Projekt z dnia 16 stycznia 2020 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

zdnia ...... 2020 r.

w sprawie standardu organizacyjnego leczenia bolu w warunkach ambulatoryjnych

Na podstawie art. 22 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej

(Dz. U. 22018 1. poz. 2190, z p6zn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1.

Rozporzadzenie okresla standard organizacyjny leczenia bolu przewleklego oraz

bolu stanowigcego istotny problem kliniczny, w warunkach ambulatoryjnych.

§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) bol:
a)

b)

bdl stanowiacy istotny problem kliniczny — bol wymagajacy leczenia w opinii
pacjenta lub lekarza,
bol przewleklty — bdl bez oczywistej biologicznej wartosci, ktory zwykle trwa

dtuzej niz 3 miesiace;

2) skale oceny bolu — skale stosowane do pomiaru natezenia bolu:

a)

b)

skala numeryczna — (ang. numerical rating scale - NRS) 11-punktowa skala
od 0 do 10 punktow, kolejne cyfry uszeregowane sg wzdhuz poziomej linii, punkt
0 potozony nalewym koncu oznacza ,brak boélu”, punkt 10 znajdujacy sie¢
na prawym koncu okre§la stwierdzenie: ,,najsilniejszy bol, jaki mozna sobie
wyobrazi¢”,

skala obrazkowa — (ang. faces pain scale — FPS) przedstawiajaca kilka wyrazéw
twarzy za pomoca ktorych ocenia si¢ stopien nasilenia bolu,

skala stowna — (ang. verbal rating scale — VRS) skladajagca si¢ z kolejno

ustawionych cyfr z przypisanymi do nich okres$leniami stopnia nasilenia bolu:
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d)

0 — brak bolu, 1 — bol lekki, 2 — bol umiarkowany, 3 — bol silny, 4 — bol nie
do zniesienia,

skala wzrokowo-analogowa — (ang. visual analogue scale — VAS) ma posta¢ linijki
o dlugosci 10 cm, pozwala na ocen¢ w skali od 0 - zupelny brak bélu do 10 -
najsilniejszy wyobrazalny bol. Stosuje si¢ rowniez zmodyfikowane skale oceny
nate¢zenia bolu zawierajace na skrajnych biegunach rysunki twarzy - usémiechnigtej
(brak bolu) i wykrzywionej grymasem bolu (najsilniejszy bol) lub opatrzone

dodatkowo stownymi okresleniami bolu pod osig graficzng.

§ 3. Ustala si¢ standard organizacyjny leczenia bolu w warunkach ambulatoryjnych,

zgodnie z ktorym:

1y

2)

dokonuje si¢ oceny bolu na podstawie:

a)

b)

d)

badania podmiotowego, obejmujacego w szczegolnosci pozyskanie informacji o:

— przyczynie i jego umiejscowieniu,

— natezeniu bolu,

— charakterze i okoliczno$ciach zwigzanych z jego wystepowaniem,

— dotychczasowym leczeniu,

— wplywie bolu na jako$¢ zycia pacjenta,

— zdarzeniach lub okolicznos$ciach, ktore mogg by¢ zwigzane z bolem lub innymi
zglaszanymi przez pacjenta dolegliwo$ciami,

badania przedmiotowego,

badan pomocniczych obejmujacych:

— oceng zaburzen czucia,

— badania obrazowe,

— badania laboratoryjne,

numerycznej skali oceny bolu, a w przypadku pacjentéw, u ktoérych brak

mozliwosci zastosowania skali numerycznej - w innej skali oceny bolu;

monitoruje si¢ skuteczno$¢ leczenia bolu przez oceng:

a)
b)
©)
d)
e)

natezenia bolu — w spoczynku i w ruchu oraz $rednie w ciggu ostatniego tygodnia,
osiggnigtej poprawy w wyniku zastosowanego leczenia,

wystepowania dziatan niepozadanych po zastosowanym leczeniu,

skutecznosci leczenia dziatan niepozadanych,

stopnia stosowania si¢ pacjenta do zalecen terapeutycznych,



f)  stopnia satysfakcji pacjenta z zastosowanego leczenia;

3) ocen¢ zmiany natg¢zenia bolu prowadzi si¢ z uzyciem tej samej skali oceny bolu;

4) prowadzi si¢ postgpowanie terapeutyczne majace na celu usmierzanie i leczenie bolu,
w tym zmiang leczenia w przypadku wystapienia dziatah niepozadanych;

5) prowadzi si¢ edukacje pacjenta w zakresie farmakoterapii i stosowanego leczenia,

w szczeg6lnosci informuje si¢ o dziataniach niepozadanych po zastosowanym leczeniu.

§ 4. Ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne w zakresie leczenia bolu, sg udzielane
w poradni leczenia bolu w przypadku:
1) wyczerpania mozliwosci diagnostycznych lub leczniczych dotyczacych pacjenta
z bolem lub
2) trudnosci w postawieniu wiasciwego rozpoznania zespotu boélowego, lub
3) niewielkiej skutecznosci dotychczasowego leczenia 1 utrzymywania si¢ nat¢zenia bolu
powyzej 5 w skali numerycznej, lub
4) wskazan do zastosowania inwazyjnych metod leczenia lub trudnosci w opanowaniu
dziatah niepozadanych po zastosowanym leczeniu.
2. W poradni leczenia bolu, stosuje si¢ metody terapeutyczne majace na celu
usmierzanie 1 leczenie bolu z wylaczeniem procedur medycznych mozliwych wylacznie

do zastosowania w leczeniu szpitalnym.

§ 5. W przypadku udzielania $§wiadczen zdrowotnych w zakresie leczenia bdlu,
o ktorych mowa w §1, sporzadza si¢ karte oceny natezenia bolu, ktorej wzor okresla

zalgcznik do rozporzadzenia.
§ 6. Karte oceny nat¢zenia bolu dolacza si¢ do dokumentacji medycznej pacjenta.

§ 7. Podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza dostosuja swoja dziatalnosé
do wymagan okreslonych niniejszym rozporzadzeniem w terminie 6 miesiecy od dnia wejscia

W zycie niniejszego rozporzadzenia.



§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardu organizacyjnego leczenia
bolu w warunkach ambulatoryjnych, stanowi wykonanie fakultatywnego upowaznienia dla
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, zawartego w art. 22 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia

2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2018 1. poz. 2190, z p6zn. zm.).

Projektowane rozporzadzenie okresla standardy organizacyjne leczenia bdlu

przewlektego oraz bolu stanowigcego istotny problem kliniczny.

Przepis art. 20a ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U. z 2019 r. poz. 1127, z pdzn. zm.), stanowi o prawie do leczenia bolu dla

kazdego pacjenta.

Dotychczasowe regulacje prawne w sposob bezposredni gwarantowaty dostep
do $wiadczen zdrowotnych zapewniajacych tagodzenie bolu i innych cierpien, wylacznie jako
prawo pacjentow bedacych w stanie terminalnym. Obowiazkiem podmiotu udzielajacego
Swiadczen zdrowotnych jest podejmowanie dzialan polegajacych na okre$leniu stopnia
natezenia bolu, leczeniu bolu oraz monitorowania skutecznosci tego leczenia. Celem przepisu
jest zagwarantowanie kazdemu pacjentowi skutecznej realizacji prawa do leczenia bolu,
zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, bez wzgledu na Zrédlo pochodzenia

tego bolu, wiek pacjenta oraz miejsce jego pobytu.

Obecnie nie istnieja jednolite standardy dotyczace organizacji postgpowania w stosunku
do pacjenta cierpigcego z powodu bolu. Szacuje si¢, ze z powodu bolu przewlektego cierpi
27% dorostej populacji naszego kraju, a w odniesieniu do os6b powyzej 65. roku zycia - 55%
populacji. Statystycznie czeSciej bol przewlekly wystepuje u o0s6b z chorobami uktadu
krazenia i uktadu oddechowego. W konsekwencji powyzszego zobowigzanie do dokonywania
oceny bolu, jak rowniez dokumentowania tego faktu, w znaczacy sposob wplynie na dostep
do terapii przeciwbolowej. Z klinicznego punktu widzenia ocena natezenia bolu i jego wplyw
na jakos$¢ zycia jest niezwykle wazna w terapii pacjentow. Bol przewlekty jest choroba, a
stopien jego natezenia i wptyw na jako$¢ zycia jest miarg odpowiedniej kontroli tej choroby.
Nate¢zenie bolu jest miarg skutecznego leczenia choroby - optymalne jest uzyskanie
zmniejszenia bolu do poziomu 2 - 3 w skali numerycznej w spoczynku i w ruchu. Prawidlowa

ocena natezenia bolu ma istotny wplyw na dalsze postgpowanie diagnostyczne, co



w konsekwencji przektada si¢ na jako$¢ zycia pacjentow. Oceniajac zmiany w natezeniu bolu
1 efektywnosci stosowanego leczenia, nalezy przy kazdym kolejnym badaniu korzysta¢ z tej

samej skali.

Projektowany standard organizacyjny leczenia bdlu stanowi¢ bedzie narzedzie
do realizacji przedstawionego prawa pacjenta. Zostal opracowany we wspotpracy z Polskim
Towarzystwem Badania Bolu. Wazne jest aby ocena bolu odbywala si¢ juz na poziomie
podstawowej opieki zdrowotnej. Ocena bolu w ramach podstawowej opieki zdrowotnej moze
zminimalizowa¢ liczbe powiklan zwigzanych z niewlasciwym leczeniem bolu oraz
zwigzanych z nimi hospitalizacji 1 leczenia powiklan. Wdrozenie leczenia pacjenta z bdlem
w warunkach podstawowej opieki zdrowotnej, wpisuje si¢ we wprowadzony przepisami
ustawy z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej (Dz. U. z 2019 poz.

357, z p6zn. zm.) nowy model podstawowej opieki zdrowotne;.

Zaktada si¢, iz leczenie w ramach poradni leczenia bolu bedzie odbywato sie
w przypadku wyczerpania mozliwosci diagnostycznych 1 leczniczych pacjenta z bodlem
w warunkach podstawowej opieki zdrowotnej lub w sytuacji trudno$ci w postawieniu
wlasciwego rozpoznania zespotu bolowego, braku lub niewielkiej skutecznosci
dotychczasowego sposobu leczenia bolu, wskazania do zastosowania inwazyjnych metod
leczenia jak rowniez trudno$ci w opanowaniu dziatan niepozadanych po zastosowanym
leczeniu. Podstawe¢ leczenia bedzie stanowi¢ skierowanie w przypadku $wiadczen
udzielanych ze srodkoéw publicznych, natomiast bez skierowania w pozostatych przypadkach

nie bedzie ono wymagane.

Projekt  okresla  wystandaryzowany  schemat postgpowania z  pacjentem
z dolegliwo$ciami bolowymi, ktory bedzie realizowany w calym zakresie $wiadczen
ambulatoryjnych. Do oceny bolu beda stosowane badanie podmiotowe (wywiad)
1 przedmiotowe, skale oceny bolu, jak réwniez badania pomocnicze. Projekt przewiduje
prowadzenie monitorowania skuteczno$ci leczenia bolu oraz postepowania terapeutycznego,
majacego na celu usSmierzanie i leczenie bolu. Ponadto istotna jest edukacja pacjenta
z dolegliwosciami bolowymi w zakresie stosowanego leczenia, jak rowniez farmakoterapii.
Wystandaryzowane zasady postgpowania dotycza wszystkich przypadkéw udzielania
swiadczen zdrowotnych leczenia bolu 1 nie sg ograniczone do pacjentow leczonych wylacznie
przeciwbolowo. Standard dotyczy wigc nie tylko podmiotow wyspecjalizowanych w leczeniu

bolu, posiadajacych w strukturze poradnie leczenia bolu, lecz wszystkich podmiotow



leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, w ktéorych w trakcie postgpowania
z pacjentem zglasza on dolegliwos$ci bolowe. Zastosowanie wielokierunkowego leczenia
pozwoli nie tylko na zmniejszenie bolu, ale rowniez na poprawe jakosci zycia pacjentow

z bolem.

Rozporzadzenie okresla wzor karty oceny nat¢zenia bolu, ktéra bedzie uwzgledniata
informacje dotyczace:
1) lokalizacji, charakteru bolu i natgzenia bolu;
2) rozpoznania i zalecen terapeutycznych, oraz

3) stosowanych lekach przeciwbolowych i ich skutecznosci.

Podmioty lecznicze, beda mialy obowigzek dostosowaé swoja dziatalno$¢
do ww. wymagan w terminie 6 miesi¢gcy od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.
Zuwagi na fakt, iz projektowana regulacja ma charakter porzadkujacy, regulujacy
1 formalizujacy czynnosci juz wykonywane przez wigkszos¢ podmiotow, termin ten jest
wystarczajagcy dla  zapewnienia spelnienia  przedmiotowych  wymagan. Intencja
projektowanych regulacji jest zapewnienie odpowiedniego poziomu jakosci §wiadczen opieki
zdrowotnej 1 jego wplywie na jako$¢ oceny zycia realizowane w ramach realizowanych

w ramach prawa pacjenta do leczenia bolu

Przedmiot projektowanej regulacji nie podlega notyfikacji, gdyz projekt rozporzadzenia
nie zawiera przepisOw technicznych, w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady
Ministréow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm 1 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039, z p6zn. zm.).

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;j.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom

Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu.
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