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KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wylgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2016, poz.1764 z pézn. zm. w zw. z art. 1 ust. 1 oraz art. 23 ust.1 ustawy z dnia 29 sierpnia
1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2016. poz. 922 z pézn. zm.).

Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: osoba fizyczna.

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (nie dotyczy).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oSwiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy — nie dotyczy.

Podstawa prawna wytgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2016, poz.1764 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: nie dotyczy.
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Wykaz wybranych skrétéow

Agencja/ AOTMIT
ANLUTD
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BRL
CAD
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Ccic
CPC
EUR
GBP
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HC
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IC
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JPY
Komparator
K$oz
LYG

Me

Mz

NB
NDDDM

NFZ
NLUTD

ODSP
OUN
Q1

Q3
QALY
SCI
SD
SGB

Technologia

uc

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Neurogenne zaburzenia dolnych drég moczowych u dorostych (ang. Adult Neurogenic Lower
Urinary Tract Disfunction)

Aktywowane wodg

Real brazylijski

Dolar kanadyjski

Zakazenie drég moczowych wywotane przez cewnik (ang. Catheter — Urinary Tract Infection )
Czyste przerywane cewnikowanie (ang. Clean Intermittent Catheterisation)

Czyste przerywane cewnikowanie

Euro

Funt szterling

Gotowe do uzycia

Cewniki hydrofilowe (ang. Hydrophilic catheters)

Cewniki hydrofilowe powlekane do cewnikowania przerywanego (ang. hydrophilic-coated
intermittent catheters)

Jakos$¢ zycia zalezna od zdrowia (ang. Health-related quality of life)

Przerywane cewnikowanie (ang. Intermittent Catheterisation)

Inkrementalny wspotczynnik efektywnosci kosztow (ang. Incremental cost-effectiveness ratio)
Japonski Jen

Interwencja alternatywna, opcjonalna wobec interwencji ocenianej

Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (dokument zawierajgcy elementy, o ktérych mowa w art.
31c ust. 2 Ustawy o $wiadczeniach)

Zyskane lata zycia (ang. life-years gained)

Mediana

Ministerstwo Zdrowia

Neurogenna dysfunkcja pecherza moczowego (ang. neurogenic bladder dysfunction)
Neurogenna dysfunkcja dolnych drég moczowych

Narodowy Fundusz Zdrowia

Neurogenne zaburzenia dolnych drég moczowych (ang. Neurogenic Lower Urinary Tract
Disfunction)

Program wsparcia niepetnosprawnosci regionu Ontario (ang. Ontario Disability Support Program)
Osrodkowy Uktad Nerwowy

Kwartyl 1

Kwartyl 3

Lata zycia skorygowane o jakos$¢ (ang. quality-adjusted life years)

Uraz rdzenia kregowego (ang. spinal cord injury)

Odchylenie standardowe (ang. standard deviation)

Kodeks Socjalny (niem. Sozialgesetzbuch)

Technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42 b ustawy o $wiadczeniach lub srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medycznyw rozumieniu art.2 pkt
21 i 28 ustawy o refundacji

Cewniki niepowlekane (ang.Uncoated catheters)
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Ustawa Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéow
o swiadczeniach publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pézn. zm.)

uTl Zakazenia uktadu moczowego (ang. Urinary Tract Infection)

WTP Gotowos¢ do ponoszenia wydatkéw (ang. willingness to pay)

Wytyczne AOTMIT Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA); Wersja 3.0; Warszawa, sierpien 2016

Wykaz wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie, w: Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia

\rInVZsazzv;yrc(Lbow z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie
yezny (Dz.U. 2017 poz. 1061)
ZUM Zakazenie uktadu moczowego
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Ocena zasadnosci zmiany dostepnosci do cewnikdw urologicznych jednorazowych hydrofilowych ~ WS.4320.12.2019
w systemie ochrony zdrowia w Polsce

1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (DD-MM-RRRR) i znak pisma zlecajgcego:
25.10.2019 r., PLW.4650.213.2019PLW.4650.213.2019.MWJ

Przedmiot zlecenia (z pisma zlecajgcego):

Wydanie opinii Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz Rady Przejrzystosci
W sprawie:

¢ whniosku Konsultanta Krajowego w dziedzinie urologii dzieciecej o zmiane warunkéw realizacji
$wiadczenia gwarantowanego: Cewniki jednorazowe urologiczne do 180 sztuk miesiecznie lub w
réwnowartosci ich kosztu jednorazowe hydrofilowe cewniki urologiczne polegajace na wydzieleniu
z niego osobnego Swiadczenia dla dzieci i miodziezy do lat 18 ,,Cewniki jednorazowe urologiczne
hydrofilowe do 180 sztuk miesigcznie”,

¢ whniosku racjonalizacyjnego Coloplast Sp. z 0.0. dotyczacego mozliwosci zapewnienia wiekszej
dostepnosci niepefnosprawnym dzieciom do wyrobéw medycznych — urologicznych cewnikéw
hydrofilowych w systemie ochrony zdrowia w Polsce.

Typ zlecenia:

zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania
[ wsposob kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkow jego realizacji
(art. 31c ustawy o Swiadczeniach)

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

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

Zlecenie dotyczy Swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

podstawowej opieki zdrowotne;j

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekuhczych w ramach opieki dtugoterminowej
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej, oraz ich naprawy, o ktérych
mowa w ustawie o refundacji

< 1T 71 71 1 17171 71

ratownictwa medycznego
opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecijalistycznych

I R

programow zdrowotnych
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Ocena zasadnosci zmiany dostepnosci do cewnikdw urologicznych jednorazowych hydrofilowych ~ WS.4320.12.2019
w systemie ochrony zdrowia w Polsce

Whnioskodawca (pierwotny):

Ministerstwo Zdrowia

Producent / wytworca / podmiot odpowiedzialny w kontekscie przedmiotu zlecenia:

Konsultant Krajowy w dziedzinie urologii dzieciecej; Coloplast sp. z o.0.
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Ocena zasadnosci zmiany dostepnosci do cewnikdw urologicznych jednorazowych hydrofilowych ~ WS.4320.12.2019
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2. Podsumowanie

Problem decyzyjny

Zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 23.10.2019 r. znak PLW.4650.213.2019PLW.4650.213.2019.MWJ w trybie
art. 31n pkt 5 ustawy o swiadczeniach dotyczy prosby o wydanie opinii Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji oraz opinii Rady Przejrzystosci w sprawie:

e wniosku Konsultanta Krajowego w dziedzinie urologii dzieciecej o zmiange warunkow realizaciji
Swiadczenia gwarantowanego: Cewniki jednorazowe urologiczne do 180 sztuk miesiecznie lub
w réwnowartosci ich kosztu jednorazowe hydrofilowe cewniki urologiczne polegajgce na wydzieleniu
Z niego osobnego $wiadczenia dla dzieci i miodziezy do lat 18 ,Cewniki jednorazowe urologiczne
hydrofilowe do 180 sztuk miesiecznie”,

e wniosku racjonalizacyjnego Coloplast Sp. z 0.0. dotyczgcego mozliwosci zapewnienia wiekszej
dostepnosci niepetnosprawnym dzieciom do wyrobdw medycznych — urologicznych cewnikéw
hydrofilowych w systemie ochrony zdrowia w Polsce.

W kontekscie przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia wnioskowane propozycje odnoszg sie do Sciezki
refundacyjnej: zaopatrzenie w wyroby medyczne wydawane na zlecenie.

W toku prac analitycznych Minister Zdrowia przekazat AOTMIT do Zlecenia dokumenty sporzgadzone przez
wnioskodawcéw, uzupehiajgce pierwotng tres¢ wnioskéw. Otrzymane dokumenty wigczono do analizy.

Majgc na uwadze tres¢ zlecenia Ministra Zdrowia oraz analize otrzymanych wnioskéw: racjonalizacyjnego oraz
Konsultanta Krajowego w dziedzinie urologii dzieciecej, z pdzniejszymi zmianami, celem niniejszego
opracowania jest ocena zasadnosci zmiany dostepnosci do cewnikédw urologicznych jednorazowych
hydrofilowych w systemie ochrony zdrowia w Polsce dla dzieci i miodziezy do lat 18 ze stanem wymagajacym
czestego cewnikowania (technika cewnikowania przerywanego) wg rozpoznah okreslonych kodem ICD-10
(N13.9, N31.8, N31.9, N32.8, N32.0, N39.9, R32, R33 oraz R39.4), poprzez wyodrebnienie nowej pozyciji
z istniejacej Ip. 96 w Wykazie wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie.

Problem zdrowotny

Zaburzenia czynnosci dolnych drég moczowych, objawiajgce sie dyssynergig zwieraczowo-wypieraczowa,
czynnosciowg przeszkodg podpecherzowa lub niedoczynnoscig i brakiem czynnosci wypieracza, prowadzag
do zalegania moczu, nawrotowych infekcji drég moczowych, poszerzenia goérnych drég moczowych,
a nieleczone badz nieprawidtowo leczone powodujg wodonercze i niewydolnoS¢ nerek, co w konsekwenc;ji
moze doprowadzi¢ do $mierci pacjenta. Giéwng przyczyng powstania tych zaburzen sg: wady rozwojowe, urazy
i choroby rdzenia kregowego oraz osrodkowego uktadu nerwowego

Leczenie chorych z dysfunkcjg neurogenng pecherza moczowego powinno mieé na celu: ochrone gérnych drég
moczowych poprzez utrzymanie bezpiecznych cisnien wypieracza w fazie napetniania pecherza i mikgc;ji;
poprawe trzymania moczu; czesciowe przywrocenie funkcji dolnych drog moczowych; optymalizacje
oprézniania pecherza; poprawe jakosci zycia chorych. Leczenie chorych z dysfunkcjg neurogenng pecherza
moczowego dzielimy na leczenie zachowawcze i minimalne inwazyjne. Leczenie minimalnie inwazyjne
obejmuje cewnikowanie przerywane.

Cewnikowanie przerywane (ang. intermittent catheterization, 1C) zostatlo wprowadzone do leczenia chorych
z dysfunkcjg neurogenna pecherza na poczatku lat 70. ubiegtego wieku i jest z powodzeniem stosowane do
dzisiaj. Pozwala pacjentom na uwolnienie sie¢ od cewnika zatlozonego na state, prowadzi do zmniejszenia
bakteriurii oraz objawowych infekcji drég moczowych, redukuje ryzyko powiktan cewkowych, a ponadto
minimalizuje ryzyko przemiany ztosliwej w obrebie btony Sluzowej pecherza moczowego w poréwnaniu do
pacjentow z cewnikiem wprowadzonym na state.
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Ocena zasadnosci zmiany dostepnosci do cewnikdw urologicznych jednorazowych hydrofilowych ~ WS.4320.12.2019
w systemie ochrony zdrowia w Polsce

Wg wytycznych Polskiego Towarzystwa Urologicznego z 2013 r. w warunkach domowych preferowane jest
aseptyczne przerywane cewnikowanie technikg bezdotykowg, wykonywane jednorazowymi cewnikami
hydrofilowymi, ktére w znaczacy sposéb zmniejszajg ryzyko kontaminacji bakteryjne;j.

Do czystego cewnikowania powinno sie wykorzystywaé¢ cewniki 12—-14 French (Fr) u dorostych i 6-12 Fr
u dzieci. Zabieg powinien by¢é wykonywany od 4 do 6 razy w ciggu dnia w zaleznosci od pojemnosci
czynnos$ciowej pecherza, ilosci przyjmowanych ptyndéw, objetosci zalegajgcego moczu i oceny urodynamicznej,
tak aby uzyska¢ optymalne oprdznienie pecherza i trzymanie moczu miedzy cewnikowaniami. Rzadsze
cewnikowanie podnosi ryzyko przepetniania pecherza, wystgpienia nietrzymania moczu, nawrotowych infekgcji
pecherza, zastoju w gérnych drogach moczowych i — w konsekwencji — niewydolnoéci nerek.

Rodzaje cewnikéw urologicznych do cewnikowania przerywanego. Wyrdzniamy trzy gtéwne rodzaje
cewnikéw uzywanych przez pacjentéw do samocewnikowania:

1. Cewniki niepowlekane, przy zakfadaniu ktérych konieczne jest zastosowanie sterylnego zelu.
Z zatozenia sg one produkowane jako cewniki jednorazowego uzytku.

2. Cewniki jednorazowe hydrofilowe, aktywowane wodg (AW). Cewnik tego typu nalezy przed uzyciem
zanurzy¢ na okoto 30 sekund w wodzie, powoduje wytworzenie na catej jego dtugosci zewnetrznej,
grubej i gtadkiej otoczki wodnej, ktéra nie ulega przerwaniu w trakcie cewnikowania. Pozwala to na
nawilzenie cewki moczowej podczas wprowadzania i usuwania cewnika, dzieki czemu zmniejsza sie
poczucie tarcia i podraznienia. Opakowanie moze zawieraé dotgczong amputke sterylnej wody, ktora
ma utatwi¢ aktywacje warstwy hydrofilne;.

3. Cewniki jednorazowe hydrofilowe, gotowe do uzycia (GDU), w oryginalnym opakowaniu zanurzone
w sterylnej wodzie, co sprawia, ze sg gotowe do uzycia natychmiast po wyjeciu z opakowania.

Opis proponowanej zmiany w Wykazie wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Pierwotnie w dokumentach zatgczonych do zlecenia Ministra Zdrowia z 23.10.2019 r. zaréwno wniosek
racjonalizacyjny, jak i wniosek KK w dziedzinie urologii dzieciecej dotyczyty:

e zwiekszenia dostepnosci cewnikéw urologicznych jednorazowych hydrofilowych gotowych do uzycia,
bez aktywacji wodg dla dzieci niepetnosprawnych do 18 r.z., wymagajacych wielokrotnego
cewnikowania, przy czym KK we wniosku doprecyzowat populacje wskazujgc 9 rozpoznan
wg kodéw ICD-10;

e proponowaty limit finansowania ze $rodkéw publicznych oparty na kwocie za 1 szt. ww. wyrobu
(wniosek KK);

e zaktadaty 0% wysokos¢ udziatu wtasnego pacjenta w limicie finansowania ze srodkéw publicznych,
okres uzytkowania raz na miesigc oraz limit napraw wynoszacy 0 zt.

Przestana przez Ministra Zdrowa kolejna dokumentacja przygotowana przez wnioskodawcow, ktora
modyfikowata, uzupetniata oraz doprecyzowywata pierwotne wnioski spowodowata zmiany we wnioskowanej
propozycji w zakresie: wyrobu medycznego (cewniki hydrofilowe ogdtem), populacji (wskazanie 9 rozpoznan
wg kodu ICD-10 do wniosku racjonalizacyjnego, tozsame z wnioskiem KK; brak wymogu orzeczenia
0 niepetnosprawnosci) oraz limitu finansowania ze srodkéw publicznych (obaj wnioskodawcy zaproponowali
jednolity miesieczny limit oparty na miesiecznym zapotrzebowaniu na cewniki urologiczne). Pozostate
parametry pozostaty bez zmian w stosunku do pierwotnych wnioskdw.

Podsumowujgc na podstawie analizy sporzgdzonych przez wnioskodawcow dokumentéw zatgczonych do pism
Ministra Zdrowia oceniana propozycja wytonienia nowej pozycji w Wykazie wyrobow medycznych
charakteryzuje sie nastepujgcymi parametrami:

1) wyrdéb medyczny: cewniki urologiczne jednorazowe hydrofilowe, do 180 szt./miesigc (miesieczny limit
ilosciowy w wysokosci 180 szt. na 1 pacjenta dla obu rodzajéw cewnikéw urologicznych
jednorazowych);

2) kryteria przyznawania: pacjenci pediatryczni (do 18 r.z.) — stan wymagajgcy wielokrotnego
cewnikowania, okreslony kodem ICD-10 (niedroznos¢ drég moczowych (N13.9); niedoczynnosé
wypieracza (N31.8); dysfunkcja neurogenna pecherza moczowego (N31.9); nadczynnos$¢ wypieracza
(N32.8); przeszkoda podpecherzowa (N32.0); neurogenne dysfunkcje dolnych drég moczowych
(N39.9); nietrzymanie moczu (R32); zatrzymanie moczu (R33); przelewowe, refleksyjne, naglgce
nietrzymanie moczu (R39.4);
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3) limit finansowania: 1 260 zt (= 7 zt x 180 szt.; miesieczny limit oparty o miesieczne zapotrzebowanie
1 pacjenta);

4) wysokos¢ udziatu wtasnego pacjenta w limicie: 0%;

5) okres uzytkowania: raz na miesigc

6) limit napraw: 0 z

W odniesieniu do osoby uprawnionej do wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w wyrdob medyczny
ww. dokumenty nie odnoszg sie do tej kwestii, zatem zatozono, ze ten paramter pozostaje tozsamy w stosunku
do obecnej pozycji Ip. 96 w Wykazie wyrobéw medycznych, tzn. osobami uprawnionymi do wystawiania
zlecenia na zaopatrzenie w cewniki urologiczne jednorazowe sg: lekarz posiadajgcy specjalizacje w dziedzinie
chirurgii ogodlnej, chirurgii dzieciecej, chirurgii onkologicznej, neurologii lub neurologii dzieciecej, urologii lub
urologii dzieciecej, potoznictwa i ginekologii, lekarz podstawowej opieki zdrowotnej, lekarz posiadajacy
specjalizacje w dziedzinie medycyny rodzinnej, pediatrii, choréb wewnetrznych, felczer ubezpieczenia
zdrowotnego, lekarz spetniajacy wymagania do wykonywania swiadczen gwarantowanych z zakresu opieKi
paliatywnej i hospicyjne;.

Wytyczne postepowania diagnostyczno-terapeutycznego

Posrod wigczonych do opisu 20 wytycznych (z lat 2004—-2020: NRPiP 2017, PTUD/PTND 2016, MG 2013, PTU
2013, EAU 2020, EAU 2020a, EAU/ESPU 2019, EAU/ESPU 2018, EAU 2015, EAUN 2013, NHS 2004, NICE
2012, JUA 2020, NSWOCC 2020, SCIRE 2020, CUA 2019, BPAC 2016, AUA 2014, CDC 2009, Tenke 2008)'
jedynie wytyczne czterech towarzystw naukowych: European Association of Urology, European Society for
Paediatric Urology (EAU/ESPU 2019, EAU 2018) oraz Polskiego Towarzystwa Urologii Dzieciecej i Polskiego
Towarzystwa Nefrologii Dzieciecej (PTUD/PTND 2016) odnoszg sie bezposrednio do czystego przerywanego
cewnikowania (ang. clean intermittent catheterisation — CIC) w populacji pediatrycznej pacjentéw, odpowiednio
do dzieci z pecherzem neurogennym, dzie¢mi na oddziatach urologii dzieciecej oraz dzieci z zaburzeniami
mikcji. Jedynie wytyczne (EAU/ESPU 2019 i EAU 2018) posiadajg dla swoich zaleceh okreslony stopien
rekomendaciji i poziom jakosci dowodéw.

Na podstawie analizy wytycznych klinicznych w kontekscie przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia mozna
stwierdzi¢, ze:
e wytyczne zawierajg niewiele informacji odnosnie czystego przerywanego cewnikowania u pacjentow
pediatrycznych,

e jest bardzo niewiele wytycznych méwigcych o cewnikowaniu przerywanym przy uzyciu jednorazowych
cewnikow urologicznych hydrofilowych,

e odnaleziono niewiele dowoddéw naukowych potwierdzajgcych skuteczno$é uzywania jednorazowych
cewnikéw hydrofilowych urologicznych lub brak tej skutecznosci,

o wiekszos¢ odnalezionych zalecen dotyczacych czystego przerywanego cewnikowania nie jest poparta
stopniem rekomendacji lub poziomem jako$ci dowodow,

e brak jest badan na szerokiej populacji pacjentéw, ktére mogtyby daé lepsze jakosciowo wyniki, a tym
samym zwiekszy¢ pewnos¢ rekomendac;i.

T Wyjasnienia skrotow: Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych (NRPIP), Polskie Towarzystwo Urologii Dzieciecej (PTUD), Polskie
Towarzystwo Nefrologii Dzieciecej (PTND), Medical Guidelines (MG), Polskie Towarzystwo Urologiczne (PTU), European Association of
Urology (EAU), European Society for Paediatric Urology (ESPU), European Association od Urology Nurses (EAUN), National Health
Service Quality Improvement (NHSQI), National Institute for Health and Care Excellence (NICE), Japanese Urology Association (JUA),
Nurses Specialized in Wound, Ostomy and Continence Canada (NSWOCC), Spinal Cord Injury Rehabilitation Evidence (SCIRE), Canadian
Urological Association (CUA), Best Practice Advocacy Centre (BPAC), American Urological Association (AUA), Center for Disease Control
and Prevention (CDCP).
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Alternatywne technologie medyczne

Na podstawie analizy wytycznych klinicznych, opinii eksperckich oraz aktualnej praktyki klinicznej w Polsce
w przypadku oséb w stanie klinicznym wymagajacym czestego cewnikowania pecherza moczowego
technologig alternatywng wobec cewnikéw hydrofilowych, refundowang w Polsce, sg cewniki niepowlekane
(suche).

Skutecznosé i bezpieczenstwo

W ramach wyszukiwania odnaleziono i wigczono do analizy: raport HTA (Ontario 2019), trzy opracowania
wtorne: dwa przeglady systematyczne (Rognoni 2017 i Li 2013) oraz jeden przeglad niesystematyczny (Prieto
2014), a takze trzy badania pierwotne (Kiddoo 2015, Burki 2019, Boucher 2010).

Na podstawie danych zawartych w raporcie HTA Ontario 2019 oraz przedstawionych w nim wynikow
poréwnujgcych dowolny rodzaj cewnika stosowanego do cewnikowania przerywanego (jednorazowego lub
wielokrotnego uzytku), nie zauwazono znaczacych roéznic w czestosci zakazen uktadu moczowego (RR = 0,98,
95%CI: 0,70; 1,39), krwotoku lub powaznych zdarzeh niepozadanych oraz jednoznacznych dowoddéw na
zadowolenie pacjenta z uzytkowania danego rodzaju cewnika.

W analizowanych badaniach wtgczonych do przegladéw systematycznych, najczesciej analizowanymi punktami
koncowymi w zakresie bezpieczenstwa byly powiktania pojawiajagce sie w wyniku przeprowadzania procesu
cewnikowania przerywanego, wsrad ktérych nalezy wymienié: zakazenia uktadu moczowego (ZUM) i hematurie.

Analiza zbiorcza wykazata znaczne istotne statystycznie zmniejszenie szansy wystgpienia bakteriurii wsréd
pacjentow stosujgcych cewniki hydrofilowe w poréwnaniu z pacjentami uzywajgcymi cewnikéw niepowlekanych
(p<0,00001) (Li 2013). Ryzyko wystgpienia ZUM w grupie os6b stosujgcych cewniki z powtokg hydrofilowg byto
zmniejszone o 64% w stosunku do osob stosujgcych cewniki niepowlekane (OR=0,36). Czestotliwosc
wystepowania ZUM wynosita 49,6% (114/230) w grupie pacjentdw uzywajacych cewnikow hydrofilowych
i 72,6% (167/230) w grupie uzywajacej cewnikow niepowlekanych (Li 2013). Podobne wyniki punktéw
koncowych w zakresie powiktan i zdarzen niepozadanych uzyskano z analizy badan wtgczonych do przegladu
Rognoni 2017. Szacunki z tych badan wskazujg na istotny statystycznie 16% spadek ryzyka wystgpienia ZUM
w grupie pacjentow stosujgcych cewniki hydrofilowe (121/184) w poréwnaniu z grupg uzywajgcg cewnikow
niepowlekanych (154/192) (RR=0,84; 95%CI: 0,75; 0,94; p=0,003).

W zakresie punktu koncowego dotyczgcego wystepowania hematurii, w przegladzie Li 2013 odnotowano istotng
statystycznie zmniejszong czestotliwos¢ jej pojawiania sie w grupie pacjentow stosujgcych cewniki hydrofilowe
i wynosita ona 45,7% (95/208) w grupie pacjentdw uzywajgcych cewnikéw hydrofilowych i 55% (115/209)
w grupie uzywajgcej cewnikow niepowlekanych. Ryzyko wystgpienia hematurii byto istotnie statystycznie
zmniejszone 0 43% na korzys$¢ cewnikow powlekanych hydrofilowo (OR=0,57) (p=0,02).

Nieco inny wynik uzyskano z analizy badan przeglagdu Rognoni 2017, gdyz ryzyko wystgpienia hematurii byto
wieksze w grupie pacjentéw stosujgcych cewniki hydrofilowe (31%; 62/199 pacjentéw) w poréwnaniu z grupg
stosujgcg cewniki standardowe (niepowlekane) (22%; 47/212 pacjentow) (RR=1,35; 95%ClI: 0,97; 1,89). Jednak
byt to wynik nieistotny statystycznie (p=0,07).

Wyniki pochodzgce z badan wigczonych do analizy klinicznej dotyczgce skutecznosci stosowania
urologicznych cewnikéw hydrofilowych potwierdzajg istotne stystycznie korzysci wynikajgce z zastosowania
cewnikéw hydrofilowych w poréwnaniu z cewnikami niepowlekanymi, czego dowodem jest odnotowane
w kwestionariuszach pacjenckich zadowolenie, satysfakcja i komfort ich uzytkowania.

Przy dokonywaniu wyboru cewnika, istotnym statystycznie wynikiem byta preferencja wyboru cewnika
hydrofilowego (p<0,0001), ktérg zgtosito 28/53 pacjentéw, co stanowito 52,8% o0sdb uzywajgcych dotychczas
do samocewnikowania cewnikow niepowlekanych (Burki 2019). Pacjenci zakwalifikowani do badania Boucher
2010, ktorzy testowali cewniki hydrofilowe iporéwnywali je z dotychczas uzywanymi cewnikami (suche
z zelem), w wiekszosci (ok. 87%) uznali dotychczasowy cewnik za odpowiedni. 40% pacjentéw oceniajgcych
tatwosé obstugi cewnikéw hydrofilowych zaraportowata, Zze cewniki hydrofilowe sgtrudne w uzyciu,
w poréwnaniu z okoto 5% pacjentdw oceniajgcymi w ten sposdb cewniki PCV (p <0,05) (Kiddoo 2015).
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Czes¢ badan wigczonych do przegladéw w zakresie pierwszorzedowych punktéw koncowych tj.: zakazenia
ukfadu moczowego ZUM i hematuria przedstawia niejednorodne wyniki, co moze sugerowac, ze wnioskowana
technologia ma zblizong skutecznos$¢ do komparatora.

Przeglad analiz ekonomicznych

W publikacji Ontario 2019 wskazano, iz cewniki niepowlekane wielokrotnego uzytku (jeden na tydzien) wykazujg
najwyzsze prawdopodobienstwo optacalnosci w poréwnaniu z cewnikami niepowlekanymi wielorazowymi (jeden
dziennie), cewnikami jednorazowymi niepowlekanymi oraz cewnikami hydrofilowymi jednorazowego.

W pozostatych badaniach wyniki sugerujg optacalno$¢ kosztowg uzywania cewnikéw hydrofilowych do
cewnikowania przerywanego i przedstawiajg sie na nastepujgco:

e Truzzi 2018 — cewniki z powtokg hydrofilowg wydajg si¢ optacalne w perspektywie zycia pacjentow
z urazem rdzenia kregowego,

e Welk 2018 — uwzgledniajgc zyski HRQoL zwigzane z kompaktowymi hydrofilowymi cewnikami
do cewnikowania przerywanego HCIC lub cewnikami wolnymi od ftalanéw koszt na 1 QALY zmniejszy! sie
i uczynit HCIC bardziej atrakcyjnymi ekonomicznie w poréwnaniu z UC,

e Rognoni 2013b — biorgc pod uwage horyzont czasowy zycia, cewniki z powitokg hydrofilowg moga
zmniejszy¢ czestotliwos¢ wystepowania ZUM o okoto 50% (RR=0,47) w poréwnaniu z cewnikami
niepowlekanymi,

e Clark 2016 — wykorzystujac perspektywe dozywotnig cewniki HC oszacowano jako optacalne rozwigzanie
w poréwnaniu z cewnikami UC, o wartosci ICER wynoszacej 6 100 GBP na zyskane QALY,

e Watanabe 2015 — cewniki powlekane hydrofilowo mozna uzna¢ za bardzo optacalne w Japonii
w poroéwnaniu z cewnikami niepowlekanymi,

¢ Bermingham 2013 — biorgc pod uwage duze réznice w zuzyciu zasobdw, czyste cewniki niepowlekane sg
najbardziej optacalne. Jednak ze wzgledu na ograniczenia i luki w podstawie dowoddéw oraz oznaczenie
cewnikéw niepowlekanych jako wyrobdéw jednorazowego uzytku zaleca sie przyjecie zasady ostroznosci
i umozliwienie pacjentom wyboru miedzy cewnikami hydrofilowymi i zelowymi.

Aktualny stan finansowania ze srodkoéw publicznych w Polsce

Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) refunduje wyroby medyczne, w tym cewniki jednorazowe urologiczne,
do wysokosci limitu okreslonego w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie Wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz.U. 2019 poz. 1267). Zgodnie z jego zapisami, w ramach
kwoty refundacji pacjent moze otrzymac:

a) maksymalnie do 180 sztuk jednorazowych cewnikéw urologicznych (suchych, niepowlekanych), lub

b) jednorazowe hydrofilowe cewniki urologiczne w réwnowartosci kosztu cewnikéw niepowlekanych,
tj. ok. 20 cewnikéw hydrofilowych (pokrywajg zapotrzebowanie na 3—4 dni).

Limit finansowania ze $rodkéw publicznych cewnika jednorazowego urologicznego wynosi: 0,80 zl/szt. z 30%
udziatem wilasnym pacjenta w tym limicie, co w skali miesigca przektada sie na catkowitg kwote refundacji dla
1 pacjenta w wysokosci 144 zt (180 x 0,80 zt), z czego pacjent doptaca 43,20 zt (30% ze 144 zi). Ponadto,
réznice pomiedzy limitem finansowania a ceng detaliczng pokrywa réwniez pacjent.

Z wiasnego budzetu pacjent musi takze pokry¢ dodatkowe koszty zwigzane z czynnoscig cewnikowania
za pomocy cewnika suchego (niepowlekanego), tj. koszty: srodka nawilzajgcego, srodka odkazajgcego
i znieczulajgcego cewke moczowa, gazik, rekawiczki, peseta. Srodki te nie sg obecnie objete refundacja.
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Aktualny stan finansowania jednorazowych cewnikéw urologicznych wg aktualnego Wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie (Dz.U. 2019 poz. 1267).

Limit Wysokos¢ udziatu wtasnego Limit
a finansowania ze swiadczeniobiorcy w limicie Kryteria Okres
Lp. Wyréb medyczny s 5 - i 2 a . o e cen
srodkow finansowania ze srodkow przyznawania | uzytkowania napraw
publicznych publicznych* P
Cewniki jednorazowe
urologiczne do 180 chorol?y
sztuk miesiecznie lub 0.80 zt v\\:\i/glrglflgoet“ne}eceo raz
96. w réwnowartosci ich ’ 30% . 9 . 0zt
: za sztuke cewnikowania na miesigc
kosztu jednorazowe
’ . pecherza
hydrofilowe cewniki MOCZOWEdo
urologiczne 9

Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie: Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie Wykazu wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie (Dz.U. 2019 poz. 1267)

Objasnienia: * - Jezeli cena wyrobu medycznego jest nizsza niz limit finansowania ze $rodkéw publicznych, wysoko$¢ udziatu wtasnego
Swiadczeniobiorcy jest liczona od tej ceny.

** - Okres uzytkowania jest liczony od daty potwierdzenia odbioru wyrobu medycznego. Okres ten nie dotyczy $wiadczeniobiorcéw, o
ktérych mowa w art. 47 ust. 1a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

|. Oszacowanie wiasne Agencji

Zatozenia. W niniejszej analizie wplywu na budzet (BIA) przyjeto nastepujgce zatozenia i dane wejsciowe
do analizy:

1) Trzy scenariusze populacyjne:

a. Minimalny:

i. 2 060 pacjentéw — Srednia obliczona na podstawie wartosci wskazanych w pismie NFZ
z dn. 18.06.2020 r. (znak: DSOZ-DPZ.401.89.2020 2020.69730.ANG);

ii. 2 521 pacjentéw — $rednia obliczona na podstawie warto$ci przedstawionych w zatgcznikach
elektronicznych do pisma NFZ (wszystkie podtypy cewnikéw urologicznych z pozycji Ip.96);

b. Prawdopodobny — 5 042 pacjentéw
dwukrotno$¢ populacji z wariantu 1b ze scenariusza minimalnego;

c. Maksymalny — 12 500 pacjentow
50% liczby pacjentéw z oszacowania na podstawie chorobowo$ci z bazy RUM-NFZ AOTMIiT
wg rozpoznan (ICD-10) wskazanych przez KK w dziedzinie urologii dzieciece.

2) Warianty cenowe cewnikéw urologicznych jednorazowych (ceny detaliczne):

a. Cewniki urologiczne jednorazowe hydrofilowe (zt/szt.):

Do analizy uzyto nastepujacych wartosci obliczonych dla cen detalicznych dla obu typéw
cewnikéw hydrofilowych tgcznie (zt/szt.):

Me =6,30; Q1 = 6,00; srednia = 6,23, cena minimalna = 2,45.
b. Cena cewnika suchego (niepowlekanego): 0,80 zt/szt.

— zafozono cene za 1 sztuke cewnika niepowlekanego (suchego) na podstawie aktualnego
limitu finansowania z Wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie.

c. Cena zelu sterylnego, jednorazowego, do cewnikowania: 6,74 zt/szt.

Na podstawie ww. danych kosztowych wynika, ze:

— dziewczynki w wieku 0-18 lat i chtopcy w wieku 0-13 lat — zapotrzebowanie jednorazowe
na zel: 5-8,5 g lub 5—-6 ml; na potrzeby szacowania kosztéw przyjeto udziat 80%,
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— chiopcy w wieku 14-18 lat — zapotrzebowanie jednorazowe na zel: 10-12,5 g lub
10-11 ml; na potrzeby szacowania kosztow przyjeto udziat 20%.

Cena zelu (6,74 zi/szt) zostata wyliczona jako Srednia wazona usrednionej ceny zelu
w opakowaniu mniejszym (80% udziat ceny 6,62 zi/szt) oraz w opakowaniu wiekszym
(20% udziat ceny 7,22 zt/szt.).

3) Warianty wynikajgce z poziomu wspétptacenia (1j. udziat pacjenta w limicie finansowania):

a. 0% (propozycja zaproponowana przez wnioskodawcow);

b. 30% (obecny poziom wspodiptacenia wynikajgcy z aktualnego Wykazu wyrobow medycznych
wydawanych na zlecenie).

Wyniki.
Zestawienie kosztow na 1 pacjenta. Zgodnie z przyjetymi zatozeniami do analizy wplywu na budzet (BIA)
wyodrebniono z istniejgcej Ip. 96 nowg pozycje z wyrobami medycznymi — jednorazowe urologiczne cewniki
hydrofilowe dla dzieci do lat 18. w Wykazie wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie. W ponizszej tabeli
przedstawiono koszt miesiecznego limitu na pacjenta przy zatozeniu miesiecznego limitu ilosciowego
w wysokosci 180 sztuk cewnikdw urologicznych jednorazowych na pacjenta. Wyliczenia uwzgledniajg rézne
warianty cenowe cewnikow urologicznych jednorazowych: hydrofilowych w poréwnaniu do cewnikéw suchych
(niepowlekanych) razem z zelem sterylnym jednorazowym do cewnikowania. Wyliczenia uwzgledniajg ponadto
dwa warianty wynikajgce z poziomu wspofptacenia przez pacjenta.

W odniesieniu do uzyskanych wynikéw, przy zatozonym miesigcznym limicie iloSciowym 180 szt. cewnikow
urologicznych jednorazowych, roczny koszt ptatnika publicznego na 1 pacjenta wynosityby w przypadku:

e 0% udziatu pacjenta w limicie finansowania:
— dla cewnikéw hydrofilowych — od ok. 5,3 tys. zt (cena min) do 13,6 tys. zt (mediana), oraz
— dla cewnikéw suchych + Zel — ok. 16,3 tys. zt.

e 30% udziatu pacjenta w limicie finansowania
— dla cewnikéw hydrofilowych — od ok. 3,7 tys. zt (cena min) do 9,5 tys. zt (mediana), oraz
— dla cewnikéw suchych + zel — ok. 11,4 tys. zi.

Scenariusze populacyjne. Na potrzeby niniejszej analizy przyjeto w zatozeniach dla populacji docelowej trzy
scenariusze populacyjne: scenariusz minimalny (2 060 pacjentéw i 2521 pacjentéw), scenariusz
prawdopodobny (5 042 pacjentéw) oraz scenariusz maksymalny (12 500 pacjentéw). W zaleznos$ci od wyboru
scenariusza populacyjnego roczne koszty ksztattujg sie nastepujgco (tabele ponizej).

Podsumowujgc powyzsze wyliczenia, w kontekscie poszczegdlnych scenariuszy populacyjnych, roczne koszty
ptatnika publicznego ksztattowatyby sie nastepujgco w przypadku:

e 0% udziatu pacjenta w limicie finansowania:

— dla cewnikéw hydrofilowych — od ok. 28,0 min zt do ok. 170,1 min zt (mediana cen,
odpowiednio: scenariusz minimalny dla 2 060 pacjentéw; scenariusz maksymailny dla 12 500
pacjentéw), oraz

— dla cewnikéw suchych + Zzel — od ok. 33,6 min zt do 203,6 min zt (odpowiednio: scenariusz
minimalny dla 2 060 pacjentéw; scenariusz maksymainy dla 12 500 pacjentow)

e 30% udziatu pacjenta w limicie finansowania:

— dla cewnikéw hydrofilowych — ok. 19,6 min zt do ok. 119,1 mIn zt (mediana cen, odpowiednio:
scenariusz minimalny dla 2 060 pacjentéw, cena minimalna; scenariusz maksymalny dla 12 500
pacjentéw, mediana cen), oraz

— dla cewnikow suchych + zel — od ok. 23,5 min zt do 142,5 min zt (odpowiednio: scenariusz
minimalny dla 2 060 pacjentéw; scenariusz maksymalny dla 12 500 pacjentow).

Il. Oszacowanie kosztow cewnikoéw hydrofilowych w oparciu o propozycje wnioskodawcow:
Zalozenia i dane wejsciowe do analizy

Horyzont czasowy: 1 rok
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Miesieczne zuzycie cewnikdéw urologicznych jednorazowych na 1 pacjenta: 6 szt. x 30 dni = 180 szt./miesigc

Warianty cenowe 1 szt. cewnika hydrofilowego (limit jednostkowy) obliczone w oparciu o udziat pacjenta
w limicie finansowania [koszt ponoszony przez ptatnika publicznego / koszt ponoszony przez pacjental:

7,00 zl/szt. / 0 zl/szt.
przy 0% udziale pacjenta w limicie finansowania; wg ocenianych wnioskéw zatgczonych do zlecenia
Ministra Zdrowia,

— 4,90 zl/szt. / 2,10 zt/szt.
przy 30% udziale pacjenta w limicie finansowania; wg aktualnego Wykazu wyroboéw medycznych
wydawanych na zlecenie.

Scenariusze populacyjne:

— Minimalny: 2 060 pacjentéw
wynika ze $redniej liczby pacjentéw podanej w pismie NFZ (patrz rozdziat: 7.3.3.),

— Posredni: 3 500 pacjentéw
wynika z wartosci wskazanych w ocenianych wnioskach zatgczonych do przedmiotowego zlecenia
Ministra Zdrowia,

— Maksymalny: 12 500 pacjentéw
50% liczby pacjentow z oszacowania na podstawie chorobowosci z bazy RUM-NFZ AOTMIT
wg rozpoznan (ICD-10) wskazanych przez KK w dziedzinie urologii dzieciecej (patrz rozdziat: 7.3.3.).

Wyniki

Koszty cewnikéw hydrofilowych. Na podstawie wyzej przyjetych zatozen i danych wejsciowych roczne koszty
cewnikow hydrofilowych dla ptatnika publicznego wynosityby od ok. 15,1 tys. zt/rok (przy 0% udziale pacjenta
w limicie finansowania) do ok. 10,6 tys. zt/rok (przy 30% udziale pacjenta w limicie finansowania).

Scenariusze populacyjne. Uwzgledniajac zatozone scenariusze populacyjne: minimalny (2 060 pacjentéw),
posredni (3 500 pacjentéw) oraz maksymalny (12 500 pacjentéw), koszty finansowania cewnikéw hydrofilowych
dla ptatnika publicznego ksztattowatyby sie nastepujgco:

e przy 0% udziale pacjenta w limicie finansowania:
— scenariusz minimalny: ok. 31,1 min zi,
— scenariusz maksymalny: ok. 189,0 min z#;
e przy 30% udziale pacjenta w limicie finansowania:
— scenariusz minimalny: ok. 21,8 min zi,
— scenariusz maksymalny: ok. 132,3 min zt.

Finansowanie ocenianej technologii ze sSrodkéw publicznych w innych krajach

We wszystkich krajach zaleca sie stosowanie przerywanej techniki cewnikowania z uzyciem urologicznych
cewnikéw jednorazowych. Jest ona praktyczniejsza, wygodniejsza i bardziej przydatna jako srodek profilaktyki
powiktan zwigzanych z cewnikowaniem przerywanym. Istnieje jednak wiele ograniczen zwigzanych
z dostepnoscig najwyzszej jakosci cewnikéw niezbednych do cewnikowania przerywanego.

W Brazylii, wielu pacjentéw ma trudnosci z uzyskaniem dostepnosci do cewnikéw, gdyz uzaleznione jest to od
polityki danego miasta. Rodzajem cewnika, ktéry jest najczesciej stosowany przez pacjentéw w Brazylii jest
cewnik wykonany z niepowlekanego tworzywa sztucznego, jednak jest problem z jego dostepnoscig dla
pacjentow.

W Kanadzie dostep do cewnikéw rézni sie w zaleznosci od prowincji, a w Ontario (najwiekszej prowincji
w Kanadzie) publiczny system opieki zdrowotnej nie zapewnia obecnie zwrotu kosztéw dla oséb mieszkajgcych
w danej spotecznosci i potrzebujgcych opieki medycznej z powodu choroby podstawowej. Cewnikowanie
przerywane jest wykonywane przy uzyciu cewnikéw hydrofilowych i cewnikow niepowlekanych (suchych), a ich
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dostep jest uzalezniony od czynnikéw tj.: refundacja/doptata z witasnego budzetu, praktyka kliniczna
i porozumienie miedzy pacjentami i lekarzami ordynujgcymi.

We Wioszech dostarczanie jednorazowych wyrobéw medycznych do codziennego wielokrotnego uzytku, takich
jak cewniki do przerywanego cewnikowania, jest regulowane przez Ministerstwo Zdrowia, ktére okresla wykaz
wyroboéw medycznych dostarczanych bezposrednio pacjentom i refundowanych przez wioski NHS.

Pacjenci w Niemczech majg fatwy dostep do potrzebnych im wyrobéw medycznych stuzgcych do cewnikowania
przerywanego (ang. intermittent catheterisation - IC). Nalezg do nich nowoczesne, jednorazowe, nawilzane
cewniki lub cewniki hydrofilowe. Pacjenci sg prawnie uprawnieni do otrzymywania ze swojej kasy chorych
srodkéw finansowych na niezbedne medycznie urzadzenia do terapii nietrzymania moczu dla ich
indywidualnych potrzeb w wystarczajgcej ilosci i jakosci, bez zadnych dodatkowych opfat. Kwoty ryczattowe
odnoszg sie do kwot za pojedynczy produkt dla urologicznych cewnikéw jednorazowego uzytku. Jezeli pacjenci
potrzebujg wiekszej liczby cewnikéw jednorazowych niz szacowane przecietne zuzycie, swiadczeniodawca
bedzie musiat ponie$¢ dodatkowe koszty opieki nad pacjentem, poniewaz wystawia faktury ryczattowe zamiast
faktur pokrywajgcych rzeczywistg wymagang ilos¢.

W Stanach Zjednoczonych od dnia 1 kwietnia 2008 roku zmieniona zostata polityka refundacyjna w zakresie
cewnikowania przerywanego, ktéra umozliwia obecnie refundacje do 200 cewnikéw miesiecznie na osobe.

W Wielkiej Brytanii pacjentom wykonujgcym cewnikowanie przerywane przystuguje 5 jednostek cewnikéw
plastikowych (5-units of plastic catheters) na miesigc. Czestotliwo$s¢ stosowania cewnikow Nélaton
jednorazowego uzytku jest okoto 6—45 razy wieksza niz w przypadku cewnikow Nélaton wielokrotnego uzytku
przeznaczonych dla pacjentéw stosujgcych cewnikowanie przerywane. Wykaz produktow stuzacych do
cewnikowania zawiera zestawienie uwzgledniajgce: producenta oraz rodzaj cewnika, ktéremu przypisano
odpowiedni kod. Przy kazdym z rodzajéw dookreslono wskazanie populacji z podziatem na pte¢ meska, zenska
i pediatryczng oraz podano odpowiedni rozmiar cewnika (wskaznik Fr) i przypisang mu cene podstawowa p.

W Szwaijcarii osoba ubezpieczona ma swobode wyboru okreslonego, odpowiedniego produktu w ramach
niniejszego HVB, przy czym wszelkie dodatkowe kwoty (art. 24 ust. 2 KLV) ponosi osoba ubezpieczona.

Na Stowacji wyroby i pomoce medyczne sg oceniane w podobnym procesie kategoryzacji, jak produkty
farmaceutyczne. Obejmuje on wniosek posiadacza pozwolenia na dopuszczenie wyrobu medycznego do
obrotu, ocene przez grupy robocze oraz propozycje refundacji przygotowang przez Komitet ds. refundaciji.
Ministerstwo Zdrowia dziata jako regulator i okresla administracyjnie okreslong cene, po ktérej producent lub
importer wyrobu medycznego moze wejs¢ na stowacki rynek. Cena ta opiera sie na zasadzie ceny referencyjnej
i jest $rednig z trzech najnizszych cen w 28 krajach UE. Srednio zaktady ubezpieczen zdrowotnych ptacg 92%
ceny, reszta jest ptacona przez pacjenta w formie wspotptatnosci

Uwagi dodatkowe

Stanowisko Narodowego Funduszu Zdrowia. Pismem z dnia 18.06.2020 r. (znak: DSOZ-DPZ.401.89.2020
2020.69730.ANG) Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) przekazat stanowisko, w ktorym odniesiono sie do
wniosku Konsultanta Krajowego w dziedzinie urologii dzieciecej z 23 wrzesnia 2019 r. w sprawie zmiany
warunkéw realizacji Swiadczenia gwarantowanego okreslonego w grupie P Ip. 96 zatgcznika do rozporzadzenia,
polegajgcej na wydzieleniu osobnego $wiadczenia dla dzieci i mtodziezy do lat 18, tj. ,Cewniki jednorazowe
urologiczne hydrofilowe do 180 sztuk miesiecznie” w limicie finasowania okre$lonym za 1 sztuke, wskazujac,
ze: ,Najwyzsza Izba Kontroli w dokumencie: Informacja o wynikach kontroli Realizacja zadarh Narodowego
Funduszu Zdrowia w 2016 r. wskazywata na koniecznos¢ okreslenia limitu finansowania za pojedynczg sztuke
poszczegolnych  wyrobow medycznych okreslonych w rozporzgdzeniu, w celu przeciwdziatania
nieprawidtowosciom wystepujgcym w tym zakresie.”

Na podstawie danych z systemu informatycznego Centrali NFZ na dzien 5.06.2020 r. wskazano, ze ,w 2019 r.
z zapatrzenia w wyroby medyczne okreslone w grupie P Ip. 96 zatgcznika do rozporzgadzenia skorzystato
ok. 2 tys. dzieci do 18 roku zycia, a wartos¢ sfinansowanych wyroboéw medycznych dla tej grupy pacjentow
wyniosta ok. 1,8 min z.”

W odniesieniu do propozycji limitu finansowania wskazano, ze wprowadzenie ,limitu ceny jednostkowej
cewnikéw hydrofilowych w kwocie 7 zt za 1 sztuke spowoduje wzrost finasowania swiadczen w tej grupie
wiekowej o ponad 19 min zt”.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

3.1. Zlecenie Ministra Zdrowia

Pismem z dnia 23.10.2019 r. znak PLW.4650.213.2019PLW.4650.213.2019.MWJ (data wptywu do AOTMIT
25.10.2019 r.) Minister Zdrowia zlecit Agencji w_trybie art. 31n pkt 5 ustawy o $wiadczeniach, przygotowanie
opinii Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz opinii Rady Przejrzystosci w sprawie:

e wniosku Konsultanta Krajowego (KK) w dziedzinie urologii dzieciecej — dr. n. med. Piotra Gastota —
0 zmiane warunkow realizacji Swiadczenia gwarantowanego: ,Cewniki jednorazowe urologiczne do 180
sztuk miesiecznie lub w réwnowartosci ich kosztu jednorazowe hydrofilowe cewniki urologiczne”
polegajgce na wydzieleniu z niego osobnego swiadczenia dla dzieci i mtodziezy do lat 18 ,Cewniki
jednorazowe urologiczne hydrofilowe do 180 sztuk miesiecznie” (z dnia 23.09.2019 r.), oraz

e wniosku racjonalizacyjnego Coloplast Sp. z o0.0. dotyczgcego mozliwosci zapewnienia wigkszej
dostepnosci niepetnosprawnym dzieciom do wyrobéw medycznych — urologicznych cewnikow
hydrofilowych (gotowe do uzycia — bez aktywacji wodg) w systemie ochrony zdrowia w Polsce.

Komentarz analityczny: w kontekscie przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia wnioskowane propozycje
odnoszg sie do $ciezki refundacyjnej: zaopatrzenie w wyroby medyczne wydawane na zlecenie.

Dodatkowa korespondencja do zlecenia

W toku prac analitycznych Minister Zdrowia przekazat AOTMIT do Zlecenia dokumenty sporzgdzone przez
wnioskodawcéw, uzupetniajgce pierwotng tres¢ wnioskdw w zakresie:

1) modyfikacji wniosku racjonalizacyjnego przez firme Coloplast Sp. z 0.0. (pismo MZ z dn. 11.05.2020 r.,
znak: PLW.4650.213.2019.MWJ.4.(2020)), polegajacej na:

a) doprecyzowaniu populacji docelowej porzez zatgczenie listy rozpoznan wg klasyfikacji ICD-10
(tozsame z pierwotnym wnioskiem KK ds. urologii dzieciecej),

b) rozszerzenia kategorii rodzajowej wnioskowanych wyrobow medycznych z cewnikow
hydrofilowych gotowych do uzycia, bez aktywacji wodg na cewniki powlekane (ogétem)

c) zmiany propozycji limitu finansowania z indywidualnego (cena z 1 szt. wyrobu) na miesieczny
(wynikajgcy z miesigcznego zapotrzebowania pacjenta);

2) uzupetnienia i doprecyzowania wniosku racjonalizacyjnego oraz zatgcznika do pisma z 11.05.2020 r.
przez firme Coloplast Sp. z 0.0 (pismo MZ z dn. 14.05.2020 r., znak: PLW.4650.213.2019.MWJ.5
(2020)), polegajcych na:

a) ujednoliceniu nomenklatury w zakresie cewnikéw hydrofilowych (tozsame znaczenie stow:
hydrofilowy i powlekany),

b) wyjasnieniu, ze wnioskodawca nie zaktada wymogu uzyskania przez dziecko oswiadczenia
0 niepetnosprawnosci jako kryterium dostepnosci do cewnikéw hydrofilowych; oraz

3) doprecyzowanie zakresu zlecenia przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie urologii dzieciecej (pismo
MZ z dn. 21.05.2020 r., znak: PLW.4650.213.2019.MWJ.6 (2020)), polegajgce na wprowadzeniu
miesiecznego limitu finansowania zamiast limitu indywidualnego (za 1 szt.).

Otrzymane dokumenty wigczono do analizy.

Szczegoétowa analize wniosku racjonalizacyjnego firmy Coloplast Sp. z 0.0., jak réwniez Karty Swiadczenia
Opieki Zdrowotnej przedtozonej przez Konsultanta Krajowego (KK) w dziedzinie urologii dzieciecej, a takze
dokumentacji uzupetniajgcej sporzadzonej przez ww. wnioskodawcow przedstawiono w dalszej czesci
opracowania.
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Dodatkowo w wyniku analizy pisma zlecajgcego oraz pism uzupetniajgcych w dniu 23.06.2020 r. pismem znak:
WS.4320.12.2019.ES wystgpiono do Ministra Zdrowia z prosbg o ostateczne potwierdzenie brzmienia
przedmiotowego zlecenia, tj. czy zapewnienie wiekszej dostepnosci do urologicznych cewnikéw hydrofilowych
ma dotyczyc:

1) os6b niepetnosprawnych w wieku 0-18 lat ze wskazaniami wg kodow ICD-10: N13.9, N31.8, N31.9,
N32.8, N32.0, N39.9, R32, R33 oraz R394 (i. oséb majgcych formalne orzeczenie
0 niepetnosprawnosci lub stopniu niepetnosprawnosci), czy

2) os6b w wieku 0—18 lat ze wskazaniami wg kodéw ICD-10: N13.9, N31.8, N31.9, N32.8, N32.0, N39.9,
R32, R33 oraz R39.4 (ij. os6éb z zasady majgcych niepetnosprawnos$¢ narzgdowg — stan kliniczny nie
wymagajgcy formalnego orzeczenia o niepetnosprawnosci lub stopniu niepetnosprawnosci).

Do dnia przekazania opracowania analitycznego nie otrzymano odpowiedzi na ww. pismo.

3.2. Historia korespondencji

Prezes NFZ. W toku prac analitycznych pismem z dnia 7.05.2020 r. wystgpiono do Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z prosbag rzekazania opinii Prezesa NFZ odnoénie skutkéw finansowych dla systemu
ochrony zdrowia w zwigzku z realizacjg przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia oraz udostepnienia danych
zwigzanych z refundacjg cewnikéw urologicznych. Dnia 18.06.2020 r. otrzymano odpowiedz na pismo.

Eksperci kliniczni. W zwigzku z szeregiem watpliwosci analitykdw Agencji co do zapiséw zawartych
we wniosku ww. Konsultanta Krajowego w dniu 29.04.2020 r. wystosowano pismo celem uzyskania wyjasnien
oraz stanowiska do przedmiotowego zlecenia. Odpowiedz otrzymano 12.05.2020 r.

Dodatkowo wystgpiono réwniez do nastepujgcych ekspertow z prosbg o ocene zasadnosci wprowadzenia
do refundacji wnioskowanej kategorii wyrobow medycznych:

e Prof. dr hab. n. med. Wojciech Apoznanski, Konsultant Wojewddzki w dziedzinie urologii dzieciecej;

e Dr n.med. Emeryk Samolewicz, Konsultant Wojewddzki w dziedzinie urologii dzieciecej;

e Drhab. n. med. Artur A. Antoniewicz, Konsultant Krajowy w dziedzinie urologii.

Do dnia przekazania opracowania analitycznego otrzymano fgcznie odpowiedzi od 3 ekspertéw. Nie otrzymano
odpowiedzi od 1 eksperta.

Prezes URPL. Pismem z dnia 13.05.2020 r. wystgpiono do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych
i Biobdjczych celem udostepnienia danych dotyczacych wytwércow i rodzajéw cewnikédw urologicznych
hydrofilowych zgtoszonych do Prezesa URPL jako wyrobéw medycznych wprowadzonych do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. OdpowiedZ na powyzsze pismo otrzymano 17.06.2020 r.

3.3. Pozostala korespondencja w sprawie
W ramach sprawy otrzymano dodatkowg korespondencje w sprawie, ktérej zestawienie kluczowych
dokumentéw wptywajgcych na przebieg prac analitycznych przedstawiono w ponizszej tabeli w podziale

na nadawcow (w porzgdku chronologicznym).

Tabela 1. Zestawienie dodatkowej kluczowej korespondencji otrzymanej w sprawie.

Data
Lp. Nadawca wptywu do Zakres pisma / materialy dodatkowe
AOTMIT
Przekazanie informacji zapowiadajgcych przygotowywania analiz farmakoekonomicznych
1 18.12.2019 zwigzanych ze zgtoszonym wnioskiem racjonalizacyjnym (analiza kliniczna oraz analiza
e wptywu na budzet Ptatnika/Swiadczeniobiorcy) oraz deklaracja ich przekazania przez
Coloplast Sp. z 0.0. wytwoérce w styczniu 2020 r.
Zapytanie o mozliwos¢ spotkania ws. zlecenia nr 259/2020;
2 24.01.2020 | Przekazanie raportu mini-HTA pn.: ,SpeediCath® (cewniki hydrofilowe gotowe do uzycia)
stosowane w populacji pediatrycznej chorych z dysfunkcjg neurogenng pecherza
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Data
Lp. Nadawca wplywu do Zakres pisma / materialy dodatkowe
AOTMIT
moczowego. Skrécony raport oceny technologii medycznej. Wersja 1.0” Wykonawca:
MAHTA Sp. z 0.0.; Przygotowano dla: Coloplast Sp. z 0.0. Warszawa, 24.01.2020 r. wraz z
modelem BIA
Przekazanie stanowiska prawnego w sprawie oceny faktycznej o prawnej dowodow w
3 25.02.2020 kontekécie.zlef:enia n.r ?59/2020; . .
Przekazanie pisma Ministra Zdrowia z dn. 11.02.2020 r dotyczacego wszczecia prac
analitycznych przez AOTMIT
Przekazanie przentacji po spotkaniu z AOTMIT;
4 16.04.2020 | Przekazanie przegladu analiz ekonomicznych oraz przegladu taryf w wybranych krajach
Europy
5 24.04.2020 | Przekazanie wyjasnien do co uwag analitykéw AOTMIT do wniosku racjonalizacyjnego
Przekazanie najnowszych publ kacji z Kanady
6 25.05.2020 | Przekazanie linkow do publikacji uzytych w raporcie mini-HTA, a nastepnie przekazanie
plikéw publ kacji drogg mailowg
Przekazanie przegladu cen w EU dot. cennikéw hydrofilowych gotowych do uzycia i
7 28.05.2020
aktywowanych wodg
Przekazanie raportu HAS oraz francuskiej listy refundacyjnej w kontekscie przedmiotowego
Zlecenia
8 4.06.2020 Przekazanie raportu SCHEER dot. ftalanéw w wyrobach medycznych
Przekazanie najnowszej rekomendac;ji refundacyjnej z Brazylii
Przekazanie argumentéw przemawiajgcych za przyjeciem ryczattu miesiecznego na cewniki
9 19.06.2020 ; . L
urologiczne hydrofilowe dla dzieci do lat 18
. Przekazanie pisma skierowanego do Ministra Zdrowia w sprawie zapewnienia dostepu do
10 Fundacja SPINA 3.04.2020 hydrofilowych cewnikéw do samocewnikowania.
11 ) 14.02.2020 Przedstawienie Prezesow Agencji problemu dostepu do hydrofilowych cewnikéw do
Konsultant Krajowy e oprozniania pecjerza u pacjentow z rozszczepem kregostupa i pecherzem neurogennym
w dziedzinie urologii — - — - -
12 dzieciecej 7.04.2020 Przekazanlg pisma skierowanego do Mlnlstrg Zdrowia w sprawie chqrych Z rozszczepem
kregostupa i pecherzem neurogennym oraz ich dostepem do cewnikow
Rzeczn k Praw Zapytanie dotyczgce zlecenia nr 259/2020 w sprawie przebiegu prac nad rekomendacjg
13 . 8.06.2020 S . : o
Pacjenta Prezesa Agencji i terminu wydania opinii

Ponadto w toku prac analitycznych dnia 8.04.2020 r. odbyto sie spotkanie w formie wideokonferencji
z przedstawicielami firmy Coloplast oraz wykonawcy raportu mini HTA celem zaprezentowania Agencji wynikow
raportu mini-HTA pn.: ,SpeediCath® (cewniki hydrofilowe gotowe do uzycia) stosowane w populacji
pediatrycznej chorych z dysfunkcjg neurogenng pecherza moczowego. Skrécony raport oceny technologii
medycznej. Wersja 1.0” . Spotkanie zostato zorganizowane przez AOTMIT na prosbe wnioskodawcy.

3.4.

Cel opracowania analitycznego

Majac na uwadze tres¢ zlecenia Ministra Zdrowia oraz analize otrzymanych wnioskéw: racjonalizacyjnego oraz
Konsultanta Krajowego w dziedzinie urologii dzieciecej, z pdzniejszymi zmianami, celem niniejszego
opracowania jest ocena zasadnosci zmiany dostepnosci do cewnikéw urologicznych jednorazowych
hydrofilowych w systemie ochrony zdrowia w Polsce dla dzieci i mlodziezy do lat 18 ze stanem wymagajgcym
czestego cewnikowania (technika cewnikowania przerywanego) wg rozpoznan okreslonych kodem ICD-10,
poprzez wyodrebnienie nowej pozycji z istniejgcej Ip. 96 w Wykazie wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie.
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4. Problem decyzyjny

4.1. Problem zdrowotny

411. Pacjenci z dysfunkcjg neurogenna pecherza moczowego i innymi
zaburzeniami czynnosci dolnych drég moczowych

Definicja

Zaburzenia czynnosci dolnych drég moczowych, objawiajgce sie dyssynergig zwieraczowo-wypieraczows,
czynnosciowg przeszkodg podpecherzowg lub niedoczynnoscig i brakiem czynnosci wypieracza, prowadzg
do zalegania moczu, nawrotowych infekcji drog moczowych, poszerzenia gérnych drég moczowych,

a nieleczone badz nieprawidtowo leczone powodujg wodonercze i niewydolnos¢ nerek, co w konsekwenc;ji
moze doprowadzi¢ do smierci pacjenta.

[PTU 2013]
Etiologia i epidemiologia

Gtéwng przyczyng powstania tych zaburzen sa: wady rozwojowe, urazy i choroby rdzenia kregowego oraz
osrodkowego uktadu nerwowego.

Czestos¢ wystepowania uszkodzen kregostupa z urazem rdzenia kregowego szacuje sie na 25-35 przypadkow
na 1 milion mieszkancow rocznie, z czego potowa przypada na urazy kregostupa szyjnego. Natomiast wady
wrodzone uktadu nerwowego wystepujg z czestoscig 1 na 1 000 — 1 200 zywo urodzonych dzieci.

Wedtug danych ZUS z 2005 roku, rocznie przybywato w Polsce okoto 800 pacjentéw z urazem rdzenia
kregowego. Liczba ta zwigksza sie, obecnie jest to 1 000 — 1400 nowych oséb z uszkodzeniem rdzenia
kregowego, przy czym az 72% przypadkow stanowig chorzy, ktorzy nie ukonczyli 40. roku zycia. Uszkodzeniom
kregostupa piecio-, a nawet szesciokrotnie czesciej ulegajg mezczyzni niz kobiety.

Okoto 80-90% uszkodzen rdzenia ma podtoze urazowe. Wigkszo$¢ urazéw rdzenia kregowego prowadzi
do powstania pecherza neurogennego.

Innymi przyczynami prowadzgcymi do rozwoju pecherza neurogennego sg: udary krwotoczne i niedokrwienne
mobzgu, stwardnienie rozsiane i inne choroby demielinizacyjne (np. stwardnienie zanikowe boczne), guzy
mdzgu, choroba Parkinsona, choroba Alzheimera oraz cukrzyca.

Polskie Towarzystwo Stwardnienia Rozsianego okre$la liczbe chorych na 60 000. Jest to ocena oparta
na statystykach wystepowania stwardnienia rozsianego w Niemczech, gdyz w Polsce nie prowadzi sie
centralnego rejestru chorych na SM. Szacuje sie, ze czestos¢ zachorowan wynosi 167 osoéb na 100 000
mieszkancow. Zaburzenia mikcji w postaci niedoczynno$ci wypieracza i/lub dyssynergizmu wypieraczowo-
zwieraczowego wystepujg u okoto 20% pacjentdw.

Nalezy rowniez pamietaé o mozliwosci rozwoju pecherza neurogennego u chorych po rozlegtych operacjach
w obrebie miednicy mniejszej uposledzajgcych badz przerywajgcych funkcje obwodowego unerwienia
pecherza.

U dzieci, poza urazami rdzenia kregowego, przyczyng powstania pecherza neurogennego sg wady wrodzone —
rozszczep kregostupa z powstaniem przepukliny oponowo-rdzeniowej oraz uszkodzenia wewnatrzmaciczne
i/lub okotoporodowe, takie jak porazenie mézgowe dzieciece. Przyjmuje sie, ze rozszczep kregostupa oraz inne
wady cewy nerwowej u dzieci wystepujg w 8—9 przypadkach na 10 000 urodzen.

Przeszkoda podpecherzowa, a takze niedoczynnos$¢ wypieracza pecherza moczowego mogg wystepowac
réwniez u pacjentéw bez schorzen neurologicznych.

[PTU 2013]
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Leczenie
Leczenie chorych z dysfunkcjg neurogenng pecherza moczowego powinno mie¢ na celu:

e ochrone gérnych drég moczowych poprzez utrzymanie bezpiecznych cisnien wypieracza w fazie
napetniania pecherza i mikcji,

e poprawe trzymania moczu,

e czesciowe przywrécenie funkciji dolnych drog moczowych,

e optymalizacje oprézniania pecherza,

e poprawe jakosci zycia chorych.
Opracowujgc strategie leczenia, nalezy okresli¢ rodzaj dysfunkcji pecherza moczowego. Podstawg
postepowania terapeutycznego powinna by¢ zatem ocena stanu goérnych i dolnych drég moczowych
w badaniach obrazowych (USG) i urodynamicznych, a takze motywacji pacjenta do uzyskania samodzielnosci,
jego ograniczeh mentalnych i fizycznych.

Leczenie chorych z dysfunkcja neurogenng pecherza moczowego dzielimy na leczenie zachowawcze
i minimalne inwazyjne. Leczenie zachowawcze obejmuje:

e Manewr Credego lub Valsalvy.

Manewr Credego polega na ucisku okolicy nadionowej, zas manewr Valsalvy to uruchomienie ttoczni
brzusznej. Oba te manewry powodujg wzrost cisnienia $rédbrzusznego i $rédpecherzowego
i nastepowe oprdéznienie pecherza. Manewry Credego lub Valsalvy, z racji na duze niebezpieczenstwo
uszkodzenia gérnych drog moczowych, nie sg zalecane i powinny by¢ stosowane z duzg ostroznoscia.
Samocewnikowanie jest metodg z wyboru w czynnosciowej przeszkodzie podpecherzowej, niektérych
przypadkach przeszkody anatomicznej, niedoczynno$ci i atonii wypieracza.
Nie istnieje leczenie farmakologiczne niedoczynnosci wypieracza.

e Wywotanie odruchu mikgji.
Metoda polega wywotaniu skurczéw wypieracza poprzez stymulacje dermatomow krzyzowych lub
ledzwiowych, tj. opukiwanie okolicy podbrzusza, draznienie skéry uda badZz okolicy odbytu.
Do wywotania odruchu mikcji konieczne jest zachowanie integralnosci fuku odruchowego na poziomie
krzyzowym. Z powoddw opisanych powyzej metoda wywotania odruchu mikcji nie jest zalecana jako
leczenie pierwszego rzutu.

Leczenie minimalnie inwazyjne obejmuje cewnikowanie przerywane.

[PTU 2013]

4.1.2. Cewnikowanie przerywane

Definicja

Cewnikowanie przerywane (ang. intermittent catheterization, IC) zostato wprowadzone do leczenia chorych
z dysfunkcjg neurogenng pecherza na poczatku lat 70. ubiegtego wieku i jest z powodzeniem stosowane
do dzisiaj. Pozwala pacjentom na uwolnienie sie od cewnika zatozonego na state, prowadzi do zmniejszenia
bakteriurii oraz objawowych infekcji drég moczowych, redukuje ryzyko powikian cewkowych, a ponadto

minimalizuje ryzyko przemiany ziosliwej w obrebie btony Sluzowej pecherza moczowego w poréwnaniu
do pacjentéw z cewnikiem wprowadzonym na state.

Zachowanie prawidtowych odstepéw czasowych miedzy poszczegdlnymi sesjami cewnikowania przerywanego
prowadzi do uzyskania lub poprawienia trzymania moczu, a takze do utrzymania niskich cisnien w pecherzu
moczowym i poprawy stanu gérnych drég moczowych. Wykonywane samodzielnie lub przez osobe trzecig jest
obecnie ztotym standardem leczenia pacjentéw z dysfunkcjg neurogenng pecherza moczowego.

[PTU 2013]
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Techniki przerywanego cewnikowania
Wyrdzniamy cewnikowanie sterylne, aseptyczne i czyste:

e Technika sterylna, zaproponowana przez Guttmanna i Frankela, zaklada cewnikowanie w warunkach
catkowitej jatowosci, tj. uzycie jednorazowych, jatowych narzedzi i materiatéw (rekawiczek, cewnikow,
maski, ubioru, pincety), a takze odkazenie krocza. Tego typu cewnikowanie znaczgco ogranicza
wystepowanie nawrotowych infekcji ukladu moczowego, jednak jest trudne do codziennego,
kilkakrotnego stosowania w warunkach domowych oraz generuje wysokie koszty.

e Technika aseptyczna, stanowigca alternatywe dla techniki jatowej, polega na uzyciu jatowych,
jednorazowych cewnikéw, zaktada odkazenie genitaliow oraz umycie i odkazenie rgk przed zabiegiem
lub wykorzystanie techniki bezdotykowe;.

e Czyste przerywane cewnikowanie (ang. clean intermittent catheterization, CIC) zostato wprowadzone
przez Lapidesa w latach 70. ubiegtego stulecia. Polega na stosowaniu cewnikéw sterylnych
z mozliwoscig ich ponownego uzycia po przemyciu i odkazeniu, zaktada przemycie krocza i umycie rak
woda z mydtem przed zatozeniem cewnika.

Obecnie zaleca sie jednorazowe uzycie cewnikow sterylnych — czyste przerywane cewnikowanie nie jest
zalecang metodg samocewnikowania.

Sterylne przerywane cewnikowanie jest stosowane w warunkach szpitalnych.

W _warunkach domowych preferowane jest aseptyczne przerywane cewnikowanie technikg bezdotykowa,
wykonywane jednorazowymi cewnikami hydrofilowymi, ktére w znaczgcy sposéb zmniejszajg ryzyko
kontaminacji bakteryjne;j.

[PTU 2013]

Zasady wykonywania i wskazania do cewnikowania przerywanego

Kazdy pacjent lub opiekun, ktéry ma wykonywa¢ cewnikowanie przerywane, powinien by¢ przeszkolony przez
wykwalifikowang pielegniarke lub lekarza, a pierwsze wprowadzanie cewnika powinno zawsze odby¢ sie w ich
obecnosci. Nalezy przy tym oceni¢ mozliwosci manualne pacjenta (bgdz opiekuna) i jego rozumienie potrzeby
wykonywania omawianego zabiegu.

Pacjent powinien zosta¢ poinformowany zaréwno o korzysciach ptyngcych ze stosowania samocewnikowania,
jak i o tym, Zze ogranicza ono, ale nie likwiduje catkowicie ryzyka pojawienia sie réznorakich komplikacji
wynikajgcych z wielokrotnego wprowadzania cewnika do cewki moczowe;j.

[PTU 2013]

Do czystego cewnikowania powinno sie wykorzystywaé cewniki 12—-14 French (Fr) u dorostych i 6—-12 Fr
u dzieci.

Zabieg powinien by¢é wykonywany od 4 do 6 razy w ciggu dnia w zaleznosci od pojemnosci czynnosciowej
pecherza, ilosci przyjmowanych ptyndw, objetodci zalegajgcego moczu i oceny urodynamicznej, tak aby
uzyskac optymalne opréznienie pecherza i trzymanie moczu miedzy cewnikowaniami. Diugos$é przerwy nocnej
zalezy od cisnien panujgcych w pecherzu i diurezy nocnej. Rzadsze cewnikowanie podnosi ryzyko
przepetniania pecherza, wystgpienia nietrzymania moczu, nawrotowych infekcji pecherza, zastoju w goérnych
drogach moczowych i —w konsekwencji — niewydolnosci nerek.

Przerywanego cewnikowania, jako jedynej metody oprézniania pecherza, nie zaleca sie u chorych niezdolnych
do samodzielnego cewnikowania, ktérych bliscy lub opiekunowie z réznych wzgleddw nie sg w stanie podja¢ sie
wykonywania tego zabiegu, a takze u chorych, u ktérych wystgpity nieprawidtowosci anatomiczne, np. w postaci
zwezenia cewki, lub gdy pojemnos¢ pecherza jest wyraznie zmniejszona. Do istotnych przeciwwskazan nalezy
pojawianie sie objawow hyperrefleksji autonomicznej w czasie cewnikowania, a takze nieprzestrzeganie przez
pacjenta ustalonych zasad dotyczgcych cewnikowania.

[PTU 2013]
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Rodzaje cewnikéw urologicznych do cewnikowania przerywanego
Wyrdzniamy trzy gtdwne rodzaje cewnikéw uzywanych przez pacjentéw do samocewnikowania:

4. Cewniki niepowlekane, przy zakfadaniu ktérych konieczne jest zastosowanie sterylnego zelu.
Z zatozenia sg one produkowane jako cewniki jednorazowego uzytku, jednak ponad 45% pacjentow
uzywa ich wielokrotnie, po przemyciu i odkazeniu.

5. Cewniki jednorazowe hydrofilowe, na catej dtugosci pokryte hydrofilnym polimerem. Cewnik tego typu
nalezy przed uzyciem zanurzy¢ na okoto 30 sekund w wodzie, powoduje wytworzenie na catej jego
dlugosci zewnetrznej, grubej i gtadkiej otoczki wodnej, ktéra nie ulega przerwaniu w trakcie
cewnikowania. Pozwala to na nawilzenie cewki moczowej podczas wprowadzania i usuwania cewnika,
dzieki czemu zmniejsza sie poczucie tarcia i podraznienia. Opakowanie moze zawiera¢ dotgczong
amputke sterylnej wody, ktéra ma utatwi¢ aktywacje warstwy hydrofilnej.

6. Cewniki jednorazowe hydrofilowe, w oryginalnym opakowaniu zanurzone w sterylnej wodzie,
€O sprawia, ze sg gotowe do uzycia natychmiast po wyjeciu z opakowania.

W celu ograniczenia ryzyka wystgpienia powiktan cewkowych, zwigzanych z wieloletnim stosowaniem
przerywanego cewnikowania u pacjentéw z dysfunkcjg neurogenng pecherza moczowego, obecnie postuluje
sie uzywanie wytgcznie cewnikéw jednorazowych, ze wskazaniem na cewniki hydrofilowe. Sg one szczegdlnie
zalecane u pacjentéw odczuwajgcych duzy dyskomfort i podraznienie cewki przy stosowaniu niepowlekanych
cewnikéw z zelem oraz tych, ktérzy majg trudnosci z wprowadzeniem cewnikdw niepowlekanych.

[PTU 2013]
Korzysci i zagrozenia wynikajgce z cewnikowania przerywanego

Sposrdod najczesciej wystepujgcych powiktan trzeba wymienié: infekcje drég moczowych, mikrourazy cewki
z krwawieniem obok cewnika, uraz cewki i wytworze nie fatszywej drogi, zwezenie cewki, kamice pecherza
moczowego. Warto jednakze podkresli¢, ze powiktania te zdarzajg sie zdecydowanie rzadziej u pacjentow
stosujgcych przerywane cewnikowanie niz u os6b z cewnikiem wprowadzonym na state, cewnikiem
nadtonowym czy tez stosujgcych mikcje odruchowg po opukaniu. Cewnikowanie przerywane zmniejsza réwniez
ryzyko pojawienia sie nowotworu pecherza moczowego.

Udowodniono, ze stopien uzyskania trzymania moczu po wprowadzeniu przerywanego cewnikowania ma wptyw
na jego dtugoczasowg akceptacje u chorych z urazem rdzenia kregowego i poprawe jakosci zycia.
Zmniejszenie czestosci wystepowania infekcji drég moczowych oraz ograniczenie ryzyka uszkodzenia cewki,
szczegoblnie u mezczyzn, wigze sie z wiekszg akceptacjg przerywanego cewnikowania jako jedynej metody
oprézniania pecherza u pacjentéw po urazie rdzenia kregowego.

Aseptyczne przerywane cewnikowanie jest metodg z wyboru w leczeniu pacjentéw z neurogenng dysfunkcjg
pecherza moczowego, szczegdlnie po urazach rdzenia kregowego i z rozszczepem kregostupa po zaopatrzeniu
przepukliny oponowo-rdzeniowe;.

Stosowanie przerywanego cewnikowania przez pacjenta lub osobe trzecig istotnie zmniejsza ryzyko
wystgpienia powiklan w poréwnaniu do chorych z cewnikiem wprowadzonym na state, cystostomig czy
stosujgcych mieszane metody oprézniania pecherza (np. przerywane cewnikowanie naprzemiennie
z wywotywaniem mikcji odruchowej).

Wyniki dotychczas opublikowanych badan pozwalajg stwierdzi¢, ze stosowanie cewnikéw hydrofilowych,
w szczegolnosci nowoczesnych, ,gotowych do uzycia”, a zatem niewymagajgcych nawilzenia, zmniejsza
wystepowanie powiklan zwigzanych z dlugoletnim cewnikowaniem, takich jak nawrotowe infekcje drog
moczowych, urazy i zwezenia cewki. Cewniki te sg ponadto postrzegane przez pacjentéw jako tatwiejsze
W uzyciu, co przyczynia sie do zwiekszenia poziomu akceptacji przez nich tej metody leczenia, a w efekcie
kontynuaciji terapii i poprawy jakosci zycia chorych.

Na skutek zanurzenia w wodzie cewnika jednorazowego hydrofilowego na catej diugosci pokrytego hydrofilnym
polimerem, dochodzi do utworzenia zewnetrznej warstwy hydrofilowej, co minimalizuje dyskomfort i zmniejsza
opory cewkowe w trakcie cewnikowania. Zmniejszeniu ulega rowniez ryzyko urazu cewki i krwawienia po
cewnikowaniu. Redukcja tarcia miedzy cewka a powierzchnig cewnika powoduje, ze znacznie rzadziej mamy do
czynienia z odpowiedzig zapalng ze strony cewki na wielokrotne cewnikowanie.
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Wykazano réwniez, ze wprowadzenie nowoczesnych cewnikéw hydrofilowych ,gotowych do uzycia”,
tj. cewnikow z juz uaktywniong powtokag hydrofilowg, gdyz integralng czescig opakowania cewnika jest roztwor
soli fizjologicznej lub woda, zwieksza komfort zycia pacjentdw z uwagi na wiekszg dyskrecje przy
cewnikowaniu, a takze szybsze i tatwiejsze uzycie cewnika.

Stosowanie cewnikdw niepowlekanych wigze sie z koniecznoscig uzywania znacznych ilosci jatowych
substancji poslizgowych, co zwieksza zaréwno trudnos$é wykonania, jak i koszty procedury.

[PTU 2013]

W przypadku, gdy wymagane jest oproznianie pecherza poprzez regularne cewnikowanie, tzw. czyste
przerywane cewnikowanie — CPC (clean intermittent catheterization — CIC), konieczne jest nauczenie rodzicow,
a pozniej takze dziecka (o ile sprawnos¢ intelektualna i motoryczna na to pozwala) sposobu cewnikowania
i prowadzenie nadzoru nad prawidtowym wykonywaniem tego zabiegu, szczegolnie w poczgtkowym okresie.
Cewnikowanie powinno odbywac sie co 3—4 godziny z 6—8 godzinng przerwg nocng. U pacjentéw, u ktérych
wykonano powiekszenie pecherza za pomocg wstawki jelitowej, nalezy wykonywaé codzienne piukanie
pecherza, a nauka tej procedury lezy rowniez w gestii uroterapeuty.

[PTUD/PTND 2016]

4.1.3. Aspekty uzytkowe jednorazowych cewnikéw urologicznych

Od kilku lat nastgpit znaczny postep w zakresie materiatéw, z ktérych wykonywane sg cewniki jednorazowe.
Materiat taki musi spetnia¢ kryteria bezpieczenstwa, funkcjonalnosci, a przede wszystkim by¢ przyjazny dla
pacjenta i przez niego akceptowany. Na $wiecie jest tendencja do poszukiwania materiatdbw wolnych
od ftalanéw. Ftalany majg udowodnione szkodliwe dziatanie dla zdrowia cziowieka i ich uzycie zostato
ograniczone przez Medical Devices Directive (93/42/ECC) z marca 2010 roku.

Obecnie cewniki wytwarza sie z nastepujgcych materiatow:

1. Polichlorek winylu.
PCV to termoplastyczny polimer. Jest tani, trwatly i gietki. Po wptywem temperatury ciata cziowieka nieco
migknie. Dostepne sg wersje o réznym stopniu twardosci i sztywnosci. Ten typ materiatu moze powodowac
u pacjenta dyskomfort ze wzgledu na sztywnosé, a takze na reakcje alergiczne.

2. Silikon.
To jeden z najbardziej biokompatybilnych materiatow syntetycznych. Powoduje stosunkowo mato reakgc;ji
alergicznych oraz podraznieh skoéry i bton sluzowych. Cewniki silikonowe sg trwate, a jednoczesnie gietkie
z powodu relatywnie cienkiej sciany i szerokiego kanatu odptywowego.

3. Polioctan winylu.

Jest to materiat poréwnywalny do polichlorku winylu, jednak bardziej przyjazny dla cztowieka i Srodowiska
ze wzgledu na brak w sktadzie ftalanow.

4. Inne materiaty.

Cewniki z czerwonej gumy zawierajgce lateks i wielorazowe cewniki ze stali nierdzewnej nie sg juz
stosowane.

Oprécz rozmiaru cewnika, jego dtugosci i materiatu, z jakiego jest wykonany, wazng role odgrywajg tez jego
ksztalt i typ kohcowki. Pacjenci, ktérzy cewnikujg sie przez dtugi czas, mogg doznawac réznorakich powiktan,
miedzy innymi zwezenia cewki moczowej na réznych poziomach i réznego kalibru. Wychodzac naprzeciw
potrzebom pacjentéw w tym zakresie, produkowane sg nastepujgce rodzaje cewnikéw, réznigce sie ksztattem
dopecherzowej koncowki:

1. Cewnik Nelatona — ma owalna, miekka i gietkg koncowke z dwoma bocznymi otworami drenujgcymi.

2. Cewnik Tiemana — ma wygietg i nieco zaostrzong koncowke oraz trzy otwory boczne. Jest przydatny
w przypadku przewezen cewki moczowej i powiekszonego gruczotu krokowego. Zaostrzona koncéwka jest
sztywniejsza niz reszta cewnika, co utatwia jego wprowadzanie przez odcinki o zwiekszonym oporze.

3. Cewnik z koncéwkg Ergothana — jest to gietka, zaokraglona, zwezona w dopecherzowej czesci koncéwka,
ktéra pozwala na wprowadzenie cewnika do zwezonego ujscia zewnetrznego cewki lub zwezonego dotu
tédkowatego.
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4. Cewnik typu pointed tip — przeznaczony do zwezonych cewek moczowych. Jego $rednica zwieksza sie
w kierunku odpecherzowym, a okragta, miekka koricoéwka zapobiega zablokowaniu sie cewnika na
zwezonym odcinku.

5. Koncéwka ochronna — wiekszo$é UTI (ang. urinary tract infections, zakazenie uktadu moczowego — ZUM)
spowodowana jest pasazem cewnika poprzez skolonizowang, dystalng cze$¢ cewki moczowej, a poprzez
to wprowadzenie bakterii do pecherza moczowego. Sterylna koncéwka ochronna zmniejsza to ryzyko.

[Pawtowska-Krajka 2014]

Rysunek 1. Cewniki urologiczne: A — cewnik Nelatona, B — cewnik Couvelaire'a, C — cewnik Tiemanna, D — cewnik
Malecota, E — cewnik Pezzera, F — cewnik Foleya, 1 — port i kanat odprowadzania moczu, 2 — port i kanat balonu.

4.1.4.

Zrédfo: http://niepelnosprawni.pl/ledge/x/326755 [dostep: 15.04.2020]

Opinie ekspertow klinicznych

Wystgpiono o opinie do 4 ekspertéw klinicznych. W ponizszym zakresie otrzymano 3 odpowiedzi, ktore
przedstawiono w tabelach ponizej.

Przedstawione w niniejszym rozdziale opinie ekspertdw zostaty przygotowane bezptatnie, zgodnie z aktualnymi
przepisami prawnymi dotyczacymi wykonywania przez Agencje na zlecenie Ministra Zdrowia oceny technologii

medycznych.

Tabela 1.
urologicznych.

Zestwienie opinii

eksperckich w zakresie najwazniejszych parametrow dotyczacych cewnikéw

Stanowiska eksperckie

Badany
parametr . Prof. dr hab. n. med. .
Dr n. med. Piotr Gastot Wojciech Apoznariski Dr n. med. Emeryk Samolewicz
Populacja Whnioskowang populacja dla Mozliwos¢ stosowania cewnikow Stosowanie jednorazowych
docelowa cewnikow hydrofilowych sg osoby do | hydrofilowych do cewnikowania w cewnikéw hydrofilowych ma takie

18 roku zycia, u ktérych wystepujg
choroby wymagajgce wielokrotnego
cewnikowania pecherza
moczowego.

Dostep do swiadczenia nie powinien
by¢ powigzany z koniecznoscig
uzyskania przez $wiadczeniobiorce
orzeczenia o niepetnosprawnosci/ o
stopniu niepetnosprawnosci.
Pacjenci niejednokrotnie wymagajg
cewnikowania od razu po
urodzeniu/rozpoznaniu, nie mogg
czekaé do wydania orzeczenia.
Skoro badania pokazuja, ze
czestos¢ wystepowania ZUM jest o
okoto 20% nizsza w przypadku

ramach procedury czystego
przerywanego cewnikowania
powinno by¢ standardem niezaleznie
od wieku pacjenta.

Okoto 45000-50000 pacjentow
wymagajacych CIC najczesciej z
powodu: NDDDM - N 31.0;
Wodogtowie Q 03.8, G 91.8: urazy
CUN S 00.0, S 06.0, S 06.5, S 06.5,
Schorzenia CUN G 04.2; G 04.8, G
37.3; nie NDDDM — N 31.9.

same zalety u dzieci i dorostych,
wnioskowanie nalezatoby rozszerzy¢
na populacje pacjentéw dorostych.
Wspdlng cechg jest pecherz
neurogenny ICD 10 - N31.
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Badany
parametr

Stanowiska eksperckie

Dr n. med. Piotr Gastot

Prof. dr hab. n. med.
Wojciech Apoznanski

Dr n. med. Emeryk Samolewicz

cewnikéw hydrofilowych gotowych
do uzycia, to o ok. 20% bytyby
nizsze koszty antybiotykoterapii i
hospitalizacji

Z wiasnego doswiadczenia moge
oszacowac, ze ZUM wystepujg u
zdecydowanej wiekszosci chorych,
nawet do 90%, z czego hospitalizacji
bedzie wymagato okoto 40% z nich.

Wskazania, w
ktérych jest
mozliwe
stosowanie
wnioskowanej
technologii
medycznej wraz z
okresleniem
chorobowosci,
zapadalnosci,
umieralnosci,
Smiertelnosci.

Oszacowania wtasne. Rocznie w
Polsce rodzi sie okoto 200 dzieci z
rozszczepem kregostupa, co daje
okoto 3600 dzieci w wieku 0-18 lat.

Dane na podstawie oszacowania
wiasnego.

- NDDDM wywotana przez
przepukling oponowo-rdzeniowg
zapadalnos¢ 5-6 /1000 czyli okoto
2000-2500 rocznie,

- urazy CUN okoto 1000 rocznie,
- nabyte schorzenia CUN 1-
1,5/1000 czyli 400-600,

- wodogtowie 1-1,5/100 czyli okoto
400-600

- Nie-NDDDM okoto 1000 rocznie.

tacznie okoto 5000 nowych
przypadkdéw rocznie.

Razem w Polsce nalezy szacowaé
okoto 90 000 dzieci w wieku od 0 do
18 roku zycia i okoto potowa z nich
jest potencjalng grupa, ktéra
wymaga cewn kowania.

Wskazania do stosowania cewn kow
hydrofilowych sg identyczne jak dla
cewnikow niepowlekanych.

Grupg docelowg sa dzieci z
neurogenng dysfunkcjg pecherza
moczowego, niezaleznie od
przyczyny tej dysfunkciji, ktore ze
wzgledu na zagrozenia wyn kajgce z
nieprawidtowej pracy pecherza
moczowego (postepujace
uszkodzenie nerek i drog
moczowych, infekcje uktadu
moczowego z powiktaniami)
kwalifikowane sg do cewnikowania
przerywanego pecherza
moczowego.

Przyczyny dysfunkcji pecherza
moczowego (pecherz neurogenny):
- wrodzone wady osrodkowego
uktadu nerwowego (wady
rozszczepowe kregostupa i rdzenia
kregowego) - czestosé
wystepowania wady wynosi od 0,5
do 1,5 na 1000 zywych noworodkow.
- porazenie moézgowe dzieciece,

- niedorozwoj kosci krzyzowej,

- urazy kregostupa.

Pierwsza grupa wymienionych
pacjentow stanowi wiekszos¢
pacjentéw wymagajacych
przerywanego cewnikowania.
Populacja dzieci, ktére wymagajg
zastosowania wnioskowanej
technologii miesci sie w granicach
od 0,5 do 1%o0 (promila) populacji
pacjentéw do 18 roku zycia.
Szacunki wiasne w oparciu o
czesto$¢ wystepowania w/w
przyczyn dysfunkcji pecherza
moczowego.

Technologia
najtansza

Cewniki jednorazowe sztywne.

Obecnie stosowana, czyli
cewnikowanie przerywane
cewnikami jednorazowymi,
niepowlekanymi, ktére wymagaja
stosowania dodatkowego zelu i czyni
procedure cewnikowania bardziej
ztozona.

Technologia
najskuteczniejsza

Chcac oceni¢ zalety cewn kow
hydrofilowych gotowych do uzycia,
nalezatoby wzigé pod uwage przede
wszystkim wystepowanie zakazen
ukfadu moczowego i urazéw cewki
moczowej. Poza tym istotna jest
takze wygoda i tatwos¢
wprowadzania, bo dzieki temu jest
wigksza szansa na regularne
cewnikowanie i pozostanie przy
cewnikowaniu przerywanym,

Najskuteczniejsze sg te metody,
ktore sg akceptowalne przez
dziecko. Cewniki hydrofilowe
zwiekszajg game mozliwych
sposobéw czystego przerywanego
cewn kowania

Uzywanie cewnikow hydrofilowych
zwieksza komfort i fatwos¢
cewnikowania. Szybsza zatem jest
nauka samocewn kowania u dzieci.
Skutecznos¢ postepowania jest
podobna jak przy cewnikach
niepowlekanych. Mniejsza jest
jednak liczba powiktan zwigzanych z
cewnikowaniem {j., infekcji uktadu
moczowego i urazéw cewki
moczowej.
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Badany
parametr

Stanowiska eksperckie

Dr n. med. Piotr Gastot

Prof. dr hab. n. med.
Wojciech Apoznanski

Dr n. med. Emeryk Samolewicz

zamiast przejscia na cewnik staty.
Zmniejsza to ilo$¢ zakazen uktadu
moczowego, a w konsekwencji
Smiertelno$¢ z powodu
niewydolnosci nerek.

Rognoni C., Tarricone R. Intermittent

ca heterisation with hydrophilic and non-
hyudrophilic urinary catheters: systematic
literature review and meta-analyses. BMC
Urol.2017 Jan10;17(1):4

Technologia

Rekomendacjg jest mozliwos¢

Wytyczne postepowania w

rekomendowana wyboru rodzaju cewnika. Nie przypadku cewnikowania
w wytycznych wskazuje sie jednoznacznie przerywanego dotyczg wskazan,
klinicznych najlepszego cewn ka , Intermittent techniki, korzysci i pow ktan. Jest to
Catheterisation for Long-Term uznawany w Polsce i na swiecie
Bladder Management (Abridged sposoéb leczenia dysfunkcji pecherza
Cochrane Review” J.A Prieto et All moczowego.
Neurourol. Urodyn 2015 sep 34(7):
648-53 “Intermittent Catheterisation Lapides J, Diokno A, Silber SJ, et al:
for Long-Term Bladder Clean Intermittent self catheterization in
Management”J.A Prieto et all the treatment of urinary tract disease. J
Cochrane Database Syst Rev Urol 1972: 107: 5861
2014sep 10;(9): CD 006008 Skobejko-Wiodarska L.: Neurogenna
dysfunkcja pecherzowo-cewkowa u dzieci;
Przeglad Urologiczny 2015/3 (91) str. 14
De Jong TPVM, Chrzan R, Klijn AJ, Dik P:
Treatment of the neurogenic bladder in
spina bifida. Pediatr Nephrol 2008: 23:
889-896
Istotnos¢ - poprawiajgca jakos¢ zycia, z poprawiajgca jakos¢ zycia, bez
wnioskowanej istotnym wptywem na jego dtugos¢ istotnego wptywu na jego dtugosé
technologii
Propozycja ,Cewn ki jednorazowe urologiczne Dot.: jednorazowych urologicznych Dot.: jednorazowych urologicznych

brzmienia pkt. w
wykazie wyrobow
wyd. na zlecenie

hydrofilowe do 180 sztuk
miesiecznie”, limit finansowania ze
Srodkéw publicznych nie powinien
by¢ oparty na 1 sztuce cewnika -
powinien by¢ oparty na ryczatcie
miesiecznym, tak jak to juz
funkcjonuje dla wielu innych
wyrobow medycznych.

Zasadnym bytoby réwniez objecie
zeli nawilzajgcych refundacja, zeby
chorzy nie musieli ponosi¢ bardzo
duzego kosztu. Zele stanowig
réwniez wyroby medyczne, dlatego
powinny by¢ objete refundacjg w
drodze wyrobéw wydawanych na
zlecenie badz umieszczone w
wykazie refundacyjnym
(obwieszczeniu refundacyjnym
Ministra Zdrowia) tak jak opatrunki
czy paski do pomiaru poziomu
glikemii.

Niemniej nalezy pamiegtac, ze nie
zastgpitoby to refundacji cewnikow
hydrofilowych, ktére znaczgco
obnizaja ryzyko wystapienia ZUM,
wigzg sie z wigkszg wygodg i
komfortem dzieki czemu mamy
lepszy compliance pacjenta.
Lepszy compliance przyczynia sie
do prawidtowego
samocewnikowania, co
zmniejszenia Smiertelnosci z
powodu niewydolnosci nerek

cewn kow hydrofilowych
(powlekanych) — dla dzieci i
mtodziezy do 18 r.z., oraz
jednorazowych urologicznych
cewn koéw niepowlekanych — dla
dzieci i mtodziezy do 18 r.z.

cewnikow hydrofilowych
(powlekanych) — dla dzieci i
mtodziezy do 18 r.z.

Producenci
jednorazowych
urologicznych
cewnikow
hydrofilowych
AW i GDU na
rynku polskim

Cewniki GDU:
Actreen® Hi-Lite firmy B.Braun

ConvaTec,
EasiCath,
Coloplast,
Galmed,
SpeediCath.

ConvaTec,
Coloplast,
Galmed,
BBraun.
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Tabela 2. Zestawienie informacji dotyczacych jakosci zycia pacjentéow stosujagcych cewniki hydrofilowe
do cewnikowania przerywanego (suche, AW i GDU).
Rodzaj cewnika
Badany parametr Ekspert

Suchy

Aktywowany woda AW

Gotowy do uzycia GDU

Latwos¢ uzycia

Troche skomplikowany

Troche skomplikowany

tatwy w uzyciu

Prof. dr hab. n. med.
Wojciech Apoznanski

Troche skomplikowany

tatwy w uzyciu

tatwy w uzyciu

Dr n. med. Emeryk
Samolewicz

Mozliwos¢
samocewnikowania

Drobne ktopoty

Drobne ktopoty

Drobne ktopoty

Prof. dr hab. n. med.
Wojciech Apoznanski

Drobne ktopoty

Bez problemu/nie
wymaga pomocy osoby
trzeciej

Bez problemu/nie
wymaga pomocy osoby
trzeciej

Dr n. med. Emeryk
Samolewicz

Bél/dyskomfort

Umiarkowany bél lub
dyskomfort

Umiarkowany bdl lub
dyskomfort

Brak odzuwania bolu i
dyskomfortu

Prof. dr hab. n. med.
Wojciech Apoznanski

Umiarkowany bél lub
dyskomfort

Brak odczuwania bolu i
dyskomfortu

Brak odzuwania bolu i
dyskomfortu

Dr n. med. Emeryk
Samolewicz

Wygoda uzycia
(codzienne czynnosci)

Mozliwy do zatozenia
tylko w “czystych”
warunkach

Mozliwy do zatozenia
ty ko w “czystych”
warunkach

Mozliwy do zatozenia np.
w szkole/na zakupach

Prof. dr hab. n. med.
Wojciech Apoznanski

Mozliwy do zatozenia
tylko w “czystych”
warunkach

Mozliwy do zatozenia np.
w szkole/na zakupach

Mozliwy do zatozenia np.
w szkole/na zakupach

Dr n. med. Emeryk
Samolewicz

Rzadkie zakazenia

Rzadkie zakazenia

Rzadkie zakazenia

Prof. dr hab. n. med.

Czgstos¢ Wojciech Apoznanski

zakazen/powiktan

zwi.qzanych

z uzytkowaniem Rzadkie zakazenia Rzadkie zakazenia Rzadkie zakazenia Dr % med. Emeryk
amolewicz

4.2. Opis proponowanej zmiany w Wykazie wyrobéw medycznych

wydawanych na zlecenie

Pierwotnie w dokumentach zatgczonych do zlecenia Ministra Zdrowia z 23.10.2019 r. zaréwno wniosek
racjonalizacyjny, jak i wniosek KK w dziedzinie urologii dzieciecej dotyczyty:

e zwiekszenia dostepnosci cewnikéw urologicznych jednorazowych hydrofilowych gotowych do uzycia,

bez aktywacji wodg dla dzieci niepetnosprawnych do 18 r.z,
cewnikowania, przy czym KK we wniosku doprecyzowat populacje wskazujgc 9
wg kodoéw ICD-10;

e proponowaty limit finansowania ze srodkéw publicznych oparty na kwocie za 1 szt. ww. wyrobu
(wniosek KK);

e zakladaty 0% wysoko$¢ udziatu wiasnego pacjenta w limicie finansowania ze $rodkéw publicznych,
okres uzytkowania raz na miesigc oraz limit napraw wynoszacy 0 zt.

wymagajgcych wielokrotnego
rozpoznan

Przestana przez Ministra Zdrowa kolejna dokumentacja przygotowana przez wnioskodawcow, ktora
modyfikowata, uzupetniata oraz doprecyzowywata pierwotne wnioski spowodowata zmiany we wnioskowanej
propozycji w zakresie: wyrobu medycznego (cewniki hydrofilowe ogdtem), populacji (wskazanie 9 rozpoznan
wg kodu ICD-10 do wniosku racjonalizacyjnego, tozsame z wnioskiem KK; brak wymogu orzeczenia
o niepetnosprawnosci) oraz limitu finansowania ze $srodkéw publicznych (obaj wnioskodawcy zaproponowali
jednolity miesieczny limit oparty na miesiecznym zapotrzebowaniu na cewniki urologiczne). Pozostate
parametry pozostaty bez zmian w stosunku do pierwotnych wnioskow.
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Podsumowujgc na podstawie analizy sporzgdzonych przez wnioskodawcow dokumentéw zatgczonych do pism
Ministra Zdrowia oceniana propozycja wylonienia nowej pozycji w Wykazie wyrobéw medycznych
charakteryzuje sie nastepujgcymi parametrami:

7) wyréb medyczny: cewniki urologiczne jednorazowe hydrofilowe, do 180 szt./miesigc (miesieczny limit
ilosciowy w wysokosci 180 szt. na 1 pacjenta dla obu rodzajéw cewnikéw urologicznych
jednorazowych);

8) kryteria przyznawania: pacjenci pediatryczni (do 18 r.z.) — stan wymagajgcy wielokrotnego
cewnikowania, okreslony kodem ICD-10 (niedrozno$¢ drog moczowych (N13.9); niedoczynnosé
wypieracza (N31.8); dysfunkcja neurogenna pecherza moczowego (N31.9); nadczynnos¢ wypieracza
(N32.8); przeszkoda podpecherzowa (N32.0); neurogenne dysfunkcje dolnych drég moczowych
(N39.9); nietrzymanie moczu (R32); zatrzymanie moczu (R33); przelewowe, refleksyjne, naglace
nietrzymanie moczu (R39.4);

9) limit finansowania: 1 260 zt (= 7 zt x 180 szt.; miesieczny limit oparty o miesieczne zapotrzebowanie
1 pacjenta);

10) wysokos$¢ udziatu wtasnego pacjenta w limicie: 0%;
11) okres uzytkowania: raz na miesigc
12) limit napraw: 0 zt

W odniesieniu do osoby uprawnionej do wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w wyréb medyczny
ww. dokumenty nie odnoszg sie do tej kwestii, zatem zatozono, ze ten paramter pozostaje tozsamy w stosunku
do obecnej pozycji Ip. 96 w Wykazie wyrobédw medycznych, tzn. osobami uprawnionymi do wystawiania
zlecenia na zaopatrzenie w cewniki urologiczne jednorazowe sg: lekarz posiadajgcy specjalizacje w dziedzinie
chirurgii ogolnej, chirurgii dzieciecej, chirurgii onkologicznej, neurologii lub neurologii dzieciecej, urologii lub
urologii dzieciecej, potoznictwa i ginekologii, lekarz podstawowej opieki zdrowotnej, lekarz posiadajgcy
specjalizacje w dziedzinie medycyny rodzinnej, pediatrii, choréb wewnetrznych, felczer ubezpieczenia
zdrowotnego, lekarz spetniajgcy wymagania do wykonywania swiadczeh gwarantowanych z zakresu opieki
paliatywnej i hospicyjne;j.

W tabeli ponizej przedstawiono syntetyczne zestawienie zmian w zakresie parametréw nowej pozycji
w Wykazie wyrobéw medycznych wg poszczegdinych dokumentéw otrzymanych od wnioskodawcow.
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Tabela 2. Ujecie historyczne wnioskowanej nowej pozycji w Wykazie wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie, w podziale na oraz na parametry swiadczenia.

23.10.2019 12.05.2020 18.05.2020 21.05.2020
MZ > AOTMIT Coloplast > MZ > AOTMIT Coloplast > MZ > AOTMIT KK > MZ > AOTMiT
Parametr swiadczenia o ol
(wg Wykazu wyrobéw whniosek KK ds. urologii whniosek racjonalizacyjny Coloplast Sp. z 0.0 " @s. urologht
medycznych) whiosek racjonalizacyjny _dziecigcej (Karta ! L P P dziecigcej (KSOZ)
Coloplast Sp. z 0.0. Swiadczeni_a Opieki T uzupetnienie/ doprecyzowanie
Zdrowotnej, KSOZ) modytikacja doprecyzowanie zakresu zlecenia
Populacja pediatryczna (do 18 r.z.) — stan wymagajgcy wielokrotnego cewnikowania
§ dzieci niepetnosprawne, grupa dzieci Pacjencido 18 r.z.: Pacjencido 18 r.z.: Pacjencido 18 r.z.:
= z wrodzonymi wadami | niepeinosprawnych z - obejmuje 9 wskazan* wg ICD-10: N13.9, - obejmuje 9 wskazan*wg | - obejmuje 9 wskazan* wg
S rozwojowymi bgdz urazami | wrodzonymi wadami N31.8, N31.9, N32.8, N32.0, N39.9, R32, ICD-10: N13.9, N31.8, ICD-10: N13.9, N31.8,
= kregostupa, oraz rozwojowymi (gt. rozszczep R33, R39.4 N31.9, N32.8, N32.0, N31.9, N32.8, N32.0,
= dzieci cierpigce na kregostupa), z urazami N39.9, R32, R33, R39.4 N39.9, R32, R33, R39.4
g schorzenia neurologiczne kregostupa, chorobami
o Populacja (guzy modzgu, rdzenia dem|§I|n|zacyjnym|, guzami
N kregowego, leczone na rdzenia kregowego lub mézgu o
Gt i ot
ostonke mielinowg nerwéw ienci 5 - :
2 ¢ 2 ) | Pag encido 18 rz.. o niepetnosprawnosci
] - obejmuje 9 wskazan* wg
E ICD-10: N13.9, N31.8, N31.9,
N32.8, N32.0, N39.9, R32,
R33, R39.4
> cewn ki urologiczne jednorazowe
a5 Co?
S S\ o hydrofilowe, gotowe do uzycia, bez aktywacji wodg powlekane lub niepowlekane hydrofilowe hydrofilowe
E‘ 3 ' ' (=hydrofilowe)
E lle? do 180 szt. / miesigc
indywidualny limit finansowania (KK: ryczatt) miesieczny limit oparty o miesieczne zapotrzebowanie pacjenta
o~ oparty o 1 sztuke cewnika (cena cewnika x miesieczne zapotrzebowanie)
S | Limit finansowania 1260 41
© - -
é ze S!‘OdkOW nie wskazano do 7 zt / szt. 1260 zt 144 zt 1260 zt - :
S publicznych —— : . . . _ _ Z (=7 ztx 180 szt.)
2 (Firma: do ustalenia przez (KK: do ostatecznej decyzji (=7 ztx 180 lub (=0,8ztx 180 _ .
g MZ - o (=7 2ztx 180 szt.) (KK: do ostatecznej
2 ) M2z) szt.**) szt.**) >
s decyzji MZ)
% | Wysokos¢ udziatu
-% wiasnego pacjenta nie wskazano 0%
Z w limicie
Pozostate Okres uzytkowania: raz na miesigc Limit napraw: 0 zt

*

Objasnienia:

- niedrozno$¢ drég moczowych (N13.9); niedoczynno$¢ wypieracza (N31.8); dysfunkcja neurogenna pecherza moczowego (N31.9); nadczynno$¢ wypieracza (N32.8); przeszkoda podpecherzowa (N32.0);

neurogenne dysfunkcje dolnych drég moczowych (N39.9); nietrzymanie moczu (R32); zatrzymanie moczu (R33); przelewowe, refleksyjne, naglace nietrzymanie moczu (R39.4); ** - miesieczny limit ilosciowy w wysoko$ci 180 szt.
na 1 pacjenta dla obu rodzajéw cewnikéw urologicznych jednorazowych.

KK — Konsultant Krajowy w dziedzinie urologii dziecigcej.
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4.3. Dane dotyczace cewnikéw urologicznych hydrofilowych z bazy
URPL

Dnia 17.06.2020 r. Agencja otrzymata odpowiedz Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych, w ktérym Prezes URPL przekazat dwa zestawienia danych dotyczacych wytwoércow i rodzajow
cewnikéw urologicznych hydrofilowych zgtoszonych do Prezesa URPL jako wyrobéw medycznych
wprowadzonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (wg nazw handlowych wskazanych przez
AOTMIT oraz wg wyszukiwania wlasnego w bazie w oparciu o stowa ,hydrofilowy/e” lub ,hydrophilic”).
Dodatkowo przekazano kopie dokumentacji towarzyszacej zgtoszeniom i powiadomieniom dla nazw
handlowych wyrobéw zidentyfikowanych przez analitykow AOTMIT.

Z pisma wynika, ze ogétem w bazie URPL widnieje 38 nazw handlowych zwigzanych z cewnikami
urologicznymi hydrofilowymi, pochodzgcych ze zgtoszen i powiadomieh, o ktérych mowa w art. 64 ustawy
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2020 r. poz. 186).

Powyzsze dane moga by¢ niepetne, poniewaz wg informacji przekazanych przez URPL nazwa handlowa jest
podstawowym kryterium weryfikacyjnym, zatem przygotowane zestawienia mogg nie zawiera¢ wszystkich
wyrobow, jezeli podmiot zobowigzany do ztozenia wniosku zgtoszenia lub powiadomienia jako nazwe handlowag
wskazat tylko nazwe wtasng wyrobu, ktéra nie zawiera dodatkowego stowa ,hydrofilowy/e” lub ,hydrophilic” lub
nie dopetnit cigzgcego na nim obowigzku zgtoszenia bgdz powiadomienia.

4.4. Alternatywne technologie medyczne

441. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

W dniach 09-15.04.2020 r. przeszukano strony polskich oraz zagranicznych i miedzynarodowych towarzystw
naukowych, organizaciji i instytucji zajmujgcych sie urologia, urologig dziecieca, a takze nefrologig, w kontekscie
przerywanego cewnikowania lub samocewnikowania, w szczegolnosci jednorazowymi urologicznymi cewnikami
hydrofilowymi (zaréwno wymagajacymi aktywacji woda, jak i gotowymi do uzycia) oraz internetowe strony
wybranych organizacji zajmujgcych sie HTA i EBM. Celem niniejszego wyszukiwania bylo odnalezienie
aktualnych wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych pacjentéw pediatrycznych wymagajacych wielokrotnego
cewnikowania, m.in. z powodu wystepowania pecherza neurogennego, przy zastosowaniu wyzej wymienionych
wyrobow medycznych. Wyszukiwanie i selekcje odnalezionych wytycznych klinicznych przeprowadzono
ze szczegolnym uwzglednieniem zaleceh dotyczgcych czystego przerywanego cewnikowania (ang. Clean
Intermittent Catheterisation — CIC). Wyszukiwaniem objeto lata 2004—2020.

Przeszukano nastepujgce strony internetowe towarzystw zwigzanych z rekomendacjami klinicznymi, zgodnie
z wykazem internetowych zrédet informacii:

— National Institute for Health and Care Excellence (NICE), https://www.nice.org.uk/;

— American Urological Association (AUA). https://www.auanet.org/

— Best Practice Advocacy Centre New Zealand (BPAC). https://bpac.org.nz/

— Center for Disease Control and Prevention (CDC). https://www.cdc.gov/

— European Association of Urology (EAU). https://uroweb.org/quidelines/

— European Association of Urology Nurses (EAUN). https://nurses.uroweb.org/nurses/quidelines/

— European Society for Paediatric Urology (ESPU). https://www.espu.org/

— Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych (NIPiP). https://nipip.pl/

— National Health Service Quality Improvement (NHS). https://www.nhs.uk/

— Polskie Towarzystwo Urologiczne (PTU). https://www.pturol.org.pl/

— Polskie Towarzystwo Urologii Dzieciecej (PTUD). (brak strony internetowej)

— Polskie Towarzystwo Nefrologii Dzieciecej (PTND) http://ptnfd.org/

Do opracowania wigczono tgcznie 20 publikacji z lat 2004-2020, w tym 4 z Polski: NRPiP 2017, PTUD/PTND
2016, MG 2013, PTU 2013, 8 z Europy: EAU 2020, EAU 2020a, EAU/ESPU 2019, EAU/ESPU 2018, EAU
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2015, EAUN 2013, NHS 2004, NICE 2012 oraz 8 z pozostalych czesci $wiata: JUA 2020, NSWOCC
2020,SCIRE 2020, CUA 2019, BPAC 2016, AUA 2014, CDC 2009, Tenke 2008. Wszystkie odnalezione
wytyczne w przedmiotowym wskazaniu powstaty na podstawie przeglagdu literatury oraz konsensusu
eksperckiego.

Podsumowanie najwazniejszych odnalezionych informacji przedstawiono w tabeli w uktadzie

chronologicznym od najnowszych do najstarszych w podziale na region pochodzenia.

ponizej

Tabela 3. Przeglad rekomendacji w zakresie samocewnikowania przerywanego u pacjentéow z dysfunkcja

neurogenng pecherza moczowego.

Organizacja, rok,
kraj/region

Rekomendacije kliniczne w zakresie samocewnikowania przerywanego
u pacjentow z dysfunkcja neurogenna pecherza moczowego

Polska

Naczelna Rada
Pielegniarek i
Potoznych 2017

Polska

Rekomendacje w
zakresie postepowania w
zaburzeniach kontynenciji
w populacji ogélnej

Wytyczne powstaty na
podstawie przegladu
literatury oraz
konsensusu
eksperckiego

W odniesieniu do cewnikéw suchych wytyczne méwia, ze:

e Cewniki jednorazowe urologiczne niepowlekane:
— sg mato zaawansowane technologicznie — do wykonania procedury samocewnikowania konieczne jest
stosowanie jednorazowego $rodka poslizgowego do cewki moczowej.
— sg to cewnki wigkszego ryzyka powodowania infekcji dolnych drég moczowych, czyli mogg byc¢
stosowane tylko u pacjentéw bez czynn kéw ryzyka nawrotowych infekcji dolnych drég moczowych

e Procedura cewnikowania musi by¢ procesem w petni sterylnym i wymég ten dotyczy takze sterylnosci
Srodka poslizgowego wprowadzanego do cewki moczowej, tuz przed wprowadzaniem cewnika.

e Nie zaleca sie, by przed wprowadzeniem cewnika naktada¢ preparat poslizgowy na cewnk zamiast
wprowadza¢é go bezposrednio do cewki moczowej. Nie powinno sig¢ takze stosowaé preparatu
poslizgowego pobieranego z wiekszych opakowan, wielokrotnie otwieranych, np. w przypadku stosowania
lignokainy.

e Cewnikow tych nie rekomenduje sie do stosowania u mezczyzn, z uwagi na duze ryzyko infekcji i urazéw
cewki moczowej. Ponadto, nie ma cewnkow jednorazowych urologicznych, wytworzonych z sil konu
medycznego, a jedynie z miekkich mas plastycznych lub gumy niebezpiecznej dla oséb uczulonych na
lateks.

W odniesieniu do cewnikéw hydrofilowych wytyczne wskazuja, ze:

e Do wykonania oceny zalegania moczu po mikcji, majac na wzgledzie profilaktyke zakazen dolnych drég
moczowych, zaleca si¢ stosowanie hydrofilowych cewnikéw urologicznych jednorazowych (tzw.
cewnikéw powlekanych), w tym:

o do aktywacji, czyli cewnikéw hydrofilowych pokrytych substancjg poslizgowa, ktérg nalezy aktywowaé
poprzez zalanie woda; w przypadku tych cewnikow zmniejsza sie prawdopodobienstwo zakazenia
drobnoustrojami cewnika przed wprowadzeniem do cewki moczowej, a ponadto znika koniecznosé
uzywania substancji poslizgowej; cewniki hydrofilowe nie zawierajg lateksu i sg zalecane do
stosowania u mezczyzn.

o0 gotowych do natychmiastowego uzycia — pokrycie hydrofilowym polimerem dajgcym jednorodng,
nawilzong powierzchnie i zagwarantowang fabrycznie sterylnosc¢.

Uwagi:
W publikacji nie podano sposobu okreslania sity rekomendacji ani poziomu jakosci dowodéw. Ponadto dla wytycznych
dotyczacych cewnikowania oraz cewnikéw nie okreslono ww. parametrow.

PTUD/PTND 2016

Polskie Towarzystwo
Urologii Dzieciecej/

Polskie Towarzystwo
Nefrologii Dzieciecej

Polska

Wytyczne dot.
postepowania
diagnostyczno-
terapeutycznego w
zaburzeniach mikcji u
dzieci

Wytyczne opracowane na
podstawie opinii
eksperckich ICCS
(International Children’s

e W przypadkach zaburzen mikcji nie poddajgcych sie uroterapii standardowej, jak réwniez u dzieci z
zaburzeniami neurologicznymi (wady rozszczepowe kregostupa, wady OUN, mdézgowe porazenie
dziecigce, uszkodzenie rdzenia kregowego itp.) i wadami uktadu moczowego, konieczne jest zastosowanie
uroterapii niestandardowej [cewnikowanie pecherza zaliczane jest do uroterapii niestandardowej, przyp.
Agenciji]

e W przypadku, gdy wymagane jest oprdznianie pecherza poprzez regularne cewn kowanie, tzw. czyste
przerywane cewnikowanie — CPC (ang. clean intermittent catheterization — CIC), konieczne jest nauczenie
rodzicéw, a pdzniej takze dziecka (o ile sprawnos$¢ intelektualna i motoryczna na to pozwala) sposobu
cewnikowania i prowadzenie nadzoru nad prawidlowym wykonywaniem tego zabiegu, szczegdlnie w
poczgtkowym okresie.

e Cewnikowanie powinno odbywac¢ sie co 3—4 godziny z 6—8 godzinng przerwg nocna.

o U pacjentow, u ktérych wykonano powiekszenie pecherza za pomoca wstawki jelitowej, nalezy wykonywaé
codzienne ptukanie pecherza, a nauka tej procedury lezy rowniez w gestii uroterapeuty.

Uwagi:
W publikacji nie podano sity rekomendacji ani poziomu jako$ci dowoddw.

Uroterapia standardowa — ma zastosowanie we wszystkich rodzajach zaburzen mikcji jako pierwszy i niezastgpiony element
leczenia. Wymaga odpowiednio przygotowanego personelu w osobach dedykowanych pielegniarek lub fizjoterapeutow -
uroterapeutéw. Sktada sie z kilku elementéw, ktére sie nawzajem uzupetniajg i stanowig nierozerwalng cato$¢: edukacja na
temat budowy i czynnosci uktadu moczowego; demistyfikacja problemu; edukacja dotyczgca wtasciwych zachowan; edukacja
dotyczgca prawidtowego monitorowania leczenia
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Organizacja, rok,
kraj/region

Rekomendacije kliniczne w zakresie samocewnikowania przerywanego
u pacjentow z dysfunkcja neurogenna pecherza moczowego

Continence Society) oraz
adaptowane do
warunkoéw polskich

MG 2013
Medical Guidelines

Polska

Zalecenia dot. wskazan,
wdrozenia i stosowania
samocewnikowania w
populacji ogélnej

Brak danych dotyczacych
metodyki powstania

e Zalecang technikg cewnikowania, ktéra zwigzana jest z najmniejszym odsetkiem pow kfan infekcyjnych i
traumatycznych, jest tzw. aseptyczna technika bezdotykowa, wykonywana jednorazowymi cewnikami
hydrofilowymi.

e Samocewnikowanie jest obecnie ziotym standardem w leczeniu czynnosciowej
podpecherzowej oraz ostabienia czynnosci skurczowej wypieracza/atonii wypieracza.

e Czesto$¢ cewn kowania przerywanego nalezy ustali¢, biorgc pod uwage dobowg diureze, pojemnosé
czynnosciowg pecherza oraz zaleganie moczu po mikcji (jesli pacjent moze oddawaé mocz spontanicznie).
Przyjmuje sie, ze objeto$¢ moczu w pecherzu nie powinna przekracza¢ 400-500 ml. W przypadku m kcji
spontanicznych dopuszczalne jest opréznianie pecherza 1-2 x dziennie, jesli zaleganie resztkowe nie
przekracza 100 ml po kazdej mikcji, a zaleganie zbiorcze ze wszystkich m kcji 500 ml. W przypadku, gdy
cewnikowanie przerywane jest jedyng metodg oprdzniania pecherza, nalezy opréznia¢ w ten sposob
pecherz 5-6 razy na dobe. Przerwa nocna jest uzalezniona od nocnej produkcji moczu i od cisnien
panujgcych w pecherzu. Réwniez objetos¢ moczu ewakuowana z pecherza po nocy nie powinna
przekraczaé 500 ml.

przeszkody

wytycznych
Uwagi:
W publikacji nie podano sity rekomendacji ani poziomu jakos$ci dowoddw.
PTU 2013 e W celu ograniczenia ryzyka wystgpienia pow ktan zwigzanych z wieloletnim stosowaniem przerywanego
cewnikowania u pacjentéw z dysfunkcja neurogenng pecherza moczowego, obecnie postuluje sie
Polskie Towarzystwo uzywanie wytacznie cewn kéw jednorazowych, ze wskazaniem na cewniki hydrofilowe.
Urologiczne e Sg one [cewniki hydrofilowe, przyp. Agencji] szczegdinie zalecane u pacjentéw odczuwajgcych duzy
Polska dyskomfort i podraznienie cewki przy stosowaniu niepowlekanych cewn kéw z zelem oraz tych, ktérzy maja
trudnosci z wprowadzeniem cewnikéw niepowlekanych.
e W warunkach domowych preferowane jest aseptyczne przerywane cewn kowanie techn kg bezdotykowa,
Wytyczne dot wykonywane jednorazowymi cewnikami hydrofilowymi, ktére w znaczacy sposéb zmniejsza ryzyko

samocewnikowania w
leczeniu populacji ogéinej
pacjentéw z dysfunkcja
neurogenng pecherza
moczowego

b.d. na temat
opracowania wytycznych

kontaminacji bakteryjnej.

e Zachowanie prawidlowych odstepoéw czasowych miedzy poszczegdlnymi sesjami cewnikowania
przerywanego prowadzi do uzyskania lub poprawienia trzymania moczu, a takze do utrzymania niskich
ci$nienn w pecherzu moczowym i poprawy stanu gérnych drog moczowych. Wykonywane samodzielnie lub
przez osobe trzecig jest obecnie ziotym standardem leczenia pacjentéw z dysfunkcjg neurogenng
pecherza moczowego.

e U okoto 1/3 pacjentéw wykonujacych przerywane cewnikowanie krwawienie z cewki, $wiadczace o jej
urazie, zdarza sig regularnie. W perspektywie wieloletniej skutkuje to ryzykiem wystgpienia zwezenia cewki
moczowej. Aby zmniejszyé to niebezpieczenstwo, rekomenduje sie uzywanie cewnikéw hydrofilowych lub
obficie zelowanych.

Uwagi:
W publikacji nie podano sity rekomendacji ani poziomu jakos$ci dowoddw.

Europa

EAU 2020a

European Association
of Urology

Europa

Wytyczne dot. zaburzen
neuro-urologicznych w
populacji ogdlnej

Wytyczne powstaty na
podstawie przegladu
literatury oraz
konsensusu
eksperckiego

Podsumowanie dowodéw:
e Cewnikowanie przerywane jest standardowym postepowaniem u pacjentéw, ktorzy nie sg w stanie
oprozni¢ pecherza. (Poziom jakosci dowodow: 3)
e Cewnikowanie state i cystostomia nadlonowa sg zwigzane z szeregiem powikian, jak réwniez
zwigkszonym ryzykiem dla ZUM. (Poziom jakosci dowodoéw: 3)
Rekomendacije:
e Stosowanie przerywanego cewnikowania, w miare mozliwosci aseptycznego jako standardowego leczenia
pacjentéw, ktdérzy nie sg w stanie oprézni¢ pecherza. (Stopien rekomendac;ji: silna)
e Doktadnie przeszkoli¢ pacjentéow w zakresie techniki
przerywanym (Stopien rekomendacji: silna)

i zagrozen zwigzanych z cewnikowaniem

Uwagi:

Poziom jako$ci dowodéw: 1a — dowody uzyskane z metaanalizy badan z randomizacjg; 1b — dowody uzyskane w co najmniej
jednym badaniu z randomizacjg; 2a — dowody uzyskane z jednego dobrze zaprojektowanego badania z grupg kontrolng, bez
randomizacji; 2b — dowody uzyskane z co najmniej jednego dobrze zaprojektowanego badania innego typu, quasi-
eksperymentalnego; 3 — dowody uzyskane z dobrze zaprojektowanego badania nieeksperymentalnego, takiego jak badania
poréwnawcze, badania korelacji i opisy przypadkéw; 4 — dowody uzyskane z raportow komisji ekspertow, opinii lub
doswiadczen klinicznych szanowanych autorytetéw naukowych

Stopiert rekomendacji: A — na podstawie badan klinicznych dobrej jakosci i spéjnosci, w tym co najmniej jednego badania
randomizowanego, skierowanego na konkretne zalecenia; B — na podstawie prawidtowo przeprowadzonych badan klinicznych,
jednak bez randomizowanych badan klinicznych; C — utworzone pomimo braku dobrej jako$ci badan klinicznych

EAU 2020b

European Association

e Zakazenie drég moczowych wywotane przez cewnik (CA-UTI) odnosi sie do zakazen drég moczowych
wystepujacych u osoby, ktérej drogi moczowe sg aktualnie cewn kowane lub osoba ta miata zatozony
cewnik w ciggu ostatnich 48 godzin.
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Rekomendacije kliniczne w zakresie samocewnikowania przerywanego
u pacjentow z dysfunkcja neurogenna pecherza moczowego

of Urology

Europa

Wytyczne dot. zakazen
uktadu moczowego w
populacji ogéinej

Wytyczne powstaty na
podstawie przegladu
literatury oraz
konsensusu
eksperckiego

Uwagi:

Brak okreslonej sity rekomendacji oraz poziomu jako$ci dowodoéw dla zalecen dotyczgcych cewnikowania.
Komentarz analityczny:

Wytyczne nie wskazujg podtypu cewnika hydrofilowego. Wytyczne odnoszg sie do cewnikéw hydrofilowych ogétem.

EAU/ESPU 2019

European Association
of Urology/

European Society for
Paediatric Urology

Europa

Wytyczne dot.
postepowania z
pecherzem neurogennym
u dzieci

Wytyczne powstaty na
podstawie
systematycznego
przegladu literatury oraz
konsensusu
eksperckiego

e U wszystkich noworodkéw [z neurogennym pecherzem, przyp. Agencji] nalezy rozpoczgé czyste
przerywane cewnikowanie zaraz po urodzeniu. U dzieci z niewydolnym zwieraczem oraz bez cech
nadaktywnosci wypieracza, cewnikowanie moze by¢ odroczone w czasie, ale dzieci te wymagajg
regularnego badania ogdélnego moczu, badan USG nerek oraz badania urodynamicznego. (Poziom
jakosci dowodow: 2; Stopien rekomendacji: silny)

Ponadto wytyczne stanowig, ze:

e CIC nalezy rozpoczg¢ wkrétce po urodzeniu u wszystkich niemowlat z rozszczepem kregostupa, poniewaz
wykazano, ze wczesne leczenie moze zmniejszy¢ powikfania w obrebie nerek i potrzebe pozniejszej
augmentaciji,

e Wczesne wprowadzenie czystego przerywanego cewn kowania zwieksza u pacjentdw akceptacje tej
czynnosci w pozniejszym etapie zycia,

e Przeglad bazy Cochrane, jak réwniez niektére z najnowszych badan pokazuja, ze na czestosé
wystepowania zakazen uktadu moczowego nie ma wptywu stosowanie konkretnej techniki cewn kowania.
techniki sterylnej lub czystej, cewnikow powlekanych lub niepowlekanych, cewnikdéw jednorazowych
(sterylnych) lub wielokrotnego uzytku (czystych), cewnikbw do samodzielnego cewnikowania lub
cewnikowania przez inne osoby, ani zadna inna strategia,

e Korzystanie z cewnikow hydrofilowych moze redukowaé potencjalnie chorobotwércze zakazenia
bakteryjne,

o Na podstawie aktualnych danych nie mozna stwierdzi¢, ze jeden typ cewnika, technika lub strategia jest
lepsza od drugiego.

Uwagi:

Poziom jako$ci dowodéw: 1a — dowody uzyskane z metaanalizy badan z randomizacjg; 1b — dowody uzyskane w co najmniej
jednym badaniu z randomizacjg; 2a — dowody uzyskane z jednego dobrze zaprojektowanego badania z grupg kontrolng, bez
randomizacji; 2b — dowody uzyskane z co najmniej jednego dobrze zaprojektowanego badania innego typu, quasi-
eksperymentalnego; 3 — dowody uzyskane z dobrze zaprojektowanego badania nieeksperymentalnego, takiego jak badania
poréwnawcze, badania korelacji i opisy przypadkéw; 4 — dowody uzyskane z raportow komisji ekspertow, opinii lub
doswiadczen klinicznych szanowanych autorytetéw naukowych

Stopien rekomendacji: A — na podstawie badan klinicznych dobrej jakosci i spojnosci, w tym co najmniej jednego badania
randomizowanego, skierowanego na konkretne zalecenia; B — na podstawie prawidtowo przeprowadzonych badan klinicznych,
jednak bez randomizowanych badan klinicznych; C — utworzone pomimo braku dobrej jakosci badan klinicznych

Komentarz analityczny:

Wytyczne nie wskazujg podtypu cewnika hydrofilowego. Wytyczne odnoszg sie do cewnikéw hydrofilowych ogétem.

EAU/ESPU 2018

European Association
of Urology / European
Society for Paediatric
Urology

Europa

Wytyczne dot.
postepowania z
pacjentami na oddziale
urologii dzieciecej

Wytyczne powstaty na
podstawie przegladu
literatury oraz
konsensusu
eksperckiego

e U wszystkich noworodkéw [z neurogennym pecherzem, przyp. Agencjil nalezy rozpocza¢ czyste
przerywane cewnikowanie zaraz po urodzeniu. U dzieci z niewydolnym zwieraczem oraz bez cech
nadaktywnosci wypieracza, cewnikowanie moze by¢ odroczone w czasie, ale dzieci te wymagajg
regularnego badania ogdlnego moczu, badan USG nerek oraz badania urodynamicznego. (Stopien
rekomendacji: silny; Poziom jakosci dowodéw: 2)

Ponadto wytyczne wskazuja, ze:

e Wprowadzenie czystego przerywanego cewnikowania tuz po urodzeniu oraz operacja naprawcza wady
OUN wykazaly zmniejszenie ryzyka wystapienia pow ktan nerkowych i koniecznos$ci przeprowadzenia
augmentacji pecherza moczowego.

* U niemowlat bez jakichkolwiek oznak utrudnionego wydalania moczu, cewnikowanie moze byé op6znione
tylko w wybranych przypadkach. Dzieci te powinny podlega¢ szczegodlnej obserwaciji i kontroli pod katem
wystgpienia ZUM lub jakichkolwiek innych zmian w drogach moczowych widocznych w badaniach: USG i
urodynamicznym. Wczesne wprowadzenie CIC pozwala opiekunom opanowaé¢ technike wykonywania
procedury, a dziecku zaakceptowac jg w starszym wieku.

e Analiza bazy Cochrane, jak i aktualne doniesienia pokazuja, ze brakuje dowoddéw, ktére moglyby
stwierdzi¢ z czym zwigzane jest ryzyko wystgpienia ZUM u pacjentéw stosujgcych CIC.
e Ryzyko ZUM nie koreluje z zastosowaniem sterylnej lub czystej techniki cewnikowania, z zastosowaniem

powlekanego lub niepowlekanego, jednorazowego (sterylnego) lub wielorazowego (czystego) cewnika
moczowego, samocewnikowaniem lub cewnikowaniem przez inng osobe czy jakiejkolwiek innej strategii

Opracowanie analityczne na potrzeby wydania opinii Prezesa Agenciji i Rady Przejrzystosci

35/116




Ocena zasadnosci zmiany dostepnosci do cewnikéw urologicznych jednorazowych hydrofilowych

WS.4320.12.2019

w systemie ochrony zdrowia w Polsce

Organizacja, rok,
kraj/region

Rekomendacije kliniczne w zakresie samocewnikowania przerywanego
u pacjentow z dysfunkcja neurogenna pecherza moczowego

postepowania.

e Oceniajgc flore bakteryjng cewnika, zaobserwowano spadek wzrostu potencjalnie chorobotwoérczych
bakterii przy zastosowaniu cewnikéw hydrofilowych. Ich uzycie wigzato sie rowniez ze wzrostem
zadowolenia pacjentéw. W oparciu o aktualne dane nie mozna stwierdzi¢ przewagi ktéregokolwiek rodzaju
cewnika, techn ki czy strategii postepowania nad innymi.

Uwagi:

Poziom jakosci dowoddéw: 1a — dowody uzyskane z metaanalizy badan z randomizacjg; 1b — dowody uzyskane w co najmniej
jednym badaniu z randomizacja; 2a — dowody uzyskane z jednego dobrze zaprojektowanego badania z grupg kontrolng, bez
randomizacji; 2b — dowody uzyskane z co najmniej jednego dobrze zaprojektowanego badania innego typu, quasi-
eksperymentalnego; 3 — dowody uzyskane z dobrze zaprojektowanego badania nieeksperymentalnego, takiego jak badania
poréownawcze, badania korelacji i opisy przypadkéw; 4 — dowody uzyskane z raportow komisji ekspertow, opinii lub
doswiadczen klinicznych szanowanych autorytetéw naukowych

Stopiert rekomendacji: A — na podstawie badan klinicznych dobrej jakosci i spdjnosci, w tym co najmniej jednego badania
randomizowanego, skierowanego na konkretne zalecenia; B — na podstawie prawidtowo przeprowadzonych badan klinicznych,
jednak bez randomizowanych badan klinicznych; C — utworzone pomimo braku dobrej jakosci badan klinicznych

Komentarz analityczny:

Wytyczne nie wskazujg podtypu cewnika hydrofilowego. Wytyczne odnoszg sig do cewnikéw hydrofilowych ogétem.

EAU 2015

European Association
of Urology

Europa

Wytyczne dot.
postepowania w
zakazeniach uktadu
moczowego w populacji
ogolnej

Wytyczne powstaty na
podstawie przegladu
literatury oraz
konsensusu
eksperckiego

o [stnieje niewiele dowoddéw na to, ze pooperacyjne przerywane cewnikowanie zmniejsza ryzyko bakteriurii w
poréwnaniu z cewnikiem zatozonym na state.

e Cewniki powlekane lub impregnowane $rodkami przeciwdrobnoustrojowymi moga by¢ skuteczne w
redukcji bakteriomoczu, ale nie przektada sie to na korzysci kliniczne pod wzgledem wystgpienia
objawowego ZUM.

Uwagi:
Brak okreslonej sity rekomendacji oraz poziomu jako$ci dowodéw dla zalecen dotyczgcych cewnikowania.

EAUN 2013

European Association
od Urology Nurses

Europa

Wytyczne dla praktyki
klinicznej w
cewnikowaniu oséb
dorostych

Wytyczne powstaty na
podstawie
systematycznego
przegladu literatury oraz
konsensu

e Nalezy stosowa¢ cewnik hydrofilowy lub Zelowy* do cewnikowania przerywanego u pacjentéw
wymagajgcych wielokrotnego cewnikowania. (Poziom jakosci dowodéw: 4; Stopien rekomendaciji: C)

Ponadto wytyczne wskazuja, ze:

o Ryzyko urazu cewki moczowej podczas wprowadzania cewnika z powtoka hydrofilowg jest zmniejszone
i istniejg dowody wskazujgce na mniejszg czesto$¢ wystepowania przetok i podraznien w obrebie cewki
moczowej.

e R6zne badania wykazaty dyskomfort zwigzany z przerwaniem stosowania cewnikéw z powioka
hydrofilowa u pacjentéw, u ktérych czynno$¢ przerywanego cewnikowania trwa dtuzej. W przypadku
wydtuzenia czasu** cewnikowania $luzéwka cewki moczowej absorbuje ptyn z powtoki hydrofilowej, a
cewnik przykleja sie do Sciany cewki moczowe;j.

o Wytyczne sugerujg wybor rodzaju cewnika powlekanego w oparciu o kompleksowg ocene pacjenta i
wskazania do cewnikowania przerywanego.

Uwagi:

Poziom jako$ci dowodéw: 1a — dowody uzyskane z metaanalizy badan z randomizacjg; 1b — dowody uzyskane w co najmniej
jednym badaniu z randomizacjg; 2a — dowody uzyskane z jednego dobrze zaprojektowanego badania z grupg kontrolng, bez
randomizacji; 2b — dowody uzyskane z co najmniej jednego dobrze zaprojektowanego badania innego typu, quasi-
eksperymentalnego; 3 — dowody uzyskane z dobrze zaprojektowanego badania nieeksperymentalnego, takiego jak badania
poréwnawcze, badania korelacji i opisy przypadkéw; 4 — dowody uzyskane z raportow komisji ekspertéw, opinii lub
doswiadczen klinicznych szanowanych autorytetéw naukowych

Stopieri rekomendacji: A — na podstawie badan klinicznych dobrej jakosci i spdjnosci, w tym co najmniej jednego badania
randomizowanego, skierowanego na konkretne zalecenia; B — na podstawie prawidtowo przeprowadzonych badan klinicznych,
jednak bez randomizowanych badan klinicznych; C — utworzone pomimo braku dobrej jako$ci badan klinicznych

Objasdnienia:

* — cewnik zelowy — (ang. gel reservoir catheter) autorzy okreslajg tym mianem pojedynczy cewnik niehydrofilowy
przechodzacy przez zel znajdujacy sie w opakowaniu podczas jego zaktadania

** — brak informacji dotyczacej gérnej granicy dopuszczalnego czasu stosowania cewnika

NICE 2012

National Institute for

Rekomendacje dotyczace diugotrwatego cewnikowania przerywanego:
e Jest mato prawdopodobne, aby istniata jakakolwiek roznica w ilosci wystepujgcych zakazen uktadu
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Rekomendacije kliniczne w zakresie samocewnikowania przerywanego
u pacjentow z dysfunkcja neurogenna pecherza moczowego

Health and Care
Excellence

Wielka Brytania

Wytyczne dot.
cewnikowania
dtugoterminowego w
populacji ogéinej

Wytyczne powstaty na
podstawie
systematycznego
przegladu literatury oraz
konsensusu

moczowego (Sredniej miesiecznej ilosci zakazen lub catkowitej rocznej ilosci zakazen) w przypadku
korzystania z cewnikéw hydrofilowych w poréwnaniu z cewnikami suchymi. (poziom jakosci dowodow:
umiarkowany)

o Nie jest pewne, czy istnieje jakakolwiek réznica w zadowoleniu pacjenta lub jego opiekuna/pomocnka i
preferowania konkretnego rodzaju cewnika w przypadku korzystania z cewnikéw hydrofilowych w
poréwnaniu z cewnikami suchymi. (poziom jakosci dowodoéw: staby)

o Wystepuje istotny statystycznie spadek liczby pacjentdw posiadajgcych 1 lub wiecej zakazen uktadu
moczowego (o0 niepewnym znaczeniu klinicznym) w ciagu 1 roku, uzywajgcych cewnikéw hydrofilowych w
poréwnaniu z cewnikami suchymi. (poziom jakosci dowodoéw: staby)

o Istnieje istotny statystycznie spadek liczby pacjentéw posiadajgcych 1 lub wiecej zakazen uktadu
moczowego (o0 niepewnym znaczeniu klinicznym) w 7 tygodniu (trwania badania, przyp. Agencji) w
przypadku korzystania z cewnikéw zelowych* w poréwnaniu z cewnikami suchymi. (poziom jakosci
dowodow: bardzo staby)

o Istnieje statystycznie istotny wzrost komfortu pacjenta (o niepewnym znaczeniu klinicznym) w przypadku
cewnikoéw zelowych* w poréwnaniu z cewnikami suchymi. (poziom jakosci dowodoéw: bardzo staby)

eksperckiego

Uwagi:

Poziom jakosci dowoddéw: Wysoki — jesteSmy bardzo pewni, ze prawdziwy efekt jest zblizony do oszacowanego efektu;

Umiarkowany — jesteSmy umiarkowanie pewni, ze rzeczywisty efekt jest zblizony do oszacowanego efektu, ale istnieje

mozliwos¢, ze jest on zasadniczo inny; Staby — nasza ufno$¢ w oszacowanie efektu jest ograniczona: rzeczywisty efekt moze

by¢ znaczaco rézny od oszacowanego; Bardzo staby — nasza ufno$¢ do oszacowania efektu jest bardzo mata. Prawdziwy
efekt moze znacznie rézni¢ sig¢ od oszacowania efektu.

Komentarz analityczny:

W publikacji NICE wyrézniono trzy rodzaje cewnikow:

— Hydrophilic catheters — cewniki hydrofilowe, dla ktérych nie sprecyzowano czy sa one gotowe do uzycia czy wymagajgce
aktywacji woda,

— * — Non-hydrophilic gel reservoir catheters — okreslone w badaniu pierwotnym Giannantoni 2001 jako cewniki silikonowe
niehydrofilowe wstepnie nawilzane polimetakrylanem glicerylowym i Zzelem glikolu propylenowego, na potrzeby opisu
wytycznych okres$lane jako ,cewniki ze zbiornikiem zelu”,

— Non-coated catheters — cewniki suche.

NHS 2004 e Przerywane samocewn kowanie jest preferowang alternatywg dla cewnikéw statych u osob, ktére nie w

National Health Service
Quality Improvement

Szkocja

Wytyczne dot.
cewnikowania w populaciji
ogolnej

Wytyczne powstaty na
podstawie przegladu

petni oprozniajg pecherz, pod warunkiem, ze sg sprawni manualnie oraz posiadajg zdolnos¢ i che¢ do
przeprowadzenia takiego zabiegu. Przerywane samocewnikowanie pozwala pacjentowi na uzyskanie
kontroli pecherza moczowego i daje mu mozliwos¢ stania sie samodzielnym (Addison 2001). Pomaga to
uzyskac¢ bardziej pozytywne postrzeganie wtasnego ciata przez pacjenta.

e Cewnikowanie przerywane moze by¢ wykonywane przez opiekundéw/partneréw lub pracownikéw stuzby
zdrowia po odpowiednim przeszkoleniu i za zgodg pacjenta, jezeli pacjent nie jest w stanie samodzielnie
sie cewnikowaé. Cewnikowanie przerywane zmniejsza czesto$¢ wystepowania zakazen w poréwnaniu z
cewnikami statymi (Bakke i Digranes 1991).

e W przypadku gdy procedura jest przeprowadzana niezaleznie przez pacjenta, nie jest konieczne uzywanie
jednorazowych sterylnych rekawic. Badania wykazaly, ze jest to techn ka bezpieczna i wymaga dobrego
umycia rgk, oczyszczenia uj$cia cewki oraz czystej obstugi cewnka przed jego zatozeniem (Bakke i
Digranes 1991).

e Regularne, terminowe cewnikowanie zapobiega nadmiernemu wydtuzeniu pecherza i pomaga ograniczy¢

literatury oraz zakaZenia.
konsensusu
eksperckiego Uwagi:
W publikacji nie podano sity rekomendacji ani poziomu jako$ci dowoddéw. Wytyczne nie odnoszg sie do typu cewnika
uzywanego do przerywanego samocewnikowania.
Pozostate kraje swiata
JUA 2020 Rekomendacje dotyczace czystego przerywanego cewnikowania (CIC):
e jest ono zdecydowanie zalecane w poréwnaniu z techn kami wyzwalajgcymi pecherz moczowy (odruchy
Japanese Urology oprézniajace), ekspresja pecherza przy uzyciu manewréw Crede'a/Valsalvy oraz cewnikowaniem w celu
Association zapobiegania i/lub poprawy uszkodzenia nerek (pogorszenie stanu goérnych drég moczowych lub
i uposledzenie czynnosci nerek), objawowym zakazeniom uktadu moczowego i odruchami autonomicznymi.
Japonia (Stopien rekomendacji: B; poziom jakosci dowodoéw: 4)
Rekomendacje odnoszace sie do cewnikéw z powtoka hydrofilowa:
o Wiele dowodéw wskazuje na to, ze cewniki z powtoka hydrofilowa zmniejszaja czgstos¢ wystepowania
Wytyczne dot.

diagnostyki oraz leczenia
dysfunkcji dolnych drog
moczowych w populaciji
ogolnej pacjentéw z
urazami rdzenia
kregowego

zakazen uktadu moczowego i hematurii, poprawiajg jakos¢ zycia i sg efektywne kosztowo (Stopien
rekomendacji: C1; poziom jakosci dowodow: 2).

e Przeciwnie, niektére doniesienia kwestionujg skuteczno$¢ cewnikéw hydrofilowych (Stopien
rekomendacji: C1; poziom jakosci dowodéw: 2), a wyniki dlugoterminowe pozostajg do ustalenia
(Stopien rekomendacji: C1; poziom jakosci dowodoéw: 5).

e Koszt cewnika z powloka hydrofilowa jest gléwng przeszkodg w jego powszechnym stosowaniu
(Stopien rekomendacji: C1; poziom jakosci dowodow: 5).
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Rekomendacije kliniczne w zakresie samocewnikowania przerywanego
u pacjentow z dysfunkcja neurogenna pecherza moczowego

Wytyczne powstaty na
podstawie
systematycznego
przegladu literatury oraz
konsensusu
eksperckiego

Ponadto w odniesieniu do czystego przerywanego cewnikowania (CIC) wytyczne stanowig, ze:

e nalezy je stosowa¢ u pacjentow, u ktorych stwierdzono juz lub wystepujg czynniki ryzyka uszkodzenia
nerek lub objawowej niewydolnosci uktadu moczowo-ptciowego i u ktérych wystepuje wysokie cisnienie
zalegajgcego moczu i deformacja pecherza.

e pomaga w utrzymaniu niskiego cinienia moczu i oprézniania pecherza,

e rozpoczyna sie w fazie ostrej, chociaz wczesniej do postepowania z pecherzem w fazie ostrej zalecano
sterylne cewn kowanie.

o jest zwykle wykonywane przez samych pacjentéw, ale czasami przez opiekundw.

e moze by¢ wykonywane ty ko przez lekarzy, pielegniarki, pacjentéw i cztonkéw ich rodzin jako opiekunow
zgodnie z japonskg Ustawg o Lekarzach.

e moze by¢ wykonywane nawet u pacjentéw z urazem rdzenia kregowego w odcinku szyjnym kregostupa
odpowiednio na poziomie kregéw C5B i C6B lub nizszym.

e powinien by¢é wykonywany regularnie, aby unikng¢ nadmiernej deformacji pecherza lub wysokiego
ci$nienia moczu, co oznacza, ze pacjenci powinni by¢ dobrze poinformowani o znaczeniu czestotliwosci
lub interwatu cewnikowania.

e moze by¢ wykonany kilkoma rodzajami cewnikéw z mozliwoscig wyboru w zaleznosci od preferencji
pacjenta

e czasami wykorzystuje sie¢ w CIC specjalistyczny cewnik staly (ang. indwelling catheter) do okresowego
(tymczasowego) uzytku w nocy lub poza domem, ale nalezy dokiadnie wyjasni¢ pacjentom korzysci i
ryzyko z tym zwigzane.

Uwagi:

Poziom jako$ci dowodéw: 1 — Wspierany przez badania kliniczne na wielu poziomach; 2 — Wspierane przez jedno badanie
kliniczne | poziomu lub wiele badan klinicznych Il poziomu; 3 — Wspomagane przez liczne badania kliniczne Il poziomu; 4 —
Wspierane przez wielokrotne badania kliniczne poziomu IV; 5 — Wspierany przez liczne badania kliniczne poziomu V

Poziom badan klinicznych: | — RCT na duzg skale (2100 uczestnikéw w kazdej grupie) lub RCT z liczba uczestnikow
wypetniajgcych obliczone wczesniej statystyki moc z ostatecznym rezultatem; 1l — Niewielkie RCT lub RCT z liczbg
uczestnikdw, ktérzy nie biorg w nich udziatu wypetnianie wstepnie obliczonej mocy statystycznej z ostatecznym Wyniki. Jezeli
wyniki nie byly ostateczne, to poziom byt zmniejszony o jeden; Ill — Badania kontrolowane przeprowadzane bez
randomizowanego przydziatu; IV — Perspektywiczne badania obserwacyjne bez kontroli; V — Retrospektywne studia
przypadkéw lub opinie specjalistow

Stopienri rekomendacji: A — Bardzo silna rekomendacja dla tego dziatania; B — Silna rekomendacja dla tego dziatania; C — Nie
ma wyraznych dowodéw na zalecenie tego dziatania; C1 — Czynno$¢ ta moze by¢ nadal wykonywana; C2 — Wykonanie
dziatania nie jest zalecane; D — Niewykonanie tej czynnos$ci jest zalecane; Oczekujgce — nie podjeto zadnej decyzji w
odniesieniu do grupy zaszeregowania zalecenia

NSWOCC 2020

Nurses Specialized i
Wound, Ostomy and
Continence Canada

Kanada

Wytyczne dot. czystego
przerywanego
cewnikowania dla
pielegniarek

e U pacjentéw, zwiaszcza tych z powtarzajgcymi sie, objawowymi zakazeniami uktadu moczowego, zaleca
sie stosowanie jednorazowego, wstepnie smarowanego, sterylnego cewnika. (Poziom jakosci dowodu:
2 Stopien rekomendacji: A)

o Nalezy wybra¢ dlugos¢ cewnika, ktérg pacjent preferuje, aby utatwi¢ catkowite opréznienie pecherza i
utatwi¢ opréznianie go do pojemnika. (Poziom jakosci dowodu: 2 Stopien rekomendacji: B)

e Zaleca sie przerywane cewn kowanie przed snem, w celu zmniejszenia nokturii.

e Cewnikowanie przerywane, nalezy wykonywa¢ w regularnych odstepach czasu,
nadmiernemu rozciggnieciu pecherza.

aby zapobiec

Uwagi:

Poziom jako$ci dowoddéw: 1a — dowody uzyskane z metaanalizy badan z randomizacja; 1b — dowody uzyskane w co najmniej
jednym badaniu z randomizacja; 2a — dowody uzyskane z jednego dobrze zaprojektowanego badania z grupg kontrolna, bez
randomizacji; 2b — dowody uzyskane z co najmniej jednego dobrze zaprojektowanego badania innego typu, quasi-
eksperymentalnego; 3 — dowody uzyskane z dobrze zaprojektowanego badania nieeksperymentalnego, takiego jak badania
poréwnawcze, badania korelacji i opisy przypadkéw; 4 — dowody uzyskane z raportéw komisji ekspertow, opinii lub
doswiadczen klinicznych szanowanych autorytetéw naukowych

Stopieri rekomendacji: A — na podstawie badan klinicznych dobrej jakosci i spéjnosci, w tym co najmniej jednego badania
randomizowanego, skierowanego na konkretne zalecenia; B — na podstawie prawidtowo przeprowadzonych badan klinicznych,
jednak bez randomizowanych badan klinicznych; C — utworzone pomimo braku dobrej jakos$ci badan klinicznych

SCIRE 2020

Spinal Cord Injury
Rehabilitation Evidence

Kanada

Wytyczne dot.
Zarzgdzania pecherzem
u 0s6b z urazem rdzenia
kregowego

e Istniejg dowody (z dwoch RCT; Cardenas i Hoffman 2009; Cardenas i wsp. 2011), ze stosowanie
cewnikéw hydrofilowych w poréwnaniu z niehydrofilowymi wiaze sie z mniejszg liczbg objawowych ZUM
leczonych antybiotykami, mimo zZe liczba objawowych ZUM jest podobna w poszczegolnych grupach.
(Poziom jakosci dowodu: 2)

¢ Istniejg dowody (z jednego RCT; De Ridder i wsp. 2005), ze w poréwnaniu z konwencjonalnymi cewnikami
poliwinylowymi, cewniki hydrofilowe moga wigza¢ sie z mniejszg liczbg ZUM, ale niekoniecznie z
mniejszym krwawieniem z cewki moczowej. (Poziom jakosci dowodu: 2)

o |stniejg dowody (z jednego przegladu systematycznego z meta-analiza; Li i wsp. 2013), ze stosowanie
cewnikéw hydrofilowych w poréwnaniu z cewnikami niepowlekanymi jest skuteczne w ograniczaniu
zapadalnosci i wystepowania ZUM oraz hematurii. (Poziom jakosci dowodu: 1a)

e |stniejg dowody (z dwéch RCT; Giannantoni i wsp. 2001; Sarica i wsp. 2010), ze w poréwnaniu z
cewnikami hydrofilowymi lub konwencjonalnymi poliwinylowymi, wstepnie nasmarowane cewniki
niehydrofilowe wywotujg mniejsze mikrourazy cewki moczowej. (Poziom jakosci dowodu: 1b)

o |stniejg dowody (z jednego RCT; Sarica i wsp. 2010), ze w poréwnaniu z cewnikami hydrofilowymi lub
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Rekomendacije kliniczne w zakresie samocewnikowania przerywanego
u pacjentow z dysfunkcja neurogenna pecherza moczowego

konwencjonalnymi poliwinylowymi, wstepnie nasmarowane cewniki niehydrofilowe wywolujg zmniejszong
pyurie i cechuja sie wiekszym indywidualnym zadowoleniem pacjentéw. (Poziom jakosci dowodu: 2)

e Istniejg dowody (z dwoch RCT; Moore i wsp. 2006; Peta-Fingerhut i wsp. 1997), ze nie ma réznicy w
czestosci wystepowania ZUM pomiedzy techn kg przerywanego cewnikowania sterylng i czystg podczas
rehabilitacji indywidualnej. Jednakze stosowanie metody sterylnej jest znacznie bardziej kosztowne.
(Poziom jakosci dowodu: 2)

o Istniejg dowody (z jednego krzyzowego RCT; Denys i wsp. 2012), ze w poréwnaniu ze standardowymi
cewnikami, cewniki bezdotykowe moga zwigksza¢ pewnosc¢ siebie i bezpieczenstwo pacjentéw po urazach
rdzenia kregowego przeprowadzajgcych przerywane cewn kowanie. (Poziom jakosci dowodu: 1b)

o |stniejg dowody (z trzech krzyzowych RCT; Chartier-Kastler i wsp. 2011, 2013; Biering-Sorensen i wsp.
2007), ze w poréwnaniu ze standardowymi cewnikami, cewniki kompaktowe (30cm) mogg by¢ bardziej
dyskretne przy przenoszeniu i usuwaniu, a tym samym mogg dawac wigkszg satysfakcje pacjentom po
urazach rdzenia kregowego wykonujgcym przerywane cewnikowanie. (Poziom jakosci dowodu: 1a)

e Istniejg dowody (z dwdch krzyzowych RCT; Domurath i wsp. 2011; BieringSorecnsen i wsp. 2007), ze
cewniki kompaktowe (30 cm) i standardowe (40 cm) zapewniajg poréwnywalng wydajnos¢ pecherza przy
réwnomiernej objetosci resztkowej moczu. (Poziom jakosci dowodu: 1b)

Uwagi:

Poziom jako$ci dowodéw: 1a — dowody uzyskane z metaanalizy badan z randomizacja; 1b — dowody uzyskane w co najmniej
jednym badaniu z randomizacjg; 2a — dowody uzyskane z jednego dobrze zaprojektowanego badania z grupg kontrolng, bez
randomizacji; 2b — dowody uzyskane z co najmniej jednego dobrze zaprojektowanego badania innego typu, quasi-
eksperymentalnego; 3 — dowody uzyskane z dobrze zaprojektowanego badania nieeksperymentalnego, takiego jak badania
poréwnawcze, badania korelacji i opisy przypadkéw; 4 — dowody uzyskane z raportow komisji ekspertéw, opinii lub
doswiadczen klinicznych szanowanych autorytetéw naukowych.

CUA 2019

Canadian Urological
Association

Kanada

Wytyczne dla diagnostyki
i postepowania w
przypadku neurogennej
dysfunkcji dolnych drég
moczowych (NLUTD) w
populacji ogdlnej

Wytyczne powstaty na
podstawie przegladu
literatury oraz
konsensusu
eksperckiego

e Wyboér metody wspomaganego drenazu pecherza (cewn kowanie przerywane, cewnikowanie state lub
cewnik nadtonowy) powinien by¢ dostosowany do funkcji motorycznych pacjenta, ograniczen
anatomicznych, charakterystyki pecherza, wczesniejszych pow ktan urologicznych i jakosci zycia. (Stopien
rekomendacji: A; Poziom jakosci dowodu: 3)

Ponadto wytyczne wskazuja, ze:

o W publikacji Christison 2018 stwierdzono, ze zastosowanie cewnikéw jednorazowych powoduje istotne
statystycznie niewielkie zmniejszenie czestosci wystepowania zakazen uktadu moczowego. Ponadto
wskazano trend faworyzujacy uzycie cewnikéw jednorazowych nad wielokrotnego uzytku.

e Cewniki hydrofilowe mogg przynies¢ inne korzysci, takie jak zmniejszenie ryzyka wystepowania hematurii,
zwezen moczowodu i poprawa jakosci zycia. Niestety, obecne dowody sg na ogot niskiej jakosci i
prawdopodobnie indywidualne predyspozycje pacjenta, takie jak zdolnosci manualne, bedg odgrywaty
duzg role w dyktowaniu sposobu przeprowadzania czystego przerywanego cewnikowania.

o Wiekszos¢ wytycznych klinicznych promuje stosowanie CIC, wiele os6b przechodzi na stosowanie
cewnikow statych. Cewniki state pozwalajg na pewna niezaleznos¢ pecherza, ale czesto czynniki
funkcjonalne, fizyczne, psychiczne lub spoteczne powodujg podjecie tej decyzji.

e Chociaz czyste przerywane cewn kowanie jest ztotym standardem, nie jest pozbawione pow ktan, w tym
bélu dla os6b zakazeniami uktadu moczowego i powstawania zwezen szacowanych na 4-13% z ostatnich
doniesien, pomimo stosowania cewnikéw hydrofilowych.

Uwagi:

Poziom jako$ci dowodéw: 1a — dowody uzyskane z metaanalizy badan z randomizacjg; 1b — dowody uzyskane w co najmniej
jednym badaniu z randomizacja; 2a — dowody uzyskane z jednego dobrze zaprojektowanego badania z grupg kontrolna, bez
randomizacji; 2b — dowody uzyskane z co najmniej jednego dobrze zaprojektowanego badania innego typu, quasi-
eksperymentalnego; 3 — dowody uzyskane z dobrze zaprojektowanego badania nieeksperymentalnego, takiego jak badania
poréwnawcze, badania korelacji i opisy przypadkéw; 4 — dowody uzyskane z raportow komisji ekspertow, opinii lub
doswiadczen klinicznych szanowanych autorytetéw naukowych.

Stopieri rekomendacji: A — na podstawie badan klinicznych dobrej jako$ci i spéjnosci, w tym co najmniej jednego badania
randomizowanego, skierowanego na konkretne zalecenia; B — na podstawie prawidtowo przeprowadzonych badan klinicznych,
jednak bez randomizowanych badan klinicznych; C — utworzone pomimo braku dobrej jako$ci badan klinicznych.

CDC 2009

Center for Disease
Control and Prevention

USA

Wytyczne dla ZUM
wywotanych
cewnikowaniem
urologicznym w populacji
ogolnej

Wytyczne powstaty na

» Jesli stosowane jest cewnikowanie przerywane, nalezy je wykonywac w regularnych odstepach czasu, aby
zapobiec nadmiernemu rozciggnieciu pecherza. (Poziom jakosci dowodu: 1B)

e Nalezy rozwazy¢ alternatywy dla statego cewnikowania, w postaci cewn kowania przerywanego,
u pacjentow z uszkodzeniami rdzenia kregowego. (Poziom jakosci dowodu: 2)

o U pacjentéw z dysfunkcjg oprézniania pecherza zaleca sie cewnikowanie przerywane zamiast cewnikéw
statych lub nadpecherzowych. (Poziom jakosci dowodu: 2)

e W celu zmniejszenia ryzyka pogorszenia stanu drog moczowych nalezy rozwazyé przerywane
cewnikowanie u dzieci z rozszczepem kregostupa z przepukling oponowo-rdzeniowa
(ang. myelomeningocele) i pecherzem neurogennym. (Poziom jakosci dowodu: 2)

o W warunkach opieki nieostrej, czysta (tzn. niesterylna) technika przerywanego cewnikowania jest
akceptowalng i bardziej praktyczng alternatywg dla techniki sterylnej u pacjentéw wymagajgcych
przewlektego cewnikowania przerywanego. (Poziom jakosci dowodu: 1A) Konieczne sg dalsze badania
nad optymalnymi metodami czyszczenia i przechowywania cewnikébw uzywanych do czystego
cewnikowania przerywanego. (Poziom jakosci dowodu: Brak zalecenia/nierozwigzana kwestia)
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e Cewniki hydrofilowe mogg by¢ lepsze od standardowych cewnikéw dla pacjentéw wymagajacych
cewnikowania przerywanego. (Poziom jakosci dowodu: 2)

e Silkon moze by¢ lepszy niz inne materialy do cewnikéw, aby zmniejszy¢ ryzyko zarazenia u pacjentéw
dtugotrwale cewnikowanych, ktorzy majg czestg niedroznosé. (Poziom jakosci dowodu: 2)

Uwagi:

Poziom jakosci dowodéw: 1A — Silne zalecenie poparte dowodami wysokiej lub umiarkowanej jakosci wskazujgce na korzysci
kliniczne lub ryzyko stosowania; 1B — Silna rekomendacja poparta dowodami niskiej jako$ci sugerujaca, ze korzysci kliniczne
lub ryzyko stosowania lub przyjeta praktyka (np. aseptyczna) poparta jest dowodami niskiej lub bardzo niskiej jakosci; 1C —
Mocne zalecenie wymagane przez przepisy krajowe lub federalne; 2 — Stabe zalecenie poparte dowodami o nieznanej jakos$ci
sugerujgcymi, ze nie jest to kompromis miedzy korzysciami klinicznymi a ryzykiem stosowania; Brak rekomendacji /
nierozwigzana kwestia — Nierozwigzana kwestia, w odniesieniu do ktorej istniejg dowody niskiej lub bardzo niskiej jako$ci wraz
z niepewne kompromisy pomigdzy korzy$ciami a ryzykiem stosowania.

Tenke 2008

Europa i Azja

Europejskie i azjatyckie
wytyczne dot.
postepowania i
profilaktyki zakazen drog
moczowych wywotanych
przez cewniki (ang.
catheter-associated
urinary tract infections) w
populacji ogdlnej

Wytyczne opracowane na
podstawie
systematycznego
przegladu literatury oraz
konsensusu ekspertéw

o |stnieje niewiele dowoddw na to, ze przerywane cewnikowanie pooperacyjne zmniejsza ryzyko wystgpienia
bakteriurii w poréwnaniu z cewnikami wewnatrzszpitalnymi. Nie mozna wyda¢ zadnych zalecen (Stopien
rekomendacji: C)

e U odpowiednich pacjentow preferowane jest stosowanie cewnka nadpecherzowego, zewnetrznego
(prezerwatywowego) lub cewnkowania przerywanego zamiast cewnkowania stalego (Stopien
rekomendacji: B).

e Przerywane cewnikowanie jest popularne w przypadku dysfunkcji z wielu réznych przyczyn, w tym
pecherza neurogennego. Jest to bezpieczny i skuteczny sposoéb postepowania z pecherzem dla czterech
grup pacjentéw: dzieci z neuropatyczng dysfunkcja pecherza (np. rozszczepem kregostupa); kobiet z
nietrzymaniem moczu spowodowanym niekontrolowanym odruchowym skurczem miesnia wypieracza;
kobiety i mezczyzni z zatrzymaniem moczu spowodowanym nieskutecznym lub nieskutecznym skurczem
migsnia wypieracza; mezczyzni z niedroznoscig ujécia pecherza, ktérzy nie nadajg sie do zabiegu
operacyjnego.

e Zalety cewnikowania przerywanego:

- mniej miejscowych zakazen w okolicach cewki moczowej,
- mniej epizodéw goragczkowych,
- mniej kamieni nerkowych lub pogorszenia sig niewydolnosci nerek,
- czyste cewnikowanie.
e Wady cewnikowania przerywanego:
- wiecej urazéw cewki moczowej,
- czestsze wystepowanie zwezen cewki moczowej,
- mozliwo$¢ pojawienia sie przetoki dla moczu,
- mozliwo$c¢ czestszego wystepowania zapalen cewki moczowej, najadrza lub prostaty,
- przerywane cewnikowanie mozliwe jest tylko gdy pacjent jest sprawny motorycznie i intelektualnie,
- bardziej skomplikowany proces cewnikowania u mezczyzn.

Uwagi:

Poziom jakosci dowoddéw: 1a — dowody uzyskane z metaanalizy badan z randomizacja; 1b — dowody uzyskane w co najmniej
jednym badaniu z randomizacja; 2a — dowody uzyskane z jednego dobrze zaprojektowanego badania z grupg kontrolna, bez
randomizacji; 2b — dowody uzyskane z co najmniej jednego dobrze zaprojektowanego badania innego typu, quasi-
eksperymentalnego; 3 — dowody uzyskane z dobrze zaprojektowanego badania nieeksperymentalnego, takiego jak badania
poréwnawcze, badania korelacji i opisy przypadkéw; 4 — dowody uzyskane z raportdow komisji ekspertéw, opinii lub
doswiadczen klinicznych szanowanych autorytetéw naukowych

Stopieri rekomendacji: A — na podstawie badan klinicznych dobrej jakosci i spéjnosci, w tym co najmniej jednego badania
randomizowanego, skierowanego na konkretne zalecenia; B — na podstawie prawidtowo przeprowadzonych badan klinicznych,
jednak bez randomizowanych badan klinicznych; C — utworzone pomimo braku dobrej jakos$ci badan klinicznych

BPAC 2016

Best Practice Advocacy
Centre

Nowa Zelandia

Wytyczne dla populacji
kobiet z nietrzymaniem
moczu

Brak informacji na temat
metodyki

o Wedtug autoréw nalezy oferowaé przerywane cewnikowanie kobietom z zatrzymaniem moczu, ktére
mozna nauczy¢ samodzielnego cewnikowania lub ktére maja opiekuna, ktéry moze wykonac te czynnosé.

e Cewnikowanie pecherza moczowego (cewnikowanie przerywane lub state przezcewkowe lub nadionowe)
nalezy rozwazy¢ u kobiet, u ktérych trwate zatrzymanie moczu jest przyczyng nietrzymania moczu,
zakazenia objawowego lub zaburzenia czynnosci nerek i u ktérych nie mozna tego inaczej skorygowac.
Pracownicy stuzby zdrowia powinni by¢ swiadomi tego i ttumaczy¢ pacjentkom, ze stosowanie cewn kow
moczowych statych w przypadkach nagltych zakazen uktadu moczowego nie musi doprowadzi¢ do
kontynencji.

Uwagi:

e W publikacji nie podano sity rekomendacji ani poziomu jako$ci dowoddw.

AUA 2014

American Urological
Association

o Stosowanie CIC (ang. czyste przerywane cewnikowanie) jest preferowane u pacjentéw z urazami rdzenia
kregowego oraz u dzieci z rozszczepem kregostupa i pecherzem neurogennym, poniewaz moze
przyczynic sie to do zmniejszenia ryzyka pogorszenia stanu drog moczowych i urazéw cewki moczowej w
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Organizacja, rok,
kraj/region

Rekomendacije kliniczne w zakresie samocewnikowania przerywanego
u pacjentow z dysfunkcja neurogenna pecherza moczowego

USA

Wytyczne dot. procedur
urologicznych i
profilaktyki
antybakteryjnej w
populacji ogolnej

Wytyczne powstaty na
podstawie przegladu

dtuzszej perspektywie czasowe;.

e Cewniki z powloka hydrofilowa mogg by¢ lepsze od standardowych cewnikéw niepowlekanych ze
wzgledu na zmniejszone tarcie w trakcie apl kacji, co wigze sie¢ z mniejszym stopniem reakcji zapalnej
cewki moczowej w poréwnaniu z uzyciem standardowych suchych cewnikéw.

e Poniewaz cewnikowanie z uzyciem cewnika hydrofilowego teoretycznie powoduje mniej urazéw podczas
zaktadania, wykonanie CIC z uzyciem tych cewnikow moze réwniez zmniejszy¢ czesto$¢ wystepowania
mikrokrwotoku lub mikrourazéw cewki moczowej, czy zwezenia cewki moczowe;.

Uwagi:
W publikacji nie podano sity rekomendacji ani poziomu jakos$ci dowoddw.

literatury oraz
konsensusu
eksperckiego

Podsumowanie

Posrdod odnalezionych i opisanych powyzej 18 wytycznych jedynie wytyczne czterech towarzystw naukowych:
European Association of Urology, European Society for Paediatric Urology (EAU/ESPU 2019, EAU 2018) oraz
Polskiego Towarzystwa Urologii Dzieciecej i Polskiego Towarzystwa Nefrologii Dzieciecej (PTUD/PTND 2016)
odnoszg sie bezposrednio do czystego przerywanego cewnikowania (ang. clean intermittent catheterisation —
CIC) w populacji pediatrycznej pacjentéw, odpowiednio do dzieci z pecherzem neurogennym, dzie¢mi
na oddziatach urologii dzieciecej oraz dzieci z zaburzeniami mikcji. Jedynie wytyczne (EAU/ESPU 2019 i EAU
2018) posiadajg dla swoich zalecen okreslony stopien rekomendacji i poziom jakosci dowodoéw. Kluczowe
zalecenia dla populacji pediatrycznej odnoszace sie do cewnikowania przerywanego przedstawiajg sie
nastepujgco:

e EAU/ESPU 2019:

— Rozpoczecie czystego przerywanego cewnikowania wkrétce po urodzeniu u wszystkich niemowlat
z rozszczepem kregostupa, poniewaz jak wykazano, wczesne leczenie moze zmniejszyé powiktania
w obrebie nerek i potrzebe pdzniejszej augmentacji, (Stopien rekomendacji: silny; Poziom
jakosci dowodéw: 2)

— Woczesne wprowadzenie czystego przerywanego cewnikowania zwieksza u pacjentéw akceptacje tej
czynno$ci w pdzniejszym etapie zycia,

— Przeglad bazy Cochrane, jak réwniez niektére niedawne badania pokazujg, ze na czestos¢
wystepowania zakazen ukfadu moczowego nie ma wptywu stosowanie techniki sterylnej lub czystej,
cewnikbw powlekanych Ilub niepowlekanych, cewnikéw jednorazowych (sterylnych) Ilub
wielokrotnego uzytku (czystych), cewnikéw do samodzielnego cewnikowania lub cewnikowania
przez inne osoby, ani zadna inna strategia,

— Korzystanie z cewnikéw hydrofilowych moze redukowaé potencjalnie chorobotwdrcze zakazenia
bakteryjne,

- Na podstawie aktualnych danych nie mozna stwierdzi¢, ze jeden typ cewnika, technika lub strategia
jest lepsza od drugiego.

o EAU 2018:

— u wszystkich noworodkédw z neurogennym pecherzem nalezy rozpoczgé czyste przerywane
cewnikowanie zaraz po urodzeniu. (Stopien rekomendacji: silny; Poziom jakosci dowodéw: 2)

— u dzieci z niewydolnym zwieraczem oraz bez cech nadaktywnos$ci wypieracza, cewnikowanie moze
byé odroczone w czasie, ale dzieci te wymagajg regularnego badania ogdélnego moczu,
wykonywania badan USG nerek oraz badania urodynamicznego. (Stopien rekomendaciji: silny;
Poziom jakosci dowodoéw: 2)

e PTUD/PTND 2016:

— W przypadkach zaburzen mikcji nie poddajgcych sie uroterapii standardowej, jak rowniez u dzieci
z zaburzeniami neurologicznymi (wady rozszczepowe kregostupa, wady OUN, mbzgowe porazenie
dzieciece, uszkodzenie rdzenia kregowego itp.) i wadami uktadu moczowego, konieczne jest
zastosowanie uroterapii niestandardowe;j,
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— W przypadku, gdy wymagane jest oproznianie pecherza poprzez regularne cewnikowanie, tzw.
czyste przerywane cewnikowanie, konieczne jest nauczenie rodzicéw, a pozniej takze dziecka (o ile
sprawnos¢ intelektualna i motoryczna na to pozwala) sposobu cewnikowania i prowadzenie nadzoru
nad prawidtowym wykonywaniem tego zabiegu, szczegdlnie w poczatkowym okresie,

— Cewnikowanie powinno odbywac sie co 3—4 godziny z 6—8 godzinng przerwg nocna,

— U pacjentéow, u ktorych wykonano powiekszenie pecherza za pomocg wstawki jelitowej, nalezy
wykonywaé codzienne ptukanie pecherza, a nauka tej procedury lezy rowniez w gestii uroterapeuty.

W aspekcie stosowania metody czystego przerywanego cewnikowania pozostate wytyczne wigczone do
niniejszej analizy odnoszg sie do jej stosowana w nastepujgcych populacjach pacjentéw o zréznicowanej
sytuacji klinicznej:

e z urazami rdzenia kregowego oraz z pecherzem neurogennym: AUA 2014, CDC 2009, CUA 2019, EAU
2018, NHS 2004, PTU 2013, Tenke 2008,

e z rozszczepem kregostupa lub pecherzem neurogennym: AUA 2014, CDC 2009, EAU 2018,
ESPU2019, NHS 2004, PTUD 2016, PTND 2016,

e z wadami OUN, mézgowym porazeniem dzieciecym, uszkodzeniem rdzenia kregowego: PTUD2016,
PTND 20186,

e w leczeniu czynnosciowej przeszkody podpecherzowej oraz ostabienia czynnosci skurczowej
wypieracza/atonii wypieracza: MG 2013,

e u ktérych wystepuje wysokie cisnienie zalegajgcego moczu i deformacja pecherza: JUA.

Ponadto w aspekcie stosowania urologicznych cewnikéw hydrofilowych w odniesieniu do pozostatych informacji
zawartych w odnalezionych wytycznych nie popartych stopniem rekomendacji lub poziomem jakosci dowoddéw
wskazano, iz (kolejnosé chronologiczna od najnowszych do najstarszych):

e Cewniki hydrofilowe mogg przynie$¢ inne korzysci, takie jak zmniejszenie ryzyka wystepowania
hematurii (CUA 2019);

e Przy uzyciu cewnikéw hydrofilowych istnieje tendencja do redukcji potencjalnie chorobotwdérczych
bakterii o wyzszym poziomie zadowolenia (EAU/ESPU 2019);

e Oceniajac flore bakteryjng cewnika, zaobserwowano spadek wzrostu potencjalnie chorobotwérczych
bakterii przy zastosowaniu cewnikoéw hydrofilowych (...). W oparciu o aktualne dane nie mozna
stwierdzi¢ przewagi ktéregokolwiek rodzaju cewnika, techniki czy strategii postepowania nad innymi.
(EAU 2018);

¢ Do wykonania oceny zalegania moczu po mikcji, majgc na wzgledzie profilaktyke zakazen dolnych drég
moczowych, zaleca sie stosowanie hydrofilowych cewnikéw urologicznych jednorazowych (tzw.
cewnikéw powlekanych) (NRPiP 2017);

e Cewniki powlekane lub impregnowane $rodkami przeciwdrobnoustrojowymi mogg byé skuteczne
w redukcji bakteriomoczu, ale nie przektada sie to na korzysci kliniczne pod wzgledem wystgpienia
objawowego ZUM (EAU 2015);

e Cewniki powlekane hydrofilowo mogg by¢ lepsze od standardowych cewnikéw niepowlekanych
ze wzgledu na zmniejszone tarcie, a takie cewnikowanie wigze sie z mniejszym stopniem reakc;ji
zapalnej cewki moczowej w poréwnaniu z uzyciem standardowych suchych cewnikéw (AUA 2014);

e Zalecang technikg cewnikowania, ktdra zwigzana jest z najmniejszym odsetkiem powiktan infekcyjnych
i traumatycznych, jest tzw. aseptyczna technika bezdotykowa, wykonywana jednorazowymi cewnikami
hydrofilowymi (MG 2013);

e W celu ograniczenia ryzyka wystgpienia powiktan cewkowych (...) postuluje sie uzywanie wytgcznie
cewnikéw jednorazowych, ze wskazaniem na cewniki hydrofilowe (PTU 2013);

e Jest malo prawdopodobne, aby istniata jakakolwiek réznica w ilosci wystepujgcych zakazen uktadu
moczowego (Sredniej miesiecznej ilosci zakazen lub catkowitej rocznej ilosci zakazen) w przypadku
korzystania z cewnikéw hydrofilowych w poréwnaniu z cewnikami suchymi. (NICE 2012).
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Whioski analityczne

Na podstawie analizy wytycznych klinicznych w kontekscie przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia mozna
stwierdzi¢, ze:
e Wytyczne zawierajg niewiele informacji odnosnie czystego przerywanego cewnikowania
u pacjentow pediatrycznych,

o Jest bardzo niewiele wytycznych méwigcych o cewnikowaniu przerywanym przy uzyciu jednorazowych
cewnikow urologicznych hydrofilowych,

¢ Odnaleziono niewiele dowodéw naukowych potwierdzajgcych skuteczno$é uzywania jednorazowych
cewnikéw hydrofilowych urologicznych lub brak tej skutecznosci,

o Wiekszos¢ odnalezionych zalecen dotyczgcych czystego przerywanego cewnikowania nie jest poparta
stopniem rekomendacji lub poziomem jakosci dowodow,

e Brak jest badan na szerokiej populacji pacjentéw, ktére mogtyby daé lepsze jakosciowo wyniki, a tym
samym zwiekszy¢ pewno$¢ rekomendaciji.

4.4.2. Uzasadnienie wyboru technologii alternatywnych

Na podstawie analizy wytycznych klinicznych, opinii eksperckich oraz aktualnej praktyki klinicznej w Polsce
w przypadku oséb w stanie klinicznym wymagajgcym czestego cewnikowania pecherza moczowego
technologig alternatywng wobec cewnikow hydrofilowych, refundowang w Polsce, sg cewniki niepowlekane
(suche).
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5. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

5.1. Opis metodyki

W celu odnalezienia badan pierwotnych i/lub wtérnych dotyczgcych stosowania jednorazowych cewnikéw
hydrofilowych we wnioskowanym wskazaniu, dokonano przeszukiwania systematycznego w nastepujgcych
bazach publikacji medycznych MEDLINE, EMBASE oraz Cochrane. Wyszukiwanie przeprowadzono dnia
18.05.2020 r. Zastosowane strategie wyszukiwania zostalty przedstawione w rozdziale 11. Zatgczniki.
Postugiwano sie stowami kluczowymi ograniczajgcymi wyniki wyszukiwania wzgledem populacji i interwencji,
taczac kwerendy odpowiednimi operatorami logicznymi Boole’a. Przeglagd prowadzono dwuetapowo, najpierw
dokonano selekcji badan po tytutach i abstraktach, a nastepnie w oparciu o petne teksty publikacji. W przypadku
rozbieznosci, badania wigczano/wytgczano w drodze konsensusu (100% zgodnosci).

W ponizszej tabeli przedstawiono kryteria wtgczenia publikacji do niniejszego opracowania.

Tabela 4. Kryteria selekcji badan do przedmiotowego przegladu.

Parametr Kryteria wiaczenia Kryteria wylaczenia

Populacja (P)

- pacjenci do 18 r.z.,
- wymagajgcy dtugotrwatego wielokrotnego
cewnikowania urologicznego

- niezgodna z tg wskazang w kryteriach wigczenia;

- w przypadku braku badan prowadzonych
w populacji pediatrycznej, zostang wtgczane badania

prowadzone w populacji dorostej;

- jednorazowe urologiczne cewniki hydrofilowe —
niezaleznie od podtypu (gotowe do uzycia nie
wymagajgce aktywacji ptynem (woda lub sél
fizjologiczna); aktywowane ptynem; inne cewniki
z powlokg hydrofilowg)

- ww. cewniki dowolnego wytworcy

- niezgodna z tg wskazang w kryteriach wtgczenia

Interwencja (I)

- jednorazowe urologiczne cewniki suche, wymagajace
zastosowania zelu celem jego wprowadzenia, w tym
cewniki suche ze zbiornikiem zelu;

- niezgodna z tg wskazang w kryteriach wtgczenia
Komparator (C)

Punkty koricowe (O) - dowolne nd

- w pierwszej kolejnosci poszukiwano opracowan
wtornych (przeglady systematyczne i raporty HTA),
a nastepnie badan RCT, w razie ich braku
wyszukiwano badania o mniejszej wiarygodnosci,

- publikacje w petnym tekscie,

- publikacje w jezyku angielskim lub polskim

- publikacje w postaci abstraktu,
- publikacje w innych jezykach niz wskazane

Rodzaj badania (S) w kryteriach wtgczenia

Inne nd nd

Charakterystyke poszczegdlnych opracowan wtérnych oraz badan pierwotnych wigczonych do niniejszego
opracowania analitycznego przedstawiono w zatgcznikach.

5.2. Wyniki przegladu Agencji

5.2.1. Opracowania wtérne

W wyniku wyszukania systematycznego odnaleziono fgcznie 4 opracowania wtérne: raport HTA (Ontario 2019),
a takze trzy przeglady systematyczne: dwa z metaanalizg (Rognoni 2017a, Li 2013) oraz jeden bez metaanalizy
(Prieto 2014).

W ponizszych tabelach odrebnie przedstawiono wyniki wigczonych do analizy opracowan wtérnych w podziale
na ich rodza;.
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Tabela 5. Wyniki raportow oceny technologii medycznej (HTA) wtaczonych do opracowania.

Publikacja Wyniki
Ontario 2019 Ponizej przedstawiono wyniki dla poréwnania:
Kanada - hydrofilowe (I) vs. niepowlekane (K) jednorazowe cewniki urologiczne do cewnikowania przerywanego.

Metodyka: raport HTA —
synteza jakoSciowa i
iloSciowa

Wigczone badania: n = 5 RCT (DeFoor 2017, Cardenas 2011, Sarica 2010, Cardenas i Hoffman 2009, De Ridder 2005);
Okres obserwaciji (od—do): 18 tygodni (Sarica 2010) — 1 rok (DeFoor 2017, Cardenas i Hoffman 2009, De Ridder 2005).
Warunki obserwaciji: pozaszpitalne (DeFoor 2017, Cardenas 2011, Cardenas i Hoffman 2009, De Ridder 2005) oraz szpitalne (Sarica 2010)

Zrdodta finansowania:
b.d. Populacja:

- pacjenci z urazem rdzenia kregowego lub z pecherzem neurogennym o zréznicowanej etiologii

- ogotem 506 pacjentéw (w tym 78 pacjentoéw pediatrycznych z pecherzem neurogennym, DeFoor 2017): 1= 259, K= 272

Nazwy handlowe cewnikéw w:
- grupie interwencyjnej (n= 2): LoFric; SpeediCath;
- grupie kontrolnej (n= 3): o niekreslonej nazwie handlowej; z PCW (Conveen); Coloplast Self-Cath.

Kluczowe wyniki:
1) pierwszorzedowe punkty koncowe

Tabela 1. Objawowe zakazenia uktadu moczowego (ZUM).

Cewniki urologiczne jednorazowe:
Punkt koncowy (PK) Badanie Miara Hydrofilowe Niepowlekane p Definicja PK w badaniu
(U] (K)
Objawowe zakazenia | Synteza jakosciowa:
kt - N
u adu(?ltjanc;;owego Cardenas Liczba pacjentéw z 1 lub — 2100 000 jednostek tworzacych kolonie / ml
i Hoffman wiecej ZUM w ciggu 1 roku 12 (54%) 14 (61%) NS plus co najmniej 1 oznaka lub objaw sugerujacy
2009 obserwacji [n (%)] ZUM
= 506 -
(n ) Srednia catkowita liczba ZUM
w ciggu 1 roku obserwacji 1,18 +1,3 1,00 1,0 NS
[$rednia + SD]
Cardenas Czestos$¢ wystepowania — Antybiotykoterapia;
2011 objawowego ZUM (=ca kowita Bakteriuria: = 100 jednostek tworzacych koloni
liczba ZUM w grupie / [y enna: = 150 acy ¢
catkowita liczba miesigcy w L . .
okresie) [liczba ZUM/miesiac] Co najmniej 1.2.7 obja\_/vow ZUM zgodnie z
0.198 0.218 NS wytycznymi klinicznymi (gorgczka,

’ ’ autonomiczna dysrefleksja [pocenie sieg,
bradykardia, podwyzszenie cisnienia krwi],
zwigkszona spastycznos¢, dyskomfort lub bol
nad nerka lub pecherzem moczowym albo
podczas mikgji, poczatku i / lub wzrostu
epizoddw nietrzymania moczu, metny mocz o
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Publikacja Wyniki
zwigkszonej intensywnosci zapachu, zte
samopoczucie, ospato$¢ lub poczucie niepokoju)
Dodatni wynik testu paskowego na obecnosé
esterazy leukocytowej
Liczba pacjentéw z 1 lub Kliniczna infekcja z objawami ZUM oraz
wiecej ZU_IYI w ciggu 1 roku 39 (64%) 51 (32%) 0,02 przepisane leczenie z tej przyczyny
De Ridder obserwacji
2005 [n (%)]
Medigna Iigzby ZUM na 1 000 5.4 8.1 NS
cewnikodni
Liczba pacjentéw z 1 lub Pozytywna hodowla moczu >50 000 jednostek
wigcej ZUM w ciagu 1 roku tworzacych kolonie / ml jednego dominujgcego
obserwacji [n (%)]; liczba 2 (5%); 2 7 (17%); 17 0,003 organizmu, powigzana z co najmniej 1 z
wystgpien ZUM na osobe nastepujgcych objawoéw: gorgczka, bol
DeFoor 2017 | rocznie nadtonowy, bél w boku, nasilenie nietrzymania
. : moczu, zte samopoczucie, metny/cuchnacy
Podgrupa pacjentéw ze stomig mocz, i/lub bél z cewkg moczowa lub
brzuszna: liczba pacjentéw z 1 2/15 (13%) 5/15 (33%) 0,4 ! A .
N cewnikowanie stomijne
lub wigcej ZUM
Liczba kolonii bakteryjnych wynoszgca
Sarica Liczba pacjentéw z 1 lub > 100 000 jednostek tworzacych kolonie i co
2010 wiecej ZUM podczas 6- 1(4%) 4 (16%) NS najmniej 1 objaw kliniczny, taki jak goraczka,

tygodniowej obserwacji

dreszcze, nieprzyjemny zapach moczu,
zwigkszona spastycznosc¢ lub zte samopoczucie

Wyniki metaanalizy 2 badan RCT (n= 123) — ryzyko wzgledne, model losowy, test Mantel-Haenszel:

Cardenas Wystepowanie zakazen _ o 1. X
2011 uktadu moczowego (ZUM), 14/59 21/64 RR= 0’662 (95°A>CI. 0,24, 1,81)
DeFoor 2017 | W warunkach pozaszpitalnych p=0,42, I°=49%
Jakos¢ dowodoéw wg GRADE (za Ontario 2019) dla wszystkich ocenianych miar:
Ocena jakosci
Rodzaj syntezy o Jal
wynikéw Ryzyko biedu Niezgodnosé . a8 Nieprecyzyjne o dowodow
(liczba systematycznego wynikéw badan Nlicpewnosc °sz$°|‘(’t“,’a"ie (Bpj‘qg/.p":.’"k;‘.:jij Zekiocalace (CRADE)
i rodzaj badan . . . (Indirectness) efektow ublication Bias, (Other Qualit
) ) (Risk of Bias) (Inconsistency) (Imprecision) considerations) ( y)
Jakos$ciowa Powazne Brak powaznych Brak powaznych Powazne . Brak in.n),’Ch (253]
(5 RCT) ograniczenia (-1) ograniczen ograniczen ograniczenia (-1) Nie wykryto czynn!kow niska
zakiécajacych
HOéCiOW? Powazne Brak powaznych Brak powaznych Powazne . Brak inlnych (253]
(metaanaliza) ograniczenia (-1) ograniczen ograniczen ograniczenia (-1) Nie wykryto czynnikéw isk
(2 RCT) zaklocajgcych niska

Objasnienia: ® - ,(...) co do mozliwosci odniesienia dostepnych danych do sytuacji, ktorej dotyczy zalecenie”; ¥ - “Biad systematyczny zwigzany z wybiérczym publikowaniem badan”:

Objasnienia: * - cewniki suche, zastosowane jednorazowo; NS — nieistotne statystycznie (non-significant), Cl — ang. confidence interval (przedziat ufnosci), RR — ryzyko wzgledne
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Ocena zasadnosci zmiany dostepnosci do cewnikéw urologicznych jednorazowych hydrofilowych
w systemie ochrony zdrowia w Polsce

WS.4320.12.2019

Publikacja

Wyniki
Tabela 2a. Uraz cewki moczowej (hematuria) — krwiomocz makroskopowy (ang. gross hematuria).
Cewniki urologiczne jednorazowe:
Punkt koncowy (PK) Badanie Miara Hydrofilowe Niepowliskane p Definicja PK w badaniu
(1) (K)
Uraz cewki Synteza jakosciowa:
moczowe] Liczba krwawien z cewki
(hen}atuna): Cazrg?qas moczowej w okresie 14 (13%) 6 (5,2%) 0,05 — Krwawienie z cewki moczowej
krwiomocz obserwacji [n; (%)]
makroskopowy (ang. - - — -
gross hematuria) De Ridder Liczba pacjentéw w okresie o o _ - . .
2005 obserwagji [n (%)] 38 (69%) 32 (54%) NS Krwawienie z cewki moczowej
(n=450) De Foor Liczba zdarzen w okresie 0 0 NR — Krwiomocz makroskopowy (ang. gross
2017 obserwacji [n (%)] hematuria)
Sarica Liczba pacjentéw w okresie o — Krwiomocz makroskopowy (ang. gross
2010 obserwagji [n (%)] NR 1(4%) NR hematuria)

Jakos¢ dowodow wg GRADE (za Ontario 2019) dla wszystkich ocenianych miar:

Ocena jakosci
Rodzaj syntezy — Jakosé
wynikow Rryzyko btedu Niezgodnosé - o) Nieprecyzyjll'le I Innzltfzy[lnlk| dowodoéw
(liczba systematycz-nego wynikéw badan (lle;ewtmsc) °5:?::t‘g€v“'e (Bl;jgig:tzékgg!s) za (Oo;ajace (GRADE)
i rodzaj badan) i i i nairectness, ) er (Quality)
(Risk of Bias) (Inconsistency) (Imprecision) considerations)
Jakosciowa Powazne Brak powaznych Powazne Brak powaznych Nie wykryto Bcrzayknlnr}rizcy’)ah 215
(4 RCT) ograniczenia (-1) ograniczen ograniczenia (-1) ograniczen zakidcajacych niska

Objasnienia: ® - (...) co do mozliwosci odniesienia dostepnych danych do sytuacji, ktérej dotyczy zalecenie™ ¥ - “Btad systematyczny zwigzany z wybiérczym publikowaniem badan”:

Objasnienia: * - autorzy Ontario 2019 wskazujg, ze dane te roznig sie od danych przedstawionych w przegladzie systematycznym Cochrane Prieto 2014, a takze jego pdzniejszg korekte
opublikowang przez Christison 2018. Ponadto analizujgc oryginalny artykut, zdecydowali o przyjeciu wickszego mianownika odpowiadajgcego populacji intent-to-treat, tj. dla: grupy cewnikéw
hydrofilowych = 14 z 108, a dla grupy jednorazowych cewnikéw niepowlekanych = 6 z 116; NS — nieistotne statystycznie (non-significant), NR — nie odnotowano (not reported).

Zrédta dodatkowe: Prieto J, Murphy CL, Moore KN, Fader M. Intermittent catheterisation for long-term bladder management. Cochrane Database Syst Rev. 2014;9:CD006008.; Christison K,
Walter M, Wyndaele JJM, et al. Intermittent catheterization: the devil is in the details. J Neurotrauma. 2018 Feb 1. doi:10.1089/neu.2017.5413.

Tabela 2b. Uraz cewki moczowej (hematuria) — krwiomocz mikroskopowy.

Cewniki urologiczne jednorazowe:
Punkt koncowy (PK) Badanie Miara Hydrofilowe e e P Definicja PK w badaniu
) (K)
Uraz cewki Synteza jakosciowa:
moczowej o .
(hematuria): Cardenas Odsetek testow 23% 34% <0.0001 — Obecnos¢ erytrocytow
krwiomocz 2011 pozytywnych (%) ’ - Ocena za pomoca testu paskowego
ikrosk :
mikroskopowy De Ridder Liczba wystapien w okresie - . ' " — Nie wskazano
~ Brak réznic pomiedzy obydwiema grupami NR . . . . .
2005 obserwacji (n) — Ocena za pomocg analizy mikrobiologicznej
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hydrofilowych

WS.4320.12.2019

Publikacja

Wyniki

(n=372)

Sarica
2010

Liczba erytrocytow w
osadzie moczu

Stwierdzono krwiomocz mikroskopowy
0 znacznie mniejszym nasileniu w
grupie uzywajacej cewnikow
hydrofilowych w poréwnaniu z
zastosowaniem cewnika z PCV (do
jednorazowego uzytku, niepowlekane)

<0,05

— Liczba erytrocytéw w osadzie moczu
— Ocena za pomoca analizy mikroskopowej

Jakos¢ dowodow wg GRADE (za Ontario 2019) dla wszystkich ocenianych miar:

Ocena jakosci
Rodzaj syntezy : ™ Jakosé
wynikow Rryzyko bledu Niezgodnosé . o Nieprecyzyine nne czynnixi dowodow
(liczba sysgn),/atyc:nego wynikgéw badan Niepewnos¢® osz?covo’lanie (qud pul_alika{:ii*) zakiécajace (GRADE)
i rodzaj badan) : : ] (Indirectness) efektow Publication Bias, (Other (Quality)
(Risk of Bias) (Inconsistency) (Imprecision) considerations)
Jakosciowa Powazne Brak powaznych Powazne Powazne Nie wykryto Bcrzaknl:i:g@h (&3]
(3RCT) ograniczenia (-1) ograniczen ograniczenia (-1) ograniczenia (-1) yKry zaklz{)cajacych bardzo niska

Objasnienia: ® - ,(...) co do mozliwosci odniesienia dostgpnych danych do sytuacji, ktérej dotyczy zalecenie”; ¥ - “Blad systematyczny zwigzany z wybiérczym publikowaniem badan”;

Objasnienia: * - w oryginalnym badaniu nie podano wynikéw ilo$ciowych; NR — nie odnotowano (not reported)

2) drugorzedowe punkty koricowe

Tabela 3. Powazne zdarzenia niepozadane.

Cewniki urologiczne jednorazowe:

moczowej

a o . .
Punkt koncowy (PK) Badanie Miara Hydrofilowe Niepowlekane
(U] (K)

Synteza jakosciowa:

Zwezenie cewki DeFoor 2017 0 0

moczowe] De Ridder 2005 0 1(1,7%)
. N o

Wytworzenie fatszywej Liczba pacjentow [n, (%)]

drogi w cewce DeFoor 2017 0 0

Jakos¢ dowodow wg GRADE (za Ontario 2019) dla wszystkich ocenianych miar:

Ocena jakosci
Rodzaj syntezy — Jakosé
wynikow Rryzyko btedu Niezgodnosé Ni (15 Nieprecyzyjl_'le I Inn:,?zmmk' dowodow
(liczba systematycz-nego wynikéw badan (;e;ewtnosc) os:;fi:l?:g:’me (Bl;sliis:t::)l;kgfajfs) = (g;‘lalqce (GRADE)
i rodzaj badan) i i ; ndirectness, oW er (Quality)
(Risk of Bias) (Inconsistency) (Imprecision) considerations)
Jakosciowa Pow‘azne. Brak powaznych Brak powaznych PowlazneA . Brak "!L‘¥°h [2152)
(4 RCT)S ograniczenia ograniczefi ograniczen ograniczenia Nie wykryto czynnikow niska
(-1)? (-1) zaktdcajgcych

Objasnienia: * - (...) co do mozliwosci odniesienia dostepnych danych do sytuacji, ktérej dotyczy zalecenie”: ¥ - ,Btad systematyczny zwigzany z wybiérczym publikowaniem badar”; a -
znaczny btad utraty (attrition bias) lub wycofanie (withdrawal) uczestnikéw z grup badawczych w prébie; b — mata liczba wystapien, szeroki przedziat ufnosci; $ - ocena jakosci
przeprowadzona zbiorczo dla 4 badan wigczonych do tabeli podsumowujgcej wyniki dla powaznych zdarzeri niepozgdanych niezaleznie od poréwnan.
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Publikacja

Wyniki

Objasnienia: * - pozostate PK, tj.: wystapienie kamieni w pecherzu moczowym oraz zapalenie najgdrza lub zapalenie jader odnotowano w badaniach dla pozostatych poréwnan, natomiast
wynikéw w zakresie ZUM opornego na leczenie nie okreslano we wigczanych badaniach.

Tabela 4. Badanie preferencji pacjentow.

Cewniki urologiczne jednorazowe: hydrofilowe (l) vs niepowlekane (K)

Badanie Struktura kwestionariusza Wyniki
Podsumowanie autoréw przeglgdu: obserwowano trend faworyzujgcy na korzy$¢ cewnikow hydrofilowych w poréwnaniu do
— 10 pytan dotyczacych cewnikow niepowlekanych w zakresie wszystkich ankietowanych obszaréw.
nastQpUJacy_ch obsz_arow: Cewniki urologiczne jednorazowe:
nauka cewnikowania, ) b )
przygotowanie cewnika w Obszar pytan (pkt; $rednia £SD) B
zwyktym otoczeniu, (miara) Hydrofilowe Niepowlekane
przygotowanie cewnika ) (K)
poza zwyktym otoczeniem,
PPN 9,3+1,4 8,6 1,3
tatwos¢ aplikacji, komfort Satysfakcja ogélna 0,007
aplikacji, komfort (grupa faworyzowana)
usuwania, usuwanie, - -
procedura cewnikowania w Nauka cewnikowania 91,6 8,7 1,8 NR
zwyktym otoczeniu, Przygotowanie cewnika w zwyktym
procedura cewnikowania otoczeniu 8914 8,518 NR
Cardenas poza zwyklym otoczeniem - -
2011 i ogolna satysfakcja; Przygotowanie cewnika poza 76428 6.8427 NR
. . zwyktym otoczeniem e e
— w kazdym pytaniu
zastosowano 10-punktowg tatwos¢ aplikacji 9,2+1,6 8,6 1,6 NR
skale: 0 = najgorszy wynik I
(. bardzo trudny / silny Komfort aplikacji 9,3+1,2 8,9+1,4 NR
dyskomfort / bardzo Komfort usuwania 9,4 +1,1 9,0+1,5 NR
niezadowolony); 10 = -
najlepszy wynik (bardzo Usuwanie 9+14 8,8 1,7 NR
tatwy / bez dyskomfortu / Procedura cewnikowania w zwyktym
zadowolony): ofoosenit yKy 9,341,1 8,815 NR
— wyniki przedstawiono jako f :
sredni wynik dia kazdego Procedura cewnikowania poza 7727 6,8 +2,7 NR
zwyklym otoczeniem
obszaru.
Objasnienia: NR — nie raportowano.
— Cztery pytania dotyczace Cewniki urologiczne jednorazowe:
n’g&ggigziggsiem:;'a Liczba i odsetek pacjentéw, ktérzy [n, (%)] 5
cewnikow‘ania : byli bardzo zadowoleni z cewnika: Hydrofilowe Niepowlekane
zadowolenia z cewnika; (1 (K)
De Ridder - Skala 4-punktowa. — po 6 miesigcach 10 (33%) 6 (15,4%) NS
2005 — po 12 miesigcach 9 (36%) 7 (21,9%) NS

Wigcej pacjentéw lub opiekunéw z grupy uzywajacej cewnikéw hydrofilowych stwierdzito, ze sam zabieg cewnikowania,
wprowadzenie i usunigcie cewnika bylo bardzo tatwe lub tatwe w poréwnaniu z grupg uzywajacg cewnikéw niepowlekanych,
wykonanych z PCV, ale réznice te nie byty znamienne (p= NS). Czas potrzebny do wykonania cewnikowania byt podobny w obu

grupach (p= NR).
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Ocena zasadnosci zmiany dostepnosci do
w systemie ochrony zdrowia w Polsce

cewnikéw urologicznych jednorazowych hydrofilowych ~ WS.4320.12.2019

Publikacja

Wyniki

Objasnienia: NS — nieistotny statystycznie; NR — nie raportowano.

10 pytan na temat
dyskomfortu przy
cewnikowaniu, tatwosci
otwierania opakowania,
bolu z cewnikowaniem,
zawstydzenia zwigzanego
z cewnikowaniem, wygody
korzystania z cewnika,
trudnosci w postugiwaniu
sie cewnikiem, trudnosci z
wprowadzeniem cewnika i
obaw zwigzanych z

Wyniki dot. kwestionariusza:

Cewniki urologiczne jednorazowe:

Oceniany parametr Hydrofilowe Niepowlekane P

(1) (K)
Wyniki na korzy$¢ grupy uzytkujacej cewniki niepowlekane:

Trudnosci w postugiwaniu si¢ cewnikiem (n) 4 0 0,02
Trudno$¢ z wprowadzeniem cewnika (n) 3 0 0,06
Bol cewki moczowej (n) 3 0 0,06

DeFoor powiktaniami ZUM
2017 Kazde pytanie mogto Wyniki dla grupy uzytkujacej cewniki hydrofilowe:
uzyskac¢ 0-10: 0 = brak - pod koniec badania wigkszo$¢ uzytkownikdéw cewnikéw hydrofilowych nadal uzywataby cewnikéw hydrofilowych; $redni wynik na
dyskomfortu, 10 = koniec badania: 2,5 (0 = kontynuacja uzytkowania cewnikéw hydrofilowych, 10 = powrét do cewnikéw niepowlekanych), znaczaca
maksymalny dyskomfort poprawa w poréwnaniu do $redniej oceny 5,3 z poczatku badania (p= 0,04).

— W poréwnaniu z poziomem wyj$ciowym, uzytkownicy cewnikéw hydrofilowych zgtaszali zmniejszenie dyskomfortu podczas
procesu cewnikowania pod koniec badania, ale nie byt to znaczacy spadek (p= 0,06); wszystkie pozostate pytania ankiety dla
grupy hydrofilowej pozostaty niezmienione od warto$ci poczatkowej do konca badania.

Wyniki dla grupy uzytkujacej cewniki niepowlekane:

— W pordwnaniu z poziomem wyjsciowym, $rednia ocena pozostata niezmienna dla cewnika niepowlekanego do jednorazowego
uzytku przez caty czas trwania badania.

Wizualna skala analogowa | — Uzytkownicy cewnikdw hydrofilowych przerywanych mieli wyzszy wynik dotyczacy zadowolenia pacjenta przy uzyciu wizualnej
przy uzyciu pionowe;j linii o skali analogowej, ale réznica nie jest istotna statystycznie (p nie raportowano).
diugosci 10 cm, od — Doktadnych punktéw danych nie mozna wyodrebni¢ z wykresu.
niezadowolonego (u dotu)
do bardzo zadowolonego
(u gory)
. 5 dodatkowych pytan dot.
Sarica satysfakcji podczas
2010

oprézniania pecherza,
fatwosci obstugi, usuwania
cewnika, ogélnej
satysfakcji i komfortu;
skala dla kazdego pytania:
od 0 (w ogdle
niezadowolony) do 4
(bardzo zadowolony)

Jakos¢ dowodow wg GRADE (za Ontario 2019) dla wszystkich ocenianych miar:
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Ocena zasadnosci zmiany dostepnosci do
w systemie ochrony zdrowia w Polsce

cewnikéw urologicznych jednorazowych hydrofilowych

WS.4320.12.2019

Publikacja

Wyniki
Rodzaj syntezy Ocena jakosci Jakosé
wynikow Rryzyko btedu Niezgodnosé s Nie| i Inne czynniki dowodow
. . precyzyjne o~ 4
(liczba systematycz-nego wynikéw badan ENEPEWIost CCFEEETERD G R (?q;'sc’:ltbt:;rkg‘g;) zakiocajace (GRADE)
. . . 7 - ublication Bi 7
i rodzaj badan) (Risk of Bias) (Inconsistency) (ielizeiness) (Imprecision) (Other considerations) (Quality)
Jakosciowa Powazne ograniczenia Brak powaznych Powazne ograniczenia Brak powaznych Nie wykryto Brak innych czynnikéw (:52]
(4 RCT)S (-1)2 ograniczen (-1)° ograniczen yKry zakitocajgcych niska

Objasnienia: * - ,(...) co do mozliwosci odniesienia dostepnych danych do sytuacji, ktorej dotyczy zalecenie”; ¥ - ,Biad systematyczny zwigzany z wybiérczym publikowaniem badan”:

a - znaczny bfad utraty (attrition bias), zréznicowane wycofanie (withdrawal), brak zaslepienia mogacy wplynac¢ na satysfakcje pacjenta ; b — wiekszo$¢ danych surowych pochodzi z z warunkéw szpitalno-
pozaszpitalnych lub szpitalnych.

Ograniczenia wskazane przez Autoréw:

- ogdlna niska jakos¢ dowodow z opublikowanych badan dotyczacych skutecznos$ci i bezpieczenstwa cewnikéw przerywanych stosowanych w leczeniu przewlektego
zatrzymania moczu powoduje wysoki stopien niepewnosci w wynikach badan.

- ciezko jednoznacznie stwierdzi¢, czy jakikolwiek konkretny rodzaj cewnikéw hydrofilowych lub niepowlekanych, jednorazowego lub wielokrotnego uzytku znaczaco
zmniejsza objawowe infekcje drég moczowych, krwiomocz lub inne powazne niepozadane zdarzenia kliniczne, lub poprawia zadowolenie pacjenta.

- jako$¢ dowododw jest niska ze wzgledu na niejednorodno$¢ badan, rézne definicie ZUM, mate rozmiary prébek, nieosiggniecie mocy statystycznej (w badaniach, w
ktérych zgtoszono obliczenia) oraz krétki czas obserwacji.

Whioski z poréwania hydrofilowych cewn kéw jednorazowego uzytku z niepowlekanymi jednorazowymi cewnikami urologicznymi do cewnikowania przerywanego:

- na podstawie badan w warunkach ambulatoryjnych nie stwierdzono réznicy w zmniejszeniu czestosci zakazen drég moczowych (niska jakos$¢);

- stwierdzono zmniejszony krwiomocz mikroskopowy podczas stosowania cewn kow hydrofilowych (bardzo niska jakos¢);

- nie zauwazono réznicy w czestotliwosci pojawiania sie krwiomoczu lub powaznych zdarzeniach niepozgdanych (tworzenie zwezen i tworzenie fatszywych przejs$c¢)
(niska jakosc¢);

- w zakresie proeferencji pacjenta zauwazono niejednoznaczne ustalenia: dorosli byli bardziej zadowoleni ze stosowania cewnikéw hydrofilowych, a w przypadku dzieci
stosowanie ww. cewnikdéw bedzie mozliwe po przezwyciezeniu poczgtkowych problemoéw w obstudze (niska jakosc).

Tabela 6. Wyniki przegladéw systematycznych wiaczonych do opracowania.

Publikacja

Wyniki i wnioski

Rognoni 2017a

Zrédia finansowania:
ASMB Srl w ramach
nieograniczonej dotacji
dla CERGAS, Bocconi

University, Via Roentgen

1, 20136 Milan, Italy

Witaczone badania: n=7 RCT (Cardenas 2011; Cardenas 2009; Ridder 2005; Sarica 2010; Wyndaele 2000; Pachler 1999; Sutherland 1996)

Populacja: tgcznie 582 pacjentow
| = 286, srednia wieku: 40,3; K = 296, srednia wieku: 39,62

Kluczowe wyniki wg poréwnan:

1) cewniki hydrofilowe jednorazowego uzytku (I) vs cewniki niepowlekane (K)

a) na korzys$¢ interwencji:

Punkt kofcowy | Liczbabadan | n () | n (K) Wynik RR 95%Cl p; 12
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Publikacja Wyniki i wnioski
| Wystapienie ZUM 4 184 192 0,84 0,75; 0,94 p=0,003; 12=0%
b) na korzy$¢ komparatora:
Punkt koncowy Liczba badan n (1) n (K) Wynik RR 95%Cl p; 12
Wystgpienie hematurii 3 199 212 1,35 0,97; 1,89 p=0,07; >=14%
2) cewniki hydrofilowe jednorazowego i wielokrotnego uzytku (I) vs cewniki niepowlekane (K)
a) na korzys$¢ interwencji:
Punkt koncowy Liczba badan n (l) n (K) Wynik RR 95%CI p; 12
Wystapienie ZUM 6 232 238 0,84 0,75; 0,94 p=0,003; 1>=0%
b) na korzy$¢ komparatora:
Punkt koncowy Liczba badan n (l) n (K) Wynik RR 95%CI p; 12
Wystapienie hematurii 5 247 258 1,10 0,66; 1,84 p=0,71; 1>=59%
Whioski autorow:
- stosowanie cewnikéw z powtokg hydrofilowg u pacjentéw wykonujgcych cewn kowanie przerywane wigze sie ze zmniejszonym ryzykiem wystgpienia ZUM,;
- szacowana redukcja ryzyka wystagpienia ZUM wyniosta 16%, biorgc pod uwage zaréwno scenariusz jednorazowego, jak i wielokrotnego uzycia cewnikéw;
- wyn ki metaanalizy dotyczgce hematurii nie byly w stanie zweryf kowa¢ zmniejszenia ryzyka zwigzanego z uzywaniem cewn kdw z powtokg hydrofilowa.
Ograniczenia autoréw:
- dane dotyczace skutecznos$ci uzyskano na podstawie wyn kéw badan RCT z mniej niz 50 uczestn kami;
- epizody ZUM i hematurii nie sg jedynymi powiktaniami, ktére mogg wystgpi¢ u oséb wykonujacych cewnikowanie przerywane, jednak te pierwsze sg najczesciej
pojawiajgcymi sie zdarzeniami.
Prieto 2014 Wigczone badania: n=31 RCT: (Biering-Sorensen 2007; Cardenas 2009; Cardenas 2011; Chartier-Kastler 2011; Chartier-Kastler 2013; Costa 2013; Day 2003; Denys

Zrédta finansowania: b.d.

2012; De Ridder 2005; Domurath 2011; Duffy 1995; Fader 2001; Fera 2002; Giannantoni 2001; King 1992; Leek 2013; Leriche 2006; Mauroy 2001; Moore 1993; Moore
2006; Moore 2013; Pachler 1999; Pascoe 2001; Prieto-Fingerhut 1999; Quigley 1993; Sarica 2010; Schlager 2001; Sutherland 1996; Taweesangsuksalul 2005; Vapnek
2003; Witjes 2009)

Populacja: tgcznie 1737 pacjentéw; 1388 (80%) ukonczyto badanie
I =b.d., K=b.d., $rednia wieku: b.d.

Kluczowe wyniki wg poréwnan:
1) Wyniki punktéw koncowych dla zastosowania techn ki aseptycznej w poréwnaniu z czysta/inng technikg aseptyczng

. . . n — ogodlna liczba . o -
Punkt koncowy Liczba badan pacjentéw* Wynik RR, MD 95%CI p; |
Liczba pacjentéw z objawowym ZUM: 5 b.d. b.d. b.d. b.d.
Technika aseptyczna vs czysta/inna technika aseptyczna (niepowlekany cewnik) 4 191 RR=1,06 0,77; 1,45 b.d.
Technika aseptyczna (zamknieta) (cgwnlik niepowlekan_y, wstepnie nasmarowany) vs 1 20 RR=0,82 0,06: 11,33 b.d.
technika aseptyczna (otwarta) (cewnik niepowlekany, niesmarowany)
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Publikacja

Wyniki i wnioski

Liczba tygodni do wystapienia ZUM: b.d. b.d. b.d. b.d.
Technika aseptyczna vs czysta/inna technika aseptyczna (niepowlekany cewnik) 162 MD=0,15 -0,35; 0,64 b.d.
* nie podano liczby pacjentéw z podziatem na (1) i (K)
2) Wyniki punktow koncowych dla zastosowania cewn kéw jednorazowego uzytku w poréwnaniu z cewnikami wielokrotnego uzytku
2 . 2 n — ogodlna liczba n 0 2

Punkt koncowy Liczba badan pacjentéw* Wynik RR, MD 95%ClI p; |
Liczba pacjentéw z bezobjawowa bakteriuria: b.d. b.d. b.d. b.d.
Cewnik niepowlekany, bez lubrykantéw, zaktadany z uzyciem techniki czystej 108 RR=1,08 0,86; 1,36 b.d.
Cewnik hydrofilowy nie aktywowany (jednorazowego uzytku) vs cewnik suchy, 1 64 RR=0,81 0,47; 1,40 b.d.
niepowlekany (wielorazowego uzytku)
Liczba pacjentéw z objawowym ZUM: 8 381 RR=1,02 0,74; 1,40 b.d.
Cewnik hydrofilowy do aktywacji wodg, jednorazowego uzytku vs cewnik suchy, 94 RR=0,72 0,22; 2,36 b.d.
niepowlekany, wielorazowego uzy ku
Cewnik niepowlekany, bez lubrykantéw, zaktadany z uzyciem techniki czystej 2 42 RR=0,91 0,26; 3,17 b.d.
Cewnik hydrofilowy gotowy do uzycia vs cewnik suchy, niepowlekany 1 90 RR=0,67 0,12; 3,80 b.d.
Cewnik niepowlekany, bez lubrykantéw, jednorazowego uzytku vs cewnik
niepowlekany, bez lubrykantéw, wielorazowego uzytku (oba stosowane przy uzyciu 2 126 RR=1,09 0,73; 1,63 b.d.
techniki aseptycznej)
Cewnik niepowlekany, pokryty lubrykantem, jednorazowego uzytku z workiem na
mocz, stosowany przy uzyciu techniki aseptycznej vs cewnik niepowlekany, bez 1 29 RR=1,21 0,65; 2,23 b.d.
lubrykantéw, wielorazowego uzy ku, stosowany przy uzyciu techniki czystej.
Liczba tygodni do wystapienia ZUM 2 b.d. b.d. b.d. b.d.
Cewnik niepowlekany bez lubrykantéw, jednorazowego uzytku stosowany przy uzyciu
techniki aseptycznej vs cewnik niepowlekany, bez lubrykantéw, wielorazowego uzytku, 2 126 MD=0,19 -0,33; 0,70 b.d.

stosowany przy uzyciu techniki czystej

* nie podano liczby pacjentéw z podziatem na (1) i (K)

3) Wyniki punktéw koncowych dla zastosowania cewnikdw hydrofilowych lub innych pokrytych lubrykantem w poréwnaniu z innymi cewn kami (pokrytymi lubrykantem,

powlekanymi lub niepowlekanymi)

n — ogolna liczba
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3 i 3 i o - |2
Punkt koncowy Liczba badan pacjentow* Wynik RR, MD 95%Cl p; I

Liczba pacjentéw z urazami cewki moczowej / krwawieniami / makroskopowa 4 b.d. b.d. b.d. b.d.

hematurig

Qewnlkl hydrofilowe gotowe ’do uzycia, Jednorazoyve z workiem na mocz vs cewniki 9 333 RR=1.47 1,09: 1,08 b.d.

niepowlekane bez lubrykantéw, jednorazowego uzytku

Cewniki hydrofilowe gotowe do uzycia, jednorazowe vs cewniki niepowlekane, pokryte

lubrykantem, jednorazowego uzytku z workiem na mocz (oba stosowane przy uzyciu 1 58 RR= 0,09 0,01; 1,57 b.d.

techniki aseptycznej)

Cewniki hydrofilowe aktywowane wodg jednorazowego uzytku vs cewniki 1 64 RR= 1.0 0.15: 6.67 b.d

niepowlekane, bez lubrykantéw, wymagajgce pokrycia przez uzytkownika zelem ' o "
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Wyniki i wnioski

rozpuszczalnym w wodzie, wielorazowego uzytku
Srednia dla ogélnej satysfakcji 3 310 -0,74 -1,07; -0,40 b.d.

Cewniki hydrofilowe gotowe do uzycia, jednorazowe vs cewniki niepowlekane bez
lubrykantow, jednorazowego uzytku

1 219 MD=-0,70 -1,06; -0,34 b.d.

Cewniki hydrofilowe aktywowane wodg jednorazowego uzytku vs cewniki
niepowlekane, bez lubrykantéw, jednorazowego uzytku (oba stosowane przy uzyciu 1 33 MD= -0,50 -2,07; 1,07 b.d.
techniki czystej)

Cewniki hydrofilowe gotowe do uzycia, jednorazowe z workiem na mocz vs cewniki
pokryte lubrykantem z workiem na mocz, jednorazowego uzytku (oba stosowane przy 1 58 MD= -1,30 -2,54; -0,06 b.d.
uzyciu techniki aseptycznej)

Liczba pacjentéw raportujaca swoje preferencje 3 180 0,72 0,57; 0,93 b.d.
Cewnik hydrofilowy aktywowane wodg jednorazowego uzytku vs cewniki niepowlekane _ .

bez lubrykantéw, wielorazowego uzytku (oba stosowane przy uzyciu techniki czystej) 1 64 RR=0,81 0.54;1,22 b.d.
Cewniki hydrofilowe gotowe do uzycia jednorazowe vs cewniki niepowlekane bez 1 58 RR=0,81 0,58: 1,14 b.d.

lubrykantéw jednorazowe

Cewniki hydrofilowe gotowe do uzycia z workiem na mocz, jednorazowe vs cewniki
niepowlekane pokryte lubrykantem z workiem na mocz, jednorazowe (oba stosowane 1 58 RR=0,53 0,30; 0,93 b.d.
przy uzyciu techniki aseptycznej)

* nie podano liczby pacjentéw z podziatem na (1) i (K)

4) Wyniki punktéw koncowych dla zastosowania cewn kéw standardowej dtugosci w poréwnaniu z cewnikami krétszymi od standardowych

Punkt koricowy Liczba badan | " ";%?;’r:fg‘i"v’fba Wynik RR 95%Cl p; I2
tatwos¢ trzymania cewnika 3 b.d. b.d. b.d. b.d.
Cewnik hydrofilowy vs cewnik hydrofilowy 2 132 0,42 0,15; 1,12 b.d.
Cewnik niepowlekany vs cewnik niepowlekany 1 162 2,38 1,10; 5,11 b.d.
tatwos¢ zaktadania cewnika 3 b.d. b.d. b.d. b.d.
Cewnik hydrofilowy vs cewnik hydrofilowy 2 132 1,17 1,02; 1,35 b.d.
Cewnik niepowlekany vs cewnik niepowlekany 1 162 0,82 0,70; 0,96 b.d.
Dyskrecja produktu 2 b.d. b.d. b.d. b.d.
Cewnik hydrofilowy vs cewnik hydrofilowy 2 132 1,41 1,18; 1,69 b.d.
Indywidualne preferencje pacjentow 4 b.d. b.d. b.d. b.d.
Cewnik hydrofilowy vs cewnik hydrofilowy 1 47 1,16 0,94; 1,42 b.d.
Cewnik niepowlekany vs cewnik niepowlekany 1 162 0,09 0,05; 0,19 b.d.
Cewnik hydrofilowy vs rézne cewniki standardowej dtugosci 2 296 1,51 1,19; 1.91 b.d.

* nie podano liczby pacjentéw z podziatem na (1) i (K)

Whioski autorow:
- nie ma wystarczajgcych wysokiej jakosci dowoddéw na to, ze na wystepowanie ZUM ma wplyw stosowanie techn ki aseptycznej lub czystej, cewnikéw powlekanych lub
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niepowlekanych, cewnkoéw jednorazowych (sterylnych) lub wielokrotnego uzytku (czystych) lub jakichkolwiek innych strategii, gdyz wyniki raportowane przez
uzytkownikéw byly zréznicowane;
- réznorodnos¢ wynikéw sugeruje, ze wybodr pacjenta co do rodzaju cewnika moze mie¢ znaczenie i zastosowanie potgczenia cewnikéw jednorazowego i wielokrotnego
uzytku moze mie¢ korzystny wptyw.
Ograniczenia wskazane przez autoréw:
- w trzech z pieciu duzych badan, o dtugim czasie trwania (Cardenas 2011; De Ridder 2005; Moore 2013) przerwanie leczenia nastgpito wczesnie i byto czestsze w
ramieniu interwencji, co doprowadzito do zachwiania rownowagi i potencjalnej stronniczosci na korzysc¢ interwenc;ji, poniewaz danych dtugoterminowych byto mnie;j.
- analiza ITT zostata przeprowadzona jedynie w dwéch badaniach (Moore 2006 i Witjes 2009);
Ograniczenia wskazane przez analitykéw:
- ze wzgledu na niekompletnos¢ danych nie mozna stwierdzi¢ czy uzyskane wyn ki sg istotne statystycznie, w ktérymkolwiek z punktéw koncowych.

Li 2013 Wigczone badania: n=5 RCT (Cardenas 2011; Cardenas 2009; Ridder 2005; Vapnek 2003; Sutherland 1996).

Zrédta finansowania:
b.d.

Populacja: tgcznie 542 pacjentow
| = 84 kobiety, 247 mezczyzn; K = 32 kobiety, 179 mezczyzn.

Kluczowe wyniki oraz wnioski autoréw przegladu:

Wyn ki punktéw koncowych na korzys¢ interwencii (cewniki hydrofilowe):

Punkt koncowy Liczba badan n(l) n (K) Wynik OR 95%ClI p; I
Wystapienie bakteriurii 5 230 232 0,36 0,24; 0.54 p<0,00001; 1=35%
Wystapienie hematurii 5 208 209 0,57 0,35; 0,92 p=0,02; 1>=0%

Whioski autoréw:

- wyn ki metaanalizy potwierdzity korzysci wyn kajgce z zastosowania cewnikéw hydrofilowych w poréwnaniu z cewnikami niepowlekanymi u pacjentéw z urazami rdzenia
kregowego;

- stosowanie cewn kéw hydrofilowych w poréwnaniu z cewn kami niepowlekanymi redukuje ryzyko wystapienia bakteriurii 0 64% i zmniejsza prawdopodobienstwo
wystapienia hematurii 0 43%;

- stwierdzono znacznie nizszg czgsto$¢ wystepowania (OR=0,36; 95% Cl, 24%-54%; p<0,0001) bakteriurii w grupie oséb stosujgcych cewn ki hydrofilowe w poréwnaniu
z grupg kontrolng;

- hematuria wystepowata réwniez istotnie statystycznie rzadziej w grupie interwencyjnej niz w grupie kontrolnej (OR=0,57; 95%Cl: 35%; 92%; p=0,02).

Ograniczenia (wg autoréw):

- strategia wyszukiwania zostata ograniczona do artykutéw opubl kowanych w jezyku chinskim lub angielskim;

- czes$c¢ publikacji zostata pominieta ze wzgledu na brak mozliwosci ich przettumaczenia;

- badania uwzglednione w metaanalizie miaty r6zne wyniki oceny jakosci badan wg skali Jadad (2 badania uzyskaty maksymalng ilos¢ punktéw w skali Jadad, za$ 3
badania ty ko 2 punkty);

- wigkszo$¢ danych pochodzita z populacji ograniczonej do pici meskiej z urazami rdzenia kregowego, wigc badana populacja zostata okreslona ogdlnie jako populacja
pacjentéw z urazami rdzenia kregowego.
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WS.4320.12.2019

WSsrdd wigczonych do analizy trzech badan pierwotnych znajdowaty sie: randomizowane badanie kliniczne RCT
(Kiddoo 2015), prospektywne badanie kliniczne (Boucher 2010) oraz badanie retrospektywne (Burki 2019).

5.2.21. Analiza skutecznosci

We wigczonych do analizy skutecznosci badaniach analizowano punkty korcowe dotyczgce oceny zadowolenia

pacjentow ze stosowania danego rodzaju cewnika.

Tabela 15. Wyniki analizy skutecznosci (Burki 2019).

Punkt koficowy Cewnik hydrofilowy HCC Cewnik niepowlekany UCC Wynik
n=48 n=53 p-value
Stopien zadowolenia pacjentow 10 8 0,63
ze stosowania cewnikaa (6-10) (3-10)
(mediana)
Che¢ zmiany obecnie 0 10 (18,8%) <0,005
uzywanego cewnika
Ogolne preferencje dotyczace 48 (100%) preferowato cewnik HCC 28 (52,8%) preferowato cewnik <0,0001
cewnika hydrofilowy HCC
25 (47,2%) preferowato cewnik
niepowlekany UCC

@ - Kwestionariusz satysfakcji pacjenta, skala: 1- bardzo nie lubie cewnika, 2 - nie do zaakceptowania, 3 - troche nie lubie, 4 - nie lubig,

5 - obojetne, 6 - akceptuje, 7 - lubie, 8 - bardzo lubie, 9 - jestem zadowolony/usatysfakcjonowany, 10 - bardzo zadowolony.

Tabela 16. Wyniki analizy skutecznosci (Kiddoo 2015).

% odpowiedzi na “tak” dla okreslonej grupy cewnikow

Punkt koncowy Cewniki hydrofilowe Cewniki PVC e
jednorazowego uzytku wielorazowego uzytku p;
Wygoda uzycia 81,6 81,3 >0,05
Komfort 87,5 95,7 >0,05
Latwos¢ obstugi 59,2 95,8 <0,05
Ogolna satysfakcja 72,9 87,5 <0,05
Tabela 17. Wyniki analizy skutecznosci (cewnik hydrofilowy vs cewnik dotychczas uzywany) (Boucher 2010).
Liczba odpowiedzi dla kazdego z pytan
w 23 zebranych kwestionariuszach
Punkt koncowy
Gorzej Poréwnywalnie Lepiej Gl
odpowiedzi
Wygoda przy otwieraniu opakowania 6 8 1
tatwos¢ wktadania cewn ka 15 3 4 1
Latwos¢ wyjmowania cewn ka 11 7 0
Komfort pacjenta 13 5 1
Adaptacja (przystosowanie sie pacjenta do nowego rodzaju 12 7 3 1
cewnika)
Regularno$¢ (regularnos¢ stosowania w poréwnaniu z
. ; ; ; 2 16 5 0

dotychczas uzywanymi cewnikami)

Tabela 18. Wyniki analizy skutecznosci (cewnik hydrofilowy vs cewnik dotychczas uzywany) Boucher 2010

Liczba odpowiedzi dla kazdego z pytan w 23 zebranych

kwestionariuszach

Punkt koncowy Adekwatnos¢/
odpowiednios¢ . Lo
dotychczasowego Jakies problemy Brak odpowiedzi
cewnika
Wygoda przy otwieraniu opakowania 19 0 4
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Liczba odpowiedzi dla kazdego z pytan w 23 zebranych
kwestionariuszach
Punkt koncowy Adekwatnos¢/
ez Jakies problemy Brak odpowiedzi
dotychczasowego
cewnika
tatwos¢ wktadania cewn ka 19
tatwosé wyjmowania cewn ka 20
Komfort pacjenta 16
Adaptacja (przystosowanie sie pacjenta do nowego rodzaju 17 4
cewnika)
Regularno$¢ (regularno$¢ stosowania w poréwnaniu z 14 1
dotychczas uzywanymi cewnikami)

5.2.2.2.

Analiza bezpieczenstwa

We wigczonych do analizy bezpieczenstwa badaniach wzieto pod uwage punkty kohcowe dotyczgce zdarzen
niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem przez pacjentow cewnikdéw urologicznych stuzgcych do
cewnikowania przerywanego. Do najczesciej pojawiajgcych sie nalezg: zakazenia uktadu moczowego
i hematuria. Wyniki analizy bezpieczehstwa przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 17. Wyniki analizy bezpieczenstwa (Burki 2019).

o T Cewnik hydrofilowy HCC Cewnik niepowlekany UCC Wynik
n=48 n=53 p-value
Trudno$ci we wprowadzaniu 8 12 0,15
cewnika:
- cewnik zbyt twardy b.d.
- cewnik zbyt Sliski b.d.
- opor podczas wprowadzania b.d.
Nawracajgce zakazenia uktadu 17 12 0,09
moczowego UTI
Obfity krwiomocz 2 4 0,32
Ostre zatrzymanie moczu 2 2 b.d.
Zapalenie jadra i najadrza 0 0 b.d.
Obecnos¢ kamieni w pecherzu 0 0 b.d
moczowym
Tabela 18. Wyniki analizy bezpieczenstwa (Kiddoo 2015)
’ Gzeike hydroﬁl9we EE I Cewniki PVC wielorazowego uzytku 7
Punkt koncowy uzytku Srednia £ SD w tvaodni p; |
Srednia = SD w tygodniu rednia = SL wtygodniu

Srednla_ liczba ZUM w osobo- 3,42 + 4,67 2,20 £3,23 <0,001
tygodniu (ang. person-week)
Leukocyty 15 tys. komorek/pl 8,46 + 7,73 10,10 + 7,48 b.d.
lub wiecej
Goraczka 38°C lub wiecej 0,04 £0,28 0,06 £ 0,32 b.d.
Inne objawy (poza goraczkg) 3,50 + 4,52 2,22 + 3,25 b.d.
Hemgturig 10 tys. komorek/pl 2,64 +4.65 3.15+4.90 b.d.
lub wiecej
Antybiotyki z jakiegokolwiek 0,80 £ 1,58 0,55+ 1,28 b.d.
powodu
Nieobecnosci w szkole, wizyty u 040 + 1,16 0,13 + 0,04 b.d.
lekarza
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5.2.3. Podsumowanie

Raport HTA

Na podstawie danych zawartych w raporcie HTA Ontario 2019 oraz przedstawionych w nim wynikow
poréwnujgcych dowolny rodzaj cewnika stosowanego do cewnikowania przerywanego (jednorazowego lub
wielokrotnego uzytku), nie zauwazono znaczgcych réznic w czestosci zakazen uktadu moczowego (RR = 0,98,
95%CI: 0,70; 1,39), krwotoku lub powaznych zdarzen niepozgdanych oraz jednoznacznych dowoddéw na
zadowolenie pacjenta z uzytkowania danego rodzaju cewnika. Analiza preferencji pacjenta dotyczaca
satysfakcji uzytkowania cewnika hydrofilowego wykazata, iz w populacji dorostych cewniki te sg bardziej
rekomendowane, za$ w przypadku dzieci, rekomendacja ta zostala podtrzymana pod warunkiem
przezwyciezenia poczatkowych problemoéw w ich obstudze. Jednakze wszystkie powyzsze informacje stanowig
dowody niskiej jakosci.

Przeglady systematyczne.

W ramach wyszukiwania odnaleziono i wtgczono do analizy trzy opracowania wtdérne: dwa przeglady
systematyczne (Rognoni 2017 i Li 2013) oraz jeden przeglad niesystematyczny (Prieto 2014).

W analizowanych badaniach wtgczonych do przegladéw systematycznych, najczesciej analizowanymi punktami
koncowymi byty powiktania pojawiajgce sie w wyniku przeprowadzania procesu cewnikowania przerywanego,
wsréd ktorych nalezy wymienic: zakazenia uktadu moczowego ZUM i hematurie.

Analiza zbiorcza wykazata znaczne istotne statystycznie zmniejszenie szansy wystgpienia bakteriurii wsréd
pacjentéw stosujgcych cewniki hydrofilowe w poréwnaniu z pacjentami uzywajgcymi cewnikéw niepowlekanych
(p<0,00001) (Li 2013). Ryzyko wystgpienia ZUM w grupie osob stosujgcych cewniki z powtokg hydrofilowg byto
zmniejszone o 64% w stosunku do osob stosujgcych cewniki niepowlekane (OR=0,36). Czestotliwosc
wystepowania ZUM wynosita 49,6% (114/230) w grupie pacjentdw uzywajgcych cewnikow hydrofilowych
i 72,6% (167/230) w grupie uzywajacej cewnikow niepowlekanych (Li 2013). Podobne wyniki punktéw
koncowych w zakresie powiktan i zdarzen niepozgdanych uzyskano z analizy badan wigczonych do przeglagdu
Rognoni 2017. Szacunki z tych badan wskazujg na istotny statystycznie 16% spadek ryzyka wystgpienia ZUM
w grupie pacjentéw stosujgcych cewniki hydrofilowe (121/184) w porOdwnaniu z grupg uzywajgcg cewnikéw
niepowlekanych (154/192) (RR=0,84; 95%ClI: 0,75; 0,94; p=0,003).

W zakresie punktu koncowego dotyczgcego wystepowania hematurii, w przegladzie Li 2013 odnotowano istotng
statystycznie zmniejszong czestotliwos¢ jej pojawiania sie w grupie pacjentow stosujgcych cewniki hydrofilowe
i wynosita ona 45,7% (95/208) w grupie pacjentéw uzywajgcych cewnikéw hydrofilowych i 55% (115/209)
w grupie uzywajgcej cewnikow niepowlekanych. Ryzyko wystgpienia hematurii byto istotnie statystycznie
zmniejszone 0 43% na korzy$¢ cewnikow powlekanych hydrofilowo (OR=0,57) (p=0,02).

Nieco inny wynik uzyskano z analizy badan przegladu Rognoni 2017, gdyz ryzyko wystgpienia hematurii byto
wieksze w grupie pacjentéw stosujgcych cewniki hydrofilowe (31%; 62/199 pacjentéw) w poréwnaniu z grupg
stosujgcg cewniki standardowe (niepowlekane) (22%; 47/212 pacjentow) (RR=1,35; 95%CI: 0,97; 1.89). Jednak
byt to wynik nieistotny statystycznie (p=0,07).

W odnalezionym przegladzie niesystematycznym Prieto 2017 nie ma wystarczajgcych wysokiej jakoSci
dowodéw na to, ze na wystepowanie ZUM ma wplyw stosowanie techniki aseptycznej lub czystej, cewnikow
powlekanych lub niepowlekanych, cewnikéw jednorazowych (sterylnych) lub wielokrotnego uzytku (czystych)
lub jakichkolwiek innych strategii, gdyz wyniki raportowane przez uzytkownikéw bylty zréznicowane
i niekompletne (nie mozna stwierdzi¢ czy uzyskane wyniki sg istotne statystycznie, w ktérymkolwiek z punktow
koncowych).

Badania pierwotne

W ramach wyszukiwania systematycznego odnaleziono trzy badania pierwotne odnoszgce sie do skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania przez pacjentéw jednorazowych cewnikéw hydrofilowych w poréwnaniu z innym
rodzajem cewnika. Wsrod ww. badanh znalazta sie jedna publikacja o wysokiej jakosci dowodu, ktorg byto
randomizowane badanie kontrolne RCT (Kiddoo 2015). Z uwagi na fakt, iz w wiekszosci odnalezionych
publikacji populacje stanowili pacjenci dorosli, do analizy klinicznej wigczono réwniez jedno badanie o nizszym
poziomie jakosci dowoddw bedgce analizg retrospektywng (Burki 2019) oraz jedno badanie prospektywne
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(Boucher 2010), w ktorych uczestnikami byli pacjenci pediatryczni. W kazdym z ww. badan raportowano punkty
koncowe dotyczagce skutecznosci stosowania cewnikéw hydrofilowych, ktére mierzone byly za pomoca
kwestionariusza pacjenckiego badajgcego satysfakcje, zadowolenie i komfort uzytkowania.

Nie odnotowano zadnych istotnych statystycznie réznic w wygodzie lub komforcie uzytkowania cewnikow
hydrofilowych i niepowlekanych. Jednakze, istniata znaczna istotna statystycznie réznica (p<0,05) w tatwosci
obstugi, gdzie okoto 40% uczestnikéw (dzieci wykonujgcych samocewnikowanie) uznato cewniki hydrofilowe
zatrudne w uzyciu, w poroéwnaniu z okoto 5% pacjentdw oceniajgcymi wten sposob cewniki PCV
(Kiddoo 2015). Pacjenci zakwalifikowani do badania Boucher 2010, ktérzy testowali cewniki hydrofilowe
i porownywali je z dotychczas uzywanymi cewnikami (suche z Zelem), w wigkszosci (ok. 87%) uznali
dotychczasowy cewnik za odpowiedni. Zaden z pacjentéw nie ocenit cewnikéw hydrofilowych lepiej niz suchych.
50% uzytkownikéw cewnikow hydrofilowych zauwazylo, ze sa zbyt Sliskie, co utrudnia im aplikacje cewnika do
cewki moczowej. Wyniki dotyczace czasu przygotowania cewnika do wprowadzenia do cewki byly
poréwnywalne ze sobg (srednio 2 min. w obu przypadkach) oraz czasu cewnikowania (3,3 min. dla cewnika
hydrofilowego vs. 3,8 min. dla cewnika suchego z zelem).

W grupie pacjentéow zakwalifikowanych do badania Burki 2019, ktérzy samodzielnie przeprowadzali proces
cewnikowania za pomocg cewnika niepowlekanego, zaraportowano u 10 pacjentow (18,8%) istotng
statystycznie che¢ zmiany cewnika obecnie uzywanego na inny, w przeciwienstwie do grupy stosujgcej cewnik
hydrofilowy (zaden pacjent nie zgtaszat checi zmiany cewnika hydrofilowego na inny rodzaj cewnika) (p<0,05).
Réwniez przy dokonywaniu wyboru cewnika, istotnym statystycznie wynikiem byta preferencja wyboru cewnika
hydrofilowego (p<0,0001), ktérg zgtosito 28/53 pacjentéw, co stanowito 52,8% osb6b uzywajgcych dotychczas
do samocewnikowania cewnikdw niepowlekanych.

W zakresie bezpieczenstwa stosowania cewnikow do cewnikowania przerywanego, zakazenia ukfadu
moczowego pojawiaty sie czesciej w przypadku stosowania cewnikéw hydrofilowych. Potwierdzone to zostato
w obu badaniach (Kiddoo 2015 i Burki 2019), jednak w badaniu Kiddoo 2015 wynik tgcznej ilosci zakazen
uktadu moczowego miat wartos¢ istotnosci statystycznej ponizej 0,001, co nie znalazto odzwierciedlenia w
wynikach pochodzgcych z badania Burki 2019, w ktérym mimo, iz nawracajace zakazenia uktadu moczowego
pojawialy sie czesciej w grupie interwencyjnej (17/48 vs 12/53), to nie miaty istotnosci statystycznej.

Whnioski Analitykéw stanowigce podsumowanie wynikéw analizy klinicznej:

- cze$¢ badan wigczonych do przegladéw w zakresie pierwszorzedowych punktéw koncowych tj.: zakazenia
uktadu moczowego ZUM i hematuria przedstawia niejednorodne wyniki, co moze sugerowac, ze wnioskowana
technologia ma zblizong skuteczno$¢ do komparatora;

- stosowanie cewnikow hydrofilowych w poréwnaniu z cewnikami niepowlekanymi zmniejsza czestosc
wystepowania zdarzen niepozgdanych u pacjentéw z urazami rdzenia kregowego, w szczegoélnosci bakteriurii
(Li 2013) (p<0,00001), ZUM (Rognoni 2017a) (p=0,003) i hematurii (Li 2013) (p=0,02);

- wyniki pochodzgce z badan wigczonych do analizy klinicznej dotyczace skutecznosci stosowania
urologicznych cewnikéw hydrofilowych potwierdzajg istotne stystycznie korzysci wynikajgce z zastosowania
cewnikéw hydrofilowych w poréwnaniu z cewnikami niepowlekanymi, czego dowodem jest odnotowane
w kwestionariuszach pacjenckich zadowolenie, satysfakcja i komfort ich uzytkowania [tatwos¢ obstugi i ogdina
satysfakcja (p<0,05), preferencja wyboru cewnika hydrofilowego (p<0,0001)];

- wiekszos¢ pacjentéw przeprowadzajgcych proces cewnikowania przerywanego opowiedziata sie za cewnikami
hydrofilowymi, ale pewien odsetek pacjentéw uznat, ze chciatby mie¢ mozliwos¢ wyboru rodzaju cewnika
z uwagi na rézny komfort uzytkowania dostosowany dla danego pacjenta.

5.24. Ograniczenia

e Zdecydowang wiekszoscig odnalezionych badan w ramach analizy klinicznej sg badania, w ktérych
populacje stanowig dorosli.
Populacji pediatrycznej dotyczyty badania:
- Burki 2019 (n=101, wiek: 9 m-cy — 16 lat);
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- Kiddoo 2015 (n=66, wiek: 6 m-cy — 18 lat);
- Boucher 2010 (n=31, $rednia wieku: 13,5 lat).

e Brak odnalezionych badan bezposrednio poréwnujacych rézne rodzaje jednorazowych cewnikow
hydrofilowych z innymi rodzajami cewnikdéw nie posiadajgcymi powtoki hydrofilowe;j.

e Giéwnymi punktami koncowymi w zakresie skutecznosci byty: satysfakcja pacjenta i komfort
uzytkowania, zas w obszarze bezpieczenstwa: czestos¢ wystepowania zakazen uktadu moczowego
(bakteriuria) i zdarzen niepozadanych (hematuria). Nie sg to wszystkie punkty koncowe, ktére powinny
by¢ rozpatrywane w analizie klinicznej wyrobu medycznego.

e W niektorych publikacjach nie okreslono przedziatu wiekowego pacjentéw oraz procentu, jaki stanowi
populacja pediatryczna (Ontario 2019, Rognoni 2017a, Prieto 2014 — populacja ogdlna: dzieci <18 r.z.
i dorosli).

¢ Nie we wszystkich publikacjach (Prieto 2014) podano warto$¢ p, w zwigzku z czym nie jest mozliwe
okreslenie, czy badane punkty koncowe stanowig wartos¢ istotng statystycznie, czy nie.

e W odnalezionych publikacjach najczesciej badany byt jeden produkt, zas rynek oferuje wiele innych
rodzajow cewnikow (wiekszos¢ stanowity cewniki hydrofilowe GDU, cewniki AW byty ocenianie rzadko).

e Ogodlna niska jakos¢ dowoddw z opublikowanych badan dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa
cewnikéw do cewnikowania przerywanego stosowanych w leczeniu przewlekiego zatrzymania moczu
powoduje wysoki stopieh niepewnosci w wynikach badan (Ontario 2019).

5.3. Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Przeszukano strony internetowe instytucji zajmujacych sie oceng bezpieczenstwa (URPL, FDA i EMA). Nie
odnaleziono informacji ani zgtoszen dotyczgcych bezpieczenstwa wykorzystania cewnikow hydrofilowych poza
dwiema notatkami bezpieczenstwa zamieszczonymi na stronie URPL:

e notatka bezpieczenstwa z dnia 13 wrzesnia 2018 r. nr 2018-005 Faza 22 firmy ConvaTec dotyczgca
wycofania z obrotu i z uzywania niektorych serii cewnikdéw ssgcych, zgtebnikow zotgdkowo-jelitowych,
cewnikéw urologicznych do cewnikowania przerywanego, sterylnych workéw drenazowych na noc.

e notatka bezpieczenstwa z dnia 31 stycznia 2019 r. nr 2018FA00123 firmy Cook dotyczaca wycofania
z obrotu i uzywania niektorych typow i serii prowadnic oraz zawierajgcych te prowadnice cewnikéw
moczowodowych, zestawodw takich cewnikéw i innych urologicznych wyrobéw medycznych.

5.4. Dodatkowe materiaty analityczne otrzymane od firmy Coloplast
Sp. z o.0.

Analitycy Agencji dokonali weryfikacji czesci raportu dotyczgcego analizy klinicznej wnioskodawcy pn.:
~okrécony raport oceny technologii medycznej ,SpeediCath® (cewniki hydrofilowe gotowe do uzycia)

2993

stosowane w populacji pediatrycznej chorych z dysfunkcjg neurogenng pecherza moczowego™.

W ww. raporcie wnioskodawca przedstawit wyniki analizy klinicznej poréwnujace cewniki hydrofilowe gotowe
do uzycia z jednorazowymi cewnikami suchymi w populacji dorostych.

W tabeli ponizej przedstawiono poréwnanie kluczowych informacji zdefiniowanych zgodnie ze schematem
PICO(S) dotyczace charakterystyki poszczegodlnych jego elementow, kidre zostaty zawarte w raporcie mini-HTA
(MAHTA) oraz opracowaniu agencyjnym.

2 http://www. urpl.qov.pl/pl/notatka-bezpiecze % C5%84stwa-2018-005-faza-2-firmy-convatec-dotycz % C4%85ca-wycofania-z-obrotu-i-z-
u%C5%BCywania [dostep: 23.06.2020]

3 http://www.urpl.qov.pl/pl/notatka-bezpiecze % C5%84stwa-2018fa0012-firmy-cook-dotycz% C4%85ca-wycofania-z-obrotu-i-
u%C5%BCywania-niekt%C3%B3rych [dostep: 23.06.2020]
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Tabela 7. Poréwnanie kluczowych informacji zdefiniowanych zgodnie ze schematem PICO(S) — poréwnanie z mini-
HTA oraz opracowania analitycznego Agenc;ji.

SO L Raport mini-HTA (MAHTA) Opracowanie analityczne Agencji (AOTMIT)
Kryteria wigczenia
Populacja Chorzy (dorosli oraz dzieci) z dysfunkcjg neurogenng Pacjenci do 18 r.z.,
pecherza moczowego, u ktérych wskazane jest wymagajacy dtugotrwatego wielokrotnego
stosowanie samocewn kowania przerywanego (np. cewnikowania urologicznego
chorzy z urazem rdzenia kregowego, chorzy z
rozszczepianiem kregostupa).
Interwencja Jednorazowe cewniki hydrofilowe gotowe do uzycia Jednorazowe urologiczne cewniki hydrofilowe
(GDU) (HYDRO). niezaleznie od typu (gotowe do uzycia, nie
wymagajgce aktywacji ptynem (woda lub sél
fizjologiczna); aktywowane woda; inne cewniki z
powtokg hydrofilowg)
Ww. cewniki dowolnego wytworcy
Komparator Jednorazowe cewniki suche (niepowlekane, N- Jednorazowe urologiczne cewniki suche,
HYDRO). wymagajgce zastosowania sterylnego zelu celem
jego wprowadzenia
Punkty koncowe Punkty koncowe, w ktérych poréwnano stosowanie Dowolne
interwencji badanej wzgledem komparatora.

W zwigzku z tym, ze zauwazono réznice w okresleniu/sformutowaniu kluczowych informacji schematu PICO(S)
(tabela powyzej), a tym samym byly inne zatozenia, ktérymi kierowano sie w procesie tworzenia raportu,
Agencja przeprowadzita wtasng analize kliniczng.

Przeanalizowano wyniki uzyskane w toku przeszukiwania baz publikacji naukowych i poréwnano
je z rezultatami agencyjnych analiz w zakresie kliniki.

W otrzymanym od wnioskodawcy raporcie, opisane zostaty dwie publikacje (Cardenas 2011 i De Ridder 2005),
ktére zawierajg sie takze w analizie klinicznej raportu Agencji.

Analiza wynikéw badan (Cardenas 2011, De Ridder 2005) wtgczonych przez wnioskadawce do analizy
klinicznej wykazata zgodno$¢ z opisem i interpretacjg ww. publikacji, ktére byly uwzglednione w opracowaniu
analitycznym Agencji. Zarébwno w zakresie przedstawienia wynikow dla punktéw koricowych dotyczacych
bezpieczenstwa, tj.. zakazenia uktadu moczowego i hematuria, jak i skutecznosci, ktéra mierzona byta
najczesciej za pomocg kwestionariusza satysfakcji pacjenta z uzytkowania danego rodzaju wyrobu
medycznego, przedstawione w raporcie wnioskodawcy wyniki pokrywajg sie z agencyjnymi.
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6. Przeglad analiz ekonomicznych

W celu odnalezienia analiz ekonomicznych dotyczacych stosowania jednorazowych cewnikéw hydrofilowych
u pacjentéw wymagajacych dtugotrwatego cewnikowania (cewnikowanie przerywane) dokonano przeszukiwania
systematycznego w bazach publikacji medycznych MEDLINE oraz Cochrane Library. Wyszukiwanie
przeprowadzono dnia 28.05.2020 r. Zastosowane strategie wyszukiwania zostaty przedstawione w rozdziale
11. Zatgczniki. Postugiwano sie stowami kluczowymi ograniczajgcymi wyniki wyszukiwania wzgledem populaciji
i interwencji, tgczac kwerendy odpowiednimi operatorami logicznymi Boole’a. Przeglad prowadzono
dwuetapowo, najpierw dokonano selekcji badan po tytutach i abstraktach, a nastepnie w oparciu o petne teksty
publikacji. W przypadku rozbieznosci, badania wigczano/wytgczano w drodze konsensusu (100% zgodnosci).

W ponizszych tabelach przedstawiono wyniki analiz ekonomicznych odnalezionych w ramach
przeprowadzonego wyszukiwania systematycznego z dnia 28.05.2020 r. Wyszukiwanie zostato wykonane
podczas opracowywania analizy klinicznej.

Tabela 8. Wyniki raportow oceny technologii medycznej (HTA) wiaczonych do opracowania.

Badanie Wyniki

Opracowania wtérne

Ontario 2019 Cel: Okreslenie efektywnosci kosztowej jednorazowych cewnikéw hydrofilowych oraz cewnkéw niepowlekanych
wielokrotnego uzytku w poréwnaniu z niepowlekanymi jednorazowymi cewn kami urologicznymi do cewn kowania
przerywanego u pacjentéw z przewlektym zatrzymaniem moczu wymagajgcy cewnikowania przerywanego z powodu

Kraj: Kanada | | kodzenia rdzenia kregowego.

Zrédto

finansowania; | Metodyka:
b.d. - Biorgc pod uwage dostgpnos¢ danych dotyczgcych uzytecznosci i wczesniejszych analiz uzytecznosci kosztow

okreslonych w literaturze, przeprowadzono analize uzytecznosci kosztow poréwnujgcg koszty i skorygowane o jakos¢ lata
zycia (QALY) pacjentéw stosujgcych cewniki urologiczne przeznaczone do cewn kowania przerywanego.

- Przeprowadzono analize przypadku referencyjnego (ang. reference case analysis) i analize wrazliwosci.

- Analiza przypadku referencyjnego byta zgodna z wytycznymi Kanadyjskiej Agencji ds. Narkotykéw i Technologii w
Zdrowiu (CADTH), kiedy stosowne, i przedstawia analize z najbardziej prawdopodobnym zestawem parametréw
wejsciowych i zatozeniami modelu.

- W analizach wrazliwosci zbadano wptyw réznych wynikdw na wyniki parametry i zatozenia modelu. Analiza zostata
przeprowadzona z perspektywy Ministerstwa Zdrowia Ontario i LongTerm Care.

- przeprowadzono symulacje przypadku referencyjnego przez 5 lat i przeprowadzono analizy wrazliwo$ci w horyzontach
czasowych wynoszacych 1 rok oraz dozywotnio.

- Horyzont dozywotni nie zostat wykorzystany w przypadku referencyjnym, poniewaz przypadek referencyjny koncentruje
sie¢ na krotkoterminowych konsekwencjach powiktan, takich jak ZUM i krwiomocz, oraz poniewaz brakuje
dtugoterminowych danych klinicznych dotyczacych pacjentéw ambulatoryjnych.

- Zgodnie z kanadyjskimi wytycznymi dotyczgcymi ocen ekonomicznych po pierwszym roku modelu zastosowano roczng
stope dyskontowg w wysokosci 1,5% w odniesieniu do kosztéow i QALY. W analizach wrazliwosci zbadano rézne stopy
dyskontowe w wysokosci 0%, 3% i 5%.

- Wszystkie koszty sg raportowane w dolarze kanadyjskim z 2017 r. (CAD).

Analiza przypadku referencyjnego

W analizie sekwencyjnej dla przypadku referencyjnego stwierdzono rozszerzong dominacje (ij. nizszg skutecznoscig i
wyzszym ICER) miedzy niepowlekanymi cewn kami wielokrotnego uzytku (jeden dziennie) i niepowlekanymi cewnikami
jednorazowego uzytku oraz miedzy cewn kami niepowlekanymi jednorazowego uzytku i cewnikami hydrofilowymi
jednorazowego uzytku. W rezultacie powstaty dwie niezdominowane strategie: wielokrotne niepowlekane cewniki (jeden
na tydzien) i hydrofilowe cewnki jednorazowego uzytku. Ustalono, ze ICER hydrofilowych cewn kéw jednorazowego
uzytku w poréwnaniu z niepowlekanymi cewnikami wielokrotnego uzytku wyniosto 3 689 159 CAD na zyskane QALY.
Analiza probabilistyczna data podobne wyniki, z ICER powyzej 4 milionéw CAD dla hydrofilowych cewnikow
jednorazowego uzytku.

Tabela 1. Wyniki analizy przypadku referencyjnego przy uzyciu analizy deterministycznej.

Strategia wedtug Srednie catkowite inkrelf::rz\:aln Sredni catkowity Efekt ICER
typu cewnika koszty (CAD) (CAD) y efekt inkrementalny (CAD)
Niepowlekane do 9 265,05 3,918163
wielokrotnego
uzytku (1/tydzien)
Hydrofilowy 67 343,49 58 078,44 3,933906 0,015743 3689 159
jednorazowego
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Badanie

Wyniki

Opracowania wtérne

| uzytku | | | | |

Tabela 2. Wyniki analizy przypadku referencyjnego przy uzyciu analizy probabilstycznej.

Srednie Koszt Sredni Efekt ICER,
Strategia we.dlug typu catkowite koszty inkrementalny catkowity efekt inkrementalny CAD/zyskane
cewnika (CAD) (CAD) 05% CI 05% Cl QALY
(95% CI) (95% Cl) ] R (95% Cl)
Niepowlekane do 8 668 3,9220 (3,895—
wielokrotnego uzytku (6 431-11 245) 3,939)
(1/tydzien)
Hydrofilowy 67 754 (53 279— 59 285 3,9352 (3,893- 0,0132 4 462 998
jednorazowego uzytku 84 174) (44 437-75 490) 3,959) (-0,0266 do
0,0444)

Analiza wrazliwosci

Wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci sg przedstawione ponizej za pomocg diagraméw tornado poréwnujgcych
dwie niezdominowane interwencje: hydrofilowe cewniki jednorazowego uzytku i niepowlekane cewn ki wielokrotnego
uzytku (jeden na tydzien). Gdy zatozono, ze miesieczne prawdopodobienstwo wystgpienia objawowego ZUM wsréd oséb
stosujgcych jeden niepowlekany cewnik na tydzien wynosi 0,1332 (dolna granica 95% CIl parametru przypadku
referencyjnego), koszt inkrementalny wyniost 60 125 CAD, a skutecznos¢ inkrementalna wyniosta 0,000383, co daje
wskaznik ICER w wysokosci 156 985 138 CAD na zyskany QALY.

Jednakze, gdy zastosowano gorng granice 95% CI (tj. 0,2822), ICER spadt do 1 606 891 na zyskany QALY. Gdy
prawdopodobienstwo wynosito 0,050671, ICER wynosit 1 372 232 CAD na zyskany QALY, a inkrementalny koszt i
skutecznos$¢ wynosity odpowiednio 54 784 CAD i 0,039924. Jednak gdy prawdopodobienstwo wynosito 0,324408,
dominowaty hydrofilowe cewniki jednorazowego uzytku, z ICER wynoszacym — 2 401 638 CAD na zyskany QALY, a
koszt inkrementalny i skuteczno$¢ wynosity odpowiednio 63 841 CAD i 0,026582. Wyniki przypadku referencyjnego
pozostaty solidne, gdy inne parametry byty zmienne.

Analiza scenariuszy
Jak pokazano w ponizszej tabeli, wszystkie rézne deterministyczne analizy scenariuszy przyniosty ICER o wartosci ponad
260 000 CAD na QALY.

Wyitaczenie cewnikdw niepowlekanych wielokrotnego uzytku z analizy (scenariusz 1) doprowadzito do ICER w wysokosci
ponad 3,1 miliona CAD na QALY dla hydrofilowych cewnikéw jednorazowego uzytku w poréwnaniu z niepowlekanymi
cewnikami jednorazowego uzytku.

Gdy uwzgledniono cewniki jednorazowego uzytku ze zbiornikiem Zzelu (scenariusz 2), wskaznik ICER dla tego typu
cewnika w poréwnaniu do niepowlekanych cewnikéw wielokrotnego uzytku (jeden na tydzien) wynosit okoto 960 000 CAD
na QALY. W scenariuszu 3 prawdopodobienstwa przejsciowe zostaly zaczerpniete z mieszanych warunkéw
szpitalnych/ambulatoryjnych, co dato ICER w wysokosci 265 000 CAD na QALY, 2,1 miliona CAD na QALY i 4,2 miliona
CAD na QALY dla niepowlekanych cewnikéw wielokrotnego uzytku (jeden dziennie), niepowlekanych jednorazowych
cewnikow i hydrofilowych cewnikéw do jednorazowego uzytku, odpowiednio. Zréznicowanie horyzontu czasowego
(scenariusze 4 i 5) doprowadzito do tego, ze hydrofilowe cewniki jednorazowego uzytku byly niezdominowane w
poréwnaniu z niepowlekanymi cewn kami wielokrotnego uzytku (jeden na tydzien), przy wartosci ICER przekraczajacej
2,5 miliona CAD na QALY. Stosujgc stopy dyskontowe 0%, 3,0% i 5,0% jako analizy scenariuszy, doprowadzity do ICER
podobnych do przypadku referencyjnego, a niepowlekane cewniki wielokrotnego uzytku (jeden na tydzien) pozostaty
opfacalng terapia.

Tabela 3. Wyniki analizy deterministycznej analizy scenariuszy.

. $rednie catkowite inkr:::::aln $redni Efekt ICER
9 koszty (CAD) (CAD) Y catkowity efekt inkrementalny (CAD)
Scenariusz 1: Z wylaczeniem cewnikéw wielokrotnego uzytku
Jednorazowe 18 524 3,918352
niepowlekane
Jednorazowe 67 343 48 818 3,933906 0,015554 3138 676
hydrofilowe

Scenariusz 2: Z wiaczeniem cewnikéw jednorazowego uzytku ze zbiornikiem zelu

Wielorazowy 9265 3,918163
niepowlekany
(1/tydzien)

Wielorazowy 10 896 1630 3,918289 0,000126 Rozszerzona

niepowlekany dominacja
(1/dzien)

Jednorazowe 18 525 9259 3,918352 0,000189 Rozszerzona
niepowlekane dominacja

Ze zbiornikami | 45616 36 351 3,956008 0,037845 960 516
zelowymi
jednorazowego
uzytku

Opracowanie analityczne na potrzeby wydania opinii Prezesa Agencji i Rady Przejrzysto$ci 63/116




Ocena zasadnosci zmiany dostepnosci do cewnikéw urologicznych jednorazowych hydrofilowych

WS.4320.12.2019

w systemie ochrony zdrowia w Polsce

Badanie

Wyniki

Opracowania wtérne

Jednorazowe 67 343 58 078

hydrofilowe

3,933906 0,015743 Zdominowany

Scenariusz 3: Prawdopodobienstwa przejsciowe od warunkéw mieszanych (szpitalne i ambulatoryjne)
9812 3,914193

Wielorazowy
niepowlekany
(1/tydzien)

Wielorazowy
niepowlekany
(1/dzien)

Jednorazowe
niepowlekane

10 896 1084 3,918289 0,004096 264 604

18 525 8713 3,918352 0,004159 2094 934

Jednorazowe 68 133 58 321

hydrofilowe

3,928108 0,013915 4191 267

Scenariusz 4: Horyzont czasowy 1-rok
1791

Wielorazowy
niepowlekany
(1/tydzien)

Wielorazowy
niepowlekany
(1/dzien)

Jednorazowe
niepowlekane

0,813052

2129 338 0,813079 0,000027 Rozszerzona

dominacja

3711 1920 Rozszerzona

dominacja
4100 357

0,813092 0,00004

Jednorazowe 13 862 12 071

hydrofilowe

0,815996 0,002944

Scenariusz 5: Horyzont dozywotni
35187

Wielorazowy
niepowlekany
(1/tydzien)

14,688182

Wielorazowy 41 300 6113
niepowlekany

(1/dzien)

Jednorazowe
niepowlekane

14,688652 0,00047 Rozszerzona

dominacja

69 902 34715 14,688888 0,000706 Rozszerzona

dominacja
2798 412

Jednorazowe 253 145 217 957

hydrofilowe

14,766068 0,077886

Whioski

Analiza ekonomiczna wskazuje, ze dwa rodzaje cewnikéw stosowane w populacji ambulatoryjnej z uszkodzeniem rdzenia
kregowego nie byly optacalne: cewniki jednorazowe niepowlekane oraz cewnki hydrofilowe jednorazowego uzytku.
Biorgc pod uwage niewie kie réznice w catkowitych QALY pomiedzy rodzajami cewn kdéw, najtansza interwencja —
cewniki niepowlekane wielokrotnego uzytku (jeden na tydzien) — miala najwyzsze prawdopodobienstwo
optacalnosci w poréwnaniu z cewnikami niepowlekanymi wielorazowymi (jeden dziennie), cewnikami jednorazowymi
niepowlekanymi oraz cewnikami hydrofilowymi jednorazowego. Tam, gdzie niektérzy pacjenci mogg nie by¢ w stanie
wyczysci¢ i ponownie uzyé cewnkow, cewniki niepowlekane jednorazowego uzytku majg najwieksze
prawdopodobienstwo, ze beda optacalne.

Kursy $rednie walut obcych (NBP) aktualne na dzier 17.06.2020: 1 CAD — 2,9220 PLN

Tabela 9. Wyniki odnalezionych analiz ekonomicznych w podziale na opracowania wtérne i badania pierwotne.

Badanie Wyniki
Opracowania wtérne
Truzzi 2018 Cel: ocena optacalnosci dwoch typow cewnikdéw (z PCV i hydrofilowe) do cewnikowania przerywanego z perspektywy

Kraj: Brazylia

Zrédta

finansowania:

Coloplast
Brasil

brazylijskiego systemu publicznej opieki zdrowotnej w populacji z uszkodzeniem rdzenia kregowego.

Metodyka: Do analizy wykorzystano model Markova. Przeprowadzono analize pierwotng wszystkich mozliwych zdarzen
niepozgdanych, zas gtéwnym parametrem oceny analizy wtérnej bylty zakazenia drég moczowych.

Nie istnieje zaden oficjalny prog dla ICER dla ludnosci brazylijskiej. W Brazylii prog ICER zostat oszacowany przez Prado
na 147 000 BRL i byt to prog ICER przyjety do oceny wyn kéw w tym badaniu efektywnosci kosztowe;.

Model Markova dozywotni zostat zaadaptowany na podstawie Clark i wsp. z perspektywy brazyl jskiego publicznego
systemu opieki zdrowotne;j.

Wyniki: Wyniki przedstawiono jako koszt w przeliczeniu na zyskane lata zycia (LYG), na lata zycia skorygowane o jakos¢
(QALY) oraz na liczbe uniknigtych zakazen drég moczowych (ZUM).

Miesieczne ryzyko rozwoju zakazenia drog moczowych ZUM przy stosowaniu niepowlekanych cewnikéw z PCV
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Badanie

Wyniki

oszacowano na 62%, przy czym w przypadku stosowania cewn kéw z powfokg hydrofilowg ryzyko to spadto o 16%.

Tabela 1. Wyniki analizy pierwotnej w zakresie efektywnosci kosztowej (wszystkie zdarzenia niepozadane).
Koszt (BRL) QALYs LYG ZUM
Cewnik z PCV 17255 2,550 5,689 54,73
Cewnik hydrofilowy 48476 2,805 6,233 51,53
Przyrost wartosci (dodatkowy koszt) 31221 0,255 0,544 -3,20
ICER (BRL/zyskane QALY) 122330 BRL za QALY
ICER (BRL/zyskane lata zycia (LYG) 57432 BRLzaLYG

W ramach analizy pierwotnej przypadku podstawowego model przewiduje, ze przy dodatkowym koszcie 31 221 BRL na
jednego pacjenta z uszkodzeniem rdzenia kregowego w perspektywie zycia, pacjent z uszkodzeniem rdzenia kregowego
moze przezy¢ dodatkowe 0,54 roku przy uzyciu cewnikdéw z powlokg hydrofilowg. W warunkach brazylijskich cewnik z
powtokg hydrofilowg jest uwazany za optacalny na poziomie 122 330 BRL na QALY dla scenariusza podstawowego.

Tabela 2. Wyniki analizy wtornej w zakresie efektywnosci kosztowej (zakazenia drog moczowych, ZUM).

Parametr Koszt (BRL) QALYs LYG Zum
Cewnik z PCV 17 255 2,550 5,689 54,73
Cewnik hydrofilowy 48 495 2,805 6,233 51,53

Przyrost wartosci (dodatkowy 31240 0,255 0,544 -3,20
koszt)

ICER (BRL/zyskane QALY) 122 406 BRL za QALY
ICER (BRL/zyskane lata zycia LYG) 57 468 BRL za LYG

ICER (BRL/uniknigcie ZUM) 9 778 BRL zaoszczedzone na
uniknieciu ZUM

W przypadku analizy wtérnej, w ktérej za zdarzenie niepozgdane zwigzane z IC uznano jedynie zakazenia uktadu
moczowego, wartosci ICER wynoszagce 57 468 BRL na LYG i 122 406 BRL na QALY zostaly réowniez uznane za
opfacalne w Brazylii. Wyniki analizy wtérnej wskazujg na potrzebe inwestycji w wysokosci okoto 9,778 BRL celem
unikniecia zakazen uktadu moczowego. Dodatkowo, uzytkownik bedzie miat 6% redukcje zakazenia uktadu moczowego
wymagajgca leczenia i wzrost QALY o 0,25 w ramach perspektywy zyciowe;.

Zidentyf kowano trzy parametry istotne do zbadania w deterministycznej jednokierunkowej analizie wrazliwosci (analiza
deterministyczna): smarowanie, poziom opornosci bakterii i wskaznik ZUM. ANVISA zaleca, aby $rodki smarne do
cewnikow niepowlekanych byly jednorazowego uzytku. Jednakze, jednokierunkowa analiza wrazliwosci zwigksza liczbe
do czterech smaréw dziennie. Wdrozenie zalecenia ANVISA znacznie obnizylo koszt inkrementalny do 86 831 BRL za
QALY. Po zastosowaniu konserwatywnego wskazn ka opornosci na cyprofloksacyne wynoszgcego 16,5%, wyniki nadal
uznawano za optacalne przy 122 527 BRL za QALY. W przypadku réznych czestosci ZUM postanowiono uwzglednic¢
wyniki przegladu literatury przeprowadzonego przez Li i in. oraz jeden scenariusz oparty na badaniu przeprowadzonym
przez ponad 10 lat na uzytkownikach IC przez Cardenas i in. Przyjmujgc rézne wskazniki ZUM, poziomy wdrozone w
scenariuszu podstawowym sg wysoce optacalne od 40 188 BRL do 76 796 BRL.

Whioski:
Pomimo réznicy w koszcie jednostkowym dwéch réznych typéw cewn kéw, cewniki z powtoka hydrofilowa wydajg sie
optacalne w perspektywie zycia pacjentéw z SCI.

Welk 2018
Kraj: Kanada

Zrodia

finansowania:

Coloplast

Cel: Zbadanie optacalnosci cewnikéw hydrofilowych uzywanych do cewnikowania przerywanego (HCIC) w poréwnaniu z
cewnikami niepowlekanymi (UC) u os6b z neurogenng dysfunkcjg pecherza moczowego spowodowang uszkodzeniem
rdzenia kregowego.

Metodyka:
- Rezultatem zastosowanego modelu Markowa byty koszty inkrementalne, lata zycia skorygowane o jako$¢ (QALY),
zyskane lata zycia (LYG) i liczba uniknietych ZUM.

- Roczna stopa dyskontowa 1,5% zostata zastosowana do kosztéw, QALY i LYG zgodnie z wytycznymi CADTH.

- Aby zbada¢ wptyw zmiany w parametrow na ICER, przeprowadzono deterministyczng jednokierunkowg analize
wrazliwosci. W celu dalszej oceny solidnosci modelu przeprowadzono probabilistyczng analize wrazliwosci z
wykorzystaniem symulacji 1000 Monte Carlo.

- W biezacym badaniu zmodyf kowano wczes$niej opublikowany model Markowa, aby przeanalizowaé koszt-efektywnos¢
HCIC w kanadyjskich warunkach.

- Poniewaz w Ontario nie ma oficjalnej wartosci progowej WTP, nie mozna z catg pewnos$cig stwierdzié¢, czy wyniki
przypadku podstawowego sg postrzegane jako optacalne.

- Laupacis i inni sugerowali, ze wartos¢ progowa wynosi od 20 000 do 100 000 CAD za QALY w Kanadzie; jednak
podkreslit rowniez, ze wartosci te sg ,arbitralne” i ze inne wzgledy, np. etyczne i polityczne, rowniez odgrywajg role we
wdrazaniu nowych technologii.

- Prég 50 000-100 000 CAD za kazdy zyskany QALY jest czgsto wymieniany w literaturze ekonomki zdrowia.

Wyniki:
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Wyniki

Wedtug Ministerstwa Zdrowia i Opieki Dtugoterminowej Ontario 50-letni pacjent z SCI z NB zylby $rednio o 12,36
dodatkowych lat przy stosowaniu UC i 13,14 dodatkowych lat przy korzystaniu z HCIC. Pacjenci z NB zyskali 6,09 QALY
stosujgc HCIC w poréwnaniu z 5,37 QALY korzystajgce z UC, naliczajgc (ang. accuring) koszty odpowiednio 120 639
CAD i 72 622 CAD. Stad okazato sig, ze probabilistyczny koszt inkrementalny na zysk QALY wyniost 66 634 CAD w
horyzoncie dozywotnim w przypadku podstawowym. Model przewiduje ponadto, ze szacowana liczba ZUM u IC-
zaleznego pacjenta z SCI zmniejszytby sie 0 11% w ciggu zycia pacjenta dzigki zastosowaniu HCIC w poréwnaniu ze
stosowaniem UC.

Deterministyczne analizy wrazliwosci wykazaty, ze dodatkowa korzy$¢ uzytecznosci HCIC ponad UC ma duzy wptyw na
wyniki. Jezeli zatozono, ze korzys¢ uzytecznosci wynosi 0/0,05, to zakres ICER wynosi 132 485 — 46 925 CAD. Istotny
wptyw mialy réwniez koszty na cewnik; gdyby koszt na HCIC wahat sie miedzy 3,00 a 4,50 CAD, zakres ICER wynosit 44
851— 85 178 CAD, a jesli zatozono, ze koszt na UC wyniesie 0,50 CAD lub 2,00 CAD, ICER wyniesie 79 987—42 000
CAD. Wzgledny wptyw leczenia HCIC w poréwnaniu z UC w odniesieniu do czestosci wystgpowania ZUM zostat
przetestowany dla wartosci 0,79 i 0,90, co dato zakres ICER od 57 181 do 78 812 CAD. Biorgc pod uwage, ze 14% lub
41% miesigczne ryzyko ZUM przyniosto ICER odpowiednio 71 414 CAD i 56736 CAD, poczatkowe ryzyko ZUM (UC)
réwniez miato znaczny wptyw. Mnozn ki umieralnosci miaty niewie ki wptyw na wyniki; testowanie wartosci mnozn kow
umieralnosci 1 i 2000 dla ZUM nieodpowiadajgcych na poczatkowe leczenie ujawnito ICER w wysokosci 66 508-63 073
CAD, a testowanie wartosci mnoznikéw 50 i 250 dla opornosci na antybiotyki ujawnito zakres 73 846—60 793 CAD.
Pozostate parametry analizowane w analizie wrazliwosci to wiek na poczatku SCI (40 i 60 lat) i stopy dyskontowe (0% i
3%), ktére zapewnity wartosci ICER migdzy 58 645 a 72 022 CAD.

Druga analiza obejmujgca koszty spoteczne wykazata, ze zastosowanie HCIC dominuje nad UC, co oznacza, ze HCIC
kosztujg mniej niz UC, a jednoczesnie zapewniajg lepsze wyniki w kategoriach QALY, LYG i ZUM.

Analiza drugiego scenariusza, ktéra obejmowata korzy$ci uzytecznosci zwigzane z uzyciem compact catheter ujawnito
inkrementalny koszt na zyskany QALY w wysokosci 42 821 CAD Analiza drugiego scenariusza, obejmujgca korzysci z
zastosowania cewn ka phthalate-free wykazata ICER wynoszacy 39 852 CAD. Analiza scenariusza obejmujgca oba zyski
uzytecznosci zwigzane z uzyciem cewn kdéw w wersji compact, jak i wolnymi od ftalanéw wykazato ICER w wysokosci
29 942 CAD.

Krzywa dopuszczalnos$ci optacalnosci i ptaszczyzna (ang. plane) efektywnosci kosztowej oparte na analizie wrazliwosci
probabilistycznej (PSA) z 1000 symulacji (ang. with 1,000 simulations) wykazaty, ze gdy spoteczna WTP wynosita 66 000
CAD lub wiecej na QALY, prawdopodobienstwo efektywnos¢ kosztowa HCIC wyniosta > 50%.

Model przewidywat, ze 50-letni pacjent z SCI zyskatby dodatkowe 0,72 QALY, gdyby zamiast uzywano HCIC zamiast UC
przy koszcie inkrementalnym 48016 CAD, co prowadzitoby do ICER 66634/QALY. Ponadto zastosowanie HCIC mogtoby
zmniejszy¢ liczbe zdarzen zwigzanych z ZUM w calym okresie eksploatacji o 11%. Ze spotecznego punktu widzenia
HCIC kosztujg mniej niz UC, a jednoczesnie zapewniajg lepsze wyniki pod wzgledem QALY, zyskanych lat zycia (LYG) i
liczby zdarzen zwigzanych z ZUM. Koszt w przeliczeniu na QALY ulegt dalszemu obnizeniu, gdy uwzgledniano zwigzane
ze zdrowiem korzysci w zakresie jakosci zycia (HRQolL) zwigzane z kompaktowymi cewnikami hydrofilowymi do
cewnikowania przerywanego HCIC lub cewnikami wolnymi od ftalanéw.

Ogdlnie rzecz biorac, ICER w przedziale 50 000 — 100 000 CAD mozna uznac¢ za optacalne. ICER dla przypadku
podstawowego i analizy wrazliwosci sugerujg, ze HCIC mogg by¢ optacalne. Ze spotecznego punktu widzenia HCIC byty
zwigzane z potencjalnymi oszczednosciami kosztow w naszym modelu. Wyniki sugeruja, ze w tych okolicznosciach
nalezy rozwazy¢ zwrot kosztéw zwigzanych z HCIC.

Whioski:

Stwierdzono, ze w catym horyzoncie czasowym, uzycie cewnikéw HC w poréwnaniu z uzyciem UC daje wspotczynnik
ICER w wysokosci 66 462 CAD z perspektywy pfatnika publicznego.

Gdy uwzgledniono zyski HRQoL zwigzane z kompaktowymi cewnikami hydrofilowymi do cewnikowania przerywanego
HCIC lub cewnikami wolnymi od ftalanéw koszt na QALY zmniejszyt sie i uczynit HCIC bardziej atrakcyjnymi
ekonomicznie w poréwnaniu z UC. Z perspektywy spotecznej zapewnienie zwrotu kosztéw za korzystanie z HCIC
moze prowadzi¢ do potencjalnych oszczednosci kosztow w poréwnaniu z korzystaniem z UC.

Tabela 1. Probabilistyczne wyniki w zakresie efektywnosci kosztowe;j.

Zdarzenia zakazen
Koszty (CAD) QALYs LYG drég moczowych
Scenariusz podstawowy
Cewnik niepowlekany 72 622 5,37 12,36 37
Cewnik hydrofilowy do 120 639 6,09 13,14 33
cewnikowania
przerywanego
Wyniki inkrementalne 48 016 0,72 0,79 4
(ang. incremental
findings)
ICER 66 634,33 61 037,02 13 088,91
Scenariusz uwzgledniajacy koszty spoteczne
Cewnik niepowlekany 1884 681 5,37 12,36 37
Cewnik hydrofilowy do 1730221 6,09 13,14 33
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cewnikowania

przerywanego

Wyniki inkrementalne -154 460 0,72 0,79 4

ICER Dominant Dominant Dominant

Scenariusz uwzgledniajacy zysk uzytecznosci z cewnikow kompaktowych

Cewnik niepowlekany 72 622 5,37 12,36 37

Cewnik hydrofilowy do 120 639 6,49 13,14 33

cewnikowania

przerywanego

Wyniki inkrementalne 48 016 1,12 0,79 4

ICER 42 821,05 61 037,02 13 088,91

Scenariusz uwzgledniajacy zysk uzytecznosci z cewnikéw wolnych od ftalanéw

Cewnik niepowlekany 72 622 5,37 12,36 37

Cewnik hydrofilowy do 120 639 6,58 13,14 33

cewnikowania

przerywanego

Wyniki inkrementalne 48 016 1,21 0,79 4

ICER 39 852,00 61 037,02 13 088,91
Scenariusz uwzgledniajacy zysk uzytecznosci z cewnikow kompaktowych i cewnikéw wolnych od ftalanow

Cewnik niepowlekany 72 622 5,37 12,36 37

Cewnik hydrofilowy do 120 639 6,98 13,14 33

cewnikowania

przerywanego

Wyniki inkrementalne 48 016 1,60 0,79 4

ICER 29 942,04 61 037,02 13 088,91

Rognoni Cel: analiza optacalnosci poréwnujgca stosowanie cewnikdéw hydrofilowych z cewnikami niepowlekanymi u pacjentéw
2017b wykonujgcych cewn kowanie przerywane w warunkach domowych.

Kraj: Witochy

Zrodta

finansowania:

ASBM Srl w
ramach
nieograniczon
ej dotacji dla
CERGAS,
Uniwersytet
Bocconi, Via
Roentgen 1,
20136
Mediolan,
Wiochy.

Metodyka: Do analizy wykorzystano model Markova (horyzont czasowy, dtugos$¢ cyklu: 1 rok)

Badano:

- lata zycia i lata zycia skorygowane jakoscia QALY oraz konsekwencje ekonomiczne zwigzane z uzywaniem przez
pacjentéw cewn koéw hydrofilowych lub niepowlekanych. Dane kosztowe zostaly oszacowane na podstawie diagnozy
wykorzystania zasobow opieki zdrowotnej, pochodzacej z e-sondazu skierowanego do kluczowych lideréw opinii w tej
dziedzinie. Badanie koncentrowato si¢ gtéwnie na punktach koncowych dotyczacych zakazen ukfadu moczowego i
hematurii.

Wyniki:

Z modelu uzyskano wyniki deterministyczne i probabilistyczne. Oszacowano w nim:

- $rednig dlugos$¢ zycia pacjenta: 18,3 roku (15,2 QALYs) dla badanej populacji przy uzyciu cewn kéw z powtokg
hydrofilowg i 17,3 roku (14,3 QALYs) dla badanej populacji uzywajacej cewnikéw niepowlekanych.

- $redni koszt zycia na jednego pacjenta wynosit: 82 915 EUR (cewniki hydrofilowe) i 62 457 EUR (cewniki
niepowlekane). W przypadku cewnikéw powlekanych hydrofilowo koszt ICER wyniést 20 761 EUR, a ICUR 24 405 EUR
(2015r.).

Chociaz we Wioszech nie istnieje prog efektywnosci kosztowej, zgtoszone proponowane wartosci progowe wahaja sie od
25 000 do 40 000 EUR, 36 500 EUR, 60 000 EUR i 66 400 EUR (trzykrotnie wigcej niz wioski produkt krajowy brutto na
mieszkanca wedtug WHO). Sugeruje to, ze warto$¢ ICER/ICUR dla cewnikdw z powtokg hydrofilowg jest nizsza od
zalecanych wartosci progowych, w zwigzku z czym mozna uznaé, ze jest to opcja optacalna.

Biorac pod uwage horyzont czasowy zycia, cewniki z powilokg hydrofilowg mogg zmniejszy¢ czestotliwosé
wystepowania ZUM o okoto 50% (RR=0,47) w poréwnaniu z cewnikami niepowlekanymi.

Oszacowano miesieczne wskazniki w wysokosci 0,14 i 0,06 dla ZUM u pacjentéw stosujgcych cewniki niepowlekane i
cewniki powlekane hydrofilowo odpowiednio w warunkach $rodowiskowych.

Dane te przektadajg sie odpowiednio na 1,68 i 0,72 zdarzenia w ciggu roku oraz pacjenta. W przypadku hematurii
oceniono 0,29 i 0,39 epizoddw rocznie i pacjenta, odpowiednio dla cewn kéw niepowlekanych i powlekanych hydrofilowo.

Tabela 1. Czestos¢ wystepowania zakazen drég moczowych (srednia liczba ZUM na pacjenta miesiecznie)
w warunkach pozaszpitalnych.

Cewnik Wskaznik czestotliwosci/miesiac Srednia wazona RR*
niepowlekany 0,14 0,14

) 0,47
hydrofilowy 0,06 0,06

* - w publikacji nie podano wartosci dla 95%CI

0,14 x 12 mies. = 1,68 w skali roku — cewn ki niepowlekane
0,06 x 12 mies. = 0,72 w skali roku — cewn ki hydrofilowe
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Ocena zasadnosci zmiany dostepnosci do cewnikdw urologicznych jednorazowych hydrofilowych ~ WS.4320.12.2019
w systemie ochrony zdrowia w Polsce

Badanie

Wyniki

RR = 0,47 oznacza, ze ryzyko ZUM spadto o ponad 50% w grupie cewnikéw hydrofilowych.

Biorgc pod uwage udziat w rynku w roku 5: 89 % cewn kéw hydrofilowych i 11 % cewnikéw niepowlekanych, dodatkowy
koszt dla Witoch wynosi okofo 12 min EUR w ciggu najblizszych 5 lat (obecny scenariusz udziatu w rynku na rok 0: 80%
cewnikéw hydrofilowych i 20% niepowlekanych cewn kow).

Czas obserwacji: powyzej 1 roku uzywania przez pacjenta cewnika niepowlekanego — czas do wystgpienia objawow ZUM
itp.

Populacja — wiek 40 lat, 80% mezczyzni

Schemat leczenia — ambulatoryjny, dzienny pobyt w szpitalu lub diuzsze leczenie szpitalne

Zatozono zuzycie czterech cewnikéw na dzien na jednego pacjenta, poniewaz taki byt poziom refundacji zapewniany
przez lokalne agencje zdrowia. Koszt jednostkowy oszacowano na podstawie danych z przetargéw i wynosit on: 1,70
euro za cewnik hydrofilowy i 0,25 euro za cewnik niepowlekany. We Wioszech koszty zelu uzywanego do cewn kow
niepowlekanych pokrywajg pacjenci, dlatego w modelu pominigto ten koszt.

Zaréwno wspoétczynnik kosztow przyrostowych (ICER i ICUR) dla cewnikow hydrofilowych i niepowlekanych obliczono
dzielgc koszt przyrostowy przez przyrostowg poprawe stanu zdrowia. Lata zycia, QALY i koszty zostaty zdyskontowane o
3,5% rocznie.

Tabela 2. Parametry modelu.

Koszty: Wartos¢ podstawowo/bazowa (EUR)

Koszt jednostkowy, cewnik standardowy 0,25
Koszt jednostkowy, cewnik hydrofilowy 1,70
Koszt roczny 954,48
Objawowe ZUM (4 dni)* 1091,86
ZUM oporne na pierwszg linie leczenia (8) 401,20
ZUM wielolekooporne (16) 775,36
Bakteriemia (37) 3 664,16
Hematuria (2) 106,10
Smier¢ z powodu bakteriemii (65) 6 057,70
Smier¢ z powodu wielolekowej opornosci ZUM (65) 9721,86

*W nawiasach podano czas trwania zdarzenia (liczba dni)

Tabela 3. Podsumowanie wynikéw modelu.

i~ =S E:Z N rg ) N = S
= T X w =
T 8% = | §38| > 3 3 3 bz 38
S ] 3 a 3= < K] a ~Z °
S = g = i
X - ~
deterministyczne niepowlekany 62 457 17,299 14,332
hydrofilowy 82915 20 459 18,284 0,985 15,170 0,838 20 761 24 405
probabilistyczne niepowlekany 62 357 17,300 14,329
hydrofilowy 82 971 20614 18,276 0,977 15,158 0,830 21110 24 840

ICER — Inkrementalny wspdtczynnik kosztéw-efektywnosci; ICUR — Inkrementalny wspofczynnik kosztéw-uzyteczno$ci; LY — rok zycia; QALY — Lata zycia
skorygowane jakos$cig

Tabela 4. Sredni roczny koszt na pacjenta obliczony na podstawie modelu CEA.

Cewnik niepowlekany (UC) Cewnik hydrofilowy (HC)
Rok | Monitoring * c:'z';aﬁ:z. Hematuria UC_ Calf‘?::’t“y Monitoring iz‘;ﬁ;ilzza. Hematuria HC. cafl?:vﬁty
(EUR) ZUM cewnik ZUM cewnik
0 950 2250 31 361 3591 951 1060 41 2468 4520
1 940 2227 30 357 3554 945 1053 41 2452 4491
2 929 2203 30 353 3515 939 1046 41 2436 4 461
3 919 2179 30 349 3477 933 1039 41 2419 4431
4 909 2154 29 345 3438 926 1031 40 2401 4399
5 898 2129 29 341 3398 919 1024 40 2383 4 366

HC - cewnik hydrofilowe; UC - cewniki niepowlekane; ZUM - zakazenia drég moczowych.
* - badania roczne, badania laboratoryjne, wizyty kontrolne, pobyty w szpitalu i leki

Najwyzsze koszty w przypadku cewnikéow niepowlekanych sg zwigzane z wystepowaniem zakazen ukltadu moczowego
ZUM, natomiast najwyzsze koszty w przypadku cewnikéw powlekanych hydrofilowo sg zwigzane z samym cewnikiem.
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WS.4320.12.2019

w systemie ochrony zdrowia w Polsce

Badanie Wyniki
Clark 2016 Cel: Analiza optacalnosci diugoterminowej cewnikowania przerywanego z zastosowaniem cewnikéw hydrofilowych i
niepowlekanych.
Kraj: Wielka
Brytania Metodyka:
- Opracowano probabilistyczny model decyzyjny Markowa w celu oceny optacalnosci zastosowania cewn kow HC w
Zrédto poréwnaniu z cewnikami UC. Ten model zostat zaprojektowany w celu uchwycenia réznych stanéw zdrowia, ktére moze
finansowania: | odczuwac pacjent z SCI zalezny od cewnika przez cate zycie. Jako$¢ zycia zwigzana ze zdrowiem zostata uwzgledniona
badanie w modelu, aby uchwyci¢ dobre samopoczucie pacjenta.
zostato - Ze wzgledu na ztozonos$¢ modelu, ograniczone dostepne dane i zalecenia panelu ekspertéw, postanowiono skupi¢ sie
wsparte na ZUM i powiktaniach nerkowych.
finansowaniem | - Inkrementalne wskazniki efektywnosci kosztowej oblicza sie, dzielgc réznice kosztéw zwigzanych z dwiema terapiami
z Coloplast przez roznice korzysci wyrazong jako zyskane lata zycia skorygowane o jakos¢ (QALY), lata zycia i liczba uniknietych
AIS zdarzen ZUM.

- W celu zilustrowania zaleznosci migdzy kosztem inkrementalnym a zyskanym QALY zastosowano ptaszczyzne
optacalnosci.

- Zastosowano perspektywe UK National Health Service i zastosowano stope dyskontowg w wysokosci 3,5% dla kosztow
i zyskow. Wyniki sg obliczane zgodnie z analizg wrazliwosci probabilistycznej i sg uwazane za optacalne w przedziale od
20 000 GBP/QALY do 30 000 GBP/QALY zgodnie z zaleceniami NICE.

- W celu oceny wptywu zmian i zatozen na zmiany w ICER przeprowadzono deterministyczna, jednokierunkowg analize
wrazliwosci wybranych zmiennych.

Wyniki:

Model przewiduje, ze 36-letni pacjent SCI z przewlekig retencjg moczu przy uzyciu cewn kéw niepowlekanych bedzie zyt
przez dodatkowe 22,5 roku (95% przedziat wiarygodnosci (Crl) 20,7-24,3), ktory wzrasta do 23,9 roku (95%Crl 21,8—
25,9) przy uzyciu cewn kéw HC.

Probabilistyczne koszty i korzysci kazdej interwencji oraz wszystkie inkrementalne wskazniki efektywnosci kosztowej
przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 1. Przewidywane koszty i korzysci oraz efektywnos¢ kosztowa.

Parametr K(z:;:’);* QALY* Lye ZUM zdarzenia**
Cewniki niepowlekane 59 000 6,58 14,75 169,98
(54 900; 64 100) (5,87; 7,30) (13,96; 15,53) (142,15; 198,73)
Cewniki hydrofilowe 61100 6,92 15,39 143,49
(57 700; 65 600) (6,21; 7,67) (14,47; 16,21) (112,39; 176,87)
Warto$¢ przyrostowa 2100 0,35 0,64 -26,48
(1 500; 2 800) (0,34; 0,37) (0,51; 0,68) -29,76; -21,86
ICER (GBP/QALY zyskane) 6100
(4 400; 7 600)
ICER (GBP/LYG) 3300
(2 900; 4 100)
ICER (GBP/unikniecie ZUM) 79
(50; 128)

* - Koszty, QALY i LYG przedstawione jako $rednia zdyskontowana i 95% przedziat wiarygodnosci.
** . Zdarzenia ZUM niezdyskontowane.

Przy inkrementalnym koszcie 2 100 GBP na pacjenta, cewnki HC przyznajg 0,35 QALYs i 0,64 zdyskontowanych
zyskanych lata zycia, co daje ICER w wysokosci 6 100 GBP na zyskane QALY i 3 300 GBP na lata zycia uzyskane na
pacjenta.

Jednokierunkowa analiza wrazliwosci wykazata, ze cewniki HC byly dominujgcg technologig (oferujacg wieksze korzysci
przy nizszych kosztach), gdy czestos¢ zdarzen ZUM w dtugoterminowym otoczeniu spotecznosci byta zmniejszona z 0,14
dla cewnkéw UC do 0,06 dla cewnkéw HC. Przy ocenie zardwno okreséw szpitalnych, jak i $rodowiskowych,
wspotczynnik redukcji ZUM wynoszacy 10% spowodowat ICER w wysokosci 16400 GBP na kazdy zyskany QALY. Kiedy
wskazn k redukcji ZUM wynoszacy 21% stwierdzony w okresie szpitalnym dla cewnikéw HC zastosowano do najnizszej
opubl kowanej czestosci zdarzen ZUM wynoszacej 0,06 dla cewn kéw HC, ICER oszacowano na 26 440 GBP na zyskane
QALY, ktory wcigz pozostaje w granicach progu optacalnosci w Wielkiej Brytanii. Gdy wzrasta czesto$¢ wystepowania
ZUM, wzrosnie takze opfacalnos¢ cewnikéw HC. Model byt w duzej mierze niewrazliwy na zmiany pozostatych
parametréw, wyniki byty w granicach progu uznanego przez NICE za optacalny.

Wykorzystujgc perspektywe dozywotnia cewniki HC oszacowano jako optacalne rozwigzanie w poréwnaniu z
cewnikami UC, o wartosci ICER wynoszgcej 6 100 GBP na zyskane QALY, ktéra miesci sie w granicach progu NICE
wynoszgcego 20 000-30 000 GBP za QALY.
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Ocena zasadnosci zmiany dostepnosci do cewnikéw urologicznych jednorazowych hydrofilowych

WS.4320.12.2019

w systemie ochrony zdrowia w Polsce

Badanie Wyniki
Watanabe Cel: ocena efektywnosci kosztowej jednorazowych cewnikow z powtokg hydrofilowg w Japonii.
2015

Kraj: Japonia

Zrédta

finansowania:

Coloplast
Japan

Metodyka: Do oceny efektywnosci kosztowej wykorzystano model decyzyjny Markova. pozyskano odpowiednie dane
japonskie dotyczace podstawowego ryzyka zakazenia drég moczowych (ZUM), $redniego wieku w momencie
rozpoczecia SCI, kosztéw i ogoinej Smiertelnosci. Bezposrednie koszty leczenia, lata zycia skorygowane o jako$é (QALY)
i uzyskane lata zycia (LYG) zostaty obliczone z perspektywy ptatnikow. Zastosowano roczng stope dyskontowg w
wysokosci 2% zaréwno w odniesieniu do kosztéw, jak i efektow.

Model Markova zostat zaadaptowany na podstawie danych Clark i wsp. 64 i skorygowany w celu uwzglednienia danych
japonskich (ryzyko ZUM, wiek wystgpienia urazu rdzenia kregowego, koszty i S$miertelnos¢), zebranych z badan
klinicznych, opublikowanej literatury i statystyk krajowych.

Wyniki:

Koszt inkrementalny cewn kéw powlekanych hydrofilowo wynosit 1 279 886 jenéw (10 578 USD przy kursie wymiany
1 USD = 121 jenéw) na jednego pacjenta SCI, ale w poréwnaniu z cewnikami niepowlekanymi daty one dodatkowe 0,334
QALY i 0,781 LYG. Inkrementalny wskaznik efektywnosci kosztowej (ICER) cewn kéw hydrofilowych powlekanych w
poréwnaniu z niepowlekanymi wyniost 3 826 351 jenow/QALY (31 623 USD/QALY) i 1 639 562 jenéw/LYG (13 550
USD/LYG).

Liczbe zdarzen piurii wymagajgcych dodatkowej identyfikacji bakteryjnej na pacjenta oszacowano na 64,63 dla
pacjentéw, ktorzy stosowali cewniki niepowlekane oraz 56,25 dla pacjentow, ktérzy stosowali cewniki powlekane
hydrofilowo. (redukcja o 13,0%). ICER wynosit 152 731 jendw (1262 USD) na uniknigte zdarzenie piurii na pacjenta.

ICER o wartosci 3,8 min jenéw (31 405 USD) miesci sie w zakresie japonskiej gotowosci spotecznej do ptacenia za kazdy
zyskany QALY; dlatego tez cewniki powlekane hydrofilowo mozna uznaé za bardzo optacalne w Japonii w
poréwnaniu z cewnikami niepowlekanymi.

Tabela 1. Podstawowe wyniki w zakresie efektywnosci kosztowej

Parametr Koszt (yen) QALYs LYG (lata) Zdarzenia pyurii*
Cewnik niepowlekany 5112 621 3,872 9,233 64,63
Cewnik hydrofilowy 6 392 507 4,206 10,014 56,25
Wartosci inkrementalne 1279 886 0,334 0,781 -8,38
ICER (yen/zyskane QALY) 3826 351
ICER (yen/zyskane lata zycia LYG) 1639 562
ICER (yen/uniknigcie pyurii) 152 731

* - Zdarzenia pyurii nie byty zdyskontowane

Bermingham
2013

Kraj: Wielka
Brytania

Zrodta

finansowania:

National
Institute for
Health and
Clinical
Excellence
(NICE)

Opracowanie analityczne na potrzeby wydania opinii Prezesa Agenciji i Rady Przejrzystosci

Cel: Okreslenie, jaki jest najbardziej skuteczny i efektywny kosztowo cewnk dla pacjenta korzystajgcego z
samocewnikowania przerywanego w srodowisku.

Metodyka:

- Wyniki systematycznego przegladu wigczono do probabilistycznego modelu Markowa, aby ustali¢ najbardziej optacalng
metode przerywanego samocewn kowania z perspektywy brytyjskiego National Health Service i indywidualnych ustug
spotecznych (ang. personal social services).

- Wyniki wyrazono w kategoriach kosztéw, lat zycia skorygowanych o jako$¢ (QALY) i inkrementalnego kosztu w
przeliczeniu na zyskany QALY. Wszystkie koszty podane sg w funtach brytyjskich za lata 2009-10.

- Zaréowno koszty, jak i QALY zostaty zdyskontowane wedtug standardowej stawki rocznej wynoszacej 3,5%. W
Zjednoczonym Krdlestwie decydenci polityczni uznaja, ze inkrementalny wspoétczynnik efektywnosci kosztowej mniejszy
niz 20 000-30 000 GBP jest optacalny.

- Model zostat zaprojektowany w celu uchwycenia efektu niepowodzenia leczenia spowodowanego zakazeniem opornym
na bakterie. Ze wzgledu na brak dostepnych danych na temat aktualnych i historycznych wskaznikéw opornosci,
ztozonos$ci prognozowania trenddéw opornosci na antybiotyki w czasie i w populacjach oraz brak przykiadéw, na ktorych
mozna oprze¢ podejécia metodologiczne, gtéwnym uproszczeniem bylo to, ze prawdopodobienstwo opornosci na
antybiotyk nie zmienia sie z czasem.

- W analizie wrazliwos$ci zbadano r6zne poziomy opornosci.

- Model nie obejmowat przejscia od pierwszej linii lub opornej na wiele lekow ZUM na bakteriemie, poniewaz przyjeto, ze
ryzyko rozwoju objawowej ZUM zgtoszone w literaturze reprezentuje skumulowane prawdopodobienstwo bakteriemii w
wyniku wszystkich objawowych ZUM. Dlatego prawdopodobienstwo to zastosowano tylko raz w modelu. - Wszystkie
osoby w tym modelu byty narazone na $miertelno$¢ podstawowg ze wszystkich przyczyn.

Efektywno$¢ kosztowa

Wyniki analizy efektywnosci pod wzgledem kosztdw wskazujg, ze w ciggu catego zycia cewniki zbiornikowe z zelem sg
drozsze o 28 369 GBP i dajg $redni wzrost o 0,522 QALY na pacjenta w poréwnaniu z czystymi cewnikami
niepowlekanymi. Daje to wskazn k ICER w wysokosci 54 350 GBP na zyskany QALY, ktéry przekracza prég od 20 000
GBP do 30 000 GBP uznany przez brytyjskich politykow za optacalny. Zgodnie z wynikami modelu, cewniki hydrofilowe
sg mniej skuteczne niz te ze zbiornikiem zelu, a ich koszt na zyskany QALY w poréwnaniu z czystymi cewnikami
niepowlekanymi (zmienianymi raz w tygodniu) jest wyzszy. Sg one zatem uwazane za nieoptacalne z powodu
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Badanie

Wyniki

rozszerzonej dominacji.

Czyste, niepowlekane cewnki to kolejna najskuteczniejsza metoda cewnikowania i najbardziej optacalna metoda
przerywanego samocewnikowania w 89,2% iteracji modelu. W poréwnaniu z czystymi niepowlekanymi cewnikami
wymienianymi raz w tygodniu, czyste niepowlekane cewniki wymieniane raz dziennie i sterylne niepowlekane cewniki
wymieniane raz na uzycie sg mniej skuteczne i drozsze; dlatego nie sg optacalne ze wzgledu na dominacje.

Jesli czyste, niepowlekane cewniki nie sg uwazane za realng opcje przerywanego samocewnikowania, cewniki
zbiornikowe z zelem sa najbardziej optacalne. W poréwnaniu z hydrofilowymi cewnikami kosztujg dodatkowo 1373
GBP i dajg zysk w wysokosci 0,466 QALY, co daje ICER w wysokos$ci 3075 GBP za zyskany QALY. W poréwnaniu z
hydrofilowymi cewnikami, cewniki zelowe sg optacalne w 84,6% iteracji modelu

Tabela 1. Wyniki analizy przypadku podstawowego (probabilistycznej) kosztow poréwnawczych, zyskéw
zdrowotnych i optacalnosci réznych cewnikéw oraz metod przeprowadzania przerywanego samocewnikowania
w warunkach pozaszpitalnych.

Catkowite o Wiaczajac czyste, niepowlekane Z wylaczeniem czystych,
wartosci aricecilinhirementaine cewniki niepowlekanych cewnikéw
Prawdopodobienstw Prawdopodobienstw
o efektywnosci o efektywnosci
. Kosz kosztowej (%) (ang. kosztowej (%) (ang.
Cehnik t QALY Koszt Inkrementaln Probability cost Inkrementain Probability cost
(GBP = (GBP)* QALYs* a korzysé effective (%) przy a korzysé effective (%), przy
) netto (GBP) progu netto (GBP) progu
20 000 30 000 20 000 30 000
GBP GBP GBP GBP
Czyste, 1M 11,928 Poziom Poziom Poziom 89,2 79,9 - - -
niepowlekan 879 podstawow podstawow podstawowy
e (jeden w y (ang. y (ang. (ang.
tygodniu) baseline) baseline) baseline)
Czyste, 17 11,780 5862 -0,148 -8820 10,6 14,9 - - -
niepowlekan 741
e (jeden
dziennie)
Hydrofilowe 38 12,003 26 997 0,076 -16 665 0 0 Poziom 14,7 8,9
875 podstawowy
(ang.
baseline)
Ze 40 12,450 28 369 0,522 7 556 0,2 5,6 7556 84,6 90,8
zbiornikiem 248
zelowym
Sterylne 43 11,880 31715 -0,048 -14 747 0 0 -14 747 0,7 0,4
niepowlekan 594
e (jeden na
uzycie)

Analiza scenariusza oraz analiza wrazliwosci
Przerywane samocewn kowanie u pacjentéw z dysfunkcjg pecherza niespowodowang urazem rdzenia kregowego:

Oddzielny zestaw prawdopodobienstw i narzedzi zebrano w celu przeprowadzenia analizy scenariuszowej dla pacjentéw
z dysfunkcjg pecherza, ktéra nie jest spowodowana uszkodzeniem rdzenia kregowego. Zaktadajac, ze kazdy typ cewnika
wykazuje takg samg wzgledng skutecznos¢ w tej populacji, wnioski z tej analizy scenariusza sg takie same, jak w
przypadku pacjentéw z uszkodzeniem rdzenia kregowego: czyste cewn kowanie niepowlekane jest najbardziej optacalng
metodg przerywanego samocewn kowania (zel cewn ki zbiornikowe wigzg sie z kosztem 149 559 GBP za zyskany
QALY); gdy czyste niepowlekane cewnikowanie nie jest mozliwe, cewnki ze zbiornikami Zelu stanowig najbardziej
optacalng alternatywe. W obu przypadkach sterylny niepowlekany cewnik jest wykluczony z analizy przez dominacje, a
cewniki hydrofilowe przez rozszerzong dominacje. Przydatno$¢ tej analizy jest jednak ograniczona, poniewaz dane
wykorzystane do oszacowania skutecznosci klinicznej zostaly przeprowadzone przede wszystkim u mezczyzn z
uszkodzeniem rdzenia krggowego.

Whioski:

Wydaje sie, ze rodzaj cewnika stosowanego do przerywanej samo cewnikowania ma niewielki wplyw na ryzyko
objawowego ZUM. Biorgc pod uwage duze roznice w zuzyciu zasobdw, czyste cewnKki niepowlekane sg najbardziej
opfacalne. Jednak ze wzgledu na ograniczenia i luki w podstawie dowoddw oraz oznaczenie cewnikéw niepowlekanych
jako wyrobow jednorazowego uzytku zaleca sie przyjecie zasady ostroznosci i umozliwienie pacjentom wyboru
miedzy cewnikami hydrofilowymi i zelowymi.

Kursy $rednie walut obcych (NBP) aktualne na dzien 17.06.2020: 1 BRL — 0,7538 PLN; 1 CAD — 2,9220 PLN; 1 GBP — 4,9646 PLN;
1 EUR — 4,4503 PLN; 100 JPY — 3,6796 PLN; 1 USD — 3,9532 PLN.

Podsumowanie

Do analizy ekonomicznej wigczono 7 publikacji dotyczacych stosowania cewnikéw hydrofilowych, z czego jedna
byta raportem oceny technologii medycznej (Ontario 2019), a szes¢ opracowaniami wtérnymi (Truzzi 2018,
Welk 2018, Rognoni 2017b, Clark 2016, Watanabe 2015, Bermingham 2013).
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Ontario 2019. Celem raportu oceny technologii medycznej Ontario 2019 byto okreslenie efektywnosci kosztowej
jednorazowych cewnikéw hydrofilowych oraz wielorazowych cewnikdéw niepowlekanych w poréwnaniu do
jednorazowych cewnikéw niepowlekanych do uzytku przez osoby (w tym dzieci idorostych) zyjagce w
spotecznosci z przewlektym zatrzymaniem moczu z powodu uszkodzenia rdzenia kregowego. Przeprowadzono
nastepujgce analizy:
e przypadku referencyjnego: ustalono, iz ICER hydrofilowych cewnikéw jednorazowego uzytku
w poréwnaniu z niepowlekanymi cewnikami wielokrotnego uzytku wyniosto 3 689 159 CAD na zyskane
QALY,
e wrazliwosci:

0 przy zafozeniu, iz miesieczne prawdopodobienstwo wystgpienia objawowego ZUM ws$rdod oséb
stosujgcych jeden niepowlekany cewnik na tydzien wynosi 0,1332 (dolna granica 95%CI parametru
przypadku referencyjnego): koszt inkrementalny= 60 125 CAD; skutecznosé¢
inkrementalna= 0,000383, wskaznik ICER= 156 985 138 CAD na zyskany QALY,

0 gdy zastosowano gorng granice 95% CI (tj. 0,2822), ICER= 1 606 891 na zyskany QALY,

0 gdy prawdopodobienstwo wynosito 0,050671, ICER=1372232 CAD na zyskany QALY,
a inkrementalny koszt i skuteczno$é wynosity odpowiednio 54 784 CAD i 0,039924,

0 gdy prawdopodobienstwo wynosito 0,324408, dominowaty hydrofilowe cewniki jednorazowego
uzytku, z ICER= 2 401 638 CAD na zyskany QALY, a koszt inkrementalny i skuteczno$¢ wynosity
odpowiednio 63 841 CAD i 0,026582,

e scenariuszy:

0 scenariusz 1 — wytgczenie cewnikéw niepowlekanych wielokrotnego uzytku z analizy doprowadzito
do ICER w wysokosci ponad 3,1 miliona CAD na QALY dla hydrofilowych cewnikow
jednorazowego uzytku w poréwnaniu z niepowlekanymi cewnikami jednorazowego uzytku,

0 scenariusz 2 — uwzgledniajgc cewniki ze zbiornikami zelowymi jednorazowego uzytku, wskaznik
ICER dla tego typu cewnika w poréwnaniu do niepowlekanych cewnikéw wielokrotnego uzytku
(jeden na tydzien) wynosit okoto 960 000 CAD na QALY,

0 scenariusz 3 — prawdopodobienistwa przejsciowe zostaty zaczerpniete z mieszanych warunkéw
szpitalnych/ambulatoryjnych, co dato ICER w wysokosci 265 000 CAD na QALY, 2,1 miliona CAD
na QALY i 4,2 miliona CAD na QALY dla niepowlekanych cewnikéw wielokrotnego uzytku (jeden
dziennie), niepowlekanych jednorazowych cewnikow i hydrofilowych cewnikéw do jednorazowego
uzytku, odpowiednio,

0 scenariusz 4 i 5 — zroznicowanie horyzontu czasowego doprowadzito do tego, ze hydrofilowe
cewniki jednorazowego uzytku byly niezdominowane w poréwnaniu z niepowlekanymi cewnikami
wielokrotnego uzytku (jeden na tydzien), przy wartosci ICER przekraczajgcej 2,5 miliona CAD
na QALY.

Stosujac stopy dyskontowe 0%, 3,0% i 5,0% jako analizy scenariuszy, doprowadzity do ICER podobnych do
przypadku referencyjnego, a niepowlekane cewniki wielokrotnego uzytku (jeden na tydzien) pozostaty optacalng
terapig. Biorgc pod uwage niewielkie roznice w catkowitych QALY pomiedzy rodzajami cewnikdw, najtansza
interwencja — cewniki niepowlekane wielokrotnego uzytku (jeden na tydzien) — miata najwyzsze
prawdopodobienstwo optacalnosci w poréwnaniu z cewnikami niepowlekanymi wielorazowymi (jeden
dziennie), cewnikami jednorazowymi niepowlekanymi oraz cewnikami hydrofilowymi jednorazowego.

Truzzi 2018. W publikacji Truzzi 2018 dokonano oceny optacalnosci dwoéch typoéw cewnikow (z PCV
i hydrofilowe) do cewnikowania przerywanego z perspektywy brazylijskiego systemu publicznej opieki
zdrowotnej w populacji z uszkodzeniem rdzenia kregowego. Przeprowadzono analize pierwotng wszystkich
mozliwych zdarzen niepozgdanych, zas gtéwnym parametrem oceny analizy wtdérnej byly zakazenia drdg
moczowych.

e W ramach analizy pierwotnej przypadku podstawowego model przewiduje, ze przy dodatkowym koszcie
31 221 BRL na jednego pacjenta z uszkodzeniem rdzenia kregowego w perspektywie zycia, pacjent
z uszkodzeniem rdzenia kregowego moze przezy¢ dodatkowe 0,54 roku przy uzyciu cewnikow
z powtokg hydrofilowg. W warunkach brazylijskich cewnik z powlokg hydrofilowg jest uwazany
za opfacalny na poziomie 122 330 BRL na QALY dla scenariusza podstawowego.

e W przypadku analizy wtérnej, w kitdrej za zdarzenie niepozgdane zwigzane z IC uznano jedynie
zakazenia uktadu moczowego, wartosci ICER wynoszace 57 468 BRL na LYG i 122 406 BRL na QALY
zostaty rowniez uznane za optacalne w Brazylii. Wyniki analizy wtérnej wskazujg na potrzebe inwestyciji
w wysokos$ci okoto 9,778 BRL celem uniknigecia zakazen uktadu moczowego. Dodatkowo, uzytkownik

Opracowanie analityczne na potrzeby wydania opinii Prezesa Agencji i Rady Przejrzysto$ci 72/116



Ocena zasadnosci zmiany dostepnosci do cewnikdw urologicznych jednorazowych hydrofilowych ~ WS.4320.12.2019
w systemie ochrony zdrowia w Polsce

bedzie miat 6% redukcje zakazenia ukladu moczowego wymagajgcg leczenia i wzrost QALY o 0,25
w ramach perspektywy dozywotniej.

Zidentyfikowano trzy parametry istotne do zbadania w deterministycznej jednokierunkowej analizie wrazliwo$ci :
smarowanie, poziom opornosci bakterii i wskaznik ZUM. ANVISA zaleca, aby srodki smarne do cewnikéw
niepowlekanych byly jednorazowego uzytku. Jednakze, jednokierunkowa analiza wrazliwosci zwieksza liczbe
do czterech smardéw dziennie. Wdrozenie zalecenia ANVISA znacznie obnizyto koszt inkrementalny do
86 831 BRL za QALY. Po zastosowaniu konserwatywnego wskaznika opornosci na cyprofloksacyne
wynoszacego 16,5%, wyniki nadal uznawano za optacalne przy 122 527 BRL za QALY. Przyjmujac rézne
wskazniki ZUM, poziomy wdrozone w scenariuszu podstawowym sg wysoce optacalne od 40 188 BRL do
76 796 BRL. Pomimo réznicy w koszcie jednostkowym dwdch réznych typdw cewnikow, cewniki z powtoka
hydrofilowa wydaja sie optacalne w perspektywie zycia pacjentéw z SCI.

W publikacji Welk 2018 zbadano optacalnos¢ cewnikow hydrofilowych uzywanych do cewnikowania
przerywanego w poréwnaniu z cewnikami niepowlekanymi u oséb z neurogenng dysfunkcjg pecherza
moczowego spowodowang uszkodzeniem rdzenia kregowego. Rezultatem zastosowanego modelu Markowa
byly: koszty inkrementalne, lata zycia skorygowane o jakos¢ (QALY), zyskane lata zycia (LYG) i liczba
uniknietych ZUM. Aby zbada¢ wplyw zmiany w parametréow na ICER, przeprowadzono deterministyczng
jednokierunkowag analize wrazliwosci. W celu dalszej oceny solidno$ci modelu przeprowadzono probabilistyczng
analize wrazliwosci z wykorzystaniem symulacji 1 000 Monte Carlo.

e Pacjenci z NB zyskali 6,09 QALY stosujgc HCIC w poréwnaniu z 5,37 QALY korzystajace z UC,
naliczajgc koszty odpowiednio 120 639 CAD i 72 622 CAD.
0 Probabilistyczny koszt inkrementalny na zysk QALY wyniést 66 634 USD w horyzoncie dozywotnim
w przypadku podstawowym.
e Deterministyczne analizy wrazliwosci wykazaty, ze dodatkowa korzysé uzytecznosci HCIC ponad UC
ma duzy wplyw na wyniki.
0 Jezeli zatozono, Zze korzys¢ uzytecznosci wynosi 0/0,05, to zakres ICER wynosi 132 4285 —

46 925 CAD.

0 Gdyby koszt na HCIC wahat sie miedzy 3,00 a 4,50 CAD, zakres ICER wynosit 44 851 —
85178 CAD.

o Jesli zatozono, ze koszt na UC wyniesie 0,50 CAD Ilub 2,00 CAD, ICER wyniesie 79 987 —
42 000 CAD.

e Druga analiza obejmujgca koszty spoteczne wykazata, ze zastosowanie HCIC dominuje nad UC, co
oznacza, ze HCIC kosztujg mniej niz UC, a jednoczes$nie zapewniajg lepsze wyniki w kategoriach
QALY, LYG i ZUM.

e Analiza drugiego scenariusza, ktéra obejmowata korzysci uzytecznosci zwigzane z uzyciem compact
catheter ujawnito inkrementalny koszt na zyskany QALY w wysokosci 42 821 CAD.

¢ Analiza drugiego scenariusza, obejmujgca korzysci z zastosowania cewnika nie zawierajgcego ftalanow
phthalate-free wykazata ICER wynoszgcy 39 852 CAD.

e Analiza scenariusza obejmujgca oba zyski uzytecznosci zwigzane z uzyciem cewnikdéw i compact,
i z wolnymi od ftalanéw wykazato ICER w wysokosci 29 942 CAD.

Stwierdzono, ze w catym horyzoncie czasowym, uzycie cewnikébw HC w poréwnaniu z uzyciem UC daje
wspotczynnik ICER w wysokosci 66 462 CAD z perspektywy ptatnika publicznego. Gdy uwzgledniono zyski
HRQoL zwigzane z kompaktowymi hydrofilowymi cewnikami do cewnikowania przerywanego HCIC Ilub
cewnikami nie zawierajgcymi ftalanow koszt na QALY zmniejszyt sie i uczynit HCIC bardziej atrakcyjnymi
ekonomicznie w poréwnaniu z UC. Z perspektywy spotecznej zapewnienie zwrotu kosztéow za korzystanie
z HCIC moze prowadzi¢ do potencjalnych oszczednosci kosztéw w porownaniu z korzystaniem z UC.

Rognoni 2013b. Celem publikacji Rognoni 2013b byta analiza optacalnosci poréwnujgca stosowanie cewnikow
hydrofilowych z cewnikami niepowlekanymi u pacjentéw wykonujgcych cewnikowanie przerywane w warunkach
domowych. Do analizy wykorzystano model Markova (horyzont czasowy, diugos$¢ cyklu: 1 rok). Z modelu
uzyskano wyniki deterministyczne i probabilistyczne. Oszacowano w nim:

e Srednig dlugosé zycia pacjenta, ktéra wynosita 18,3 roku (15,2 QALYs) dla badanej populacji przy
uzyciu cewnikow z powtokg hydrofilowag i 17,3 roku (14,3 QALYs) dla badanej populacji uzywajgcej
cewnikéw niepowlekanych oraz
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e Sredni koszt zycia na jednego pacjenta, ktéry wynosit: 82 915 EUR (cewniki hydrofilowe) i 62 457 EUR
(cewniki niepowlekane).

W przypadku cewnikdéw powlekanych hydrofilowo koszt ICER wynidst 20 761 EUR, a ICUR 24 405 EUR
(2015 r.). Biorgc pod uwage horyzont czasowy zycia, cewniki z powloka hydrofilowa moga zmniejszyé
czestotliwos¢ wystepowania ZUM o okoto 50% (RR=0,47) w poréwnaniu z cewnikami niepowlekanymi.
Najwyzsze koszty w przypadku cewnikéw niepowlekanych sg zwigzane z wystepowaniem zakazen ukfadu
moczowego ZUM, natomiast najwyzsze koszty w przypadku cewnikow powlekanych hydrofilowo sg zwigzane
z samym cewnikiem.

Clark 2016. W publikacji Clark 2016 dokonano analizy opfacalnosci dlugoterminowej cewnikowania
przerywanego z zastosowaniem cewnikdw hydrofilowych (HC) i niepowlekanych (UC). Opracowano
probabilistyczny model decyzyjny Markowa w celu oceny opfacalnosci zastosowania cewnikow HC
w poréwnaniu z cewnikami UC. Zastosowano perspektywe UK National Health Service i zastosowano stope
dyskontowg w wysokosci 3,5% dla kosztow i zyskow. Wyniki sg obliczane zgodnie z analizg wrazliwosci
probabilistycznej i sg uwazane za optacalne w przedziale od 20 000 GBP/QALY do 30 000 GBP/QALY zgodnie
z zaleceniami NICE.

Przy inkrementalnym koszcie 2100 GBP na pacjenta, cewniki HC przyznajg 0,35 QALYs i 0,64
zdyskontowanych LYG, co daje ICER w wysokosci 6 100 GBP na zyskane QALY i 3 300 GBP na LYG
na pacjenta. Jednokierunkowa analiza wrazliwosci wykazata, ze cewniki HC byty dominujacg technologig
(oferujgca wieksze korzysci przy nizszych kosztach), gdy czestosé zdarzen ZUM w dtugoterminowym otoczeniu
spotecznosci byta zmniejszona z 0,14 dla cewnikéw UC do 0,06 dla cewnikéw HC. Przy ocenie zaréwno
okreséw szpitalnych, jak i srodowiskowych, wspotczynnik redukcji ZUM wynoszacy 10% spowodowat ICER
w wysokosci 16400 GBP na kazdy zyskany QALY. Kiedy wskaznik redukcji ZUM wynoszacy 21% stwierdzony
w okresie szpitalnym dla cewnikow HC zastosowano do najnizszej opublikowanej czestosci zdarzen ZUM
wynoszacej 0,06 dla cewnikéw HC, ICER oszacowano na 26 440 GBP na zyskane QALY, ktéry wcigz pozostaje
w granicach progu opfacalnosci w Wielkiej Brytanii. Wykorzystujgc perspektywe dozywotnig, cewniki HC
oszacowano jako opftacalne rozwigzanie w porownaniu z cewnikami UC, o wartosci ICER wynoszacej
6 100 GBP, ktéra miesci sie w granicach progu NICE wynoszgcego 20 000 — 30 000 GBP za QALY.

Watanabe 2015. W publikacji Watanabe 2015 dokonano oceny efektywno$ci kosztowej jednorazowych
cewnikéw z powtokg hydrofilowg w Japonii. Do oceny efektywnosci kosztowej wykorzystano model decyzyjny
Markova. Pozyskano odpowiednie dane japonskie dotyczace podstawowego ryzyka zakazenia drég
moczowych (ZUM), $redniego wieku w momencie rozpoczecia SCl, kosztéw i ogolnej Smiertelnosci.
Bezposrednie koszty leczenia, lata zycia skorygowane o jako$¢ (QALY) i uzyskane lata zycia (LYG) zostaty
obliczone z perspektywy ptatnikow.

Koszt inkrementalny cewnikéw powlekanych hydrofilowo wynosit 1 279 886 jenéw (10 578 USD przy kursie
wymiany 1 USD = 121 jenéw) na jednego pacjenta SCI, ale w poréwnaniu z cewnikami niepowlekanymi daty
one dodatkowe 0,334 QALY i 0,781 LYG. Inkrementalny wskaznik efektywnos$ci kosztowej (ICER) cewnikow
hydrofilowych  powlekanych w poréwnaniu z niepowlekanymi  wyniést 3 826 351 jenow/QALY
(31 623 USD/QALY) i 1 639 562 jendw/LYG (13 550 USD/LYG). Liczbe zdarzeh pyurii wymagajacych
dodatkowej identyfikacji bakteryjnej na pacjenta oszacowano na 64,63 dla pacjentéw, ktérzy stosowali cewniki
niepowlekane oraz 56,25 dla pacjentow, ktorzy stosowali cewniki powlekane hydrofilowo. (redukcja o 13,0%).
ICER wynosit 152 731 jenéw (1 262 USD) na unikniete zdarzenie pyurii na pacjenta. ICER o wartosci 3,8 min
jenéw (31 405 USD) miesci sie w zakresie japonhskiej gotowosci spotecznej do ptacenia za kazdy uzyskany
QALY, dlatego tez cewniki powlekane hydrofilowo mozna uzna¢ za bardzo optacalne w Japonii
w poroéwnaniu z cewnikami niepowlekanymi.

Bermingham 2013 Celem publikacji Bermingham 2013 bylo okreslenie, jaki jest najbardziej skuteczny
i efektywny kosztowo cewnik dla pacjenta korzystajgcego z samocewnikowania przerywanego w srodowisku.
Wyniki systematycznego przegladu wigczono do probabilistycznego modelu Markowa, aby ustali¢ najbardziej
optacalng metode przerywanego samocewnikowania z perspektywy brytyjskiego National Health Service
i indywidualnych ustug spotecznych (ang. personal social services). Wyniki wyrazono w kategoriach kosztow, lat
zycia skorygowanych o jakosé (QALY) i inkrementalnego kosztu w przeliczeniu na zyskany QALY.

Wyniki analizy efektywnosci pod wzgledem kosztéw wskazujg, ze w ciggu catego zycia cewniki zbiornikowe
z zelem sg drozsze o 28 369 GBP i dajg sredni wzrost o 0,522 QALY na pacjenta w poréwnaniu z czystymi
cewnikami niepowlekanymi. Daje to wskaznik ICER w wysokosci 54 350 GBP na zyskany QALY, ktéry
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przekracza préog od 20 000 GBP do 30 000 GBP uznany przez brytyjskich politykéw za optacalny. Zgodnie
z wynikami modelu, cewniki hydrofilowe sg mniej skuteczne niz te ze zbiornikiem zelu, a ich koszt na zyskany
QALY w poréwnaniu z czystymi cewnikami niepowlekanymi (zmienianymi raz w tygodniu) jest wyzszy.

W poréwnaniu z czystymi niepowlekanymi cewnikami wymienianymi raz w tygodniu, czyste niepowlekane
cewniki wymieniane raz dziennie i sterylne niepowlekane cewniki wymieniane raz na uzycie sg mniej skuteczne
i drozsze; dlatego nie sg optacalne ze wzgledu na dominacje. Jesli czyste, niepowlekane cewniki nie sg
uwazane za realng opcje przerywanego samocewnikowania, cewniki zbiornikowe z Zelem sg najbardziej
optacalne. W poréwnaniu z hydrofilowymi cewnikami kosztujg dodatkowo 1 373 GBP i dajg zysk w wysokosci
0,466 QALY, co daje ICER w wysokosci 3 075 GBP za zyskany QALY.

Biorgc pod uwage duze rdoznice w zuzyciu zasobow, czyste cewniki niepowlekane sa najbardziej optacalne.
Jednak ze wzgledu na ograniczenia i luki w podstawie dowoddéw oraz oznaczenie cewnikéw niepowlekanych
jako wyrobdéw jednorazowego uzytku zaleca sie przyjecie zasady ostroznosci i umozliwienie pacjentom wyboru
miedzy cewnikami hydrofilowymi i zelowymi.

Podsumowujgc, wnioski uzyskane z wtgczonych do opracowania publikacji sg nastepujgce:

e Ontario 2019 — cewniki niepowlekane wielokrotnego uzytku (jeden na tydzien) — miata najwyzsze
prawdopodobienstwo optacalnosci w poréwnaniu z cewnikami niepowlekanymi wielorazowymi (jeden
dziennie), cewnikami jednorazowymi niepowlekanymi oraz cewnikami hydrofilowymi jednorazowego,

e Truzzi 2018 — cewniki z powlokg hydrofilowg wydajg sie optacalne w perspektywie zycia pacjentéw
z SCI,
e Welk 2018 - uwzgledniajac zyski HRQoL zwigzane z kompaktowymi hydrofilowymi cewnikami

do cewnikowania przerywanego HCIC lub cewnikami nie zawierajgcymi ftalanéw koszt na 1 QALY
zmniejszyt sie i uczynit HCIC bardziej atrakcyjnymi ekonomicznie w poréwnaniu z UC,

e Rognoni 2013b — biorgc pod uwage horyzont czasowy zycia, cewniki z powlokg hydrofilowg mogg
zmniejszy¢ czestotliwos¢ wystepowania ZUM o okoto 50% (RR=0,47) w porédwnaniu z cewnikami
niepowlekanymi,

e Clark 2016 — wykorzystujgc perspektywe dozywotnig cewniki HC oszacowano jako opfacalne
rozwigzanie w poréwnaniu z cewnikami UC, o wartosci ICER wynoszgcej 6 100 GBP na zyskane
QALY,

e Watanabe 2015 — cewniki powlekane hydrofilowo mozna uzna¢ za bardzo optacalne w Japonii
w poroéwnaniu z cewnikami niepowlekanymi,

e Bermingham 2013 — biorgc pod uwage duze réznice w zuzyciu zasobow, czyste cewniki niepowlekane
sg najbardziej opfacalne. Jednak ze wzgledu na ograniczenia i luki w podstawie dowoddéw oraz
oznaczenie cewnikdw niepowlekanych jako wyrobdw jednorazowego uzytku zaleca sie przyjecie
zasady ostroznosci i umozliwienie pacjentom wyboru miedzy cewnikami hydrofilowymi i zelowymi.

e Z uwagi na fakt, iz przedstawione we witgczonych do analizy ekonomicznej wyniki badan sg czesto
niejednorodne, nie mozna jednoznacznie stwierdzi¢, ze stosowanie cewnikdw hydrofilowych do
cewnikowania przerywanego jest bardziej efektywne kosztowo niz cewnikéw suchych z zelem;

e Jednak w wiekszos$ci badan biorgc pod uwage horyzont czasowy zycia, cewniki z powtokg hydrofilowa
moga zmniejszy¢ czestotliwos¢ wystepowania ZUM nawet o potowe (RR=0,47) w poréwnaniu
z cewnikami niepowlekanymi (Rognoni 2013b), zas w perspektywie dozywotniej mozna uznaé cewniki
hydrofilowe jako rozwigzanie optacalne, o wartosci ICER wynoszacej 6 100 GBP (1 GBP — 4,9646 PLN
= 30 004,80 PLN) na zyskane QALY (Clark 2016).

e Jedynie w publikacji Ontario 2019 i Bermingham 2013 wskazano, iz cewniki niepowlekane (czyste
i wielokrotnego uzytku: 1 cewnik na tydzien) wykazujg wyzsze prawdopodobienstwo opfacalnosci
w poréwnaniu z cewnikami niepowlekanymi wielorazowymi stosowanymi raz dziennie, cewnikami
jednorazowymi niepowlekanymi oraz jednorazowymi cewnikami hydrofilowymi.

Ograniczenia:

e W kwestionariuszach wypetianych przez pacjentéw czesé informacji byta przedstawiana w sposéb
ogolny i istniato ryzyko pojawienia sie bteddéw zwigzanych z przedstawianiem faktow (zapamietywanie),
w zwigzku z tym dane z nich pochodzace byly ograniczone (Rognoni 2017b).

e Zmienne pochodzity z badan jednoosrodkowych, co zmniejszato wiarygodnos¢ modelu (Rognoni
2017Db)
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e Uwzglednienie szerszej perspektywy obejmujgcej réwniez koszty ponoszone przez spoteczenstwo,
a nie tylko te pochodzace z obszaru opieki zdrowotnej dawatoby lepszy obraz uzytecznosci kosztowej
ocenianych wyrobéw medycznych (Rognoni 2017b, Bermingham 2013).

e Niektére dane wykorzystane do oszacowania skutecznosci klinicznej byty oparte na zawezonej
populacji, np. obejmowaty gtéwnie u mezczyzn z urazem rdzenia kregowego (Bermingham 2013).

e Ze wzgledu na ograniczenia i braki w bazie danych oraz zrédto ich pochodzenia z retrospektywnych
analiz w formie wykreséw obrazujgcych wyniki interwencji w warunkach szpitalnych, zaleca sie
przyjecie ostroznosci w ich wiarygodnosci (Clark 2016).

e Ograniczona dostepnos$¢ danych dotyczacych ryzyka bazowego oraz danych dotyczgcych $miertelnosci
i wykorzystania cewnikéw do cewnikowania przerywanego w Kanadzie i Japonii, a tym samym
konieczno$¢ uwzglednienia danych z innych krajéw i sporzadzenia kilku scenariuszy/zatozen, stworzyto
pewng niepewno$¢ co do wiarygodnosci wynikéw (Watanabe 2015; Welk 2018).

e Zatozono, iz cewniki hydrofilowe zmniejszajg ryzyko powiktan zwigzanych z cewnikowaniem, a takze
uszkodzeniem cewki moczowej i niewydolnoscig uktadu moczowego o 10%, ale jest to wartosé
szacunkowa ze wzgledu na ograniczone dowody kliniczne (Welk 2018).

e Jednym z ograniczen analizy wptywu na budzet jest brak doktadnych informacji na temat przebiegu
dalszego leczenia pacjentow. Pewien nieznany odsetek populacji docelowej, np. osoby
niepetnosprawne z powodu udaru mozgu lub osoby ze stwardnieniem rozsianym, moga byé
poddawane okresowemu cewnikowaniu poza ambulatorium (Ontario 2019).

e Brak danych wskazujgcych na liczbe pacjentéw, ktérym nie zalecano ponownego uzycia cewnikéw
przerywanych przez ich lekarzy prowadzgcych leczenie (Ontario 2019).

e Ograniczeniem byly zasoby pismiennictwa dotyczgce szacowanego odsetka okreslonych populacii
stosujgcych cewnikowanie przerywane dtugoterminowe (tj. 0séb ze stwardnieniem rozsianym, chorobg
Parkinsona lub uszkodzeniem rdzenia kregowego). Wnioski oparto na zatozeniu, ze wszyscy chorzy
z zatrzymaniem moczu stosujg cewniki do przerywanego cewnikowania (Ontario 2019).

e Ogdélny wplyw na budzet finansowania ze $rodkow publicznych cewnikéw do cewnikowania
przerywanego moze by¢ niedoszacowany, poniewaz wykorzystano koszty cewnikow oparte na
informacjach pochodzacych od dostawcow internetowych, a nie od tradycyjnych firm, w ktérych ceny
mogg by¢ wyzsze (Ontario 2019).
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7. Analiza wptywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej
ze srodkow publicznych na system ochrony zdrowia

7.1. Aktualny stan finansowania ze srodkéw publicznych w Polsce

Wykaz wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
29 maja 2017 r. w sprawie Wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie (Dz.U. 2019 poz. 1267)
definiuje katalog wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie wraz z okresleniem m.in. limitdw ich
finansowania ze srodkéw publicznych, czy wysokosci udziatu wtasnego pacjenta w tym limicie.

W wyzej wskazanym Wykazie wyrobow medycznych w pozycji Ip. 96 wystepujg ,cewniki jednorazowe
urologiczne do 180 sztuk miesiecznie lub w réwnowartosci ich kosztu jednorazowe hydrofilowe cewniki
urologiczne”. Wskazaniami klinicznymi do otrzymania refundacji sg choroby wymagajgce wielokrotnego
cewnikowania pecherza moczowego.

Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) refunduje wyroby medyczne, w tym cewniki jednorazowe urologiczne,
do wysokosci limitu okreslonego w ww. rozporzadzeniu Ministra Zdrowia. Zgodnie z jego zapisami, w ramach
kwoty refundacji pacjent moze otrzymac:

c) maksymalnie do 180 sztuk jednorazowych cewnikéw urologicznych (suchych, niepowlekanych), lub

d) jednorazowe hydrofilowe cewniki urologiczne w réwnowartosci kosztu cewnikéw niepowlekanych,
tj. ok. 20 cewnikéw hydrofilowych (pokrywajg zapotrzebowanie na 3—4 dni).

Limit finansowania ze srodkéw publicznych cewnika jednorazowego urologicznego wynosi: 0,80 zi/szt. z 30%
udziatem wiasnym pacjenta w tym limicie, co w skali miesigca przektada sie na catkowitg kwote refundacji dla
1 pacjenta w wysokosci 144 zt (180 x 0,80 zt), z czego pacjent doptaca 43,20 zt (30% ze 144 zi). Ponadto,
réznice pomiedzy limitem finansowania a ceng detaliczng pokrywa rowniez pacjent.

Z wilasnego budzetu pacjent musi takze pokryé dodatkowe koszty zwigzane z czynno$cig cewnikowania
za pomocy cewnika suchego (niepowlekanego), tj. koszty: Srodka nawilzajgcego, srodka odkazajgcego
i znieczulajgcego cewke moczowa, gazik, rekawiczki, peseta. Srodki te nie sg obecnie objete refundacja.

W ponizszej tabeli przedstawiono obecne warunki refundacji jednorazowych cewnikéw urologicznych: suchych
lub hydrofilowych.

Tabela 10. Aktualny stan finansowania jednorazowych cewnikéw urologicznych wg aktualnego Wykazu wyroboéw
medycznych wydawanych na zlecenie (Dz.U. 2019 poz. 1267).

Limit Wysokos¢ udziatu wtasnego Limit
Lp Wyréb medyczny finansowania ze swiadczeniobiorcy w limicie Kryteria Okres cen
: srodkow finansowania ze srodkow przyznawania | uzytkowania** napraw
publicznych publicznych* P
Cewniki jednorazowe chorob
urologiczne do 180 wymagaj;ce
sztuk miesigcznie lub 0,80 zt wielokrotnego raz
96. w réwnowartosci ich ’ 30% . . . 0zt
kosztu jednorazowe za sztuke cewml;]owanla na miesigc
hydrofilowe cewniki m%ecczo?/\:zao
urologiczne 9

Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie: Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie Wykazu wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie (Dz.U. 2019 poz. 1267)

Objasnienia: * - Jezeli cena wyrobu medycznego jest nizsza niz limit finansowania ze $rodkéw publicznych, wysokos$¢ udziatu wtasnego
Swiadczeniobiorcy jest liczona od tej ceny.

** - Okres uzytkowania jest liczony od daty potwierdzenia odbioru wyrobu medycznego. Okres ten nie dotyczy Swiadczeniobiorcéw, o
ktérych mowa w art. 47 ust. 1a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkow
publicznych.

Opracowanie analityczne na potrzeby wydania opinii Prezesa Agencji i Rady Przejrzysto$ci 77/116




Ocena zasadnosci zmiany dostepnosci do cewnikdw urologicznych jednorazowych hydrofilowych ~ WS.4320.12.2019
w systemie ochrony zdrowia w Polsce

Wg pozycji Ip. 96 Wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie osobami uprawnionymi
do wystawiania zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne sg: lekarz posiadajgcy specjalizacje w dziedzinie
chirurgii ogodlnej, chirurgii dzieciecej, chirurgii onkologicznej, neurologii lub neurologii dzieciecej, urologii lub
urologii dzieciecej, potoznictwa i ginekologii, lekarz podstawowej opieki zdrowotnej, lekarz posiadajgcy
specjalizacje w dziedzinie medycyny rodzinnej, pediatrii, choréb wewnetrznych, felczer ubezpieczenia
zdrowotnego, lekarz spetniajgcy wymagania do wykonywania swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki
paliatywnej i hospicyjne;j.

Ustawa o wsparciu kobiet w ciazy i rodzin ,,Za zyciem”. W roku 2016 w Polsce zostata wprowadzona
Ustawa o wsparciu kobiet w cigzy i rodzin ,Za zyciem” (Dz.U. 2016 poz. 1860). Dotyczy dzieci, u ktorych:
~Stwierdzono ciezkie i nieodwracalne upos$ledzenie albo nieuleczalng chorobe zagrazajgca zyciu, ktére powstaty
w prenatalnym okresie rozwoju dziecka lub w czasie porodu. Dzieciom takim przystuguje: prawo do wyrobow
medycznych na zlecenie osoby uprawnioney:

e do wysokoSci limitu finansowania ze Srodkéw publicznych okre$lonego w tych przepisach,

e wedtug wskazan medycznych bez uwzglednienia okreséw uzytkowania, ale z zachowaniem limitu
finansowego, w tym odpfatnosci pacjenta,

e wedtug wskazan medycznych oraz zaopatrzenie w ponadstandardowsg ilos¢ wyrobéw medycznych
wydawanych comiesiecznie.

O ilosci miesiecznego zaopatrzenia w te wyroby decyduje kazdorazowo osoba uprawniona do wystawienia
zlecenia” (art. 6 pkt 5 Ustawy ,Za zyciem”).

Podstawg do skorzystania z uprawnien wynikajagcych z ustawy ,Za zyciem” (Dz. U. poz. 1860) jest
zaswiadczenie potwierdzajgce ciezkie i nieodwracalne uposledzenie albo nieuleczalng chorobe zagrazajacg
zyciu, ktéra powstata w prenatalnym okresie rozwoju dziecka lub w czasie porodu.

W opinii Konsultanta Krajowego zawartej we wniosku, w mys| tej ustawy dzieci z wrodzonymi wadami
rozwojowymi mogg mie¢ nielimitowany dostep do jednorazowych cewnikdw urologicznych. Wartos¢
przyznanego limitu na zleceniu jest wyznaczana przez liczbe przepisanych na zleceniu cewnikow
niepowlekanych pomnozona przez 0,80 zi. Pozwala to na wystawienie zlecenia na takg liczbe cewnikow
niepowlekanych, aby wartos¢ cenowa refundacji odpowiadata budzetowi niezbednemu na zakup cewnikow
hydrofilowych. Nalezy zatem wystawi¢ zlecenie na zakup 1575 cewnikéw, by chory mogt odebra¢ 180 cewnikow
hydrofilowych, przy czym nadal obowigzuje 30% dopfata pacjenta (378 zt). Wystawianie zlecen na tak duze
liczby cewnikdéw moze budzi¢ watpliwosci po stronie lekarza. Z powodu duzego obcigzenia finansowego po
stronie pacjenta, niewielu chorych korzysta z mozliwosci zakupu cewnikéw hydrofilowych w ramach uprawnien
zwigzanych z Ustawg ,Za zyciem”.

7.2. Stanowisko Narodowego Funduszu Zdrowia

Pismem z dnia 18.06.2020 r. (znak: DSOZ-DPZ.401.89.2020 2020.69730.ANG) Narodowy Fundusz Zdrowia
(NFZ) przekazat stanowisko, w ktorym odniesiono sie do wniosku Konsultanta Krajowego w dziedzinie urologii
dzieciecej z 23 wrzesnia 2019 r. w sprawie zmiany warunkéw realizacji swiadczenia gwarantowanego
okre$lonego w grupie P Ip. 96 zatgcznika do rozporzgdzenia, polegajgcej na wydzieleniu osobnego
swiadczenia dla dzieci i miodziezy do lat 18, tj. ,Cewniki jednorazowe urologiczne hydrofilowe do 180 sztuk
miesiecznie” w limicie finasowania okreslonym za 1 sztuke, wskazujgc, ze: ,Najwyzsza Izba Kontroli
w dokumencie: Informacja o wynikach kontroli Realizacja zadan Narodowego Funduszu Zdrowia w 2016 r.*
wskazywata na koniecznosé okreslenia limitu finansowania za pojedyncza sztuke poszczegoinych wyrobow
medycznych okreslonych w rozporzadzeniu, w celu przeciwdziatania nieprawidtowosciom wystepujgcym w tym
zakresie.”

4 NIK 2017. Informacja o wynikach kontroli Realizacja zadari Narodowego Funduszu Zdrowia w 2016 r. KZD.430.005.2017. Nr ewid.
157/2017/P/17/056/KZD
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Ponadto na podstawie danych z systemu informatycznego Centrali NFZ na dzien 5.06.2020 r. wskazano,
ze ,w 2019 r. z zapatrzenia w wyroby medyczne okreslone w grupie P Ip. 96 zalgcznika do rozporzadzenia
skorzystato ok. 2 tys. dzieci do 18 roku zycia, a wartos¢ sfinansowanych wyrobéw medycznych dla tej grupy
pacjentow wyniosta ok. 1,8 min zt.”

Szczegotowe zestawienie danych sprawozdawaczych za lata 2017-2019 przedstawione w ww. pismie NFZ
przytoczono w ponizszej tabeli.

Tabela 11. Zestawienie danych sprawozdawczych z systemu informatycznego Centrali NFZ wedlug stanu
na 5 czerwca br. dotyczace zaopatrzenia dzieci do 18 roku zycia w wyroby medyczne okreslone w grupie P Ip. 96
zalacznika do rozporzadzenia za lata 2017-2019.

Rok realizacji Liczba pacjentow Liczba wyrobow Wartvt\alicr':org;l;c(zz?)n yeh
2017 2108 2996 621 1715 345
2018 2 050 2977 498 1757 053
2019 2022 2986 548 1829715

Zrédfo: pismo NFZ znak: DSOZ-DPZ.401.89.2020 2020.69730.ANG z dnia 18 czerwca 2020 r.

W odniesieniu do propozycji limitu finansowania wskazano, ze wprowadzenie ,limitu ceny jednostkowej
cewnikéw hydrofilowych w kwocie 7 zt za 1 sztuke spowoduje wzrost finasowania Swiadczeh w tej grupie
wiekowej o ponad 19 min z”.

7.3. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia

7.3.1. Wielkos¢ populacji docelowej

Wielkos¢ szacowanej populacji docelowej wskazana przez wnioskodawcéw i ekspertéw klinicznych

W wyniku analizy informacje dotyczgcych wielko$ci potencjalnej populacji docelowej wskazanych we wnioskach
(z pdzniejszymi zmianami) do przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia, jak réwniez w stanowiskach
eksperckich stwierdzono, ze:

e liczebno$¢ populacji docelowej wskazana przez wnioskodawcow jest zblizona i wynosi ok. 3,5-4,0 tys.
pacjentow.

e wartodci oszacowan wielkodci populacji docelowej wskazane przez Konsultantow Wojewddzkich
odbiegajg od wartoéci wskazanych w ocenianych wnioskach:

— dr n. med. Emeryk Samolewicz oszacowat wielko$¢ populacji na poziomie 0,5-1,5 %o populaciji
pacjentow do 18 r.z., co w przeliczeniu Agencji na podstawie danych demograficznych GUS daje
ok. 3,6—11,0 tys. osob;

— Prof. dr hab. n. med. Wojciech Apoznanski oszacowat wartos¢ na poziomie ok. 45 tys.
potencjalnych pacjentow.

Szczegotowe informacje dotyczace liczebnosci potencjalnej populacji docelowej oraz metodyki oszacowan
zawarto w ponizszej tabeli.

Tabela 12. Wielkos¢ szacowanej populacji docelowej wg ocenianych wnioskéw oraz informacji wskazanych przez
ekspertow klinicznych.

Whioskodawcy / ekspert kliniczny: Eksperci kliniczni:

Wyszczegolnienie

Coloplast Sp. z 0.0.

Dr n. med. Piotr Gastot

Konsultant Krajowy
w dziedzinie urologii

Dr n. med. Emeryk
Samolewicz
Konsultant Wojewodzki
w dziedzinie urologii

Prof. dr hab. n. med.
Wojciech Apoznanski
Konsultant Wojewodzki
w dziedzinie urologii

e dzieciecej dzieciecej
Dokument zrodtowy wniosek ra}gjonallzacyjny wniosek 2 pozn. zm. / stanowisko stanowisko
z pézn. zm. stanowisko
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Wyszczegolnienie

Whnioskodawcy / ekspert kliniczny:

Eksperci kliniczni:

Coloplast Sp. z 0.0.

Dr n. med. Piotr Gastot

Konsultant Krajowy
w dziedzinie urologii

Dr n. med. Emeryk
Samolewicz
Konsultant Wojewodzki
w dziedzinie urologii

Prof. dr hab. n. med.
Wojciech Apoznanski
Konsultant Wojewodzki
w dziedzinie urologii

e dzieciecej dzieciecej
Liczebnos¢ populacii 3 500 3500 — 4 000 3657 - 10 972 45 000
docelowej
Metodyka oszacowania b.d. Oszacowanie na podstawie 0,5—-1,5 %o populacji Potowa warto$ci wskazanej

urodzen dzieci z
rozszczepem Kregostupa:
200 dzieci/rok x 18
rocznikéw

pacjentéw do 18 r.2.
Obliczenie wiasne Agencji
na podstawie danych
demograficznych GUS za
2019 r. — suma z ludnosci w
wieku 0-18 lat =7 314 617
0s6b

w opinii, tj. 90 000
pacjentéw™ (5 000
pacjentéw/rok x 18
rocznikéw) / 2

Zrédfo: opracowanie wtasne Agencji na podst. otrzymanych dokumentéw zrédfowych

Objasnienia:

* - cyt.: ,Dane na podstawie oszacowania wiasnego. Wskazaniem jest NDDDM wywofana przez przepukling oponowo-rdzeniowg
zapadalnos$c¢ 5-6 /1000 czyli okoto 2000-2500 rocznie, urazy CUN okoto 1000 rocznie, nabyte schorzenia CUN — 1-1,5/1000, czyli 400—
600, wodogtowie 1-1,5/100, czyli okoto 400—600. Nie-NDDDM okoto 1000 rocznie. tgcznie okofo 5000 nowych przypadkdéw rocznie. Razem
w Polsce nalezy szacowac okofo 90 000 dzieci w wieku od 0 do 18 roku zycia i okoto pofowa z nich jest potencjalng grupa, ktéra wymaga
cewnikowania”

Dane sprawozdawcze platnika publicznego

Pismem z dnia 18.06.2020 r. (znak: DSOZ-DPZ.401.89.2020 2020.69730.ANG) Narodowy Fundusz Zdrowia
(NFZ) przekazat dane dotyczace wielkosci populacji dzieci do 18 r.z. korzystajgcej z zaopatrzenia w cewniki
urologiczne okreslone w grupie P Ip. 96 Wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie za lata 2017—
2019. Dane (unikalne numery PESEL) pochodzg z systeméw informatycznych Oddziatéw Wojewddzkich (OW)
NFZ wedtug stanu na 5.06.2020 r.

Tabela 13. Liczba pacjentow w wieku do 18 lat (unikalne nr PESEL) korzystajacej z zaopatrzenia w cewniki
urologiczne okreslone w grupie P Ip. 96 Wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie w latach 2017-
2019.

Rok realizacji

Parametr Srednia z trzech lat:
2017 2018 2019
Liczba pacjentéw
(uniklane nr PESEL) 2108 2050 2022 2060

Zrédfo: pismo NFZ znak: DSOZ-DPZ.401.89.2020 2020.69730.ANG z dnia 18 czerwca 2020 r. — na podstawie danych z systemu
informatycznzego OW NFZ na dzier 5.06.2020 r.

Na podstawie danych sprawozdawczych z poszczegdélnych OW NFZ zalgczonych w formie arkuszy
kalkulacyjnych do ww. pisma, Agencja podsumowata wartosci dotyczace liczy pacjentéw (unikalne nr PESEL)
do 18 r.z. korzystajgcych z zaopatrzenia w cewniki urologiczne okreslone w grupie P Ip. 96 Wykazu wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie w latach 2017-2019 otrzymujgc wartosci dotyczgce wielkosci populacji
docelowej, co przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 14. Podsumowanie liczby pacjentéw do 18 r.z. korzystajgcych z zaopatrzenia w cewniki urologiczne
okreslone w grupie P Ip. 96 Wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie w latach 2017-2019.

Rok realizacji

Parametr Srednia z trzech lat:
2017 2018 2019
Liczba pacjentéw
(uniklane nr PESEL) 2720 2479 2 364 2521

Objasnienia: Opracowanie na podst. danych sprawozdawczych NFZ dotgczonych do pisma DSOZ-DPZ.401.89.2020 2020.69730.ANG z
18.06.2020 r.
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Oszacowanie Agencji na podstawie chorobowosci z bazy RUM-NFZ AOTMIiT wg rozpoznan (ICD-10)
wskazanych przez KK w dziedzinie urologii dzieciecej

Dnia 17.06.2020 r. Agencja przeprowadzita oszacowanie wiasne wielkosci populacji wskazanej
w przedmiotowych wnioskach do zlecenia Ministra Zdrowia i okreslonej kodami ICD-10%5 na podstawie
chorobowosci z bazy RUM-NFZ AOTMIT za lata 2017-2019.

Przyjeto nasteujgcg metodyke pozyskania danych:

1) Wyciagniecie z bazy swiadczen informacji dotyczgcych: roku sprawozdawczego (2017 — 1 potowa
2019), id pacjenta (numery PESEL), wieku pacjenta, rodzaju swiadczen (01-POZ, 02-A0S, 03-LSZ),
kodu ICD-10 (N13.9, N31.8, N31.9, N32.8, N32.0, N39.9, R32, R33, R39.4) — rozpoznanie giéwne
i wspofistniejgce;

2) Ograniczenie zbioru z punktu 1 do pacjentéw w wieku do 18 lat;

3) Zliczenie pacjentéw (unikalne numery PESEL) w podziale na lata, rodzaj swiadczeh i kod ICD-10.

Biorgc pod uwage rozpoznania wskazane we wnioskach do przedmiotowego zlecenia MZ, tak gtdwne,

jak i wspotistniejgce, liczebnos¢ populacji docelowej, oszacowana na podstawie chorobowosci, ksztattuje sie
na poziomie 24,4-25,1 tys. pacjentéw (dane za lata 2017-2018 z bazy RUM-NFZ AOTMIT).

Szczegotowe zestawienie w podziale na wnioskowane rozpoznania wg kodéw ICD-10 oraz w podziale na lata
przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 15. Oszacowanie Agencji na podstawie chorobowosci z bazy RUM-NFZ AOTMIT wg rozpoznan (ICD-10)
wskazanych przez KK w dziedzinie urologii dzieciecej w latach 2017-2019 (1. potowa).

Rozpoznanie Lata:
Lp. gtowne i wspolistniejace

(wg ICD-10) 2017 2018 2019 (1 potowa)
1 N13.9 679 595 370
2 N31.8 1891 1494 983
3 N31.9 1202 1157 657
4 N32.0 50 59 20
5 N32.8 1882 1822 1055
6 N39.9 14 504 14 544 8 306
7 R32 5191 4905 2822
8 R33 671 725 421
9 R39.4 0 0 0
10 Razem 25108 24 418 14 287

Zrédfo: oszacowanie wiasne Agencji na podstawie chorobowosci z bazy RUM-NFZ AOTMIT wg rozpoznari ICD-10 wskazanych
w ocenianych wnioskach do przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia.

Komentarz analityczny
W odniesieniu do przedstawionych powyzej zrdédet oszacowan liczebnosci populacji docelowej nalezy
stwierdzié, ze:

e liczebno$¢ populacji docelowej wynikajgca z danych sprawozdawczych NFZ jest nizsza niz wartosci
wskazane przez wnioskodawcow, jak i ekspertow klinicznych, a takze w stosunku do oszacowan
Agencji na podstawie chorobowosci z bazy RUM-NFZ;

5 Whioskowana populacjia wg kodoéw ICD-10: niedrozno$é drég moczowych (N13.9); niedoczynnos¢ wypieracza (N31.8); dysfunkcja
neurogenna pecherza moczowego (N31.9); nadczynno$¢ wypieracza (N32.8); przeszkoda podpecherzowa (N32.0); neurogenne dysfunkcje
dolnych drég moczowych (N39.9); nietrzymanie moczu (R32); zatrzymanie moczu (R33); przelewowe, refleksyjne, naglace nietrzymanie
moczu (R39.4)
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e liczebno$¢ potencjalnej populacji docelowej wskazana przez Prof. dr hab. n. med. Wojciecha
Apoznarniskiego wydaje sie byC znacznie zawyzona, w zwigzku z czym wartos¢ te potraktowano jako
obserwacje odstajgcg i pominieto w dalszych wyliczeniach skutkutku finansowego dla ochrony zdrowia;

e populacja oszacowana przez Agencje na podstawie chorobowosci z bazy RUM-NFZ AOTMIT w oparciu
0 wskazane w ocenianych wnioskach rozpoznania okreslone kodami ICD-10 wynosi ok. 25,0 tys. os6b
ijest znacznie wyzsza niz populacja wskazana we wniosku racjonalizacyjnym i wniosku
KK w dziedzinie urologii dzieciecej (3,5-4,0 tys.). Roéwnoczesnie przyjeto arbitralne zatozenie,
ze prawdopodobnie potowa z tej oszacowanej populacji bedzie potrzebowata cewnikowania
przerywanego, zatem wartos¢ 12,5 tys. przyjeto jako jeden z wariantéw populacyjnych w dalszej czesci
analizy. Wartosc¢ ta jest zblizona do goérnej granicy przedziatu podanej przez dr n. med. Emeryka
Samolewicza (ok. 11,0 tys. osob).

W zwigzku z powyzszymi rozbieznosciami, w analizie wptywu na budzet przyjeto warianty populacyjne, ktére
zostaty szczegotowo podane w zatozeniach do wyliczen w dalszej cze$ci niniejszego rozdziatu.

7.3.2. Analiza kosztéw cewnikéw hydrofilowych i zeli sterylnych do cewnikéw
suchych

Celem okreslenia szacunkowych wartosci kosztéw bezposrednich stosowania cewnikowania przerywanego
przy uzyciu cewnikéw urologicznych jednorazowych hydrofilowych w poréwnaniu ze stosowaniem cewnikow
suchych (niepowlekanych) pokrywanych przed uzyciem zelem sterylnym, zdecydowano o przeprowadzeniu
analizy kosztow:

1) cewnikow hydrofilowych (zaréwno aktywowanych wodg — AW, jak i gotowych do uzycia — GDU),
2) zeli sterylnych do pokrycia cewnikdéw suchych.

Uzyskane wyniki analiz postuzyty do przeprowadzenia oszacowan Agencji w ramach analizy wptywu na budzet
(BIA) przyjetych scenariuszy. Jednoczesnie przyjeto zatozenie, ze koszt cewnikdw suchych jest tozsamy
z aktualnym limitem finansowania okreslonym w Wykazie wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie,
w zwigzku z czym odstgpiono od przeglagdu kosztéw dla tego typu cewnikow.

W nawigzaniu do powyzszych zakresoéw analiz przyjeto nastepujace podejscie metodyczne, obejmujace:

e odnalezienie i sporzgdzenie szczegdétowych baz produktéw dostepnych na rynku polskim w obszarach:
cewnikow urologicznych hydrofilowych oraz zeli sterylnych do cewnikowania urologicznego;

e uzupetnienie ww. baz o przeglad informacji dotyczgcych cen detalicznych poszczegdlnych produktow
(jezeli mozliwe, to z minimum 3 zrodet);

e przeprowadzenie niesystematycznego wyszukiwania informacji dnia 16.06.2020 r. w Zzrodiach
internetowych za pomocg przeglgdarki Google, oraz objecie szczegbtowym przeszukiwaniem
i eksploracjg pierwszych 10 indeksowanych stron;

e uzycie nastepujgcych stéw i wyrazeh kluczowych, taka samodzielnie, jak i w kombinacjach: cewniki,
powlekane, hydrofilowe, BBraun, Coloplast, Galmed, ConvaTec, zel, zele, sterylny, sterylne, $rodek
nawilzajgcy, srodek znieczulajgcy, do cewnikowania, cewnikowanie, Montavit, Farco-Pharma, Optimum
medical, NEOGEL, Dispofarma, Istem;

e analize statystyczng przygotowanych danych w programie R-Studio oraz MS Excel z podaniem
nastepujgcych miar statystycznych: pierwszy kwartyl (Q1), drugi kwartyl (Q2) — mediana, trzeci kwartyl
(Q3), srednia oraz odchylenie standardowe, wartosci minimum, maksimum, liczba rekordéw
(obserwaciji).

Wyszukiwanie przeprowadzono w dniach: 3.06.2020 r. (dla cewnikéw hydrofilowych) oraz 15.06.2020 r. (dla zeli
sterylnych do cewnikowania). Odnalezione ceny detaliczne pochodzg z nastepujgcych zrédet internetowych,
odpowiednio dla:

1) cewnikéw hydrofilowych — oficjalne cenniki producentéw (Coloplast, ConvaTec) oraz sklepy internetowe
(www.dlapacjenta.pl, www.allegro.pl).

2) zeli sterylnych do cewnikowania przy uzyciu cewnika suchego (niepowlekanego) — sklepy internetowe
(www.lumamed.pl, www.matopat24.pl, www.allegro.pl, www.eplaster.pl, www.sklep-
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rehabilitacyjny.com.pl, www.medicalplus.net.pl, www.apteline.pl, www.paramedyk24.pl,
www.panaptekarz.pl, www.medimall.pl, www.mp.pl — baza lekéw).

Koszty cewnikéw hydrofilowych. tacznie uzyskano informacje o 203 cenach detalicznych dla 103 cewnikow
hydrofilowych, w tym dla 46 cewnikéw hydrofilowych aktywowanych wodg (AW), a 57 cewnikéw hydrofilowych
gotowych do uzycia (GDU). Ceny cewnikéw hydrofilowych wahaty sie od 2,45 zt do 11,80 zl, z czego potowa
produktow kosztowata od 6,00 zt do 7,00 zt. Mediana byta na poziomie 6,30 zt, zas Srednia wyniosta 6,23 zi
(£1,61).

Poréwnujgc oba typy cewnikbw nizszy zakres cen dotyczyt cewnikéw typu AW, ktéry wynidst
od 2,45 zt do 6,50 zt. W przypadku cewnikoéw typu GDU zakres cen byt w przedziale 5,10 zt — 11,80 zi.

Tabela 16. Miary potozenia dla cen detalicznych (zl/szt.) w podziale na typ cewnika hydrofilowego.

Typ - 2 . Srednia . .
e e e Minimum 1 kwartyl kwartyl (mediana) 3 kwartyl | Maksimum (£SD) Liczba rekordéw

AW 2,45 3,50 6,00 6,00 6,50 5,11 (1,36) 90

GDhU 5,10 6,30 7,00 7,00 11,80 7,13 (1,17) 113

Objasnienia: AW — aktywowane wodg;, GDU — gotowe do uzycia
Zrédfo: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie cen dostepnych w Internecie

Tabela 17. Miary potozenia dla cen detalicznych dla cewnikéw hydrofilowych ogétem (AW i GDU).

Cewniki Minimum 1 2 kwartyl 3 Maksimum Srednia Liczba
hydrofilowe kwartyl (mediana) kwartyl (¥SD) rekordow
Ogédtem
(AW, GDU) 2,45 6,00 6,30 7,00 11,80 6,23 (1,61) 203

Objasnienia: AW — aktywowane wodg; GDU — gotowe do uzycia
Zrédfo: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie cen dostepnych w Internecie

Koszty zeli sterylnych do cewnikowania za pomocy cewnika suchego (niepowlekanego). tacznie
uzyskano informacje o 26 cenach detalicznych dla 19 zeli sterylnych do cewnikédw niepowlekanych. Ceny
wyliczono na podstawie indywidualnych cen detalicznych w podziale na wielkoSci opakowan jednorazowych
zeli: mniejszych dla dzieci i kobiet (5-8,5 g lub 5—6 ml) oraz wigkszych dla mezczyzn (10-12,5 g lub 10—-11 ml).

Wyniki analizy cen detalicznych jednorazowych Zeli sterylnych do cewnikowania wyniosty dla:

e opakowan mniejszych — rozpietosé: od 2,16 zl/szt. do 15,00 zl/szt., z czego potowa produktdéw kosztowata
od 5,14 zl/szt. do 7,25 Zl/szt. Mediana byta na poziomie 6,05 zt/szt., za$ Srednia wyniosta 6,62 zt (£3,21).

e opakowan wiekszych — rozpietos¢: od 5,45 zi/szt. do 10,00 zi/szt., z czego potowa produktow kosztowata od
6,84 zl/szt. do 7,27 zl/szt. Mediana byta na poziomie 7,25 zl/szt., za$ Srednia wyniosta 7,22 zt (£1,25).

Tabela 18. Miary potozenia dla cen detalicznych jednorazowych zeli sterylnych w podziale na wielkos¢ opakowania
(mniejsze — dla dzieci i kobiet, wieksze — dla mezczyzn).

Zele sterylne, jednorazowe, do cewnikowania:
Miara potozenia Jednostka mniejsze wigksze
(5-8,5 g lub 5-6 ml) (10-12,5 g lub 10-11 ml)
n cen detalicznych - 11 15

Srednia (+SD) 6,62 (£3,21) 7,22 (£1,25)
Minimum 2,16 5,45
Kwartyl 1 5,14 6,84

zi/szt.

Mediana 6,05 7,25
Kwartyl 3 7,25 7,27
Maksimum 15,00 10,00

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie cen dostepnych w Internecie.
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7.3.3. Zatozenia do oszacowania wlasnego Agenciji

W niniejszej analizie wptywu na budzet (BIA) przyjeto nastepujgce zatozenia i dane wejsciowe do analizy:

4) Trzy scenariusze populacyjne:

a. Minimalny:

i. 2 060 pacjentéw — srednia obliczona na podstawie warto$ci wskazanych w pismie NFZ
z dn. 18.06.2020 r. (znak: DSOZ-DPZ.401.89.2020 2020.69730.ANG);

ii. 2 521 pacjentow — srednia obliczona na podstawie warto$ci przedstawionych w zatgcznikach
elektronicznych do pisma NFZ (wszystkie podtypy cewnikéw urologicznych z pozycji Ip.96);

b. Prawdopodobny — 5 042 pacjentéw
dwukrotno$c populacji z wariantu 1b ze scenariusza minimalnego;

c. Maksymalny — 12 500 pacjentéw

50% liczby pacjentéw z oszacowania na podstawie chorobowosci z bazy RUM-NFZ AOTMIT
wg rozpoznan (ICD-10) wskazanych przez KK w dziedzinie urologii dziecigcej.

5) Warianty cenowe cewnikéw urologicznych jednorazowych (ceny detaliczne):

a. Cewniki urologiczne jednorazowe hydrofilowe (zt/szt.):

Do analizy uzyto nastepujgcych wartosci obliczonych dla cen detalicznych dla obu typow
cewnikow hydrofilowych tgcznie (zl/szt.):

Me = 6,30; Q1 = 6,00; sSrednia = 6,23, cena minimalna = 2,45.
b. Cena cewnika suchego (niepowlekanego): 0,80 zt/szt.

— zafozono cene za 1 sztuke cewnika niepowlekanego (suchego) na podstawie aktualnego
limitu finansowania z Wykazu wyroboéw medycznych wydawanych na zlecenie.

c. Cena zelu sterylnego, jednorazowego, do cewnikowania: 6,74 zt/szt.

Na podstawie ww. danych kosztowych wynika, Ze:

— dziewczynki w wieku 0—18 lat i chtopcy w wieku 0-13 lat — zapotrzebowanie jednorazowe
na zel: 5-8,5 g lub 5—-6 mi; na potrzeby szacowania kosztéw przyjeto udziat 80%,

— chiopcy w wieku 14-18 lat — zapotrzebowanie jednorazowe na zel: 10-12,5 g lub
10-11 ml; na potrzeby szacowania kosztow przyjeto udziat 20%.

Cena zelu (6,74 zi/szt) zostata wyliczona jako Srednia wazona uS$rednionej ceny zelu
w opakowaniu mniejszym (80% udziat ceny 6,62 zi/szt) oraz w opakowaniu wiekszym
(20% udziat ceny 7,22 zt/szt.).

6) Warianty wynikajgce z poziomu wspétptacenia (1j. udziat pacjenta w limicie finansowania):

a. 0%

propozycja zaproponowana przez wnioskodawcow;
b. 30%

obecny poziom wspdiptacenia wynikajgcy z aktualnego Wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie.
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7.3.4. Oszacowanie wiasne Agencji — wyniki

Zestawienie kosztéw na 1 pacjenta

Zgodnie z przyjetymi zatozeniami do analizy wptywu na budzet (BIA) wyodrebniono z istniejacej Ip. 96 nowg
pozycje z wyrobami medycznymi — jednorazowe urologiczne cewniki hydrofilowe dla dzieci do lat 18. w Wykazie
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie. W ponizszej tabeli przedstawiono koszt miesiecznego limitu
na pacjenta przy zatozeniu miesiecznego limitu ilosciowego w wysokosci 180 sztuk cewnikdw urologicznych
jednorazowych na pacjenta. Wyliczenia uwzgledniajg rdézne warianty cenowe cewnikow urologicznych
jednorazowych: hydrofilowych w poréwnaniu do cewnikéw suchych (niepowlekanych) razem z zelem sterylnym
jednorazowym do cewnikowania. Wyliczenia uwzgledniajg ponadto dwa warianty wynikajgce z poziomu
wspoiptacenia przez pacjenta.

Tabela 19. Poréwnanie kosztéw na pacjenta cewnikéw urologicznych w zaleznosci od ich rodzaju, wariantu
cenowego oraz wariantu wspotptacenia w ujeciu miesiecznym.

Rodzaj cewnika o detali Mies_iecz'ny koszt (_Iimit) na pacjent_a qle_l Iir_nitu 180 sz_tuk
urologicznego ena( "etat |)czna w zaleznosci od udziatu pacjenta w limicie finansowania (zt)
i zt/szt.
(TR Wariant 0% udziatu pacjenta Wariant 30% udziatu pacjenta
2,45
(cena minimalna) S 308,70
6,30
(mediana cen) 1134,00 793,80
Cewnik hydrofilowy 600
(kwartyl 1 cen) 1080,00 756,00
6,23
(cena $rednia) 1121,40 784,98
7,54
Cewnik suchy + zel S 1 357,20 950,04
(0,80 + 6,74)

Ponizsza tabela przedstawia zestawienie kosztéw (limitu) na pacjenta w ujeciu rocznym.

Tabela 20. Poréwnanie rocznych kosztéw na pacjenta cewnikow w zaleznosci od ich rodzaju, wariantu cenowego
oraz wariantu wspétptacenia w ujeciu rocznym.

. . . Roczny koszt na pacjenta (dla limitu 180 sztuk miesigcznie)
Tjorglz:éiii‘:l’:;? Cena detaliczna w zaleznosci od udziatu pacjenta w limicie finansowania (zt)
o zl/szt.
jednorazowego ( ) Wariant 0% udziatu pacjenta Wariant 30% udziatu pacjenta
2,4
’ 5 5292,00 3 704,40
(cena minimalna)
6’30 13 608,00 9 525,60
. . (mediana cen)
Cewnik hydrofilowy e
’ 12 72
(kwartyl 1 cen) 960,00 9 072,00
6’,23 . 13 456,80 9419,76
(cena srednia)
. . 7,54
+
Cewnik suchy + zel (0,80 + 6,74) 16 286,40 11 400,48

W odniesieniu do uzyskanych wynikéw, przy zatozonym miesiecznym limicie ilosciowym 180 szt. cewnikow
urologicznych jednorazowych, roczny koszt ptatnika publicznego na 1 pacjenta wynosityby w przypadku:
e 0% udziatu pacjenta w limicie finansowania:
— dla cewnikéw hydrofilowych — od ok. 5,3 tys. zt (cena min) do 13,6 tys. zt (mediana), oraz
— dla cewnikéw suchych + Zel — ok. 16,3 tys. zt.
¢ 30% udziatu pacjenta w limicie finansowania
— dla cewnikéw hydrofilowych — od ok. 3,7 tys. zt (cena min) do 9,5 tys. zt (mediana), oraz
— dla cewnikéw suchych + zel — ok. 11,4 tys. zt.
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Scenariusze populacyjne

Na potrzeby niniejszej analizy przyjeto w zatozeniach dla populacji docelowej trzy scenariusze populacyjne:
scenariusz minimalny (2 060 pacjentow i 2 521 pacjentéw), scenariusz prawdopodobny (5 042 pacjentéw) oraz
scenariusz maksymalny (12 500 pacjentéw). W zaleznos$ci od wyboru scenariusza populacyjnego roczne koszty
ksztaltujg sie nastepujgco (tabele ponizej).

Tabela 21. Poréwnanie rocznych kosztéw cewnikow w zaleznosci od ich rodzaju, wariantu cenowego oraz wariantu
wspéolptacenia dla populacyjnego scenariusza minimalnego (2 060 pacjentow).

Rodzaj cewnika
urologicznego

Cena detaliczna

Roczny koszt dla minimalnej populacji docelowej w zaleznosci
od udziatu pacjenta w limicie finansowania (zt)

. (zt/szt.)
jednorazowego Wariant 0% udziatu pacjenta Wariant 30% udziatu pacjenta
2,45
- 10 901 520,00 7 631 064,00
(cena minimalna)
g 28 032 480,00 19 622 736,00
. ) (mediana cen)
Cewnik hydrofilowy 500
(kwartyl 1 cen) 26 697 600,00 18 688 320,00
2
6’. 3 . 27 721 008,00 19 404 705,60
(cena $rednia)
. . 7,54
+
Cewnik suchy + zel (0,80 + 6,74) 33 549 984,00 23 484 988,80

Tabela 22. Poréwnanie rocznych kosztéw cewnikow w zaleznosci od ich rodzaju, wariantu cenowego oraz wariantu
wspéoélptacenia dla populacyjnego scenariusza minimalnego (2 521 pacjentow).

Rodzaj cewnika
urologicznego

Cena detaliczna

Roczny koszt dla minimalnej populacji docelowej w zaleznosci od
udziatu pacjenta w limicie finansowania (zt)

. zl/szt.
jednorazowego ( ) Wariant 0% udziatu pacjenta Wariant 30% udziatu pacjenta
2’.41.; 13 341 132,00 9338 792,40
(cena minimalna)
?’30 34 305 768,00 24 014 037,60
. ) (mediana cen)
Cewnik hydrofilowy 6.00
’ 26721 22 870 512
(kwartyl 1 cen) 32672 160,00 870 512,00
623 33 924 592,80 23 747 214,96
(cena $rednia)
Cewnik suchy + zel (0,85,5:5,74) 41 058 014,40 28 740 610,08

Tabela 23. Poréwnanie rocznych kosztéw cewnikow w zaleznosci od ich rodzaju, wariantu cenowego oraz wariantu

wspoétptacenia dla populacyjnego scenariusza prawdopodobnego (5 042 pacjentéw).

Rodzaj cewnika
urologicznego

Cena detaliczna

Roczny koszt dla prawdopodobnej populacji docelowej
w zaleznosci od udziatu pacjenta w limicie finansowania (zf)

. zl/szt.
jednorazowego ( ) Wariant 0% udziatu pacjenta Wariant 30% udziatu pacjenta
245 26 682 264,00 18 677 584,80
(cena minimalna)
6,30
. 68 611 536,00 48 028 075,20
. . (mediana cen)
Cewnik hydrofilowy e
’ 65 344 320,00 45741 024,00
(kwartyl 1 cen)
6’,23 . 67 849 185,60 47 494 429,92
(cena $rednia)
. . 7,54
Cewnik suchy + zel (0,80 + 6,74) 82 116 028,80 57 481 220,16
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Tabela 24. Poréwnanie rocznych kosztéw cewnikow w zaleznosci od ich rodzaju, wariantu cenowego oraz wariantu
wspotptacenia dla populacyjnego scenariusza maksymalnego (12 500 pacjentow).

. . . Roczny koszt dla maksymalnej populacji docelowej w zaleznosci
Tjorglz:éi‘::i:: ;I;a Cena detaliczna od udziatu pacjenta w limicie finansowania (z1)
o zl/szt.
jednorazowego ( ) Wariant 0% udziatu pacjenta Wariant 30% udziatu pacjenta
2,.45 66 150 000,00 46 305 000,00
(cena minimalna)
_6’30 170 100 000,00 119 070 000,00
(mediana cen)
Cewnik hydrofilowy 6.00
’ 162 000 000,00 113 400 000,00
(kwartyl 1 cen)
6’,23 ) 168 210 000,00 117 747 000,00
(cena $rednia)
Cewnik suchy + zel 7,54 203 580 000,00 142 506 000,00
y (0,80 + 6,74) ’ ’

Podsumowujagc powyzsze wyliczenia, w kontekscie poszczegdlnych scenariuszy populacyjnych, roczne koszty
ptatnika publicznego ksztattowatyby sie nastepujgco w przypadku:

¢ 0% udziatu pacjenta w limicie finansowania:

— dla cewnikéw hydrofilowych — od ok. 28,0 min zt do ok. 170,1 min zt (mediana cen,
odpowiednio: scenariusz minimalny dla 2 060 pacjentéw; scenariusz maksymalny dla 12 500
pacjentéw), oraz

— dla cewnikow suchych + Zzel — od ok. 33,6 min zt do 203,6 min zt (odpowiednio: scenariusz
minimalny dla 2 060 pacjentéw; scenariusz maksymalny dla 12 500 pacjentow)

e 30% udziatu pacjenta w limicie finansowania:

— dla cewnikéw hydrofilowych — ok. 19,6 min zt do ok. 119,1 min zt (mediana cen, odpowiednio:
scenariusz minimalny dla 2 060 pacjentéw, cena minimalna; scenariusz maksymainy dla 12 500
pacjentéw, mediana cen), oraz

— dla cewnikéw suchych + Zel — od ok. 23,5 min zt do 142,5 min zt (odpowiednio: scenariusz
minimalny dla 2 060 pacjentéw; scenariusz maksymalny dla 12 500 pacjentow).

7.3.5. Ograniczenia analizy

Gtéwne ograniczenie zidentyfikowane w stosunku do przedstawionych oszacowan wynika z niepewnosci co do
oszacowanej wielkosci populacji docelowej. W zwigzku z tym przeprowadzono analize wptywu na budzet
w oparciu o rézne scenariusze populacyjne w zaleznoéci od zrédta oszacowania danych wejsciowych.

Aby zapewni¢ poréwnywalnos¢ kosztéw uzycia cewnikéw hydrofilowych z komparatorem do ceny cewnika
suchego dodano usredniong cene jednorazowego opakowania zelu sterylnego, jednakze zele te nie sg
w Polsce finansowane ze srodkéw publicznych.

W analizie przyjeto wyniki dla miar potozenia cen detalicznych dla catej grupy cewnikdéw hydrofilowych,
tj. zarébwno gotowych do uzycia, jak iaktywowanych wodg. Analiza w podgrupach wykazata rozbieznosci
miedzy tymi rodzajami cewnikéw hydrofilowych, wskazujgc na nizsze wartosci w przypadku aktywowanych
wodg (Me=6,00 zt/szt. (Q1-Q3: 3,5-6,0)) w poréwnaniu do gotowych do uzycia (Me=7,00 zi/szt.,
(Q1-Q3: 6,3-7,0)).
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7.3.6. Oszacowanie kosztéw cewnikow hydrofilowych w oparciu o propozycje

whioskodawcow

Zatozenia i dane wejsciowe do analizy:

Horyzont czasowy: 1 rok

Miesieczne zuzycie cewnikdéw urologicznych jednorazowych na 1 pacjenta: 6 szt. x 30 dni = 180 szt./miesigc

Warianty cenowe 1 szt. cewnika hydrofilowego (limit jednostkowy) obliczone w oparciu o _udziat pacjenta
w limicie finansowania [koszt ponoszony przez ptatnika publicznego / koszt ponoszony przez pacjental:

— 7,00 zt/szt. / 0 zt/szt.
przy 0% udziale pacjenta w limicie finansowania;, wg ocenianych wnioskéw zatgczonych do zlecenia
Ministra Zdrowia,

- 4,90 zl/szt. / 2,10 zt/szt.
przy 30% udziale pacjenta w limicie finansowania; wg aktualnego Wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie.

Scenariusze populacyjne:

— Minimalny: 2 060 pacjentow
wynika ze $redniej liczby pacjentéw podanej w pismie NFZ (patrz rozdziat: 7.3.3.),

— Posredni: 3 500 pacjentéw
wynika z wartosci wskazanych w ocenianych wnioskach zatgczonych do przedmiotowego zlecenia
Ministra Zdrowia,

— Maksymalny: 12 500 pacjentéw
50% liczby pacjentéw z oszacowania na podstawie chorobowosci z bazy RUM-NFZ AOTMIT
wg rozpoznan (ICD-10) wskazanych przez KK w dziedzinie urologii dzieciecej (patrz rozdziat: 7.3.3.).

Wyniki:

Koszty cewnikéw hydrofilowych. Na podstawie wyzej przyjetych zatozen i danych wejsciowych roczne koszty
cewnikow hydrofilowych dla ptatnika publicznego wynosityby od ok. 15,1 tys. zt/rok (przy 0% udziale pacjenta
w limicie finansowania) do ok. 10,6 tys. zt/rok (przy 30% udziale pacjenta w limicie finansowania).

Szczegotowe wyniki przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 25. Koszty cewnikéw hydrofilowych na 1 pacjenta ponoszone przez ptatnika publicznego, pacjenta oraz
w perspektywie wspolnej w ujeciu rocznym w podziale na udziat pacjenta w limicie finansowania.

Udziat pacjenta w limicie Koszty w ujeciu rocznym ponoszone przez:

finansowania ptatnika publicznego pacjenta perspektywa wspélna
0% 15 120,00 zt 0 zt 15 120,00 zt
30% 10 584,00 zt 4 536,00 zt 15 120,00 zt

Zrédto: Opracowanie wiasne Agencji w oparciu o zatozenia przedstawione przez wnioskodawcéw

Scenariusze populacyjne. Uwzgledniajgc zatozone scenariusze populacyjne: minimalny (2 060 pacjentéw),
posredni (3 500 pacjentéw) oraz maksymalny (12 500 pacjentow), koszty finansowania cewnikéw hydrofilowych
dla ptatnika publicznego ksztattowatyby sie nastepujgco:

e przy 0% udziale pacjenta w limicie finansowania:
— scenariusz minimalny: ok. 31,1 min zt,
— scenariusz maksymalny: ok. 189,0 min zf;
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o przy 30% udziale pacjenta w limicie finansowania:
— scenariusz minimalny: ok. 21,8 min zi,
— scenariusz maksymaliny: ok. 132,3 min zt.

Szczegotowe zestawienie wynikow przedstawiono w tabelach ponize;j.

WS.4320.12.2019

Tabela 26. Koszty cewnikow hydrofilowych w ujeciu rocznym ponoszone przez ptatnika publicznego, pacjenta oraz

w perspektywie wspoélnej w podziale na scenariusze populacyjne oraz udziat pacjenta w limicie finansowania.

Scenariusz Udziat pacjenta w Koszty w ujeciu rocznym ponoszone przez:
(liczba pacjentéw) limicie finansowania platnika publicznego pacjenta perspektywa wspoélna
Minimalny 0% 31 147 200,00 zt 0 z
(2060 pacjentow) 30% 21 803 040,00 zt 9 344 160,00 zt 311472000024
Posredni 0% 52 920 000,00 zt 0 z
(3 500 pacjentow) 30% 37 044 000,00 zt 15 876 000,00 zt 52920000002
Maksymalny 0% 189 000 000,00 zt 0 zt
(12 500 pacjentow) 30% 132 300 000,00 zt 56 700 000,00 zt 189000 000,00 24

Zrédto: Opracowanie wasne Agencji w oparciu o zatozenia przedstawione przez wnioskodawcow
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8. Finansowanie ocenianej technologii ze srodkéw publicznych
w innych krajach

W celu odnalezienia dokumentéw okreslajacych zasady i poziom refundacji urologicznych cewnikow
hydrofilowych w innych krajach przeprowadzono wyszukiwanie na stronach nastepujgcych agencji HTA oraz
instytucji dziatajgcych w ochronie zdrowia:

Szkocja — http://www.scottishmedicines.org.uk/

Wallia — http://www.awmsg.org/

Irlandia — http://www.ncpe.ie/

Kanada — http://www.cadth.ca/ oraz http://www.pcodr.ca

Francja — http://www.has-sante.fr/

Holandia — http://www.zorginstituutnederland.nl/

Niemcy — https://www.g-ba.de/ oraz https://www.igwig.de/

Australia — http://www.health.gov.au

Szwajcaria - https://www.bag.admin.ch/bag/de/home.html

Wielka Brytania — http://www.nice.org.uk/; https://www.nhsbsa.nhs.uk/;
http://www.drugtariff.nhsbsa.nhs.uk/#/00782291-DD/DD00781795#d2e2310/Catheters
https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/hilfsmittel/festbetraege 3/festbetraege.jsp
e  https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversicherung-
leistungen-

Ponadto dokonano wyszukiwania wolnotekstowego z uzyciem wyszukiwarki internetowej google.pl.

Wyszukiwanie przeprowadzono w dniach 25.03—-8.04.2020 r. przy zastosowaniu stow kluczowych: hydrophilic
catheter, compact catheter, cost, reimbursement.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 9 dokumentéw dotyczacych finansowania jednorazowych cewnikéw
urologicznych, w tym cewnikéw hydrofilowych (zaréwno typu AW, jak i GDU), ktérych charakterystyke
przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 1. Przeglad informacji w zakresie warunkow refundacji jednorazowych cewnikéw urologicznych przeznaczonych do cewnikowania przerywanego,

ze szczeg6lnym uwzglednieniem cewnikoéw hydrofilowych (typu AW i GDU).

Dokument:
. organizacja, rok, o x -
Kraj s Tres¢ dokumentu, zrodto
wytycznych
Brazylia Faleiros 2015 Rozwigzania finansowe w Brazylii:
. Rodzajem cewnika, ktéry jest najczesciej stosowany przez pacjentéw jest cewnk wykonany z niepowlekanego tworzywa sztucznego, jednak ze
Wytyczne wzgledéw finansowych pacjenci majg trudnosci z ich zakupem.
dotyczgce e W Brazylii polityka dotacyjna w zakresie dystrybucji cewnikoéw rézni sie w zaleznosci od lokalnej polityki zdrowotnej; wielu pacjentéw ma trudnosci z
cewnikowania uzyskaniem dostepnosci do cewnikéw. W niektorych miastach osoby z rozszczepem kregostupa mogg otrzymac bezptatne cewniki, podczas gdy w
przerywanego innych sg zmuszone do ponownego ich uzycia przez okres do 1 tygodnia lub nawet zaprzestania cewnikowania, co moze prowadzi¢ do pow kfan
zdrowotnych.
Zrédfo: https://primarycare imedpub.com/right-to-health-care-and-materials-requiredfor-intermittent-catheterization-a-comparisonbetween-germany-and-brazil.php ?aid=6467
[dostep: 4.04 2020]
Kanada Welk 2018 Rozwigzania refundacyjne:
. Cewn kowanie przerywane jest wykonywane przy uzyciu cewn kéw hydrofilowych i cewnikéw niepowlekanych (suchych), jest to uzaleznione od réznych
Wytyczne do czynnikow tj.: refundacja/doptata z wlasnego budzetu, praktyka kliniczna i porozumienie miedzy pacjentami i lekarzami ordynujgcymi.
cewnikowania . Dostegp do cewn kéw rézni sie w zaleznosci od prowincji. W Ontario (najwigkszej prowincji w Kanadzie) publiczny system opieki zdrowotnej nie zapewnia
przerywanego obecnie zwrotu kosztdw cewnikdéw urologicznych dla oséb mieszkajgcych w danej spotecznosci i potrzebujgcych opieki medycznej z powodu choroby
podstawowe;.
Zrédio: https://www.nchi.nlm.nih.gov/pubmed/29458282 [dostep: 6 04.2020]
Niemcy GKV- Rozwigzania refundacyjne:

spitzenverband
2015

Pacjenci majg prawo do otrzymywania ze swojej kasy chorych $rodkéw finansowych na niezbedne wyroby medyczne do terapii nietrzymania moczu dla
ich indywidualnych potrzeb w wystarczajacej ilosci i jakosci, bez zadnych dodatkowych optat.

Pacjenci z pecherzem stabym lub atonicznym zawsze bedg potrzebowali stosunkowo niewielu cewnikéw, poniewaz muszg one byé cewnikowane ty ko

Swiadczenie wtedy, gdy pecherz jest petny. Pacjenci z pecherzem autonomicznym musza cewnikowaé przed osiggnieciem poziomu wyzwalajacego spontaniczne
opieki i zwrot unieruchomienie. Ten poziom progowy moze by¢ roézny, a takze zmieniac sie w czasie. W zwigzku z tym ty ko lekarz w porozumieniu z pacjentem moze
kosztow decydowac o liczbie potrzebnych cewnikéw w ciggu dnia. Decyzja ta nie moze i nie powinna by¢ podejmowana przez ustugodawce lub kase chorych.

w Niemczech

Intermittent
Catheterization

Nie ma powodu, aby obawia¢ sie, ze pacjent moze wymagaé wigkszej liczby cewnikdw niz jest to konieczne, poniewaz nkt nie bedzie cewnikowat
czesciej niz to konieczne.

Federalne Zrzeszenie Ustawowych Kas Chorych ustala takg samg ogdinokrajowg statg stawke wynagrodzenia za kazdg medyczng pomoc techniczna,
ktéra bedzie wowczas stanowi¢ gorng granice wynagrodzenia. Te state stawki opierajg sie na rodzajach urzadzen zawartych w rejestrze medycznych
$rodkow technicznych. Odpowiednie opisy do rejestru medycznych srodkdw pomocniczych mozna znalez¢ na stronie internetowej Federalnego Zwigzku
Kas Chorych. W ponizszej tabeli przedstawiono przyktadowo tzw. state wynagrodzenie dla grupy produktéw "15.25.14 Cewniki jednorazowego uzytku
dla ISC", ktére od 2007 roku nie ulegty zmianie i sg obecnie stosowane jedynie jako ceny referencyjne przy negocjacjach uméw. Kwoty te obejmujg
podatek od wartosci dodane;j.

15.25.14 Cewnik jednorazowego uzytku do samocewnikowania przerywanego (za sztuke):

- 15,25,14,4 Cewnik jednorazowego uzytku, niepowlekany, niegotowy do uzycia 0,57 EUR

- 15.25.14.5 Cewnik jednorazowego uzytku, niepowlekany, gotowy do uzycia (ze srodkiem smarnym) 3,27 EUR

- 15 25 14,6 Cewnik jednorazowego uzytku, powlekany, niegotowy do uzycia 2,59 EUR
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Dokument:
organizacja, rok,
zakres

wytycznych

Kraj

Tres¢ dokumentu, zrédio

- 15 25 14,7 Cewn k jednorazowego uzytku, powlekany, gotowy do uzycia w opakowaniu 3,27 EUR
- 15.25.14.8 Cewnik jednorazowego uzytku z workiem zbiorczym, niepowlekany, gotowy do uzycia w opakowaniu (ze $rodkiem smarnym) 5,80 EUR
- 15.25.14.9 Cewnik jednorazowego uzytku z workiem do zbiorki, powlekany, gotowy do uzycia w opakowaniu (z dodatkiem smaru) 5,83 EUR

Nowoczesne rozwigzania, takie jak lepsza obstuga pacjentow z zaburzeniami ruchu, nie sg reprezentowane przez ten system. Nie uwzglednia on
postepu medyczno-technicznego i nie wynagradza innowacji dotyczgcych wyrobéw i procesow.

Kwoty ryczattowe odnoszg sie do kwot za pojedynczy produkt dla urologicznych cewnikéw jednorazowego uzytku. Niektdrzy ubezpieczyciele probujg
stosowac witasnie ten mechanizm refundacyjny: stawka ryczattowa odnosi sie do szacunkowych miesigcznych kwot na jednego pacjenta. Dlatego tez
wynagrodzenia, ktore otrzymujg $wiadczeniodawcy, sg szacunkowymi usrednionymi warto$ciami.

Jezeli pacjenci potrzebujg wiekszej liczby cewnikow jednorazowych niz szacowane przecigtne zuzycie, Swiadczeniodawca bedzie musiat poniesé
dodatkowe koszty opieki nad pacjentem, poniewaz wystawia faktury ryczattowe zamiast faktur pokrywajgcych rzeczywistg wymagang ilos¢. W ten
sposob kasy chorych przenoszg ryzyko zwigzane z opiekg i kosztami na podmioty $wiadczace ustugi opieki zdrowotnej. Swiadczeniodawcy sg zmuszeni
do korzystania z tanszych wyrobow medycznych, do regulowania ilosci lub do zaprzestania oferowania swoich wyrobéw z okreslonych grup produktow.
Swiadczeniodawcy i pacjenci tracg mozliwo$¢ samodzielnego wyboru swoich wyrobéw i uzywania cewnikéw jednorazowych w razie potrzeby. Zmniejsza
to jakosc¢ opieki nad uzytkownikami i pacjentami, ktorych jakos¢ zycia jest znacznie pogorszona.

Zrédto. www.bvmed.de » download » intermittent-catheter... » download » intermittent-catheter... [dostep: 6.04.2020]

Faleiros 2015

Rozwigzania finansowe w Niemczech:

Pacjenci majg tatwy dostep do potrzebnych im wyrobéw medycznych stuzgcych do cewnikowania przerywanego (ang. intermittent catheterisation - 1C).

spitzenverband

Wytyczne Nalezg do nich nowoczesne, jednorazowe, nawilzane cewniki lub cewniki hydrofilowe.

dotyczace ]

cewnikowania Zrodio: https://primarycare.imedpub.com/right-to-health-care-and-materials-requiredfor-intermittent-catheterization-a-comparisonbetween-germany-and-brazil php ?aid=6467
przerywanego [dostep: 27.04.2020]

GKV- Regulacje dotyczgce ustawowego ubezpieczenia zdrowotnego:

Okoto 90 % mieszkancéw Niemiec jest objetych ustawowym ubezpieczeniem zdrowotnym i ma prawo do otrzymywania $wiadczen w celu utrzymania i
przywrécenia zdrowia lub poprawy stanu zdrowia.

Ustawowe ubezpieczenie zdrowotne finansowane jest przez kase chorych, ktéra jest niezalezna finansowo i organizacyjnie. Realizujg one zadania
powierzone im przez panstwo na wtasng odpowiedzialnos¢.

Podstawowymi zasadami strukturalnymi ustawowego ubezpieczenia zdrowotnego sg zasada solidarnosci i zasada Swiadczen rzeczowych. Zasada
solidarnosci gwarantuje, ze kazdy ubezpieczony otrzymuje niezbedne z medycznego punktu widzenia $wiadczenia z ustawowego ubezpieczenia
zdrowotnego, niezaleznie od swoich dochodéw lub wysokosci wptaconych sktadek oraz ryzyka zachorowania. Zasada $wiadczenh rzeczowych zapewnia
Swiadczenia bez koniecznosci optacania ich z gory przez ubezpieczonego.

Swiadczenia w ramach ustawowego ubezpieczenia zdrowotnego sg w duzej mierze finansowane ze skladek optacanych przez pracodawcow
i pracownikéw. Z dniem 1 stycznia 2009 r. wprowadzono kase chorych oraz jednolita stawke sktadki dla wszystkich ubezpieczonych. Nowoscig od tej
daty jest rowniez narzedzie w postaci sktadek uzupetniajgcych dla poszczegodlnych kas chorych.

Krajowe Stowarzyszenie Ustawowych Kas Chorych wraz z Krajowym Stowarzyszeniem Lekarzy Ustawowego Ubezpieczenia Zdrowotnego, Krajowym
Stowarzyszeniem Stomatologéw Ustawowego Ubezpieczenia Zdrowotnego i Niemieckim Zwigzkiem Szpitali tworzy Federalng Komisje Wspdlng, ktéra
decyduje o tym, jakie konkretne $wiadczenia nalezy wtaczy¢ do katalogu ustawowych ubezpieczen zdrowotnych.

Koszty pomocy medycznej mogg by¢é pokrywane przez ustawowg kase chorych ty ko wtedy, gdy produkty te znajdujg sie w wykazie pomocy
medycznych. Lista ta nie jest wigzgca w sensie prawnym, ale ma efekt rynkowy, jak wynika z utrwalonego orzecznictwa sgdéw najwyzszych. Dostarcza
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wyczerpujacych informacji o obowigzku ptacenia przez kasy chorych, a takze o charakterze i jakosci produktéw dostepnych na rynku.
e Wykaz $rodkdw pomocowych jest sporzadzany i stale aktualizowany przez Krajowe Stowarzyszenie Ustawowych Kas Chorych z uwzglednieniem
odpowiednich przepiséw ustawowych.
. Dostepne na rynku produkty przydzielane sg do réznych grup produktowych, w zaleznosci od obszaréw ich zastosowania. Produkty sg umieszczane w
wykazie pomocy medycznych na wniosek producentéw (lub upowaznionych przez nich stron trzecich), jezeli majg one szczegdlne witasciwosci i
spetniajg okreslone kryteria jakosci.
. Kazdej grupie produktéw przypisana jest struktura i definicja z oznaczeniami w prawie $wiadczen oraz wykaz oznaczen uzasadniajgcych ich udzielanie.
Oznaczenia te sg wymienione bardziej szczegétowo wraz z opisami rodzajéw produktéw. Ponadto w podgrupach produktéw publ kowane sg minimalne
wymagania jakosciowe oraz okreslone sg wymagania dotyczace ustug (art. 139 Ksiega V Kodeksu Socjelnego [SGB V]). Nalezy je uwzgledni¢ w
umowach z $wiadczeniodawcami (art. 127 Ksiega V Kodeksu Socjalnego). Gwarantuje to, ze opieka jest $wiadczona w miare potrzeb, ze jej jakos¢ jest
zapewniona i ze jest ona $wiadczona regularnie oraz ze odpowiada aktualnemu stanowi wiedzy medycznej (art. 70 Ksiega V Kodeksu Socjalnego).
e  Tworzenie grupy produktéw obejmuje uwzglednienie ponizszych informac;ji:
- struktury,
- definicji wraz z zakresem wskazan,
- grupy podproduktéw (wymagania zgodnie z art. 139 Ksiega V Kodeksu Socjalnego),
- opisy/charakterystyka typow produktow,
- przeglad produktow.
Zrédio: https.//www.gkv-spitzenverband.de/english/english.jsp
Stany UroToday Tabela 1. Poréwnanie polityki refundacyjnej Medicare w zakresie cewnikowania w Stanach Zjednoczonych (do dnia 1.04.2008 r. i stan aktualny).
Zjednoczone Aktualny stan (od 1.04.2008 r. — obecnie) Do dnia 1.04.2008 r.
Wytyczne Refundacja 200 cewnikéw miesigcznie na osobe. Refundacja tylko 1 cewnika do cewnikowania przerywanego na tydzien (4 szt. w miesigcu).
dOtyC,Zace : W sytuacji, gdy uzytkownik posiadat wyniki badan laboratoryjnych lub dokumentacje medyczng
cewnikowania stwierdzajgca wystapienie co najmniej 2 zakazen drég moczowych w ciggu jednego roku
przerywanego kalendarzowego, mogt otrzymac wigkszg ilos$¢ cewnikow.

Pacjent moze uzywac/stosowac 6 cewnikdw dziennie, co daje nadzieje na Pacjenci sterylizujg i czyszczg swoje cewniki w dowolny znany im sposéb, co powoduje
zaprzestanie ponownego stosowania cewnikéw ,jednorazowego uzytku” wystgpienie u nich bardzo groznego zakazenia bakteryjnego w wyniku ww. przygotowania
dopuszczonych przez FDA. cewnikow.

Zrédfo: https://www.urotoday.com/urinary-catheters-homef/intermittent-catheters/description/ic-techniques.html [dostep: 6.04.2020]
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Wielka NHSBSA NHS Warunki refundaciji cewnikéw urologicznych:
Brytania 2020 e Rozmiary cewn kéw sg oznaczone przez system pomiarowy Charriére (Ch) — tylko cyfry parzyste. W przypadku, gdy rozmiar nie jest okreslony przez
zleceniodawce, nalezy dostarczy¢ rozmiar 14 lub 16.
Wyciag z e Jezeli podczas zamawiania cewnika Foley'a nie podano rozmiaru balonu, nalezy dostarczy¢é cewnk balonowy o pojemnosci 10 ml — balon 5 ml w

elektronicznej
taryfy lekowe;j.

przypadku cewnika pediatrycznego.

W przypadku, gdy marka nie jest podana przez zleceniodawce, cena podstawowa kazdego dostarczonego cewnika wymienionego na liscie nie moze
przekraczac kwot przedstawionych w ponizszej tabeli.

Tabela 2. Wykaz maksymalnych cen podstawowych za cewnik.

Typ Czas uzytkowania Rodzaj uzytkownika p
mezczyzna 42

Nélaton - kobieta 38
dziecko 38
krotki/sredni czas meZozyzna 221
kobieta 221
Foley mezczyzna 429
dtugoterminowo kobieta 429
dziecko 450

W przypadku, gdy specyfikacja cewnika moczowego nie jest okreslona przez zleceniodawce, ktdry nie wskazat czasu uzytkowania cewnika (krétko-
/$rednio- lub dtugoterminowe uzytkowanie), dystrybutor bedzie ptacit nie wiecej niz najnizsza cene podstawowa, ktéra obecnie wynosi 219 p.

5 jednostek cewnikow plastikowych (5-units of plastic catheters) stanowi $redniomiesieczng podaz dla pacjentéw wykonujgcych cewnikowanie
przerywane.

Czestotliwo$¢ stosowania cewn kow Nélaton jednorazowego uzytku jest okoto 6—45 razy wieksza niz w przypadku cewnikéw Nélaton wielokrotnego
uzytku przeznaczonych dla pacjentéw stosujacych cewnikowanie przerywane.

Za dostawe do domu ww. produktéw pobierana jest optata w wysokosci 340 p, chyba ze sg oznaczone symbolem **. Za produkty oznaczone tym
symbolem pobierana jest optata w wysokosci 930 p.

Wszystkie produkty z tej kategorii (cewniki urologiczne) muszg by¢ zaopatrzone w chusteczki i worki do utylizacji.

W Wielkiej Brytanii taryfa okresla szczegdtowo rézne typy cewn kéw urologicznych tj. cewn ki powlekane, w tym cewniki hydrofilowe typu GDU, do poziomu
konkretnego produktu.

Wykaz produktéw stuzgcych do cewnikowania zawiera zestawienie uwzgledniajgce: producenta oraz rodzaj cewnika, ktéremu przypisano odpowiedni kod.

Przy kazdym z rodzajow dookreslono wskazanie populacji z podziatem na pte¢ meska, zenska i pediatryczng oraz podano odpowiedni rozmiar cewnika
(wskazn k Fr) i przypisang mu cene podstawowg p.

* — Francuska miara, wskaznk (Fr) (znany rowniez jako francuska skala lub system) stuzy do pomiaru cewnkéw i innych instrumentdw w radiologii
interwencyjnej i chirurgii.
Rozmiar cewnika w skali French (oznaczenie F lub Ch) okresla w przyblizeniu diugo$¢ obwodu jego przekroju wyrazong w mm.
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1 F = 0,33 mm $rednicy zewnetrznej cewn ka, stad $rednica cewn ka Ch 9 wynosi okoto 3 mm.

Diugosc¢ cewnikéw dla mezczyzn wynosi 400 mm, dla kobiet 180 mm (co zwigzane jest z rézng dtugoscig cewki moczowej u obu pici).

Jeden stopien w skali francuskiej jest rowny 1/3 milimetra, np. cewnik 8 Fr ma wymiary 8 x 0,33 mm = 2,67 mm.

Zrédio: http://www.drugtariff.nhsbsa nhs.uk/#/00782291-DD/DD00781987#d2e20/Catheters [dostep: 6.04.2020]

Dane przestane przez firme Coloplast:

Tabela 2. Wybrane ceny cewnikéow w Wielkiej Brytanii dla wybranych cewnikow (netto, brutto).

Marka i ilosé w opakowaniu Cena za opakowanie Cena za sztuke (netto) Cena za sztuke (brutto)
= GBP/PLN* GBP/PLN* GBP/PLN*

Coloplast: SpeediCath standard (25 szt.) 32,26/158,53 1,55/7,61 1,96/9,63
Coloplast: EasiCath (30 szt) 46,41/228,06 1,29/6,34 1,79/8,79
B.Braun: Actreen Hi-Lite (30 szt) 46,20/227,03 1,54/7,56 1,96/9,63
ConvaTec: GentleCath Glide Hydrofilowy 38,30/188,21 1,26/6,19 1,68/8,25
cewnik z saszetkg wodna (30 szt)

* Kurs funta brytyjskiegoGBP aktualny na dzien 22.06.2020: 1 GBP — 4,91 PLN

Zrédio: Drug Tariff http://www.drugtariff.nhsbsa.nhs.uk/#/00782291-DD/DD00781795#d2e2310/Catheters [dostep: 8.04 2020]

Ceny w ramach Taryfy Lekowej obejmujace 2,30 funta optaty za infrastrukture + 0,90 funta optaty za dozowanie + 9,3 funta optaty podstawowej za cewniki do

cewnikowania przerywanego

Produkty sg podane z ceng za wielkos¢ opakowania.

Wiochy Rognoni 2017b Rozwigzania refundacyjne:

Wytyczne do
cewnikowania
przerywanego

e Dostarczanie jednorazowych wyrobéw medycznych do codziennego wielokrotnego uzytku, takich jak cewniki do przerywanego cewnikowania, jest
regulowane przez Ministerstwo Zdrowia, ktére okresla wykaz wyrobéw medycznych dostarczanych bezposrednio pacjentom i refundowanych przez

wioski NHS.

Zrédio: https://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/28096251 [dostep: 6.04.2020]
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Szwajcaria Mittel- und Rozwigzania refundacyijne:

Gegenstindeliste
(MiGeL) 2020

Wytyczne do
cewnikowania
przerywanego

Podstawe prawng do ustalenia kosztéw zasobdw i przedmiotow jako Swiadczen obowigzkowego socjalnego ubezpieczenia zdrowotnego stanowi w Szwajcarii
ustawa federalna z dnia 18 marca 1994 r. o ubezpieczeniu zdrowotnym (KVG/LAMal; SR 832.10). Srodki i wyroby medyczne musza spemiaé wymogi
Rozporzadzenia o Wyrobach Medycznych z dnia 17 pazdziernika 2001 r. (MepV; SR 812.213) w odniesieniu do dopuszczenia na rynek szwajcarski (art. 23
KLV). Nadzér i egzekwowanie MepV lezy w gestii Swissmedic, Swiss Agency for TherapeZUMc Products, Medical Devices Division, Hallerstrasse 7, P.O.
Box, CH-3000 Bern 9.

W Szwajcarii wyroby medyczne dla pacjentéw sg dostepne w formie wykazu (listy), ktéry jest podzielony na grupy produktéw w zaleznosci od ich
funkcji/przeznaczenia. Produkty/wyroby medyczne opisane sg w sposéb ogdlny, bez podania indywidualnych nazw marek.

Na liscie produktow znajdujg sie wyroby medyczne/pomoce dla oséb majgcych problemy z nietrzymaniem moczu.

Ta grupa produktéw obejmuje pomoce i akcesoria wspomagajgce nietrzymanie moczu, a takze akcesoria i urzgdzenia terapeutyczne.

Produkty wspomagajace nietrzymanie moczu zajmujg pozycje nr 15 w wykazie MiGel.

Prawo do zwrotu kosztéw produktéw stuzacych do leczenia/wspomagajgcych leczenie choréb zgodnie z pozycjg 15.01 ,,Chtonne produkty do leczenia
nietrzymania moczu” obowigzuje populacje dzieci od 42 miesigca zycia. Wigkszos¢ dzieci w tym wieku posiada juz zdolnos¢ kontroli nad funkcja jelit i
pecherza moczowego w ciggu dnia.

Maksymalne kwoty zwrotu (HVB) wymienione w MiGeL stanowig maksymalng kwote, ktéra moze by¢ zwrécona przez ubezpieczycieli w ramach systemu
obowigzkowego ubezpieczenia zdrowotnego (art. 24 ust. 1 KLV). Podatek od wartosci dodanej (VAT) jest uwzgledniony w tych kwotach. Decydujace
znaczenie dla rozliczenia ma rzeczywista cena wraz z podatkiem VAT (od obecnie 7,7 %).

HVB MiGelL zasadniczo odpowiada $redniej cenie odpowiednich produktéw dostepnych na rynku. Przy ocenie rentownosci nalezy réwniez wzigé pod uwage
ceneg za granica.

Osoba ubezpieczona ma swobodg wyboru okreslonego, odpowiedniego produktu w ramach niniejszego HVB, przy czym wszelkie dodatkowe kwoty (art. 24
ust. 2 KLV) ponosi osoba ubezpieczona. Srodki i przedmioty nie sa zatem objete ochrong taryfowg (art. 44 ust. 1 KVG/LAMal).

Ponadto udziat ubezpieczonego w kosztach z udziatem wtasnym i franszyza (patrz art. 64 KVG/LAMal, art. 103 KVV/LAMal) w maksymalnej kwocie
podlegajgcej zwrotowi dotyczy takze Srodkdéw i przedmiotéw.

W wykazie MiGel jednorazowe cewniki urologiczne zajmujg pozycje 15.10.
Tabela 1. Wykaz wyrobéw medycznych oraz sposoéb ich refundacji w Szwajcarii.

) L. .. . . Data
Pozycja‘ Rodzaij llos¢é/Jednostka HVB (Hochstverguttf?gsbetrage) obowigzywania
nr/kategoria Max kwota refundacji (CHF)/PLN* .
(od dnia)
15.10.01.00.1 Jednorazowy cewnik urologiczny bez $rodka smarujgcego. 1 szt. 0, 95/3,98 1.01.2005 r.:
Do stosowania cewnika wymagany jest dodatkowy sterylny $rodek 4'01 '2019 N
smarujgcy, ktéry nalezy umiescié¢ oddzielnie w cewce moczowe;j.
15.10.01.00.1 Jednorazowy cewnik urologiczny z elastyczng koncowka. 1 szt. 2,25/9,44 1.01.2005r.;
Do stosowania cewnika wymagany jest dodatkowy sterylny srodek 1.04.2019r.
smarujgcy, ktéry nalezy umiescié oddzielnie w cewce moczowe;j.
15.10.02.00.1 Jednorazowy cewnik urologiczny z dotgczonym $rodkiem 1 szt. 3,65/15,31 1.01.2005r;
pomocniczym (powtoka, Zel lub roztwdr) do poprawy poslizgu. 1.04.2019r.
15.10.02.01.1 Jednorazowy cewnik urologiczny z ochrong przed zanieczyszczeniami 1 szt. 5,65/23,27 1.01.2005.;
(folia/okrywa lub $rodek utatwiajgcy aplikacje) z dotagczonym $rodkiem 1.04.2019r.
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wspomagajgcym poslizg.
15.10.03.00.1 Jednorazowy cewnik urologiczny ze zintegrowanym workiem na mocz 1 szt. 7,60/31,87 1.01.2005r;
i dotgczonym urzadzeniem/narzedziem wspomagajacym poslizg. 1.04.2019r.
15.10.05.00.1 Jednorazowy cewnik urologiczny gotowy do uzycia — bez aktywacji 1 szt. 5,35/22,44 1.04.2019r.
woda.
15.10.06.00.1 Jednorazowy cewnik urologiczny gotowy do uzycia z wbudowanym 1 szt. 7,75/32,50 1.04.2019r.
workiem na mocz.
15.10.07.00.1 Jednorazowy cewnik urologiczny gotowy do uzycia z ochrong przed 1 szt. 5,20/21,81 1.04.2019r.
zanieczyszczeniem (folia/powtoka lub $rodek utatwiajacy aplikacije).
* Kurs franka szwajcarskiego CHF aktualny na dzieri 21.06.2020: 1 CHF — 4,19 PLN
Wyjas$nienia do tabeli:
Pozycja nr/kategoria - dwie pierwsze cyfry numeru pozycji wskazujg grupe produktéw. Nastepujgce pary cyfr, oddzielone kropka, oznaczajg kategorie lub
podkategorie, odpowiedni produkt oraz akcesoria/konserwacje. Ostatnia pojedyncza cyfra wskazuje, czy dana pozycja ma zastosowanie do systemu
wynajmu i/lub zakupu. Cyfra 1 = zakup, 2 = wynajem, 3 = zakup i wynajem. Numer pozycji przy zakupie urzadzenia ma koricowg cyfre 1, a pozycja przy
wynajmie urzgdzenia ma koncowg cyfre 2. W przypadku pozycji dotyczgcych akcesoriow, materiatow eksploatacyjnych i innych rekompensat (np. dostawy) w
zwigzku z urzgdzeniem, pozycje z koricowg cyfrg 1 moga by¢ dodatkowo obcigzone tylko przy zakupie odpowiedniego urzadzenia, a pozycje z koricowg cyfrg
2 mogg byé¢ dodatkowo obcigzone tylko przy wynajmie urzadzenia. Pozycje z koricowg cyfra 3 moga by¢ dodatkowo ptatne za zakupione lub wynajete
urzgdzenie.
Jednostka podanej kwoty - (np. cena jednostkowa, opfata za dzien itd.) jest podawana dla kazdej pozycji.
Pozycje o réznych funkcjach terapeutycznych lub diagnostycznych moga byé w zasadzie kumulowane. Akcesoria i materiaty eksploatacyjne mogg by¢
tgczone tylko dla odpowiedniego produktu. Wyjatki lub notatki sg wymienione w kazdym przypadku
Produkty te mogq by¢ zasadniczo ograniczone pod wzgledem wskazarn medycznych, ilosci i czasu uzytkowania. Produkt z ograniczeniem jest oznaczony
literg "L" po numerze pozycji. Ograniczenia mogg dotyczy¢ poszczegdlnych produktéw, podgrup produktéw lub catych grup produktéw. Odpowiednie noty sg
wymienione dla kazdej pozycji.
Zrédio: https://www.bag admin ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversicherung-leistungen-tarife/Mittel-und-Gegenstaendeliste.html [dostep: 8.04.2020]
Czechy Rozwigzania refundacyjne:

e Warunki refundacji wyrobéw medycznych i zasady postepowania z nimi reguluje ustawa Republ ki Czeskiej nr 268/2014 Sb. z dnia 22 pazdziernika 2014 r.
w sprawie wyrobéw medycznych i nowelizacja ustawy nr 634/2004 Sb., w sprawie optat administracyjnych, z pdzniejszymi zmianami.

| - W Czeskiej Republice wyroby medyczne sg klasyfikowane zgodnie ze stopniem zagrozenia zdrowia odpowiadajgcym stosowaniu danego wyrobu

medycznego:

a) do klas ryzyka |, lla, IIb lub lll, w porzadku rosngcym wediug stopnia ryzyka dla zdrowia odpowiadajgcym stosowaniu danego wyrobu medycznego,
innego niz czynne wyroby medyczne do implantacji i wyroby medyczne do diagnostyki in vitro; zasady klasyfikacji do powyzszych klas sg okreslone w
przepisach wykonawczych,

b)  w przypadku wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, do wyrobéw medycznych z listy A i listy B, do wyrobéw medycznych do samokontroli oraz do
innych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro; wykazy A i B sg okreslone w przepisach wykonawczych.

Il - Wyroby medyczne sa dalej klasyfikowane wedtug grup ogdlnych. Ogdlna grupa wyrobéw medycznych to zestaw wyrobéw medycznych majacych ten sam

lub podobny zamierzony cel lub wspodlng technologie, co pozwala na ich ogolng klasyfikacje, bez uwzglednienia witasciwosci konkretnego wyrobu

medycznego. Grupy ogodlne okreslono w przepisach wykonawczych.

o Wyréb medyczny moze byé przepisany pacjentowi wyigcznie przez lekarza lub dentyste (zwanego dalej ,lekarzem”) poprzez wystawienie recepty
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Dokument:
Kraj orgar;laz:rc;:, ok Tres¢ dokumentu, zrédio
wytycznych
lekarskiej, ktora jest kuponem.
o Wyréb medyczny, ktéry nawet jesli zostanie okreslony cel, moze zagrozi¢ zdrowiu lub zyciu osoby, jezeli nie bedzie uzywany pod nadzorem lekarza, moze
zosta¢ wydany ty ko na voucherze. Lista grup takich wyrobéw medycznych jest okreslona w drodze wykonawczego rozporzadzenia prawnego.
e Wyréb medyczny wydawany jest réwniez na voucherze, jezeli pacjent jest uprawniony do zwrotu kosztéw zgodnie z prawem regulujgcym publiczne
ubezpieczenie zdrowotne.
Rejestr wyrobow medycznych to system informacji administracji publicznej przeznaczony do gromadzenia danych. W rejestrze wyrobéw medycznych wyroby
medyczne s3g podzielone na grupy kilku poziomow.
Zrédio: https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2014-268 [dostep: 7.04.2020]
Stowacja Rozwigzania refundacyijne:

Wyroby i pomoce medyczne sg oceniane w podobnym procesie kategoryzaciji, jak produkty farmaceutyczne. Obejmuje on wniosek posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie wyrobu medycznego do obrotu, ocene przez grupy robocze oraz propozycje refundacji przygotowang przez Komitet ds. refundacji.
Ministerstwo Zdrowia dziata jako regulator i okresla administracyjnie okreslong cene, po ktérej producent lub importer wyrobu medycznego moze wej$¢ na
stowacki rynek. Cena ta opiera si¢ na zasadzie ceny referencyjnej i jest Srednig z trzech najnizszych cen w 28 krajach UE.

Srednio zaktady ubezpieczen zdrowotnych ptacg 92% ceny, reszta jest ptacona przez pacjenta w formie wspdtptatnosci.

Wyroby medyczne, tj. pomoce do cewnikowania nalezg do grupy limitowej wyrobéw medycznych B, czyli wyroby medyczne dla osdb majgcych problemy
Z nietrzymaniem moczu.

W ponizszej tabeli przedstawiono wykaz wyrobéw medycznych do samocewn kowania wraz z ich wskazaniami i limitami:

Tabela 1. Wykaz limitow, ograniczen dotyczacych recept i wskazan wyrobéw medycznych.

N i rodzaj . .
az\:,v;r:):::j “ Klasa Wskazania i Limit Limit
medycznego ograniczenia iloSciowy finansowy

B10 — pomoce do B10.1 Pomoce do samocewnikowania bez tgcznikow Przewlekle zatrzymanie | 120 sztuk b.d.
samocewnikowania B10.1.1 Bezroztworowe $rodki wspomagajace cewnikowanie, z lubrykantem moczu miesiecznie

B10.1.2 Lgcznik - bezptatne pomoce do cewnikowania, roztwér, antybakteryjny

B10.1.3 Pomoce do samodzielnego cewnikowania bez tgcznika, do bezposredniego

uzycia .

B10.1.4 Urzadzenia do cewnikowania bez tacznika do bezposredniego zastosowania typu | Jezeli podczas 150 sztuk . b.d.

teleskopowego, meski corocznego badania mlek5|eczn||e_,

B10.1.5 Pomoce do samodzielnego cewnikowania bez tgcznika do bezposredniego urodynamicznego 3131?6matms

zastosowania typu teleskopowego, zenski ci$nienie wypieracza o' CSZ.U

B10.2 Pomoce do cewnikowania z tgcznikiem przekracza 40 cm stupa miesigcznie

B10.2.1 Jednorazowe urzadzenia do cewnikowania z fgcznikiem wody przy objetosci

B10.2.2 Jednorazowe pomoce do cewnikowania z tgcznikiem i workiem do zbiérki moczu wydalanego moczu

mniejszej niz 400 ml

Zrédfo: https://www.health.gov.sk/?zoznam-kategorizovanych-zdravotnickych-pomocok [dostep: 7.04.2020]
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9. Opinie ekspertow i organizacji reprezentujgcych pacjentéow

Przedstawione w niniejszym rozdziale opinie ekspertéw zostaly przygotowane bezptatnie, zgodnie z aktualnymi
przepisami prawnymi dotyczgcymi wykonywania przez Agencje na zlecenie Ministra Zdrowia oceny technologii

medycznych.

9.1.

Opinie ekspertéw klinicznych

Tabela 27. Opinie ekspertéw dotyczace finansowania ocenianej technologii.

Ekspert

Tres¢ stanowiska wiasnego w zakresie finansowania ze srodkéw publicznych

Dr n. med. Piotr Gastot
Konsultant Krajowy

w dziedzinie urologii
dzieciecej

Limit refundacyjny powinien by¢ oparty na ryczalcie miesigcznym i powinien mie¢ brzmienie: ,Cewniki
jednorazowe urologiczne hydrofilowe do 180 sztuk miesiecznie”.

Zasadnym byloby réwniez objecie Zeli nawilzajacych refundacja, Zzeby chorzy nie musieli ponosié¢
bardzo duzego kosztu. Zele stanowig réwniez wyroby medyczne, dlatego powinny by¢ objete
refundacja w drodze wyrobéw wydawanych na zlecenie badz umieszczone w wykazie refundacyjnym
(obwieszczeniu refundacyjnym Ministra Zdrowia) tak jak opatrunki czy paski do pomiaru poziomu
glikemii.

Skoro badania pokazujg, ze czgsto$¢ wystgpowania ZUM jest o okoto 20% nizsza w przypadku cewnikow
hydrofilowych gotowych do uzycia, to o ok. 20% bytyby nizsze koszty antybiotykoterapii i hospitalizacji.

Prof. dr hab. n. med.
Wojciech Apoznanski

Konsultant Wojewodzi
w dziedzinie urologii

Dzieci dotkniete neurogenng dysfunkcjg dolnych drég moczowych (NDDDM) wymagajg wielospecjalistycznej
opieki. Duza czesc tych dzieci znajduje sie pod opiekg osrodkéw opieki spotecznej, ktére nie sg w stanie
sprostac finansowo zakupu takich cewn kow.

Dr n. med.
Emeryk Samolewicz

Konsultant Wojewodzi
w dziedzinie urologii

Cewn ki urologiczne jednorazowe, w okreslonych do ich zastosowania wskazaniach, sg finansowane ze
Srodkéw publicznych. Cewniki hydrofilowe sg ich lepszg wersja, tatwiejszg w uzyciu dla rodzica cewn kujgcego
dziecko lub samocewn kujgcego sie starszego dziecka. Poza polepszeniem komfortu osoby cewn kujgcej i
cewnikowanej, tatwiejsze, prostsze cewn kowanie powoduje zmniejszenie powiktan infekcyjnych a poprzez
zmniejszenie urazowosci cewki moczowej, zwtaszcza u chtopcow, czyni cewnikowanie czesciej skutecznym

G2 L) sposobem oprézniania pecherza moczowego. tatwos¢ obstugi cewnikéw hydrofilowych pozwala na
wczesniejsze usamodzielnienie sie dziecka.
Stanowisko ZA - mniejsza liczba pacjentéw z powiklaniami gtownie infekcyjnymi, wymagajgcych
antybiotykoterapii, a nierzadko leczenia szpitalnego.

9.2. Opinie organizacji reprezentujgcych pacjentow

W korespondenciji elektronicznej z dnia 19.06.2020 r. firma Coloplast Sp. z 0.0. przekazata Agencji stanowiska
organizacji pacjenckich odnosnie wprowadzenia miesiecznego limitu refundacyjnego na cewniki hydrofilowe
przytaczajgc nastepujgce argumenty:

e Wprowadzenie limitu refundacyjnego dla jednorazowych cewnikéw urologicznych w postaci ryczattu
miesiecznego jest rozwigzaniem oczekiwanym zaréwno przez pacjentéw jak i lekarzy urologow.

e Limit refundacyjny w postaci ryczattu miesiecznego juz dzi$ funkcjonuje dla wielu wyrobéw medycznych
umieszczonych w Wykazie wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (np. worki do zbiérki moczu
w nefrostomii, worki stomijne, pieluchomaijtki, ponczochy kikutowe, zbiorniki na insuline do osobistej

pompy

insulinowej,
rzeczywistym),

sensor/elektroda do Systemu Ciggtego Monitorowania Glikemii w czasie
dlatego wigczenie do tego sposobu finansowania asortymentu stosowanego

wprzypadku samocewnikowania przerywanego nie powinno stanowi¢ przeszkody.
e Argumenty ZA dostepem do wielu rodzajéw cewnikéw:

— zmniejszenie $miertelnosci z powodu niewydolnosci nerek (jeszcze w latach 80-tych potowa
dzieci z rozszczepem umierata przed 18 rokiem zycia);

— dziecko musi sie cewnikowac¢ zgodnie z wytycznymi klinicznymi, czyli zachowac¢ compliance;

— zapotrzebowanie na rézne rodzaje cewnikdéw podlega zmianom w czasie w zaleznosci od etapu
rozwoju dziecka, jego potrzeb zwigzanych z prowadzong aktywnoscig spoteczng, edukacjg
i oczywiscie zalezy réwniez od ptci chorego dziecka.
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Czes¢ chorych wybiera cewniki hydrofilowe, ktére wydajg sie bardziej wygodne w przypadku mtodziezy
w wieku szkolnym, o0sdb prowadzacych zwyktg aktywnos$¢ spotecznag, dbajgcych o kontakty
zrowiesnikami, uprawiajgcych sport, aktywnych. Ale sg tez i tacy, ktérzy wolg stosowaé cewniki suche.
Jednak ten rodzaj cewnikow bezwzglednie wymaga uzycia sterylnego zelu w opakowaniu
jednorazowym, ktéry w przypadku zapewnienia miesiecznego ryczattu na samocewnikowanie mogtby
bez najmniejszego problemu by¢é dostepny dla wszystkich chorych, bez koniecznosci obejmowania
finansowaniem dodatkowego wyrobu medycznego.

Chore dziecko w ciggu miesigca moze potrzebowaé réznego rodzaju cewnikéw — wprowadzenie
ryczatu miesiecznego pozwoli na dostosowanie liczby poszczegdlnych wyrobdéw do ich realnych
potrzeb, bez koniecznosci konsultacji z lekarzami i generowania odrebnych zlecen. Potrzeby moga
takze zmienia¢ sie w kolejnych miesigcach, np. gdy chore dziecko planuje wyjazd na wakacje. Limit
w postaci ryczattu miesiecznego pozwoli zatem na wiekszg elastycznos$é, co znaczaco poprawi komfort
zycia chorych oraz ich opiekundéw.

Limit refundacyjny w postaci ryczaltu miesiecznego zabezpieczy potrzeby wszystkich pacjentow —
pozwalajgc zaréwno na zakup cewnikéw hydrofilowych gotowych do uzycia, cewnikéw hydrofilowych
aktywowanych wodg, jak tez cewnikdw suchych wraz z zelem sterylnym zapewniajgcym chorym
aseptyczne warunki cewnikowania.

Limit refundacyjny w postaci ryczattu miesiecznego jest rozwigzaniem wskazywanym jednomysinie,
zaréwno przez pacjentow, jak i lekarzy urologow.

Pismem z dnia 25.03.2020 r. przekazano Agencji stanowisko Prezesa Fundacji Spina, przytaczajgc nastepujgce
argumenty:

Podstawg opieki urologicznej u dzieci z rozszczepem kregostupa w Polsce nadal pozostajg
przestarzate cewniki suche. Ich stosowanie znaczgco zwieksza czestotliwosé wystepowania uszkodzen
cewki moczowej raz zakazen uktadu moczowego.

Wystgpienie i leczenie zakazenia uktadu moczowego wigze sie z koniecznoscig wizyty w przychodni
lub nawet hospitalizacja.

Sytuacje moze poprawi¢ zapewnienie petnego dostepu do cewnikéw hydrofilowych, ktére poprzez
redukcje powiktan i zakazen pozwolg na opieke nad dzieckiem w warunkach domowych, bez
koniecznosci wizyt w placowkach medycznych.

Sprawa wyodrebnienia oddzielnego $wiadczenia i ustalenia osobnego miesiecznego limitu
finansowania dla cewnikow hydrofilowych jednorazowych jest wyjgtkowo wazna.

Dnia 8.06.2020 r. Rzecznik Praw Pacjenta przestat do Agencji pismo, w ktérym przedstawiono nastepujgce
informacje:

Eksperci podkreslajg koniecznos¢ zapewnienia dzieciom z rozszczepem kregostupa w Polsce wtasciwej
— zgodnej z europejskimi wytycznymi — opieki, wskazujgc, ze jej zasadniczym elementem jest
zagwarantowanie peinego dostepu do odpowiednich wyrobéw medycznych — cewnikow hydrofilowych
do cewnikowania przerywanego.

Tak prosta technologia jak cewnik hydrofilowy stanowi prawdziwg rewolucje w Zzyciu dzieci
Z rozszczepem kregostupa i ich rodzin.

Kazdego roku w Polsce rodzi sie ok. 200 noworodkéw z rozszczepem kregostupa. Schorzenie to
prowadzi miedzy innymi do uposledzenia funkcji pecherza — nawet do catkowitej utraty kontroli nad
utrzymaniem i oddawaniem moczu. Opieka urologiczna polega na tym, aby nie wystgpity powiktania
wynikajgce ze zlej pracy dolnych drog moczowych — gtdwnie zakazenia moczu, a w konsekwengc;ji
niewydolnosci nerek. Standardy kliniczne zalecajg w tej kwestii stosowanie samo cewnikowania
(cewnikowania przerywanego).

Od wielu lat w catej Europie mozliwe jest korzystanie z nawilzonych i gotowych do uzycia cewnikow
hydrofilowych, ktére redukujg ryzyko urazéw cewki i zakazen uktadu moczowego. Mniej powikfan
i redukcja liczby zakazen uktadu moczowego majg szczegdlne znaczenie w obecnej sytuacji, czyli walki
z pandemig koronawirusa — ograniczajg bowiem liczbe hospitalizacji, wizyt w poradniach urologicznych
lub pediatrycznych/nefrologicznych, co odcigza personel placéwek medycznych.
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e Fundacja Integracja wskazuje, iz w obecnej sytuacji pacjenci w Polsce majg dostep do refundowanych
cewnikow hydrofilowych w ilosci 20 sztuk miesigcznie co pozwala na zabezpieczenie potrzeb przez
okoto 4 dni. Powoduje to konieczno$¢ uzywania przez pacjentéw cewnikéw suchych, ktére w ocenie
ekspertow zwiekszajg ryzyko infekcji i powiktan. Nie ulega watpliwoéci, iz przedmiotowa sytuacja
W znaczacy sposoéb obniza jakos¢ zycia pacjentéw cierpigcych na rozszczepienie kregostupa i pecherz
neurogenny.

Konsultant Krajowy w dziedzinie urologii dzieciecej dr n. med. Piotr Gastot, pismem z dnia 30.01.2020 r.

przedstawit Agencji problem 2z dostepnoscig do hydrofilowych cewnikéw do oprézniania pecherza,
wyjasniajac, ze:

e Problemy urologiczne sg najwiekszym wyzwaniem w opiece nad dzieckiem z rozszczepem kregostupa.

e Od lat 70 XX w. podstawg opieki urologicznej w Europie jest czyste przerywane cewnikowanie. Jest to
metoda najbardziej zblizona do naturalnego oprézniania pecherza. Nie ma koniecznosci noszenia
cewnika statego, a chory cewnikuje sie 5—6 razy na dobe, czyli tyle razy, ile zdrowa osoba korzysta
dziennie z toalety. Rozwigzanie to nie tylko redukuje ryzyko uszkodzenia nerek, ale takze poprawia
znacznie komfort uzycia chorych.

e Cewniki hydrofilowe ze wzgledu na tatwos¢ stosowania pozwalajg pacjentom uniezalezni¢ sie
od opiekunéw, mogg oni sami wykonywac¢ cewnikowanie w prosty sposéb poza domem, np. w szkole.

e Srodowisko specjalistéw apeluje do MZ o zapewnienie petnego, refundowanego dostepu do cewnikow
hydrofilowych.

o Eksperci medyczni podkreslajg koniecznos¢ zapewnienia dzieciom z rozszczepem kregostupa takiej
liczby cewnikéw hydrofilowych miesiecznie, ktéra pozwoli w peini zaspokoi¢ ich potrzeby -
tj. ok. 180 sztuk.

e Pacjent i jego opiekunowie powinni mie¢ mozliwos¢ wyboru i podjecia decyzji ile cewnikow
hydrofilowych i suchych potrzebujg na miesigc.

e Apel o zapewnienie petnego dostepu do hydrofilowych cewnikéw do samocewnikowania.

Pismem z dnia 6.04.2020 r. Konsultant Krajowy wskazat potrzebe zabezpieczenia potrzeb dzieci z rozszczepem
kregostupa ipecherzem neurogennym poprzez zapewnienie dostepu do hydrofilowych cewnikéw
do samocewnikowania uzasadniajgc konieczno$¢ tym, ze:

e Kazdego roku w Polsce rodzi sie ok. 200 noworodkéw z rozszczepem kregostupa.

e Od wielu lat w calej Europie mozliwe jest korzystanie z nawilzanych i gotowych do uzycia cewnikéw
hydrofilowych, ktére redukujg ryzyko urazéw cewki i zakazeh uktadu moczowego. Mniej powiklan
i redukcja liczby zakazen uktadu moczowego ograniczajg liczbe hospitalizacji, wizyt w poradniach
urologicznych lub pediatrycznych/nefrologicznych, co odcigza personel placawek medycznych.

Schorzenie to, tak jak rozmawialiSmy u Rzecznika Praw Pacjenta, prowadzi miedzy innymi do uposledzenia
funkcji pecherza — nawet do catkowitej utraty kontroli nad trzymaniem i oddawaniem moczu. Opieka urologiczna
polega na tym, aby nie wystapity powiklania wynikajgce ze ztej pracy dolnych drég moczowych — gtéwnie
zakazenia moczu, a w konsekwencji niewydolnosci nerek. Standardy kliniczne zalecajg w tej kwestii stosowanie
samocewnikowania (cewnikowania przerywanego).

Opracowanie analityczne na potrzeby wydania opinii Prezesa Agenciji i Rady Przejrzystosci 101/116



Ocena zasadnosci zmiany dostepnosci do cewnikéw urologicznych jednorazowych hydrofilowych

WS.4320.12.2019

w systemie ochrony zdrowia w Polsce

10. Pismiennictwo

Badania pierwotne i wtérne

Boucher 2010

Burki 2019

Kiddoo 2015

Li 2013

Ontario 2019

Prieto 2014

Rognoni 2017a

Boucher A., Cloutier J., Lebel S. et al.: Hydrophilic-coated catheter appreciation study in a pediatric
population, Can Urol Assoc J 2010;4(6):E150-E154.

Burki T., Abasher A., Alshahrani A. et al., Complications and patient satisfaction with urethral clean
intermittent catheterization in spina bifida patients: comparing coated vs uncoated catheters, Journal
of Pediatric Urology,3 October 2019, 1.e1 - 1.e5, https://doi.org/10.1016/j.jpurol.2019.10.001

Kiddoo D., Sawatzky B, Bascu Ch. Et al., Randomized Crossover Trial of Single Use Hydrophilic
Coated vs Multiple Use Polyvinylchloride Catheters for Intermittent Catheterization to Determine
Incidence of Urinary Infection, The Journal of urology, USA, July 2015, Vol. 194, 174-179

Li L., Ye W., Ruan H. et al., Impact of Hydrophilic Catheters on Urinary Tract Infections in People
With Spinal Cord Injury: Systematic Review and Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials,
Archives of Physical Medicine and Rehabilitation 2013;94:782-7

Health Quality Ontario. Intermittent catheters for chronic urinary retention: a health technology
assessment. Ont Health Technol Assess Ser [Internet]. 2019 Feb;19(1):1-153.

[Zrodto: http://www.hgontario.ca/evidence-to-improve-care/journal-ontario-health-
technologyassessment-series; dostep: 6.04.2020]

Prieto J., Murphy CL., Moore KN. et al.: Intermittent catheterisation for long-term bladder
management. Cochrane Database of Systematic Reviews 2014, Issue 9., 1-70

Rognoni C., Tarricone R., Intermittent catheterisation with hydrophilic and non-hydrophilic urinary
catheters: systematic literature review and meta-analyses, Rognoni and Tarricone BMC Urology
(2017)17:4

Rekomendacje kliniczne i finansowe

AUA 2014

BPAC 2016

CDC 2009

CUA 2019

EAU 2015

EAU 2020a

EAU 2020b

EAU/ESPU 2018

EAU/ESPU 2019

EAUN 2013

Faleiros 2015

HSR 2015

HSR 2016

Opracowanie analityczne na potrzeby wydania opinii Prezesa Agenciji i Rady Przejrzystosci

Averch T., Stoffel J., Goldman H., et al.: Catheter-Associated Urinary Tract Infections: Definitions
and Significance in the Urologic Patient, American Urology Association, USA, 2014, 1-16

BPAC Guidelines: Urinary incontinence in women. The management of urinary incontinence in
women. Published May 2016, 1-36 [Zrodto: https://bpac.org.nz/guidelines/2/]

Gould C., Umscheid C., Agarwal R., et al.: Guideline for prevention of catheter-associated Urinary
Tract Infections, Centers for Disease Control and Prevention, USA, 2009, 1-61

Kavanagh A., Baverstock R., Campeau L., et al.: Diagnosis, management, and surveillance of
neurogenic lower urinary tract dysfunction, Can Urol Assoc J 2019;13(6):E157-76.

Grabe M., Bartoletti R., Bjerklund Johansen T.E., et al.: Rekomendacje dotyczace postepowania w
zakazeniach ukladu moczowego EAU 2015, Postepy Andrologii Online, 2017, 4 (1), 36—108

Blok B., Castro-Diaz D., Del Popolo G., et al.. EAU Guidelines: Neuro-Urology, European
Association of Urology 2020, 1-12 [Zrodto: https://uroweb.org/guideline/neuro-urology/ dostep:
09.04.2020]

Bonkat G., Bartoletti R., Bruyére F., et al.: EAU Guidelines: Urological Infections, European
Association of Urology 2020, 1-20 [Zrédio: https://uroweb.org/guideline/urological-infections/#3
dostep: 09.04.2020]

Radmayr C., Bogaert G., H.S. Dogan H.S., et al.. EAU Guidelines on Paediatric Urology, EAU
Guidelines. Edn. presented at the EAU Annual Congress Copenhagen 2018; 7-284

Stein R., Bogaert G., Dogan H.S., et al. EAU/ESPU guidelines on the management of neurogenic
bladder in children and adolescent part | diagnostics and conservative treatment. Neurourology and
Urodynamics, 2019,1-13

Vahr S., Cobussen-Boekhorst H., Eikenboom J., et al.: Catheterisation Urethral intermittent in adults
Dilatation, urethral intermittent in adults, European Association of Urology Nurses 2013, 3-57

Faleiros F., Toledo C., Gomide M.F.S. et al., Right to health care and materials required for
intermittent catheterization: a comparison between Germany and Brazil, Quality in Primary Care,
2015, 23 (3): 127-133

De Pietro C, Camenzind P., Sturny I. et al., Health Systems in Transition, Switzerland, 2015, Vol. 17
No. 4

Smatana M., Pazitny P., Kandilaki D. et al., Health Systems in Transition, Slovakia, 2016, Vol. 18 No.
6

102/116



Ocena zasadnosci zmiany dostepnosci do cewnikdw urologicznych jednorazowych hydrofilowych ~ WS.4320.12.2019
w systemie ochrony zdrowia w Polsce

JUA 2020 Sekido N., Igawa Y., Kakizari H., et al.: Clinical guidelines for the diagnosis and treatment of lower
urinary tract dysfunction in patuents with spinal cord injury, International Journal of Urology, 2020, 1-
13

KGV 2015 “Intermittent Catheterization”: Care provision and reimbursement in Germany, 2015 [Zrédto:

https://www.gkv-spitzenverband.de/english/english.jsp, dostep: 6.04.2020]

MG 2013 Radziszewski P., Chmura A., Rechberger T., et al.: Zalecenia odnosnie wskazan, wdrozenia i
stosowania samocewnikowania jako metody z wyboru w leczeniu czynnosciowej przeszkody
podpecherzowej i ostabionej kurczliwosci/braku kurczliwosci wypieracza, ER Medical 2013, 3-11

MiGeL 2020 Mittel- und Gegenstéandeliste (MiGeL), vom 1. April 2020 bertcksichtigt die vom Eidgendssischen
Departement des Innern (EDI) beschlossenen Anderungen vom 7. Februar 2020

NHS 2004 NHS Quality Improvement Scotland: Urinary Catheterisation and Catheter Care. Scotland, June
2004, 1-24

NHS 2020 NHS 2020. Electronic Drug Tariff [Zrédio: http://www.drugtariff.nhsbsa.nhs.uk/#/00782291-
DD/DD00781987#d2e20/Catheters, dostep: 6.04.2020]

NICE 2012 National Institute for Health and Care Excellence,: Infection: prevention and control of healthcare-

associated infections in primary and community care: Partial Update of NICE Clinical Guideline 2.
Published March 2012, 10-207
https://www.nice.org.uk/guidance/cg139/resources/healthcareassociated-infections-prevention-and-
control-in-primary-and-community-care-35109518767045

NRPiP 2017 todzinska M., Brzescinska A., Durka M., et al.: Rekomendacje Naczelnej Rady Pielegniarek i
Potoznych w zakresie postgpowania w zaburzeniach kontynencji, Naczelna Rada Pielggniarek i
Potoznych, Wydanie | Warszawa, listopad 2017, 9-74

NSWOCC 2020 Clean Intermittent Urethral Catheterization in Adults — Canadian Best Practice Recommendations for
Nurses. Developed by Nurses Specialized in Wound, Ostomy and Continence Canada, Canadian
Nurse, April 2020

PTU 2013 Wolski Z., Sosnowski M., Radziszewski P., Rozanski W., Skobejko-Wiodarska L., 2013.
Samocewnikowanie w leczeniu pacjentéw z dysfunkcjg neurogenng pecherza moczowego i innymi
zaburzeniami czynnosci dolnych drég moczowych — rekomendacje Polskiego Towarzystwa

Urologicznego. Przeglad Urologiczny, 2013/4(80), 1-6, Suplement.

PTUD/PTND 2016 Baka-Ostrowska M., Zukowska A., Apoznaski W., et al.: Wytyczne postepowania diagnostyczno-
terapeutycznego w zaburzeniach mikcji u dzieci, Warszawa 2016, 6-15

Rognoni 2017b Rognoni C., Tarricone R., Healthcare resource consumption for intermittent urinary
103atheterization: cost-effectiveness of hydrophilic catheters and budget impact analyses, BMJ
Open 2017;7: e012360

SCIRE 2020 Hsieh J., Ethans K., Benton B., et al.: Bladder Management Following Spinal Cord Injury, Spinal
Cord Injury Rehabilitation evidence, January 2020

Stowacja Ministerstvo zdravotnictva SR. Zoznam kategorizovanych zdravotnickych pomécok. [Zrédio:
https://www.health.gov.sk/?zoznam-kategorizovanych-zdravotnickych-pomocok, dostep: 7.04.2020]

Tenke 2008 Tenke P., Kovacs B., Bjerklund Johansen T.E., European and Asian guidelines on management and
prevention of catheter-associated urinary tract infections, International Journal of Antimicrobial
Agents 31S (2008) S68-S78

Truzzi 2018 Truzzi J.C. et.al., Can hydrophilic coated catheters be beneficial for the public healthcare system in
Brazil? — A cost-effectiveness analysis in patients with spinal cord injuries, Int Braz J urol. 2018; 44:
121-31

UroToday 2020 Newman DK, 2020. Techniques and Procedures for Use — Intermittent Catheters. Published Date:
February 4th, 2020 [Zrédio: https://www.urotoday.com/urinary-catheters-home/intermittent-
catheters/description/ic-techniques.html, dostep: 6.04.2020]

Ustawa Zakon €. 268/2014 Sb. Zakon o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 634/2004 Sb., o

Czechy 2014 spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisu [Ustawa nr 268/2014 Coll.Ustawa o wyrobach

medycznych i nowelizacji ustawy nr 634/2004 Coll., o optatach administracyjnych, z p6zniejszymi
zmianami] [Zrodto: https://lwww.zakonyprolidi.cz/cs/2014-268, dostep: 7.04.2020]

Watanabe 2015 Watanabe T.et.al., Cost-Effectiveness Analysis of Long-Term Intermittent Self-Catheterization with
Hydrophilic-Coated and Uncoated Catheters in Patients with Spinal Cord Injury in Japan, Luts 2015,
DOI: 10.1111/luts. 12122

Welk 2018 Welk B., Isaranuwatchai W., Krassioukov A. et al., Cost-effectiveness of hydrophilic-coated
intermittent catheters compared with uncoated catheters in Canada: a public payer perspective,
Journal of Medical Economics, 2018, 21 (7): 639-648

Pozostate publikacje

Opracowanie analityczne na potrzeby wydania opinii Prezesa Agenciji i Rady Przejrzystosci 103/116



Ocena zasadnosci zmiany dostepnosci do cewnikdw urologicznych jednorazowych hydrofilowych ~ WS.4320.12.2019
w systemie ochrony zdrowia w Polsce

ﬁ:{j{:gﬁdgr'f Kursy $rednie walut obcych — tabela A, Tabela nr 116/A/INBP/2020 z dnia 2020-06-17,
(NBP) y https://www.nbp.pl/home.aspx?f=/kursy/kursya.html [17.06.2020]

Pawlowska-Krajka  Pawlowska-Krajka E., 2014. Nowoczesne samocewnikowanie. Przeglad Urologiczny 2014/3 (85),
2014 s. 14 [http://www.przeglad-urologiczny.pl/artykul.php?2637, dostep: 14.04.2020]

Raport MAHTA Skrocony raport oceny technologii medycznej, SpeediCath (cewniki hydrofilowe gotowe do uzycia)
202po stosowane w populacji pediatrycznej chorych z dysfunkcjg neurogenng pecherza moczowego,

wersja 1.0, MAHTA Sp z o.0., Warszawa, 24.01.2020 r., przygotowano dla Coloplast

Opracowanie analityczne na potrzeby wydania opinii Prezesa Agenciji i Rady Przejrzystosci 104/116



Ocena zasadnosci zmiany dostepnosci do cewnikéw urologicznych jednorazowych hydrofilowych
w systemie ochrony zdrowia w Polsce

11. Zalaczniki

11.1.

11.1.1.

Analiza kliniczna

Strategie wyszukiwania publikaciji

WS.4320.12.2019

Tabela 28. Strategia wyszukiwania w bazie Medline via PubMed (data ostatniego wyszukiwania: 18.05.2020).

Nr Kwerenda Liczba rekordow
Search: (((Catheter[Title/Abstract]) OR (Catheters[Title/Abstract])) AND ((((lubricant[Title/Abstract]) OR
(coated[Title/Abstract])) OR (coating[Title/Abstract])) AND (((Hydro[Title/Abstract]) OR

#29 (Hydrogel[Title/Abstract])) OR (hydrophilic[Title/Abstract])))) AND (((Self- 121
Catheterization[Title/Abstract]) OR (("Clean Intermittent”[Title/Abstract]) AND
((Catheterization[Title/Abstract]) OR (Catheterizations[Title/Abstract])))) OR ("Intermittent Urethral
Catheterization"[Mesh])) OR ("Urinary Catheterization"[Mesh]))

Search: (((Self-Catheterization[Title/Abstract])) OR (("Clean Intermittent"[Title/Abstract]) AND

#28 ((Catheterization[Title/Abstract]) OR (Catheterizations[Title/Abstract])))) OR ("Intermittent Urethral | 15,650
Catheterization"[Mesh])) OR ("Urinary Catheterization"[Mesh])

407 Search: ("Clean Intermittent”[Title/Abstract]) AND ((Catheterization[Title/Abstract]) OR 1407
(Catheterizations[Title/Abstract])) ’
Search: ((Catheter[Title/Abstract]) OR (Catheters[Title/Abstract])) AND ((((lubricant[Title/Abstract]) OR

#23 (coated[Title/Abstract])) OR (coating[Title/Abstract])) AND (((Hydro[Title/Abstract]) OR | 305
(Hydrogel[Title/Abstract])) OR (hydrophilic[Title/Abstract])))

Search: ("Urinary"[Title/Abstract] OR "Ureteral"[Title/Abstract] OR "Urethral"[Title/Abstract]) AND

426 (((Catheter[Title/Abstract]) OR (Catheters[Title/Abstract])) AND ((((lubricant[Title/Abstract]) OR 137
(coated[Title/Abstract])) OR (coating[Title/Abstract])) AND (((Hydro[Title/Abstract]) OR
(Hydrogel[Title/Abstract])) OR (hydrophilic[Title/Abstract]))))

#02 Search: (((lubricant[Title/Abstract])) OR (coated[Title/Abstract])) OR (coating[Title/Abstract])) AND 5356
(((Hydro[Title/Abstract]) OR (Hydrogel[Title/Abstract])) OR (hydrophilic[Title/Abstract])) ’

#21 Search: ((Hydro[Title/Abstract]) OR (Hydrogel[Title/Abstract])) OR (hydrophilic[Title/Abstract]) 88,324

#20 Search: hydrophilic[Title/Abstract] 53,505

#19 Search: Hydrogel[Title/Abstract] 28,502

#18 Search: Hydro[Title/Abstract] 7,701

#17 Search: ((lubricant[Title/Abstract]) OR (coated[Title/Abstract])) OR (coating[Title/Abstract]) 146,921

#16 Search: coating[Title/Abstract] 55,636

#15 Search: lubricant[Title/Abstract] 3,224

#14 Search: coated[Title/Abstract] 108,429

#13 Search: (Catheterization[Title/Abstract]) OR (Catheterizations[Title/Abstract]) 53,532

#10 Search: Self-Catheterization[Title/Abstract] 1,042

#9 Search: "Clean Intermittent”[Title/Abstract] 1,625

#8 Search: "Urinary"[Title/Abstract] OR "Ureteral"[Title/Abstract] OR "Urethral"[Title/Abstract] 353,904

#7 Search: Intermittent[Title/Abstract] 80,958

#5 Search: (Catheter[Title/Abstract]) OR (Catheters[Title/Abstract]) 152,850

#3 Search: "Urinary Catheterization"[Mesh] 14,311

#2 Search: "Intermittent Urethral Catheterization”[Mesh] 248

#1 Search: "Urinary Catheters"[Mesh] 942
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Tabela 29. Strategia wyszukiwania w bazie Embase via Ovid (data ostatniego wyszukiwania: 18.05.2020).

Nr Kwerenda Liczba rekordow
1 exp urinary catheter/ 13 576
2 exp urethral catheterization/ 1732
3 exp bladder catheterization/ 8813
4 (Catheter or Catheters).ab,kw;ti. 235 622
5 Intermittent.ab,kw,ti. 111 190
6 (Urinary or Ureteral or Urethral).ab,kw,ti. 459 496
7 Clean Intermittent.ab,kw;ti. 2 521
8 Self-Catheterization.ab,kw,ti. 1549
9 (Catheterization or Catheterizations).ab,kwiti. 79 229
10 coated.ab,kwi,ti. 128 415
11 lubricant.ab,kw,ti. 4142
12 coating.ab,kw;ti. 61469
13 10 0or 11 or 12 170 234
14 Hydro.ab,kw;ti. 8 315
15 Hydrogel.ab,kwiti. 35157
16 hydrophilic.ab,kw,ti. 62 224
17 14 or 15 or 16 103 951
18 13 and 17 6418
19 4 and 6 and 18 175
20 4 and 18 414
21 7 and 9 2130
22 2or3or8or21 11 541
23 20 and 22 61

Tabela 30. Strategia wyszukiwania w bazie The Cochrane Library (data ostatniego wyszukiwania: 18.05.2020).

Nr Kwerenda Liczba rekordow
#1 MeSH descriptor: [Urinary Catheters] explode all trees 77
#2 MeSH descriptor: [Intermittent Urethral Catheterization] explode all trees 17
#3 MeSH descriptor: [Urinary Catheterization] explode all trees 716
#4 (Catheter OR Catheters):ti,ab,kw 22 353
#5 (Intermittent):ti,ab,kw 13 575
#6 (Urinary OR Ureteral OR Urethral):ti,ab,kw 44 819
#7 (Clean Intermittent):ti,ab,kw 267
#8 (Self-Catheterization):ti,ab,kw 148
#9 (Catheterization OR Catheterizations):ti,ab,kw 10 206
#10 (coated):ti,ab,kw 9483
#11 (lubricant):ti,ab,kw 744
#12 (coating):ti,ab,kw 1675
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Nr Kwerenda Liczba rekordow
#13 |#10 OR#11 OR#12 11 068
#14 (Hydro):ti,ab,kw 330
#15 (Hydrogel):ti,ab,kw 1471
#16 (hydrophilic):ti,ab,kw 1203
#17 | #14 OR#15 OR #16 2817
#18 | #13 AND #17 198
#19 | #6 AND #4 AND #18 48
#20 | #4 AND #18 68
#21 #7 and #9 236
#22 | #8 OR#21 OR#2 OR #3 969
#23 | #20 AND #22 32
11.1.2.  Diagram selekcji badan

Medline (PubMed) EmBase (Ovid) Cochrane Inne Zrédta
N =121 N =61 N =32 N=0
Po usunieciu dupl katow, N = 143
A
Weryfikacja w oparciu o tytuly i abstrakty, N = 143 > Wykluczono: N = 104
Wykluczono: N = 33
Weryf kacja w oparciu o petne teksty, N = 39 > Niewtasciwa populacja: 0
= Niewlasciwa interwencja: 7
= Niewtasciwy komparator: 0
= Niewfasciwe pkt. korncowe: 0
= Niewlasciwy typ badania: 18
= Inne: 8
A
Publikacje wtaczone do analizy, N = 6 > Publ kacje z referencji, N = 0
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11.1.3.

Publikacje wykluczone

Tabela 31. Wykluczone badania.

WS.4320.12.2019

Ip. Publikacja Powod wykluczenia

1 Bermingham 2013 Typ publ kacji - Artykut przegladowy

2 Biardeau 2016 Typ publ kacji - Artykut

3 Cardenas 2011 Odnaleziono publikacje wyzszego rzedu
4 Chartier-kastler 2011 Odnaleziono publikacje wyzszego rzedu
5 Chartier-kastler 2013 Odnaleziono publikacje wyzszego rzedu
6 Defoor 2017 Niewtasciwy typ badania (analiza prospektywna)
7 Denys 2012 Odnaleziono publikacje wyzszego rzedu
8 Deridder 2005 Odnaleziono publikacje wyzszego rzedu
9 Doherty 1998 Typ publ kacji

10 Doherty 2005 Typ publ kacji

11 Fader 2001

Odnaleziono publikacje wyzszego rzedu

12 Haindl 1989

Typ publ kacji

13 Hansen 2004

Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)

14 Hedlund 2001

Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)

15 Jeong_2019

Typ publ kacji - Artykut przeglagdowy

16 Lazarus 1971 Typ publ kaciji
17 Lindehall 2004 Typ publ kacji
18 Litherland 2007 Typ publ kacji
19 Mistry 2007 Typ publ kaciji

20 Newman 2020

Niewfasciwy typ badania (analiza prospektywna)

21 Ontario 2019

Typ publ kacji

22 Rognoni 2017a

Niewfasciwa interwencja

23 Saadat 2018

Niewfasciwa interwencja

24 Shamout 2017

Niewtasciwa interwencja (brak opublikowanych wyn kéw badania)

25 Stensballe 2005

Niewtasciwy typ badania (analiza prospektywna)

26 Stewart 2017

Niewfasciwa interwencja

27 Tenke 2014

Niewfasciwa interwencja (brak opublikowanych wyn kéw badania)

28 Vapnek 2003

Odnaleziono publikacje wyzszego rzedu

29 Waller 1995

Niewfasciwa interwencja (brak opublikowanych wyn kéw badania)

30 Watanabe 2015

Niewfasciwa interwencja (analiza ekonomiczna)

31 Wein 2015

Typ publ kacji

32 Witjes 2009

Odnaleziono publikacje wyzszego rzedu

33 Yang 2011

Typ publ kacji

11.1.4.

Charakterystyka opracowan wtérnych wigczonych do przegladu

Tabela 32. Charakterystyka opracowan wtornych wigczonych do przegladu.

Publikacja

Metodyka

Kryteria selekcji

Ontario 2019

Cel: ocena skutecznosci,
bezpieczenstwa, preferenciji
pacjenta, analiza kosztow-
uzytecznosci oraz wptyw na
budzet ré6znych rodzajow
jednorazowych cewnikow
urologicznych przeznaczonych
do cewn kowania przerywanego
(ang. intermittent catheters).
Przeprowadzono poréwnania
parami w uktadach: cewniki
urologiczne powlekane

Populacja: Pacjenci z przewlektym zatrzymaniem moczu wymagajacy
cewnikowania przerywanego.

Kryteria wtgczenia:

- petnotekstowe publikacje w j. angielskim;

- badania opubl kowane miedzy 1.01.1990 r. a 13.10.2017 r. — okres
publikacji dobrano na podstawie opinii eksperta klinicznego z Ontario, ze
dane sprzed 1990 r. sg nieadekwatne w odniesieniu do dzisiaj
stosowanego materiatu cewn kow;

- badania z aktualizacji autoalertéw do lutego 2018 r.
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Publikacja

Metodyka

Kryteria selekcji

(hydrofilowe, zelowe) vs. cewniki
niepowlekane, a takze ich
jednorazowe uzycie w
poréwnaniu z ponownym
uzyciem (wielokrotne uzycie).

Synteza wynikéw: synteza
jakosciowa (14 badan) i ilosciowa
(2 badania)

Przedziat czasu objetego
wyszukiwaniem:
1.01.1990-13.10.2017 (data
wyszukiwania)

- randomizowane badania kontrolne (RCT), randomizowane badania typu
crossover, badania kohortowe i kliniczno-kontrolne, ktére bezposrednio
poréwnywaty rézne rodzaje jednorazowych cewnikdw urologicznych;

- pacjenci w kazdym wieku, wymagajacy diugotrwatego stosowania
jednorazowych cewn kéw urologicznych (> 28 dni);

- badania, ktére bezposrednio badaty cewniki przerywane w warunkach
pozaszpitalnych; jesli takie dowody byty niedostepne, uwzgledniano
badania prowadzone w warunkach szpitalnych, takich jak opieka szpitalna
lub opieka dtugoterminowa.

Kryteria wykluczenia:

- badania, w ktorych nie poréwnywano réznych rodzajéw jednorazowych
cewnikow urologicznych;

- populacje obejmujgce cewn kowanie state i nadtonowe;

- populacje w szpitalach i placowkach opieki dtugoterminowej, chyba ze
dowody z populacji domowych i mieszkajgcych w spotecznosci byty
niedostepne;

- badania przekrojowe, badania niekomparatywne, studia przypadkoéw,
serie przypadkéw, artykuty redakcyjne, komentarze i artykuty
przegladowe;

- badania na zwierzetach i in vitro.

Poréwnania (interwencja — | vs. komparator — K):

1) jednorazowe uzycie (l) vs wielokrotne uzycie (K) dowolnego typu
cewnika urologicznego do cewnikowania przerywanego, w warunkach
pozaszpitalnych;

2) hydrofilowe (l) vs ze zbiornikiem zelu lub niepowlekane (K)
jednorazowe cewn Ki urologiczne do cewnikowania przerywanego, w
warunkach pozaszpitalnych;

3) ze zbiornikiem zelu (l) vs. niepowlekane (K) jednorazowe cewn ki
urologiczne do cewnikowania przerywanego, w warunkach szpitalnych (tj.
w szpitalach lub placéwkach opieki diugoterminowej), gdy brak badan w
warunkach pozaszpitalnych.

Punkty koricowe:

1) pierwszorzgdowe:

- objawowe infekcje drég moczowych (ZUM),

- uraz cewki moczowej (hematuria): krwiomocz mikroskopowy oraz
krwiomocz makroskopowy (ang. gross hematuria)

2) drugorzedowe :

- powazne zdarzenia niepozadane (takie jak: zwezenie cewki moczowej,
wytworzenie fatszywej drogi w cewce moczowej; wystgpienie kamieni w
pecherzu moczowym; zapalenie najgdrza lub zapalenie jgder; oporne na
leki: ZUM, bakteriemia i urosepsa),

- preferencje pacjentow.

Analiza statystyczna: synteza iloSciowa poszczegélnych badan z
wykorzystaniem Review Managera v. 5.3.

Miary podsumowujgce wyrazono jako ryzyko wzgledne (RR) dla
zmiennych dychotomicznych oraz $rednig réznice dla zmiennych ciggtych
przy uzyciu metody Mantel-Haenszel.

Heterogenicznos$¢ statystyczng badan oceniono za pomocg statystyki 12
zgodnie z Podreczn kiem Cochrane'a dot. Systematycznych Przegladéw
Interwenciji: niska heterogeniczno$¢ (0-40%), umiarkowana (30-60%),
istotna (50-90%) i znaczaca (75—100%). Wyniki tagczne obliczono przy
uzyciu modelu efektéw losowych, jesli badania byty niejednorodne. Wyniki
przedstawiono takze w postaci wykreséw typu forest-plot. Warto$¢ p<0,05
uznano za statystycznie istotng dla ogdlnego oszacowania efektu.

W wybranych przypadkach (w oparciu o niejednorodnos¢ kliniczna,
metodologiczna i statystyczng) przeprowadzono analizy podgrup i
wrazliwosci dla nastepujgcych elementow:

- rodzaje jednorazowego uzytku cewnikéw powlekanych, np. hydrofilowe
vs. niepowlekane;

- dorosli (w wieku 18 lat i starsi) vs. dzieci (w wieku ponizej 18 lat)
- pecherz neurogenny vs. pecherz nieneurogenny;
- cewnikowanie przerywane poprzez cewke moczowg vs nie przez cewke
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Ocena zasadnosci zmiany dostepnosci do cewnikow

w systemie ochrony zdrowia w Polsce

urologicznych jednorazowych hydrofilowych — WS.4320.12.2019

Publikacja

Metodyka

Kryteria selekcji

moczowag.

Rognoni 2017a

Zrodta finansowania:
ASMB Srl w ramach
nieograniczonej dotaciji
dla CERGAS, Bocconi
University, Via Roentgen
1, 20136 Milan, Italy

Cel: ocena skutecznosci
klinicznej réznych rodzajéw
cewn koéw urologicznych

Synteza wynikéw: jakosciowa
i ilosciowa.

Przedziat czasu objetego
wyszukiwaniem: b.d.

Populacja: Pacjenci dorosli i mtodziez z dysfunkcjami pecherza
moczowego wymagajacy cewnikowania przerywanego (ang. intermittent
catheterisation — IC)

Kryteria wtaczenia:
- petnotekstowe publikacje w jezyku angielskim,
- publikacje odnoszace sie do populacji dorostych i mtodziezy,

- badania bezposrednio poréwnujgce uzycie dwoch rodzajéw cewnikow
(jednorazowego uzytku i wielokrotnego uzytku) w oparciu o dowody
kliniczne,

- badania RCT,
- randomizowane badania krzyzowe.

Kryteria wykluczenia:
opisy przypadkow, listy do redakcji, komentarze, artykuty wstepne,
przeglad niesystematyczny.

Interwencja (1): cewniki hydrofilowe jednorazowego uzytku

Komparator (K): cewniki niepowlekane jednorazowego lub wielokrotnego
uzytku

Punkty koncowe:

- wystgpienie zakazen uktadu moczowego (ang. urinary tract infection —
uTl);

- wystgpienie hematurii.

Analiza statystyczna: Przeprowadzono oddzielne meta-analizy w celu
potaczenia wynikéw badan dotyczacych ryzyka wzglednego (RR) w
zakresie rozwoju choréb uktadu moczowo-piciowego i hematurii.
Korzystano z oprogramowania RevMan5 (wersja 5.1).

Prieto 2014

Zrodta

finansowania: b.d.

Cel: Ocena i poréwnanie
réznych typdw konstrukcji
cewn koéw, roznych materiatow,
z ktérych wykonane sg cewn ki,
réznych techn k cewnikowania
(technika czysta z technikg
aseptyczng) cewniki
jednorazowego uzytku z

cewn kami wielorazowego
uzytku, cewnikowanie przez
osoby trzecie z
samocewnikownaniem oraz
wszelkich innych strategii
majgcych na celu zmniejszenie
liczby przypadkow zakazen
uktadu moczowego (dalej ZUM)
i innych powiktan lub poprawe
wynikéw zgtaszanych przez
pacjentéw (zadowolenie,
preferencje, tatwos¢
uzytkowania) oraz efektywnosci
kosztowej u dorostych i dzieci
stosujgcych przerywane

cewn kowanie z powodu
niepetnego oprézniania
pecherza.

Synteza wynikow:
Jakosciowa i ilosciowa

Przedziat czasu objetego
wyszukiwaniem:
b.d.

Populacja:

Kryteria wigczenia:

- badania randomizowane lub randomizowane krzyzowe oceniajgce co
najmniej dwa typy cewnikéw, dwie techn ki cewnikowania lub inne
strategie majgce na celu zmniejszenie ZUM,;

- populacja ogdlna pacjentéw (dorosli oraz dzieci) korzystajgca z techniki
przerywanego cewn kowania.

Kryteria wytgczenia:

- badania nizszego rzedu niz RCT;

- populacja pacjentéw nie korzystajgca z przerywanego cewnikowania;
- populacja oséb zdrowych biorgca udziat w badaniu.

Interwencja:
- technika przerywanego cewnikowania;
- typy cewnikow uzywanych do przerywanego cewnikowania;

- materialy, z ktérych wykonane sg cewniki uzywane do przerywanego
cewnikowania;

- cewniki jednorazowe;

Komparatory:

- technika sterylna cewnikowania;

- inne typy cewnikow niz te uzywane do cewnikowania przerywanego;
- cewniki wielorazowego uzytku;

Punkty koncowe:

1. Zakazenia zwigzane z cewnikowaniem:

- symptomatyczne ZUM (pierwszorzedowy punkt kofAcowy);
- asymptomatyczna bakteriuria;

2. Inne komplikacje/zdarzenia niepozadane:

- uraz cewki moczowej/krwotok z cewki moczowej;
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Publikacja Metodyka Kryteria selekcji

- tworzenie przetok;
- hematuria;
- zwezenie cewki moczoweyj;
3. Wyniki oceniane przez uczestnikow:
- wygoda, w tym tatwos¢ wktadania i wyjmowania cewnika;
- satysfakcja;
- preferencje;
- pomiar jakosci zycia;
4. Wyniki ekonomiczne:
- koszt cewnika i wyposazenia;
- czestotliwos¢ cewnikowania;
- wplyw na zasoby (koszty osobowe i inne koszty);
- formalna analiza ekonomiczna (efektywnos¢ kosztowa, uzytecznosé
kosztowa);
- dni nieobecnosci w pracy/szkole;
5. Pozostate punkty kohcowe:
- hodowla mikrobiologiczna na powierzchni cewnikow;
- dodatkowe wyniki oceniane jako wazne, w trakcie przeprowadzania
przegladu.
Analiza statystyczna: W przypadku zmiennych dychotomicznych dla
kazdego wyniku uzyskano w miarg mozliwosci wskazniki ryzyka i 95%
przedziatéw ufnosci (Cl). Dla zmiennych ciggtych $rednie réznice i 95%
przedziaty ufnosci obliczono dla kazdego wyn ku.
Ze wzgledu na heterogeniczno$¢ proby, nie zawsze mozliwe byto
potaczenie danych w celu uzyskania ogolnego oszacowania efektu
leczenia.

Li 2013 Cel: Identyfikacja Populacja: pacjenci z urazem rdzenia kregowego

Zrédia finansowania:
b.d.

randomizowanych badan
kontrolnych (RCT)
poréwnujgcych zastosowanie
cewn kow hydrofilowych i
niepowlekanych uzywanych do
cewn kowania przerywanego (IC)
u pacjentéw z uszkodzeniem
rdzenia kregowego (SCl) oraz
przeprowadzenie metaanalizy
oceniajgcej wystepowanie
krwotoku (hematurii) i zakazenia
uktadu moczowego (UTI).

Synteza wynikéw: jakosciowa i
ilosciowa.

Przedziat czasu objetego
wyszukiwaniem: od 1991 r. do
sierpnia 2011 r.

Kryteria wigczenia:

- badania RCT;

- badania kliniczno-kontrolne réwnolegte;

- randomizowane badania krzyzowe;

- prospektywne badania kohortowe;

- badania w jezyku angielskim i chinskim;

- pacjenci z dysfunkcjg pecherza moczowego.

Interwencja: hydrofilowe cewniki uzywane do cewn kowania przerywanego
(SpeediCath, LoFric)

Komparator: niepowlekane cewniki (z PCV)

Punkty koncowe:

- wystgpienie zakazenia uktadu moczowego (ang. urinary tract infection -
uTl);

- wystgpienie hematurii.

Analiza statystyczna: Metaanaliza zostata przeprowadzona zgodnie z
kryteriami Preferowanych Pozycji Sprawozdawczych dla Przegladow
Systematycznych i Meta-analiz oraz zaleceniami wspotpracy Cochrane'a.
Badania zostaty ocenione pod wzgledem jakosci przy uzyciu skali Jadad.
Ponadto oceniono poréwnywalnos¢ poziomu bazowego i zatajenie alokaciji
wigczonych badan.

Miarg statystyczng uzytg celem okreslenia zaleznosci miedzy cewnikami
hydrofilowymi lub niepowlekanymi a UTI byt wspétczynn k OR.

Dla danych dychotomicznych obliczono 95% przedziat ufnosci (Cl).

Wszystkie analizy statystyczne zostaty przeprowadzone przy uzyciu
RevMan wersja 5a z Cochrane Collaboration.
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Charakterystyka badan pierwotnych wigczonych do przegladu

Tabela 33. Charakterystyka badan pierwotnych wiaczonych do przegladu systematycznego.

Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe
Burki 2019 Cel: Ocena powikian Kryteria wiaczenia: Punkty koricowe:

Zrédio finansowania:

b.d.

Klasyfikacja doniesien

zwigzanych z

samocewn kowaniem CIC u
dzieci z rozszczepem
kregostupa i ich ewentualny
zwigzek ze stosowaniem
powlekanego cewnika
hydrofilowego (HCC) lub

- wiek: od 0 do 16 lat;

- chorzy z rozszczepem
kregostupa, u ktorych nie
wykonano zabiegéw
chirurgicznych pecherza lub
cewki moczowej, tj.

¢ trudnosci we wprowadzaniu
cewn ka (cewnik zbyt
twardy, zbyt $liski, opor
podczas wprowadzania);
powtarzajace sie zakazenia
ukfadu moczowego ZUM

naukowych: niepowlekanego (UCC). augmentacja, rekonstrukcja szyi  obfity krwiomocz:

HIE pecherza moczowego lub ’
Informacie o badaniu: przetoka Mitrofanoffa i ktorzy * ostre zatrzymanie moczu;
Retrospektywna analiza danych. | wykonywali samocewnikowanie e zapalenie jgdra i najgdrza;
Okres badan: od 1 stycznia CIC przez co najmniej 6 « obecnos¢ kamieni
2017 roku do 1 stycznia 2018 miesiecy; w pecherzu moczowym;
roku Populacja: o stopien zadowolenia
Interwencia: « facznie 101 pacjentow (54 Ezﬂﬁifw ze stosowania
Cewnik powlekany hydrofilowy dziewczynki i 47 chtopcow); e )
(Ucc) ¢ $rednia wieku w momencie . Chec Zmiany obe(;nle

badania: 5 lat (od 9 miesiecy uzywanego cewnika;
Komparator: do 16 lat); « ogdlne preferencje
Cewnik niepowlekany (UCC) o |=48; K=53. dotyczace cewnika.
wykonany z tworzywa
sztucznego (poliweglanu Inne:
winylu). o Wiek rozpoczecia
Dodatkowe informacie: samocewn kowania:
¢ Ogdlng satysfakcje Grupa | - $rednia 2 lata (Om—
opiekunéw/pacjentéw 10 lat)
odnotowano w skali 1-10
(1 - bardzo nie lubi, 10 - Grupa K - $rednia 2 lata (Om—
catkowite zadowolenie). Dane 11 lat)
analizowano za pomocg e Samocewnikowanie
SPSS; wykonywane samodzielnie:
e Zalecano przeprowadzanie 1=7:K=7.
CIC co 3 godziny; . .
¢ O wyborze rodzaju cewn ka Samocewnikowanie
decydowat pacjent w wykonywane przez matke:
porozumieniu z plelegnlarka. | = 41: K = 46.
e Sredni rozmiar cewnika - 8F . .
(6-12) o Sredni okres _
- " . samocewn kowania:
e Sredni czas trwania procedury
samocewnikowania: (p=0,70) | - 4,5 roku (6m-16 lat);
| =88 (4-20) minut, K - 3.7 roku (6m—13 lat).
K —=9,7 (3-25) minut.
e Liczba zabiegow
samocewnikowania na dzien:
Srednia 4.
Kiddoo 2015 Cel: Kryteria wigczenia: Pierwszorzedowe:

Zrédio finansowania:

Spina Bifida and
Hydrocephalus Associations of
Northern Alberta and Southern
Alberta;

Glenrose Rehabilitation
Hospital;

Edmonton Lions Club i Northern
Alberta Urology Foundation.

Cewniki hydrofilowe do badania
dostarczone przez firme
Coloplast Denmark

Ocena efektywnosci i
skutecznosci dziatania
cewnikéw jednorazowego
uzytku z powtoka hydrofilowg w
kwestii zmniejszenia liczby
zakazen uktadu moczowego
(ZUM) w poréwnaniu z
cewnikami wielokrotnego uzytku
z polichlorku winylu PVC
(mytych wodg z mydtem oraz
suszonych powietrzem po
kazdym uzyciu) w populacji
pacjentow pediatrycznych z
pecherzem neurogennym
bedacym powiktaniem
rozszczepu kregostupa.
Informacje o badaniu:

e randomizowane badanie

e wiek od 6 m-cy do 18 r.z;
e pacjenci z rozszczepem
kregostupa;
« legalni mieszkancy obszaru,
na ktérym znajduje sie
osrodek badawczy;
potrafigcy czyta¢ i rozumie¢
jezyk angielski lub majgcy
rodzica, ktory to potrafi;
pacjenci z doswiadczeniem w
przerywanym cewnikowaniu
lub rodzic z co najmniej 6 m-
cy do$wiadczenia w
cewnikowaniu;
cewnikowani >2 x dziennie
cewnikiem PVC (cewnik myty
i uzywany od 1 dnia do max 1
tygodnia);

L]

« Srednia liczba ZUM w osobo-
tygodniu (ang. person-week);
o Pierwszorzedowy punkt
koncowy oceniany byt na
podstawie:
- dodatniej ilosci leukocytéw;
- goraczki,
- wzmozonedo nietrzymania
moczu,
- zlego samopoczucia,
- metnego lub brzydko
pachngcego moczu
wymagajgcego zastosowania
antybiotykow;

Pozostate:
e cotygodniowe badania moczu
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krzyzowe, 2 ramienne, 4
osrodkowe;

* 4 Zachodniokanadyjskie
osrodki urologii dziecigce;j.

Okres badan:

2 etapy po 24 tygodnie

Interwencja:

Cewnik jednorazowego uzytku z
powtoka hydrofilowg
SpeediCath® firmy Coloplast.
Cewnik wystepowat w
standardowej dtugosci w wers;ji
meskiej oraz zenskie;.

Komparator:

Cewnik suchy wielokrotnego
uzytku z polichlorku winylu PVC
(myty wodg z mydtem oraz
suszony powietrzem po kazdym
uzyciu)

Dodatkowe informacie:

o Uczestnicy zrandomizowani
(lista generowana
komputerowo w blokach 8 os.)
i podzieleni na 2 grupy

e Etap 1, grupa 1 cewn ki
hydrofilowe, grupa 2 cewniki
PVC. Nastepnie na odwrdt;

o Co tygodniowy zapis w
dzienniczku odnosnie ZUM i
wyniki badan moczu (pasek
odczynnika Multistix 8SG);

o Kwestionariusz satysfakcji po
kazdym etapie.

Kryteria wykluczenia:

o deformacje cewki moczowe;j
(tj. zwezenia, przetoki);
e uczulenie na PVC;
e cukrzyca;
* przebyta patologia pecherza
moczowego (np. kamica);
przebyta operacyjna
rekonstrukcja pecherza
(cystoplastyka
augmentacyjna, wytwarzanie
szczelnej przetoki moczowej)
antybiotyki brane
profilaktycznie nie byty
czynnikiem wykluczajgcym,
pod warunkiem, ze uczestnik
przyjmowat je przez caty czas
trwania badania.

Populacija:
. tgcznie 66 pacjentow;
e Srednia wieku: 10,6 lat.

Dodatkowe informacie:

Badanie ukonczyto 45
pacjentéw, w tym 21 chiopcéw i
24 dziewczynki.

pod kgtem obecnosci w nim
krwi;

* stosowanie antybiotykéw z
jakiegokolwiek powodu;

o dni nieobecnosci w szkole;

o wizyty lekarskie bez wzgledu
na powod

Boucher 2010

Zrédia finansowania:

Firma Coloplast dostarczyta za
darmo cewniki hydrofilowe
(SpeediCath) dla uczestnikow
badania

Cel:

Identyfikacja grupy docelowej
pacjentow dla cewnikow
hydrofilowych poprzez badanie
satysfakcji uzytkowania
urologicznych cewnikéw
hydrofilowych (SpeediCath firmy
Coloplast) z cewn kami
niepowlekanymi w populaciji
pacjentéw pediatrycznych z
pecherzem neurogennym
Informacje o badaniu:
Prospektywna analiza
poréwnawcza

Okres badan:

1 tydzien w okresie pomiedzy
lutym 2008 a lutym 2009
Interwencja:

Urologiczne cewn ki hydrofilowe
(SpeediCath firmy Coloplast)
Komparator:

Urologiczne cewn ki
niepowlekane

Dodatkowe informacie:

e Cewniki hydrofilowe
testowane przez 1 tydzien w
warunkach domowych,
oceniane kwestionariuszem
satysfakcji

Uczestnicy cewn kowali sie
sami lub wykonywat to za
nich rodzic/opiekun.

Kryteria wtgczenia:

e Pacjenci pediatryczni z
pecherzem neurogennym
wywotanym przepukling
oponowo-rdzeniowg (tac.
myelomeningocele) lub
urazem rdzenia kregowego;

e pacjenci pediatryczni
wymagajacy cewn kowania
przerywanego;

Kryteria wykluczenia:
b.d.

Populacja:

¢ t3cznie 31 pacjentéw, 30
ukonczyto badanie (11
r;h’fopcc')w, 19 dziewczynek);

e Srednia wieku 13,5 lat.

Dodatkowe informacje:

o Kwestionariusz wypetnito 30
pacjentéw lub ich opiekundw,
23 zwrdcito kwestionariusz, a
z 7 skontaktowano sie po
badaniu telefonicznie;

Brak informacji czy uczestnicy
kwestionariusz wypetniali
tylko raz po zakonczeniu
badania czy w jego trakcie,
czy i w trakcie, i po.

26 pacjentow wykonywato
cewn kowanie samemu, a 6
miato wykonang procedure
Mitrofanoffa.

L]

Pierwszorzedowe:
o satysfakcja z uzytkowania
cewnika hydrofilowego
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11.2.1.  Strategie wyszukiwania publikacji
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Tabela 34. Strategia wyszukiwania w bazie Medline via PubMed (data ostatniego wyszukiwania: 28.05.2020)

Nr Kwerenda

Liczba rekordow

#3 Search: ((("Catheter"[Title/Abstract] OR "Catheters"[Title/Abstract]) AND (("lubricant"[Title/Abstract] OR
"coated"[Title/Abstract]) OR "coating"[Title/Abstract])) AND (("Hydro"[Title/Abstract] OR
"Hydrogel"[Title/Abstract]) OR "hydrophilic"[Title/Abstract])) AND ((((((((("cost-effectiveness"[All Fields] OR
"cost-utility"[All Fields]) OR "CEA"[All Fields]) OR "CUA"[AIll Fields]) OR "budget impact"[All Fields]) OR
"BIA"[All Fields]) OR ("markov"[All Fields] OR "markov s"[All Fields])) OR "decision tree"[All Fields]) OR
"economic*"[All Fields]) OR "cost*"[All Fields])

41

#2 Search: "cost-effectiveness"[All Fields] OR "cost-utility"[All Fields] OR "CEA"[AIl Fields] OR "CUA"[AIl Fields]
OR "budget impact"[All Fields] OR "BIA"[All Fields] OR "markov"[All Fields] OR "markov s"[All Fields] OR
"decision tree"[All Fields] OR "economic*"[All Fields] OR "cost*"[All Fields]

1346 039

#1 Search: (("Catheter"[Title/Abstract] OR "Catheters"[Title/Abstract]) AND (("lubricant"[Title/Abstract] OR
"coated"[Title/Abstract]) OR "coating"[Title/Abstract])) AND (("Hydro"[Title/Abstract] OR
"Hydrogel"[Title/Abstract]) OR "hydrophilic"[Title/Abstract])

307

Tabela 35. Strategia wyszukiwania w bazie The Cochrane Library (data ostatniego wyszukiwania: 28.05.2020)

Nr Kwerenda Liczba rekordow
#1 MeSH descriptor: [Urinary Catheters] explode all trees 77
#2 MeSH descriptor: [Intermittent Urethral Catheterization] explode all trees 17
#3 (Catheter):ti,ab,kw OR (Catheters):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 22361
#4 (Intermittent):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 14231
#5 (Urinary):ti,ab,kw OR (Ureteral):ti,ab,kw OR (Urethral):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 45448
#6 (Clean Intermittent):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 299
#7 (Self-Catheterization):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 161
#8 (Catheterization):ti,ab,kw OR (Catheterizations):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 10402
#9 (coated):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 11110
#10 (lubricant):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1502
#11 (coating):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 11110
#12 MeSH descriptor: [Urinary Catheterization] explode all trees 716
#13 | #9 or #10 OR #11 12581
#14 (hydro):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 338
#15 (hydrogel):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1520
#16 (hydrophilic):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1239
#17 |#14 or #15 or #16 2900
#18 |#13 AND #17 234
#19 | #5 AND #3 AND #18 54
#20 | #3 AND #18 76
#21 #6 and #8 241
#22 | #7 OR#21 OR#2 OR#12 977

Opracowanie analityczne na potrzeby wydania opinii Prezesa Agenciji i Rady Przejrzystosci

114/116




Ocena zasadnosci zmiany dostepnosci do cewnikéw urologicznych jednorazowych hydrofilowych
w systemie ochrony zdrowia w Polsce

WS.4320.12.2019

Nr Kwerenda Liczba rekordow
#23 | #20 AND #22 36
#24 MeSH descriptor: [Cost-Benefit Analysis] explode all trees 6775
#25 MeSH descriptor: [Decision Trees] explode all trees 157
#26 (cost-effectiveness) (Word variations have been searched) 27376
#27 (cost-utility) (Word variations have been searched) 2002
#28 (CEA) (Word variations have been searched) 1799
#29 (CUA) (Word variations have been searched) 166
#30 (budget impact) (Word variations have been searched) 602
#31 (BIA) (Word variations have been searched) 804
#32 (markov) OR (markov's) (Word variations have been searched) 1599
#33 (decision tree) (Word variations have been searched) 3056
#34 (economic*) (Word variations have been searched) 30472
#35 (cost*) (Word variations have been searched) 78328
#36 | #24 or #25 or #26 or #27 or #28 or #29 or #30 or #31 or #32 or #33 or #34 or #35 91449
#37 | #23 and #36 7
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11.2.2. Diagram selekcji badan

Medline (PubMed) Cochrane
N =41 N=7

Inne zrédta
N=0

Po usunieciu dupl katéw, N = 44

A

Weryfikacja w oparciu o tytuly i abstrakty, N = 44 » Wykluczono: N = 32
Wykluczono: N = 5
Weryf kacja w oparciu o petne teksty, N = 12 » . Niewlasciwa populacja: 0

= Niewfasciwa interwencja: 0
= Niewtasciwy komparator: 0
= Niewfasciwe pkt. koncowe: 0
= Niewfasciwy typ badania: 4

= |nne: 1

A

\ 4

Publikacje witgczone do analizy, N =7

Publ kacje z referencji, N =0

11.2.3. Publikacje wykluczone

Tabela 36. Wykluczone badania.

Ip. Publikacja

Powaéd wykluczenia

1 Burki 2019

Niewtasciwy typ publikaciji.

2 Hedlund 2001

Niewtasciwy typ publikacji.

Healthcare Costs Associated with Hydrophilic-Coated And Non-Coated Urinary
Catheters for Intermittent Use In the United States. Urol Nurs 2016; 36: 233-42.

Nie odnaleziono petnego tekstu.

Shamout 2017

Niewtasciwy typ publikacji.

5 Wein 2015

Niewtasciwy typ publikacji.
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