Agencja Oceny Technologii Medycznych

www.aotm.gov.pl

Rekomendacja nr 15/2012
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 16 kwietnia 2012 .

w sprawie usuniecia Swiadczenia , ekstyrpacja zdewitalizowanej
miazgi 1 kanatu” (KOD ICD-9-CM: 23.1209) - zatacznik nr 3 ,,Wykaz
Swiadczen ogdlnostomatologicznych udzielanych w znieczuleniu
ogdlnym”, jako samodzielnej procedury wykonywanej
w znieczuleniu ogdlnym

Prezes Agencji nie rekomenduje usuniecia $wiadczenia ,ekstyrpacja zdewitalizowanej miazgi
1 kanatu” (KOD ICD-9-CM: 23.1209) z zatgcznika nr 3 do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie S$wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
stomatologicznego (Dz. U. z 2009 r., Nr 140, poz. 1144 z pdin. zm.), ,,Wykaz Swiadczen
ogoélnostomatologicznych udzielanych w znieczuleniu ogdlnym”, jako samodzielnej
procedury wykonywanej w znieczuleniu ogélnym.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, zgodnie ze stanowiskiem® Rady Przejrzystosci, uwaza za niezasadne usuniecie
Swiadczenia ,ekstyrpacja zdewitalizowanej miazgi 1 kanatu” (KOD ICD-9-CM: 23.1209)
z zatacznika nr 3 (Wykaz $wiadczen ogdélnostomatologicznych udzielanych w znieczuleniu
ogélnym), do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego.

Swiadczenie opieki zdrowotnej , ekstyrpacja zdewitalizowanej miazgi 1 kanatu”, wystepujace
w zatacznikach numer 1, 2, 3, 4 i 9 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia
2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego (Dz. U.
z 2009 r., Nr 140, poz. 1144 z pdin. zm.), moze by¢ wykonane w znieczuleniu ogdlnym
jedynie w oparciu o zatacznik nr 3.

Wykreslenie ktéregokolwiek ze swiadczen z listy Swiadczen gwarantowanych w znieczuleniu
ogblnym skutkuje brakiem mozliwosci ich rozliczenia w ramach umowy zawartej
na przedmiotowy zakres swiadczen z Narodowym Funduszem Zdrowia (NFZ).

Zgodnie z opinig przedstawiona przez NFZ?, lekarz nie moze w tych samych godzinach
realizowa¢ dwéch lub wiecej zakreséw Swiadczed. Dlatego nalezy przyja¢, ze lekarz
realizujgcy umowe na s$wiadczenia ogdlnostomatologiczne udzielane w znieczuleniu
0golnym, nie moze w tym samym czasie rozlicza¢ swiadczenn stomatologicznych w ramach
innych zakontraktowanych zakreséw swiadczen.
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W zwigzku z powyzszym, decyzja o usunieciu Swiadczenia z zatacznika nr 3, spowodowataby
catkowite usuniecie Swiadczenia ,ekstyrpacja zdewitalizowanej miazgi 1 kanatu” (KOD ICD-9-
CM: 23.1209) — wykonywanego w znieczuleniu ogdlnym co oznaczatoby, ze $wiadczenie nie
bytoby juz finansowane ze srodkéw publicznych i za znieczulenie ogdlne przy wykonywaniu
tego zabiegu pacjent musiatby zaptaci¢ sam.

Problem zdrowotny

Metoda ta polega na catkowitym wytuszczeniu miazgi z komory i kanatéw po jej usmierceniu
(dewitalizacji) oraz na wypetnieniu catej komory zeba. W metodzie tej wyrdznia sie 2 mozliwosci:

1) ekstyrpacji niezwtocznej,

2) ekstyrpacji mumifikacyjne;.

W obu przypadkach w czasie pierwszej wizyty wykonuje sie te same czynnosci co w metodzie
amputacji mortalnej, to znaczy polega na usunieciu opatrunku z wktadky dewitalizacyjna,
opracowaniu ubytku, tgcznie z poszerzeniem utatwiajgcym otwarcie komory i usunieciu miazgi
komorowe;j.

Jedli srodkiem dewitalizujgcym byta pasta paraformaldehydowa to usuniecie miazgi kanatowej
(ekstyrpacja) jest nastepng czynnoscig i w tym przypadku metoda ekstyrpacji niezwtocznej
i mumifikacyjnej nie rdznig sie. Rdznica powstanie w przypadku zastosowania do dewitalizacji sSrodka
nie zawierajacego formaliny.

Wtedy w postepowaniu pierwszym (niezwtocznym) ekstyrpacja miazgi nastgpi juz podczas drugiej
wizyty, a w postepowaniu drugim zostanie zatozona wktadka mumifikacyjna. Mumifikacja ma na celu
wysuszenie miazgi, co spowoduje odstawanie jej od $cian zeba (utatwia jej wytuszczenie) oraz
utworzenie na granicy miazgi i ozebnej linii demarkacyjnej, oddzielajagcej obie te tkanki watem
leukocytarnym. Wytworzenie sie tej linii jest istotne, poniewaz wat leukocytarny:

1) zwieksza odpornosé ozebnej na zakazenia i urazy,

2) pozwala na tatwiejsze oderwanie miazgi, co chroni ozebng przed uszkodzeniem,

3) powoduje obliteracje naczyn krwionosnych w okolicach otworu wierzchotkowego i pozwala
unikng¢ krwawienia w czasie wytuszczenia miazgi.

Tak wiec w przypadku zastosowania ekstyrpacji niezwtocznej leczenie mozna zakoriczy¢ na drugiej
wizycie po opracowaniu i wypetnieniu kanatu, a w przypadku ekstyrpacji mumifikacyjnej dopiero
na trzeciej wizycie. Jesli jednak do dewitalizacji zastosuje sie paste paraformaldehydows, leczenie
metodg mumifikacyjng mozna rdwniez zakoniczy¢ na drugiej wizycie.

Metoda ekstyrpacji mortalnej nie jest metoda pewng. Dewitalizacja miazgi, nawet tagodniejszym
srodkiem, nie jest kontrolowana; nie wiadomo wiec jakie bedg po dewitalizacji losy tkanki miedzy
otworem fizjologicznym, a anatomicznym. Jesli ulegnie ona obumarciu, to wynik leczenia bedzie
podobnie niepewny jak po metodzie amputacji mortalne;j.

Aktualnie obowiazujgca praktyka kliniczna

Swiadczenie opieki zdrowotnej ,ekstyrpacja zdewitalizowanej miazgi 1 kanatu” (KOD ICD-9-CM:
23.1209), wystepuje w zatgcznikach numer 1, 2, 3, 4 i 9 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30
sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego (Dz. U.
nr 140, poz. 1144 z pdin. zm.), zwanego dalej ,,rozporzgdzeniem”.

Jezeli pacjentowi jest udzielane w znieczuleniu ogdlnym $wiadczenie nie wymienione w zatgczniku
nr 3 do rozporzadzenia, koszt znieczulenia w 100 % ponosi pacjent.

W zakresie leczenia ogdlnostomatologicznego udzielanego w znieczuleniu ogdlnym, $rednia cena
za punkt w 2010 r. wynosita 3,86 PLN, za$ w roku 2011 r. 4,11 PLN.

Zgodnie z opinig NFZ, cena punktu uwzglednia koszt znieczulenia ogdlnego, nie jest wiec
ekonomicznie uzasadnione udzielanie i rozliczanie matej liczby swiadczen stomatologicznych podczas
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jednego znieczulenia. Przyjety system finansowania zacheca do wykonania podczas jednego
znieczulenia jak najwiekszej liczby swiadczen.

Opis wnioskowanego swiadczenia
Rozporzgdzenie sktada sie z 11 zatgcznikdw, w ktérych wymienione sg swiadczenia gwarantowane.

Swiadczenia pogrupowano z uwagi na rézne kryteria, np. wiek $wiadczeniobiorcéw (do ukoAczenia
18 roku zycia), mozliwos¢ wystgpienia u swiadczeniobiorcéw chordb zakaznych, lub z uwagi na rézne
dziedziny stomatologii, w ktdrych swiadczenie jest udzielane.

Dane sSwiadczenie moze wystepowaé w wiecej niz jednym zatgczniku do rozporzadzenia. Czesto
jedyng cechg rdéznicujgcg to samo Swiadczenie wystepujgce w rdéznych zatgcznikach jest zmiana
warunkow jego wykonywania.

Swiadczenie, o ktérym mowa w zleceniu, zajmuje pozycje 15 w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia,
nosi kod swiadczenia 23.1209.

Bezpieczenstwo stosowania

Dane dotyczace liczby zgondw oraz najczestszych powiktan zwigzanych ze stosowaniem znieczulenia
ogdlnego, w praktyce stomatologicznej dostepne sg tylko w piSmiennictwie krajéw anglojezycznych,
tj. Wielkiej Brytanii, Standw Zjednoczonych Ameryki Pdétnocnej oraz Kanady. Dane pochodzg
z retrospektywnych badan kwestionariuszowych i tyczg sie gtéwnie ambulatoryjnych praktyk
stomatologicznych, wykonywanych przewaznie przez chirurgdw stomatologicznych.

W badaniu Nkansah 1997, autorzy przedstawili dane za rok 1995 od lekarzy wykonujgcych
znieczulenie ogdlne w praktyce stomatologicznej (72,2% wszystkich, do ktérych zostata wystana
ankieta). Autorzy ekstrapolowali wyniki na wszystkich uprawnionych do przeprowadzania
powyzszych zabiegéw. W podobny sposéb przeanalizowano dane dotyczace liczby zabiegéw w latach
1990-1994. Bazujac na danych uzyskanych z poprzednich kwestionariuszy, liczbe wykonanych
znieczulen ogdlnych lub gtebokich sedacji w latach 1973-1995 oszacowano na liczbe 2 830 tys.
W dalszej kolejnosci poréwnano liczbe zabiegdw z liczbg zgondw zwigzanych z wykonywaniem
znieczulenia ogdlnego w czasie zabiegu stomatologicznego w warunkach ambulatoryjnych. W latach
1973-1995 zgtoszono 4 zgony zwigzane z opisywang tematyka, co w opisywanym okresie skutkowato
czestoscig zgonu na poziomie 1.4/1 000 000 wykonanych zabiegdw.

Autorzy badania Micheal 1997, przeanalizowali dokumentacje wszystkich wykonanych znieczulen
ogoblnych w latach 1990-1994 w warunkach ambulatoryjnych, w ramach wydziatu Chirurgii Szczekowo
- Twarzowej Uniwersytetu w Bostonie. W analizowanym okresie nie stwierdzono zgonu zwigzanego
z wykonywang procedurg. Najczestszym powiktaniem zwigzanym z zabiegiem byt skurcz krtani (0,8%)
oraz tagodne zaburzenia rytmu serca — pojedyncze pobudzenia komorowe oraz czestoskurcz
zatokowy.

Badanie E.M. D’Eramo 2003 zostato oparte o dane uzyskane od chirurgédw szczekowo-twarzowych
wykonujacych zabiegi w znieczuleniu ogdélnym. Dane te obejmowaty powiktania znieczulenia
ogdlnego za rok 1999 oraz dane dotyczace $miertelnosci zwigzanej ze znieczuleniem ogdlnym
w latach 1995-1999. Autorzy podajg czesto$¢ zgondw na poziomie 1/853 050 wykonanych
znieczulen. Najczesciej wystepujgcymi dziataniami niepozgdanymi byty m.in. omdlenie, skurcz krtani
i skurcz oskrzeli (1/3 213).

Wptyw na budzet ptatnika

Wedtug danych otrzymanych od NFZ, procentowy udziat Swiadczen ogdlnostomatologicznych
udzielanych w znieczuleniu ogdélnym, zaréwno na rok 2010 (przy ogdlnej kwocie na leczenie
stomatologiczne — 1 682 269 tys. PLN, sSwiadczenia w znieczuleniu ogdlnym to 672 907 PLN,
co stanowi 0,04%), jak i 2011 (0,07%, czyli 717 506 PLN przy budzecie ogdélnym na stomatologie
1 793 766 tys. PLN) byt znikomy w pordwnaniu do catosci budzetu. Kwota ogélna w budzecie NFZ
na leczenie stomatologiczne w roku 2012 wynosi 1 771 170 000 PLN.
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Zgodnie z zarzadzeniem Prezesa NFZ Nr 16/2011/DSOZ z dnia 4 kwietnia 2011 r., zmieniajgcym
wczesniejsze zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkdw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
leczenie stomatologiczne, warto$¢ punktowa s$wiadczenia ,ekstyrpacja zdewitalizowanej miazgi
1 kanatu” wyceniona zostata na 14 punktow.

Cena jednostkowa punktu dla swiadczen z zakresu leczenie stomatologiczne, ustalona zostata
na poziomie: 2,26 PLN w 2008 r.; 3,98 PLN w 2009 r.; 3,86 PLN w 2010 r.; 4,11 PLN w 2011 r.

W latach 2008 — 2010 wykonano tgcznie 639 Swiadczen ,ekstyrpacja zdewitalizowanej miazgi
1 kanatu”, co skutkowato kosztem s$wiadczenia oraz wptywem na budzet ptatnika publicznego
na poziomie 28 974,12 PLN.

W zwigzku z powyzszym, za wykonanie omawianego Swiadczenia w 2010 roku, swiadczeniodawca
otrzymywat maksymalnie 54,04 PLN, a w 2011 57,54 PLN .

Do chwili wydania niniejszej rekomendacji nie otrzymano od NFZ wartosci punktowej wyceny
przedmiotowego $wiadczenia przewidzianej na rok 2012 oraz ilosci wykonanych swiadczen w 2011 r.
w zakresie swiadczen ogdlnostomatologicznych wykonywanych w znieczuleniu ogdlnym.

Przyjmujgc 2 scenariusze (obserwowanej tendencji spadkowej oraz wzrostowej o wartosciach 50%)
oraz zmniejszony budzet NFZ o 2% w stosunku do roku 2011 r. na $wiadczenia leczenia
stomatologicznego i zaktadajac obnizenie ceny jednostkowej punktu dla swiadczen z zakresu leczenia
stomatologicznego wykonywanego w znieczuleniu ogélnym réwniez o 2% (tj. do poziomu 4,03 PLN/
pkt), w 2012 roku wykonanych zostanie:

- 50% wiecej Swiadczen, niz w 2010 roku: czyli 180 $wiadczen ekstyrpacja zdewitalizowanej miazgi
1 kanatu w znieczuleniu ogdlnym, ktérych wartos¢ wyniesie 10 155,6 PLN, co przy budzecie NFZ
na Swiadczenia z zakresu leczenia stomatologicznego wynoszacym 1 771 170 tys. PLN. stanowitoby
0,0006%;

- 50% mniej $wiadczen, niz w 2010 roku: czyli 60 swiadczen ekstyrpacja zdewitalizowanej miazgi
1 kanatu w znieczuleniu ogdlnym, ktérego warto$¢ wyniesie 3 385,2 PLN przy budzecie NFZ
na Swiadczenia z zakresu leczenia stomatologicznego 1 771 170 tys. PLN stanowitoby 0,0002%.

Podkresli¢ jednoczesnie nalezy, iz zgodnie z informacjg przekazang przez NFZ, w koszt swiadczenia
wliczony jest koszt znieczulenia ogdlnego.

Omowienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Wytyczne i standardy stosowania znieczulenia ogdlnego w praktyce stomatologicznej szeroko
przedstawiajg dokumenty: ,A conscious decision A review of the use of general anesthesia and
conscious sedation in primary dental care Report by a Group chaired by the Chief Medical Officer and
Chief Dental Officer-UK July 2000; Anaesthesia for dentistry Kaye Cantlay BA MB ChB MRCP FRCA
Sean Williamson MB ChB FRCA Julian Hawkings BSc BDS DGDP(UK) FDSRCPS Continuing Education
in Anaesthesia, Critical Care & Pain | Volume 5 Number 3 2005; Guidelines for the use of sedation
and general anesthesia by dentists as adopted by the October 2007 ADA house of delegates
American Dental Association, oraz “Znieczulenie ogdlne w chirurgii stomatologicznej w warunkach
ambulatoryjnych” Agnieszki Mandel-Gebskiej, Jerzego Sokalskiego DENTAL FORUM /1/2007/XXXV.

W powyzszych dokumentach, omdwione zostaty m.in. wskazania do wykonania znieczulenia
ogoblnego podczas zabiegdw stomatologicznych, identyfikacja potencjalnych grup chorych, sposdb
przeprowadzania znieczulenia ogélnego, przygotowanie przedoperacyjne, wymagania sprzetowe, i in.
Przedstawione dane uzyskane z literatury sg tozsame w zakresie przygotowania chorego do zabiegu.
Istotne rdznice istniejg jednak przy opisie przebiegu zabiegu oraz personelu wymaganego do jego
wykonania. O ile w USA (i do niedawna w UK), do wykonania znieczulenia ogdlnego wymagany byt
tylko wykwalifikowany lekarz dentysta oraz wykwalifikowany personel pielegniarski, to w Polsce (oraz
od 2006 r. w UK), do wykonania znieczulenia ogdlnego konieczny jest specjalista anestezjolog.
Przebieg zabiegu rowniez jest czesciowo odmienny. Wedtug informacji z polskiego pismiennictwa,
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chory podczas zabiegu znajduje sie w pozycji siedzacej, w UK przyjeta jest pozycja lezaca z lekko
podgietg gtowa.

Najwazniejsza rdznica istnieje w zakresie miejsca wykonywania zabiegu. W UK tego typu procedury
moga by¢ wykonywane tylko w warunkach szpitalnych, w USA i Polsce procedury stomatologiczne
w znieczuleniu ogdélnym mogg by¢é wykonywane zardwno w warunkach szpitalnych,
jak i ambulatoryjnych.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 22 wrzes$nia 2010 r. (znak
pisma: MZ-MD-401-999-2/EHM/10), odnos$nie przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji w zakresie
okreslonym zatgcznikiem, doprecyzowanego pismem z dnia 8 listopada 2010 r. (znak pisma: MZ-MD-401-999-
10/EHM/10), a nastepnie z dnia 23 listopada 2010 r. (znak pisma: MZ-MD-401-999-14/EHM/10) w sprawie
usuniecia wykonywania swiadczenia ,ekstyrpacja zdewitalizowanej miazgi 1 kanatu” (KOD ICD-9-CM: 23.1209),
jako samodzielnej procedury w znieczuleniu ogdlnym — zatgcznik nr 3 ,Wykaz swiadczen
ogdlnostomatologicznych udzielanych w znieczuleniu ogélnym”, na podstawie art. 31 e ust. 1, art. 31f ust. 5
oraz art. 31h ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (tj. Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdin.zm.), oraz po uzyskaniu Stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 22/2012 z dnia 16 kwietnia 2012 r. w zakresie usuniecia z wykazu $wiadczen gwarantowanych
,Ekstyrpacja zdewitalizowanej miazgi 1 kanatu (KOD ICD- 9-CM:23.1209)".

Zgodnie z pismami Ministra Zdrowia z dnia 8 listopada 2010 r. (znak pisma: MZ-MD-401-999-10/EHM/10),
oraz 23 listopada 2010 r. (znak pisma: MZ-MD-401-999-14/EHM/10), odnos$nie przygotowania rekomendacji
Prezesa Agencji w przedmiotowej sprawie, nie ma potrzeby wykonywania raportu.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 22/2012 z dnia 16 kwietnia 2012 r. w zakresie usuniecia
z wykazu $wiadczen gwarantowanych , Ekstyrpacja zdewitalizowanej miazgi 1 kanatu (KOD
ICD- 9-CM:23.1209)".

2. Raport skrécony AOTM-DS-431-19(25)/tB/2012. Usuniecie $wiadczenia gwarantowanego
z zakresu $wiadczen ogodlnostomatologicznych udzielanych w znieczuleniu ogdlnym.
Ekstyrpacja zdewitalizowanej miazgi 1 kanatu.



