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KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wyfaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nazwa wnioskodawcy)

o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyifaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2018 r., p0oz.1330 z p6zn. zm. ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16
kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419 z pézn. zm.).

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

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

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

Podstawa prawna wytfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2018 r., p0oz.1330 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16
kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419 z p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: (nazwy przedsiebiorcéw innych niz
whioskodawca).

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

Zakres wylfgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wytfgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2018 r., p0oz.1330 z p6zn. zm.) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w
zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.
Podmiot w interesie ktérego dokonano wylfgczenia jawnosci: osoba fizyczna.
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Wykaz wybranych skrétéow

AAPD

ADA
Agencja/ AOTMIT
BDA

CED

FDA

GIC

IADR
Komparator
MZ

NFzZ

PTS

PTSD
PUWZ

RMGIC

SSC

Technologia

UE

Ustawa o
swiadczeniach

WHO
Wytyczne AOTMIT
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American Academy of Pediatric Dentistry

American Dental Association

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

British Dental Association

Council of European Dentists

Agencja Zywnosci i Lekéw (ang. Food and Drug Administration)
cementy szklo-jonomerowe (ang. glass-ionomer cements)
International Association for Dental Research

interwencja alternatywna, opcjonalna wobec interwencji ocenianej
Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

Polskie Towarzystwo Stomatologiczne

Polskie Towarzystwo Stomatologii Dzieciecej

liczba zgbdw objetych préchnica, usunietych i wypetionych

cementy szklo-jonomerowe modyfikowane zywicg (ang. resin-modified glass-ionomer
cements)

korony ze stali nierdzewnej (ang. stainless steel crowns)

technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42 b ustawy o $wiadczeniach lub $rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny w rozumieniu art.
2 pkt 21 i 28 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r poz.
1536 z pézn. zm.)

Unia Europejska

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.)

Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)

Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA); Wersja 3.0; Warszawa, sierpien 2016.
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

WS.421.1.2022

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

21.06.2022, ASG.747.67.2020.TK

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

Amalgamat kapsutkowy typu non gamma 2 jako materiat stomatologiczny stosowany przy udzielaniu

Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego

Typ zlecenia:

zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania
[ w sposob kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkow jego realizacji (art. 31

c ustawy o swiadczeniach)

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

ustawy o swiadczeniach)

I o $wiadczeniach)

realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wiasciwego do spraw zdrowia (art. 31 n pkt 5 ustawy

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:
podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

< 71 71 71 71 7 7

leczenia stomatologicznego
lecznictwa uzdrowiskowego
ratownictwa medycznego
opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecjalistycznych

I A R I

programéw zdrowotnych

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dlugoterminowe;j

Whnioskodawca (pierwotny):

Minister Zdrowia

Producent / podmiot odpowiedzialny dla ocenianego $wiadczenia:

Nie dotyczy

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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2. Podsumowanie

Celem niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci usuniecia z wykazu $wiadczenn gwarantowanych
amalgamatu kapsutkowego typu non gamma 2 jako materiatu stomatologicznego stosowanego przy udzielaniu
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego.

Zlecenie jest skutkiem przyjecia przez Unie Europejskg Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/852 w sprawie rteci oraz uchylajgcego rozporzadzenie (WE) nr 1102/2008, ktére zabrania panstwom
cztonkowskim stosowania amalgamatu stomatologicznego w leczeniu stomatologicznym u dzieci i mtodziezy
do 15 r. z. oraz u kobiet w cigzy i karmigcych. Dodatkowo w przepisach rozporzadzenia planuje sie wycofanie
amalgamatu stomatologicznego w leczeniu stomatologicznym do 2030 r.

Amalgamat dentystyczny to rodzaj materiatu odtworczego, ktory jest mieszaning rteci i stopu skladajgcego sie
gt. ze srebra, cyny i miedzi. Rte¢ jest substancjg niebezpieczng w przypadku dzieci i ciezarnych oraz moze
stanowi¢ zagrozenie dla 0sdb z nig pracujgcych.

Zgodnie z aktualnym Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia stomatologicznego, materiatami stomatologicznymi obecnie stosowanymi przy udzielaniu swiadczen
gwarantowanych dla wszystkich swiadczeniobiorcéw sg m.in. amalgamat kapsutkowy typu non gamma 2,
cementy glasjonomerowe i kompozytowy materiat chemoutwardzalny do wypetniania ubytkéw w zebach
przednich gornych i dolnych (od 3+ do +3, od 3- do -3). Dodatkowym materiatem przy udzielaniu swiadczen
gwarantowanych dzieciom i miodziezy do ukohczenia 18. r.z. jest Swiattoutwardzalny materiat kompozytowy
do wypetniania ubytkéw w zebach siecznych i ktach w szczece i zuchwie. Ograniczenie do stosowania materiatu
w zebach siecznych i ktach dotyczy tylko kompozytu chemoutwardzalnego. Rozporzgdzenie nie zabrania
stosowania cementu glasjonomerowego w zgbach bocznych.

Prochnica w Polsce stanowi duzy problem. U os6b dorostych, rowniez w wieku 265 lat, jej frekwencja wynosi
ok. 99%. Czestos¢ wystepowania prochnicy zebdw w grupie dzieci, niezaleznie od rodzaju uzebienia, to ok. 40%
w wieku 3 lat, wraz z wiekiem wzrasta, osiggajac poziom ok. 93% u os6b w wieku 18 lat.

Dane dotyczgce skutecznosci poszczegdlnych materiatdéw stomatologicznych wg AAPD wskazujg, ze amalgamat
dentystyczny, materiaty kompozytowe i cementy szklojonomerowe konwencjonalne oraz modyfikowane zywicg
sg skuteczne w odbudowie ubytkéw klasy | w zebach mlecznych i statych. W ubytkach klasy Il skutecznosc¢
wykazuje amalgamat oraz kompozyty.

FDA zaleca stosowanie wypetnien nie zawierajgcych rteci, jednoczesnie wskazujgc, ze nie ma wystarczajgcych
dowoddéw na catkowity zakaz stosowania amalgamatu dentystycznego. Dodatkowo nie zaleca usuwania
lub wymiany istniejgcych wypetniern amalgamatowych w dobrym stanie, chyba ze zostanie to uznane
za konieczne z medycznego punktu widzenia. FDA wskazuje jednoczesnie grupy oséb m.in. kobiety w cigzy,
karmigce, dzieci itd. ktére mogg by¢ bardziej narazone na negatywne skutki oparéw rteci uwalnianych
z amalgamatowych wypetnien. Przede wszystkim dla tych grup FDA rekomenduje stosowanie wypetnien innych
niz amalgamat.

Ze wzgledu na to, ze zlecenie jest nastepstwem zapisow prawnych Unii Europejskiej i realizacjg zobowigzania
miedzynarodowego odstgpiono od przeprowadzenia analizy kliniczne;j.

Agencja w toku prac otrzymata 5 opinii Ekspertéw z dziedziny stomatologii zachowawczej z endodoncjg
oraz stomatologii dzieciecej. Cztery opinie wskazujg, ze oceniana technologia nie powinna by¢ finansowana
ze srodkéw publicznych. Zgodnie z opiniami, technologiami alternatywnymi dla amalgamatu sg rézne postacie
cementow szktojonomerowych i materiaty kompozytowe.

Wedtug projektu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzgdzenie w sprawie $Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego z dnia 17 lutego 2022 r., w miejsce wycofywanego
amalgamatu stomatologicznego wprowadzone zostang, dla catej populacji uprawnionych $wiadczeniobiorcéw,
bezpieczne dla pacjentow, lekarzy dentystow oraz Srodowiska nastepujgce materiaty do wypetnien przy
udzielaniu $wiadczen gwarantowanych: cement szkiojonomerowy, cement szklojonomerowy o zwiekszonej
gestosci oraz cement szktojonomerowy wzmocniony zywica.

Usuniecie z wykazu $wiadczen gwarantowanych amalgamatu kapsutkowego typu non gamma 2 jako materiatu
stomatologicznego stosowanego przy wudzielaniu $wiadczehh gwarantowanych =z zakresu leczenia
stomatologicznego wydaje sie zasadne i zgodne z planami UE wprowadzajgcymi catkowity zakaz stosowania
tego materialu do 2030r. oraz z krajowym planem dot. ograniczenia wykorzystania amalgamatu
stomatologicznego w Polsce.
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Amalgamat kapsutkowy typu non gamma 2 jako materiat stomatologiczny stosowany
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Usuniecie amalgamatu kapsutkowego typu non gamma 2 z wykazu materiatéw stomatologicznych stosowanych
przy udzielaniu swiadczen gwarantowanych nie ograniczy dostepnosci do swiadczen, poniewaz zgodnie
z obowigzujgcym Rozporzgdzeniem! oraz z projektem Rozporzgdzenia® materialem, ktéry moze by¢
zastosowany jako wypetnienie bez wzgledu na typ zeba jest cement glasjonomerowy.

Usuwajac z wykazu materiatéw stomatologicznych amalgamat nalezy wykresli¢ z warunkéw realizacji zapis
dotyczacy zapewnienia wstrzgsarki do amalgamatu. Wprowadzajgc inne materialy w formie kapsutkowanej,
w warunkach realizacji powinien znalez¢ sie zapis dotyczgcy wymogu zapewnienia wstrzgsarki do materiatow
kapsutkowanych.

Oszacowanie skutkéw finansowych usuniecia amalgamatu z wykazu $wiadczen gwarantowanych jest utrudnione
ze wzgledu na brak danych sprawozdawczych dotyczacych rodzaju uzytego materiatu podczas wypetniania zeba.
Zgodnie z informacjami przedstawionymi w raporcie Agencji dotyczacym wyceny wymiany wypetnienia
amalgamatowego w zegbie statym lub mlecznym (nr WT.5403.22.2021), wzrost wydatkoéw ptatnika publicznego,
w wariancie rekomendowanym przez Agencje (scenariusz obejmujgcy pokrycie réznicy pomiedzy stosowaniem
innych wypetnien niz amalgamat i stosowaniem wypetniern amalgamatowych), wyniesie ok. 21 min PLN.

1 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2021 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie swiadczeh gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego (Dz. U. 2021 poz. 2148)

2 Projekt Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2022 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia stomatologicznego https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12357009/kataloq/12858357#12858357 [data dostepu: 29.06.2022]
[data dostepu: 29.06.2022]
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Problem decyzyjny

W dniu 21.06.2022 r. pismem znak ASG.747.67.2020.TK (data pisma: 21.06.2022 r.) Ministerstwo Zdrowia (MZ)
przekazato Agencji zlecenie na podstawie art. 31 e ust. 1 pkt. 1 ustawy o $wiadczeniach dotyczace przygotowania
rekomendacji odnosnie usuniecia z wykazu swiadczen gwarantowanych amalgamatu kapsutkowego typu non
gamma 2 jako materiatu stomatologicznego stosowanego przy udzielaniu swiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia stomatologicznego. Jednoczes$nie poproszono o realizacje zlecenia w terminie do dnia 28 czerwca
2022 r.

Dodatkowo w zleceniu poinformowano, ze usuniecie wypetniania amalgamatowego ma na celu dostosowanie
do przepisow (art. 10 ust. 2 oraz ust. 4) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/852 z dnia
17 maja 2017 r. w sprawie rteci oraz uchylajgcego rozporzadzenie (WE) nr 1102/2008, na mocy ktérych
zabronione jest stosowanie amalgamatu stomatologicznego w leczeniu stomatologicznym u dzieci i mtodziezy
do 15r.z. oraz kobiet w cigzy i karmigcych, jak rowniez zaleca sie catkowite wycofanie amalgamatu
stomatologicznego w leczeniu stomatologicznym do roku 2030.

Korespondencja z MZ

Dnia 24.06.2022 r. Agencja pismem znak: WS.421.1.2022.ZZW.AA wystata do MZ prosbe o zmiane terminu
realizacji przedmiotowego zlecenia na 20.07.2022 r. W odpowiedzi na ww. pismo, w dniu 06.07.2022 r. MZ
przestato do Agencji pismo znak: ASG.747.67.2020.TK, w ktérym zaakceptowato proponowany przez Agencje
termin zakonczenia prac.

Korespondencja z NFZ
Nie prowadzono korespondencji z Narodowym Funduszem Zdrowia.
Korespondencja z ekspertami

Dnia 30.06.2022 r. Agencja wystosowata 10 pism z prosbg o opinie wraz z formularzami stanowisk eksperckich
w sprawie przygotowania opinii eksperckiej wraz z Deklaracjg o Konflikcie Intereséw. Otrzymano 5 odpowiedzi
(w tym 1 odpowiedz od Konsultant Krajowej i 4 od Konsultantéw Wojewddzkich).

Spotkania z ekspertami

W dniu 28.06.2022 r. odbyto sie spotkanie online przedstawicieli AOTMIT z prof. dr hab. n. med. Agnieszkg
Mielczarek - Konsultant Krajowg w dziedzinie stomatologii zachowawczej z endodoncjg oraz Konsultantami
Wojewddzkimi z dziedzin: stomatologia zachowawcza z endodoncjg oraz stomatologia dziecieca. Celem
spotkania byto zapoznanie sie z tematem zlecenia, ocena obecnej sytuacji w zakresie stosowania wypetnien
amalgamatowych w stomatologii oraz okreslenie kierunku i zakresu dalszej wspotpracy.

Korespondencja z przedstawicielami organizacji reprezentujacych pacjentow

Ze wzgledu na krotki czas realizacji zlecenia, nie prowadzono korespondencji z przedstawicielami organizaciji
reprezentujgcych pacjentow.

Tryb zlecenia
Zlecenie MZ z art. 31 e ust. 1 pkt. 1 ustawy o $wiadczeniach.

Zrédto: zlecenie MZ.
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4. Problem decyzyjny

4.1. Problem zdrowotny

Préchnica zebéw
Préchnica zebow (ICD-10: KO2 — prochnica zebdow)

Klasyfikacja préchnicy:

¢ ze wzgledu na miejsce:
— prochnica szkliwa,

prochnica zebiny,

préchnica korzenia;

¢ ze wzgledu na przebieg:

préchnica ostra,
prochnica przewlekia,
préchnica zatrzymana;

¢ ze wzgledu na zaawansowanie zmian (klasyfikacja WHO):

— D1 - préchnica poczatkowa,

— D2 — préchnica powierzchniowa,
— D3 - préchnica srednia,

— D4 — prochnica gteboka.?

Klasyfikacja ubytkéw prochnicowych wg Black’a

Klasa | — ubytki rozpoczynajgce sie w zagtebieniach anatomicznych wszystkich zebow, czyli ubytki
na powierzchniach zujgcych zebow przedtrzonowych i trzonowych, na powierzchniach policzkowych zebow
trzonowych dolnych i podniebiennych zebéw trzonowych gérnych oraz na powierzchniach podniebiennych zebéw
siecznych gérnych;

Klasa Il — ubytki rozpoczynajace sie na powierzchniach stycznych zebdéw przedtrzonowych i trzonowych;

Klasa Ill — ubytki rozpoczynajgce sie na powierzchniach stycznych zebdéw przednich (zebdw siecznych i ktow)
z zachowaniem kata siecznego;

Klasa IV — ubytki rozpoczynajace sie na powierzchniach stycznych zebéw przednich obejmujgce kat sieczny;

Klasa V — ubytki rozpoczynajgce sie na 1/3 przydzigstowej czesci powierzchni wargowej/ policzkowej
i podniebiennej/jezykowej wszystkich zebow

Klasa VI — ubytki rozpoczynajgce sie na brzegach siecznych zebdw przednich i szczytach guzkow zebow
bocznych. Poniewaz prochnica w tych miejscach wystepuje bardzo rzadko z powodu ich samooczyszczenia,
na ogét pomija sie te klase ubytkéw.

Klasyfikacja ta nie obejmuje préchnicy korzenia, prochnicy wtdrnej i ubytkdw twardych tkanek nie préchnicowego
pochodzenia. 4

Etiologia i patogeneza >%7

Préchnica Jest chorobg infekcyjng wywotywang przez czynniki zewnatrzustrojowe. U jej podstaw lezy dziatanie
drobnoustrojéw na ulegajgce fermentacji weglowodany dostarczane w dietg. Drobnoustroje obecne w ptytce

8 Zieniewska | i wsp., Aspekt kliniczny, spoteczny i ekonomiczny choroby préchnicowej. Polski Przeglad Nauk o Zdrowiu 4 (49) 2016.
http://www.przeglad.amp.edu.pl/uploads/2016/4/464 4 49 2016.pdf [data dostepu: 05.07.2022]

4 Zbigniew Janczuk (red.), Stomatologia zachowawcza. Zarys kliniczny. Podrecznik dla studentow stomatologii, Wydawnictwo Lekarskie
PZWL 2007, wyd. Ill, str. 267-268

5 Zbigniew Janczuk (red.), Stomatologia zachowawcza..., str. 201-205

6 Mielczarek A i wsp., Prochnica zebow — zalecenia profilaktyczne i terapeutyczne. Stanowisko grupy roboczej Polskiego Oddziatu Sojuszu
dla Przysztosci Wolnej od Prochnicy (ACFF) ds. zapobiegania préchnicy w populacji osob dorostych. Borgis - Nowa Stomatologia 2/2017,
s. 89-96. http://www.czytelniamedyczna.pl/5963,prochnica-zebow-zalecenia-profilaktyczne-i-terapeutyczne-stanowisko-grupy-roboc.html
[data dostepu: 05.07.2022]

7 Profilaktyka prochnicy zebow u dzieci i miodziezy, Raport nr: 0T.423.8.2019, Warszawa, AOTMIT, kwiecien 2020,
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/ppz/2020/RPT/RPT art 48aa prochnica.pdf [data dostepu: 05.07.2022]
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nazebnej wykorzystujg cukier do produkcji kwaséw. Ich obecno$¢ w jamie ustnej powoduje zakwaszenie
srodowiska i sprzyja inicjowaniu uszkodzen szkliwa i zebiny.

Bakteriami odpowiedzialnymi za demineralizacje sg gt paciorkowce Streptococcus mutans i S. sobrimus.
W zaawansowanej prochnicy stwierdzany jest wysoki poziom Lactobacillus oraz obecnosé bakterii
gram-dodatnich (m.in. Actinomyces naeslundii i A. odontolytieus, Propionibacterium spp., Eubacterium spp.)
i gram-ujemnych (m.in. Fusobacterium spp., Capnocytophage spp., Veillonella spp.)

Préchnica obejmuje zmineralizowane tkanki zeba, czyli szkliwo, zebine i cement, powodujgc odwapnienie
(demineralizacje) i rozpad (dezintegracje) zawartych w nich substancji organicznych. W patomechanizmie
niezbedne jest wspétdziatanie czterech czynnikdw patogennych: obecnosci bakteryjnej ptytki nazebnej, podazy
weglowodanow, podatnosci zebdw na prochnice oraz czasu, w ktérym wszystkie wymienione czynniki dziatajg
na tkanki twarde zeba.

»Ryzyko rozwoju préchnicy u oséb dorostych zwigzane jest z:

— wystepowaniem choroby préchnicowej w przesziosci,

— obecnoscig aktywnych ognisk préchnicowych w obrebie koron,
— zlg higieng jamy ustnej,

— dietg bogatg w weglowodany,

— wystepowaniem choréb przyzebia,

— obecnoscig recesji dzigstowych i ekspozycjg powierzchni korzeni na dziatanie czynnikow srodowiska jamy
ustnej,

— wystepowaniem licznych wypetnien,

— uzytkowaniem ruchomych uzupetnien protetycznych,

— przyjmowaniem lekéw hamujgcych wydzielanie $liny,

— przebytg radioterapig okolic gtowy i szyi.”®

Szacuje sig, iz w 80-90% préchnica zebdw determinowana jest przez czynniki Srodowiskowe (ij. spoteczne,
ekonomiczne i polityczne), a takze przez osobniczy styl zycia jednostki.

Epidemiologia

Choroba préchnicowa u najmtodszych dzieci dotyczy przede wszystkim zebdw trzonowych mlecznych zuchwy
oraz zebow trzonowych i siecznych szczeki. Badania epidemiologiczne oceniajgce stan zdrowotny jamy ustnej
populacji polskiej z lat 2016-2019 wskazaty, ze czestos¢ wystepowania prdochnicy zebdw, niezaleznie od rodzaju
uzebienia wynosi ok. 40% w grupie dzieci w wieku 3 lat, wraz z wiekiem wzrasta, osiggajgc poziom ok. 93%
u osob w wieku 18 lat. Frekwencja prochnicy w zebach mlecznych wzrasta ponad 2,5-krotnie w okresie 3-7 lat.
Dzieci w wieku 3 lat miaty przecietnie 1,85 zebdw dotknietych procesem préchnicowym (tj. préchnica na poziomie
ubytku). W grupach wiekowych 5, 6 i 7 lat Srednia liczba zebéw mlecznych objetych préchnicg zbliza sie do 5.
U dziecka w wieku 12 lat liczba zebow statych dotknietych préchnica jest bliska 3, w wieku 15 lat — 5, a u osoby
18-letniej osigga wartos¢ 6,5.

Prochnica zebdéw statych dotyczy gtéwnie zebdw trzonowych i pojawia sie w krdtkim czasie po ich wyrznieciu.
Jej wystepowanie wigze sie z obecnoscig préchnicy zebdw mlecznych. Najwiekszy wzrost czestosci
wystepowania préchnicy zebéw statych (4-krotny) nastepuje w ciggu 2 lat miedzy wiekiem 5 i 7 lat. Prochnica
dotyka co czwarte dziecko w wieku 7 lat. Nastepnie jej czestos¢ wzrasta 2,5-krotnie do osiggniecia przez dzieci
wieku 10 lat, tj. w okresie 3 lat. Wraz z wiekiem stale wzrastajg potrzeby lecznicze.®

W populacji dorostej, szczyt zachorowalnosci na préchnice wystepuje przed 30. r.z. a nastepnie utrzymuje sie
na podobnym poziomie.® Frekwencja préchnicy u dorostych w Polsce wynosi prawie 99%. W 2017 r. wskaznik
PUW wyniost 16,5.11

W badaniu przeprowadzonym na terenie Wroctawia wsrdd oséb w wieku 65 lat i powyzej, przecietnie badani
posiadali 13 zebdw naturalnych, w tym 4,5 zdrowych, z préchnicg 1,5 i wypetnionych 7. U oséb w wieku 65 lat

8 Mielczarek A i wsp., Prochnica zebow — zalecenia profilaktyczne i terapeutyczne. Stanowisko grupy roboczej Polskiego Oddziatu Sojuszu
dla Przysztosci Wolnej od Prochnicy (ACFF) ds. zapobiegania préchnicy w populacji osob dorostych. Borgis - Nowa Stomatologia 2/2017.
http://www.czytelniamedyczna.pl/5963,prochnica-zebow-zalecenia-profilaktyczne-i-terapeutyczne-stanowisko-grupy-roboc.html [data
dostepu: 05.07.2022]

9 Olczak-Kowalczyk D. (red.), Choroba préchnicowa i stan tkanek przyzebia populacii polskiej. Podsumowanie wynikéw badan z lat 2016-
2019. Warszawa 2021, Ministerstwo Zdrowia, https://www.gov.pl/web/zdrowie/zdrowie-jamy-ustnej [data dostepu: 08.07.2022]

10 Kaczmarek U. (red.), Stan zdrowotny jamy ustnej a jako$¢ zycia osob w wieku starszym z Wroctawia. Uniwersytet Medyczny im. Piastow
Slgskich we Wroctawiu, Wroctaw 2018, https://wydawnictwo.umw.edu.pl/files/Stan_zdrowotny jamy_ustnej.pdf [data dostepu: 06.07.2022]
11 Olczak-Kowalczyk D. (red.), Choroba préchnicowa...
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frekwencja prochnicy wynosi 100%, a prochnicg korony/korzenia i jej nastgpstwami objetych jest 27,5 zebow
(Tabela 1). Srednia liczba zebdw z niewypetnionymi ubytkami préchnicowymi wynosi 1,5. Wartos¢ PUWZ
w szczece byta wyzsza niz w zuchwie (14,7 vs 12,7). 12

Tabela 1. Wskaznik PUWZ i jego skladowe u osob w wieku 65 lat i powyzej

sSrednia £ SD | zakres srednia £ SD zakres srednia £ SD zakres
cale uzgbienie szczeka zuchwa
PUWZ 27,5+5,0 12-32 14,7 +2,2 4-16 12,733 2-16
Pz 1,56+27 0-21 0,7+1,5 0-13 0,8+1,7 0-11
uz 19,0+ 9,6 0-32 10,1+£5,0 0-16 9,0+5,1 0-16
wz 7,0+6,3 0-27 4,0+ 3,9 0-14 3,0+£3,2 0-15

PUWZ — liczba zebdw objetych préchnicg, usunietych i wypetnionych (suma zeboéw z PZ, UZ i WZ), PZ — liczba zebdw z préchnica, UZ--liczba
zegbow usunietych, WZ — liczba zgbow wypetnionych.

Zrodto: Kaczmarek U. (red.), Stan zdrowotny jamy ustnej a jako$¢ zycia os6b w wieku starszym z Wroctawia. Uniwersytet Medyczny
im. Piastow Slgskich we Wroctawiu, Wroctaw 2018, s. 36

U mezczyzn w poréwnaniu z kobietami wystepowato istotnie statystycznie wiecej zebdw objetych prochnicg
(1,9vs 1,2; p = 0,034). Roznica miedzy grupa w zakresie liczby zebéw wypetnionych nie byta znamienna
statycznie (Tabela 2).

Tabela 2. Liczba zgb6w z préchnica (PZ) i wypelnionych (WZ) w podziale na kobiety i mezczyzn

Parametr (I’flozb i3e2t é/) “?'3 z:?ézo')“ p
Liczba zebdw z préchnica (PZ) 397 334
$rednia £ SD 1224 1,9+3,.2 0,034
zakres 0-21 0-17
Liczba zebéw wypetnionych (WZ) 2 357 1137
$rednia + SD 74+6,4 6,3 6 ,3 0,073
zakres 0-27 0-23

Zrédto: Kaczmarek U. (red.), Stan zdrowotny jamy ustnej a jakos$¢ zycia osob w wieku starszym z Wroctawia. Uniwersytet Medyczny
im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu, Wroctaw 2018, s. 62

Potrzeby zdrowotne®®

Populacja dziecieca

»Najwiekszy wzrost frekwencji i nasilenie préchnicy zebéw mlecznych, a takze potrzeb w zakresie leczenia chordb
miazgi i ekstrakcji zeba i potrzeb w zakresie natychmiastowego leczenia z powodu bélu lub infekcji odnotowuje
sie w pierwszych pieciu latach zycia.

W odniesieniu do uzebienia mlecznego kluczowe jest (...) rozpoczecie zapobiegania najpdzniej w momencie
pojawienia sie pierwszego zeba mlecznego oraz objecie dzieci przedszkolnych opiekg stomatologiczng,
zapewniajgcg intensywng profilaktyke i leczenie prochnicy zebéw mlecznych i jej powiktan.”

»W odniesieniu do uzebienia statego konieczna jest dbalos¢ o zdrowie uzebienia mlecznego, zachecenie
do korzystania z leczenia stomatologicznego oraz dostepnych metod profilaktycznych, zwtaszcza uszczelniania
bruzd zebéw trzonowych.”

Bez wzgledu na wiek najczestszg potrzebg jest koniecznos¢ wykonania wypetnienia na jednej powierzchni zeba.
Nieco nizsze sg odsetki badanych wymagajgcych wykonania wypetnienia obejmujgcego 2 powierzchnie.

Niezaspokojenie potrzeby leczenia prochnicy wczesnego dziecinstwa mogg wynikaé z wielu czynnikdw,
m.in. bagatelizowania stanu zebéw mlecznych dziecka przez rodzicéw lub/i braku wspétpracy matego pacjenta
z rodzicem i lekarzem. Wraz z wiekiem dziecka poziom zaspokojenia potrzeb leczenia préchnicy zwieksza sie.

Osoby w wieku starszym

Zmiany zwigzane z procesem starzenia sie organizmu wystepujgce w jamie ustnej obejmujg zeby, przyzebie,
btone sluzowa, kosci szczek, staw skroniowo-zuchwowy i sekrecje sliny. U pacjentéw wraz z wiekiem, w obrebie
tkanek zeba, mozna zaobserwowaé zmiany:

12 Kaczmarek U. (red.), Stan zdrowotny...
13 Olczak-Kowalczyk D. (red.), Choroba préchnicowa...
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— makroskopowe ksztattu koron spowodowane zuciem, dziataniem past i szczotek do zebdéw oraz kwasow
w diecie;

— kruchos¢ szkliwa,

— W zebinie, ktdre powodujg zmniejszenie wielkosci jamy zeba i objetosci miazgi.

Miazga zebéw u os6b starszych w poréwnaniu z miazgg zebdw miodszych os6b ma wiecej widkien
kolagenowych, mniej komoérek oraz zmniejszong objetosé. Wystepujg zmiany degeneracyjne w komorkach
i nerwach. Zwieksza sie zwyrodnienie wapniowe sktadnikéw miazgi, co powoduje zmniejszenie swiatta kanatow.
Zmniejsza sie réwniez znacznie doptyw krwi do tkanki. Zmiany te powodujg ograniczenie zdolnosci naprawczych
miazgi.

Wraz z wiekiem obserwuje sie zwyrodnienie wapniowe widkien i degeneracje komorek cementu zebéw oraz
przesuniecie potgczenia cementowo-zebinowego dalej od wierzchotka radiologicznego korzenia. Wzrost ilosci
cementu w okolicy wierzchotkowej moze prowadzi¢ do zamknigcia otworu wierzchotkowego i do zrostu z koécig
wyrostka zebodotowego (co stanowi utrudnienie podczas ekstrakciji).

Whptyw procesu starzenia na tkanki przyzebia jest oparty na biomolekularnych zmianach komorek przyzebia, ktére
przyspieszajg utrate kosci u pacjentéw w podesztym wieku z chorobami przyzebia. Powodem tego moze byé
zwiekszenie odpowiedzi komérek na obecnosé drobnoustrojéw w jamie ustnej i utratg tkanki kostnej, a takze ze
zmianami hormonalnymi w wieku starszym.

Obecnie przyjmuje sie, ze specyficzne zmiany zachodzace w btonie sluzowej nie majg wplywu na ograniczenie
jej funkcji jako bariery chronigcej przed czynnikami $rodowiska zewnetrznego u osob ogodlnie zdrowych,
niezaleznie od ich wieku. Ewentualne zmiany mogg prowadzi¢ do zmniejszenia wrazliwosci na bodzce termiczne,
chemiczne i mechaniczne w zaawansowanym wieku.

Dodatkowo, stosowanie protez ruchomych moze uszkadzac¢ btone sluzowa, jesli nie sg prawidtowo dostosowane.
Reakcja btony sSluzowej na protezy zmienia sie wraz z wiekiem. U oséb miodych podraznienie mechaniczne
powoduje bolesne zapalenie i obrzek, a u starszych jest przyczyng proceséw atroficznych.

Obecnie przyjmuje sie, ze produkcja sliny i jej sktad nie zmieniajg sie wraz z wiekiem u os6b zdrowych, natomiast
obserwowane zaburzenie czynnosci gruczotéw slinowych jest gtéwnie nastepstwem choréb systemowych,
farmakoterapii oraz radioterapii w obrebie gtowy i szyi. Do lekédw powodujgcych obnizenie wydzielania sliny
zalicza sie leki antycholinergiczne (atropine, hioscyne), przeciwrefluksowe (inhibitory pompy protonowej),
antydepresyjne, fenotiazyny, benzodiazepiny, buproprion, opioidy, leki sympatomimetyczne (efedryne),
przeciwnadcisnieniowe (alfa-1-antagonisty, alfa-2-agonisty, beta-blokery), diuretyczne, cytotoksyczne. Choroby,
ktére majg wplyw na wydzielanie $liny to np. cukrzyca typu 1 i 2, reumatoidalne zapalenie stawdw, zespoét
Sjogrena. Redukcja wydzielania $liny wptywa m.in. nha wzrost podatnosci na préchnice i pojawienie sie choroby
przyzebia, a w nastepstwie utrate zebdw, zmniejszenie tolerancji protez, zwiekszenie ryzyka infekcji grzybiczej.
Zmiany te moga utrudnia¢ kontakty spoteczne.4

Rokowanie 1516
Petna diagnostyka choroby prochnicowej uwzglednia:

— stopien zaawansowania zmian préchnicowych z uzyciem systemu ICDAS I,

— stopien aktywnosci zmian préchnicowych,

— ocene wskaznikéw higieny jamy ustnej,

— ocene tempa wydzielania $liny,

— ocene poziomu bakterii préchnicotwdérczych w Slinie,

— analize nawykéw zywieniowych,

— choroby ogdlnoustrojowe i przyjmowane leki (wptyw farmaceutykéw na poziom i jako$¢ wydzielanej sliny).

Do okreslania rozpowszechnienia i nasilenia préchnicy zebdéw stosowany jest wskaznik préchnicy PUW.
W odniesieniu do zebéw mlecznych, PUW oznacza sume liczby zebdéw z préchnicg (P), zebdéw usunietych
z powodu préchnicy (U) i zebéw wypetnionych (W). W uzyciu jest tez wskaznik PUWP, odnoszacy sie do
powierzchni zebowych, a nie do catych zebow.

Do oceny stopnia zaawansowania zmian prochnicowych zaleca sie stosowanie systemu ICDAS II. Diagnostyka
préchnicy koron oparta jest na szesciostopniowej skali. Powierzchnie zebow ocenia sie w warunkach wilgotnych
i po osuszeniu. Poszczegodlne kody oznaczaja:

14 Kaczmarek U. (red.), Stan zdrowotny...
15 Mielczarek A i wsp., Préchnica zebow...
16 Zieniewska | i wsp., Aspekt kliniczny...
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— kod 0: szkliwo prawidtowe,

—kod 1: matowa plama, biata lub brgzowa — zmiana widoczna po osuszeniu powierzchni,

— kod 2: matowa plama, biata lub brgzowa — zmiana widoczna na wilgotnej powierzchni,

— kod 3: miejscowe przerwanie ciggtosci szkliwa, bez zmian w obrebie zebiny,

— kod 4: podpowierzchniowe zacienienie w obrebie zebiny, z miejscowym przerwaniem ciggtosci szkliwa lub bez
niego,

— kod 5: niewielki ubytek eksponujgcy zebine,

— kod 6: rozlegty ubytek eksponujgcy zebine.

Wczesne objawy choroby prochnicowej, poczgtkowe biate odwapnienia, majg charakter odwracalny i mozna je
naprawia¢ lub hamowac ich rozwdj wykorzystujgc nieinwazyjne metody remineralizacyjne. Brak kontroli nad
postepem prdchnicy prowadzi jednak do powstania ubytkow. W tej fazie choroby konieczna jest preparacja tkanek
i zatozenie wypetnienia. Kluczowg role w kontrolowaniu procesu prochnicowego odgrywa utrzymanie w jamie
ustnej rownowagi pomigedzy czynnikami prochnicotwérczymi a tymi, ktére hamujg demineralizacje tkanek zeba
i wspomagajg procesy naprawcze. Filarami zapobiegania chorobie prochnicowej sg: prawidtowe odzywianie,
dbatosc¢ o higiene jamy ustnej oraz stosowanie srodkow profilaktycznych zawierajgcych fluorki.

Nieleczona préchnica prowadzi do standéw zapalnych miazgi oraz zapalenia tkanek okotowierzchotkowych zgba.
Wypetnienia stomatologiczne

Wypetnienie (potocznie plomba) jest to materiat odbudowujgcy tkanki zeba, ktére zostaty utracone w wyniku
préchnicy bgdz innych uszkodzen pochodzenia nieprochnicowego. Istniejg dwie techniki wypetnienia ubytkow:
bezposrednia czyli wypetnienie ubytku materiatem plastycznym w zebie, oraz posrednia tj. protetyczne
wypetnienie ubytku pracami wykonanymi poza jama ustng, np. korong, mostem, licowka.

Materiaty do wypetnien bezposrednich:
1. Materiaty do wypetnieh czasowych:

cement cynkowo-siarczany (fleczer),

cement tlenkowo-cynkowo-eugenolowy,

gutaperka,

Swiatto- i chemoutwardzalne materiaty do wypetnien czasowych.

2. Materiaty do wypetnien statych (ostatecznych):

amalgamaty,

cementy glass-jonomerowe (szkto-jonomerowe),

kompomery (mieszaniny materiatdbw kompozytowych i glass-jonomerowych),
materiaty ztozone (tzw. materiaty kompozytowe),

cementy krzemowe,

cementy krzemowo-fosforanowe.”

Wsréd cementéw szkito-jonomerowych wyréznia sie cementy konwencjonalne, o zwiekszonej gestosci
i modyfikowane zywicg. Cementy konwencjonalne sg materiatami chemoutwardzalnymi. Majg najstabszg
wytrzymatos¢ mechaniczng. Reakcja twardnienia trwa kilka minut, ale dojrzewa przez kilka miesiecy. Istotna jest
ochrona materiatu przed $ling przez kilka godzin po zatozeniu.18

Cementy szkio-jonomerowe modyfikowane zywicg charakteryzujg sie wiekszg wytrzymatoscia na ztamanie
i odpornoscig na starcie, lepszg estetyka, diuzszym czasem pracy i mozliwoscig utwardzenia w pozgdanym
momencie zabiegu co utatwia aplikacje, w poréwnaniu do konwencjonalnych cementéw szkto-jonomerowych,
posiadajgc jednoczesnie wtasciwosci remineralizacyjne. Utwardzane sg Swiattem lampy polimeryzacyjnej.1®

Kompozyty, inaczej materiaty ztozone, sktadajg sie z substancji organicznej (zywicy) i nieorganiczne;j

(wypetniaczy), ktore taczy substancja wigzgca. Moga byé utwardzane chemicznie (chemoutrwardzalne lub
samopolimeryzujgce), $wiattem (Swiattoutwardzalne) lub za pomocg wyzszej temperatury.2°

17 Zbigniew Janczuk (red.), Stomatologia zachowawcza..., str. 55-87

18 Cameron C., Widmer R. (red.), Stomatologia dziecieca. Wydanie Il, 2013. Edra Urban & Partner, s. 72-74

19 Jasinski P i wsp., Ocena kliniczna wybranych materiatéw wypetieniowych stosowanych w leczeniu choroby prochnicowej zebow mlecznych
— 12-miesigczne obserwacje. Badania z randomizacjg. Nowa Stomatologia 1/2013, s.19-25, http://www.nstomatologia.pl/wp-
content/uploads/2014/10/ns_2013 019-025.pdf [data dostepu: 08.07.2022]

20 Zbigniew Janczuk (red.), Stomatologia zachowawcza..., str. 78-82
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Sita potgczenia ze strukturg zeba materiatéw szkilojonomerowych konwencjonalnych oraz modyfikowanych
zywicg, w poréwnaniu z materiatami zlozonymi kompozytowymi, jest nizsza.?! Zalety i wady cementéw
glassjonomerowych i kompozytéw zestawiono w tabeli ponizej.

Tabela 3. Zalety i wady cementéw glasjonomerowych i materiatéw kompozytowych

Zalety Wady

- wytrzymate na zgniatanie

- najlepsza przyczepnos¢ do twardych tkanek
zeba (w poréwnaniu do innych materiatow)

- trwate dziatanie kariostatyczne
Cementy szkto-jonomerowe - szczelnos¢

- dobra stycznos¢ brzezna

- staba rozpuszczalno$é¢ po stwardnieniu

- rozszerzalno$¢ cieplna podobna do struktury
zeba

- mato wytrzymate na rozciaganie

- po ok. 3 latach ubytek objetosci wypetnienia
wynosi ok. 10%

- porowatos¢ powierzchni

- mozliwosc¢ doboru koloru
- najlepsza adhezja do szkliwa (w poréwnaniu do

innych materiatéw) - wieksza kurczliwo$¢ pod wptywem temperatury
Kompozyty (materiaty ztozone) | - mozliwos¢ szybkich rekonstrukciji zebéw - Scieralnos¢ okluzyjna
- odpornos¢ na zgniatanie - wrazliwos$¢ niektorych zgbow po wypetnieniu

- dziatanie kariostatyczne (mniejsze niz
w przypadku cementéw glasjonomerowych)
Zrédto: opracowanie wlasne na podstawie: Zbigniew Janczuk (red.), Stomatologia zachowawcza. Zarys kliniczny. Podrecznik dla studentéw
stomatologii, Wydawnictwo Lekarskie PZWL 2007, wyd. llI, str. 64-82;

Prevention and treatment of dental caries with mercury-free products and minimal intervention: WHO oral health briefing note series. WHO
2022, https://www.who.int/publications/i/item/9789240046184 [data dostepu: 07.07.2022]

Opis amalgamatu przedstawiono w podrozdziale 4.3.1.

4.2. Legislacja

W dniu 17 maja 2017 r. Unia Europejska przyjeta Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/852 w sprawie rteci oraz uchylajgcego rozporzadzenie (WE) nr 1102/2008. Polske jako panstwo
cztonkowskie Unii Europejskiej rozporzadzenie to obowigzuje wprost. Zgodnie z Rozporzadzeniem??:

1) Stosowanie amalgamatu stomatologicznego odpowiada za najwieksze zuzycie rteci w Unii i jest znaczagcym
zrédlem zanieczyszczenia. Dlatego tez nalezy stopniowo ogranicza¢ stosowanie amalgamatu
stomatologicznego zgodnie z konwencjg z Minamaty w sprawie rteci 22 i planami krajowymi w oparciu
w szczegolnosci o srodki wymienione w konwenciji przedstawione ponizej.

Dziatania, jakie panstwo podejmie w celu wycofania z uzytku amalgamatu stomatologicznego, musza
uwzglednia¢ warunki krajowe danego panstwa i odpowiednie miedzynarodowe wytyczne, oraz obejmowac
co najmniej dwa sposréd nizej podanych Srodkow:

i. ustanowienie krajowych celéw dotyczgcych zapobiegania préchnicy i promocji zdrowia, a przez
to minimalizacja koniecznosci wypetniania ubytkow;

ii. ustanowienie krajowych celéw dotyczgcych minimalizacji wykorzystania amalgamatu;

iii. wsparcie wykorzystania opfacalnych i skutecznych klinicznie alternatywnych wypetnien
stomatologicznych niezawierajgcych rteci;

iv. wsparcie badan i rozwoju w zakresie wysokiej jakosci materiatébw do wypetnien stomatologicznych
niezawierajgcych rteci;

v. zachecanie reprezentatywnych organizacji zawodowych i szkét dentystycznych do edukowania
i szkolenia stomatologdéw i studentéw stomatologii w zakresie wykorzystywania alternatywnych,
niezawierajgcych rteci materiatdbw do wypetnien i promowania najlepszych praktyk w zakresie
zarzgdzania;

2 Siwek A., Olek T., Low-cost dental care — w poszukiwaniu alternatywy dla amalgamatu. Stomatologia po Dyplomie 2022/01,
https://podyplomie.pl/stomatologia/37095,low-cost-dental-care-w-poszukiwaniu-alternatywy-dla-amalgamatu [data dostepu: 08.07.2022]

22 Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/852 z dnia 17 maja 2017 r. w sprawie rteci oraz uchylajgce rozporzadzenie
(WE) nr 1102/2008

2 Decyzja Rady (UE) 2017/939 z dnia 11 maja 2017 r. w sprawie zawarcia w imieniu Unii Europejskiej Konwencji z Minamaty w sprawie rteci,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=celex%3A32017D0939 [data dostepu: 29.06.2022]
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vi. zniechecanie do tworzenia takich polityk i programéw ubezpieczeniowych, w ktérych wykorzystanie
amalgamatu stomatologicznego jest preferowane wzgledem stosowania wypetnien stomatologicznych
niezawierajacych rteci;

vii. zachecanie do tworzenia takich polityk i programéw ubezpieczeniowych, w ktérych preferowane jest
wykorzystanie wysokiej jakosci alternatyw dla amalgamatu stomatologicznego przy wypetnianiu
ubytkow;

viil. ograniczenie stosowania amalgamatu stomatologicznego do jego formy kapsutkowanej;

ix. promowanie stosowania najlepszych praktyk w zakresie ochrony $rodowiska w o$rodkach
stomatologicznych w celu zmniejszenia uwolnien rteci i zwigzkdéw rteci do wody i gruntu.

W przepisach rozporzadzenia w sprawie rteci planuje sie wycofanie amalgamatu stomatologicznego
w leczeniu stomatologicznym do 2030 r.

2) Od dnia 1 lipca 2018 r. amalgamatu stomatologicznego nie mozna stosowac¢ w leczeniu zebéw mlecznych,
w leczeniu stomatologicznym dzieci w wieku ponizej 15 lat oraz kobiet ciezarnych lub karmigcych,
Zz wyjatkiem sytuacji, w ktorych lekarz dentysta uzna to za absolutnie niezbedne z uwagi na szczegdine
potrzeby medyczne pacjenta.

3) Od dnia 1 stycznia 2019 r. nakazuje sie stosowanie amalgamatu stomatologicznego wytacznie w formie
kapsutkowane;.

4) Od dnia 1 stycznia 2019 r. podmioty prowadzgce gabinety stomatologiczne, w ktérych stosowany jest
amalgamat stomatologiczny lub w ktérych usuwane sg wypeinienia z amalgamatu stomatologicznego lub
zeby zawierajgce takie wypetnienia, zapewniajg wyposazenie swoich gabinetéw w separatory amalgamatu
do celéw zatrzymywania i zbierania czgstek amalgamatu, w tym réwniez czastek znajdujgcych sie w zuzytej
wodzie.

Lekarze dentysci zapewniajg, aby odpadami amalgamatu, w tym réwniez jego pozostatosciami, czgstkami,
wypetnieniami oraz zebami lub ich czesciami, zanieczyszczonymi amalgamatem stomatologicznym,
zajmowat sie i dokonywat ich zbiérki upowazniony do tego zaktad lub przedsiebiorstwo specjalizujgce sie w
gospodarowaniu odpadami. Lekarze dentysci w zadnym przypadku nie mogg uwalnia¢ — bezposrednio lub
posrednio — takich odpadéw amalgamatu do srodowiska.

5) Do dnia 1 lipca 2019 r. kazde panstwo czionkowskie miato obowigzek opracowania krajowego planu
dotyczacego srodkow, jakie zamierza wdrozy¢ w celu stopniowego ograniczania stosowania amalgamatu
stomatologicznego.

Rada Ministrow 23 wrze$nia 2021 r. przyjeta krajowy plan pn.: ,Mozliwosci ograniczenia wykorzystania
amalgamatu stomatologicznego w Polsce — sytuacja i dziatania krajowe”. Generalnym celem krajowego planu
jest podjecie dziatan zmierzajgcych do osiggniecia dtugoterminowego celu, jakim jest zapewnienie
nietoksycznego srodowiska naturalnego oraz wprowadzenie rozwigzanh prawnych majgcych na celu minimalizacje
negatywnych skutkow stosowania rteci dla zdrowia ludzkiego i dla $rodowiska, w szczegdlnosci ograniczenie
stosowania amalgamatu stomatologicznego do poziomu wynikajacego z ustawodawstwa unijnego.?*

Jedng ze skitadowych amalgamatu jest rte¢. Ww. dokument wskazuje, ze rte¢ stomatologiczna raz obecna
w Srodowisku moze sie przeksztaici¢ w bardziej toksyczng forme — metylorteé. Skutki zdrowotne jej obecnosci
w Srodowisku to uszkodzenie mézgu, problemy neurologiczne, szczegdlnie niebezpieczne w przypadku dzieci
i ciezarnych. Zgodnie z unijnym rozporzgdzeniem, gabinety stomatologiczne, ktére zajmujg sie wypetnieniem
amalgamatowym, muszg by¢ wyposazone w separator amalgamatu. Separator jest urzgdzeniem
stomatologicznym stuzgcym do zatrzymywania i zbierania czgstek amalgamatu — w tym rowniez czgstek
znajdujgcych sie w zuzytej wodzie. Separator zbiera rte¢, ktéra znajduje sie ,w linii” pomiedzy pompg
a kanalizacjg. Scieki dentystyczne przeptywajg przez przewdd podciénieniowy i przechodzg przez separator,
w ktérym oddzielajg sie i zbierajg fragmenty zebéw, amalgamat oraz rtec.

W dniu 25.02.2022 r. wptyngt do wykazu prac legislacyjnych projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego.?®
Zgodnie z uzasadnieniem, projekt rozporzgdzenia Ministra Zdrowia ma na celu dostosowanie do przepiséw

2 Krajowy plan pn. "Mozliwosci ograniczenia wykorzystania amalgamatu stomatologicznego w Polsce — sytuacija i dziatania krajowe” przyjety
przez Rade Ministrow, Ministerstwo Klimatu i Srodowiska, 2021, https://www.gov.pl/web/klimat/krajowy-plan-pn-mozliwosci-ograniczenia-
wykorzystania-amalgamatu-stomatologicznego-w-polsce--sytuacja-i-dzialania-krajowe-przyjety-przez-rade-ministrow [data dostepu:
29.06.2022]

% Projekt Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2022 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z
zakresu leczenia stomatologicznegohttps://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12357009/katalog/12858357#12858357 [data dostepu: 29.06.2022]
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rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)?® dotyczgcych zakazu stosowania amalgamatu u dzieci
ponizej 15 r.z. oraz kobiet ciezarnych lub karmigcych. Rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia
ogtoszenia.

Zgodnie z projektem rozporzgadzenia MZ, wprowadzone zostanie nowe swiadczenie ,Usuniecie wypetnienia
amalgamatowego”. Warunkiem realizacji Swiadczenia jest jego udzielanie w przypadku nastepujacych swiadczen
(wg ICD-9-CM):

e 23.1108 — Wypetnienie ubytku korony zeba mlecznego;

e 23.1502 — Catkowite opracowanie i odbudowa ubytku zeba na 1 powierzchni;

e 23.1503 — Catkowite opracowanie i odbudowa ubytku na 2 powierzchniach;

e 23.1504 — Catkowite opracowanie i odbudowa rozlegtego ubytku na 2 powierzchniach;
e 23.1505 — Catkowite opracowanie i odbudowa rozlegtego ubytku na 3 powierzchniach.

Zgodnie z wuzasadnieniem do projektu rozporzgdzenia MZ, w miejsce wycofywanego amalgamatu
stomatologicznego stosowane bedg dla catej populacji uprawnionych swiadczeniobiorcow bezpieczne dla
pacjentow, lekarzy dentystéw oraz srodowiska nastepujgce materiaty do wypetnieh przy udzielaniu swiadczen
gwarantowanych:

1) cement szkiojonomerowy;
2) cement szktojonomerowy o zwiekszonej gestosci;
3) cement szklojonomerowy wzmocniony zywica.

W warunkach realizacji dotyczacych sprzetu wstrzgsarka do amalgamatu ma zostac¢ zastgpiona wstrzgsarkg do
materiatéw kapsutkowanych stosowanych do wypetniania ubytkow.

Zgodnie z uzasadnieniem, zastgpienie amalgamatu stomatologicznego cementami szktojonomerowymi nie
bedzie wymagato od $wiadczeniodawcow zakupu nowego sprzetu, poniewaz wstrzgsarki do amalgamatu
stomatologicznego w formie kapsutkowanej sg odpowiednim sprzetem do wstrzgsania kazdego materiatu do
wypetien w formie kapsutkowej, w tym rowniez cementéw szktojonomerowych w formie kapsutkowane;j.

Réwnoczesnie swiadczeniodawcy, ktdrzy usuwajg wypetnienia amalgamatowe sg zobowigzani do wyposazenia
swoich gabinetéw w separatory amalgamatu do celéw zatrzymywania i zbierania czgstek amalgamatu, w tym
réwniez czgstek znajdujgcych sie w zuzytej wodzie. Po wyposazeniu gabinetéw w separatory amalgamatu
Swiadczeniodawcy bedg mogli zakontraktowa¢ Swiadczenie usuniecie wypetnienia amalgamatowego. Koszt
zakupu separatora bedzie kompensowany przez dodanie do istniejgcych taryf produktéw rozliczeniowych
kosztéw amortyzacji separatora.

W tabeli ponizej przedstawiono materiaty stomatologiczne wymienione w aktualnym Rozporzgdzeniu MZ oraz
zamieszczone w projekcie rozporzadzenia.

Tabela 4. Wykaz materiatéw stomatologicznych stosowanych przy udzielaniu swiadczen gwarantowanych

Rozporzadzenie obowiazujace® Projekt Rozporzadzenia®®
1. Dla wszystkich swiadczeniobiorcow: 1. Dla wszystkich swiadczeniobiorcéw:
1) materiat do wypetnien czasowych; 1) materiat do wypetnien czasowych;
2) cementy podktadowe na bazie wodorotlenku wapnia, cement | 2) cementy podkiadowe na bazie wodorotlenku wapnia, cement
fosforanowy; fosforanowy;
3) cementy glasjonomerowe; 3) cement szklojonomerowy;

4) kompozytowy materiat chemoutwardzalny do wypehiania | 4) cement szklojonomerowy o zwiekszonej gestosci;
ubytkéw w zgbach przednich gérnych i dolnych (od 3+ do +3, od 3- 5) cement szklojonomerowy wzmocniony zywica;

do -3); 6) kompozytowy materiat chemoutwardzalny do wypetniania
5) amalgamat kapsutkowy typu non gamma 2; ubytkéw w zebach przednich gérnych i doinych (od 3+ do +3, od 3-
6) materiaty do wypetnien kanatéw korzeniowych; do -3);

7) cwieki gutaperkowe; 7) materiaty do wypetnien kanatéw korzeniowych;

8) masa wyciskowa alginatowa; 8) ¢wieki gutaperkowe;

26 Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/852 z dnia 17 maja 2017 r. w sprawie rteci oraz uchylajgce rozporzadzenie
(WE) nr 1102/2008

27 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2021 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie swiadczeh gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego (Dz. U. 2021 poz. 2148)

2 Projekt Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2022 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z
zakresu leczenia stomatologicznego https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12357009/katalog/12858357#12858357 [data dostepu: 29.06.2022]
[data dostepu: 29.06.2022]
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Rozporzadzenie obowiazujace? Projekt Rozporzadzenia®®
9) masa do wyciskdw czynnosciowych przy bezzebiu; 9) masa wyciskowa alginatowa;
10) nici chirurgiczne; 10) masa do wyciskdéw czynnosciowych przy bezzebiu;
11) szyny unieruchamiajace, drut ligaturowy. 11) nici chirurgiczne;
12) szyny unieruchamiajgce, drut ligaturowy.

2. Materiaty stomatologiczne stosowane dodatkowo przy udzielaniu $wiadczen gwarantowanych dzieciom i mtodziezy do ukonczenia 18.
roku zycia:

1) Swiattoutwardzalny materiat kompozytowy do wypetniania ubytkow w zebach siecznych i klach w szczece i zuchwie;
2) laki szczelinowe;

3) lakiery;

4) cement chirurgiczny jako opatrunek przy zabiegach w obrebie przyzebia.

3. Materiat stomatologiczny stosowany dodatkowo przy udzielaniu $wiadczen gwarantowanych kobietom w ciazy i w okresie potogu:
1) cement chirurgiczny jako opatrunek przy zabiegach w obrebie przyzebia.
Zrédio: opracowanie wtasne

Uwagi analitykow

Zgodnie z aktualnym Rozporzgdzeniem MZ, ograniczenie do stosowania materiatlu w zebach siecznych i ktach
dotyczy tylko kompozytu chemoutwardzalnego. Rozporzadzenie nie zabrania stosowania cementu
glasjonomerowego w zebach bocznych.

4.3. Oceniana technologia medyczna

4.3.1. Opis swiadczenia opieki zdrowotnej

Ocenianym $wiadczeniem zdrowotnym jest materiat stomatologiczny amalgamat kapsutkowy typu non gamma 2,
ktory aktualnie jest Swiadczeniem gwarantowanym stosowanym przy udzielaniu swiadczenh gwarantowanych
Z zakresu leczenia stomatologicznego.

Amalgamat dentystyczny to rodzaj materiatu odtworczego, ktéry jest mieszaning rteci i stopu sktadajgcego sie
gtéwnie ze srebra, cyny i miedzi, uzywanego do odbudowy brakujgcej struktury i powierzchni zepsutego zeba.
W tabeli ponizej przedstawiono zalety i wady ocenianego $wiadczenia.

Tabela 5. Zalety i wady amalgamatu

Zalety Wady
- tolerancja na niekorzystne warunki
- trwato$¢ (>50% wypetnien jest w dobrym stanie przez
min. 8 lat)
Amalgamat - latwos$¢ zaktadania (czas zatozenia krotszy ok. 2-3 razy
w poréwnaniu z kompozytem)
- nieszkodliwos$¢ dla tkanek zeba, przyzebia i pacjenta
- najlepsze do wypetniania zebéw bocznych

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie: Zbigniew Janczuk (red.), Stomatologia zachowawcza. Zarys kliniczny. Podrecznik dla studentéw
stomatologii, Wydawnictwo Lekarskie PZWL 2007, wyd. llI, str. 83-87;

Food and Drug Administration (FDA), Recommendations About the Use of Dental Amalgam in Certain High-Risk Populations: FDA Safety
Communication, 2020, https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/recommendations-about-use-dental-amalgam-certain-
high-risk-populations-fda-safety-communication [data dostepu: 04.07.2022]

- przewodnictwo cieplne

- kwestie estetyczne zwigzane z barwag

- mozliwos$¢ przebarwienia zebdw

- potencjalna szkodliwos$¢ dla personelu medycznego

Jedng ze skladowych amalgamatu jest rte¢, ktéra raz obecna w srodowisku moze sie przeksztatci¢ w bardziej
toksyczng forme — metylorte¢. Skutki zdrowotne jej obecnosci w srodowisku to uszkodzenie mézgu, problemy
neurologiczne, szczegdlnie niebezpieczne w przypadku dzieci i ciezarnych.?® Uwalnianie oparéw rteci jest
najwieksze, gdy nastepuje umieszczenie lub usuniecie wypetnienia. Poziom oparow rteci moze rowniez
tymczasowo wzrosng¢ podczas zucia, szczotkowania lub szlifowania zebow z wypetnieniem amalgamatowym.
Pary rteci sg wchianiane przez organizm gtéwnie poprzez wdychanie do ptuc. Organizm usuwa czes¢ wchionietej
rteci, ale niewielkie ilosci rozprowadzane przez krwioobieg mogg gromadzi¢ sie¢ w niektérych tkankach,
m.in. w mézgu i nerkach, lub — w przypadku kobiet w cigzy — we krwi przechodzgcej przez pepowine do ptodu.

Rtec¢ jest znang substancjg toksyczng dla uktadu nerwowego, a dtugotrwate narazenie na wysokie dawki, jakie
moga wystgpi¢ w niektorych miejscach pracy, moze wigzac sie z nastepujgcymi objawami:

— zaburzenia nastroju (np. lek, depresja, drazliwos¢),

2 Krajowy plan pn. "Mozliwosci...

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 17/51


https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/recommendations-about-use-dental-amalgam-certain-high-risk-populations-fda-safety-communication
https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/recommendations-about-use-dental-amalgam-certain-high-risk-populations-fda-safety-communication

Amalgamat kapsutkowy typu non gamma 2 jako materiat stomatologiczny stosowany

przy udzielaniu $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego WS.421.1.2022

— trudnosci lub zaburzenia snu,
— zmeczenie,

— zaburzenia pamieci,

— drzenie konczyn,

— trudnosci z koordynacja,

— uszkodzenie nerek. 3031

4.3.2. Wskazania, ktérych dotyczy zlecenie

Udzielanie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego.

4.4. Alternatywne technologie medyczne

4.4.1. Rekomendacje i stanowiska

W dniu 27.06.2022 r. przeszukano strony polskich i zagranicznych towarzystw naukowych, organizacji i instytucji
w celu odnalezienia aktualnych rekomendac;ji i wytycznych praktyki klinicznej oraz innych zalecen lub stanowisk
dotyczacych stosowania amalgamatu dentystycznego.

Dla potrzeb opracowania uwzgledniono przeglad nastepujacych stron internetowych towarzystw zwigzanych
z rekomendacjami, zgodnie z wykazem internetowych zrédet informac;ji:

e Food and Drug Administration (FDA), https://www.fda.gov/

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

e Council of European Dentists (CED), https://cedentists.eu/

e International Association for Dental Research (IADR), https://www.iadr.org/

e American Academy of Pediatric Dentistry (AAPD), https://www.aapd.org/

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

e Polskie Towarzystwo Stomatologii Dzieciecej (PTSD), https://ptsd.net.pl/

e British Dental Association (BDA), https://bda.ora/

Dodatkowo przeprowadzono wyszukiwanie wolnotekstowe w ogolnodostepnej wyszukiwarce internetowej
(https://www.google.com) za pomocg odpowiednich stéw kluczowych: amalgam, amalgamat, recommendation,
guidelines, statement.

Najwazniejsze informacje zawarte w odnalezionych rekomendacjach przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 6. Przeglad rekomendacji i stanowisk

Nazwa organizacji, skrot,

rok, krajlzasieg, link Rekomendacje i stanowiska

American Academy of e Kiedy dokonywaé odbudowy

Pediatric Dentistry (AAPD),
Pediatric restorative

- Zarzadzanie préchnicg obejmuje identyfikacje indywidualnego ryzyka progresji préchnicy,
zrozumienie procesu chorobowego u tej osoby oraz aktywny nadzér w celu oceny progresji choroby

dentistry,
2019, USA

https://www.aapd.org/globalas
sets/media/policies guidelines

[bp_restorativedent.pdf
[data dostepu: 29.06.2022]

i leczenia odpowiednimi $wiadczeniami profilaktycznymi, uzupetnionymi, jesli jest to wskazane,
leczeniem zachowawczym.

o Infiltracja zywica

- Istniejg niewielkie lub umiarkowane dowody przemawiajgce za infiltracjg zywicg jako opcjg leczenia
matych, nieubytkowych zmian préchnicowych w zebach mlecznych i statych.

- Potrzebne sg dalsze badania dotyczace dlugoterminowej skutecznosci infiltracji zywica.

%0 Food and Drug Administration (FDA), Recommendations About the Use of Dental Amalgam in Certain High-Risk Populations: FDA Safety
Communication, 2020, https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/recommendations-about-use-dental-amalgam-certain-

high-risk-populations-fda-safety-communication [data dostepu: 04.07.2022]

81 Zbigniew Janczuk (red.), Stomatologia zachowawcza..., str. 83-87
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Nazwa organizacji, skrot,
rok, kraj/zasieg, link

Rekomendacje i stanowiska

e Amalgamat dentystyczny

- Istniejg mocne dowody na to, ze amalgamat dentystyczny jest skuteczny w odbudowie ubytkéw
klasy | i klasy Il w zebach mlecznych i statych.

o Materiaty kompozytowe

- W przypadku zebow trzonowych mlecznych istniejg mocne dowody z badan RCT, ze zywice
kompozytowe s3 skuteczne, gdy sg stosowane w uzupetnieniach klasy |. W przypadku zmian klasy
Il w zegbach mlecznych jedno badanie RCT wykazuje skuteczno$¢ uzupetnien z zywicy
kompozytowej przez dwa lata.

- Metaanaliza wykazata, ze w przypadku statych trzonowcéw istniejg mocne dowody na to, ze zywice
kompozytowe mogg by¢ z powodzeniem stosowane w uzupetnieniach klasy | i Il.

- Dowody z metaanalizy wskazujg, ze srodki wigzgce szkliwo i zgbine zmniejszajg przebarwienia
brzezne i wykrywalne marginesy dla ré6znych typéw kompozytéw.

e Cementy szkto-jonomerowe (GIC)

- Istniejg dowody przemawiajgce za stosowaniem cementéw GIC w przypadku uzupetnien klasy |
w zebach mlecznych.

- Z przegladu systematycznego wynika, ze cementy modyfikowane zywicg (RMGIC) do wypehien
klasy | sg skuteczne, a opinia ekspertow przemawia za wypetnieniami klasy Il w zebach mlecznych.

- Nie ma wystarczajgcych dowodéw na poparcie stosowania cementéw konwencjonalnych lub
modyfikowanych zywicg (RMGIC) jako dtugoterminowych materiatéw wypetnieniowych w zgbach
statych.

- Metaanaliza wykazata, ze tymczasowe wypelnienie (ITR)/ wypetienie alternatywne (ART)
z zastosowaniem cementow szkio-jonomerowych o wysokiej lepkosci jest wartosciowym
materiatem do wykonywania jednopowierzchniowych uzupetnier tymczasowych zaréwno w zebach
mlecznych, jak i statych. Ponadto ITR moze by¢ stosowany do kontroli préchnicy u dzieci z licznymi
otwartymi zmianami préchnicowymi, przed wykonaniem ostatecznej odbudowy zebow.

e Kompomery

- Kompomery mogg by¢ alternatywa dla innych materiatéw odtwdrczych w uzebieniu mlecznym
w uzupetnieniach klasy | i Il.

- Nie ma wystarczajgcych danych poréwnujgcych kompomery z innymi materiatami odtwoérczymi
w zebach statych dzieci.

e Gotowe korony metalowe

- Istniejg dowody z badan retrospektywnych wykazujgce wiekszg trwato$¢ wstepnie uformowanych
metalowych odbudéw koronowych w poréwnaniu z uzupetnieniami na bazie amalgamatu lub zywicy
w leczeniu zmian préchnicowych w zebach mlecznych. Dlatego tez stosowanie koron ze stali
nierdzewnej (SSC) jest zalecane u dzieci wysokiego ryzyka z duzymi lub wielopowierzchniowymi
zmianami kawitacyjnymi lub bez kawitacji na pierwotnych zebach trzonowych, zwtaszcza gdy dzieci
wymagajg zaawansowanych technik kierowania behawioralnego, w tym znieczulenia ogdlnego
w celu zapewnienia odtworczej opieki stomatologiczne;.

- Istniejg dowody pochodzgce z opiséw przypadkoéw i jednego RCT potwierdzajace zastosowanie
wstepnie uformowanych koron metalowych w zebach stalych jako uzupetnienia pétstatego
w leczeniu powaznych ubytkéw szkliwa lub zebdw o razgcej préchnicy.

e Uzupelnienia estetyczne w przednich zebach mlecznych

- Istnieje opinia ekspertdw, ktora sugeruje uzycie kompozytéw na bazie zywic jako opcji leczenia
uzupetnien klasy lll i klasy V w uzebieniu mlecznym i statym.

- Istnieje opinia ekspertéw, ktéra sugeruje zastosowanie RMGIC jako opcji leczenia dla uzupetnien
klasy Il i klasy V zebéw mlecznych, szczegélnie w sytuacjach, gdy odpowiednia izolacja zgba, ktéry
ma by¢ odbudowany, jest utrudniona.

- Istnieje opinia ekspertéw, ktéra sugeruje, ze korony mocowane paskami, wstepnie licowane SSC,

wstepnie licowane korony ze stali nierdzewnej i SSC z otwartg powierzchnig czotowg sg opcjg
leczenia w przypadku uzupetnien petnego pokrycia koronowego w zgbach mlecznych.

Dowody skutecznosci réznych materiatéw/technik stomatologicznych w zebach mlecznych
w odniesieniu do klasyfikacji prochnicy

Mocne dowody — oparte na dobrze przeprowadzonych randomizowanych badaniach kontrolnych,
metaanalizach lub przegladach systematycznych;

Dowody na korzy$¢ — oparte na stabszych dowodach z badan klinicznych;

Opinia eksperta — oparta na badaniach retrospektywnych, opisach przypadkoéw, badaniach in vitro
oraz opiniach badaczy klinicznych;

Dowdd przeciw — na podstawie randomizowanych badan kontrolnych, metaanalizy, przegladow
systematycznych.

Klasa | Klasa ll Klasa lll Klasa IV Klasa V
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Mocne Mocne Opinia
Amalgamat dowody dowody Brak danych Brak danych eksperta
Mocne Mocne Opinia Dowody na
helgead dowody dowody eksperta Brak danych korzysc
Cementy -
szklo- Mocne Dowo_dy Dowod){ na Brak danych Opinia
. dowody przeciw korzysé eksperta
jonomerowe
Mocne Opinia Opinia Opinia
ielle dowody eksperta eksperta Brak danych eksperta
Dowody na Dowody na Opinia
Kompomery Korzy$é korzysé Brak danych Brak danych eksperta
SSC DOWOdY na DOWOdY na Brak danych Brak danych Brak danych
korzy$c korzysé
Korony L - L
g N/A N/A Opinia Opinia Opinia
: eksperta eksperta eksperta
przednim

Dowody skutecznosci réznych materiatow/ technik stomatologicznych w zebach statych

w odniesieniu do klasyfikacji prochnicy

Klasa | Klasa ll Klasa lll Klasa IV Klasa Vv
Mocne Mocne
Amalgamat dowody dowody Brak danych Brak danych Brak danych
Mocne Dowody na Opinia Dowody na
polRee dowody korzys¢ eksperta Brak danych korzysc¢
Cementy .
szkto- Mocne DOWqu DOWOdY na Brak danych Opinia
n dowody przeciw korzysé eksperta
jonomerowe
RMGIC Mocne Brak danych Opinia Brak danych DOWOdY na
dowody eksperta korzysc
Dowody na Opinia Opinia
Kompomery Korzysé Brak danych eksperta Brak danych eksperta
SSC D0W0d¥ na D0W0d¥ na Brak danych Brak danych Brak danych
korzysc korzysé
Korony
w odcinku N/A N/A Brak danych Brak danych Brak danych
przednim

Food and Drug
Administration (FDA),
Recommendations About
the Use of Dental Amalgam
in Certain High-Risk
Populations: FDA Safety
Communication,
2020, USA
https://www.fda.gov/medical-
devices/safety-
communications/recommendat
ions-about-use-dental-
amalgam-certain-high-risk-
populations-fda-safety-
communication

[data dostepu: 29.06.2022]

FDA zaleca stosowanie wypetnien nie zawierajgcych rteci, takich jak zywice kompozytowe
i cementy glasjonomerowe, u 0séb, ktére mogg by¢ bardziej narazone na niekorzystne skutki
zdrowotne wynikajgce z ekspozycji na rtec, jesli jest to mozliwe i wiasciwe.

Grupy oséb mogace by¢ bardziej narazone na potencjalne negatywne skutki oparéw rteci
uwalnianych z amalgamatowych wypetnien dentystycznych:

- Kobiety w cigzy i rozwijajace sie ptody;

- Kobiety, ktére planujg zaj$¢ w cigze;

- Kobiety karmigce oraz ich noworodki i niemowleta;

- Dzieci, zwtaszcza ponizej sz6stego roku zycia;

- Osoby z istniejgca wczesniej chorobg neurologiczng;
- Osoby z zaburzeniami czynnosci nerek;

- Osoby o znanej podwyzszonej wrazliwosci (alergii) na rte¢ lub inne sktadniki amalgamatu
dentystycznego.

FDA nie zaleca nikomu usuwania lub wymiany istniejgcych wypetnien amalgamatowych w dobrym
stanie, chyba ze zostanie to uznane za konieczne z medycznego punktu widzenia przez pracownika
ochrony zdrowia (np. udokumentowana nadwrazliwos¢ na materiat amalgamatowy). Usuniecie
nienaruszonych wypetnien amalgamatowych moze skutkowac przejsciowym wzrostem ekspozycji
na pary rteci uwalniane podczas procesu usuwania, a takze potencjalng utratg zdrowej struktury
zeba.

W tej chwili FDA nie znajduje dostepnych dowoddéw na catkowity zakaz stosowania amalgamatu
dentystycznego. Waga istniejacych dowodéw nie wskazuje, ze narazenie na rte¢ z amalgamatu
dentystycznego prowadzi do niekorzystnych skutkéw zdrowotnych w populacji ogdinej, a jej trwatos¢
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jest dluzsza niz w przypadku alternatyw, zwtaszcza w przypadku duzych wypetnien. Ponadto zakaz
stosowania amalgamatu moze skutkowa¢ odroczeniem lub brakiem leczenia i mie¢ niezamierzone
konsekwencje zdrowotne, zwtaszcza w spotecznosciach, w ktérych dostepnos¢ alternatywnych
materiatéw moze by¢ ograniczona.

American Dental
Association (ADA),
Position on Dental

Amalgam,
2020, USA

https://www.ada.org/about/pre
ss-releases/2020-archives/the-

american-dental-association-
reaffirms-its-position-on-
dental-amalgam
[data dostepu: 29.06.2022]

ADA popiera oswiadczenie amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA), ze wszystkie
decyzje dotyczace odbudowy zebdw i opcje leczenia powinny by¢ podejmowane przez pacjenta
i dentyste oraz ze istniejace dowody wskazujg, ze amalgamat dentystyczny nie jest szkodliwy dla
populacji ogolnej. ADA potwierdza swoje stanowisko, ze amalgamat dentystyczny jest trwatg,
bezpieczng i skuteczng opcjg wypetniania ubytkow.

ADA popiera zalecenie FDA, zgodnie z ktérym istniejgce wypetnienia amalgamatowe w dobrym
stanie nie powinny byé usuwane ani wymieniane, chyba ze lekarz uzna to za konieczne
z medycznego punktu widzenia.

Podczas gdy FDA powotuje sie na pewne grupy, ktére moga by¢ bardziej narazone na potencjalne
negatywne skutki narazenia na dziatanie rteci, agencja stwierdza, ze ,niewiele jest wiadome lub
brakuje informacji” na temat wptywu, jaki amalgamat dentystyczny moze mieé¢ na te konkretne
grupy. Nie przytoczono zadnych nowych dowodéw naukowych w ramach zalecenia FDA.

Pacjenci powinni skonsultowac¢ sie ze swoim dentysta, aby zdecydowac, ktéry materiat wypetniajacy
jest dla nich najlepszy, w oparciu o szereg czynnikow, takich jak wielko$¢ i lokalizacja ubytku,
historia pacjenta, kwestie kosmetyczne i koszt.

Council of European
Dentists (CED),
Dental Amalgam Update,
2019, Europa
https://cedentists.eul/library/pol
icy.html?filter id=93
[data dostepu: 29.06.2022]

Wycofywanie stosowania amalgamatu dentystycznego nalezy rozpatrywaé¢ w kontekscie
dostepnosci materiatow zastepczych, ktére sg bezpieczne zaréwno pod wzgledem zdrowotnym, jak
i srodowiskowym. Aby utrzymac i chroni¢ zdrowie publiczne, wycofywaniu amalgamatu musi
towarzyszy¢ opracowanie podobnie skutecznego i uniwersalnego materiatu zastepczego oraz
powinny by¢ prowadzone dalsze badania nad krétko- i dlugoterminowym wplywem obecnej gamy
alternatywnych materiatéw do wypetnien.

Bez wzgledu na =zachorowalnos¢ i poziom finansowania przez panstwo $wiadczen
stomatologicznych w poszczegdlnych krajach, rutynowe stosowanie materiatébw alternatywnych
podnosi koszty leczenia stomatologicznego. Ewolucja systeméw opieki zdrowotnej w celu
dostosowania do zmian wspierajgcych Konwencje z Minamaty musi by¢ zréwnowazona potrzebg
stabilno$ci krajowej opieki zdrowotne;j.

Kwestie finansowe i operacyjne sg kluczowymi czynnikami wplywajgcymi na tempo zmian
w poszczegolnych krajach europejskich co zostato zaznaczone w Konwencji z Minamaty.

Srodowisko dentystyczne docenia uznanie w rozporzadzeniu rteciowym, ze zdarzajg sie sytuacje,
w ktorych, za odpowiednig i wazng zgoda, mogg mie¢ zastosowanie wyjgtki od ograniczen
dotyczgcych stosowania amalgamatu dentystycznego. Zwykle obejmuje to sytuacje, w ktorych
wystepuje alergia lub miejscowa niepozadana reakcja na sktadnik glasjonomeru lub materiatu
kompozytowego z zywicy, lub gdy kontrola wilgoci lub wspotpraca pacjenta nie wystarcza, aby
umozliwi¢ zastosowanie alternatywnego materiatu nawet jako $rednioterminowego uzupehienia.

International Association for
Dental Research (IADR),

Safety of Dental Amalgam
Policy Statement
2019, swiat
https://www.iadr.org/science-
policy/safety-dental-amalgam
[data dostepu: 29.06.2022]

Na podstawie najlepszych dostepnych dowodoéw IADR:

- Potwierdza bezpieczenstwo amalgamatu dentystycznego dla ogdinej populacji bez alergii na

sktadniki amalgamatu lub cigzkich choréb nerek.

- Wspiera utrzymanie jego dostepnosci jako najlepszej opcji do odbudowy, gdy alternatywy sg mniej

niz optymalne ze wzgledoéw klinicznych, ekonomicznych lub praktycznych.

- Popiera strategie wycofywania opisang w Konwencji z Minamaty w sprawie rteci.
- Podkresla potrzebe wzmozonych dziatarn w zakresie profilaktyki choréb jamy ustnej w celu

zmniejszenia zapotrzebowania na wszelkiego rodzaju materiaty do wypetnien.

- Podkresla potrzebe dalszych badan nad nowymi biokompatybilnymi i przyjaznymi dla srodowiska

materiatami do wypetnien oraz metodami, ktére majg réwng lub lepszg dtugoterminowa kliniczng
trwato$c¢ i optacalno$¢ w poréwnaniu z uzupetnieniami amalgamatowymi.

Dodatkowo:

- Wypetnien amalgamatowych nie nalezy usuwaé, z wyjatkiem przypadku reakcji alergicznej.

Pacjenci, ktérym usunigeto wypetnienia amalgamatowe, nie doswiadczyli znaczacego spadku
poziomu rteci we krwi nawet po latach od usuniecia.

WS.421.1.2022

Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT
Podsumowanie

AAPD wskazuje, ze amalgamat dentystyczny jest skuteczny w odbudowie ubytkéw klasy | i klasy Il w zebach
mlecznych i statych.

FDA zaleca stosowanie wypetnien nie zawierajgcych rteci, jednoczesnie wskazujgc, ze nie ma wystarczajgcych
dowoddéw na catkowity zakaz stosowania amalgamatu dentystycznego. Dodatkowo nie zaleca usuwania
lub wymiany istniejgcych wypetnienn amalgamatowych w dobrym stanie, chyba Ze zostanie to uznane
za konieczne z medycznego punktu widzenia. FDA wskazuje jednoczesnie grupy oséb m.in. kobiety w cigzy,
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karmigce, dzieci itd. kiére mogg by¢ bardziej narazone na negatywne skutki oparéw rteci uwalnianych
z amalgamatowych wypetnien. Dla tych grup przede wszystkim, FDA rekomenduje stosowanie wypetnien innych
niz amalgamat.

ADA popiera stanowisko FDA, jednoczes$nie wskazujgc, ze nie ma wystarczajgcych dowodéw na to, ze opary
amalgamatu wptywajg negatywnie na niektére grupy osob.

CED stoi na stanowisku, ze wycofywanie stosowania amalgamatu dentystycznego nalezy rozpatrywac
w kontekscie dostepnosci materiatdw zastepczych, ktére sg bezpieczne zaréwno pod wzgledem zdrowotnym, jak
i Srodowiskowym.

IADR utrzymuije stanowisko, ze amalgamat jest najlepszg opcjg do odbudowy zeba, gdy alternatywy sg mniej niz
optymalne ze wzgledoéw klinicznych, ekonomicznych lub praktycznych. Dodatkowo potwierdza bezpieczenstwo
amalgamatu dentystycznego dla ogélnej populaciji.

4.4.2. Opinie Ekspertéw klinicznych

Eksperci wskazali, ze:
1. Do technologii alternatywne stosowanych w Polsce naleza:
e cement szkiojonomerowy konwencjonalny,
e cement szklojonomerowy o zwigkszonej gestosci,
e cement szklojonomerowy wzmochiony zywica,
e materiaty kompozytowe chemoutwardzalne,
e materiaty kompozytowe swiattoutwardzalne
2. Technologig, ktéra najprawdopodobniej zastgpi oceniang sg rézne postacie cementéw szktojonomerowych.

3. Technologig uwazang za najskuteczniejszg sg materialy kompozytowe. 2 opinie dodatkowo wskazujg
cementy glass-jonomerowe.

4. Technologig rekomendowang w wytycznych sg cementy szktojonomerowe i materiaty ztozone.

Petne opinie Ekspertéw przedstawione sg w rozdziale Opinie Ekspertdw.
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5. Analiza kliniczna

W niniejszym raporcie odstgpiono od przeprowadzenia formalnej analizy klinicznej ze wzgledu na regulacyjny

charakter zlecenia, ktére opiera sie wprost na przepisach prawa europejskiego w ramach realizacji zobowigzania
miedzynarodowego.
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6. Analiza ekonomiczna

W niniejszym opracowaniu odstgpiono od przeprowadzenia analizy ekonomicznej z uwagi na rezygnacje
z wykonania analizy klinicznej.
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7. Analiza wptywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej
ze srodkow publicznych na system ochrony zdrowia

7.1. Aktualny stan finansowania ze sSrodkéw publicznych
w Polsce

Aktualnie oceniane $wiadczenie jest finansowane ze s$rodkéw publicznych. Zgodnie Zatgcznikiem nr 11
Obwieszczenia Ministra Zdrowia3? w wykazie materiatdbw stomatologicznych stosowanych przy udzielaniu
Swiadczen gwarantowanych zawarte sg m.in.:

1. Dla wszystkich swiadczeniobiorcow:
e cementy glasjonomerowe;

e kompozytowy materiat chemoutwardzalny do wypetniania ubytkéw w zebach przednich gérnych i dolnych
(od 3+ do +3, od 3- do -3);

e amalgamat kapsutkowy typu non gamma 2;

2. Materiaty stomatologiczne stosowane dodatkowo przy udzielaniu swiadczen gwarantowanych dzieciom
i mtodziezy do ukoniczenia 18. roku zycia:

¢ Swiattoutwardzalny materiat kompozytowy do wypetniania ubytkéw w zebach siecznych i klach w szczece
i zuchwie;

Petna lista materiatédw stomatologicznych stosowanych przy udzielaniu swiadczen gwarantowanych znajduje
sie w zatgczniku 12.1.

Ponizej przedstawiono wykaz wybranych swiadczen ogdélnostomatologicznych wraz z warunkami ich realizacji.

Tabela 7. Wybrane swiadczenia ogélnostomatologiczne

Kod swiadczenia wedtug
Miedzynarodowej Klasyfikacji Warunki realizacji Swiadczen
Procedur Medycznych ICD-9-CM

Nazwa swiadczenia
gwarantowanego

Catkowite opracowanie i

odbudowa ubytku zeba na 1 23.1502 -
powierzchni

Catkowite opracowanie i

odbudowa ubytku na 2 23.1503 -

powierzchniach
Catkowite opracowanie i
odbudowa rozlegtego ubytku na 23.1504 -
2 powierzchniach
Catkowite opracowanie i
odbudowa rozlegtego ubytku na 23.1505 -
3 powierzchniach

Swiadczenie obejmuje takze opracowanie ubytku zeba.
23.1108 Swiadczenie jest udzielane dzieciom i miodziezy do
ukonczenia 18. roku zycia.

Zrédto: Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2021 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego (Dz. U. 2021 poz. 2148)

Wypetnienie ubytku korony zeba
mlecznego

Zgodnie z warunkami realizacji $wiadczen ogdélnostomatologicznych w miejscu udzielania $wiadczen musi by¢
zapewniona wstrzgsarka do amalgamatu.

Tabela 8 przedstawia wykaz wybranych $wiadczen ogélnostomatologicznych dla dzieci i miodziezy
do ukonczenia 18. roku zycia.

32 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2021 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
w sprawie $wiadczeh gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego (Dz. U. 2021 poz. 2148)
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Tabela 8. Wybrane swiadczenia ogélnostomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do ukonczenia 18. roku zycia

Kod swiadczenia wedtug

b Lo L IOEL S T Miedzynarodowej Klasyfikacji Warunki realizacji Swiadczen

gwarantowanego Procedur Medycznych ICD-9-CM
Catkowite opracowanie i
odbudowa ubytku zeba na 1 23.1502 -
powierzchni
Catkowite opracowanie i
odbudowa ubytku na 2 23.1503 -

powierzchniach
Catkowite opracowanie i
odbudowa rozlegtego ubytku na 23.1504 -
2 powierzchniach
Catkowite opracowanie i
odbudowa rozlegtego ubytku na 23.1505 -
3 powierzchniach

Wypetnienie ubytku korony zeba
mlecznego

Zrédto: Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2021 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego (Dz. U. 2021 poz. 2148)

23.1108 Swiadczenie obejmuje takze opracowanie ubytku zeba.

Zgodnie z warunkami realizacji Swiadczen ogoélnostomatologicznych dla dzieci i mtodziezy do ukonczenia 18.
roku zycia, w miejscu udzielania $wiadczen musi by¢ zapewniona wstrzgsarka do amalgamatu.

Swiadczenia ogolnostomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do ukonczenia 18. roku zycia, udzielane w dentobusie
lub w gabinecie dentystycznym zlokalizowanym w szkole, sg analogiczne jak $wiadczenia ogélnostomatologiczne
dla tej grupy wiekowej wymienione w powyzszej tabeli. Zgodnie z warunkami realizacji $wiadczen w dentobusie
lub w gabinecie przyszkolnym, w miejscu udzielania $wiadczen musi by¢ zapewniony mieszalnik do amalgamatu.

Tabela 9 przedstawia wykaz wybranych swiadczen ogodlnostomatologicznych udzielanych w znieczuleniu
0go6Iinym oraz swiadczenia stomatologiczne dla Swiadczeniobiorcéw z grupy wysokiego ryzyka choréb zakaznych,
w tym chorych na AIDS.

Tabela 9. Wybrane s$wiadczenia ogoélnostomatologiczne udzielane w znieczuleniu ogdélnym oraz swiadczenia
stomatologiczne dla swiadczeniobiorcéw z grupy wysokiego ryzyka choréb zakaznych, w tym chorych na AIDS

Kod swiadczenia wedtug
Miedzynarodowej Klasyfikacji Warunki realizacji Swiadczen
Procedur Medycznych ICD-9-CM

Nazwa swiadczenia
gwarantowanego

Catkowite opracowanie i

odbudowa ubytku zeba na 1 23.1502 -
powierzchni

Catkowite opracowanie i

odbudowa ubytku na 2 23.1503 -

powierzchniach
Catkowite opracowanie i
odbudowa rozlegtego ubytku na 23.1504 -
2 powierzchniach
Catkowite opracowanie i
odbudowa rozlegtego ubytku na 23.1505 -
3 powierzchniach

Swiadczenie obejmuje  opracowanie  ubytku  zeba.
23.1108 Swiadczenie jest udzielane dzieciom i miodziezy do
ukonczenia 18. roku zycia.

Zrédto: Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2021 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego (Dz. U. 2021 poz. 2148)

Wypetnienie ubytku korony zeba
mlecznego

Zgodnie z warunkami realizacji $wiadczen ww. wymienionych swiadczen, w miejscu udzielania $wiadczen musi
by¢ zapewniona wstrzgsarka do amalgamatu.

Mieszalnik do amalgamatu w miejscu udzielania $wiadczen musi by¢ rowniez zapewniony w przypadku realizacji
profilaktycznych swiadczen stomatologicznych dla dzieci i mtodziezy do ukonczenia 19. roku zycia udzielanych
w dentobusie lub w gabinecie dentystycznym zlokalizowanym w szkole.

Uwagi analitykow

Zgodnie w powyzszymi informacjami, procedury:

e 23.1306 — Czasowe wypetnienie kanatu oraz
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e 23.1307 — Wypetnienie kanatu

mogqg by¢ swiadczone w catym uzebieniu u dzieci i mtodziezy do ukonczenia 18. roku zycia oraz kobiet w cigzy
iw okresie potogu. U oséb powyzej 18. roku zycia sSwiadczenie jest udzielane z wylgczeniem zebow
przedtrzonowych i trzonowych.

W przypadku kompozytu s$wiattoutwardzalnego refundacja obejmuje jego zastosowanie jedynie w zebach
siecznych i kltach u dzieci i mtodziezy ponizej 18 r.z., a w przypadku kompozytu chemoutwardzalnego — w zebach
siecznych i klach u wszystkich swiadczeniobiorcow. W przypadku pozostatych wypetnieh nie zastosowano
analogicznych zapiséw. Nalezy réwniez zaznaczy¢, ze obecnie nie funkcjonuje zaden system przypisujgcy
stosowane rodzaje wypetnien do poszczegdlnych procedur catkowitego opracowania i odbudowy zeba.

Obecnie zapisy rozporzgdzenia nie zawierajg wymogu wyposazenia gabinetéw stomatologicznych w separator
amalgamatu.

Uwagi analitykow

Usuwajgc z wykazu materiatdw stomatologicznych stosowanych przy udzielaniu $wiadczeh gwarantowanych
amalgamatu kapsutkowego typu non gamma 2 nalezy wykresli¢ z warunkéw realizacji zapis dotyczacy
zapewnienia wstrzgsarki do amalgamatu.

Postepowanie z odpadami medycznymi regulowane jest w ramach innych resortéw i nie stanowi obszaru
opracowania.

7.2. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia

Oszacowanie skutkéw finansowych usuniecia amalgamatu z wykazu $wiadczen gwarantowanych jest utrudnione
ze wzgledu na brak sprawozdawania danych dotyczgcych rodzaju uzytego materiatu podczas wypetniania zeba.

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w raporcie Agencji dotyczgcym wyceny wymiany wypetnienia
amalgamatowego w zebie statym lub mlecznym (nr WT.5403.22.2021), wzrost wydatkow ptatnika publicznego,

w wariancie rekomendowanym przez Agencje (scenariusz obejmujacy pokrycie réznicy pomiedzy stosowaniem
innych wypetnien niz amalgamat i stosowaniem wypetnien amalgamatowych), wyniesie ok. 21 min PLN.
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8. Stosowanie ocenianej technologii w innych krajach

Kraje Unii Europejskiej sg zobowigzane do wycofania stosowania amalgamatu stomatologicznego zgodnie
z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE).33 W tabeli ponizej przedstawiono stan
wykorzystywania amalgamatu w wybranych krajach UE oraz w Wielkiej Brytanii.

Tabela 10. Ograniczenie stosowania amalgamatu dentystycznego w innych krajach

Kraj Warunki refundaciji

Norwegia® Od 2008 r. wprowadzony zostat ogdlny zakaz produktéw rteciowych, w tym amalgamatu dentystycznego.

Od 1995 r. dla dzieci i mtodziezy oraz od 1997 r. dla dorostych stosowanie amalgamatu zostato catkowicie

i35 36
Szwecja™, zakazane. W 1999 r. wycofano finansowanie dla amalgamatu.

Stosowanie amalgamatu dentystycznego u dzieci lub kobiet w cigzy/karmigcych piersig jest zabronione.

Koszty leczenia stomatologicznego czesciowo pokryte przez ubezpieczenie spoteczne: w petni dla dzieci
Finlandia® do 18 roku zycia w publicznych klinikach. Stawka zwrotu kosztéw za odbudowe zeba jest stata bez
wzgledu na rodzaj wypetnienia: w klinikach publicznych dorosli ptacg okoto 35% kosztéw, w klinikach
prywatnych 85%.

W 1995 r. wprowadzono ograniczenie dotyczace stosowania rteci w wypetnieniach stomatologicznych,
a rozporzadzenie w sprawie zakazu przywozu, sprzedazy i wywozu rteci oraz produktow zawierajgcych
rte¢ nr. 73 z 25 stycznia 2016 r. zakazuje jej stosowania w produktach do wypetnien stomatologicznych
Dania® z wyj. wypetnien dla zebow trzonowych.

Ustugi stomatologiczne sg bezptatne dla dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia. Koszt wypetnienia
amalgamatem 253-560 DKK i pokrycie kosztéw w wys. 11-22%, cementu szklojonomerowego 453 DKK
i pokrycie kosztow w wys. 8-25%.

Od 2018 r. stosowanie amalgamatu stomatologicznego zostato zakazane u dzieci ponizej 14 r.z. oraz
kobiet w cigzy lub karmigcych piersig (chyba ze jest to uzasadnione z przyczyn klinicznych). Dodatkowo
wprowadzono wyzsze finansowanie przez panstwo materiatéw alternatywnych.

Swiadczenia stomatologiczne finansowane sg przez panstwo dla dzieci (100%) i innych okreslonych grup
(ofiar i likwidatoréw katastrofy Czarnobylu — 50%). Ustugi dla dorostych nie sg finansowane i muszg by¢
pokryte przez pacjentéw (ze $rodkéw wiasnych i/lub prywatnego ubezpieczenia - podatnicy mogg
otrzymac zwrot 20% ptatnosci za opieke zdrowotng rocznie tj. 120€). Koszt wypetnienia amalgamatem
10,47-20,84€, cementem szktojonomerowym 11,36-20,01€ - zeby mleczne i 13,33-15,15€ — zeby state,
materiatem kompozytowym 17,72-33,14€, kompomerem 13,45-22,84€ - zeby mleczne i 15,66€ — zeby
state.

Lotwa®

Od 01.07.2018 r. catkowity zakaz stosowania amalgamatu dentystycznego u dzieci ponizej 15 roku zycia
oraz kobiet w cigzy lub karmigcych piersig (art. 10 ust. 2 rozporzadzenia UE w sprawie rteci). Zakaz
stosowania amalgamatu dot. takze dla pacjentéw z niewydolnoscig nerek i alergikéw.

Wyceny $wiadczen ustalone wg katalogu BEMA obejmujg wypetnienia zalezne od liczby
opracowywanych powierzchni — w przypadku wypetnien plastycznych (ang. plastic filling), do ktérych
zalicza sie amalgamat, wynoszg od 34,2 do 62,1€, a materiatu kompozytowego od 55,6 do 107€. Zwrot
kosztéw dotyczy pierwszej grupy wypetnien, przy zastosowaniu kompozytu pacjent pokrywa réznice
kosztow.

Niemcy“°,4*

0Od 01.07.2018 r. wprowadzony zostat zakaz stosowania amalgamatu stomatologicznego u dzieci i kobiet
w cigzy.

Zgodnie z Krajowym Planem Dziatania, do 2030 r. stosowanie amalgamatu dentystycznego bedzie
stanowito mniej niz 1% wypetnien stomatologicznych.

Czechy*

33 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/852 z dnia 17 maja 2017 r. w sprawie rteci oraz uchylajgce rozporzadzenie
(WE) nr 1102/2008

34 Fisher J, Varenne B, Narvaez D, Vickers C. The Minamata Convention and the phase down of dental amalgam. Bulletin of the World Health
Organization. 2018 Jun;96(6):436-438.

35 https://web.archive.org/web/20120314085708/http://www.sweden.gov.se/content/1/c6/01/76/11/fb660706.pdf

% Assessment of the feasibility of phasing-out dental amalgam, Final report (under Framework Contract No. ENV.C.4/FRA/2015/0042 —
Service request 15), European Commission, 2020, https://circabc.europa.eu/ui/group/19e66753-84ca-4ede-adal-
73befb368fc2/library/4fd46a0f-54aa-48c6-8483-288ad3clc281/details, dostep: 07.07.2022

87 Assessment of the feasibility of phasing-out dental amalgam, Final report (under Framework Contract No. ENV.C.4/FRA/2015/0042 —
Service request 15), European Commission, 2020, https://circabc.europa.eu/ui/group/19e66753-84ca-4ede-adal-
73befb368fc2/library/4fd46a0f-54aa-48c6-8483-288ad3c1c281/details, dostep: 07.07.2022

%8 Assessment of the feasibility of phasing-out dental amalgam....

3 Assessment of the feasibility of phasing-out dental amalgam...

9 The German Government's National Action Plan for the Phase-down of Dental Amalgam, 2019,
https://www.bmuv.de/fileadmin/Daten BMU/Download PDF/Chemikaliensicherheit/nationaler_aktionsplan_dentalamalgam_en_bf.pdf,
dostep: 07.07.2022,

41 Assessment of the feasibility of phasing-out dental amalgam...

42 Assessment of the feasibility of phasing-out dental amalgam...
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Amalgamat kapsutkowy typu non gamma 2 jako materiat stomatologiczny stosowany
przy udzielaniu $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego WS.421.1.2022

Kraj Warunki refundaciji

W ramach ubezpieczenia spotecznego finansowane jest leczenie profilaktyczne, przeglady, standardowe
wypetnienia, proste ekstrakcje i nieskomplikowane leczenie endodontyczne. Koszt wypetienia
amalgamatem 19,12€ i pokrycie kosztéw w 100%, cementem szkiojonomerowym 19,12€ i pokrycie
kosztéw w 100% u dzieci do lat 15 i kobiet w cigzy, materiatem kompozytowym 19,33€ i pokrycie kosztéw
w 100% u dzieci do lat 15 i kobiet w cigzy.

Rzad Wielkiej Brytanii zobowigzuje sie do stopniowego ograniczania stosowania amalgamatu
dentystycznego poprzez ograniczenia okreslone w art. 10 ust. 2 rozporzgdzenia (UE) 2017/852 w sprawie
rteci. Artykut 10 ust. 3 wymaga opracowania krajowego planu dotyczgcego przysztych srodkéw na rzecz
Wielka Brytania® stopniowego wycofywania stosowania amalgamatu dentystycznego.

Aby utatwi¢ wdrozenie art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/852 w sprawie rteci i na wniosek UK Chief
Dental Officers, Scottish Dental Clinical Effectiveness Programme (SDCEP) powotat grupe robocza
w celu opracowania krajowych wytycznych dla zawodu dentysty.

Od 2019 r. zakaz stosowania amalgamatu dentystycznego u ponizej 15 roku zycia, kobiet w cigzy

i karmigcych.

Irlandia* Koszt wypetnienia amalgamatem to 50€, a materiatem kompozytowym — 51,5€. Pokrycie kosztéw
w ramach ubezpieczenia spotecznego dot. leczenia specjalistycznego, do ktérego nie zalicza sie
wypetnien.

Zrédio: opracowanie wiasne AOTMIT.

Podsumowanie:

Przeanalizowane kraje stosujg sie do Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) w zakresie
zaprzestania stosowania amalgamatu stomatologicznego.

43 NHS, Restricting the Use of Dental Amalgam in Specific Patient Groups, 2018.
44 Assessment of the feasibility of phasing-out dental amalgam...
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9. Opinie Ekspertow

Dnia 30.06.2022 r. wystgpiono o opinie do 10 ekspertéw klinicznych, z czego otrzymano 5 odpowiedzi.

Przedstawione w niniejszym rozdziale opinie ekspertéw zostaty przygotowane bezptatnie, zgodnie z aktualnymi przepisami prawnymi dotyczgcymi wykonywania
przez Agencje na zlecenie Ministra Zdrowia oceny technologii medycznych.

Tabela 11. Opinie ekspertéw dotyczace finansowania ocenianej technologii

Argumenty za

finansowaniem ze $rodkéw publicznych Argumenty przeciw finansowaniu ze srodkéw publicznych

Ekspert

Prochnica zebdow jest silnie rozpowszechniona
w populacji polskiej, cierpi na nig blisko 100% os6b
dorostych. W przypadku préchnicy ubytkowej zebdw
bocznych, (zeby trzonowe i przedtrzonowe), ktére
wymagajg terapii odtworczej, dotychczas jedynym
materiatem do wypetnien, ktéry w ramach swiadczen
gwarantowanych dedykowany jest pacjentom
dorostym jest amalgamat. W Polsce jest on
prof. dr hab. n. med. Agnieszka | stosowany w formie kapsutkowanej. Jako materiat
Mielczarek, Konsultant Krajowa | wypetnieniowy jest wykorzystywany prawie wytgcznie
w dziedzinie stomatologii przez lekarzy dentystéw wykonujacych $wiadczenia
zachowawczej z endodoncja zdrowotne na podstawie umowy z Narodowym
Funduszem Zdrowia, a zdecydowanie rzadziej
w gabinetach  udzielajgcych  $wiadczen poza
systemem ubezpieczenia zdrowotnego. Usuniecie tej
technologii z koszyka $wiadczen gwarantowanych,
bez wdrozenia rozwigzan alternatywnych pozbawi
pacjentéw dorostych mozliwosci korzystania ze
$wiadczen finansowanych ze $rodkéw publicznych
w ramach leczenia préchnicy zgbéw bocznych.

prof. dr hab. n. med. Jolanta

Pytko-Polonczyk, Konsultant
matopolskiego opolskiego Nie dotyczy Nie dotyczy
w dziedzinie stomatologii

zachowawczej z endodoncja

lek. dent. Barbara Ziobrowska,
Konsultant wojewédztwa

opolskiego w dziedzinie - Stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzi i Srodowiska
stomatologii zachowawczej z
endodoncja
dr hap. n. med. Anna Turska- ) Jeszcze do niedawna amalgamat stomatologiczny byt najczesciej stosowanym materialem do
Szybka, wypetniania ubytkéw w zgbach bocznych, jednak jest juz zastepowany materiatami bezrteciowymi.

Konsultant wojewédztwa
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Ekspert

Argumenty za
finansowaniem ze srodkéw publicznych

Argumenty przeciw finansowaniu ze srodkéw publicznych

mazowieckiego w dziedzinie
stomatologii dziecigcej

W leczeniu pacjentéw w wieku rozwojowym dotychczas zalecanymi materiatami byty zaréwno cement
glasjonomerowy, zywica kompozytowa, korona ze stali nierdzewnej, jak i amalgamat. Istniejg mocne
dowody na to, ze amalgamat stomatologiczny jest skuteczny w odbudowie ubytkéw klasy | i Il
w zebach mlecznych i statych, zgodnie chociazby z rekomendacjami American Academy of Pediatric
Dentistry opublikowanymi w 2021 r. Jednoczeénie w 2009 r. Amerykanska Agencja ds. Zywnosci
i Lekéw (FDA) wydata wytyczne, ktére obejmowaty ostrzezenia dotyczace: (1) mozliwego szkodliwego
oddziatywania oparéw rteci; (2) ujawnienie zawartosci rteci; oraz (3) przeciwwskazania dla oséb
0 znanej wrazliwosci na rte¢. Réwniez zauwazyta, ze istniejg ograniczone informacje dotyczace
amalgamatu i dlugoterminowych skutkow zdrowotnych u kobiety w cigzy, rozwijajgcych si¢ ptodow
i u dzieci ponizej 6 r.z.

W ostatnich latach nastgpito zmniejszenie wykorzystania amalgamatu z powodu mozliwych
szkodliwych skutkow dla srodowiska oraz powigzane z nim skutki dla zdrowia, spowodowane
uwalnianiem rteci, jak rowniez bardziej pozadanej estetyki materiatéw alternatywnych.

Stosowanie amalgamatu stomatologicznego odpowiada za znaczne zuzycie rteci i stanowi zrodio
zanieczyszczenia. Zaprzestawanie stosowania amalgamatu ograniczytoby emisje rteci do powietrza,
wody i gleby, a tym samym ich udziat w ilosci rteci w Srodowisku. Jak wiadomo, obecna w Srodowisku
rte¢ stomatologiczna moze sie przeksztalci¢ w jeszcze bardziej toksyczng forme — metylortec.
Dylemat ten, w ramach zintegrowanego podejscia toksykologicznego, koncentruje si¢ na czterech
gtéwnych kwestiach, aby pokazac, w jaki sposéb sg one powigzane: 1) uwalnianie oparéw rteci
z amalgamatow dentystycznych, ktére jest odpowiedzialne za indywidualne chroniczne narazenie,
2) dowody na tworzenie si¢ rteci organicznej z amalgamatu dentystycznego w jamie ustnej, 3) wplyw
ekspozycji na rte¢ na ekspresje gendw w komorkach ludzkich, oraz 4) dane wskazujace na zwigzek
amalgamatéw z istniejgcymi wczesniej chorobami neurologicznymi, takimi jak stwardnienie rozsiane,
choroba Alzheimera i choroba Parkinsona.

Badacze wskazujg réwnoczesnie, iz w celu lepszej oceny amalgamatu dentystycznego w poréwnaniu
z innymi nowoczes$niejszymi materiatami do wypetien, potrzebne bylyby dalsze badania
z randomizacjg uwzgledniajgce wazne parametry, takie jak dtugie i jednolite okresy obserwacji, liczba
wypetnien na pacjenta oraz populacje probek reprezentatywnych dla choréb przewlektych lub
zwyrodnieniowych. Nalezy tez zauwazyé, iz usuniecie ,starych” wypetnien amalgamatowych
i zastgpienie ich nowoczes$niejszymi uzupetnieniami adhezyjnymi powinno by¢ wykonywane tylko
wtedy, gdy jest to klinicznie konieczne.

Zawarta pod auspicjami Programu Narodéw Zjednoczonych ds. Ochrony Srodowiska Konwencja
z Minamaty w sprawie rteci ustanowita miedzynarodowe przepisy dotyczgce ograniczenie stosowania
rteci i jej zwigzkow. W zwigzku z wejsciem w zycie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/852 z dnia 17 maja 2017 r. w sprawie rteci oraz uchylajgce rozporzgdzenie (WE)
nr 1102/2008 z dniem 1 lipca 2018 r. amalgamatu stomatologicznego nie mozna stosowac w leczeniu
zebdw mlecznych, w leczeniu stomatologicznym dzieci w wieku ponizej 15 lat oraz kobiet cigzarnych
lub karmigcych, z wyjatkiem sytuacji, w ktorych lekarz dentysta uzna to za absolutnie niezbedne
zuwagi na szczegdlne potrzeby medyczne pacjenta. ,Ten sam $rodek, zgodnie
w ww. rozporzadzeniem od dnia 1 stycznia 2019 r. moze by¢ stosowany wytgcznie w formie
kapsutkowanej w odmierzonej dawce, za$ forma niekapsutkowana zostaje zakazana dostosowania
przez lekarzy dentystow”. Pomimo wejscia w Zycie ww. unijnego rozporzgdzenia nie usunigto
z wykazu $wiadczen gwarantowanych amalgamatu kapsutkowego typu non gamma 2 jako materiatu
stomatologicznego (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2021 r. w sprawie
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Ekspert

Argumenty za

finansowaniem ze srodkéw publicznych

Argumenty przeciw finansowaniu ze srodkéw publicznych

z zakresu leczenia stomatologicznego).

ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych

Dlatego tez, zgodnie z powyzszym, a takze krajowym planem dotyczacym mozliwosci ograniczenia
wykorzystania amalgamatu stomatologicznego, nalezy usung¢ z wykazu $wiadczen gwarantowanych
amalgamat kapsutkowy typu non gamma 2 jako materiat stomatologiczny stosowany przy udzielaniu
$wiadczen gwarantowanych w leczeniu zebdéw mlecznych, w leczeniu stomatologicznym dzieci
w wieku ponizej 15 lat oraz kobiet ciezarnych lub karmigcych.

lek. dent. Barbara Hamryszak,
Konsultant wojewédztwa
opolskiego w dziedzinie
stomatologii dziecigcej

Ne powinna by¢ finansowana ze $rodkéw publicznych, poniewaz najprawdopodobniej jest
potencjalnym zrédtem rteci, co wptywa niekorzystnie na srodowisko.

Tabela 12. Opinie ekspertéw dotyczace wskazan i szacowania populacji

Ekspert

Wskazania, w ktorych jest mozliwe
stosowanie ocenianej technologii

Szacowanie populacji — liczba oséb, ktére obecnie korzystaja
z ocenianej technologii

Odsetek pacjentow, u ktérych obecnie
aplikowana jest oceniana technologia

prof. dr hab. n. med. Agnieszka
Mielczarek, Konsultant Krajowa
w dziedzinie stomatologii
zachowawczej z endodoncja

K02.1 Préchnica zebiny
K02.8 Inne postacie prochnicy zebow
K02.9 Préchnica zebdw, nieokreslona

Brak dostepnych danych odnosnie liczby wypetnien wykonanych
z uzyciem amalgamatu oraz liczby wypetnien wykonanych
z materiatéw ztozonych.

Brak dostepnych danych odnosénie liczby
wypetnien  wykonanych z uzyciem
amalgamatu oraz liczby wypetnien
wykonanych z materiatéw ztozonych.

prof. dr hab. n. med. Jolanta

Pytko-Polonczyk, Konsultant
matopolskiego opolskiego
w dziedzinie stomatologii

zachowawczej z endodoncja

Brak wskazan

Obecnie — wg mojej wiedzy i na podstawie danych Uniwersyteckiej
Kliniki Stomatologicznej (UKS) w Krakowie — uzywanie amalgamatu
kapsutkowego typu non gamma 2 jest rowne zeru.

w Uniwersyteckiej Klinice
Stomatologicznej w Krakowie amalgamat
kapsutkowy typu non gamma 2 jest
obecnie  nie  uzywany. Podobne
informacje trafiajg do mnie podczas
kontroli gabinetéw stomatologicznych
i poradni, ktére wizytuje jako Konsultant
Wojewddzki w dziedzinie Stomatologii
Zachowawczej z endodoncja.

lek. dent. Barbara Ziobrowska,
Konsultant wojewédztwa
opolskiego w dziedzinie
stomatologii zachowawczej z
endodoncja

Brak

Brak danych

Brak danych

dr hab. n. med.

Anna Turska-Szybka,
Konsultant wojewédztwa
mazowieckiego w dziedzinie
stomatologii dzieciecej

K02 Préchnica zebow

Z uwagi na brak dostgpnych danych odnosnie liczby Swiadczen
(wypetniern amalgamatowych) trudno bytoby wskaza¢ populacje (liczbe
osob), ktére obecnie korzystajg z refundowanego ze $rodkéw
publicznych swiadczenia: amalgamat kapsutkowy typu non gamma 2.
Na moje zapytanie do Mazowieckiego Oddziatu NFZ uzyskatam
nastepujacg odpowiedz: ,Biorgc pod uwage przepisy rozporzgdzenia
MZ, zgodnie z ktérymi materiatem gwarantowanym do wypetniania
ubytkdbw w zebach przedtrzonowych i trzonowych jest amalgamat
kapsutkowy typu non gamma 2 lub cement glasjonomerowy (zat. nr 11
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Ekspert

Wskazania, w ktérych jest mozliwe
stosowanie ocenianej technologii

Szacowanie populacji — liczba oséb, ktére obecnie korzystaja
z ocenianej technologii

Odsetek pacjentow, u ktérych obecnie
aplikowana jest oceniana technologia

do rozporzadzenia), przygotowane zostaty dane obejmujace lata 2017-
2021 z podziatem na 2 populacje: osoby do 15-tego i po 15-tym roku
zycia (w zatgczeniu do powyzszego stanowiska eksperckiego — Tabela
18). Powyzszy podziat uzasadnia fakt, ze od 1 lipca 2018 r. na mocy
rozporzgdzenia w sprawie rteci stosowanie amalgamatu zostato
zabronione w leczeniu stomatologicznym dzieci w wieku ponizej 15 lat
oraz u kobiet w cigzy i potogu, zatem mozna zatozy¢, iz sprawozdane
do Funduszu Swiadczenia dla tej grupy osob, zrealizowane zostaty
z uzyciem innego materiatu.”

NFZ finansuje wykonanie procedur ,catkowite opracowanie
i odbudowa ubytku zeba”, rozrézniajgc kwote refundacji w zaleznosci
od wielkosci ubytku (liczby powierzchni zeba wymagajgcych
wypetnienia). Rodzaj stosowanego materialu (cement szkio-
jonomerowe, amalgamat) nie ma wplywu na warto$¢ procedury.
Zgodnie z zatgcznikiem NFZ ,Wykaz materiatlow stomatologicznych
stosowanych przy udzielaniu $wiadczen gwarantowanych (...)" do
rozporzgdzenia w sprawie $wiadczen gwarantowanych okreslono, ze
przy udzielaniu $wiadczen dzieciom i mtodziezy do ukonczenia 18 roku
zycia stosuje sie: Swiattoutwardzalny materiat kompozytowy do
wypetniania ubytkbw w zebach siecznych i ktach w szczece oraz
zuchwie, cementy glasjonomerowe i amalgamat kapsutkowy typu non
gamma 2 do wypetienia pozostatych zebow. Wobec powyzszego,
niemozliwe wydaje sie¢ oszacowanie populacji korzystajgcej
ze wspomnianego swiadczenia.

Wedtug opinii Najwyzszej Izby Kontroli z 2017 roku: ,do wypetnienia
ubytkéw w zgbach przedtrzonowych i trzonowych stosuje sie gtéwnie
amalgamat”. ,W latach 2014-2016, w ramach $wiadczen
ogolnostomatologicznych dla dzieci i mtodziezy do ukonczenia 18 roku
zycia, zatozono 7.143,2 tys. wypetnien, z tego 6.290,8 tys. (88%) w
zebach trzonowych i przedtrzonowych z uzyciem przede wszystkim
amalgamatu (,Profilaktyka stomatologiczna dzieci i mitodziezy
w wojewddztwie lubelskim.  Najwyzsza Izba Kontroli 2017.
https://www.nik.gov.pl/plik/id,14683,vp,17150.pdf).

,Dane pochodzgce z rynku wskazujg, ze odsetek wypetien
amalgamatowych w Polsce nie stanowi duzego procenta”
(https://www.teraz-srodowisko.pl/media/pdf/aktualnosci/10887-
krajowy-plan-ograniczanie-amalgamatstomatologiczny.pdf).
Kaczmarek i wsp. zauwazyli juz w 2007 r: ,Dostepnosc¢ szerokiej gamy
adhezyjnych materiatéw odtwoérczych w kolorze tkanek zeba sprawia,
iz sg one ze wzgledu na walory estetyczne powszechnie stosowane
réwniez w zgbach bocznych. Ponadto wiedza zaréwno stomatologéw,
jak i spofeczenstwa o mozliwym niekorzystnym oddziatywaniu
amalgamatu na organizm spowodowata zmniejszenie jego stosowania
pomimo, ze materiat ten jest refundowany przez publiczng opieke
zdrowotng”. Uzyskane w pracy Kaczmarek i wsp. dane wskazuja, ze
14/87 lekarzy nigdy nie wypetniato amalgamatem ubytkéw klasy |, za$

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

33/51



https://www.nik.gov.pl/plik/id,14683,vp,17150.pdf
https://www.teraz-srodowisko.pl/media/pdf/aktualnosci/10887-krajowy-plan-ograniczanie-amalgamatstomatologiczny.pdf
https://www.teraz-srodowisko.pl/media/pdf/aktualnosci/10887-krajowy-plan-ograniczanie-amalgamatstomatologiczny.pdf

Amalgamat kapsutkowy typu non gamma 2 jako materiat stomatologiczny stosowany

przy udzielaniu $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego

WS.421.1.2022

Wskazania, w ktérych jest mozliwe

Ekspert stosowanie ocenianej technologii

Szacowanie populacji — liczba oséb, ktére obecnie korzystaja
z ocenianej technologii

Odsetek pacjentow, u ktérych obecnie
aplikowana jest oceniana technologia

16/87 klasy I, ale ,czasem” stosowato go odpowiednio 51/87 i 54/87
os6b. Natomiast ,zawsze” i ,przewaznie” odpowiednio 22/87 i 14/87
stomatologéw” (Kaczmarek U i wps. Wybor materiatow do wypetnien
zebdw mlecznych przez polskich stomatologéw Czas. Stomatol., 2007,
LX, 5, 289-298).

Zgodnie ze Sprawozdaniem Komisji dla Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie przeglagdéw wymaganych na podstawie art. 19 ust.
1rozporzadzenia  2017/852  dotyczacych  stosowania  rteci
w amalgamacie stomatologicznym i produktach stomatologicznych
z 2020 roku: ,Szacuje sie, ze w 2018 r. w UE-28 (...) amalgamat
stomatologiczny zastosowano jedynie w przypadku 10-19 % z nich.
Udziat ten znaczaco rézni sie jednak w poszczegolnych panstwach
cztonkowskich, co pokazano na rys. 1”.

Rys. 1 (w zat 12.3): Liczba rekonstrukcji wedtug materiatu
wypetniajagcego w podziale na panstwa czionkowskie przy Srednim
stosowaniu amalgamatu stomatologicznego (w min, 2018r.)
Sprawozdanie Komisji Dla Parlamentu Europejskiego | Rady w sprawie
przegladéw wymaganych na podstawie art. 19 ust. 1 rozporzgdzenia
2017/852  dotyczacych  stosowania rteci w  amalgamacie
stomatologicznym i produktach stomatologicznych. Bruksela 2020.
https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0378&from=PL

lek. dent. Barbara Hamryszak,
Konsultant Wojewoédztwa
opolskiego w dziedzinie
stomatologii dzieciecej

Brak

Nie jestem kompetentna do udzielenia powyzszych informaciji.

Nie jestem kompetentna do udzielenia
powyzszych informacji.

Tabela 13. Opinie ekspertéw z dziedziny stomatologii zachowawczej z endodoncja dotyczace technologii alternatywnych

prof. dr hab. n. med. Agnieszka Mielczarek, Konsultant Krajowa

prof. dr hab. n. med. Jolanta Pytko-Polonczyk,

lek. dent. Barbara
Ziobrowska, Konsultant

wzmochniony zywica.

stosowane w Polsce | szkiojonomerowy o zwigkszonej gestosci, cement szktojonomerowy

dental-care-w-poszukiwaniu-alternatywy-dla-
amalgamatu

https://podyplomie.pl/stomatologia/37095,low-cost-

Ekspert w dziedzinie stomatoloaii zachowawczei z endodonci Konsultant matopolskiego opolskiego w dziedzinie wojewodztwa opolskiego
9 ) 13 stomatologii zachowawczej z endodoncja w dziedzinie stomatologii
zachowawczej z endodoncja
Alternatywag dla amalgamatu jest grupa kompozytow
o ) ] .| swiatto — i chemoutwardzalnych, kompomerow,
_ Alternatywg dla wypg%n!en amglgamatowych ’J.est stosowanlg wype’mlf-:‘n cementéw glasjonomerowych i in. Alternatywa 53 materiaty
Technologie wykonanych z materiatéw ztozonych Ilub réznych postaci cementow e . .
. ; ) Ponizej przedstawiam najnowsze artykuty dot. tego | kompozytowe (chemo-
alternatywne szktojonomerowych - cement szkiojonomerowy konwencjonalny cement S
tematu. i $wiattoutwardzalne) oraz

glasjonomery
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prof. dr hab. n. med. Agnieszka Mielczarek, Konsultant Krajowa

prof. dr hab. n. med. Jolanta Pytko-Polonczyk,

lek. dent. Barbara
Ziobrowska, Konsultant

najprawdopodobniej
zastgpi oceniang

najprawdopodobniej zostanie zastgpiona przez rézne postacie cementow
szktojonomerowych.

alternatywnie sg stosowane
zachowawczej. (patrz link — powyzej)

w stomatologii

Ekspert P . . . Konsultant matopolskiego opolskiego w dziedzinie wojewodztwa opolskiego
R stomatologii zachowawczej z endodoncja w dziedzinie stomatologii
zachowawczej z endodoncja
Materiaty glasjonomerowe
Technologia, ktora | W rzeczywistej praktyce medycznej oceniana technologia | Taka technologia juz istnieje — to materiaty, ktére | - konwencjonalne

- modyfikowane zywicg
- wzmocnione np. jonami Ag,

najskuteczniejsza

obcigzenia zgryzowe bardziej wskazane bytyby materialy ztozone-
kompozyty o zwiekszonych parametrach wytrzymatosciowych.

Pismiennictwo (w zat. 12.3)

tlenkow Al Zr.
Cementy szktojonomerowe mimo, ze sa materiatami biologicznie aktywnymi,
ktore inicjujg procesy remineralizacyjne i wykazujg dobrg adhezje do zebiny,
Technologia posiadajg gorsze wiasnosci mechaniczne i wytrzymatosciowe. Z tego .
uwazana za | wzgledu, w przypadku rozleglych wypetien, narazonych na zwigkszone Patrz link — powyzej Materiaty kompozytowe

Swiattoutwardzalne

Technologia
rekomendowana
w wytycznych

W ramach leczenia prochnicy ubytkowej w zebach bocznych w zaleznosci
od sytuacji klinicznej, ryzyka prochnicy, aktywnosci prochnicy, rozlegtosci
i zarysu ubytku wskazane jest stosowanie cementéw szkiojonomerowych
i/lub materiatéw ztozonych.

Pismiennictwo (w zat. 12.3)

Patrz link — powyzej

Materiaty glasjonomerowe
i kompozyty chemoutwardzalne.
Dobér odpowiedniego materiatu

uzalezniony jest od typu ubytku
prochnicowego.

Tabela 14. Opinie ekspertéw z dziedziny stomatologii dzieciecej dotyczace technologii alternatywnych

Ekspert

dr hab. n. med. Anna Turska-Szybka, Konsultant wojewoédztwa mazowieckiego w dziedzinie stomatologii dzieciecej

lek. dent. Barbara Hamryszak,
Konsultant Wojewoédztwa
opolskiego w dziedzinie
stomatologii dziecigcej

Technologie
alternatywne
stosowane w Polsce

W miejsce amalgamatu u dzieci i mtodziezy stosowane sg materialy alternatywne, jak: cementy szklo-jonomerowe -
konwencjonalne (glass-ionomer-cements — GIC) i modyfikowane zywicag (resin-modified glass-ionomer cements — RMGIC).
Stosowane mogg by¢ réwniez kompomery — kompozyty modyfikowane polikwasem, kompozyty standardowe, pdtptynne (flow),
typu bulk-fill, giomery oraz ormocery. Nie wszystkie wymienione powyzej technologie sg refundowane przez NFZ w uzegbieniu
bocznym.

Stosowane sg cementy
glasjonomerowe, materiaty
kompozytowe chemoutwardzalne
i materiaty kompozytowe
Swiattoutwardzalne.

Technologia, ktéra
najprawdopodobniej
zastgpi oceniang

Oceniang technologie najprawdopodobniej zastgpia cementy szkto-jonomerowe konwencjonalne, o zwiekszonej gestosci
i modyfikowane zywicg, zgodnie z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady UE w sprawie rteci.

W pewnych sytuacjach klinicznych w uzebieniu dzieci i miodziezy szczegodlnie rekomendowane byloby zastosowanie koron
stalowych, ktére dotychczas nie znalazly sie w koszyku swiadczen gwarantowanych NFZ.

Cementy glasjonomerowe i materiaty
kompozytowe chemoutwardzalne.

Technologia
uwazana za
najskuteczniejsza

Konwencja z Minamaty spowodowata nowe dyskusje na temat amalgamatu i materiatéw alternatywnych oraz ograniczenia
w stosowaniu amalgamatu w codziennej praktyce dentystycznej. Z powodu koniecznosci rozlegtego opracowania tkanek zeba,
a takze ze wzgledu na mozliwe szkodliwe skutki dla srodowiska i zdrowia pacjentéw oraz na zapotrzebowania pacjentéw na

Materiaty
Swiattoutwardzalne.

kompozytowe
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Ekspert

dr hab. n. med. Anna Turska-Szybka, Konsultant wojewodztwa mazowieckiego w dziedzinie stomatologii dzieciecej

lek. dent. Barbara Hamryszak,
Konsultant Wojewodztwa
opolskiego w dziedzinie
stomatologii dzieciecej

materiaty estetyczne, rekomendowane jest stosowanie takich materiatéw jak cementy szkto-jonomerowe, materiaty kompomerowe
oraz materiaty ztozone.

Oprocz rteci w amalgamacie lub monomeréw w kompozytach, w ocenie biokompatybilno$ci nalezy réwniez uwzgledni¢ bisfenol A
i nanoczagsteczki powstajace podczas szlifowania, polerowania lub usuwania uzupetnien. W testach laboratoryjnych substancje te
powodujg reakcje toksyczne, a bisfenol A réwniez wykazuje dziatanie estrogenopodobne. Nalezy jednak wzigé pod uwage, ze
stezenia stosowane w badaniach laboratoryjnych sg znacznie wyzsze niz w praktyce klinicznej.

Na podstawie badan, przegladéw pismiennictwa czy metaanaliz autorzy doszli do wnioskéw, ze w populacji ogélnej mozna
stosowa¢ zaréwno amalgamat, jak i kompozyt. Niemniej jednak w przypadku okreslonych grup ryzyka (np. personel
stomatologiczny, osoby alergiczne, kobiety w cigzy lub karmigce piersig, dzieci ponizej 15 roku zycia, osoby z niektérymi
chorobami ogdélnoustrojowymi) nalezy przestrzega¢ ograniczen wskazan i srodkéw ostroznosci. Wazna jest doktadna i otwarta
komunikacja z pacjentem na temat ryzyka.

Dane naukowe Cochrane Database Syst Review sugerujg, ze wypetnienia kompozytowe moga mie¢ wiekszy wskaznik
awaryjnosci niz wypetnienia amalgamatowe. Dane naukowe o niskiej pewnosci (low-certainty evidence) sugeruja, ze mogg nie
wystepowac klinicznie istotne réznice w profilu bezpieczenstwa amalgamatu w poréwnaniu z wypetnieniami kompozytowymi.
Przeglady potwierdzajg uzyteczno$¢ wypetnien amalgamatowych, a wyniki mogg by¢ szczegoélnie przydatne w czesciach swiata,
gdzie amalgamat jest nadal materiatem z wyboru do odbudowy zebdéw bocznych z préchnicg proksymalng. Globalne wycofywanie
amalgamatu dentystycznego zgodnie z Konwencjg z Minamaty w sprawie rteci jest waznym czynnikiem przy podejmowaniu
decyzji miedzy amalgamatami a materiatami kompozytowymi.

Decyzje dotyczacg odbudowy ubytku préchnicowego u dzieci i miodziezy nalezy podejmowac na podstawie wieku pacjenta
(i wspotpracy z pacjentem), poziomu ryzyka prochnicy, rodzaju zeba (mleczny/staty); gtebokosci ubytku, wtasciwosci materiatu
(biokompatybilnos¢, uwalnianiem jonéw fluorkowych, adhezja, technika aplikacji). Na decyzje wptywa réwniez aktualna wiedza
lekarza dotyczaca materiatéw stomatologicznych i doswiadczenie w pracy z dzieémi i mtodzieza.

Liczne badania wykazujg, ze cement szkto-jonomerowy modyfikowany zywicg moze by¢ najbardziej odpowiednig alternatywa dla
wypetnien wykonywanych z amalgamatu srebra w ubytkach pierwszej i drugiej klasy w zebach mlecznych. Wypetnienia 1l klas
wykonane z konwencjonalnych cementéw szkio-jonomerowych uzyskaty istotnie statystycznie mniej ocen pozytywnych niz ze
szkto-jonomerowych modyfikowanych zywica.

Wypetnienia z materiatéw kompozytowych w uzebieniu mlecznym s3 rzadziej stosowane niz w uzebieniu statym, prawdopodobnie
z uwagi na bardziej ztozong procedure aplikacji. Alternatywa, utatwiajgca prace z matymi pacjentami mogg by¢ materiaty typu flow
z uwagi na tatwosc¢ aplikacji oraz mozliwosé zaktadania jedng warstwg do ubytku. Na podstawie licznych badan, wszystkie
wspomniane wyzej materialy (ztozone, cementy szktojonomerowe konwencjonalne oraz cement szkto-jonomerowy modyfikowany
zywicg) sg rownie skuteczne w odbudowie prochnicowych ubytkdw w zebach i uzyskaty pozytywng ocene kliniczng. Zwraca uwage
lepsza adaptacja brzezna i mniejsza czgsto$¢ wystepowania przebarwien wypetnien wykonanych z materiatbw kompozytowych
oraz brak niepowodzen przy stosowaniu materiatu kompozytowego”. Prochnica wtérna jest gtdbwng przyczyng niepowodzenia.

Pismiennictwo (w zat. 12.3)

Technologia
rekomendowana
w wytycznych

Cementy glasjonomerowe konwencjonalne (GIC) sg zalecane u dzieci i mtodziezy z uwagi na nastepujgce wiasciwosci:
biokompatybilnos¢, adhezja chemiczna ze szkliwem i zebing, uwalnianie i absorpcja jonéw fluorkowych, rozszerzalnos¢ termiczna
zblizona do zebiny, niewielkie przewodnictwo termiczne, mniejsza wrazliwos¢ na wilgo¢ niz materialy kompozytowe, technika
preparacji oszczedzajgca tkanki, prosta technika aplikacji, podczas jednej wizyty. Dziatanie profilaktyczne fluoru z tych materiatéw
i wbudowywanie go w otaczajgce szkliwo oraz zebine jest wazne u pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka préchnicy. Wadami
wypetnien wykonanych z konwencjonalnych glasjonomerdw sg: niska odpornos¢ na Scieranie i odksztatcanie, niska wytrzymatos¢
na Sciskanie, tamanie i rozcigganie, wrazliwos¢ na erozje, wysuszenie i nadmiar wilgoci w czasie twardnienia, porowatosc,
niezadowalajgca estetyka.

Cementy glasjonomerowe i materiaty
kompozytowe chemoutwardzalne.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 36/51




Amalgamat kapsutkowy typu non gamma 2 jako materiat stomatologiczny stosowany
przy udzielaniu $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego WS.421.1.2022

Ekspert
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lek. dent. Barbara Hamryszak,
Konsultant Wojewodztwa
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Zaleca sie stosowanie glasjonomeréw do wypetniania ubytkéw klasy | w zebach mlecznych. Nie zaleca sie stosowania
konwencjonalnych cementéw glasjonomerowych do wypetniania ubytkéw klasy Il w zebach trzonowych mlecznych.

Cementy glasjonomerowe modyfikowane zywica (RMGIC) majg wtasciwosci zblizone do konwencjonalnych, odpornos¢ na
wilgo¢ w czasie twardnienia, prostg technike zaktadania, podczas jednej wizyty, sg skuteczniejsze jako materiaty do wypetnien
ubytkéw w zebach mlecznych niz cementy konwencjonalne. Wadami sg: koniecznos$é przygotowania tkanek zeba,
cytotoksycznos¢ zblizona do innych polimeréw, absorpcja wody, skurcz polimeryzacyjny, niewielka przeziernos¢ i mozliwosé
zmiany barwy, parametry wytrzymatosciowe i estetyka lepsze niz cementéw konwencjonalnych, ale gorsze niz kompozytéw.

Zaleca sig stosowanie RMGIC do wypetniania matych i srednich ubytkéw | i Il klasy w zebach mlecznych. Wskazane dalsze
badania nad stosowaniem cementéw glasjonomerowych konwencjonalnych (GIC) i modyfikowanych zywicg (RMGIC) jako
materiatow do wypetnien diugoczasowych w zebach statych. Cementy glasjonomerowe mozna stosowac jako czasowe
wypetnienia lecznicze wykonane technikg atraumatyczng (ITR/ART) w ubytkach na jednej powierzchni w zebach mlecznych
i statych.

Kompomery, kompozyty modyfikowane wielokwasami, majg podobne wtasciwosci jak kompozyty. Charakterystyczne cechy:
szczelnos$¢ brzezna, niski poziom uwalniania jonéw fluorkowych, lepsza estetyka niz ementéw szkto-jonomerowych, maty skurcz
polimeryzacyjny, kontrast rtg., gtadkos¢ i polerowalno$¢ powierzchni,biozgodno$¢, mozliwosé czesciowej kompensacji skurczu
polimeryzacyjnego, prosta technika zaktadania, podczas jednej wizyty. Wadg jest konieczno$¢ stosowania materiatéw tagczacych,
wrazliwo$¢ na wilgoé w czasie twardnienia, $cieralno$¢, kroétki czas stosowania po otwarciu opakowania, ograniczone wskazania
kliniczne.

Kompomery mogg by¢ alternatywg dla innych materiatéw wypetnieniowych w uzebieniu mlecznym w ubytkach klasy | i Il. Nie ma
dostatecznych danych poréwnujagcych kompomery z innymi materiatami wykorzystywanymi do wypetniania ubytkéw w zebach
statych u dzieci.

Materialy kompozytowe majg korzystne cechy: dobre wiasciwosci mechaniczno-fizyczne, odporno$é na $cieranie, estetyka,
polerowalnosé, odpornos¢ w srodowisku jamy ustnej, niskie przewodnictwo ciepta, dobra adhezja do twardych tkanek zeba po
zastosowaniu materiatu fgczacego, odbudowa podczas jednej wizyty; ale i wady: konieczno$¢ stosowania materiatéw tgczacych,
wrazliwo$¢ na wilgo¢ w czasie twardnienia, skurcz polimeryzacyjny, czasochtonna technika stosowania obcigzona wiekszym
ryzykiem btedu niz np. wypetnianie amalgamatem.

Materiaty kompozytowe i laki szczelinowe zawieraja bisfenol A (BPA) oraz jego pochodne, ktére sg uwalniane z wypetnienia nawet
do 3 godzin po zatozeniu wypetnienia. Akumulacja pochodnych bisfenolu stanowi zagrozenie dla zdrowia z powodu ich
wiasciwosci estrogenowych. Zmniejszenie ekspozycji na BPA mozna osiggna¢ przez oczyszczenie powierzchni wypetnienia pastg
pumeksowa, stosowanie watkéw ligniny i ptukanie jamy ustnej, a takze stosowanie koferdamu. Ze wzgledu na udowodnione
korzysci wynikajgce ze stosowania materiatbw kompozytowych i minimalng ekspozycje na bisfenol A oraz jego pochodne zaleca
sie stosowanie ich przy zachowaniu srodkéw ostroznosci.

Prefabrykowane korony ze stali nierdzewnej charakteryzuje trwato$¢ (sg trwalsze niz wypetnienia wielopowierzchniowe
w zebach mlecznych), dlugoczasowe zabezpieczenie struktury zeba, jednak wymagajg rozlegtej preparacji, wspodtpraca ze strony
pacjenta, sg nieestetyczne.

Korony stalowe zaleca sie do odbudowy zebdw mlecznych i statych z rozlegtymi ubytkami prochnicowymi, demineralizacjg
w obrebie szyjki i/lub wadami rozwojowymi (np. hipoplazjg, hipokalcyfikacja) w razie duzego ryzyka niepowodzenia stosowania
innych materiatéw wypetniajgcych (np. préchnica na powierzchni stycznej przekraczajaca jej brzeg, bruksizm), po pulpotomii lub
pulpektomii, do odbudowy zeba mlecznego, ktéry ma by¢ wykorzystany jako filar dla utrzymywacza przestrzeni, do niezwlocznej
odbudowy ztamanych zebdw oraz w leczeniu docelowym dzieci o duzym ryzyku préchnicy.Prefabrykowane korony stalowe mozna
stosowac w zebach statych jako czasowe w leczeniu zebow z ciezkimi wadami szkliwa lub z rozlegta préchnica.

Pismiennictwo (w zat. 12.3)
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Tabela 15. Opinie ekspertow dotyczace probleméw zwigzanych ze stosowaniem ocenianej technologii oraz wplywu
jej usuniecia ze swiadczen gwarantowanych

Ekspert

Potencjalne problemy w zwiazku ze
stosowaniem ocenianej technologii

Wplyw usuniecia ocenianej technologii
na postepowanie z pacjentem

prof. dr hab. n. med.
Agnieszka Mielczarek,
Konsultant Krajowa
w dziedzinie stomatologii
zachowawczej z endodoncja

Zgodnie z koniecznoscig dostosowania do
przepiséw art. 10 ust. 2 i ust. 4 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/852
zdnia 17 maja 2017 r. w sprawie rteci oraz
uchylajgcego rozporzadzenie (WE) nr 1102/2008
(Dz. Urz. UE L 137 z 24.05.2017 usunigcie
z wykazu Swiadczen gwarantowanych
amalgamatu kapsutkowego typu non gamma
2 jako materiatu stomatologicznego stosowanego
przy udzielaniu $wiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia stomatologicznego u oséb
dorostych musi nastgpic.

Usuniecie z wykazu musi by¢ jednak
zsynchronizowane z wdrozeniem rozwigzan
alternatywnych dla amalgamatu, czyli
wprowadzeniem materiatéw zastepczych, ktérych
uzycie bedzie uwzglednione w ramach procedur
finansowanych ze srodkéw publicznych.

Usuniecie ocenianej technologii bez wdrozenia
rozwigzan alternatywnych pozbawi pacjentéow
mozliwosci leczenia zgbéw bocznych w ramach
Swiadczen finansowanych ze srodkow
publicznych.

prof. dr hab. n. med. Jolanta
Pytko-Polonczyk,
Konsultant matopolskiego
opolskiego w dziedzinie
stomatologii zachowawczej
z endodoncja

Oprocz opisanych w pismiennictwie
niekorzystnych dziatan stosowanego amalgamatu,
to najwazniejszg przestankg w stosowaniu
alternatywnych materiatéw oprocz ich
biokompatybilnosci jest ich kosmetyczny wyglad.
Dla pacjenta lat 20-tych XXI wieku ta cecha jest
niezmiernie istotna.

W diagnostyce i postepowaniu klinicznym
z pacjentem stomatologicznym - nic sie nie
zmieni. Amalgamat — jest materiatem, ktory od lat
nie znajduje szerszego zastosowania w leczeniu
zachowawczym pacjentéw stomatologicznych.

lek. dent. Barbara
Ziobrowska, Konsultant
wojewodztwa opolskiego
w dziedzinie stomatologii
zachowawczej z endodoncja

Sprzeciw pacjentow do wypetniania zebdw
amalgamatem

Wysokie koszty utylizacji

Wady amalgamatu

Opracowanie ubytkéw stanie
oszczedzajgce twarde tkanki zeba.

sie bardziej

dr hab. n. med.

Anna Turska-Szybka,
Konsultant wojewédztwa
mazowieckiego w dziedzinie
stomatologii dzieciecej

Zanieczyszczenia rtecig w stomatologii stanowig
istotny problem w Europie. Zgodnie z wydanym
w lipcu 2012 raportem BIO Intelligence Service
(BIOIS)1 : ,Amalgamat stomatologiczny pozostaje
jednym z najwiekszych zrédet zapotrzebowania na
rte¢ w Unii Europejskiej. Ocenia sie, ze amalgamat
stomatologiczny stanowi w UE 21-32%
catosciowej emisji rteci do powietrza oraz az 9-
13%  catkowitej emisji rteci do  wdd
powierzchniowych. Wigkszosc¢ rteci
stomatologicznej nie jest wychwytywana przez
separatory w klinikach dentystycznych i dostaje sie
do $rodowiska réznymi  niekontrolowanymi
Sciezkami. Separatory amalgamatu, zgodne
z norma ISO 111432, powinny by¢ instalowane w
gabinetach stomatologicznych, w ktérych stosuje
sie lub usuwa amalgamat dentystyczny.

Personel gabinetu stomatologicznego powinien

by¢ przeszkolony w zakresie prawidtowego
i bezpiecznego obchodzenia sie z rtecig
i amalgamatem: stosowac wytgcznie

kapsutkowany amalgamat non gamma 2 zgodnie
z normg I1SO 20749:2017; unika¢ bezposredniego
kontaktu skory z rtecig i Swiezo zmieszanym
amalgamatem; podczas  polerowania lub
usuwania  amalgamatu nalezy  stosowaé
chtodzenie wodg i ssak; odpowiednio
przechowywac i utylizowa¢ zuzyte kapsutki i ztom
amalgamatu; oczyszczaé instrumenty
z zanieczyszczen amalgamatowych przed
sterylizacjg; do przeplukiwania przewodow,
w ktéorych  mogg znajdowaé sie czasteczki
amalgamatu, nie stosowa¢ $rodkéw z chlorem;
zbiera¢ i bezpiecznie przechowywaé wszystkie
odpady amalgamatu. Usuniete zeby
z amalgamatowymi wypetnieniami powinny byé

PrzejsScie na wypetnienia bezrteciowe nie
wigzatoby si¢ z negatywnym wplywem na
pacjentow czy lekarzy dentystow. Z dowodow

wynika, ze materiaty bezrteciowe wykazujg
zadowalajgce wihasciwosci mechaniczne,
a kompozyty wymagajg mniejszego

przygotowania ubytku, jak rowniez sa bardziej
estetyczne. Na trwatos¢ wypetnienia majg wptyw
nie tylko materiat, ale i metoda rekonstrukgiji,
umiejetnosci lekarza dentysty i poziom higieny
jamy ustnej pacjenta. Obecnie materiaty
bezrteciowe sg dobrej jakosci, skuteczne metody
rekonstrukcji sg powszechnie dostepne, Poziom
higieny jamy ustnej powinien nadal wzrastac,
a tym samym trwatos¢ odbudowy.

Wypetnianie ubytkéw materiatami kompozytowymi
jest obcigzone wigkszym ryzykiem popetnienia
btedu niz wypetnianie amalgamatem i trwa diuzej.
W przypadku trudnosci z uzyskaniem suchosci
pola operacyjnego lub braku wspotpracy pacjenta
nalezy =zastosowaC inny materiat. Materiaty
kompozytowe zawierajg bisfenol A (BPA) oraz
jego pochodne, ktére sg uwalniane z wypetnienia
przez hydrolazy Slinowe i wykrywane w $linie
nawet do 3 godzin po zalozeniu wypetnienia.
Akumulacja pochodnych bisfenolu  stanowi
zagrozenie dla zdrowia z powodu ich wtasciwosci
estrogenowych. w ramach dostepnych
przegladoéw naukowych stwierdzono,
ze uwalnianie BPA z niektorych materiatow
stomatologicznych  jest zwigzane jedynie
Z nieznacznym  zagrozeniem dla  zdrowia,
anarazenie na BPA miesci sie w zakresie
tolerowanego dziennego pobrania. Ze wzgledu na
udowodnione korzysci wynikajgce ze stosowania
materiatdw ~ kompozytowych i minimalng
ekspozycje na bisfenol A oraz jego pochodne
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Ekspert

Potencjalne problemy w zwigzku ze
stosowaniem ocenianej technologii

Wplyw usuniecia ocenianej technologii
na postgpowanie z pacjentem

poddane recyklingowi wraz z innymi odpadami
amalgamatowymi.

Skutki zdrowotne obecnosci rteci stomatologicznej

w Srodowisku zostaty przedstawione
w dokumencie powyze;j.
Stosowana oceniana technologia powinna

uwzglednia¢ nie tylko wskazania do stosowania,
ale réwniez przeciwskazania u pacjentéw z grupy
ryzyka (z potwierdzong alergig na amalgamat lub
jeden z jego sktadnikéw, z ciezkg chorobg nerek,
dzieci w wieku ponizej 15 lat, kobiety cigzarne
i karmigce).

zaleca sig stosowanie
Srodkow ostroznosci.

Warto tez zauwazy¢, ze stosowanie materiatu
Swiattoutwardzalnego wymaga czasu potrzebnego
na jego warstwowg polimeryzacje oraz jest
trudniejsze niz w przypadku amalgamatu
wykonczenie wypetienia. Koszt udzielania tego
Swiadczenia jest wyzszy niz amalgamtu.

ich przy zachowaniu

lek. dent. Barbara
Hamryszak, Konsultant
Wojewodztwa opolskiego w
dziedzinie stomatologii
dzieciecej

Najprawdopodobniej jest potencjalnym zrodiem
rteci, co wplywa niekorzystnie na srodowisko.
Opracowanie ubytku pod wypetnienie
amalgamatowe wymaga wiekszego zniszczenia
tkanek zeba.

Powoduje przebarwienia szkliwa i zebiny

Pacjenci preferujg wypetnienia estetyczne (czego
amalgamat nie zapewnia), kosztem trwatosci
wypetnienia.

W Tabela 16 zestawiono procedury wskazane przez Ekspertow, ktorych dotyczy stosowanie ocenianegj
technologii. Wszystkie osoby wskazaty te same procedury oprécz jednego eksperta, ktéry zaznaczyt jedng

dodatkowg procedure.

Tabela 16. Opinie ekspertow dotyczace procedur, ktorych dotyczy stosowanie ocenianej technologii

Ekspert

Procedury, ktérych dotyczy stosowanie ocenianej technologii

w dziedzinie stomatologii

prof. dr hab. n. med. Agnieszka
Mielczarek, Konsultant Krajowa

zachowawczej z endodoncja

Polonczyk, Konsultant
matopolskiego opolskiego
w dziedzinie stomatologii

prof. dr hab. n. med. Jolanta Pytko-

zachowawczej z endodoncja

Konsultant wojewédztwa
opolskiego w dziedzinie

endodoncja

lek. dent. Barbara Ziobrowska,

stomatologii zachowawczej z

Konsultant Wojewoédztwa
opolskiego w dziedzinie
stomatologii dzieciecej

lek. dent. Barbara Hamryszak,

Kod swiadczenia wg Rrrf .
rozporzadzenia MZ e jvw?\lc'i:czzenla Nazwa swiadczenia gwarantowanego
(wg ICD-9-CM) 9
23.1502 5.13.00.2315020 Catkowite opracowanie i odbudowa
ubytku zeba na 1 powierzchni
Catkowite  opracowanie i odbudowa
23.1503 5.13.00.2315030 ubytku na 2 powierzchniach
23.1504 5.13.00.2315040 Catkowite ~ opracowanie i odbgdowa
rozlegtego ubytku na 2 powierzchniach
231505 5.13.00.2315050 Catkowite  opracowanie i odbl_Jdowa
rozlegtego ubytku na 3 powierzchniach

Kod swiadczenia wg
rozporzadzenia MZ

Kod swiadczenia

Nazwa swiadczenia gwarantowanego

(wg ICD-9-CM) U Nl
23.1502 5.13.00.2315020 Catkowite opracowanie i odbudowa
ubytku zeba na 1 powierzchni
dr hab. n. med. Anna Turska- Catkowite  opracowanie i odbudowa
Szybka, Konsultant wojewodztwa 23.1503 5.13.00.2315030 ubytku na 2 powierzchniach
mazowieckiego w dziedzinie - - -
stomatologii dziecigcej 231504 5.13.00.2315040 Catkowite ~ opracowanie i odbudowa
' R rozlegtego ubytku na 2 powierzchniach
23.1505 5.13.00.2315050 Catkowite  opracowanie i odbl_Jdowa
rozlegtego ubytku na 3 powierzchniach
Wypetnienie  ubytku korony zeba
23.1108 5.13.00.2311080 mlecznego
Eksperci nie zgtaszali dodatkowych uwag.
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Podsumowanie opinii Ekspertéw

Finansowanie ze srodkéw publicznych

4 opinie wskazuja, ze oceniana technologia nie powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych. W dwéch
opiniach uzyto argumentu, ze amalgamat stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzi oraz dla srodowiska. W 1 opinii
sprecyzowano, ze powinien by¢ usuniety z wykazu swiadczen gwarantowanych przy udzielaniu swiadczen
w leczeniu zebéw mlecznych, w leczeniu stomatologicznym dzieci w wieku ponizej 15 lat oraz kobiet ciezarnych
lub karmigcych.

1 opinia wskazuje, ze oceniana technologia powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych, poniewaz
usuniecie jej z koszyka $wiadczen gwarantowanych, bez wdrozenia rozwigzan alternatywnych, pozbawi
pacjentow dorostych mozliwosci korzystania ze swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych w ramach
leczenia prochnicy zebdw bocznych.

Wskazania

W(g 3 opinii nie ma wskazan, w ktérych bytoby mozliwe stosowanie ocenianej technologii. W 2 opiniach wskazano
prochnice.

Szacowanie populaciji

Eksperci zgodnie zaznaczajg, ze brak jest dostepnych danych odno$nie liczby wypetnieh wykonanych z uzyciem
amalgamatu oraz liczby wypetnien wykonanych z innych materiatdw. W zwigzku z tym, oszacowanie liczby oséb,
ktére obecnie korzystajg z ocenianej technologii jest niemozliwe.

Technologie alternatywne

Eksperci wskazali, ze:
1. Do technologii alternatywne stosowanych w Polsce naleza:
e cement szklojonomerowy konwencjonalny,
e cement szklojonomerowy o zwiekszonej gestosci,
e cement szklojonomerowy wzmochiony zywica,
e materiaty kompozytowe chemoutwardzalne,
e materiaty kompozytowe swiattoutwardzalne.
2. Technologig, ktéra najprawdopodobniej zastgpi oceniang sg rézne postacie cementéw szktojonomerowych.

3. Technologig uwazang za najskuteczniejszg sg materialy kompozytowe. 2 opinie dodatkowo wskazujg
cementy glass-jonomerowe.

4. Technologig rekomendowang w wytycznych sg cementy szkiojonomerowe i materiaty ztozone.
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Kaczmarek 2018
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AAPD 2019
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https://www.gov.pl/web/zdrowie/zdrowie-jamy-ustnej [data dostepu: 08.07.2022]

Olczak-Kowalczyk
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http://www.przeglad.amp.edu.pl/uploads/2016/4/464 4 49 2016.pdf [data dostepu: 05.07.2022]
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MZ 2022
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w sprawie  Swiadczeh  gwarantowanych z  zakresu leczenia  stomatologicznego
https://leqislacja.rcl.qov.pl/projekt/12357009/katalog/12858357#12858357 [data dostepu:
29.06.2022]
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12. Zalaczniki

12.1. Materiaty stomatologiczne przy udzielaniu
swiadczen gwarantowanych

Aktualnie oceniane $wiadczenie jest finansowane ze $rodkéw publicznych. Zgodnie Zatgcznikiem nr 11
Obwieszczenia Ministra Zdrowia*® wykaz materiatéw stomatologicznych stosowanych przy udzielaniu $wiadczen
gwarantowanych obejmuije:

3. Dla wszystkich swiadczeniobiorcéw:
1) materiat do wypetnien czasowych;
2) cementy podktadowe na bazie wodorotlenku wapnia, cement fosforanowy;
3) cementy glasjonomerowe;

4) kompozytowy materiat chemoutwardzalny do wypetniania ubytkdw w zebach przednich gérnych i dolnych
(od 3+ do +3, od 3- do -3);

5) amalgamat kapsutkowy typu non gamma 2;

6) materiaty do wypetnieh kanatéw korzeniowych;

7) Cwieki gutaperkowe;

8) masa wyciskowa alginatowa;

9) masa do wyciskdw czynnosciowych przy bezzebiu;
10) nici chirurgiczne;

11) szyny unieruchamiajgce, drut ligaturowy.

4. Materialy stomatologiczne stosowane dodatkowo przy udzielaniu $wiadczen gwarantowanych dzieciom
i miodziezy do ukonczenia 18. roku zycia:

1) Swiattoutwardzalny materiat kompozytowy do wypetniania ubytkéw w zebach siecznych i ktach w szczece
i zuchwie;

2) laki szczelinowe;

3) lakiery;

4) cement chirurgiczny jako opatrunek przy zabiegach w obrebie przyzebia.

Materiat stomatologiczny stosowany dodatkowo przy udzielaniu swiadczen gwarantowanych kobietom w cigzy
i w okresie potogu — cement chirurgiczny jako opatrunek przy zabiegach w obrebie przyzebia.

12.2. Formularz stanowiska eksperckiego

1. Prosze wymienic kluczowe przyczyny, dla ktérych wnioskowana technologia:

a. powinna by¢ finansowana ze $rodkéw publicznych

b. nie powinna byc finansowana ze $srodkow publicznych

4 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2021 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
w sprawie $wiadczeh gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego (Dz. U. 2021 poz. 2148)
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2.

10.
11.

Kod swiadczenia wg
rozporzgdzenia Ministra Czy dotyczy?
Zdrowia (wg Kod swiadczenia o .
Miedzynarodowej wg NFZ N SRl i E L R e Prosze zaznaczy¢
Klasyfikacji Procedur krzyzykiem
Medycznych ICD-9-CM)
23.1101 5.13.00.2311010 | Leczenie prochnicy powierzchniowej — za kazdy zgb
23.1105 5.13.00.2311050 Postepowaqie przy .oanaZerliu i skaleczeniu miazgi —
bezposrednie pokrycie miazgii
23.1106 5.13.00.2311060 | Opatrunek leczniczy w zebie statym
Catkowite opracowanie i odbudowa ubytku zeba na
23.1502 5.13.00.2315020 1 powierzchni
23.1503 5.13.00.2315030 Ca’fkoyvite qpracowanie i odbudowa ubytku na
2 powierzchniach
23.1504 5.13.00.2315040 Calkoywte opracowanie i odbudowa rozlegtego ubytku na
2 powierzchniach
Catkowite opracowanie i odbudowa rozlegtego ubytku na
23.1505 5.13.00.2315050 3 powierzchniach
23.1201 5.13.00.2312010 Trepanac_;ja martwego zeba z zaopatrzeniem ubytku
opatrunkiem
23.1202 5.13.00.2312020 DeW|taI|;ac1a miazgi zeba z zaopatrzeniem ubytku
opatrunkiem
23.1306 5.13.00.2313060 | Czasowe wypetnienie kanatu
23.1307 5.13.00.2313070 | Wypetnienie kanatu
231311 5.13.00.2313110 Leczenie end(_)don_tyczne zeba z wypetnieniem 1 kanatu
ze zgorzelg miazgi
23.1507 5.13.00.2315070 Catkowite opracowanie i odbudowa zniszczonego kata
w zegbach siecznych
Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 45/51
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Prosze poda¢ wskazania (kody ICD-10), w ktérych jest mozliwe (klinicznie akceptowalne) stosowanie
ocenianej technologii medycznej.

Prosze oszacowac populacje (liczbe oséb) — oddzielnie dla kazdego wskazania — ktére obecnie korzystajg
z refundowanego ze $rodkéw publicznych $wiadczenia: amalgamat kapsutkowy typu non gamma 2. Prosze
podac zrodfo lub zaznaczyc, ze jest to oszacowanie wiasne.

Prosze wskazac jaki odsetek pacjentow, ktérzy wymagajg zastosowania wypetnienia, majg aplikowany
amalgamat kapsutkowy typu non gamma 2.

Prosze wymieni¢ technologie medyczne stosowane w Polsce jako alternatywne dla ocenianej
technologii.

Prosze podac technologie medyczng, ktéra w rzeczywistej praktyce medycznej najprawdopodobniej
zastapi oceniang technologie, jezeli zostanie ona usunieta.

Prosze podac technologie uwazang za najskuteczniejszg. Prosze podac krétkie uzasadnienie i odpowiednie
referencje bibliograficzne.

Prosze okresli¢ technologie rekomendowang w wytycznych postepowania klinicznego. Prosze podac
referencje bibliograficzne wytycznych.

Prosze wskazac jakie potencjalne problemy dostrzegajg Panstwo w zwigzku ze stosowaniem ocenianej
technologii.

Prosze o wskazanie w jaki sposéb usunigcie ocenianej technologii wptynie na postepowanie z pacjentem.

Prosze zaznaczy¢ krzyzykiem w ostatniej kolumnie, ktérych z ponizszych procedur dotyczy stosowanie
amalgamatu.
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Kod $wiadczenia wg
rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia (wg
Miedzynarodowej
Klasyfikacji Procedur
Medycznych ICD-9-CM)

Kod swiadczenia
wg NFZ

Nazwa swiadczenia gwarantowanego

Czy dotyczy?

Prosze zaznaczyc¢
krzyzykiem

23.1108 5.13.00.2311080 | Wypetnienie ubytku korony zgba mlecznego

23.1308 5.13.00.2313080 | Leczenie endodontyczne z wypetnieniem 2 kanatéw
23.1309 5.13.00.2313090 | Leczenie endodontyczne z wypetnieniem 3 kanatéw
231312 5.13.00.2313120 Leczenie endodontyczne zgba z wypetnieniem 2 kanatéw

ze zgorzelg miazgi

12. Dodatkowe uwagi

12.3. Materialy z opinii Ekspertow

Tabela 17. Pi$miennictwo wskazane przez Ekspertow

prof. dr hab. n. med. Agnieszka Mielczarek,

dr hab. n. med. Anna Turska-Szybka,

najskuteczniejszg

Ekspert Konsultant Krajowa w dziedzinie stomatologii Konsultant wojewédztwa mazowieckiego w dziedzinie
zachowawczej z endodoncja stomatologii dzieciecej
Pismiennictwo:
1. Amend S, Seremidi K, Kloukos D, Bekes K,
Frankenberger R, Gizani S, Kramer N. Clinical
Effectiveness of Restorative Materials for the Restoration of
Carious Primary Teeth: An Umbrella Review. J Clin Med.
2022 Jun 17;11(12):3490.
2. Corréa-Faria P, Viana KA, Raggio DP, Hosey MT, Costa
LR. Recommended procedures for the management of
early childhood caries lesions - a scoping review by the
Pismiennictwo: Children Experiencing Dental Anxiety: Collaboration on
a) Schwendicke F, Frencken JE, Bjgrndal L, Maltz M, ggzsg?\;;? j‘?f’zg(‘i‘)‘gag'on (CEDACORE). BMC Oral Health.
Manton DJ, Ricketts D, Van Landuyt K, Banerjee A, ’ U
Campus G, Doméjean S, Fontana M, Leal S, Lo E, | 3. Frankenberger R, Winter J, Schmalz G. Amalgam und
Machiulskiene V, Schulte A, Splieth C, Zandona AF, | Alternativen — Diskussionen zur Quecksilberreduktion in der
Innes NP. Managing Carious Lesions: Consensus | Umwelt [Amalgam and alternatives-discussions on mercury
Recommendations on Carious Tissue Removal. Adv | reduction in the environment]. Bundesgesundheitsblatt
Dent Res. 2016 May;28(2):58-67. Gesundheitsforschung Gesundheitsschutz. 2021
b ) ) - | Jul;64(7):847-855.
) Schwendicke F, Splieth CH, Bottenberg P, Breschi
L, Campus G, Doméjean S, Ekstrand K, Giacaman | 4. Gao SS. The longevity of posterior restorations in primary
RA, Haak R, Hannig M, Hickel R, Juric H, Lussi A, | teeth. Evid Based Dent. 2018 Jun;19(2):44.
TeChnOlOgia Machiulskiene V, Manton D, Jablonski-Momeni A, 5. Jasinski i wsp. Ocena kliniczna Wybranych materiatow
uwazana za | Opdam N, Paris S, Santamaria R, Tassery H, leczeniu

Zandona A, Zero D, Zimmer S, Banerjee A. How to
intervene in the caries process in adults: proximal and
secondary caries? An EFCD-ORCA-DGZ expert
Delphi consensus statement. Clin Oral Investig. 2020
Sep;24(9):3315-3321.

c) Cheng L, Zhang L, Yue L, Ling J, Fan M, Yang D,
Huang Z, Niu Y, Liu J, Zhao J, Li Y, Guo B, Chen Z,
Zhou X. Expert consensus on dental -caries
management. Int J Oral Sci. 2022 Mar 31;14(1):17.

d) Prevention and treatment of dental caries with
mercury-free products and minimal intervention-
WHO oral health briefing note series.

wypetnieniowych stosowanych w choroby
prochnicowej zebdéw mlecznych —  12-miesieczne
obserwacje. Badania z randomizacjg. Nowa Stomatologia
1/2013, 19-25.

6. Jirau-Colon H, Gonzalez-Parrilla L, Martinez-Jiménez J,
Adam W, Jiménez-Velez B. Rethinking the Dental Amalgam
Dilemma: An Integrated Toxicological Approach. Int J
Environ Res Public Health. 2019 Mar 22;16(6):1036.

7. Khangura SD, Seal K, Esfandiari S, Quifionez C,
Mierzwinski-Urban M, Mulla SM, Laplante S, Tsoi B,
Godfrey C, Weeks L, Helis E, Wells C, Pullman D, Basu N.
Composite Resin Versus Amalgam for Dental Restorations:
A Health Technology Assessment [Internet]. Ottawa (ON):
Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health;
2018 Mar.

8. Schmalz G, Widbiller M. Biocompatibility of Amalgam vs
Composite - A Review. Oral Health Prev Dent. 2022 Mar
14;20(1):149-156.

9. Tibau AV, Grube BD. Mercury Contamination from Dental
Amalgam. J Health Pollut. 2019 Jun 4;9(22):190612.

10. Worthington HV, Khangura S, Seal K, Mierzwinski-
Urban M, Veitz-Keenan A, Sahrmann P, Schmidlin PR,
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Davis D, lheozor-Ejiofor Z, Rasines Alcaraz MG. Direct
composite resin fillings versus amalgam fillings for
permanent posterior teeth. Cochrane Database Syst Rev.
2021 Aug 13;8(8):CD005620.

Technologia
rekomendowana
w wytycznych

Pismiennictwo:

a) Schwendicke F, Frencken JE, Bjgrndal L, Maltz M,
Manton DJ, Ricketts D, Van Landuyt K, Banerjee A,
Campus G, Doméjean S, Fontana M, Leal S, Lo E,
Machiulskiene V, Schulte A, Splieth C, Zandona AF,
Innes NP. Managing Carious Lesions: Consensus
Recommendations on Carious Tissue Removal. Adv
Dent Res. 2016 May;28(2):58-67.

b) Schwendicke F, Splieth CH, Bottenberg P, Breschi
L, Campus G, Doméjean S, Ekstrand K, Giacaman
RA, Haak R, Hannig M, Hickel R, Juric H, Lussi A,
Machiulskiene V, Manton D, Jablonski-Momeni A,
Opdam N, Paris S, Santamaria R, Tassery H,
Zandona A, Zero D, Zimmer S, Banerjee A. How to
intervene in the caries process in adults: proximal and
secondary caries? An EFCD-ORCA-DGZ expert
Delphi consensus statement. Clin Oral Investig. 2020
Sep;24(9):3315-3321.

c) Cheng L, Zhang L, Yue L, Ling J, Fan M, Yang D,
Huang Z, Niu Y, Liu J, Zhao J, Li Y, Guo B, Chen Z,
Zhou X. Expert consensus on dental caries
management. Int J Oral Sci. 2022 Mar 31;14(1):17.

d) Prevention and treatment of dental caries with
mercury-free products and minimal intervention-
WHO oral health briefing note series.

Pismiennictwo:

1. American Academy of Pediatric Dentistry. Caries-risk
assessment and management for infants,

children, and adolescents. The Reference Manual of
Pediatric Dentistry. Chicago, lll.: American Academy of
Pediatric Dentistry; 2019:221-6.

2. American Academy of Pediatric Dentistry. Guideline on
restorative dentistry. Pediatr Dent 2016;38(special issue):
250-62.

3. American Academy of Pediatric Dentistry. Pulp therapy
for primary and immature permanent teeth.

Pediatr Dent 2018;40(6):343-51.

4. BaniHani A, Deery C, Toumba J, Duggal M.
Effectiveness, costs, and patient acceptance of a
conventional and a biological treatment approach for
carious primary teeth in children. Caries Res 2018;53(1):65-
75.

5. BaniHani A, Duggal M, Toumba J, Deery C. Outcomes of
the conventional and biological treatment approaches for
the management of caries in the primary dentition. Int J
Paediatr Dent 2018;28(1):12-

22.

6. Belliger DC, Trachtenberg F, Barregard L, et al
Neuropsychological and renal effects of dental amalgam in
children: A randomized clinical trial. J Am Med Assoc
2006;295(15):1775-83.

7. Bernardo M, Luis H, Martin MD, et al. Survival and
reasons for failure of amalgam versus composite posterior
restorations placed in a randomized clinical trial. J Am Dent
Assoc 2007;138(6):775-83.

8. de Amorim RG, Leal SC, Mulder J, Creugers NH,
Frencken JE. Amalgam and ART restorations in children: A
controlled clinical trial. Clin Oral Investig 2014;18(1): 117-
24,

9. DeRouen TA, Martin MD, Leroux BG, et al
Neurobehavioral effects of dental amalgam in children: A
randomized clinical trial. J Am Med Assoc 2006;295
(15):1784-92.

10. Donly KJ. Restorative dentistry for children. Dent Clin
North Am 2013;57(1):75-82.

11. Heintze SD, Rousson V. Clinical effectiveness of direct
Class |l restorations—A meta-analysis. J Adhes Dent
2012;14(5):407-31.

12. Hickel R, Kaaden C, Paschos E, Buerkle V, Garcia-
Godoy F, Manhart J. Longevity of occlusallystressed
restorations in posterior primary teeth. Am J Dent
2005;18(3): 198-211. 17. Dhar V, Marghalani AA, Crystal
YO, et al. Use of vital pulp therapies in primary teeth with
deep caries lesions. Pediatr Dent 2017;39(5):E146-E159.

13. Hutcheson C, Seale NS, McWhorter A, Kerins C, Wright
J. Multi-surface composite vs stainless steel crown
restorations after mineral trioxide aggregate pulpotomy: A
randomized controlled trial. Pediatr Dent 2012;34 (7):460-7.

14. Kavvadia K, Kakaboura A, Vanderas AP,
Papagiannoulis L. Clinical evaluation of a compomer and an
amalgam primary teeth class |l restorations: A 2-year
comparative study. Pediatr Dent 2004;26(3):245-50.

15. Maltz M, Garcia R, Jardim JJ, et al. Randomized trial of
partial vs. stepwise caries removal: 3-year follow-up. J Dent
Res 2012;91(11):1026-31.
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restorations placed using three minimal intervention
approaches. Caries Res 2003;37(4):246-53.
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20. National Institute of Health. Consensus Development
Statement: Diagnosis and management of dental caries
throughout life. NIH Consensus Statement. J Am Dent
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21. Olczak-Kowalczyk D., Szczepanska J., Kaczmarek U.
Wspétczesna Stomatologia Wieku Rozwojowego. Med Tour
Press International, 2017.
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Huysmans MC. 12-year survival of composite vs. amalgam
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23. Raggio DP, Hesse D, Lenzi TL, Guglielmi CAB, Braga
MM. Is atraumatic restorative treatment an option for
restoring occluso-proximal caries lesions in primary teeth?
A systematic review and metaanalysis. Int J Paediatr Dent
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24. Randall RC, Vrijhoef MM, Wilson NH. Efficacy of
preformed metal crowns vs. amalgam restorations in
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Operative caries management in adults and children
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removal: A systematic review and metaanalysis. J Dent Res
2013;92(4):306-14. American Academy of Pediatric
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Tabela 18. Liczba osob i liczba ustug dot. wypelnienia ubytkéw w zebach przedtrzonowych i trzonowych (od 4 do 8), sprawozdanych w latach 2017-2021 w rodzaju
leczenie stomatologiczne wg danych mazowieckiego oddziatu NFZ

. cod Rok 2017 Rok 2018 Rok 2019 Rok 2020 Rok 2021
rupa o - .
wiekowa | $wiadczenia Nazwa swiadczenia Liczba | Liczba | Liczba | Liczba | Liczba | Liczba | Liczba | Liczba | Liczba | Liczba
os6b ustug os6b ustug os6b ustug os6b ustug os6b ustug
513002311080 WYPELN'EN'EABSJZT,\TEG%ORONY ZEBA 35346 | 83248 | 35151 | 84616 | 36358 | 88153 | 29499 | 71700 | 35572 | 93555
CALKOWITE OPRACOWANIE | ODBUDOWA
Osobyw 513002315020 UBYTKU ZEBA NA 1 POWIERZCHNI 24002 | 54182 | 22711 | 51658 | 23001 | 52995 | 17737 | 41014 | 21407 | 52409
wieku do CALKOWITE OPRACOWANIE | ODBUDOWA
e g | 513002315030 UBYTKU NA 2 POWIERZCHNIACH 3605 | 5535 | 3492 | 5393 | 3830 | 6078 | 3081 | 4864 | 3676 | 6190
15 lat CALKOWITE OPRACOWANIE | ODBUDOWA
513002315040 | Lo e n e 0 UBYTKU NA 2 POWIERZCHNIACH | 10498 | 18312 | 10272 | 17651 | 10647 | 19228 | 8549 | 15351 | 10451 | 19846
CALKOWITE OPRACOWANIE | ODBUDOWA
513002315050 | ko2 o EGO UBYTKU NA 3 POWIERZCHNIACH | 4503 | 7616 | 4296 | 7124 | 4144 | 7099 | 3854 | 6937 | 4874 | 8937
Osoby w wieku do ukonczenia 15 lat - razem 62126 | 168893 | 60574 | 166442 | 61686 | 173553 | 49401 | 139866 | 59171 | 180937
WYPELNIENIE UBYTKU KORONY ZEBA
513002311080 MLECZNEGO 51 63 47 54 64 82 49 60 63 105
CALKOWITE OPRACOWANIE | ODBUDOWA
513002315020 UBYTKU ZEBA NA 1 POWIERZCHNI 96203 | 193785 | 90691 | 185145 | 88073 | 181637 | 63632 | 136743 | 77096 | 173 641
Osoby CALKOWITE OPRACOWANIE | ODBUDOWA
W.m:etg;;at 513002315030 UBYTKU NA 2 POWIERZCHNIACH 31614 | 51184 | 29921 | 49906 | 28943 | 48919 | 19370 | 32519 | 22666 | 39009
CALKOWITE OPRACOWANIE | ODBUDOWA
513002315040 | ko2 ot EGO UBYTKU NA 2 POWIERZCHNIACH | 108 256 | 197303 | 103 667 | 193 255 | 100 355 | 190559 | 74270 | 147285 | 86730 | 179 387
CALKOWITE OPRACOWANIE | ODBUDOWA
513002315050 | o7 Eat EGO UBYTKU NA 3 POWIERZGHNIACH | 62443 | 104658 | 60649 | 103050 | 57366 | 98108 | 45900 | 80176 | 51247 | 91211
Osoby wieku 15 lat | wiecej - razem 203 131 | 546 993 | 192 734 | 531 410 | 185 770 | 519 305 | 138 710 | 396 783 | 158 405 | 483 353
Suma koficowa 264503 | 715886 | 252 567 | 697 852 | 246 780 | 692 858 | 187 641 | 536 649 | 216 987 | 664 290

Uwaga: Liczba osob dla kazdej grupy wiekowej i sumy koncowej zostata wyliczona odrebnie i nie stanowi sumy liczby oséb, ktérym wykonano poszczegélne swiadczenia.

Zrédto: dane przekazane przez dr hab. n. med. Anne Turske-Szybka
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Ekspert Szacowanie populacji — liczba oséb, ktére obecnie korzystaja z ocenianej technologii
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Rys. 1: Liczba rekonstrukcji wedtug materiatu wypetniajgcego w podziale na panstwa czlonkowskie przy
$rednim stosowaniu amalgamatu stomatologicznego (w min, 2018 r.) Sprawozdanie Komisji Dla Parlamentu
Europejskiego | Rady w sprawie przeglagdéow wymaganych na podstawie art. 19 ust. 1 rozporzadzenia
2017/852 dotyczacych stosowania rteci w amalgamacie stomatologicznym i produktach stomatologicznych.
Bruksela 2020. https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0378&from=PL
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