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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zo6ftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (nazwa wnioskodawcy).

Zakres wylaczenia jawnos$ci: nie dotyczy.

Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2022r., p0z.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U. 22022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)* i art. 35a
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)?.

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wylfgczenia jawnosci: nie dotyczy.

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

Zakres wylaczenia jawnos$ci: nie dotyczy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2022 r., p0z.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U.z2022r., poz. 1233) i, art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)V i art. 35a

ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)?.

Organ dokonujgcy wyfgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy.

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

Zakres wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy

Podstawa prawna wyfgczenia jawnoSci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. 2 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U.z2022r., poz. 1233) i, art.. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)V i art. 35a
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pozn. zm.)?.

Organ dokonujgcy wyfgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na prywatnos$é
osoby fizyczne,j.
Zakres wylgczenia jawnosci: dane osobowe. Podstawa prawna wytgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0s6b fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogoine rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

Organ dokonujgcy wyfgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci: osoba fizyczna.

! podstawa prawna zakres$leri danych objetych tajemnicq przedsigbiorcy bedgcego wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023
r., poz. 826 z pézn. zm.)

2 podstawa prawna zakre$ler: w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnicq przedsiebiorcy bedgcego wnioskodawcg w

rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)
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Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
American Association of Endodontists

Centrum Badania Opinii Spotecznej

Gtéwny Urzad Statystyczny

International Association of Dental Traumatology

Dziewigta wersja Miedzynarodowej Klasyfikacji Choréb i Probleméw Zdrowotnych (ang. International
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)

Dziesigta wersja Miedzynarodowej Klasyfikacji Chordb i Probleméw Zdrowotnych (ang. International
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)

Jedenasta wersja Miedzynarodowej Klasyfikacji Choréb i Probleméw Zdrowotnych (ang. International
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)

Karty Swiadczen Opieki Zdrowotnej
Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia
zdjecie rentgenowskie

Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (DD-MM-RRRR) i znak pisma zlecajacego:
zlecenie Ministra Zdrowia z 19 stycznia 2024 r. DLG.781.1.2024.TK

Petna nazwa swiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego):
,Repozycja i unieruchomienie zwichnietego zeba lub grupy zebdw oraz zdjecie szyny nazebnej przy
wymianie lub zakohczeniu leczenia”, dla wszystkich Swiadczeniobiorcéw, bez ograniczen wiekowych

Typ zlecenia:

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

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

O realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wiasciwego do spraw zdrowia (art. 31n pkt 5
ustawy o $wiadczeniach)

Zlecenie dotyczy Swiadczenia gwarantowanego z zakresu:
podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

O O oo o o>

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekuiczych w ramach opieki dtugoterminowe;j

X

leczenia stomatologicznego
lecznictwa uzdrowiskowego
ratownictwa medycznego
opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecjalistycznych

O 0O 0o o0

programéw zdrowotnych

Whnioskodawca (pierwotny):
Ministerstwo Zdrowia

Producent / podmiot odpowiedzialny dla ocenianego swiadczenia:
Nie dotyczy
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2. Streszczenie raportu

Problem decyzyjny

Celem niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci zakwalifikowania jako $wiadczenia
gwarantowanego ,,Repozycja i unieruchomienie zwichnietego zeba lub grupy zebéw oraz zdjecie
szyny nazebnej przy wymianie lub zakonczeniu leczenia”, w kontekscie rozszerzenia populacji
na wszystkich swiadczeniobiorcéw, bez ograniczen wiekowych.

Poprzednia rekomendacja Prezesa Agencji nr 111/23 z dnia 29 wrze$nia 2023 r. w sprawie zakwalifikowania jako
Swiadczenia gwarantowanego ,Repozycja i unieruchomienie zwichnietego zeba lub grupy zebdw oraz zdjecie
szyny nazebnej przy wymianie lub zakonczeniu leczenia” dotyczy oséb do 18 r.z.

Przedmiotowe opracowanie analityczne w zakresie oceny rozszerzenia ww rekomendacji o wszystkich
Swiadczeniobiorcow, bez ograniczeh wiekowych, stanowi kontynuacje prac zwigzanych z procesem HTA
zawartym w raporcie nr WS.430.3.2019 z dnia 12.09.2023 r. pn. ,Repozyciji i unieruchomienia zwichnietego
zeba lub grupy zebdw oraz zdjecia szyny nazebnej przy wymianie lub zakonczeniu leczenia”. Z tego tez
powodu, jak réwniez krotkiego terminu zakreslonego przez Ministra Zdrowia na realizacje zlecenia, proces
analityczny oparto o metodyke zawartg w wymienionym raporcie obejmujgcg: analize problemu
decyzyjnego, przeglad rekomendacji i wytycznych praktyki klinicznej, ktére nie wyodrebniajg osobnych
Sciezek postepowania w przypadku zebdw statych dla dzieci i dorostych (wskazujg na jednolite postepowanie
dla catej populacji) oraz analize wptywu na budzet ptatnika publicznego.

Problem zdrowotny

Urazy zebdw sg powszechne w okresie dziecinstwa i dorastania. Najczestszymi przyczynami
ich powstawania sg upadki i kontuzje zwigzane z uprawianiem sportu. Zazwyczaj dochodzi do uszkodzenia
zebdw siecznych centralnych szczeki, a w drugiej kolejnosci gérnych zebdéw bocznych. Nierzadko stwierdza
sie wspotistnienie réznych rodzajéw urazow.

Zwichniecia czesciowe zebow majg pie¢ réznych postaci: wstrzgs zeba, nadwichniecie zegba, wttoczenie
wgtgb tkanek, wysuniecie zeba z zebodotu, przemieszczenie boczne.

Epidemiologia

Urazy zebéw moga dotyczy¢ nawet 18% osob do 18 r.z. Najczesciej wymieniang bezposrednig przyczyng
urazu zeba byt upadek (43%) lub kolizja z innym obiektem lub inng osobg (36%). Zgodnie z danymi
literaturowymi okoto 71-92% urazéw dotyczy populacji ponizej 18 r.z. (Hegde 2021).

Technologia medyczna

Szyna urazowa to dowolny rodzaj wyrobu medycznego uzywanego do stabilizacji zeba w jego naturalnej
pozycji. Optymalna szyna powinna m.in.: umozliwi¢ odpowiednie zamocowanie zeba i zapobiegaé ryzyku
dalszego urazu lub potkniecia luznego zeba, byc¢ tatwa to zatozenia i usuniecia, umozliwiaé fizjologiczng
ruchomos¢ zeba, aby wspomoéc gojenie miazgi oraz wiezadet przyzebia, nie podraznia¢ tkanek miekkich,
umozliwiaé odpowiednig higiene jamy ustnej, umozliwiaé badanie wrazliwosci miazgi i dostep
endodontyczny, nie zaktécac¢ okluzji.

Wytyczne kliniczne i leczenie

Wytyczne kliniczne zalecajg zastosowanie elastycznych szyn pozwalajgcych na fizjologiczng stabilizacje
zeba w przypadku wystgpienia zwichnigcia lub ztamania zeba oraz konieczno$¢ dostosowania czasu trwania
szynowania do rodzaju urazu.

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na 1 200 pacjentow ponizej 18 r.z. i 300 pacjentow powyzej
18 r.z. w scenariuszu minimalnym oraz 2 000 pacjentéw ponizej 18 r.z. i 500 pacjentéw powyzej 18 r.z.
Liczebnos$¢ populacji w Il roku analizy zatozono na tym samym poziomie co w | roku analizy. Jest to zatozenie
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konserwatywne z uwagi na wystepowanie urazéw zebdéw gtéwnie w populacji pediatrycznej i malejagca liczbe
urodzen w ostatnich latach.

Z uwagi na niedoskonato$¢ raportowania danych NFZ i brak informacji o liczbie wykonanych repozycji zeba
w poprzednich latach odstgpiono od szacowania kosztow inkrementalnych.

Szacuje sie, ze kwalifikacja przedmiotowego swiadczenia w populacji catkowitej wigzataby sie z kosztami
od 0,7 min zt do 1,2 min zt rocznie.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Przedmiotem niniejszego raportu jest ocena swiadczenia opieki zdrowotnej: ,Repozycja i unieruchomienie
zwichnietego zeba lub grupy zebdw oraz zdjecie szyny nazebnej przy wymianie lub zakohczeniu leczenia”
jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia stomatologicznego w kontekscie rozszerzenia
populacji na catg populacje, bez ograniczen wiekowych.

Podstawa prawna i historia zlecenia: Pismem z 19 stycznia 2024 r., znak: DLG.781.1.2024.TK , Minister
Zdrowia zlecit Prezesowi AOTMIT wydanie, w terminie 10 dni od dnia doreczenia niniejszego pisma
rozszerzonej rekomendacji nr 111/23 z dnia 29 wrzesnia 2023 r. w sprawie zakwalifikowania jako
Swiadczenia gwarantowanego ,Repozycja i unieruchomienie zwichnigetego zeba lub grupy zebdéw oraz
zdjecie szyny nazebnej przy wymianie lub zakoniczeniu leczenia” dla wszystkich $wiadczeniobiorcéw, bez
ograniczen wiekowych.

Przedmiotowe swiadczenie bylo juz przedmiotem oceny Agencji i uzyskato pozytywng Rekomendacje
Prezesa AOTMIT? w kwestii zasadnosci zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia stomatologicznego dla populacji ponizej 18 r.z.

Historia korespondencji

Minister Zdrowia pismem z dnia 19 stycznia 2024 r. (znak: DLG.781.1.2024.TK), w zwigzku ze sporzgdzong
przez Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji rekomendacjg nr 111/23 z dnia 29 wrzesnia
2023 r. w sprawie zakwalifikowania jako $wiadczenia gwarantowanego ,Repozycja i unieruchomienie zwichnietego
zeba lub grupy zebow oraz zdjecie szyny nazebnej przy wymianie lub zakonczeniu leczenia”®, zlecit wydanie,
w terminie 10 dni od dnia doreczenia niniejszego pisma, rozszerzonej rekomendacji w zakresie przedmiotowego
Swiadczenia na wszystkich $wiadczeniobiorcow, bez ograniczen wiekowych. W pismie nie wskazano podstawy
prawnej zlecenia.

Minister Zdrowia Z-ca Prezesa AOTMIT majgc na wzgledzie zakreslony przez Ministra Zdrowia krétki termin
realizacji zlecenia (10 dni, w tym 6 dni roboczych) i koniecznosé przeprowadzenia procesu zgodnie z art. 31c ustawy
o Swiadczeniach, ktéry wymaga przygotowania raportu analitycznego, w tym zasiegnieciem opinii Konsultanta
Krajowego w dziedzinie stomatologii i Prezesa NFZ w zakresie skutku finansowego ocenianego swiadczenia dla
systemu ochrony zdrowia (ktdrzy zobligowani sg wydac¢ opinie w terminie 30 dni od dnia otrzymania pisma), w dniu
29.01.2024 r. zwrécit sie z prosbg do Ministra Zdrowia (pismo: WS.430.3.2019.AS) o wskazanie podstawy prawnej
Zlecenia i wydluzenie wyznaczonego terminu na wydanie rekomendacji w sprawie zakwalifikowania jako
Swiadczenia gwarantowanego ,Repozycji i unieruchomienia zwichnietego zeba lub grupy zebdw oraz zdjecia szyny
nazebnej przy wymianie lub zakonczeniu leczenia dla wszystkich Swiadczeniobiorcéw, bez ograniczeh wiekowych”,
do dnia 13 lutego 2024 r.

Minister Zdrowia wrazit zgode na wydtuzenie czasu przygotowania rozszerzonej rekomendacji w sprawie
przedmiotowego $wiadczenia wyznaczajgc nowy termin realizacji zlecania do dnia 8 lutego 2024 r. (pismo:
WS.430.3.2019.1.ZZW.AS z 29 stycznia 2024 r.). W odpowiedzi nie wskazano podstawy prawnej zlecenia.

W ocenie Agencji przyjeto, iz podstawe zlecenia nalezy traktowac jako art. 31c ustawy o Swiadczeniach,
natomiast wskazany termin realizacji zlecenia nie pozwala na dochowanie ustawowych termindw,
przewidzianych na wydanie opinii przez Prezesa NFZ oraz Konsultanta Krajowego.

Prezes NFZ. Dziatajgc na podstawie art. 31c ust. 3 pkt. 2 ustawy o swiadczeniach, wystgpiono do Prezesa
NFZ z prosbg o przedstawienie opinii dotyczgcej skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym
dla podmiotéw zobowigzanych do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze $rodkdw publicznych
(w trybie art. 31a ust. 1 pkt 7 ustawy) w przypadku rozszerzenia przedmiotowego swiadczenia na wszystkich
Swiadczeniobiorcoéw, bez ograniczeh wiekowych. (pismo WS.420.1.2024.JrG z 31 stycznia 2024 r.).

Do dnia ukoniczenia opracowania analitycznego nie otrzymano opinii.

3 Rekomendacja nr 111/2023z dnia 29 wrzesnia 2023 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zakwalifikowania jako $wiadczenia gwarantowanego ,Repozycja i unieruchomienie zwichnigtego zeba lub grupy zebdéw oraz zdjecie
szyny nazebnej przy wymianie lub zakoriczeniu leczenia”
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Eksperci kliniczni. W toku prac analitycznych zwrécono sie do dziewieciu ekspertéw klinicznych
(Konsultanta Krajowego w dziedzinie stomatologii zachowawczej z endodoncjg oraz oémiu Konsultantow
Wojewddzkich w dziedzinie stomatologii zachowawczej z endodoncjg) celem pozyskania informaciji
dotyczacych zasadnosci realizacji przedmiotowego $wiadczenia w populacji dorostych. O przedstawienie
opinii eksperckiej zostali poproszeni:

e prof. dr hab. n. med. Agnieszka Mielczarek - Konsultant Krajowy w dziedzinie stomatologii
zachowawczej z endodoncjg (informacja zwrotna o braku mozliwos$ci przygotowania opinii),

e dr hab. n. med. prof. nadzw. GUMed. Barbara Kocharska — Konsultant Wojewddzki w dziedzinie
stomatologii zachowawczej z endodoncjg w wojewoddztwie pomorskim (brak odpowiedzi),

e dr. n. med. Katarzyna Mocny-Pachonska - Konsultant Wojewddzki w dziedzinie stomatologii
zachowawczej z endodoncjg w wojewodztwie slaskim (brak odpowiedzi),

e dr hab. n. med. Magdalena Nowosielska - Konsultant Wojewddzki w dziedzinie stomatologii
zachowawczej z endodoncjg w wojewodztwie podlaskim (brak odpowiedzi),

e prof. dr hab. n. med. Jolanta Pytko-Polonczyk - Konsultant Wojewddzki w dziedzinie stomatologii
zachowawczej z endodoncjg w wojewodztwie matopolskim (brak odpowiedzi),

e dr hab. n. med. Katarzyna Skoskiewicz — Malinowska - Konsultant Wojewddzki w dziedzinie
stomatologii zachowawczej z endodoncjg w wojewddztwie dolnoslgskim (informacja zwrotna
0 braku mozliwosci przygotowania opinii),

e dr hab. n. med. Izabela Struzycka - Konsultant Wojewddzki w dziedzinie stomatologii
zachowawczej z endodoncjg w wojewodztwie mazowieckim (brak odpowiedzi),

e dr hab. n. med. Barbara Tymczyna-Borowicz - Konsultant Wojewédzki w dziedzinie stomatologii
zachowawczej z endodoncjg w wojewodztwie lubelskim (brak odpowiedzi),

e drhab. n. med. Danuta Wéjtowicz - Konsultant Wojewddzki w dziedzinie stomatologii
zachowawczej z endodoncjg w wojewodztwie wielkopolskim (brak odpowiedzi).

Do dnia ukonczenia opracowania analitycznego nie otrzymano opinii od zadnego z powyzszych ekspertéw
klinicznych.
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4. Problem decyzyjny

Zgodnie z zakresem przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia, celem niniejszego opracowania jest ocena
zasadnosci zakwalifikowania jako swiadczenia gwarantowanego ,Repozycja i unieruchomienie zwichnietego
zeba lub grupy zebdéw oraz zdjecie szyny nazebnej przy wymianie lub zakonczeniu leczenia”, dla wszystkich
Swiadczeniobiorcow, bez ograniczeh wiekowych.

Poprzednia rekomendacja Prezesa Agenciji nr 111/23 z dnia 29 wrze$nia 2023 r. w sprawie zakwalifikowania
jako $wiadczenia gwarantowanego ,Repozycja i unieruchomienie zwichnigtego zeba lub grupy zebdéw oraz
zdjecie szyny nazebnej przy wymianie lub zakonczeniu leczenia” dotyczy osdb do 18 r.z.

Repozycja i unieruchomienie zgba stanowiag ztoty standard leczenia zwichnigetego zeba lub grupy zebow.
Urazy zebow sg powszechne w okresie dziecinstwa i dorastania. Najczestszymi przyczynami
ich powstawania sg upadki i kontuzje zwigzane z uprawianiem sportu.

Przedmiotowe opracowanie analityczne, stanowi kontynuacje prac zwigzanych z procesem HTA zawartym
w raporcie nr WS.430.3.2019 pn. ,Repozyciji i unieruchomienia zwichnietego zeba lub grupy zebéw oraz
zdjecia szyny nazebnej przy wymianie lub zakohczeniu leczenia”, w zakresie ocenianego $wiadczenia dla
populacji ponizej 18 r.z.;

Proces analityczny w ramach realizacji przedmiotowego zlecenia oparto o wypracowang w ww. raporcie
metodyke:

e opracowanie zawiera wybrane czesci raportu HTA: analize problemu decyzyjnego oraz wpitywu
na budzet ptatnika publicznego.

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

e analiza wptywu na budzet zostata dopasowana do oceny konkretnych wskazan zawartych w zleceniu
MZ. Analiza zawiera oszacowanie wydatkéw ptatnika publicznego oparte na danych z KSOZ
oraz opiniach eksperckich dotyczgcych wielkosci populacji mogacej wymagaé repozyciji
i unieruchomienia zeba lub grupy zebdow.

e odstgpiono od wykonania przegladu systematycznego ze wzgledu na fakt, Zze unieruchomienie
i repozycja zeba jest procedurg standardowo stosowang po urazach przez lekarz dentystow.
Dodatkowo odnalezione wytyczne zalecajg unieruchomienie zeba za pomoca elastycznej szyny
w przypadku zwichniecia lub ztamania zeba.

e odstgpiono od wykonania analizy ekonomicznej ze wzgledu na trudnos¢ w poréwnaniu kosztéw
i efektdw wynikajgcych z zastosowania ocienianego swiadczenia co nie pozwala na wiarygodne
opracowanie danych dotyczgcych efektywnosci kosztowe;.

4.1. Problem zdrowotny

ICD-10: S03.2 — Zwichniecie zeba, S02.5 — Ztamanie zeba
ICD-11: NAOD — Urazy zebdw oraz przyzebia

Urazy zebéw sg powszechne w okresie dziecinstwa i dorastania. Najczestszymi przyczynami
ich powstawania sg upadki i kontuzje zwigzane z uprawianiem sportu. Zazwyczaj dochodzi do uszkodzenia
zebow siecznych centralnych szczeki, a w drugiej kolejnosci gornych zebdw bocznych. Nierzadko stwierdza
sie wspdtistnienie réznych rodzajéw urazow.

W ocenie urazéw zebdw pomocne jest stosowanie klasyfikacji klinicznej wg Ellisa (najczesciej stosowana
klasyfikacja w Polsce, dziewie¢ klas urazu; Sobczak 2016). Alternatywnie stosowaé¢ mozna klasyfikacje
Andreasena (Sobczak 2016) przygotowang na podstawie systemu przyjetego przez Swiatowg Organizacje
Zdrowia (WHO). Szczegdtowy opis klasyfikacii Ellisa oraz klasyfikacji Andreasena przedstawiono w raporcie
WS.430.3.2019, ktoéry stanowi zatacznik do niniejszego opracowania.
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Ztamania korzeni, obejmujgce wszystkie tkanki zeba, sg stosunkowo rzadkie w poréwnaniu z innymi urazami
zebow. Szacuje sie, ze czestos¢ ich wystepowania wynosi 0,5-7% w zgbach statych. Ztamanie korzenia to
ztozone uszkodzenie obejmujgce ozebng, miazge, zebineg i cement. Dla prawidtowego gojenia istotna jest
optymalna repozycja i zatozenie pofsztywnego unieruchomienia, ktére optymalizuje gojenie uszkodzen
miazgi i ozebnej Bardini 2021).

Ztamanie korony zeba moze objawiaé sie w postaci peknie¢ lub utraty twardych tkanek zeba. Jesli
zachowany zostat odtamany fragment korony, mozliwe jest jego uzycie w trakcie leczenia
stomatologicznego. Moze to by¢ wykonane bezposrednio po urazie lub w pdzniejszym czasie, jednak
utamana czes$¢ powinna by¢ przechowywana w srodowisku wilgotnym (np. w szklance z wodga, ktorg
wymieniamy codziennie). Takie postepowanie dotyczy przypadkow, w ktérych miazga zeba (odpowiadajgca
za unerwienie) nie zostata obnazona. Klinicznie oceni to lekarz dentysta, ktéry zdecyduje o sposobie
leczenia. Rokowanie dlugoterminowe jest dobre. Jesli doszio do obnazenia miazgi, niezbedne jest
jej zaopatrzenie na czas 2-3 miesiecy. Na opatrunek lekarz dentysta moze natozy¢é materiat w kolorze zeba
lub wykorzystaé odtamany fragment (Kaczorowska 2021).

Zwichniecia czesciowe zebow majg pie¢ réznych postaci: wstrzgs zeba, nadwichniecie zeba, wttoczenie
wgtab tkanek, wysunigecie zeba z zebodotu, przemieszczenie boczne (Janczuk 2004)

Postepowanie w przypadku wttoczenia, wysuniecia lub przemieszczenia bocznego zeba zalezy od stopnia
uszkodzenia tkanek przyzebia. Poglady w tej sprawie sg rozne. Najczesciej jest wymagane ustawienie zeba
w prawidtowej pozycji i unieruchomienie przez okres 2 do 4 tygodni, jesli pacjent zgtosi sie natychmiast
po urazie. Jezeli zgtosi sie pozniej niz 48 godzin po wypadku i zab jest dobrze umocowany w wymuszonej
pozycji, lepiej jest pozostawi¢ zgb w tej pozycji a nastepnie przeprowadzi¢ leczenie ortodontyczne.
Konieczna jest kontrola kliniczna i radiologiczna przez kilka lat. Nalezy podkresli¢ potrzebe wzmozone;j troski
o higiene jamy ustnej bezposrednio po urazie i przez caty okres unieruchomienia (Kahler 2018).

Zwichniecie zebdw statych stanowi 0,5-3% wszystkich urazéw stomatologicznych, przy czym najczesciej
dotyczy zebdw przednich u dzieci w wieku 9-11 lat. Nastoletnie dzieci znajdujg sie w grupie najwyzszego
ryzyka urazéw zebow. Szacuje sie, ze co czwarty nastolatek doznat takiego uszkodzenia. Najczestszymi
przyczynami urazéw zebdw sg przemoc, wypadki komunikacyjne, upadki oraz wysoka aktywno$¢ sportowa.
Rokowanie w przypadku tego obrazenia, ktére wigze sie z uszkodzeniem peczka naczyniowo-nerwowego
i otaczajgcych tkanek przyzebia, zalezy od wtasciwego postepowania doraznego i odpowiednio szybkiego
wdrozenia procedur terapeutycznych. Terapia catkowitego zwichniecia zeba statego polega na jego
replantacji lub jej zaniechaniu oraz czynnosciach towarzyszgcych wybranemu postepowaniu. Decyzja
0 wyborze metody leczenia jest trudna ze wzgledu na ztozonos$¢ urazu oraz mozliwe powiktania dziatan
lekarza. Jest ona réwniez zalezna od wielu czynnikéw i czesto musi byé podjeta bardzo szybko. Rokowanie
w przypadku wybicia zeba statego nie jest tylko konsekwencjg postepowania w gabinecie stomatologicznym.
Czynnikiem obecnie uwazanym za najwazniejszy jest czas przebywania zeba poza zebodotem. Istotne
sg réwniez takie czynniki, jak medium, w ktdorym wybity zgb transportowano czy postepowanie w ramach
pierwszej pomocy. Do tego celu mozna uzy¢ specjalnych roztworéw transportowych dostepnych w aptece
(np. Save- A-Tooth) lub mleka. Obecnie mleko pasteryzowane jest najczesciej polecane ze wzgledu na jego
dostepnosé. Zab mozna réwniez przechowywaé w jamie ustnej, miedzy trzonowcami a policzkiem, jednak
nalezy rozwazy¢ ryzyko zadtawienia w przypadku niespokojnego pacjenta. Nie nalezy uzywac¢ do tego celu
wody, gdyz powoduje ona lize komérek ozebnej, ktérych zachowanie jest istotne w dalszym procesie
leczenia (Malinowska 2018).

Epidemiologia

Dane polskie zebrane przy pomocy badania ankietowego wskazujg ze urazy zebéw mogg dotyczy¢ nawet
18% osob do 18 r.z. Najczesciej wymieniang bezposrednig przyczyng urazu zeba byt upadek (43%)
lub kolizja z innym obiektem lub inng osobg (36%). Wieksze ryzyko urazu raportowano u dzieci rodzicow
z niskim poziomem edukac;ji i z niskimi dochodami. Do urazéw najczesciej dochodzito w szkole, co wskazuje
na konieczno$¢ edukacji w zakresie pierwszej pomocy przy urazach zebdw (Olczak-Kowalczyk 2022).

Urazy zebow dotyczg gtdwnie dzieci i mtodziezy. Zgodnie z danymi literaturowymi okoto 71-92% urazow
dotyczy populacji ponizej 18 r.z. (Hegde 2021).

Diagnostyka i leczenie

11



Repozycja i unieruchomienie zwichnietego zeba lub grupy zebow
oraz zdjecie szyny nazebnej przy wymianie lub zakohczeniu leczenia WS.420.1.2024

W celu przeprowadzenia szybkiej i prawidtowej oceny zasiegu uszkodzenia zebéw w wywiadzie konieczne
jest zwrdcenie uwagi na okolicznosci wypadku, czas jaki od niego uptynat, czy nastgpita utrata przytomnosci
i Swiadomosci, czy zostaly podjete czynnosci na miejscu wypadku, czy sg zaburzenia w zgryzie. Nalezy
pamieta¢ o wywiadzie ogolnolekarskim. Kolejno przeprowadzi¢ badanie zewnatrz i wewnatrzustne,
sprawdzi¢ ruchomos¢ zebdéw, obecnosé ztaman, obrazen zebdw. Zawsze, gdy to mozliwe, przeprowadza sie
testy elektromagnetyczne zywotno$ci miazgi, dostarczajgce informacji o zaopatrzeniu nerwowo -—
naczyniowym. Wykonane badanie opukowe dostarcza informacji o wrazliwosci na perkusje, co moze
wskazywaé na uszkodzenie ozebnej. Ton opukowy wysoki i metaliczny sugeruje wttoczenie zeba.
Wykonywanie zdje¢ RTG powinno by¢ rutynowe. Przyjmuje sie, ze wszystkie uszkodzenia pourazowe
powinny by¢ leczone natychmiastowo, w celu zapewnienia komfortu pacjenta i zmniejszenia ryzyka powiktan
w gojeniu. W celach praktycznych okreslono priorytety dla poszczegdlnych urazéw. Priorytet natychmiastowy
przypisuje sie urazom, w ktoérych wystepuje korzys¢ z leczenia podjetego w ciggu kilku godzin, dotyczy
nastepujgcych urazéw: catkowite zwichniecie zeba, ztamanie wyrostka zebodotowego, wysuniecie zeba
Z zebodotu, zwichniecie boczne, ztamanie korzenia. Priorytet op6zniony nadano tym uszkodzeniom,
w ktoérych opdznienie leczenia do 24 godzin prawdopodobnie nie wptywa na wyniki pourazowe, dotyczy:
wtloczenia, wstrzasu, nadwichniecia, ztamania korony z obnazeniem miazgi, urazéw zebow mlecznych.
Natomiast priorytet odroczony dotyczgcy urazéw, w ktérych akceptowane jest opdznienie leczenia powyzej
24 godzin, obejmuje ztamanie korony bez obnazenia miazgi (Steciuk 2016).

Dowody naukowe potwierdzajg skuteczno$é szynowania krotkoterminowego bez uzycia sztywnych szyn.
Istniejg ograniczone dowody dotyczace skutecznosci stosowania antybiotykéw systemowych w leczeniu
pourazowym. Przepisanie lekéw pozostaje w gestii stomatologa, zwtaszcza przy wspétistniejacych urazach
tkanek migkkich i chorobach ogdélnych (Steciuk 2016).

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy rozwazy¢ czynniki wptywajgce na gojenie uszkodzonego zeba:
1. zwigzane z pacjentem: wiek, stadium rozwoju korzenia i $rednica otworu wierzchotkowego.

2. zwigzane z urazem: rodzaj i rozlegtos¢ urazu, zanieczyszczenie powierzchni korzenia i czasu
pozapecherzykowego (w przypadku awulsji), ucisk wiezadta przyzebia, uszkodzenie miazgi i/lub kosci.

3. zwigzane z leczeniem: optymalna repozycja, zastosowanie elastycznej lub sztywnej szyny, antybiotyki
i opdznienie leczenia (Sobczak-Zagalska 2020).

Rokowania sg coraz lepsze dzieki usystematyzowaniu wskazan do konkretnej terapii. Brak wiedzy
spoteczenstwa w zakresie pierwszej pomocy w przypadku wybicia zeba wynika z niewystarczajgcej wiedzy
i niestety wielokrotnie pogarsza prognoze leczenia urazéw zebow.

4.2. Opis technologii medycznej

Szynowanie jest uwazane za jeden z elementéw, ktére mogg poprawi¢ rokowanie uszkodzonego zeba.
Szyna urazowa to dowolny rodzaj wyrobu medycznego uzywanego do stabilizacji zeba w jego naturalnej
pozycji. Optymalna szyna powinna (Kahler 2016, Jamal 2020):

e umozliwi¢ odpowiednie zamocowanie zeba i zapobiega¢ ryzyku dalszego urazu lub potkniecia
luznego zeba,

e by¢ tatwa to zalozenia i usuniecia, nie powodujgc dodatkowego urazu lub uszkodzenia zebdw
i otaczajgcych go tkanek miekkich,

e stabilizowa¢ uszkodzony zgb/zeby w jego prawidtowej pozycji i utrzymywaé odpowiednig stabilizacje
przez caty okres szynowania,

e umozliwia¢ fizjologiczng ruchomos¢ zeba, aby wspomac gojenie miazgi oraz wiezadet przyzebia,
e nie podraznia¢ tkanek miekkich,

e umozliwia¢ odpowiednig higiene jamy ustnej,

e umozliwia¢ badanie wrazliwosci miazgi i dostep endodontyczny,

e nie zaktdcac okluzji,

e byc estetyczna,
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¢ by¢ komfortowa dla pacjenta.

Parametry opisujgce szyny obejmujg materiat z jakich sg wykonane, ich sztywnosé (Sobczak-Zagalska
2020). Szczegoétowy opis przedstawiono we wczesniejszym raporcie stanowigcym zatgcznik do niniejszego
opracowania (nr WS.430.3.2019).

Zgodnie z opinig eksperckg ze srodkoéw publicznych stosowane sg szyny Tigerstedta. Jest to szyna druciana
z rozporg i stosowana jest w przypadkach brakéw czesciowych uzebienia, zwtaszcza w sytuacjach, gdy linia
ztamania przebiega przez wyrostek bezzebny. ,Rozpora” w tej szynie ma za zadanie utrzymywaé
nieuzebione odtamy w prawidlowym ustawieniu i unieruchomienie na tym samym poziomie. Wystajgce
z akrylu elementy rozpory mogg stanowi¢ punkty zaczepienia dla gumek wyciggu miedzyszczekowego.
Rozpore wykonuje sie wyginajgc drut szyny w kierunku od przedsionka na Sciany styczne koron zebow
wyginajgc szyne esowato (w postaci harmonijki) ponad szczytem wyrostka zebodotowego, aby skrety drutu
biegty w kierunku przedsionkowo — jezykowym / podniebiennym. Harmonijka rozpory pokrywa szczyt
wyrostka daszkowato, poziomo lub pionowo. Moze by¢ dogieta wzdtuz policzkowych powierzchni koron
zebow petnigc role réwni pochylej dla zebéw szczeki przeciwstawnej. Wedtug odnalezionej publikacji
unieruchamianie zebdw z zastosowaniem traumatycznie dziatajgcych szyn Tigerstedta, jest watpliwe,
poniewaz wigzania druciane sg przyczyng kompresji wiezadta przyzebnego oraz stanowig droge inwaz;ji
bakterii (Olczak-Kowalczyk 2016). Istotne jest zatem zastosowanie szyny z odpowiedniego materiatu, ktora
bedzie spetniata wyzej wymienione kryteria, co pozwoli na dobranie odpowiedniej szyny w zaleznosci
od przypadku klinicznego i doswiadczenia lekarza Z tego wzgledu nie ma uzasadnienia do preferenc;ji
stosowania okreslonej technologii i nalezy dgzy¢ do zapewnienia jak najwigkszej elastycznosci w wyborze.
Biorgc pod uwage poréwnywalne i niewielkie koszty réznych szyn jak rowniez matg populacje nie bedzie
stanowito duzego obcigzenia na budzetu.

4.3. Opis swiadczenia opieki zdrowotnej

Ponizej przedstawiono skrécony opis ocenianego $wiadczenia opieki zdrowotnej wedtug Karty Swiadczenia
Opieki Zdrowotnej, przekazanej z pismem z dnia 30 listopada 2018 r. znak pisma: ASG.4086.46.2018.TK,
zgodnie z opisem Whnioskujgcego. Petna wersjg opisu dostepna w raporcie nr WS.430.3.2019, ktéry stanowi
zatgcznik do niniejszego opracowania.

Opis proponowanego przedmiotu zlecenia

Opis $wiadczenia opieki zdrowotnej:

23.2101 - repozycja i unieruchomienie zwichnietego zeba lub grupy zebow;
23.2209 - zdjecie szyny nazebnej przy wymianie lub zakonczeniu leczenia.
Do repozycji i unieruchomienia zeba lub grupy zebdw stosuje sie elastyczny drut ze stali nierdzewne;j
doginany do tuku i umocowuje go kompozytem pétptynnym do powierzchni wargowej zebédw. Drut moze byé
zastgpiony tasmag z witdkna polietylenowego. Szyna jest uzytkowana przez pacjenta od 10 dni do kilka

miesiecy, w zaleznosci od rodzaju uszkodzenia. Wymagana jest kontrola stomatologiczna i usuniecie
po zalecanym okresie uzywania.

Opis populacji:
Wskazania; zwichniecie czesciowe zebdw statych, ztamania korzenia zeba. S03.2; S02.5

Brak jest danych epidemiologicznych dotyczacych czestosci wystepowania urazéw zebdw statych
wymagajgcych unieruchomienia. Dane dotyczace epidemiologii urazowych uszkodzeh zebdéw podawane
w literaturze sg rozbiezne i nie poréwnywalne ze wzgledu na rézne uwarunkowania spoteczne,
srodowiskowe, zréznicowanie wiekowe i liczbe badanych osob.

Sposoéb finansowania:

Swiadczenie finansowane ze $rodkéw publicznych przez Narodowy Fundusz Zdrowia w ramach leczenia
stomatologicznego.

Warunki realizacji Swiadczenia:
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Swiadczenia ogélnostomatologiczne

Personel:

1) lekarz dentysta lub

2) lekarz dentysta w trakcie specjalizacji w dziedzinie stomatologii dzieciecej

Wyposazenie i sprzet:

w miejscu udzielania swiadczen:

- stanowisko stomatologiczne (fotel, przystawka turbinowa, mikrosilnik, lampa bezcieniowa) lub
- unit stomatologiczny,

- lampa polimeryzacyjna,

- skaler.

Wplyw proponowanego rozwigzania na sytuacje

Swiadczeniobiorcow:

Zachowanie zegba statego, najczesciej w odcinku przednim tuku. Minimalizacja ryzyka powiktan
pourazowych. Skutkiem utraty zeba/éw jest nie tylko zaburzona funkcja narzadu zucia, ale takze problemy
emocjonalne i utrudniona komunikacja interpersonalna.

Swiadczeniodawcow:

Wykonywanie procedur terapeutycznych zgodnie z aktualnymi zaleceniami, zmniejszenie ryzyka powiktan
(wzrost efektywnosci leczenia).

4.4, Podsumowanie opinii ekspertéw klinicznych

Do dnia zakonczenia prac analitycznych nie otrzymano odpowiedzi od ekspertéw klinicznych.

4.5. Wczesniejsze oceny Agencji zwigzane z przedmiotowym
zleceniem

Zasadnosc¢ zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej pn. ,Repozycja i unieruchomienie zwichnietego
zeba lub grupy zebow oraz zdjecie szyny nazebnej przy wymianie lub zakonczeniu leczenia” jako
Swiadczenia gwarantowanego w zakresie leczenia stomatologicznego dla catej populacji, bez kryterium
wiekowego nie byta wczesniej przedmiotem oceny Agencji. Ocenie poddana byla jedynie zasadnosc¢
kwalifikacji ww. Swiadczenia jako swiadczenia gwarantowanego dla populacji do 18 r.z.

Zestawienie tresci stanowisk i rekomendacji dotyczgcych zasadnosci zakwalifikowania przedmiotowego
Swiadczenia jako $wiadczenia gwarantowanego dla populacji do 18 r.z. przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 1. Stanowisko Rady Przejrzystosci oraz Rekomendacja Prezesa AOTMIT odnoszace sie do
przedmiotowego swiadczenia

Rok / Nr BIP
Agencji

2023 Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 108/2023 z dnia 28 wrzesnia 2023 r.

BIP:220/2018 \ sprawie zakwalifikowania jako $wiadczenia gwarantowanego ,Repozycja i unieruchomienie

zwichnietego zeba lub grupy zebdw oraz zdjecie szyny nazebnej przy wymianie lub zakorczeniu

leczenia”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Repozycja i unieruchomienie

zwichnietego zeba lub grupy zebow oraz zdjecie szyny nazebnej przy wymianie lub zakonczeniu leczenia” jako
Swiadczenia gwarantowanego.

Gtéwne argumenty decyzji:

Swiadczenie istotne dla zdrowego rozwoju dzieci i mfodziezy; Zgodne z wytycznymi towarzystw naukowych i opinig
ekspertéw klinicznych; Akceptowalne obcigzenie ptatnika publicznego

Dokument AOTMIT oraz uzasadnienie Decyzja
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Rok / Nr BIP . . .
Agencji Dokument AOTMIT oraz uzasadnienie Decyzja

Rekomendacja Prezesa Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 111/2023 z dnia 29
wrzesnia 2023 r. w sprawie zakwalifikowania jako $wiadczenia gwarantowanego ,Repozycja i
unieruchomienie zwichnietego zeba lub grupy zebdw oraz zdjecie szyny nazebnej przy wymianie lub
zakonczeniu leczenia”

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Repozycja i unieruchomienie
zwichnietego zeba lub grupy zebéw oraz zdjecie szyny nazebnej przy wymianie lub zakoriczeniu leczenia” jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia stomatologicznego

Uzasadnienie:

Whioskowane $wiadczenie dedykowane jest osobom ponizej 18 r.z. ze wskazaniem: zwichnigcie cze$ciowe i catkowite
zebow statych, ztamania korzenia zeba. Zgodnie z wytycznymi, zeby z urazami zaleca sie stabilizowac elastycznymi
szynami. Umozliwienie kontrolowanego, fagodnego ruchu zeba podczas gojenia jest uwazane za niezbedny warunek
skutecznego leczenia. Szyna zastosowana do unieruchomienia zgba powinna spetnia¢ okres$lone kryteria takie jak:
umozliwienie odpowiedniego zamocowania luznego zeba i unikniecie jego potkniecia, powinna byc tatwa do zatozenia i
usuniecia nie powodujgc dodatkowych uszkodzen, powinna umozliwia¢ fizjologiczng ruchomosci zeba, nie powinna
podrazniac tkanek migkkich oraz zaktécac okluzji, powinna umozliwia¢ odpowiednig higiene jamy ustnej, byc¢ estetyczna
i komfortowa dla pacjenta.

Obecnie finansowana szyna druciana Tigerstedta nie jest rekomendowana ze wzgledu na traumatyzacje okolicznych
tkanek oraz duze ryzyko rozprzestrzeniania sie infekcji wzdtuz drutéw umieszczonych poddzigstowo. Zasadne jest zatem
usuniecie powyzszego wskazania typu wyrobu medycznego z opisu $wiadczenia.

W ocenie ekspertéw ankietowanych przez Agencje zmiana obecnie stosowanej technologii jest zasadna, z uwagi m.in.
na to, ze ligatura druciana podraznia okoliczne tkanki i nie wspomaga proceséw gojenia. Dodatkowo nie spetnia swoich
funkcji estetycznych, co jest istotne dla mfodego pacjenta.

Biorgc po uwage S$rednig cene zabiegéw oraz oszacowang wielko$¢ populacji kwalifikujgcej sie do unieruchomienia zeba
skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia ksztaftujga sie na poziomie ok. 650 tys. zt rocznie w wariancie
maksymalnym. Jednoczes$nie mozna zatozy¢, ze rdéznica w kosztach materiatdbw w stosunku do kosztu catego
Swiadczenia nie bedzie znaczna, a aktualizacja wyceny pozwolitaby uwzgledni¢ mozliwo$¢ zastosowania drozszych
metod.

4.6. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

Wyszukiwanie wytycznych przeprowadzono w dniu 07.08.2023 r. na stronach towarzystw
stomatologicznych. Jako$é wytycznych oceniono za pomoca narzedzia oceny jakosci AGREE Il w zakresie
poprawnosci metodyki opracowania poszczegdlnych dokumentéw wg Domeny 3 (D3).

Odnaleziono dwie wytyczne kliniczne. Obie wytyczne zalecajg zastosowanie elastycznych szyn
pozwalajgcych na fizjologiczng stabilizacje zeba w przypadku wystgpienia zwichnigcia lub ztamania zeba
oraz koniecznos$¢ dostosowania czasu trwania szynowania do rodzaju urazu.

Tabela 2. Przeglad wytycznych klinicznych

Organizacja, rok
(kraj/region)

Rekomendowane interwencje

Obecne dowody przemawiajg za stosowaniem krétkoterminowych, pasywnych i elastycznych szyn
do szynowania zwichnietych i ztamanych korzeni zgbéw. W przypadku ztaman kosci wyrostka
International Association | zebodotowego, szynowanie zebéw moze by¢ stosowane do unieruchomienia segmentu kostnego.
of Dental Traumatology: W przypadku stosowania szyn druciano-kompozytowych fizjologiczng stabilizacje mozna uzyskaé
za pomocg drutu ze stali nierdzewnej o Srednicy do 0,4 mm. Szynowanie jest uwazane za najlepszg
praktyke w celu utrzymania repozycjonowanego zeba w jego prawidtowej pozycji i sprzyjania
poczatkowemu gojeniu, zapewniajgc jednoczesnie komfort i kontrolowang funkcje zeba. Niezwykle
(AAE 2020) wazne jest aby szyna i preparaty adhezyjne znajdowaly sie z dala od dzigsta i obszaréw stycznych,
aby unikna¢ retencji ptytki nazebnej i wtornej infekcji. Umozliwia to lepsze gojenie dzigsta brzeznego
i kosci. Czas trwania szynowania zalezy od rodzaju urazu.

Fractures and luxations of
permanent teeth

American Association of
Endodontists:

The Treatment of
Traumatic Dental Injuries

(IADT 2013)

W przypadku zwichniecia zeba/zebéw zaleca sie zatozenie elastycznej szyny (do 0,4 mm). Czas
trwania szynowania zalezy od rodzaju urazu.
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5. Analiza wptywu system ochrony zdrowia

5.1. Aktualny stan finansowania ze srodkéw publicznych

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2021 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z
zakresu leczenia stomatologicznego dostepne sg procedury zwigzane z repozycjg i unieruchomieniem
zwichnietego zeba lub grupy zebdéw (ICD-9: 23.2101) i unieruchomieniem zebdw ligaturg druciang (ICD-9
23.1615, aktualnie finansowane przez NFZ

Tabela 3. Wykaz swiadczen oraz warunki ich realizacji.

. Wartos¢ Wycena
K,Od_ paklet'u Interwencja/ ) , . punktowa [z1]
swiadczen Procedura Warunki realizaciji pakietu
wg NFZ Wg ICD-9-CM z RMZ z zakresu leczenia stomatologicznego swiadczen*
. o . . 202** 353,50
23.2101 Zatacznik nr 4: Wykaz Swiadczen stomatologicznych
Repozycja i dla $wiadczeniobiorcéw z grupy wysokiego ryzyka
Pakiet ST20 unieruchomienie | choréb zakaznych, w tym chorych na AIDS;
5.13.00.7000020 zwichnietego
zeba lub grupy Zatacznik nr 5: Wykaz Swiadczen chirurgii
zebow stomatologicznej i periodontologii
Zatgcznik nr 1: Wykaz Swiadczen 218*** 340,08

Pakiet ST25
5.13.00.7000025

23.1615
Unieruchomienie
zebow ligaturg
druciana,

ogolnostomatologicznych

Zatacznik nr 2: Wykaz swiadczen
ogolnostomatologicznych dla dzieci i mtodziezy do
ukonczenia 18. roku zycia

Zatacznik nr 2a: Wykaz swiadczen
ogolnostomatologicznych dla dzieci i mtodziezy do
ukonczenia 18. roku zycia udzielanych w dentobusie

Zatacznik nr 2b: Wykaz swiadczen
ogolnostomatologicznych dla dzieci i mtodziezy do
ukonczenia 18. roku zycia udzielanych w gabinecie
dentystycznym zlokalizowanym w szkole

Zatgcznik nr 3: Wykaz Swiadczen

ogolnostomatologicznych udzielanych w
znieczuleniu ogdinym

Zatgcznik nr 4: Wykaz swiadczen stomatologicznych
dla $wiadczeniobiorcow z grupy wysokiego ryzyka
choréb zakaznych, w tym chorych na AIDS

Zatgcznik nr 5: Wykaz $wiadczen chirurgii
stomatologicznej i periodontologii

Zatacznik nr 9: Wykaz Swiadczen stomatologicznej
pomocy doraznej

*zarzadzenie DSOZ/60/2023 w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie $éwiadczen opieki zdrowotnej w
rodzaju leczenie stomatologiczne

** Srednia cena za 1 punkt = 1,75

*kk

Srednia cena za 1 punkt = 1,56

Zarzadzenie Prezesa NFZ

Obecnie ww procedury mogg by¢ wykonywane w ramach pakietu $wiadczeh stomatologicznych ST20:
Repozycja i unieruchomienie zwichnietego zeba lub grupy zebow, kitdre zawierajg sie w zakresie Swiadczen
stomatologicznych dla $wiadczeniobiorcéw z grupy wysokiego ryzyka, periodontologii oraz chirurgii
stomatologicznej i periodontologii i S25 Unieruchomienie zebow ligaturg drucianag,
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Szczegotowe informacje dotyczgce aktualnego stanu finansowania przedstawiono we wczes$niejszym
raporcie nr WS.430.3.2019, ktéry stanowi zatgcznik do niniejszego opracowania.

5.2. Opinia Prezesa NFZ

Do dnia zakonczenia prac analitycznych w ramach przedmiotowego opracowania nie otrzymano opinii
Prezesa NFZ.

5.3. Analiza wptywu na budzet

Niniejsza analiza uwzglednia zaréwno populacje do 18 r.z. jak i dorostych.

Szczegotowe informacje dotyczgce metod szacowania populacji docelowej, w tym liczebnosci populacii
pediatrycznej oraz kosztow zawiera raport analityczny nr WS.430.3.2019 z 12.09.2023 r., stanowigcym
zatgcznik do niniejszego opracowania.

Populacja

Zgodnie z danymi literaturowymi okoto 71-92% urazéw dotyczy populacji ponizej 18 r.z. (Hegde 2021).
Przyjeto wiec zalozenie, ze 80% swiadczen dedykowanych bedzie populacji ponizej 18 r.z., a 20% osobom
dorostym. W analizie zatozono liczebno$¢ populacji w 1 i Il roku na tym samym poziomie.

Jest to zatozenie konserwatywne z uwagi na wystepowanie urazéw zebow gtéwnie w populacji pediatrycznej
i malejaca liczbe urodzen w ostatnich latach.

Tabela 4. Zestawienie rocznej liczebnosci populacji pacjentéw leczonych ze srodkéw publicznych

Wariant Populacja ponizej 18 r.z. Populacja powyzej 18 r.z.* Suma
Zarzadzenie Prezesa NFZ (scenariusz maksymalny) 2 000 500 2 500
Wycena wg KSOZ (scenariusz minimalny) 1200 300 1500

*oszacowanie wiasne na podstawie Hegde 2021

Koszt

Koszt leczenia zwichnietego zeba badz grupy zebdw z zastosowaniem zaproponowanej technologii - na
poziomie 250 zt za jeden zabieg (dane z Karty Swiadczenia).

Koszt leczenia dorostych zatozono na podstawie wyceny procedury: 23.2101 Repozycja i unieruchomienie
zwichnietego zeba lub grupy zebdw, a koszt leczenia populacji ponizej 18 r.z. na podstawie wyceny
procedury 23.1615 Unieruchomienie zebdw ligaturg druciang aktualnie finansowanych przez NFZ w ramach
pakietow stomatologicznych, zgodnie z tabelg ponize;.

Tabela 5. Zestawienie kosztéw na podstawie Zarzgdzenia Prezesa NFZ nr 60/2023/DS0OZ

Wariant Wycena interwencji [4]
Populacja ponizej 18 r.z. 510,12
Populacja powyzej 18 r.z. 353,50

*pod uwage wzieto pakiet S25 o wycenie 218 pkt, po uwzglednieniu wspétczynnika korygujgcego wynoszacego 1,5;
5.3.1. Wyniki

Szczegotowe oszacowanie kosztow przedstawiono osobno dla populacji ponizej 18 r.z. i powyzej 18 r.z.
oraz populacji catkowitej stanowigcej sume obu subpopulacji. Z uwagi na niedoskonato$¢ raportowania
danych NFZ i brak informacji o liczbie wykonanych repozycji zeba w poprzednich latach odstgpiono
od szacowania kosztéw inkrementalnych.

Szacuje sie ze kwalifikacja przedmiotowego $wiadczenia wigzataby sie z kosztami od 0,7min. zt do 1,2 min
zt rocznie.
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Tabela 6. Analiza wptywu na budzet — wyniki szczegétowe

Kategoria kosztéw L;‘,(r:grkwlriusz| minin:la:(r)\i Sffg:\riusz r|naksy|rlnraglrk1y
Scenariusz nowy [zi]
Populacja ponizej 18 r.z. 612 144 612 144 1020 240 1020 240
Populacja powyzej 18 r.z. 106 050 106 050 176 750 176 750
Koszty sumaryczne 718 194 718 194 1196 990 1 196 990

5.3.2. Ograniczenia

Ograniczenia obejmujg gtéwnie niedoktadno$¢ w oszacowaniu liczebnosci populacji docelowych, wynikajacg

z braku wiarygodnych zrédet informac;i.
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7. Zalaczniki

1. Raport AOTMIT nr WS.430.2.2019 z 12.09.2023 r. pn: Repozycja i unieruchomienie zwichnietego
zeba lub grupy zebdw oraz zdjecie szyny nazebnej przy wymianie lub zakonczeniu leczenia.
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