Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko Rady Konsultacyjnej
nr 79/2011 z dnia 22 sierpnia 2011 r.
W sprawie usuniecia Swiadczenia gwarantowanego
»Znieczulenie miejscowe powierzchniowe
jako samodzielne znieczulenie przystugujace w powigzaniu ze
swiadczeniami stomatologicznymi finansowanymi ze srodkow
publicznych” (ICD-9-CM 23.0401) z zatacznika nr 6
»Wykaz swiadczen ortodonc;ji dla dzieci i mtodziezy do ukonczenia
18. roku zycia”

Rada Konsultacyjna uwaza za niezasadne usuniecie sSwiadczenia
gwarantowanego ,Znieczulenie miejscowe powierzchniowe jako samodzielne
znieczulenie przystugujgce w powiqzaniu ze swiadczeniami stomatologicznymi
finansowanymi ze srodkdw publicznych” (ICD-9-CM 23.0401) z zatqcznika nr 6
,»Wykaz swiadczen ortodoncji dla dzieci i mtodziezy do ukonczenia 18. roku
Zycia” do rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. ws.
swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego.

Uzasadnienie

Zasadnos$¢ i potrzeba wykonywania znieczulenia powierzchniowego wynika z nadrzednej potrzeby
zapobiegania bdlowi przy wykonywaniu czynnosci medycznych lub przynajmniej jak
naskuteczniejszego tagodzenia odczu¢ bdlowych. Jeden z konsultantow podkresla, ze brak takiej
mozliwosci moze zmniejszy¢ liczbe wykonywanych swiadczen. Chociaz procedury ortodontyczne sg
na ogot niebolesne, w wybranych przypadkach zastosowanie znieczulenia powierzchniowego moze
poprawi¢ komfort pacjenta i jego wspoétprace. Poniewaz w innych zakresach to samo swiadczenie
moze by¢ rozliczane oddzielnie, wytgczenie go w zakresie ortodoncji nie znajduje szczegdlnego
uzasadnienia. Biorgc pod uwage bardzo maty koszt tego sSwiadczenia, brak dowoddéw iz jest ono
naduzywane ze szkoda dla pacjenta oraz istnienie w praktyce sytuacji, w ktérych moze ono
poprawi¢ komfort pacjentéw, dokonanie zmiany proponowanej przez wnioskodawce jest
niewystarczajgco uzasadnione.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie opracowania
»Usuniecie $wiadczenia gwarantowanego z zakresu $wiadczen ortodoncji dla dzieci i mtodziezy do
ukonczenia 18. roku zycia. Znieczulenie miejscowe powierzchniowe jako samodzielne znieczulenie
przystugujgce w powigzaniu ze $wiadczeniami stomatologicznymi finansowanymi ze s$rodkéw
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publicznych”, nr AOTM-DS-431-35(10)/tB/2011." Zgodnie ztreicig zlecenia Ministra Zdrowia,
rozpatrywany problem decyzyjny nie wymaga wykonania raportu.’

Problem zdrowotny*>*

Znieczulenie miejscowe powierzchniowe wykonywane za pomoca zelu, stuzy do znieczulenia btony
Sluzowej i tkanek na niewielkiej gtebokosci. Mozna wykonywaé¢ w nim drobne zabiegi chirurgiczne,
takie jak naciecie ropnia lub stosowac je przed wtasciwym znieczuleniem podawanym za pomoca
strzykawki.

Stosowane wspodtczesnie srodki miejscowego znieczulenia powinny:
e tatwo przenika¢ w gtab tkanek,
e charakteryzowac sie szybkim efektem dziatania (znieczulenia),

e byé terapeutycznie bezpieczne (duza rozpieto$¢ pomiedzy dawkami: terapeutyczng a
progowa),

e wolno sie wchtaniaé, a szybko rozktadaé (transport i wydalanie),

e nie draznic¢ (alergizowac) tkanek,

e nie uposledzac¢ waznych dla zycia funkcji (np. oddychania, krazenia),
e nie ulega¢ rozpadowi w procesie wyjatawiania,

e nie wywotywac dziatan ubocznych.

Znieczulenie powierzchniowe zalezy od wchtaniania $rodka znieczulajgcego z powierzchni btony
$luzowej. Srodek znieczulajacy moze byé stosowany w postaci roztworu (pedzlowanie lub spray),
zelu, masci lub kremu.

Dobrym lekiem do znieczulenia powierzchniowego jest chlorowodorek lidokainy w roztworach 4%.
Maksymalna dawka wynosi 5 mg/kg mc.

Lidokaina (tac. lidocainum) to organiczny zwigzek chemiczny, srodek miejscowo znieczulajacy.
Przewaznie podawany jest w formie aerozolu lub zelu. W stomatologii najczesciej uzywany w postaci
dwuprocentowego roztworu chlorowodorku lidokainy w amputkach (w czystej postaci lub z
dodatkiem noradrenaliny).

Lidokaina powoduje odwracalne zahamowanie przewodnictwa impulséw we widknach nerwowych
poprzez blokowanie pompy sodowo-potasowej i zahamowanie przepuszczalnosci btony neuronu dla
jonéw sodu. Charakteryzuje sie stosunkowo matym wptywem depresyjnym na miesien sercowy i nie
wptywa na czestos¢ akcji serca. Efekt zastosowania lidokainy w aerozolu jest widoczny po uptywie
minuty i trwa przez 5-6 min. Metabolizowana jest w watrobie, wydalana w 90% w formie
nieaktywnych metabolitow.

Najczesciej pojawiajgcymi sie dziataniami niepozgdanymi wywotanymi stosowaniem lidokainy sa:
e obrzek,
e zbledniecie lub zaczerwienienie skory,
e uczucie pieczenia lub $wiad, drgawki, porazenie osrodka oddechowego, nudnosci, wymioty,
e methemoglobinemia — w przypadku stosowania duzych dawek.

Zatrucie, po przedawkowaniu lidokainy objawia sie nudnosciami, wymiotami, obnizeniem cisnienia i
drzeniem miesni. W ciezkich zatruciach pojawiajg sie drgawki, zaburzenia widzenia, zapas¢ i
porazenie osrodka oddechowego. Ponadto u osdb z zaburzeniami przewodzenia impulséw w sercu,
moze wystgpi¢ zatrzymanie akcji serca.

Przeciwwskazania do stosowania znieczulenia miejscowo powierzchniowego obejmuja:
e nadwrazliwos¢ na amidowe leki znieczulajace,

e methemoglobinemie,
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e istnienie ryzyka przenikniecia do ucha srodkowego — potencjalne dziatanie ototoksyczne,

e bradykardie,

e blok przedsionkowo-komorowy Il i lll stopnia,

e zaburzenia czynnosci wezta zatokowego.
Wadg znieczulenia powierzchniowego jest zanikanie jego skutecznosci w gtebszych warstwach tkanki
z mozliwoscig wystgpienia parestezji.

Nalezy zaznaczyé, iz przed kilku laty zostat dopuszczony preparat o nazwie EMLA w postaci 5% kremu
bedgcego mieszaning prilokainy i lidokainy, w formie niezjonizowanej. Zastosowanie tego srodka na
skore i btone $luzowa daje pozytywny efekt znieczulenia powierzchniowego.

Obecna standardowa terapia

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z
zakresu leczenia stomatologicznego (Dz. U. Nr 140, poz. 1144 i Nr 211, poz. 1638 z péin. zm.)’
zawiera 11 zafgcznikéw, w ktérych wymienione s3 $wiadczenia gwarantowane. Swiadczenia
pogrupowano z uwagi na rozne kryteria, np. wiek Swiadczeniobiorcow (do ukonczenia 18 r.z.),
mozliwosé istnienia u sSwiadczeniobiorcéw choréb zakainych lub z uwagi na rdéine dziedziny
stomatologii, w ktérych swiadczenie jest udzielane. Wykaz zatgcznikéw do rozporzadzenia:

Zat. 1. Wykaz swiadczen ogdlnostomatologicznych oraz warunki ich realizacji.

Zat. 2. Wykaz swiadczen ogdlnostomatologicznych dla dzieci i mtodziezy do ukonczenia 18 r.z. oraz
warunki ich realizacji.

Zat. 3. Wykaz sSwiadczen ogdlnostomatologicznych udzielanych w znieczuleniu ogdélnym oraz
warunki ich realizacji.

Zat. 4. Wykaz sSwiadczen stomatologicznych dla swiadczeniobiorcow z grupy wysokiego ryzyka
chordéb zakaznych, w tym chorych na AIDS, oraz warunki ich realizacji.

Zat. 5. Wykaz swiadczen chirurgii stomatologicznej i periodontologii oraz warunki ich realizacji.

Zat. 6. Wykaz swiadczen ortodoncji dla dzieci i mtodziezy do ukonczenia 18 r.z. oraz warunki ich
realizacji.

Zat. 7. Wykaz swiadczen protetyki stomatologicznej oraz warunki ich realizacji.

Zat. 8. Wykaz $wiadczen protetyki stomatologicznej dla $swiadczeniobiorcéw po chirurgicznym
leczeniu nowotwordw w obrebie twarzoczaszki oraz warunki ich realizacji.

Zat. 9. Wykaz swiadczen stomatologicznej pomocy doraznej oraz warunki ich realizacji.

Zat. 10. Wykaz profilaktycznych swiadczen stomatologicznych dla dzieci do ukonczenia 6 r.z.

Zat. 11. Wykaz profilaktycznych $wiadczen stomatologicznych dla dzieci i mtodziezy do ukoriczenia
19r.2.

Dane Swiadczenie moze wystepowac w wiecej niz jednym zatgczniku do tego rozporzadzenia. Czesto
jedyng cecha rdznicujacg to samo Swiadczenie, wystepujgce w réznych zatgcznikach, jest zmiana
warunkéw jego wykonywania. Oceniane Swiadczenie wystepuje w zatgcznikach 2, 4, 5, 7, 9 oraz w
zatgczniku nr 6, z ktdrego usuniecie Rada niniejszym opiniuje. Decyzja o usunieciu s$wiadczenia z zat.
nr 6 spowoduje catkowite usuniecie swiadczenia ,Znieczulenie miejscowe powierzchniowe jako
samodzielne znieczulenie przystugujgce w powigzaniu ze $wiadczeniami stomatologicznymi
finansowanymi ze srodkéw publicznych”— wykonywanego w ortodoncji. Innymi stowy, $wiadczenie
to nie bedzie finansowane ze $rodkéw publicznych, w wyniku czego za znieczulenie miejscowe
powierzchniowe w ramach swiadczen ortodontycznych pacjent bedzie musiat samodzielnie ptacic.

Opis $wiadczenia

Swiadczenie nalezy do $wiadczed gwarantowanych z zakresu opieki stomatologicznej; zlecenie
dotyczy wykonywania znieczulenia miejscowego powierzchniowego jako samodzielnej procedury z
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zakresu Swiadczen ortodoncji dla dzieci i mtodziezy do ukonczenia 18. roku zycia (zat. Nr 6, poz. 5
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia®).

Znieczulenie powierzchniowe polega na wytgczeniu przewodnictwa w zakorczeniach nerwéw
czuciowych przez rozpylenie roztworu srodka znieczulajgcego na powierzchnie btony Sluzowej jamy
ustnej. Wprowadzona zmiana dotyczy usuniecia wyzej wymienionego $wiadczenia z pakietu
$wiadczen ortodontycznych jako niestosowanego przy ich udzielaniu. Swiadczenie stosuje sie przed
wkiuciem igty do znieczulenia, naktuciem zwiadowczym i leczniczym, nacieciem ropnia
zewnatrzustnego, niekiedy przed usunieciem zeba mlecznego u dzieci przy znacznej resorpcji
korzenia."?

Uzasadnienie Ministra Zdrowia wskazujgce wptyw sSwiadczenia na poprawe zdrowia obywateli
stwierdza, ze: ,Stosowanie znieczulenia jest elementem leczenia - jako samodzielne swiadczenie nie
ma szczegdlnego wptywu na zdrowie obywateli, ma jednak istotna funkcje obnizajgcg dokuczliwos¢
leczenia dla indywidualnego pacjenta.’

Efektywnos¢ kliniczna

Przedmiot zlecenia nie obejmuje oceny efektywnosci procedury. 2
Bezpieczenstwo stosowania

Przedmiot zlecenia nie obejmuje oceny bezpieczeristwa procedury.?
Koszty $wiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika®

W latach 2009 — 2010 wykonano tacznie 2 115 s$wiadczen znieczulenia miejscowego
powierzchniowego jako samodzielnego znieczulenia przystugujgcego w powigzaniu ze Swiadczeniami
stomatologicznymi finansowanymi ze srodkéw publicznych (koszt catkowity ok. 7,9 tys. zt).

Na podstawie danych z 2009 oraz 2010 roku mozna przyja¢ dwa zatozenia — pierwsze uwzgledniajace
wykonania z | kwartatu 2011, drugie na podstawie tendencji wykonan w poprzednich latach.
Zaktadajac, ze w | kwartale 2011 roku wykonanych zostanie 186 Swiadczen, ich wartos¢ wyniesie 686
zt. Na podstawie drugiej prognozy nalezy wnioskowac, iz w 2011 roku wykonanych zostanie 489
Swiadczen na tgczng kwote 1 804 zt.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Konsultacyjna przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Prof. dr hab. n. med. Tomasz Pasierski
Przewodniczgcy Rady Konsultacyjnej
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