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Uzasadnienie

do propozycji nowelizacji rozporzadzenia ministra zdrowia
z dnia 17 grudnia 2004 r.

w sprawie szczegotowego wykazu wyrobow medycznych bedacych przedmiotami
ortopedycznymi i Srodkow pomocniczych, wysokosci udziatu wtasnego
Swiadczeniobiorcy w cenie ich nabycia, kryteriow ich przyznawania, okreséw
uzytkowania, a takze wyrobow medycznych bedacych przedmiotami ortopedycznymi
podlegajacymi naprawie w zaleznosci od wskazan medycznych oraz wzoru zlecenia na
zaopatrzenie w te wyroby i srodki

dotyczy: punkty 16 i 17 zatgcznika nr 2 do w/w rozporzadzenia ministra zdrowia

1. Zmiany dotyczace wskazan medycznych — uzasadnienie

Nietrzymanie moczu (NTM) jest schorzeniem o roznorakiej etiologii, ktore w znaczny
sposob uposledza jako$¢ zycia cierpigcych na nie pacjentow. Moze mie¢ rézng
posta¢c (wysitkowe, z parcia, mieszane) oraz pochodzenie (neurogenne,
nieneurogenne, jako powikianie po zabiegach operacyjnych, jako powiktanie choroby
nowotworowej i jej leczenia).

Z tego powodu leczenie NTM jest dwukierunkowe. Z jednej strony przy pomocy
odpowiednich mechanizmoéw terapeutycznych dazy sie do ustgpienia problemu, z
drugiej nalezy choremu zapewni¢ odpowiednig jakoS¢ zycia w okresie leczenia lub
zaproponowac postepowanie alternatywne gdy wyleczenie jest niemozliwe.

W chwili obecnej takim postgpowaniem jest zaopatrzenie chorego w produkty
wchianiajgce mocz, ktére w znaczacy sposob poprawiajg jakos¢ zycia oraz
pozwalajg choremu aktywnie funkcjonowa¢ w spoteczenstwie oraz pracowac
zawodowo. W konsekwencji nie dochodzi do alienacji ze spoteczenstwa i rodziny
oraz do rozwoju powiktan NTM (odlezyny, odparzenia).

Wedlug danych WHO na nietrzymanie moczu w réznym stopniu zaawansowania
cierpi nawet do 10% spoteczenstwa. Oczywiscie u wiekszosci z nich mozna
zastosowac¢ postepowanie terapeutyczne skuteczne dla danego typu, stopnia i
rodzaju nietrzymania moczu. Ocenia sig, ze w petni skutecznie mozna leczy¢ okoto
60% przypadkow nietrzymania moczu, u 20% chorych uzyskuje sig wyleczenie
czesciowe, a 20% jest opornych na jakiekolwiek leczenie (lub leczenie takie jest

niemozliwe).

Definitywne postepowanie terapeutyczne jest niemozliwe u czesci chorych na NTM z
uwagi na choroby wspdtistniejace, zaawansowanie choroby podstawowej, ktora
doprowadzita do NTM, a takze uwarunkowania anatomiczno-fizjologiczne. W
niektérych przypadkach NTM brak jest skutecznego postgpowania leczniczego,
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zapewniajgcego wyleczenie (pecherz popromienny, nietrzymanie moczu w przebiegu
demenciji, nawrotowe wysitkowe nietrzymanie moczu u pacjentow po Kilku
nieudanych zabiegach operacyjnych). Ponadto nalezy wspomnie¢ o pacjentach w
wieku podesztym, u ktdrych agresywne metody postgpowania w przypadku NTM sg
przeciwwskazane. Dla pacjentéw tych postepowaniem z wyboru jest adekwatne do
potrzeb (zwigzanych ze stylem zycia, stopniem niezaleznosci, mobilnosci)
zaopatrzenie w produkty wchtaniajace potaczone z aktywizacjg socjalna.

Drugq liczng grupe stanowig pacjenci, u ktérych mozna zastosowac postepowanie
terapeutyczne i ktorzy na nie odpowiedza. Jednakze w tej grupie pacjentow nalezy
wzigé pod uwage czas do wystgpienia maksymalnego efektu terapeutycznego oraz
niepeing odpowiedz na leczenie. W obu tych przypadkach dla zachowania
odpowiedniego komfortu zycia konieczne jest okresowe (w okresie oczekiwania na
leczenie i w trakcie procesu terapeutycznego) lub state (gdy uzyskano tylko
czesciowe ustgpienie NTM) zaopatrzenie w produkty wchtaniajgce.

W zasadzie kazda choroba nowotworowa w obrebie uktadu nerwowego, dolnego
odcinka przewodu pokarmowego i dolnego odcinka ukfadu moczowo-ptciowego
moze doprowadzi¢ do nietrzymania moczu. NTM moga tez powodowac nastepstwa
leczenia tych chordb (uszkodzenie osrodkow mikcji, unerwienia drég moczowych,
czy wreszcie anatomiczne uszkodzenia samych drog moczowych).

Podobnie kazda choroba os$rodkowego ukiadu nerwowego (na tle naczyniowym,
zwyrodnieniowym, zanikowym, wirusowym, wad wrodzonych, nastgpstw urazow) i
rdzenia kregowego (j.w.) moze doprowadzi¢ do zaburzen mikcji oraz NTM.
Niekoniecznie muszg to byé postacie schorzen przebiegajgce z gtebokim otgpieniem.

Rowniez kazda interwencja chirurgiczna w obrgbie miednicy mniejszej] moze
doprowadzi¢ do wystgpienia nietrzymania moczu (uszkodzenie anatomiczne,
neuronalne).

Nalezy tez uwzgledni¢ indywidualne zapotrzebowanie pacjenta na te produkty (w
zaleznoséci od nasilenia NTM, stopnia mobilno$ci, koniecznosci opieki oséb trzecich)
oraz mozliwo$é korzystania przez pacjenta z produktow wchtaniajgcych okresowo (w
okresie oczekiwania na leczenie definitywne oraz w okresie farmakoterapii).

Aktualne rozporzgdzenie Ministra Zdrowia, jakkolwiek obejmuje wyzej wymienione
schorzenia wymagajgce zaopatrzenia w produkty wchianiajgce, stosuje nadal
okreslenia, ktére nie pozwalajg na jednoznaczne przypisanie konkretnej jednostki
chorobowej i konkretnego typu nietrzymania moczu. Ten problem w odniesieniu do
nietrzymania moczu (mnogos¢ schorzen je powodujacych) byt powodem ostatnich
zmian w terminologii nietrzymania moczu, kiére zostaty zaaprobowane przez
International Continence Society oraz International Consultations on Incontinence
(spotkania ekspertow pod egidg WHO).

Wedtug tych wytycznych nalezy rozroznic dwie duze grupy nietrzymania moczu:
nietrzymanie spowodowane przyczynami neurogennymi oraz nieneurogennymi.
Dodatkowo wyrdznia sie nietrzymanie moczu z przyczyn jatrogennych (najczesciej
po zabiegach operacyjnych z powodu nowotworow lub wad wrodzonych ukfadu
MOCZOWeQO).
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Zgodnie z tymi wytycznymi nietrzymaniu moczu powinny odpowiada¢ nastepujace
kody ICD-10:

¢ N31 dla nerwowo-mieéniowej dysfunkcji pecherza (pgcherz neurogenny),

e N39.3 dla wysitkowego nietrzymania moczu,

e N39.4 dla innych rodzajow okreslonego nietrzymania moczu (w tym dla
przypadkoéw naglacego nietrzymania moczu),

e R-32 dla innych rodzajoéw nieokreslonego nietrzymania moczu,

¢ F98.0 dla nieorganicznego mimowolnego oddawania moczu,

e (G83.4 dla neurogennego porazenia pegcherza spowodowanego zespotem
ogona konskiego,

e (3958 dla zaburzen czynnosci pecherza moczowego spowodowanych
uszkodzeniem osrodka rdzeniowego.

Zmiany te umozliwig przypisanie konkretnych numerow kodow ICD schorzeniom oraz
umozliwiag w oparciu o te kody prowadzenie statystyki wystepowania nietrzymania
moczu wymagajacego zaopatrzenia w produkty wchianiajgce. Zmiany te nie
spowodujg wprowadzenia nowego nazewnictwa oraz innego, niz kody ICD-10
systemu okreslania nietrzymania moczu. Ponadto zastosowana terminologia bedzie
zgodna z terminologig obowigzujgcg w krajach Unii Europejskiej.

2. Zmiany dotyczace wskazan medycznych, stopnia nietrzymania moczu oraz z
zwiazanej z tym klasyfikacji gwarantujacej dopasowanie produktu do
wskazan medycznych — ciezkie, srednie, lekkie

W proponowanych zmianach do rozporzadzenia, wprowadzono klasyfikacje
produktow opartg na wskazaniach medycznych i stopni NTM z nimi wystepujacymi.

Tabela: Klasyfikacja produktow ze wzgledu na chionnos$é¢, jednorazowa mikcje
pacjenta oraz ilo§¢ moczu wydalanego w ciaggu 4 godzin

Absorpé}é | Jednorazowa
Grupy catkowita mikcja NTM
produktowe ISO 11948-1 300-500 ml w ciggu 4h |
wkiady anatomiczne dla mezczyzn od 300 do 500 < 300 50-100ml
wkiady anatomiczne dla kobiet od 300 do 500 < 300 50 - 100 ml
pieluchy anatomiczne od 500 | >300 < 200 ml
pieluchomajtki od 1300 >500 >200 m!
podktady \ n/a zabezpieczenie

Uzasadnienie merytoryczne proponowanej zmiany
Wprowadzenie trzech kategorii - ciezkiego, $redniego oraz lekkiego NTM - znajduje
swe uzasadnienie w fizjologii cztowieka i zwigzanym z tym réznymi stopniami
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nietrzymania moczu. Wprowadzenie kategorii produktowych w powigzaniu ze
stopniami nietrzymania moczu jest zgodne z powszechnie funkcjonujgcymi
standardami europejskimi.

Obowigzujace obecnie rozwigzanie obcigza budzet NFZ kwotg 63 zt miesiecznie na
jednego pacjenta. Proponowane rozwigzanie wprowadzajgce kategorie bezposrednio
powigzane ze stopniem nietrzymania moczu, gwarantujg stosowanie odpowiednich
tanszych niz pieluchomaijtki produktéw w przypadku lekkiego i $redniego
nietrzymania moczu i zwigzane z tym koszty refundacji tych produktow.

a. pacjenci ze wskazaniami medycznymi - ciezkie neurogenne i
nieneurogenne nietrzymanie moczu i/lub katu jako choroba podstawowa
i/lub nastepstwo choréb nowotworowych, choréb osrodkowego i
obwodowego ukfadu nerwowego, urazow, zabiegow

Rekomendowane produkty: pieluchomaijtki lub pieluchy anatomiczne lub zamiennie
podktady.

Pieluchomajtki to produkty o wysokiej chtonnosci przeznaczone dla 0séb z duzym
lub $rednim natezeniem NTM i/llub katu. Sg wykonane z materiatow chtongcych:
pulpy celulozowej i absorbentu zamieniajgcego mocz w zel. Sg utrzymywane wokot
bioder za pomocg tasmy i przylepcoéw. Po wewnetrznej stronie majg barierki, ktore
dodatkowo zabezpieczajg przed wyciekiem moczu.

Pieluchomaijtki sg dostepne w co najmniej dwoch poziomach chtonnosci (dzienna,
nocna) oraz w nastepujgcych rozmiarach: XS, S, M, L, XL. To pozwala je dopasowac
zarowno pod wzgledem chionnosci jak i postury cztowieka. Rozmiar pieluchomajtki
dobierany jest ze wzgledu na wage pacjenta lub wymiar w pasie / biodrach.

llo$¢ sztuk w opakowaniach jest bardzo zréznicowana i waha sig od 10 do 40. Cena
wynosi ok. 1,5-2,6 zI za sztuke w zaleznosci od rozmiaru i poziomu chionnosci.
Wedlug danych dostepnych od producentow / dystrybutorow 50% sprzedazy
stanowig pieluchomaijtki w rozmiarze L (w podziale dodatkowo na nocne o wyzszej
chionnosci i dzienne o nieco nizszej), 45% w rozmiarze M. Pozostate 5% stanowig
pieluchomajtki w rozmiarach XS, S i XL. W zwigzku z powyzszym limit cenowy
powinien by¢ oparty o rozmiary L i M z uwzglednieniu chtonno$ci dziennej i nocnej.
Nalezy pamietaé, iz zapewnienie pacjentowi na noc produktu o wyzszej chtonnosci
pozwala mu przespac catg noc bez potrzeby zmiany.

Pieluchy anatomiczne sg przeznaczone dla osob ze Srednim i cigzkim stopniem
natezeniem NTM i/lub katu. Pieluchy anatomiczne sg wykonane z materiatow
chtongcych: pulpy celulozowej i absorbentu zamieniajgcego mocz w zel. Powinno sig
je stosowaé wraz ze specjalnymi elastycznymi i przewiewnymi majtkami
wielokrotnego uzytku.

Pieluchy anatomiczne dostepne sg w zaleznosci od producenta w roznych
poziomach chionnosci - nawet do szesciu. Nie rozroznia sie w pieluchach
anatomicznych rozmiarow ze wzgledu na budowg ciata. Jedynie majtki elastyczne
dobiera sig w zaleznosci od budowy ciata (S, M, L, XL).

llog¢ sztuk w opakowaniach jest bardzo zrdznicowana i waha sig od 10 do 40. Cena
pojedynczej pieluchy wynosi ok. 1,2-1,6 zt.

417




Podktady
Dodatkowym uzupetnieniem w opiece nad osobg z NTM jest stosowanie zamienne z
pieluchomajtkami i/ lub pieluchami anatomicznymi podktadow.

Uzasadnienie merytoryczne proponowanej zmiany

Biorac pod uwage ilos¢ moczu wydalanego przez pacjenta w ciggu doby oraz
rzeczywistg chtonnos$¢ roboczg produktow wchtaniajgcych, w przypadku cigzkiego
stopnia nietrzymania moczu dwa produkty na dobe sg niewystarczajace.

U pacjentow z cigzkim NTM konieczne jest stosowanie minimum 4 szt. na dobe - jest
to odpowiednio ok. 2500 ml wydalanego moczu, podzielonego na okoto 8 mikcji po
300 ml, czyli 4 zmiany produktu w ciggu doby. W wielu przypadkach konieczne jest
stosowanie nawet 5-6 produktow na dobe.

W zwigzku z ograniczonymi mozliwo$ciami wzrostu naktadéw na ochrong zdrowia za
niezbedne minimum uznajemy refundacje 90 szt.

b. pacjenci ze wskazaniami medycznymi — Srednie neurogenne i
nieneurogenne nietrzymanie mocz i/lub katu jako choroba podstawowa
i/lub nastepstwo choréb nowotworowych, chorob osrodkowego i
obwodowego uktadu nerwowego, urazow, zabiegow

Rekomendowane produkty: pieluchy anatomiczne / pieluchomajtki. Pacjent moze
skorzysta¢ rowniez z podktadow jako dodatkowego zabezpieczenia.

Uzasadnienie merytoryczne proponowanej zmiany

W wiekszosci przypadkoéw pacjenci cierpigcy na $redni stopien NTM sg w stanie
prowadzi¢ aktywne zycie. llo$¢ dwdch produktow wehtaniajacych na dzien jest jednak
niewystarczajaca. Pacjenci ze $rednim stopniem NTM potrzebujg od 3-4 produktéw
na dobe tj. 90-120 szt. na miesigc.

Ze wzgledu na réznice w chionnosci pomigdzy pieluchg anatomiczng a
pieluchomaijtkg oraz potrzeby osob ze srednim NTM i ich wigkszg aktywnos$c, a takze
ograniczono$¢ wydatkéw budzetowych, za niezbgdne minimum uznajemy 90 szt.
pieluch anatomicznych lub zamiennie 60 szt. pieluchomajtek, lub - jako dodatkowe
uzupetnienie - 60 szt. podktadow miesigcznie.

c. pacjenci ze wskazaniami  medycznymi - lekkie  neurogenne i
nieneurogenne nietrzymanie mocz i/lub kafu jako choroba podstawowa
i/lub nastepstwo choréb nowotworowych, choréb osrodkowego i
obwodowego ukfadu nerwowego, urazéw, zabiegoéw.

Rekomendowane produkty: pieluchy anatomiczne / wktady anatomiczne.

Wkiady anatomiczne (urologiczne) sg wykonane z materiatow chiongcych: pulpy
celulozowej i ,absorbentu” zamieniajgcego mocz w zel. Rozréznig sig dwa rodzaje
produktow dla kobiet i dla mezczyzn wynikajgce z budowy ciata.

Tak jak w przypadku pieluch anatomicznych nie dzielimy ich na rozmiary tylko na
chionnoéci. Wktadki dostepne sg w zaleznoéci od producenta do czterech poziomow
chionnosci. llosé sztuk w opakowaniu jest rézna w zaleznosci od producenta od 10
do 30 szt. Cena pojedynczej wkiadki to ok. 0,6—-1,4 zt.
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Uzasadnienie merytoryczne proponowanej zmiany

W przypadku pacjentéw z lekkim NTM, w zaleznosci od stanu zdrowia pacjent moze
potrzebowaé od dwdéch do czterech produktow dziennie. Produkty dla oséb z lekkim
NTM majg nizszg chtonnos$¢ i nizszg cene.

Za niezbedne minimum proponujemy refundacje miesigczng 60 szt. wkiadow
anatomicznych lub zamiennie pieluch anatomicznych.

3. Zmiany dotyczace lekarzy upowaznionych do wystawiania zlecen na
wydanie srodkow pomocniczych

W proponowanych zmianach do rozporzadzenia poszerzono wykaz lekarzy
upowaznionych do wystawiania zlecen na refundowane $rodki wchtaniajgce o
ginekologow.

Uzasadnienie merytoryczne proponowanej zmiany

Zdecydowang wigkszo$¢ pacjentow z NTM stanowig kobiety, ktore zgtaszajq sig ze
swoim problemem do lekarza ginekologa. Zapewne spowodowane jest to tatwiejszym
dostepem do lekarza tej specjalnosci (brak wymogu skierowania od lekarza
pierwszego kontaktu). Dodatkowo ginekolodzy wykonujg wigkszoS¢ operacji na
wysitkowe nietrzymanie moczu u kobiet.

Rada Naukowa ds. Problemu NTM:

Prof. Andrzej Borkowski Prof. Anna Czionkowska

"
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Proponowany projekt

Fragment zatgcznika nr 2 do ,Rozporzadzenia MZ w sprawie szczegotowego...”

SZCZEGOLOWY WYKAZ SRODKOW POMOCNICZYCH PRZYSLUGUJACYCH SWIADCZENIOBIORCY,
KRYTERIA ICH PRZYZNAWANIA, OKRESY UZYTKOWANIA ORAZ WYSOKOSC UDZIALU WEASNEGO
SWIADCZENIOBIORCY W CENIE ICH NABYCIA

Lp. .r ~ Kryteria przyznawania L
P Y P Zystkaarze — Wysokos¢ |
! ; upowaznieni &?;;‘g 5
i 'Rodzaj srodka do wystawiania Al
; ; : ; Okres ubezpieczo |
| pomocniczego Wskazania medyczne zlecen na . . !
| wydanie uzytkowania |negow |
' srodkow o
pomocniczych habycia
1 3 4 5 6 7
| Ciezkie neurogenne i
i Pieluchomaijtki do | nieneurogenne nietrzymanie _
90 szt. lub | moczu i/lub katu jako choroba 1razna
16 zamiennie pieluchy | podstawowa i/lub nastepstwo miesigc 309
anatomiczne do 90 |choréb nowotworowych, chordb ¢
szt. lub zamiennie |o$rodkowego i obwodowego
podktady do 90 szt. | uktadu nerwowego, urazow, [—.
zabiegdw. 9
5 2 ; - —onkolog,
Srednie neurogenne i iole
Pieluchy nieneurogenne nietrzymanie inek%lo
anatomiczne do 90 | moczu i/lub katu jako choroba ghirur I?a,karz 1 razna
17 szt. lub zamiennie |podstawowa i/lub nastepstwo odstg\:vowe‘ miesigc 309
pieluchomaijtki do | choréb nowotworowych, choréb g ioki J e |
60 szt. lub osrodkowego i obwodowego 4 : '
; : : zdrowotnej,
zamiennie ukfadu nerwowego, urazow, | —
podktady do 60 szt. | zabiegow. : . :
Lekkie neurogenne i | ubscpic Gzetla
. g , zdrowotnego
Wkiady nieneurogenne nietrzymanie
anatomiczne do 60 | moczu i/lub katu jako choroba 1razna
18 szt. lub zamiennie |podstawowa i/lub nastepstwo miesigc 30%
pieluchy choréb nowotworowych, choréob :
anatomicznie do osrodkowego i obwodowego
60 szt. uktadu nerwowego, urazow,
zabiegow.
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