi stanami klinicznymi, niz wskazanymi w zleceniu,
przy zastosowaniu wnioskowanej technologii medycznej? Prosze uzasadnic.

11. Prosze podac ktérzy pacjenci mogliby odnie$¢ najwieksze korzys$ci z wprowadzenia refundacji leczenia
z zastosowaniem wnioskowanej technologii medycznej.
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Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy
z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry)

WS.430.4.2019

12. Zastosowanie wnioskowanej technologii we wskazaniu podanym na poczatku formularza, jest zwigzane
z nastepujgcym priorytetem zdrowotnym?*®

B choroby uktadu krazenia

choroby nowotworowe

choroby uktadu oddechowego

cukrzyca

rehabilitacja

zapobieganie otytosci

leczenie uzaleznien

choroby psychiczne

choroby zakazne i przeciwdziatanie skutkom nieprawidfowej antybiotykoterapii
poprawa zdrowia w Srodowisku nauki, pracy i zamieszkania

opieka okotoporodowa, opieka nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3

leczenie bdolu i monitorowanie jego skutecznosci

I [N R [ R N S R N RN B N

opieka geriatryczna i opieka nad osobami niepetnosprawnymi i niesamodzielnymi

.

poprawa diagnostyki i leczenia choréb rzadkich

Uzasadnienie:

13. Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowotnego?®, okreslonego na poczatku formularza:
B przedwczesny zgon
' niezdolnos¢ do samodzielnej egzystencji
" niezdolnoé do pracy
B przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba

[ obnizenie Jakosci zycia

Uzasadnienie:
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Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy
z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry)

WS.430.4.2019

14. Istotno$¢ wnioskowanej technologii medycznej?°:
B ratujgca zycie i prowadzgca do petnego wyzdrowienia
B ratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia
B zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi

B poprawiajgca jako$¢ zZycia bez istotnego wpltywu na jego dfugosc¢

Uzasadnienie:

15. Uwagi:

18 Wg Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie priorytetow zdrowotnych (Dz.U. 2018, poz. 469 z pézn. zm).

19 Wg Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn.
zm.)

2 Technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42 b ustawy o §wiadczeniach lub $rodek spozywcezy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrob

medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 21 1 28 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2555 z p6zn. zm.)
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Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy
z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry)

WS.430.4.2019

Uprzejmie prosimy o odpowiedzi na ponizsze pytania dotyczgce wnioskowanej technologii

., Repozycja i unieruchomienie zwichnieteqo zeba lub grupy zebow oraz zdjecie szyny
nazebnej przy wymianie lub zakonczeniu leczenia’

1. Prosze wymieni¢ kluczowe przyczyny, dla ktérych, we wskazaniu podanym na poczatku formularza,
wnioskowana technologia:

Cc. powinna byc¢ finansowana ze $rodkow publicznych

d. nie powinna byc¢ finansowana ze srodkéw publicznych

2. Prosze sformutowaé¢ wiasne stanowisko w kwestii finansowania wnioskowanej technologii ze $rodkéw
publicznych we wskazaniu podanym na poczatku formularza.

3. Prosze podac¢ wszystkie wskazania, w ktérych jest mozliwe (klinicznie akceptowalne) stosowanie
wnioskowanej technologii medycznej. Dla kazdego z wymienionych wskazan prosze oszacowac dla
populacji w Polsce: chorobowos$é, zapadalnos$é, umieralnosé oraz smiertelnos$é. Prosze podac zrédfo
lub zaznaczyc¢, Zze z braku dostepnych danych podana wartosSc jest oszacowaniem wtasnym.
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Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy
z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry)

WS.430.4.2019

4. Prosze wymieni¢ technologie medyczne stosowane obecnie w Polsce we wskazaniu podanym
na poczgtku formularza (w tym brak aktywnego leczenia, obserwacja itp., jesli dotyczy).

5. Prosze podac technologie medyczng, ktéra w rzeczywistej praktyce medycznej najprawdopodobniej
zostanie zastgpiona, catkowicie lub czesciowo, przez wnioskowang technologie, jezeli zostanie ona objeta
refundacjg we wskazaniu okre$lonym na poczatku formularza (w tym brak aktywnego leczenia, obserwacja
itp., jesli dotyczy).

6. Prosze okreslic najtanszg technologie stosowang w Polsce we wskazaniu podanym na poczgtku
formularza.

7. Prosze podac technologie uwazang za najskuteczniejszg wsrod stosowanych w Polsce we wskazaniu
podanym na poczagtku formularza. Prosze podaé krotkie uzasadnienie | odpowiednie referencje
bibliograficzne.
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8. Prosze okreslic technologie rekomendowana w wytycznych postepowania klinicznego uznawanych w
Polsce, we wskazaniu podanym na poczatku formularza. Prosze podac¢ referencje bibliograficzne

wytycznych.
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9. Prosze wskaza¢ mozliwe do zastosowania inne rozwigzania niz rozwigzanie zaproponowane
(np. terapie alternatywne).

10. Czy celowe bytoby uwzglednienie pacjentéw z innymi stanami klinicznymi, niz wskazanymi w zleceniu,
przy zastosowaniu wnioskowanej technologii medycznej? Prosze uzasadnic.

11. Prosze podac ktérzy pacjenci mogliby odnie$¢ najwieksze korzys$ci z wprowadzenia refundacji leczenia
z zastosowaniem wnioskowanej technologii medycznej.
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12. Zastosowanie wnioskowanej technologii we wskazaniu podanym na poczatku formularza, jest zwigzane
z nastepujgcym priorytetem zdrowotnym?!

B choroby uktadu krazenia

choroby nowotworowe

choroby uktadu oddechowego

cukrzyca

rehabilitacja

zapobieganie otytosci

leczenie uzaleznien

choroby psychiczne

choroby zakazne i przeciwdziatanie skutkom nieprawidfowej antybiotykoterapii
poprawa zdrowia w Srodowisku nauki, pracy i zamieszkania

opieka okotoporodowa, opieka nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3

leczenie bdolu i monitorowanie jego skutecznosci

I [N R [ R N S R N RN B N

opieka geriatryczna i opieka nad osobami niepetnosprawnymi i niesamodzielnymi

.

poprawa diagnostyki i leczenia choréb rzadkich

Uzasadnienie:

13. Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowotnego??, okreslonego na poczatku formularza:
B przedwczesny zgon
' niezdolnos¢ do samodzielnej egzystencji
" niezdolnoé do pracy
B przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba

[ obnizenie Jakosci zycia

Uzasadnienie:
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14. Istotno$¢ wnioskowanej technologii medycznej?3:
B ratujgca zycie i prowadzgca do petnego wyzdrowienia
B ratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia
B zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi

B poprawiajgca jako$¢ zZycia bez istotnego wpltywu na jego dfugosc¢

Uzasadnienie:

15. Uwagi:

Uprzejmie prosimy o odpowiedzi na ponizsze pytania dotyczgce wnioskowanej technologii

Zamykanie perforacji dna komory lub $ciany kanatu korzenioweqo jako powikiania
leczenia endodontyczneqo (osoby w wieku powyzej 18 r.z.)

A Wg Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie priorytetow zdrowotnych (Dz.U. 2018, poz. 469 z pézn. zm).

2 Wg Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn.
zm.)

23 Technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42 b ustawy o §wiadczeniach lub $rodek spozywcezy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrob

medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 21 1 28 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2555 z p6zn. zm.)
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1. Prosze wymienic¢ kluczowe przyczyny, dla ktérych, we wskazaniu podanym na poczatku formularza,
wnioskowana technologia:

a. powinna byc finansowana ze srodkéw publicznych

b. nie powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych

2. Prosze sformutowa¢ wlasne stanowisko w kwestii finansowania wnioskowanej technologii ze srodkéw
publicznych we wskazaniu podanym na poczgtku formularza.

3. Prosze poda¢ wszystkie wskazania, w ktérych jest mozliwe (klinicznie akceptowalne) stosowanie
wnioskowanej technologii medycznej. Dla kazdego z wymienionych wskazan prosze oszacowac dla
populacji w Polsce: chorobowos$é, zapadalnos$é, umieralnosé oraz smiertelnos$é. Prosze podac zrédfo
lub zaznaczy¢, ze z braku dostepnych danych podana warto$¢ jest oszacowaniem wtasnym.

4. Prosze wymieni¢ technologie medyczne stosowane obecnie w Polsce we wskazaniu podanym
na poczagtku formularza (w tym brak aktywnego leczenia, obserwacja itp., jesli dotyczy).
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5. Prosze podac technologie medyczng, ktéra w rzeczywistej praktyce medycznej najprawdopodobniej
zostanie zastgpiona, catkowicie lub czesciowo, przez wnioskowang technologie, jezeli zostanie ona objeta
refundacjg we wskazaniu okreslonym na poczatku formularza (w tym brak aktywnego leczenia, obserwacja
itp., jesli dotyczy).

6. Prosze okredlic najtariszg technologie stosowang w Polsce we wskazaniu podanym na poczatku
formularza.

7. Prosze podac technologie uwazang za najskuteczniejszg wsrod stosowanych w Polsce we wskazaniu
podanym na poczagtku formularza. Prosze podacC krétkie uzasadnienie i odpowiednie referencje
bibliograficzne.

8. Prosze okreslic technologie rekomendowang w wytycznych postepowania klinicznego uznawanych w
Polsce, we wskazaniu podanym na poczagtku formularza. Prosze podac referencje bibliograficzne
wytycznych.
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9. Prosze wskaza¢ mozliwe do zastosowania inne rozwigzania niz rozwigzanie zaproponowane
(np. terapie alternatywne).

10. Czy celowe bytoby uwzglednienie pacjentéw z innymi stanami klinicznymi, niz wskazanymi w zleceniu,
przy zastosowaniu wnioskowanej technologii medycznej? Prosze uzasadnic.

11. Prosze podac ktérzy pacjenci mogliby odnie$¢ najwieksze korzys$ci z wprowadzenia refundacji leczenia
z zastosowaniem wnioskowanej technologii medycznej.
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12. Zastosowanie wnioskowanej technologii we wskazaniu podanym na poczatku formularza, jest zwigzane
z nastepujgcym priorytetem zdrowotnym?*

B choroby uktadu krazenia

choroby nowotworowe

choroby uktadu oddechowego

cukrzyca

rehabilitacja

zapobieganie otytosci

leczenie uzaleznien

choroby psychiczne

choroby zakazne i przeciwdziatanie skutkom nieprawidfowej antybiotykoterapii
poprawa zdrowia w Srodowisku nauki, pracy i zamieszkania

opieka okotoporodowa, opieka nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3

leczenie bdolu i monitorowanie jego skutecznosci

I [N R [ R N S R N RN B N

opieka geriatryczna i opieka nad osobami niepetnosprawnymi i niesamodzielnymi

.

poprawa diagnostyki i leczenia choréb rzadkich

Uzasadnienie:

13. Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowotnego?®, okreslonego na poczatku formularza:
B przedwczesny zgon
' niezdolnos¢ do samodzielnej egzystencji
" niezdolnoé do pracy
B przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba

[ obnizenie Jakosci zycia

Uzasadnienie:
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14. Istotno$¢ wnioskowanej technologii medycznej?s:
B ratujgca zycie i prowadzgca do petnego wyzdrowienia
B ratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia
B zapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi

B poprawiajgca jako$¢ zZycia bez istotnego wpltywu na jego dfugosc¢

Uzasadnienie:

15. Uwagi:

2 Wg Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie priorytetow zdrowotnych (Dz.U. 2018, poz. 469 z pézn. zm).

% Wg Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn.
zm.)

% Technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42 b ustawy o §wiadczeniach lub $rodek spozywcezy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrob

medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 21 1 28 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2555 z p6zn. zm.)
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9.3.

Pismiennictwo wskazane przez ekspertow

Tabela 27. PiSmiennictwo wskazane przez ekspertow

Ekspert

Pi$miennictwo

prof. dr hab. n. med.
Teresa Sierpinska
Konsultant Krajowy w
dziedzinie protetyki
stomatologicznej

A WN PR

~N O

11.

12.

. T. Kaczmarzyk, J. Styputowska - Nowotwory zebopochodne i guzy nowotworopodobne kosci szczeki
. T. Kaczmarzyk, J. Styputkowska - Torbiele obszaru sczekowo-twarzowego

. S. Bartkowski - Chirurgia szczekowo-twarzowa

. J. Drozdowski -

Metoda dwuetapowa jako podstawa operacji torbieli szczekowych. Biuletyn

Stomatologiczny

. T. Ettl, M. Gosau, R. Sader, TE. Reichart - Jaw cysts — filling or no filling after enucleation? A review. J

Craniomaxillofac Surg

. S. Fliger, L. Lewandowski - Klinika i leczenie torbieli zebopochodnych. Poznanska Stomat
. A T. Kaczmarzyk, |. Mojsa, J. Styputkowska —A systematic review of the recurrence rate for keratocystic

odontogenic tumour in relations to treatment modalities. Int J oral Maxillofac Surg,

. S. Kamtane, Subramaniam, M. Ghodke - Cysts of oral and maxillofacial region. Lambert Academic

Publishing
Torbiele [w:] SB. Bartkowski (red.) Chirurgia szczekowo-twarzowa. M. Panas, Collegium Medicum UJ

.D S.Sammut, A. Morrison, V. Lopes, N. Malden -Decompression of large cystic lesion of the jaw: a case
series
B. Sméitka, Praca doktorska. Collegium Medicum UJ - ocena wynikdw leczenia torbieli kosci szczek i

zuchwy metodg dwuetapowg
B. Smdika, J. Styputkowska - Ocena wynikow leczenia torbieli kosci szczekowych metoda dwuetapowg
w materiale klinicznym Zaktadu Chirurgii Stomatologicznej IS CM UJ. Poradnik

prof. dr hab. Tomasz
Kaczmarzyk
Konsultant
wojewodztwa
matopolskiego w
dziedzinie chirurgii
stomatologicznej

. F.W. Mello et al. Prevalence of odontogenic cysts and tumors associated with impacted third molars: a

systematic review and meta-analysis. J Craniomaxillofac Surg 2019; 47(6): 996-1002.

. Tomasz Kaczmarzyk (red.). Torbiele obszaru szczekowo-twarzowego. Wydawnictwo Kwintesencja,

Warszawa 2015.

dr n. med. lwona
Ordyniec-Kwasnica

Konsultant
wojewodztwa
pomorskiego w
dziedzinie chirurgii
stomatologicznej

4.

5.

1. - Nowotwory zebopochodne i guzy nowotworopodobne kosci szczeki — T.Kaczmarzyk, J. Styputowska

2. - Torbiele obszaru sczekowo-twarzowego —T. Kaczmarzyk, J. Styputkowska

3. - Chirurgia szczekowo-twarzowa — S. Bartkowski,

4. - Metoda dwuetapowa jako podstawa operacji torbieli szczekowych. Biuletyn Stomatologiczny — J.
Drozdowski,

5. - Jaw cysts — filling or no filling after enucleation? A review. J Craniomaxillofac Surg — T. Ettl, M. Gosau,
R. Sader, TE. Reichart,

6. - Klinika i loeczenie torbieli zebopochodnych. Poznanska Stomat. — S. Fliger, L. Lewandowski,

7. - A systematic review of the recurrence rate for keratocystic odontogenic tumour in relations to treatment

Lek. med. lek. stom. modalities. Int J oral Maxillofac Surg — T. Kaczmarzyk, |. Mojsa, J. Styputkowska,
Anna Maciag-Brattemo | 8. - Cysts of oral and maxillofacial region. Lambert Academic Publishing — S. Kamtane,
Konsultant Wojewo6dzki | 9. A Subramaniam, M. Ghodke
w d2|edzm_|e 10. - M. Panas Torbiele [w:] SB. Bartkowski (red.) Chirurgia szczekowo-twarzowa. Collegium Medicum UJ,
Protetyl_<| ) 11. - Squamous cell carcinoma arising in an odontogenic cyst. Report of three cases. — M. Panas, P.
Stomatologicznej Grabowski, M. Dubiel- Bigaj, SB. Bartkowski,

12. - Uber Kieferzysten.- C. Partsch,

13. - Zur Behandlung der Kieferzysten.- C.Partsch,

14. - Decompression of large cystic lesion of the jaw: a case series — S.Sammut, A. Morrison, V. Lopes, N.
Malden,

15. - Ocena wynikéw leczenia torbieli kosci szczek i zuchwy metodg dwuetapowa. Praca doktorska.
Collegium Medicum UJ- B. Smotka,

16. - Ocena wynikow leczenia torbieli kosci szczekowych metodg dwuetapowg w materiale klinicznym
Zaktadu Chirurgii Stomatologicznej IS CM UJ. Poradnik Stomatologiczny — B. Smétka, J. Styputkowska.

1. Chirurgia szczekowo-twarzowa, red. nauk. L. Kryst, Warszawa, PZWL Wydawnictwo Lekarskie, 2021.

Kaczmarzyk T., Styputkowska J., Tomaszewska R., Czopek J., Nowotwory zebopochodne i guzy
nowotworopodobne kosci szczekowych. Podrecznik dla studentéw i lekarzy, Warszawa, Wydawnictwo
Kwintesencja, 2009.

Torbiele obszaru szczekowo-twarzowego, red. T. Kaczmarzyk, Warszawa, Wydawnictwo Kwintesencja,
2015.

Podstawy chirurgii stomatologicznej, red. M. Dominiak, T. Gedrange, M. RahnamaHezavah, wyd. 3,
Wroctaw, Elsevier Urban & Partner, 2022.

Chiapasco M., Chirurgia stomatologiczna, red. wyd. pol. M. Dominiak, T. Kaczmarzyk, wyd. 3, Wroctaw,
Edra Urban & Partner, 2020.

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie korespondencii z ekspertami.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

62/64




Obturator w dwuetapowym leczeniu torbieli i guzéw torbielowatych szczeki i/lub zuchwy
z uwzglednieniem koniecznych elementéw utrzymujacych (klamry)

WS.430.4.2019
9.4. Strategie wyszukiwania

Tabela 28. Strategia wyszukiwania doniesienn naukowych w bazie Medline via PubMed [data ostatniego wyszukiwania:
03.08.2023 r.]

Kwerenda Liczba rekordow
#1 Obturator OR dental obturator OR palatal obturator 15725
Cyst*, Odontogenic OR keratocyst* OR jaw cyst* OR Nonodontogenic Cysts OR Periodontal Cyst OR
#2 Odontogenic Cyst, Calcifying OR Dentigerous Cyst OR maxillary cystic lesions OR mandible cystic 11193
lesions
Jaw OR mandible OR Mylohyoid Ridges OR Mylohyoid Groove OR Mylohyoid Grooves OR mandible
#3 . 181 263
OR maxilla
#4 #1 AND #2 AND #3 58

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT.

Tabela 29. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie Cochrane Library [data ostatniego wyszukiwania:
03.08.2023r.]

Kwerenda Liczba rekordéw
#1 Obturator OR dental obturator OR palatal obturator 890
Cyst*, Odontogenic OR keratocyst* OR jaw cyst* OR Nonodontogenic Cysts OR Periodontal Cyst OR
#2 Odontogenic Cyst, Calcifying OR Dentigerous Cyst OR maxillary cystic lesions OR mandible cystic 125
lesions
Jaw OR mandible OR Mylohyoid Ridges OR Mylohyoid Groove OR Mylohyoid Grooves OR mandible
#3 . 10 381
OR maxilla
#4 #1 AND #2 AND #3 1

Zrédio: opracowanie wiasne AOTMIT.

Tabela 30. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie Embase via Ovid [data ostatniego wyszukiwania:
03.08.2023 r.]

Kwerenda Liczba rekordéw
#1 (Obturator OR dental obturator OR palatal obturator).af. 10 073
(Cyst*, Odontogenic OR keratocyst* OR jaw cyst* OR Nonodontogenic Cysts OR Periodontal Cyst OR
#2 Odontogenic Cyst, Calcifying OR Dentigerous Cyst OR maxillary cystic lesions OR mandible cystic 5149
lesions).af.
(Jaw OR mandible OR Mylohyoid Ridges OR Mylohyoid Groove OR Mylohyoid Grooves OR mandible
#3 ; 195 039
OR maxilla).af.
#4 1and 2and 3 22

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT.
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9.5. Diagram selekcji publikacji

Medline (via PubMed) Embase
N =58 N =22

Cochrane Library
N=1

\ 4

Po usunigciu duplikatéw, N = 74

A 4

Weryfikacja w oparciu o tytuly i abstrakty, N = 74

\ 4

Wykluczono: N = 70

Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N = 4

A

Publikacje wigczone do analizy, N = 3

Wykluczono: N =1

Zrédio: opracowanie wiasne AOTMIT.
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