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Rekomendacja nr 55/2018
z dnia 5 czerwca 2018 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zasadnosci zmiany technologii medycznych tomografii
komputerowej (TK) i rezonansu magnetycznego (RM) w zakresie
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Prezes Agencji nie rekomenduje zmiany technologii medycznych tomografii komputerowej
(TK) irezonansu magnetycznego (RM) w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
zaprezentowane] w tresci Karty Problemu Zdrowotnego.

Uzasadnienie rekomendacji

Gtéwng kwestig problemowg w zakresie badan tomografii komputerowej i rezonansu
magnetycznego jest ograniczona dostepnosc. Problem ten faczy sie z dwoma parametrami:
zasadnoscig wykonywania badan (appropiateness) oraz wydajnoscia, wynikajcg ze stopniem
wykorzystania potencjatu sprzetu. Nalezy podkresli¢, iz w przypadku badan TK i RM wystepuje
duzy udziat kosztéw statych, zwtaszcza inwestycyjnych, zatem koszty marginalne (kraricowe)
sg niewielkie. Kolejnym problemem wydaje sie rowniez niekonkluzywno$¢é badan.

W toku realizacji zlecenia nie odnaleziono badan, ktére mogtyby postuzyé wypracowaniu na
ich podstawie warunkéw dla organizacyjnych systeméw wspomagajgcych TK i RM.
Odnaleziono badania jedynie dla ograniczonej liczby wskazan oraz badania potwierdzajgce
skutecznosé¢, jakos¢ oraz efektywnos¢ procedur diagnostycznych TK i RM w wiekszosci
wzgledem bardzo wysokich wartosci parametrow technicznych sprzetu, ktére stanowia
potwierdzenie dla najnowszych rozwigzan technologicznych. Jednakze nie pozwalaty one
jednoznacznie wskaza¢ granicznych wartosci dla sprzetu TK i RM. Nie odnaleziono réwniez
badan pozwalajgcych jednoznacznie wnioskowac o stopniu poprawy jakosci obrazowania
aparatéw o parametrach proponowanych w Karcie Problemu Zdrowotnego w poréwnaniu ze
sprzetem spetniajgcym aktualnie obowigzujgce parametry graniczne.

Jednakze biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci oraz zgromadzone opinie
ekspertow klinicznych, Prezes Agencji uwaza za zasadne podnoszenie standardéw
obrazowania optymalizujgcych jako$¢ wykonywanych badan.

W zakresie TK Prezes Agencji rekomenduje dazenie do nastepujgcych parametréw
granicznych:
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e Badania podstawowe:

O Aparat spiralny o czasie najkrétszego skanu dla 360° maksimum 1,0 s
z minimalna liczbg 16 warstw przy jednym petnym obrocie uktadu lampa rtg —
detektor;

0 Zainstalowane i uruchomione oprogramowanie do rekonstrukcji MPR
(wieloptaszczyznowej), MIP, CTA i 3D;

0 Dodatkowa konsola robocza (DKR) z zainstalowanym i uruchomionym
oprogramowaniem dostosowanym do zakresu klinicznego wykonywanych
procedur;

0 Strzykawka automatyczna (SA) do podawania srodka kontrastowego;

e Badania specjalistyczne:

O Aparat spiralny o czasie najkrétszego skanu dla 360° maksimum 0,5 s
z minimalng liczbg 64 warstw przy jednym petnym obrocie uktadu lampa rtg -
detektor;

0 Zainstalowane i uruchomione oprogramowanie do rekonstrukcji MPR
(wieloptaszczyznowej), MIP, CTA i 3D;

0 Dodatkowa konsola robocza (DKR) z zainstalowanym i uruchomionym
oprogramowaniem dostosowanym do zakresu klinicznego wykonywanych
procedur;

0 Strzykawka automatyczna do podawania $rodka kontrastujgcego z dwoma
niezaleznymi torami podawania ptynow.

W zakresie RM Prezes Agencji rekomenduje dazenie do nastepujacych parametréw
granicznych:

e Badania podstawowe:
0 Systemy zamkniete RM:
= natezenie pola magnetycznego min. 1,5 T
= amplituda gradientu min. 25 mT/m w kazdej osi (x,y,z)
= szybko$¢ narastania gradientéw w kazdej osi (x,y,z)
=  min. 100 mT/m/ms

0 Systemy otwarte RM:

Dopuszczane sg do wykonywania badan uktadu kostno-stawowego oraz
w przypadkach, gdy nie mozna z uwagi na indywidualne cechy pacjenta
wykonaé badania przy pomocy systemdédw zamknietych, sprzetem
o parametrach nizszych niz wskazano dla systemdw zamknietych RM;

0 Dodatkowa konsola robocza z zainstalowanym i  uruchomionym
oprogramowaniem dostosowanym do zakresu klinicznego wykonywanych
procedur;

0 Strzykawka automatyczna do podawania $rodka kontrastowego z dwoma
niezaleznymi torami podawania ptynéw;

0 Zestaw cewek dedykowanych do zakresu wykonywanych badan;

e Badania specjalistyczne:
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0 Systemy zamkniete RM:
= natezenie pola magnetycznego min. 1,5T
= amplituda gradientu min. 30 mT/m w kazdej osi (x,y,z)
= szybkos¢ narastania gradientéw w kazdej osi (x,y,z)
= min. 120 mT/m/ms;

0 Dodatkowa konsola robocza z zainstalowanym i  uruchomionym
oprogramowaniem dostosowanym do zakresu klinicznego wykonywanych
procedur;

0 Strzykawka automatyczna do podawania $rodka kontrastowego z dwoma
niezaleznymi torami podawania ptynéw;

0 Zestaw cewek dedykowanych do zakresu wykonywanych badan;

O Badania dotyczace populacji pediatryczne;j:

Wyposazenie w urzadzenia pracujace w srodowisku RM minimum: aparat do
monitorowanej infuzyjnej i/lub wziewnej sedacji pacjenta oraz laryngoskop.

Rekomendowane zmiany w zakresie organizacyjnych systemow wspomagajgcych TK i RM,
poprzez okreslenie optymalnych wartosci ich parametréow funkcjonalnych, zwiekszg jakos¢
wykonywanych badan, co posrednio powinno przyczynic¢ sie, do zwiekszenia dostepnosci
Swiadczen TK i RM.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze wprowadzenie proponowanych zmian moze znacznie obcigzy¢
budzet s$wiadczeniodawcédw ze wzgledu na konieczno$é zakupu nowych aparatow,
spetniajgcych wyzej przedstawione wymogi. Wprowadzenie rekomedowanych zmian
powinno by¢ jednak procesem stopniowym, uwzgledniajgcym okres dostosowaweczy.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zmiany technologii medycznych tomografii
komputerowej (TK) irezonansu magnetycznego (RM) w zakresie ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej.

Zgodnie z art. 5. pkt. 42b) ustawy o swiadczeniach ,technologie medyczng” stanowi , leki, urzadzenia,
procedury diagnostyczne i terapeutyczne stosowane w okreSlonych wskazaniach, a takze
organizacyjne systemy wspomagajgce, w obrebie ktérych wykonywane sg Swiadczenia zdrowotne”.
Odnoszac te definicje do tomografii komputerowej i rezonansu magnetycznego, nalezy rozumieé, iz
przedmiotem zlecenia sg organizacyjne systemy wspomagajgce dotyczace realizacji badan TK i RM.
Celem niniejszego opracowania jest zatem identyfikacja parametréw funkcjonalnych sprzetu TK i RM,
ktére zagwarantujg dostatecznie dobrg jako$¢ obrazowania. Nalezy podkreslié, iz ocena zasadnosci
zmiany technologii w zakresie organizacyjnych systemoéw wspomagajgcych TK i RM dotyczy badan,
ktdre aktualnie finansowane sg ze Srodkéw publicznych, zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2015
r. poz. 581, z pdzn. zm.)

Problem zdrowotny

Tomografia komputerowa (TK, ang. CT— computed tomography) to metoda wykorzystujaca
promieniowanie X (promieniowanie rentgenowskie) w celu wieloptaszczyznowego uwidocznienia
badanych tkanek i narzaddéw. Istotg techniki jest odwzorowanie narzgddw w przekrojach, warstwami,
czyli wykonywanie zdje¢ tomograficznych (tomos - dzielgcy, graphos - zapis).
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Badanie polega na przeswietleniu danego odcinka ciata wigzkg promieni i pomiarze ich pochtaniania
przez tkanki o réznej gestosci. Zjawisko pochtaniania promieni rentgenowskich przechodzacych przez
tkanki pozwala na uzyskanie obrazu o réznych odcieniach szarosci.

Tomografia komputerowa w odréznieniu od klasycznych RTG oferuje wyzszy kontrast, co znacznie
zwieksza dokfadnosé badania. Obecnie zaawansowane techniki obroébki obrazu pozwalajg na
tworzenie rekonstrukcji dwu- i tréjwymiarowych.

Zidentyfikowano nastepujace parametry funkcjonalne:
e Szeroko$¢ otworu gantry (cm)
e (Czas akwizycji/obrotu 360 st. zestawu lampa detektor (s)
e Tryb skanowania spiralny/osiowy
o Wspotczynnik spirali
e Szerokos¢ detektora
e Maksymalna liczba warstw/obroét
e Lliczba rzeddéw detektora
e Rozdzielczo$¢ wysokokontrastowa przy X% MTF (lp/cm)
e Moc generatora (kW)
e Minimalna grubos¢ warstwy ( mm)

Rezonans magnetyczny (MR, ang. MRI - Magnetic Resonance Imaging) jest nieinwazyjng metodg
obrazowania. Nie wymaga uzycia szkodliwego dla zdrowia promieniowania jonizujacego, jest
bezpieczna dla pacjenta. Opiera sie na zastosowaniu statego, silnego pola magnetycznego i fal
o czestotliwosci radiowej. W praktyce klinicznej stosowane sg aparaty o natezeniu pola
magnetycznego wynoszgcym od 0,2 do 7,0 Tesli.

Zidentyfikowano nastepujgce parametry funkcjonalne:
e Natezenie pola magnetycznego (T)
e  Maksymalna amplituda gradientu w kazdej osi (mT/m)
e Szybko$é narastania gradientéw w kazdej osi (x,y,z) (mT/m/ms)

e Liczba kanatéw (konfiguracja minimalna/maksymalna)

Alternatywna technologia medyczna

Ze wzgledu na fakt, iz przedmiotem zlecenia sg organizacyjne systemy wspomagajace dotyczgce
realizacji badan TK i RM, nie wskazywano technologii alternatywnych. Natomiast prawne
uwarunkowania zakresu Swiadczen i sposdb ich finansowania reguluje w Polsce rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2016 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. poz. 1413, z pdin. zm.) oraz Zarzadzenie Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia Nr 62/2016/DSOZ z dn. 29 czerwca 2016 r. w sprawie okreslenia
warunkéw zawierania i realizacji umdéw w rodzaju: ambulatoryjna opieka specjalistyczna:

e Tomografia komputerowa:
0O Lp.1-1p15

= aparat spiralny o skanie do 1,5 s /360/ i zdolnosci rozdzielczej
wysokokontrastowej min. 12 par linii/ cm dla skanu 360;

= strzykawka automatyczna do podania srodka kontrastowego;

= urzadzenie do rejestracji obrazéw uzyskanych w trakcie badania.
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0 Lp.16-1p.30

o Lp.31

aparat wielowarstwowy o skanie od 1s/360 i zdolnosci rozdzielczej
wysokokontrastowej w ptaszczyznie x,y min. 15 par linii/ cm dla skanu 360,
Srednica okola min. 70 cm;

dodatkowa konsola robocza (MPR, MIP, CTA, 3D SSD, 3D VRT, analiza
naczyniowa, wirtualna kolonoskopia);

strzykawka automatyczna do podania srodka kontrastowego;

urzadzenie do rejestracji obrazéw uzyskanych w trakcie badania.

aparat wielowarstwowy (o jednoczesnej akwizycji od 16 warstw
submilimetrowych w czasie 1 petnego obrotu wtgcznie i zdolnosci rozdzielczej
izotropowej min. 0,8 mm, o czasie skanu 360 max 0,6s - modulacja dawki
promieniowania w zaleznosci od badanej anatomii z czasem obrotu nie
dtuzszym niz 0,4s);

dodatkowa konsola robocza (MPR,MIP,CTA,3D SSD, 3D VRT);
dwukomorowa strzykawka automatyczna do podania $Srodka kontrastowego;

urzgdzenie do rejestracji obrazéw uzyskanych w trakcie badania.

e Rezonans magnetyczny:

O Lpl-Ip18

system MR min. 10 mT/m;

oprogramowanie i wyposazenie dostosowane do zakresu klinicznego
wykonywanych badan;

urzadzenie do rejestracji obrazéw uzyskanych w trakcie badania.

0 Lpl9-lIp21

system MR min. 25 mT/m, min. 1.0 T;
dwukomorowa strzykawka automatyczna do podania srodka kontrastowego;

oprogramowanie i wyposazenie dostosowane do zakresu klinicznego
wykonywanych badan;

urzadzenie do rejestracji obrazéw uzyskanych w trakcie badania.

0O Lp22-1p25

system MR min 30mT/m, min 100 mT/m/ms, min 1.5T;
dwukomorowa strzykawka automatyczna do podania Srodka kontrastowego;

oprogramowanie i wyposazenie dostosowane do zakresu klinicznego
wykonywanych badan;

urzadzenie do rejestracji obrazéw uzyskanych w trakcie badania.

Swiadczenie to jest realizowane w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.
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Opis wnioskowanego $wiadczenia

Zgodnie z zataczong Kartg Problemu Zdrowotnego proponowane wymagania dotyczgce wyposazenia
w sprzet i aparature byty nastepujace:

e Tomografia komputerowa:
O Badania podstawowe:
= aparat TK min. 16 warstw o skanie do 1,0 s /360;

= strzykawka automatyczna z dwoma niezaleznymi torami podawania ptyndéw
lub automatyczna strzykawka zjednym torem podawania ptyndéw lub
strzykawka jedno-lub dwugtowicowa w przypadku manualnego podawania
ptynéw;

= urzadzenie do rejestracji obrazow uzyskanych w trakcie badania.
0 TK wirtualna kolonoskopia:
= aparat TK min. 16 warstw od 1,0 s /360;

= dodatkowa konsola robocza (MPR, MIP, CTA, 3D SSD, 3D VRT, analiza
naczyniowa, wirtualna kolonoskopia);

= strzykawka automatyczna z dwoma niezaleznymi torami podawania ptynéw
lub automatyczna strzykawka zjednym torem podawania ptynéw lub
strzykawka jedno-lub dwugtowicowa w przypadku manualnego podawania
ptynow;

= urzadzenie do rejestracji obrazow uzyskanych w trakcie badania.
0 TK miesnia sercowego angiogradia tetnic wiencowych:

= aparat TK min. 64 warstwy;

= dodatkowa konsola robocza (MPR, MIP, CTA, 3D SSD, 3D VRT);

= strzykawka automatyczna z dwoma niezaleznymi torami podawania ptynéw
lub automatyczna strzykawka zjednym torem podawania pltynéw lub
strzykawka jedno-lub dwugtowicowa w przypadku manualnego podawania
ptyndéw;

= urzgdzenie do rejestracji obrazéw uzyskanych w trakcie badania.
e Rezonans magnetyczny:
0 Badania podstawowe:

= System RM: min. 30 mT/m 1,5 T. Dopuszcza sie systemy niskopolowe, w tym
otwarte, o nizszych parametrach do wykonania badan ukfadu kostno-
stawowego i po urazach kregostupa;

= oprogramowanie i wyposazenie dostosowane do zakresu klinicznego
wykonywanych procedur;

= urzadzenie do rejestracji obrazow uzyskanych w trakcie badania;

= strzykawka automatyczna z dwoma niezaleznymi torami podawania ptynéw
lub automatyczna strzykawka zjednym torem podawania ptynéw lub
strzykawka jedno-lub dwugtowicowa w przypadku manualnego podawania
ptynow;

0 RM spektroskopia i badanie czynnosci mozgu:
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= System RM: min. 30 mT/m1,5T;

= oprogramowanie i wyposazenie dostosowane do zakresu klinicznego
wykonywanych procedur;

= urzadzenie do rejestracji obrazow uzyskanych w trakcie badania;

= strzykawka automatyczna z dwoma niezaleznymi torami podawania ptynéw
lub automatyczna strzykawka zjednym torem podawania ptynéw lub
strzykawka jedno-lub dwugtowicowa w przypadku manualnego podawania
ptynow;

0 RM badanie serca czynnosciowe i morfologiczne:
= System RM: min. 30 mT/m1,5T;

= oprogramowanie i wyposazenie dostosowane do zakresu klinicznego
wykonywanych procedur;

= urzadzenie do rejestracji obrazéw uzyskanych w trakcie badania;

= strzykawka automatyczna z dwoma niezaleznymi torami podawania ptyndéw
lub automatyczna strzykawka zjednym torem podawania ptynéw lub
strzykawka jedno-lub dwugtowicowa w przypadku manualnego podawania
ptynow.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze Srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porownania wynikow dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczenstwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Tomografia komputerowa

Do analizy klinicznej wtgczono 4 badania pierwotne:

e Beeres 2015 -nierandomizowane, zaslepione badanie, ktdrego celem byta ocena wptywu czasu
rotacji na jakos¢ obrazu, szum, artefakty i ekspozycje na promieniowanie podczas
wykonywania tomografii komputerowej klatki piersiowej. Wtgczono 160 pacjentow, ktérych
podzielono na 4 grupy:

O Grupal-rotacjals;

0 Grupa?2-rotacja0,5s;
0 Grupa3-rotacja0,33s;
0 Grupa 4 —rotacja0,28s;

e Cui2015-randomizowane, retrospektywne, niezaslepione badanie, ktorego celem byta ocena
widocznosci (visibility) tetnic wiencowych i dawki promieniowania u niemowlat z wrodzong
wadg serca przy uzyciu kardiologicznego 128-warstwowego TK firmy Philips oraz 64—
warstwowego TK firmy GE. Wtaczono 2773 pacjentdw, analiza dotyczyta 200;
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e (Oda 2015 — nierandomizowanem, retrospektywne, zaslepione badanie, ktérego celem byto
okreslenie wptywu czasu rotacji i pokrycia detektora na jakos¢ obrazowania angiografii naczyn
wiencowych w TK 256-wartwowym u pacjentow z wysokim HR (heart rate, tetno) oraz
poréwnanie wynikdw z obrazami uzyskanymi przy uzyciu TK 64-wartwowego. Wtaczono 886
pacjentéw;

e Thomas 2017 - celem badania byto okreslenie minimalnych parametréw skanera (aparatu TK)
wymaganych do wygenerowania obrazu wolnego od artefaktéw na swobodnym oddechu
pacjenta. Badanie przeprowadzono na 5 pacjentach i 1 fantomie. Nie podano informacji
o randomizacji i zaslepieniu.

W ramach powyzszych badan wykazano, ze u pacjentow, u ktérych tetno wynosi 60 uderzen na minute
lub wiecej, 256-warstwowy TK zapewnia znacznie lepszg jakos¢ obrazu niz 64 warstwowy TK. Tomograf
128-warstwowy umozliwit uzyskanie odpowiedniego obrazu diagnostycznego w populacji niemowlat z
wrodzong wadg serca. U pacjentéw, u ktérych HR bylo mniejsze niz 60 uderzen na minute nie
stwierdzono istotnej réznicy pomiedzy poréwnywanymi TK. Wynika to przede wszystkim z szybszego
obrotu gantry dla 256 warstwowego TK oraz krdtszego czasu obrazowania potrzebnego do uzyskania
obrazu przy szerszym pokryciu detektora.

Dodatkowo wtgczono 6 rapotéw HTA:
o Tyrrel 2014 — Institute of Health Economic (IHE)
e Westwood 2013 — National Institute of Health Research (NHS)
e Clark 2011 — Oregon Health & Science University (OHSU)
e Brabandt 2008 — The Belgian Health Care Knowledge Centre (KCE)
e Mowatt 2008 — National Institute for Health Research (NIHR)

Wykazano w nich, ze TK 64-warstwowy umozliwiajg uzyskanie rozdzielczosci przestrzennej i czasowej
wystarczajgcej do uzyskania diagnostycznych obrazéw w diagnostyce chordb wiericowych.
Dodatkowo, w raporcie Westwood 2013 (National Institute of Health Research, Wielka Brytania)
przytoczono wytyczne, ktére zalecajg stosowanie TK min. 64-wartswowego w populacji narazonej na
wystgpienie choroby wienicowej. Czynniki, ktére mogg wptywaé nie diagnostyczng jakos¢ obrazéw to
otyto$¢ pacjenta, wysokie tetno, trudnosci w utrzymaniu bezdechu podczas badania, a takze
zwapnienie tetnic wiencowych.

W celu uzyskania petnej informacji przeprowadzono konsultacje z ekspertami klinicznymi oraz
dystrybutorami/importerami sprzetu TK na terenie Polski.

Rezonans magnetyczny

Do analizy wtgczono 2 badania pierwotne:

e Fishbach 2017 — prospektywne badanie, ktérego celem byto poréwnanie standardowych
sekwencji obrazowania RM przeprowadzonych w celu oceny morfologii serca i charakterystyki
tkanek w cylindrycznym RM 1,5T oraz otwartym RM 1,0T. Do badania wtgczono 15 pacjentdw;

e Chabanova 2012 - Celem badania byta ocena zdolnosci otwartego RM 1,0T do monitorowania
tkanki ttuszczowej watroby przy uzyciu protonowej spektroskopii rezonansu magnetycznego
(MRS) oraz poréwnanie frakcji ttuszczéw watrobowych (HFF, hepatic fat fractions) uzyskanych
przy uzyciu otwartego RM 1,0T w pordéwnaniu z protonowym MRS 3,0T u dzieci i mtodziezy
z otytoscia.

W przegladzie wykazano, ze otwarte systemy RM o wiekszej nosnosci stotu i wiekszej szerokosci
otworu gantry mogg by¢ wykorzystywane do obrazowania i diagnozowania oséb otytych (powyzej 120
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kg, ktérzy ze wzgledu na obwdd ciata przekraczajg sSrednice otworu zamknietego systemu RM), oferujac
wystarczajgcg jakos¢ obrazu, a przez to majg wptyw na dobdr odpowiedniej terapii.

Dodatkowo wtgczono 6 raportéw HTA:

Cameron 2016 — The Medical Services Advisory Committee;

Kessels 2016 — The Medical Services Advisory Committee (MSAC);

Morona 2016 — The Medical Services Advisory Committee;

Wood 2011 - Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH);
Obyn 2009 — Belgian Healthcare Knowledge Centre (KCE);

Commonwealth Australia 2008 — The Medical Services Advisory Committee.

W ramach powyzszych raportéw wykazano, ze waznym czynnikiem wptywajgcym w jakosci obrazu jest
natezenie pola magnetycznego. Wyzsze natezenie pozwala uzyskac obrazy o wyzszej rozdzielczosci, ale
rowniez zwieksza szanse na niwelowanie artefaktéw, ktére wptywajg na jakos¢ diagnostyczng obrazu.

W celu uzyskania petnej informacji przeprowadzono konsultacje z ekspertami klinicznymi oraz
dystrybutorami/importerami sprzetu RM na terenie Polski.

Ograniczenia

Na niepewnos¢ powyzej przedstawionych wynikdw majg wptyw nastepujgce aspekty:

jakos¢ obrazu uzyskana z obrazowania uczestnikdw badania jest lepsza niz u pacjentéw
zistniejagcymi zaburzeniami lub fizycznymi dysfunkcjami, a samo badanie zostato
przeprowadzone na ograniczonej liczbie osob,

jedno z badan (Thomas 2017) przeprowadzono na mieszanej populacji (5 pacjentow i 1
fantom)

nie odnaleziono odpowiedniej liczby badan, ktéra potwierdzataby mozliwosci zastosowania
technologii RM i TK w rdznych grupach pacjentéw; Odnaleziono badania dla ograniczonej
liczby wskazan,

nie odnaleziono wystarczajgcych dowoddéw naukowych wskazujacych na skutecznosé, jakosc
oraz efektywnos¢ procedur diagnostycznych RM i TK wzgledem réznych wartosci parametrow
technicznych sprzetu (RM i TK), przy pomocy ktorego wykonywane sg tego rodzaju procedury,

nie uwzgledniano badan potwierdzajgcych skutecznos¢, jakos¢ oraz efektywnosé procedur
diagnostycznych RM i TK dotyczacych bardzo wysokich wartosci parametrow technicznych
sprzetu (TK i RM), ktdére stanowig potwierdzenie jedynie dla najnowszych rozwigzan
technologicznych,

ze wzgledu na duzg ilo$¢ rekordéw wyszukiwania, zostato ono ograniczone do wynikdw z bazy
MEDLINE (via Pubmed),

wydaje sie, ze obecny rozwdj technologii w obszarze urzadzen RM i TK mégt mie¢ wptyw na
ograniczong dostepnos¢ raportéw (w analizie zostaty uwzglednione wszystkie dostepne
raporty z ostatnich 10 lat).

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.
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Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogg
wiqgzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczqcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
Z wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaZnika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktéra ma wiqzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub 1
QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prog optacalnosci wynosi 134 514 PLN (3 x 44 838 PLN).

Wskaznik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci zycia, pozwala jedynie
ocenic¢ i m. in. na tej podstawie dokonac¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym

Ze wzgledu na przedmiot zlecenia nie odniesiono sie do oceny ekonomicznej.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

7 7 7

oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z p6ii. zm.);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspdfczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztdw ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkdéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq poréwnywane z tym
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzZecie ptatnika.

Ocena wpfywu na budzet pozwala na stwierdzenie, czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wplywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotne;.
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Wedtug danych przekazanych przez NFZ w roku 2017 taczna wartos¢ wydatkowanych srodkéw na
realizacje badan tomografii komputerowej oraz rezonansu magnetycznego ramach umowy AOS ASDK
wyniosta odpowiednio 410 871 367 zt i 397 556 327 zi. Ponizej zestawienie liczby i wartosci
zrealizowanych badan TK i RM tgcznie we wszystkich wojewddztwach.

Wedtug danych przekazanych przez MZ wraz ze zleceniem (tj. KPZ) zmiana warunkdéw sprzetowych
(parametréow technicznych sprzetu TK RM) oraz podziat na badania podstawowe i specjalistyczne
powinna przynie$¢ oszczednosci dla ptatnika publicznego. Nalezy przy tym zaznaczy¢, iz dla czesci
Swiadczeniodawcéw, zmiana wymagan technicznych moze wptyngé na koniecznos$é wymiany sprzetu.

W zwigzku z powyiszym precyzyjne oszacowanie skutkdw finansowych dla Narodowego Funduszu
Zdrowia na tym etapie jest trudne do zdefiniowania, z uwagi, iz w przypadku podziatu badan na
podstawowe i specjalistyczne konieczne bedzie przeprowadzenie procesu taryfikacji Swiadczen.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktdrego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budzZet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacgji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
Odnaleziono 11 rekomendacji dotyczacych praktyki klinicznej w wirtualnej kolonoskopii TK:

e The Royal Australian and New Zealand College of Radiologists (RANZCR) 2017;

e American College of Radiology (ACR) 2016a

e The Royal Australian College of General Practitioners (RACGP) 2016

e US Preventive Service Taskforce (USPTF) 2016

e Krajowe Centrum Ochrony Radiologicznej w Ochronie Zdrowia/Royal College of Radiologists
(KCOR/RCR) 2015;

e American Society of Colon and Rectal Surgeons (ASCRS) 2014

e British Society of Gastrointestinal and Abdominal Radiology, The Royal College of Radiologists
(BSGAR, RCR) 2014

e Belgian Cancer Knowledge Centre (KCE) 2014;
e National Collaborating Centre for Cancer (NCC-C) 2014;
e American College of Radiology (ACR) 2013a CT;

e American Society of Colon and Rectal Surgeons (ASCRS) 2013.
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Odnaleziono 9 rekomendacji klinicznych dotyczace praktyki klinicznej w angiografii tetnic wieicowych
metoda tomografii komputerowej:

e RANZCR 2017;

e ACR2016b;

e KCOR/RCR 2015;

e American Heart Association/American College of Cardiology (AHA/ACC) 2014;
e ACR 2014a CT;

e ACR2014b CT;

e The Royal College of Radiologists (RCR) 2014

e ACR2013bCT;

e The National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2012.

Odnaleziono 8 rekomendacji klinicznych dotyczace praktyki klinicznej w zakresie spektroskopii i
badania czynnosciowego serca i mézgu metodg rezonansu magnetycznego:

e The American Academy of Neurology (AAN) 2017;
e RANZCR 2017;

e ACR 2015;

e ACR 2014a MR;

e ACR 2014c MRI;

e ACR2014b MRI;

e ACR2014d MRI;

e ACR2013b.

Powyzsze rekomendacje zawierajg zalecenia do wykonywania badan w okreslonych jednostkach
chorobowych (rekomendacje kliczne), a takze wymagania dotyczgce personelu realizujgcego dane
procedury diagnostyczne. Zawarte zostaty rowniez informacje na temat organizacyjnych systemoéw
wspomagajacych zwigzanych z TK i RM, ktére postuzyly w wypracowywaniu rekomendowanych
wymogoéw dla parametrow TK i RM. Wytyczne RCR 2014 opracowane przez Royal College of
Radiologists (RCR) we wspotpracy z Royal College of Physicians (RCP) oraz British Society of
Cardiovascular Imaging (BCSI) wskazujg, m.in., iz badania angiografii tetnic wiencowych TK (CTCA),
powinny by¢ wykonywane na aparacie minimum 64-wartwowym; grubos¢ warstwy 0,625 mm lub
mniej; rozdzielczo$¢é przestrzenna definiowana na poziomie 10% MTF. The Royal Australian and New
Zealand College of Radiologists wskazuje jako konieczne wyposazenie sali, w ktérej wykonywane jest
badanie RM w sprzet uzywany w zakresie sedacji, monitorowania oraz resuscytacji. Minimalna
rozdzielczos¢ wyswietlacza (kolorowy lub monochromatyczny) uzywanego do interpretacji badan RM
wynosi 1024x768.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 7.12.2017 r. Ministra Zdrowia (znak pisma: IK:
1063057.DS), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zmiany technologii medycznych
tomografii komputerowej i rezonansu magnetycznego, na podstawie art. 31 e-h ustawy o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. Zm.), po uzyskaniu
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Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 56/2018 z dnia 4 czerwca 2018 roku w sprawie zmiany technologii medycznej

»Ocena zasadnosci zmiany technologii medycznej, dotyczacej badan diagnostycznych TK i RM, w zakresie
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej”

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 56/2018 z dnia 4 czerwca 2018 roku w sprawie zmiany technologii
medycznej ,Ocena zasadnosci zmiany technologii medycznej, dotyczacej badan diagnostycznych TK
i RM, w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej”

2. Raport nr WS.431.1.2017. Raport w sprawie zmiany technologii medycznych tomografii komputerowej

i rezonansu magnetycznego. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci / Prezesa Agencji / Ministra
Zdrowia.
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