Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 134/2025 z dnia 6 pazdziernika 2025 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Standardowa ptytka przedsionkowa w leczeniu ortodontycznym”
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej , Standardowa ptytka przedsionkowa w leczeniu ortodontycznym”
jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia stomatologicznego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Ocena zasadnosci wprowadzenia do katalogu swiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia stomatologicznego swiadczenia pn. ,Standardowa ptytka
przedsionkowa w leczeniu ortodontycznym”, ktére zgodnie z KSOZ obejmuje:

e Jeczenie z zastosowaniem standardowej plytki  przedsionkowej,
tj. dopasowanie odpowiedniego rozmiaru ptytki dla danego pacjenta,
aktywacje ptytki, instruktaz i zalecenia dotyczqce stosowania,

* wizyte kontrolng z ptytkq przedsionkowgq.
Nieprawidtowosci zebowo-twarzowe (ICD-10: KO7), w tym wady zgryzu oraz
zaburzenia czynnosciowe uktadu stomatognatycznego, stanowiqg problem
zdrowotny u dzieci w wieku przedszkolnym. Obejmujq one zardwno wady
morfologiczne (np. mikrognacja, makrognacja, przodozgryz, tytozgryz, zgryz
otwarty), jak i zaburzenia funkcjonalne (m.in. potykanie infantylne, oddychanie
przez usta, nieprawidtowa pozycja jezyka, nieprawidfowe napiecie miesni warg
i jezyka, ssanie palca). Stosowanie standardowej ptytki przedsionkowej
ma znaczenie kliniczne w przypadku tagodnych i umiarkowanych wad zgryzu oraz
dysfunkcji i parafunkcji narzqdu zucia.
Wymienione zaburzenia mogq prowadzi¢ do pogorszenia funkcji zucia, mowy,
potykania, oddychania oraz wptywac negatywnie na rozwdj psychofizyczny
dziecka i estetyke twarzy. Nieleczone wady zgryzu mogq prowadzi¢ do trwatych
zaburzen w obrebie uktadu stomatognatycznego i wpfywac negatywnie na jakosc
zycia. W zwiqzku z powyzszym, istnieje potrzeba wczesnej identyfikacji
nieprawidtowosci oraz interwencji terapeutycznej w okresie intensywnego
wzrostu szczek i twarzy.
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Aktualnie w Polsce, standardowa pfytka przedsionkowa jest finansowana
ze srodkow publicznych w ramach programu zdrowotnego , Ortodontyczna
opieka nad dziecmi z wrodzonymi wadami czesci twarzowej czaszki”. Program
ten obejmuje tylko dzieci z wadami wrodzonymi twarzoczaszki, a wiec wezszy
zakres populacji niz opisany w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej.

Dowody naukowe

W wyniku przeprowadzonego przeglqgdu systematycznego literatury do analizy
wtgczono jednq publikacje — Alacam 2007.

Nalezy podkreslic, ze w badaniu Alacam 2007 nie oceniano skutecznosci
stosowania standardowej ptytki przedsionkowej prefabrykowanej poliamidowej
— technologii bedqcej przedmiotem niniejszej oceny. Badanie to dotyczytfo
porownania skutecznosci ptytki przedsionkowej dr Hinza i ptytki Castillo-
Moralesa. Mimo to publikacja zostata wigczona do analizy, poniewaz dostarcza
danych dotyczqgcych wptywu aparatu czynnosciowego biernego (ptytki
przedsionkowej) na funkcjonowanie narzqdu zucia u dzieci w wieku 3-7 lat
z dysfunkcjami orofacjalnymi i niepetnosprawnosciq (tj. zespotem Downa,
dzieciecym porazeniem mdzgowym i uposledzeniem psychoruchowym).
Wiqczenie tego badania umozliwia czesciowe okreslenie potencjalnych efektow
klinicznych interwencji o mechanizmie dziatania zblizonym do ocenianej
technologii.

W ramach dodatkowego wyszukiwania literatury do analizy wtgczono
dwa badania oceniajgce skutecznos¢ stosowania ptytek przedsionkowych
w ocenianym wskazaniu:

e FEismann 1962 — oceniajgce wptyw stosowania pfytek przedsionkowych
na zwiekszenie sity miesni warg oraz przebieg leczenia u dzieci w wieku
3-6 lat;

e Simsuchin 2021 — opis przypadku leczenia wad zgryzu u dziecka w wieku 4 lat,
V4 zastosowaniem prefabrykowanego aparatu czynnosciowego
(ang. Prefabricated Functional Appliance, PFA) — standardowej pftytki
przedsionkowej — w potgczeniu z rehabilitacjg stomatologicznq i ¢wiczeniami
miofunkcjonalnymi.

Wyzej wymienione publikacje stanowiq jedyne badania spetniajgce kryteria
wtgczenia do analizy w wyniku przeglgdu systematycznego, co wskazuje
na istotne braki w dostepnych danych klinicznych dotyczgcych standardowej
ptytki przedsionkowej prefabrykowanej poliamidowej w populacji dzieci w wieku
przedszkolnym z parafunkcjami i dysfunkcjami narzqdu Zucia oraz tagodnymi
wadami zgryzu.

Z uwagi na rodzaj przeprowadzonych badan oraz ograniczenia ich wynikdw

nie mozna jednoznacznie wnioskowac¢ o efektywnosci klinicznej ocenianej
technologii. Ograniczona populacja (m.in. dzieci z niepetnosprawnosciami) oraz
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nieliczne grupy badane nie stanowiq reprezentatywnej grupy, ktorej wyniki
mozna odnosic do populacji docelowe.

Wspdlny wniosek wynikajgcy z trzech odnalezionych badan wskazuje, iz dfugosc
dziennego uzytkowania ptytki przedsionkowej, jak i innych podobnych rozwiqzan,
jest kluczowa w ocenie ich skutecznosci.

Wytyczne praktyki klinicznej (AAO 2023, AAPD 2024) obejmujq szerokie spektrum
zaburzen zgryzu, dysfunkcji i parafunkcji narzqdu zucia zaréwno u dzieci w wieku
przedszkolnym, jak i starszych (czes¢ wytycznych dotyczy jednoczesnie 0sob
dorostych — AAO 2023 Leczenie nieprawidtowosci funkcjonalnych w obrebie
uktadu czaszkowo-twarzowego). W powyzZszych dokumentach nie rozdzielano
zalecen ze wzgledu na wiek, a ze wzgledu na rodzaj wystepujgcego uzebienia
(mleczne, mieszane).

Rekomendacje podkreslajg znaczenie wczesnej interwencji w przypadku
dysfunkcji i parafunkcji narzqdu zucia oraz wad zgryzu, ktdre sq istotne w okresie
przedszkolnym. Zawierajq zalecenia dotyczqce ogdlnych zasad interwencji
ortodontycznych. Wskazujg miedzy innymi na stosowanie aparatow
ortodontycznych, jednak nie podajq nazw konkretnych urzqdzen wymieniajgc
tylko ogdlne typy aparatow — state, ruchome, funkcjonalne, ortopedyczne.
Wytyczne nie precyzujq rdwniez, ktore z urzqdzen nalezy zastosowac
w przypadku konkretnych problemow ortodontycznych u dzieci.

W Zadnym z analizowanych dokumentow nie wskazano standardowej ptytki
przedsionkowej ani nie opisano jej konkretnego zastosowania. Rekomendacje
sq utrzymane na poziomie ogodlnych kategorii aparatow ortodontycznych.
Wytyczne pozostawiajq szerokq swobode w doborze urzqdzen ortodontycznych,
co moze byc¢ wynikiem nietraktowania okreslonych aparatow (w tym ocenianej
interwencji) jako osobnych kategorii terapeutycznych.

Problem ekonomiczny

Na podstawie oszacowanej wielkosci populacji docelowej w latach 2026-2028
oraz kosztu profilaktyki/leczenia jednego pacjenta standardowq pfytkq
przedsionkowg w zaleznosci od przyjetego wariantu koszty dla ptatnika
publicznego:

— w wariancie | analizy (wizyta z zatozeniem ptytki i wizyta kontrolna oraz koszt
jednej standardowej ptytki przedsionkowej) wyniosq ok.:

e 1,78 min PLN w I roku, 2026 r.,
e 1,73 min PLN w Il roku, 2027 r.,
e 1,68 min PLN w Il roku, 2028 r.

— w wariancie Il dodatkowym przyjeto, e profilaktyka/leczenie
z zastosowaniem standardowej ptytki przedsionkowej obejmuje nie tylko
oceniane swiadczenie (tj. wizyte z zatozeniem plytki, wizyte kontrolng oraz
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koszt samej ptytki), ale rowniez dodatkowe trzy wizyty kontrolne w trakcie
terapii. Takie podejscie odzwierciedla potencjalnie bardziej intensywny model
opieki nad pacjentem, uwzgledniajgcy potrzebe monitorowania efektow
leczenia i modyfikacji zalecen, ktorego koszt wyniesie ok.:

4,06 min PLN w I roku, 2026 r.,

3,95 min PLN w Il roku, 2027 r.,

3,85 min PLN w Ill roku, 2028 r.

Gtowne argumenty decyzji

Rekomendacje praktyki klinicznej podkreslajq znaczenie wczesnej interwencji
w przypadku dysfunkcji i parafunkcji narzqdu zucia oraz wad zgryzu.
Stosowanie standardowej ptytki przedsionkowej moze stanowic skuteczng
i bezpieczng metode wspomagajgcqg w terapii tagodnych wad zgryzu oraz
dysfunkcji narzgdu zucia u dzieci.

Zwiekszenie dostepu dzieci do wczesnej profilaktyki i leczenia
ortodontycznego.

Korzystna relacja kosztow do efektow zdrowotnych i przysztych oszczednosci
w zakresie leczenia ortodontycznego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu w sprawie oceny S$wiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.420.6.2025
,Standardowa ptytka przedsionkowa w leczeniu ortodontycznym Ocena zasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia stomatologicznego”, data
ukonczenia: 30.09.2025 r.



