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1. Problem decyzyjny

Celem niniejszego raportu jest dokumentacja procesu przygotowania projektu taryfy sSwiadczen
gwarantowanych opieki zdrowotnej, w oparciu o przyjetag metodyke taryfikacji Swiadczen.

Podstawe podjecia przedmiotowych prac stanowi: zlecenie Ministra Zdrowia z 28.03.2018 r., znak
ASG.4088.13.2018.KoM (data wptywu do AOTMIT 28.03.2018 r.), w zwigzku z art. 31la ust. 1 ustawy
o Swiadczeniach, na podstawie punktu Il Planu Taryfikacji na 2018 r., tj.: ,/Inne zadania w zakresie
taryfikacji, szczegdlnie istotne dla biezgcego funkcjonowania systemu powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego”, w sprawie ustalenia taryfy swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego:

e Wprowadzenie protezy metalowej do moczowodu,
e Woprowadzenie protezy metalowej do cewki moczowe;.

Przedmiotowe zlecenie wynika bezposrednio z faktu zakwalifikowania przez Ministra Zdrowia
Swiadczenia do koszyka swiadczenn gwarantowanych, jako konsekwencji pozytywnego procesu oceny
technologii medycznych w Agencji.

Przedmiotem raportu s3a:

Swiadczenie gwarantowane z zakresu leczenia szpitalnego okreslone kodem ICD-9:

56 981 — wprowadzenie protezy metalowej do cewki moczowej

58.981 — wprowadzenie protezy metalowej do moczowodu

identyfikowane produktem/produktami rozliczeniowym/i Narodowego Funduszu Zdrowia
w rodzaju: nie dotyczy.

zwane dalej: wprowadzeniem protezy metalowej do cewki moczowej lub moczowodu
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2. Taryfikowane swiadczenie

2.1.Charakterystyka swiadczenia

Przeszkody w odptywie moczu dzieli sie na przeszkody gérnych drég moczowych (od szyjki kielicha
nerkowego do ujscia pecherzowego moczowodu wtacznie) oraz w dolnych drogach moczowych (pecherz
moczowy i cewka moczowa).

Zwezenie meskiej cewki moczowej jest jednym z czesciej spotykanych schorzen dotyczacych dolnego
odcinka drég moczowych. Zwezenie cewki to obszar o zmniejszonej srednicy cewki w wyniku powstania
blizny w tkankach otaczajgcych cewke moczowa. Zwezenie cewki moczowej spowodowane jest
uszkodzeniem lub zniszczeniem tkanek $ciany cewki. Proces gojenia powoduje zmniejszenie obwodu
cewki moczowej, przez co zmniejsza sie jej $wiatto przekroju.l

Tabela 1 Przyczyny powstawania zwezenia cewki moczowej oraz ich najczestsza lokalizacja

Przyczyna powstawania Miejsce wystepowania zwezenia
Neisseria gonorrhoea i inne zakazenia (chlamydia, gruzlica itp.) Czes¢ opuszkowa i ggbczasta
Uraz krocza oraz miednicy Cewka przednia
Elektroresekcja gruczotu krokowego (TURP) Czes¢ opuszkowa oraz sterczowo-btoniasta
Cewnikowanie pecherza moczowego Czes¢ btoniasta oraz szyja pecherza
Zmiany nowotworowe Czes¢ btoniasta, cewka przednia

Zrédto:1

Natomiast zwezenie moczowodu (zwezenie ujscia miedniczkowo-moczowodowego) jest przyczyng
zastoju moczu powyzej miejsca zwezenia i powstania nefropatii zaporowej z postepujgcym niszczeniem
migzszu nerki prowadzacym do jej niewydolnosci.

Informacje na temat epidemiologii zwezern moczowodu sg ograniczone. Jedyne dane dotyczg zwezen
pooperacyjnych w miejscu zespolenia moczowodowo-jelitowego u pacjentdw po cystectomii
z wytworzeniem pecherza jelitowego metodg Brickera lub moczowodowo-pecherzowego, u pacjentéow
po przeszczepie nerki. Jest powiktaniem, ktére obserwuje sie u ok. 4% do 8% pacjentéw po cystectomii
i u ok. 3,4-5% pacjentdw po przeszczepie nerki.

Stenty metalowe w urologii moga by¢ zaktadane na state lub czasowo:

e Zaktadane na state — o konstrukcji siatkowej, metalowe — wytwarzane ze stali Cr-Ni-Mo (chrom-
nikiel-molibden), stopéw z pamiecig ksztattu. Implantacja stentu prowadzona jest pod kontrolg
fluoroskopowag lub endoskopows.

e Zaktadane czasowo — stanowig najczesciej stosowang grupe.

Stenty do utrzymania droznosci cewki moczowej dzieli sie na:

e samorozprezajace, plecione z drutu stalowego (ang. self-expanding, woven stent);

e samorozprezajace, plecione z drutu tytanowego (ang. AS! titanium stent);

e nitinolowe (stop niklowo-tytanowy majgcy zdolnos¢ modyfikacji ksztattu w odpowiedniej
temperaturze) w postaci sprezyny (ang. nitinol stents).

Stenty stosowane w celu zapewnienia odptywu moczu znerki do pecherza moczowego
wykorzystywane w zwezeniach moczowodowych wykonywane sg m.in. ze stopédw metali. Dtugosc¢ tych

1Analiza Problemu Decyzyjnego - Raport HTA Nuevo ,Wprowadzenie protezy metalowej do moczowodu albo cewki
moczowej-sprawa — MZ-0ZG-73-23965-3/JC/11” w sprawie kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej, jako $wiadczenia
gwarantowanego przygotowanego na zlecenie Agencji

Raport w sprawie ustalenia taryfy Swiadczen Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 5/20



Wprowadzenie protezy metalowej do cewki moczowej lub moczowodu

WT.541.4.2018

stentédw waha sie w granicach 260-300 mm, natomiast srednica zmienia sie w przedziale od 3 do 8 Fr.
Dostepne sg stenty nastepujgcych typdw'? (Skrodzka 2007):
= samorozprezalne (ang. self-expandable),

= rozprezane balonem (ang. the balloon-expandable),

= powlekane (ang. covered stents),

» termorozprezalne (ang. thermoexpandable shapememory stents).

Tabela 2 Charakterystyka stentéw dostepnych na rynku

Nazwa wtasna

Endoprothesis

U pacjentdw z nawracajacym opuszkowym
zwezeniem cewki moczowej lub z przeszkoda
podpecherzowg z powodu fagodnego przerostu
gruczotu krokowego.

sie promieniowo

Producent
wyrobu Wskazanie Opis u / .
Dostepnos¢é w Europie
medycznego
Stosowany do tymczasowego stentowania .. . | Cook Medical/dystrybutor na
® S, Talowy, podwdéjnie . .
Resonance moczowodu u dorostych pacjentow Jagiety tyou pistail terenie Polski: HommerMed
z zewnatrzpochodnym zwezeniem moczowodu Elsty typu ple Polska/)
U mezczyzn z fagodng niedroznoscig drog
moczowych spowodowang dyssynergizmem
N wypieracz-zwieracz; .. AMS Solution for life
Urolume Samorozprezajacy

(American Medical
Systems)/ brak danych

Uventa®

Pacjenci ze zwezeniem lub zagieciem
moczowodu o etiologii ztosliwej.

Samorozprezalny,
pokryty metalem
(nitinol)

Tae Woong Medical/ brak
danych

Memokath™ 028
Prostate

Pacjenci z tagodnym rozrostem gruczotu
krokowego;

Jako alternatywa dla statego cewnika lub
przezcewkowej resekcji gruczotu krokowego
(TURP) u pacjentéw, ktdrzy nie moga byé
poddani zabiegowi chirurgicznemu;

W leczeniu paliatywnym nowotwordéw prostaty;
Pacjenci z rakiem prostaty w celu zapewnienia
tymczasowej ulgi niedroznosci drég moczowych;
Pacjenci:

- w podesztym wieku lub z zaawansowang
przeszkoda podpecherzowg z powodu tagodnego
lub ztosliwego przerostu gruczotu krokowego
- u pacjentoéw, ktorzy nie moga by¢ poddani
minimalnym inwazyjnym zabiegom lub z
chorobami wspoéttowarzyszacymi lub z grup
ryzyka
- chorzy ze znacznym przerostem prostaty, gdzie
wykonanie zabiegu chirurgicznego moze
stanowic¢ ryzyko.

Memokath™ 044
Urethra

Memokath™ 045
Urethra

Memokath™ 051
Ureter

U pacjentéw z opuszkowym zwezeniem cewki
moczowe;j.

Nitinolowe
(stop niklowo-
tytanowy majacy
zdolnos¢
modyfikacji ksztattu
w odpowiedniej
temperaturze)

Pnn medical/ Kraje
europejskie: Australia,
Austria, Dania, Niemcy,

Grecja, Holandia, Irlandia,
Norwegia, Portugalia, Polska,
Rumunia, Szwajcaria,
Hiszpania, Szwecja, Wielka
Brytania

Zrédto: Na podatnie informacji o wyrobach medycznych dostepnych na stronie producenta 3

Najbardziej istotnym problemem po implantacji protezy metalowej jest stwierdzany endoskopowo

2 http://www.przeglad-urologiczny.pl/artykul.php?1287 (data dostepu 16.04.2018 r.)

3 Analiza Problemu Decyzyjnego - Raport HTA Nuevo , Wprowadzenie protezy metalowej do moczowodu albo cewki moczowej—sprawa —
MZ-0ZG-73-23965-3/JC/11” w sprawie kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej, jako $wiadczenia gwarantowanego przygotowanego na

zlecenie Agenciji
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rozrost nabtonka przejsciowego, ktdry moze uposledzaé droznosé¢ moczowodu. Zjawisko to zalezy od
sity wywieranej na $ciane moczowodu oraz stopnia jej rozciggniecia przez rozprezony stent — ucisk
uszkadza nabtonek przejsciowy. Rozrost ustepuje zazwyczaj po uptywie ok. 4-6 tygodni od implantacji.
Wedtug niektérych, powodem uposledzenia droznosci moczowodu jest obrzek (a nie rozrost) btony
$luzowe]j wystepujgcy w czasie ok. 2 tygodni od implantacji. W celu wyeliminowania ryzyka rozrostu
nabtonka wprowadzono protezy powlekane, ryzyko ich przemieszczenia — z powodu braku
,zakotwiczenia” i pobudzenia perystaltyki moczowodu — jest jednak duze (do ok. 80%). Kolejnym
czynnikiem ograniczajgcym dtugoterminowe uzycie protez moczowodowych jest inkrustacja.
Obecnos¢ ciata obcego w sSwietle narzadu wykazujgcego perystaltyke powoduje jej pobudzenie.
Stwierdzono, ze ryzyko inkrustacji jest wieksze w miejscach, w ktdrych proteza nie przylega doktadnie
do moczowodu.*

Wskazania

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia, do Swiadczenia polegajgcego na wprowadzenia protezy
metalowej do cewki moczowej lub moczowodu kwalifikowani sg pacjenci, u ktérych wczesniejsze
interwencje przywrdcenia przeptywu moczu byly nieskuteczne. W tabeli ponizej przedstawiono kody
rozpoznan wg stownika 1CD-10 identyfikujace swiadczenie opieki zdrowotne;j.

Tabela 3 Wskazania do wprowadzenia protezy metalowej w obrebie uktadu moczowo-ptciowego

Zwezenie cewki moczowej Zwezenie lub zagiecie moczowodu
N35.0 Pourazowe zwezenie cewki moczowej N13.5 Zagiecie lub zwezenie moczowodu bez wodonercza
N35.1 Pozapalne zwezenie cewki moczowej, N29.8 Inne zaburzenia nerki i moczowodu w innych
niesklasyfikowane gdzie indziej chorobach sklasyfikowanych gdzie indziej
N35.8 Inne zwezenie cewki moczowej Q62.1 Zarosniecie lub zwezenie moczowodu

N13.1 Wodonercze ze zwezeniem moczowodu
niesklasyfikowanym gdzie indziej
C61 Nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego $37.1 Uraz moczowodu
N40 Rozrost gruczotu krokowego -

N35.9 Zwezenie cewki moczowej, nieokreslone

Swiadczenia alternatywne

Z uwagi, iz wyceniane $wiadczenia, zgodnie z zapisami Rozporzadzenia, stanowig terapie , ostatniej
linii”, w przypadku, kiedy inne metody leczenia nie przyniosty poprawy odptywu moczu, obecnie
w koszyku swiadczen gwarantowanych nie sg ujete terapie alternatywne do wyceniane;j.

2.2. Aktualny stan finansowania w Polsce

Kwalifikacje i warunki realizacji przedmiotowego $wiadczenia okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 12 pazdziernika 2018 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. z 2018 r. poz. 2013). W zatgczniku nr 1 w czeéci | ,Swiadczenia
scharakteryzowane procedurami medycznymi” zamieszczono kody ICD-9 charakteryzujgce procedury
wprowadzenia metalowej protezy do cewki moczowej lub moczowodu. Natomiast w zatgczniku nr 4.
Lp. 4142 do niniejszego Rozporzadzenia okreslono warunki realizacji Swiadczenia opisane ponizej.

4 http://www.przeglad-urologiczny.pl/artykul.php?1287 (data dostepu 16.04.2018 r.)
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Tabela 4 Warunki udzielania swiadczenia

Nazwa swiadczenia

Warunki realizacji

gwarantowanego
Wprowadzenie Wymagania | W lokalizacji:
protezy metalowej do formalne 1) oddziat szpitalny o profilu urologia;
moczowodu 2) pracownia endoskopowa drég moczowych;
3) pracownia radiologiczna.
Warunki Do swiadczenia kwalifikowani sg pacjenci z nastepujgcymi rozpoznaniami, u
kwalifikacji do | ktérych wczesniejsze
Swiadczenia | interwencje byty nieskuteczne:
1) N13.1 Wodonercze ze zwezeniem moczowodu niesklasyfikowanym gdzie
indziej;
2) N13.5 Zagiecie lub zwezenie moczowodu bez wodonercza;
3) N29.8 Inne zaburzenia nerki i moczowodu w innych chorobach
sklasyfikowanych gdzie indziej;
4) Q62.1 Zarosniecie lub zwezenie moczowodu;
5) S37.1 Uraz moczowodu.
Personel W trakcie zabiegu:
1) lekarz specjalista w dziedzinie urologii majgcy udokumentowane
doswiadczenie w przeprowadzeniu
co najmniej 100 zabiegdw endoskopowych drég moczowych rocznie;
2) pielegniarka z co najmniej dwuletnim doswiadczeniem w instrumentowaniu
do zabiegdéw.
Wprowadzenie Wymagania | W lokalizacji:
protezy metalowej do formalne 1) oddziat szpitalny o profilu urologia;
cewki moczowej 2) pracowania endoskopowa drég moczowych;
3) pracowania radiologiczna.
Warunki Do $wiadczenia kwalifikowani sg pacjenci z nastepujgcymi rozpoznaniami, u
kwalifikacji do | ktorych wczesniejsze
Swiadczenia | interwencje byty nieskuteczne:
1) C61 Nowotwor ztosliwy gruczotu krokowego;
2) N35.0 Pourazowe zwezenie cewki moczowej;
3) N35.1 Pozapalne zwezenie cewki moczowej, niesklasyfikowane gdzie
indziej;
4) N35.8 Inne zwezenie cewki moczowej;
5) N35.9 Zwezenie cewki moczowej, nieokreslone;
6) N40 Rozrost gruczotu krokowego.
Personel W trakcie zabiegu:

1) lekarz specjalista w dziedzinie urologii majacy udokumentowane
doswiadczenie w przeprowadzeniu

co najmniej 100 zabiegdw endoskopowych drég moczowych rocznie;

2) pielegniarka z co najmniej dwuletnim doswiadczeniem w instrumentowaniu
do zabiegdw.

Zarzadzenie Prezesa NFZ

Nie dotyczy.

2.2.Analiza popytu i podazy

Zgodnie z warunkami okreslonymi w rozporzadzeniu do realizacji Swiadczenia wymagany jest personel

lekarski, tj. lekarz o specjalnosci urologia z doswiadczeniem w wykonywaniu zabiegéw endoskopowych

oraz oddziat urologii, pracownia endoskopowa do zabiegéw na drogach moczowych oraz pracownia

radiologii w lokalizacji. W niniejszym rozdziale przedstawiono informacje o dostepnosci tych zasobdéw.
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Liczba lekarzy

Na ponizszym rysunku przedstawiono jak na przestrzeni lat 2007-2016 zmieniata sie liczba lekarzy
specjalistdw w zakresie urologii. W ciggu ostatnich dwdch lat liczba ta wzrosta po nieznacznym spadku
w latach 2011-2014.

950

886 893
900
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800

750

700
2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Rysunek 1. Liczba lekarzy urologéw zarejestrowanych w okregowych rejestrach lekarzy (NIL, 2016).

Liczba tozek

W oparciu o dane CSIOZ za okres: 2007-2016, od 2012 r. obserwuje sie mniej wiecej statg liczbe t6zek
na oddziatach urologicznych. Jest to najwieksza liczba tézek wsréd oddziatéw leczacych choroby uktadu
moczowo-ptciowego, co wigzato sie tez z najmniejszym stopniem wykorzystania tych tézek (od ok. 62%
do 65%). Najwiecej t6zek na oddziatach urologicznych (zakres 450-553) odnotowano w woj.
mazowieckim i woj. slagskim. Wiekszos¢ z nich znajduje sie w dwdch miastach na prawach powiatu
(Warszawie i Katowicach). Z kolei najmniejszg liczbe t6zek odnotowano w woj. warminsko-mazurskim
(84).
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Rysunek 2. tézka na oddziatach urologicznych. A) liczba tézek, B) wykorzystanie tézek (w %) (CSI0Z, 2007-2016).
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Kolejki oczekujgcych

Na ponizszych wykresach przedstawiono szczegdtowe dane dotyczace tacznej liczby oséb oczekujgcych
na przyjecie do oddziatu urologicznego, w podziale na przypadki stabilne i przypadki pilne.
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Rysunek 3. tgczna liczba oséb oczekujqcych na przyjecie na oddziat urologiczny (przypadki pilne) (NFZ, 2014-2017).
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Rysunek 4. tqczna liczba oséb oczekujgcych (przypadki stabilne) (NFZ, 2014-2017).

W latach 2014-2017 wsréd jednostek wykonujgcych swiadczenia zwigzane z leczeniem chordb
uktadu moczowo-ptciowego najwieksze kolejki oséb oczekujgcych na przyjecie zaobserwowano w
poradniach (przypadki pilne) i oddziatach (przypadki stabilne) urologicznych.

Liczba komdrek organizacyjnych

Wedtug danych CSIOZ, w Polsce zarejestrowane sg 203 oddziaty urologiczne. Woj. mazowieckie i woj.
Slaskie sg najliczniejsze pod wzgledem oddziatow urologicznych (zakres 11-36 oddziatéw na
wojewddztwo). Oddziaty ulokowane sg gtdwnie w miastach. Najwiecej oddziatow urologicznych
znajduje sie w Warszawie i Wroctawiu, jak rdwniez w Krakowie, todzi i Poznaniu. Najmniej oddziatéw
urologicznych jest w woj. opolskim i woj. mazursko-warminskim (4 oddziaty).
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Rysunek 5. Liczba komdrek organizacyjnych — rozmieszczenia w skali powiatow. A) oddziaty urologiczne. Opracowanie wtasne
na podstawie danych (CSI0Z, 2018).

Wedtug danych CSIOZ na terenie Polski funkcjonuje 1339 pracowni endoskopii (kod resortowy (7910)).
Najwiecej pracowni endoskopii jest zlokalizowanych w wojewddztwie $lgskim oraz mazowieckim,
natomiast najmniej w wojewddztwie opolskim oraz lubuskim.

Zachodniopomorskie [N 56
Wielkopolskie I 113
Warminsko-Mazurskie I 40
Swietokrzyskie NN 46
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Pomorskie IS 71
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Rysunek 6. Liczba pracowni endoskopii w podziale na wojewddztwa (CSIOZ, 2018).

Na podstawie realizacji grup z sekcji L dedykowanych zabiegom endoskopowym mozna stwierdzi¢, iz
w 2016 r. 261 Swiadczeniodawcdw majacych kontrakt z NFZ posiadato pracownie wyposazone w sprzet
i personel niezbedny do wykonywania tego typu procedur.
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2.3.Stan finansowania w innych krajach
W trakcie przegladu rozwigzan miedzynarodowych finansowania swiadczen z zakresu urologii nie
zidentyfikowano grup DRG lub innych rozwigzan finansowania swiadczen wskazujgcych na mozliwos¢
rozliczania wycenianych procedur.

2.4.Cenniki komercyjne

Nie odnaleziono cennikdw komercyjnych dla wycenianych swiadczen.
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3. Projekt taryfy

3.1.Pozyskanie danych

W celu oszacowania kosztu $wiadczenia zdecydowano sie na wykorzystanie danych kliniczno-
kosztowych o pojedynczych hospitalizacjach, zgromadzonych przez AOTMIT na potrzeby wyceny
Swiadczen z sekcji L oraz dane finansowo ksiegowe z osrodkéw powstawania kosztéw dedykowanych
udzielaniu wycenianych do tej pory swiadczen.

Z uwagi na fakt, ze wyceniane procedury sg nowymi Swiadczeniami gwarantowanymi, co wigze sie
zduzym ryzykiem braku danych o kluczowych wyrobach medycznych (protezach metalowych)
w danych historycznych, zwrécono sie do Izby Gospodarczej Producentéw Wyrobow Medycznych
POLMED oraz Organizacji Pracodawcéw Przemystu Medycznego TECHNOMED w celu pozyskania
cennikéw, jednakze nie udato sie ich uzyskac.

Alternatywnym zrédtem informacji o cenach wyrobéw medycznych oraz pozostatym koszcie procedur
jest Karta Problemu Zdrowotnego przekazana do Agencji w celu procedowania kwalifikacji do koszyka
Swiadczen gwarantowanych.

3.2.Analiza danych

Koszty state

Do obliczenia kosztow statych procedur wykorzystano dane finansowo-ksiegowe za lata 2015-2016
przekazane przez swiadczeniodawcéw. Do wyliczenia elementédw bazowych, tj.: kosztu pracy lekarza,
pielegniarki, pozostatego personelu medycznego oraz kosztu infrastruktury wykorzystano dane
finansowo-ksiegowe sumarycznie dla 149 osrodkéw powstawania kosztow.

Koszty state obliczono biorgc pod uwage miejsce udzielania $wiadczenia (pracownia endoskopii) oraz
kategorie personelu wymagane podczas zabiegu.

W wycenie uwzgledniono tylko koszty personelu i infrastruktury bezposrednio zaangazowane
w wykonanie procedur. W ponizszej tabeli przedstawiono charakterystyke puli danych oraz wartosci
uzyte do wyliczenia kosztu procedur.

Tabela 5. Koszty infrastruktury oraz personelu dla oddziatéw urologii (dane finansowo-ksiegowe 2015-2016r.)

Srednia Czas pracy Czas prac Stawka na procedure
stawka Liczba i . [h]* p* g [PLN]
. . Liczba [h]
Kategoria kosztu na rodzaj OPK w Stent . Stent .
. L. personelu Stent cewki Stent cewki
godzine proébie moczowodo moczowei moczowo moczowei
[PLN] wy ) dowy )
Lekarz urolog 109,92 1 91,24 54,74
Lekarz 85,98 12- 1 71,36 42,32
anestezjolog pracownia
Pielegniarka 39,47 dedykowana 2 65,52 78,62
i i ddziatowi 0,83 0,6
ACIEIETE 35 oadzialowt 1 ' ' 29,05 17,43
anestezjologiczna
137 -
Infrastruktura 130,99 Pracownia nd. 108,72 65,23
Endoskopowa
Razem 365,89 258,85

*Wartos¢ przyjeta na podstawie analizy opisow czasu trwania procedury stentowania zawartych w ulotkach dotyczqcych
protez cewki moczowej oraz moczowodu
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Koszty zmienne

W przypadku kosztéw lekéw i wyrobdw medycznych positkowano sie $rednig wartoscig
poszczegdlnych pozycji kosztowych znajdujgcych sie w bazach Agencji. Z uwagi na fakt, ze byty to
retrospektywne dane, w celu zréwnania cen koszty ww. pozycji powiekszono o wartos¢ wspoétczynnika
inflacji. W wycenie procedury uwzgledniono:

1. Koszt lekéw wykorzystywanych w krétkotrwatym znieczuleniu.
2. Koszty wyrobéw medycznych obejmujgce: drobny sprzet medyczny oraz cene zestawu do
implantacji stentu do cewki moczowej lub moczowodu.

Zrédtem danych o cenie stentéw byta Karta Problemu Zdrowotnego stanowigca zatacznik do zlecenia
MZ w sprawie kwalifikacji wprowadzenia protezy metalowej moczowodu oraz protezy metalowej
cewki moczowej jako Swiadczenia gwarantowanego:

= cena protezy metalowej moczowodu 6 500 zt

= cena protezy metalowej cewki moczowej 3 500 zt.

Podsumowanie analizy kosztow

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie analizy kosztow.

Tabela 6 Podsumowanie analizy kosztow w podziale na koszty state hospitalizacji i koszty zmienne

Czas trwania Koszty zmienne [PLN]
Swiadczenie jednostkowe rocedur SR R Kanalizy
) P v [PLN] Leki Wyroby | yosztéw [PLN]
[h] medyczne
58.981 — wprowadzenie protezy 06 365,89 61,12 7 614,97 8 041,98
metalowej do moczowodu ! (45%) (8%) (94%) (100%)
56.981 - wprowadzenie protezy 083 258,85 61,12 4 471,14 4 791,10
metalowej do cewki moczowej ! (5,4%) (1,2%) (93%) (100%)

Zrédto: opracowanie wtasne

Ograniczenia

Nie zidentyfikowano w danych biezagcych kosztéw wyrobédw medycznych lub procedur
odpowiadajgcych wycenianym s$wiadczeniom, nie pozyskano takie cen kluczowych wyrobéw od
producentéw. Dlatego tez wykorzystane wartosci dla cen zestawdw do stentowania mogg nie
odpowiadac aktualnej cenie.

3.2.Analiza wrazliwosci

Nie dotyczy.
3.3.Projekt taryfy

Jako projekt taryfy zaproponowano wynik oszacowan kosztéow, przeprowadzonych w oparciu
o dostepne dane. Poniewaz $wiadczenie nie byto dotychczas finansowane ze srodkéw publicznych to
nie byto mozliwosci przedstawienia aktualnej wyceny i odniesienia sie do nie;j.
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Tabela 7 Projekty taryf

Aktualna s Réznica w
wycena Srednia wartos¢ rojekt taryfy stosunku do
Nazwa swiadczenia NFZ w 2017 . aktualnej
pkt | PLN* (PLN) pkt PLN* wyceny
(%)
Wprowadzenie protezy metalowej nd. nd. nd. 8042 8042 nd.
do moczowodu
Wprowadzenie !)rotezy me-talowej nd. nd. nd. 4791 4791 nd.
do cewki moczowej

* dla wartosci 1 pkt = 1 zt Zrédto: opracowanie wtasne

Zgodnie z informacjg przekazang przez Narodowy Fundusz Zdrowia wyceniane $wiadczenia zostang

wigczone do katalogu swiadczen do sumowania z wybranymi grupami z sekcji L.
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4. Analiza wptywu na system opieki zdrowotne;j

4.1.Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wptywu na budzet jest ocena konsekwencji finansowych podjecia decyzji
0 wprowadzeniu w zycie proponowanej wyceny dla swiadczen: wprowadzenie protezy metalowej do
cewki moczowe] i wprowadzenie protezy metalowej do moczowodu. W ramach niniejszej analizy
przedstawiono nakfady finansowe z perspektywy ptatnika publicznego ponoszone na realizacje
wycenianych $wiadczen.

Z uwagi na specyfike $wiadczen oraz ograniczony dostep do danych epidemiologicznych ustalenie
wielkosci populacji docelowej z uwzglednieniem liczby hospitalizacji z sekcji L nie jest mozliwe.
Oszacowanie liczby pacjentéw ze zwezeniem cewki moczowej lub zwezeniem/zagieciem moczowodu
kwalifikujgcym do protezowania oparto o prognozy przedstawione przez ekspertéw klinicznych
pozyskane w procesie kwalifikacji swiadcze. Na podstawie dostepnych informacji skalkulowano
$rednig liczbe pacjentéow kwalifikujgcych sie do leczenia z uzyciem protezy metalowe;.

Tabela 8 Oszacowanie populacji docelowej na podstawie opinii ekspertéw medycznych

Parametr Ekspert 1 Ekspert 2
Zwezenie cewki moczowej 50-100 140
Zwezenie lub zagiecie moczowodu 10 20

Tabela 9 Szacunkowa wielkosc rocznej populacji pacjentow kwalifikujgcych sie do procedury wprowadzenia protezy metalowej

Populacja docelowa Wielkos¢ populacji
Zweienie cewki moczowej 95
Zwezenie lub zagiecie moczowodu 13

Wprowadzenie w zycie proponowanych taryf Swiadczen bedzie wigzato sie z dodatkowymi wydatkami
po stronie ptatnika publicznego w wysokosci:

= 455 tys. zt dla wprowadzenie protezy metalowej do cewki moczowej,

= 104,5 tys. zt dla wprowadzenia protezy metalowej do moczowodu.

taczne wydatki na wyceniane procedury wyniosg prawie 560 tys. zt.

Tabela 10 Analiza wptywu na budzet ptatnika

taczna taczna
. Aktualna N L. Zaktadana | Projekt wartosc e .
2 a . Liczba wartos¢ . A . Réznica
Swiadczenie éwiadezen wycena éwiadczenia liczba taryfy Swiadczenia (PLN)
(pkt/PLN) $wiadczen | (pkt/PLN) | po zmianach
(PLN)
(PLN)
1 2 3 4=2*3 5 6 7=5%6 8=7-4
Wprowadzenie protezy
metalowej do cewki nd. nd. nd. 95 4791 455 145 455 145
moczowej
Wprowadzenie protezy
. nd. nd. nd. 13 8042 104 546 104 546
metalowej do moczowodu
Razem 559 691

Zrédto: opracowanie witasne
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4.2.Analiza wptywu na organizacje systemu opieki zdrowotnej

Przedmiotowe S$wiadczenia sg w wielu przypadkach jedyng dostepng opcja terapeutyczng dla
pacjentéw, dla ktérych wczesdniejsze leczenie nie odniosto skutku lub wystgpity przeciwwskazania do
stosowania innych metod leczenia. Z powodu S$cisle okreslonej, waskiej populacji pacjentéw
kwalifikujgcych sie do wprowadzenia protezy metalowej ryzyko naduzywania wycenianego
Swiadczenia jest bardzo niskie.
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5. Najwazniejsze informacje i wnioski

Celem niniejszego raportu jest dokumentacja procesu przygotowania projektu taryfy $wiadczenia
gwarantowanego opieki zdrowotnej, w oparciu o przyjetg metodyke taryfikacji Swiadczen. Podstawe
podjecia przedmiotowych prac stanowi: zlecenie Ministra Zdrowia z 28.03.2018 r, w zwigzku z art. 31la
ust. 1 ustawy o swiadczeniach, na podstawie punktu Il Planu Taryfikacji na 2018 r., tj.: , Inne zadania
w zakresie taryfikacji, szczegdlnie istotne dla biezgcego funkcjonowania systemu powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego”, w sprawie ustalenia taryfy Swiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego. Przedmiotem raportu sg S$wiadczenie gwarantowane z zakresu leczenia
szpitalnego okreslone kodem ICD-9: 56 981 — wprowadzenie protezy metalowej do cewki moczowej
i 58.981 — wprowadzenie protezy metalowej do moczowodu.

Zgodnie z warunkami okreslonymi w Rozporzadzeniu do realizacji Swiadczenia wymagany jest personel
lekarski, tj. lekarz o specjalnosci urologia z doswiadczeniem w wykonywaniu zabiegéw endoskopowych
oraz oddziat urologii, pracownia endoskopowa do zabiegéw na drogach moczowych, jak réwniez
pracownia radiologii w lokalizacji.

Liczba lekarzy urologéw zarejestrowanych w okregowych rejestrach lekarzy (NIL) w 2016 r. wynosita
893. W latach 2014-2017 wsrdd jednostek wykonujgcych swiadczenia zwigzane z leczeniem chordb
uktadu moczowo-ptciowego najwieksze kolejki oséb oczekujacych na przyjecie zaobserwowano
w poradniach (przypadki pilne) i oddziatach (przypadki stabilne) urologicznych.

Wedtug danych CSIOZ, w Polsce zarejestrowane sg 203 oddziaty urologiczne. Woj. mazowieckie i woj.
Slaskie sg najliczniejsze pod wzgledem oddziatdéw urologicznych (zakres 11-36 oddziatéw na
wojewddztwo). Oddziaty ulokowane sg gtéwnie w miastach. Najwiecej oddziatéw urologicznych
znajduje sie w Warszawie i Wroctawiu, jak rowniez w Krakowie, todzi i Poznaniu.

W oparciu o dane CSIOZ, od 2012 r. obserwuje sie mniej wiecej statg liczbe t6zek na oddziatach
urologicznych. Jest to najwieksza liczba t6zek wsrdd oddziatéw leczacych choroby uktadu moczowo-
ptciowego, co wiaze sie tez z najmniejszym stopniem wykorzystania tych t6zek (od ok. 62% do 65%).

Wedtug danych CSIOZ na terenie Polski funkcjonuje 1339 pracowni endoskopii. W 2016 r. 261
Swiadczeniodawcéw majacych kontrakt z NFZ posiadato pracownie wyposazone w sprzet i personel
niezbednych do wykonywania wycenianych swiadczen.

Nie odnaleziono taryf zagranicznych ani cennikéw komercyjnych dotyczgcych przedmiotowych
Swiadczen.

Analiza kosztéw wykazata, iz koszt procedur 56.981 — wprowadzenie protezy metalowej do cewki
moczowej oraz 58.981 — wprowadzenie protezy metalowej do moczowodu wynosi odpowiednio:
4791 zt i 8 042 zt. Na takim poziomie proponuje sie przyjgé projekty taryf.

Koszty ponoszone przez ptatnika publicznego zwigzane finansowaniem obu procedur wyniosg prawie
560 tys. zt., w tym ponad 455 tys. zt na protezy cewki moczowej oraz prawie 104,5 tys. zt na protezy
moczowodu.

Raport w sprawie ustalenia taryfy Swiadczen Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 18/20



Wprowadzenie protezy metalowej do cewki moczowej lub moczowodu WT.541.4.2018

6. Bibliografia

AOTM, 2017
CSloz, 2007-2016
CS10z, 2018

NFZ, 2014-2017

Olewiniska E.M. M.,
2016

Skrodzka M., 2007

AOTM. (2017). Terapia tagczona mechanicznego udrazniania domdozgowych lub
wewngtrzmdzgowych tetnic z podaniem leku fibrynolitycznego w ostrej fazie udaru
niedokrwiennego. Nr: AOTMIT-0OT-430-13/2015, Warszawa.

CSIOZ. (2007-2016). Biuletyn Statystyczny Ministerstwa Zdrowia. Warszawa.
CSIOZ. (2018). Biuletyn Statystyczny Ministerstwa Zdrowia. Warszawa.

NFZ. (2014-2017). Ogélnopolski Informator o Czasie Oczekiwania na Swiadczenia Medyczne.
Pobrano z lokalizacji http://kolejki.nfz.gov.pl/

Olewinska E, M. M. (2016). Analiza kliniczna. Mechaniczne udraznianie domézgowych lub
wewnatrzmdzgowych tetnic (mechaniczna trombektomia) w leczeniu ostrej fazy
niedokrwiennego udaru mézgu. . Krakéw: Wersja 1.0. HTA Consulting.

Skrodzka M. (2007). Stenty metalowe w uktadzie moczowym. Przeglad urologiczny 2007/8/4 (44)

Raport w sprawie ustalenia taryfy Swiadczen Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 19/20



Wprowadzenie protezy metalowej do cewki moczowej lub moczowodu WT.541.4.2018
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