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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na prywatno$c osoby fizycznej.

Zakres wylfgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1330 z pézn. zm.) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytgczenia jawnosci: osoba fizyczna.
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Wykaz wybranych skrétow

AAN
ABCN
ABPN
ABRET
AED

Agencja /
AOTMIT / AOTM

AGI
AHRQ
AOS
ARDS
AWMF
BDI
C.AS.Es
CBRET
CcCso
CEP
CNP
CSCN

CSF
CT
CczD
DBS
DEC
DHA
DVLA
DVT
ECD
ECoG
EDH
EEG
EKoG
ELHE
EMG
EMU
EOG
EPN

American Academy of Neurology

American Board of Clinical Neurophysiology
American Board of Psychiatry and Neurology
American Board of Registration for EEG Technology

lek przeciwpadaczkowy (ang. Anti-Epileptic Drug)
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Healthinsite / HealthDirect, Australian Government initiative

Agency for Healthcare Research and Quality

Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna

Zespot ostrej niewydolnosci oddechowej

Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
Beck’ s Depression Inventory

Canadian Appropriateness of Epilepsy Surgery study

the Canadian Board of Registration of Electroencephalograph Technologists, Inc.
Critical Care Services Ontario

Program Kompleksowego Leczenia Padaczki (ang. Comprehensive Epilepsy Program)
Porazenie nerwu czaszkowego

Canadian Society of Clinical Neurophysiologists (Kanadyjskie Stowarzyszenie Neurofizjologéw
Klinicznych)

Ptyn mézgowo-rdzeniowy (ang. cerebrospinal fluid)
Tomografia komuputerowa (ang. computed tomography)
Centum Zdrowia Dziecka

Gteboka Stymulacja Mézgu (ang. Deep Brain Stimulation)
Powiatowe Centrum Leczenia Padaczki (ang. District Epilepsy Centre)
Danish Health Authority

Driver and Vehicle Licensing Agency

Zakrzepica zyt gtebokich

Dimer etyleno-cysteinowy

Elektrokortykografia (ang. Electrocorticography)

Krwiak nadtwardowkowy

Elektroencefalografia (ang. electroencephalography)
Elektrokortykografia

East Lancashire Health Economy

Elektromiografia (ang. Electromyography)

Oddziat monitorujgcy padaczke (ang. Epilepsy Monitoring Unit)
Elektorookulografia (ang. Electrooculography)

Epilepsy specialist nurses
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ESBACE
ESM
ESNs
EUCERD
EZ

FDG
fMRI

GIN
HADS-D
HMPAO
HP

ICP
iEEG
IFCN
ILAE
IPH
JGP
KCE
KPZ
LGIT
LPP
MAD
MEG
MP
MRI
MRS
MSI
MTC
NIV
NAEC
NDDI-E
NFZ
NGC
NHMRC
NICE
NIHR
oM
PET

European Study on the Burden and Care of Epilepsy

Electric stimulation mapping

Epilepsy specialist nurses

The European Union Committee of Experts on Rare Diseases
ognisko padaczkowe (ang. epileptogenic zone)

2-[18F] fluoro-2-deoksy-D-glukoza

Funkcjonalne obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego (ang. functional magnetic resonance

imaging)

Guidelines International Network

Hospital Anxiety Depression Scale Depression sub scale
hexamethylpropyleneamine oxime

Niedowtad potowiczy

Cisnienie wewnatrzczaszkowe (ang. intracranial pressure)
Inwazyjne EEG

International Federation of Clinical Neuropsychology
International League Against Epilepsy

Krwotok srédmigzszowy

Jednorodne Grupy Pacjentow

Belgian Federal Health Care Knowledge Centre

Karta Probemu Zdrowotnego

Dieta o niskim indeksie glikemicznym (ang. Low Glycemic Index Treatment)
Lek przeciwpadaczkowy

Zmodyfikowana dieta Atkinsa (ang. Modified Atkin’s diet)
Magnetoencefalografia (ang. Magnetoencephalography)
Medycyna Praktyczna

Rezonans magnetyczny (ang. magnetic resonance imaging)
Spektroskopia Rezonansu Magnetycznego

Obrazowanie zrédet pola magnetycznego (ang. magnetic source imaging)
Trojglicerydy o tancuchach sredniej dtugosci (ang. medium chain of triglycerides)
Nudnosci/wymioty

National Association of Epilepsy Centers

Neurological Disorders Depression Inventory for Epilepsy
Narodowy Fundusz Zdrowia

National Guideline Clearinghouse

National Health and Medical Research Council

National Institute for Health and Care Excellence

National Instituute for Health Research

Zapalenie kosci i szpiku

Pozytonowa tomografia emisyjna (ang. positron emission tomography)
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PHQ-2
Pl

PT

PTE
PTN
RACGP
RESC
RM
RNAO
RP
SDH
SEEG
SIGN
SNBoHaW
SPECT
SQUID
SUDEP
Ta-VNS
TK
T™MS
TRIP
UE
VEM
VFD
VNS
WG
WUM

Patient health questionnaire 2

Prescrire International

Czas protrombinowy

Polskie Towarzystwo Epileptologii

Polskie Towarzystwo Neurologiczne

The Royal Australian College of General Practitioners Ltd.

Regionalne Centrum Chirurgicznego Leczenia Padaczki (ang. Regional Epilepsy Surgery Centre)
Rezonans Magnetyczny

Registered Nurses' Association of Ontario

Revue Prescrire

Krwiak podtwardéwkowy

Stereoelectroencephalography

Scottish Intercollegiate Guidelines Network,

the Swedish National Board of Health and Welfare

Tomografia emisyjna pojedynczych fotonéw (ang. single-photon emission computed tomography)
Superconducting Quantum Interference Device

Nagta niespodziewana smier¢ w padaczce (ang. sudden unexpected death in epilepsy)
Przezskérna Stymulacja Nerwu Btednego (ang. Transcutaneous Auricular Vagus Nerve Stimulation)
Tomografia Komputerowa

Przezczaszkowa Stymulacja Magnetyczna (ang. Transcranial Magnetic Stimulation)

Trip Data Base

Unia Europejska

video EEG monitoring

Zakidcenia pola widzenia

Stymulacja nerwu btednego (ang. vagus nerve stimulation)

The Working Group

Warszawski Uniwersytet Medyczny
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (DD-MM-RRRR) i znak pisma zlecajgcego:
13.04.2018 r., ASG.4082.97.2018 1K.1235187.JCM

Petna nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego):

1. Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie
elektrod wewnatrzczaszkowych celem diugoterminowego monitorowania wideo-EEG.

2. Zabieg operacyjny usuniecia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze $rédoperacyjnym
monitorowaniem EEG tzw. elektrokortykografia z rdGwnoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym
mozgu (MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy).

Typ zlecenia:

zakwalifikowanie jako swiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania
W  wsposob kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizacji
(art. 31 c ustawy o Swiadczeniach)

usuniecie swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu Swiadczen gwarantowanych albo dokonanie
[ zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkoéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego
(art. 31 e-f ustawy o $wiadczeniach)

realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wtasciwego do spraw zdrowia (art. 31 n pkt 5

- ustawy o $wiadczeniach)

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

<1 1 7

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekuiczych w ramach opieki dlugoterminowej
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

ratownictwa medycznego

opieki paliatywnej i hospicyjne;j

Swiadczen wysokospecjalistycznych

A E B EOE E B El

programéw zdrowotnych

Whnioskodawca (pierwotny):
1. Konsultant krajowy w zakresie neurologii
2. Konsultant krajowy w zakresie neurochirurgii

3. Prezes Polskiego Towarzystwa Epileptologii

Producent / podmiot odpowiedzialny dla ocenianego $wiadczenia:

Nie dotyczy
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2. Streszczenie raportu

Problem decyzyjny

Zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2018 r. znak ASG.4082.97.2018 IK.1235187.JCM dotyczy
przygotowania na podstawie na podstawie art. 31c ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2018 poz.1510 z pézn.zm.) rekomendacji
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej:

1. Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie
elektrod wewnagtrzczaszkowych celem diugoterminowego monitorowania wideo-EEG.

2. Zabieg operacyjny usuniecia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze $rédoperacyjnym
monitorowaniem EEG, tzw. elektrokortykografia z réwnoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym
mozgu (MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy).

Problem zdrowotny

Oceniane swiadczenie odnosi sie do pacjentéw z padaczka, ktéra jest przewlektg chorobg charakteryzujgcg
sie nawracajgcymi napadami réznego rodzaju — od krétkotrwatych zaburzen uwagi lub nagtych skurczéw
miesniowych do dtugotrwatych uogdlnionych drgawek. Napady te sg spowodowane nagtymi
synchronicznymi, zwykle krétkotrwatymi nadmiernymi wytadowaniami grup neuronéw w mozgu.
W szczegdlnosci Swiadczenie dotyczy osob cierpigcych na lekooporng postaé padaczki (napady
padaczkowe nie sg w sposéb zadowalajgcy kontrolowane za pomocg dostepnych lekow
przeciwpadaczkowych), u ktérych rozwazane jest leczenie operacyjne. Ocenia sie, ze lekooporno$é moze
dotyczy¢ 20-30% osob, u ktoérych zdiagnozowano padaczke.

Rekomendacje kliniczne

Do opracowania wigczono fgcznie 11 rekomendacji z lat 2010-2018: IFCN 2018, AAN 2017, CCSO 2016a,
CCSO 2016b, ILAE 2016, PTN 2016, SIGN 2015, CCSO 2014c, AAN 2013, INAHTA 2012, NICE 2012.
Wszystkie odnalezione wytyczne w przedmiotowym wskazaniu powstaty na podstawie przegladow
systematycznych oraz niesystematycznych literatury oraz konsensusu eksperckiego.

Ze wzgledu na przedmiot wytyczne podzielono na:
1. Wytyczne dotyczace przedoperacyjnej nieinwazyjnej diagnostyki padaczki:

a) monitorowanie przy uzyciu wideo-EEG moze dostarczy¢ ostatecznej diagnozy w przypadku
wiekszosci oso6b chorych na padaczke, jezeli zarejestrowano napady padaczkowe (IFCN
2018);

b) monitorowanie przy uzyciu wideo-EEG jest uzyteczne w ewaluacji operacji stuzgcej leczeniu
padaczki (IFCN 2018);
c¢) diugoterminowe monitorowanie wideo-EEG jest standardem diagnostycznym przy padaczce
lekoopornej ijednym z najwazniejszych badan umozliwiajgcych lokalizacje obszaru
padaczkorodnego (PTN 2016).
2. Wytyczne dotyczace przedoperacyjnej inwazyjnej diagnostyki padaczki:
a) w razie wystgpienia jakichkolwiek watpliwosci, niezgodnosci dotyczgcej lateralizacji badz
lokalizacji ogniska (przysrodkowa lub boczna czes$¢ ptata skroniowego) nalezy przejsé
do kolejnych etapéw monitorowania (PTN 2016);
b) drugi etap monitorowania jest etapem inwazyjnych badan wideo-EEG (wideo +iEEG)
z zastosowaniem elektrod podtwardéwkowych lub gtebinowych/gtebokich (PTN 2016);
c) IEEG mozna przeprowadzi¢ na kilka sposobdéw, w zaleznosci od rodzaju zastosowanych
elektrod i zastosowanej specyficznej techniki. Elektrody moga by¢ wykonane z réznych metali,
w tym ze stali nierdzewnej, stopu ztota ichromu, kompozytu niklowo-chromowego
lub kompozytu platynowo-irydowego (ILAE 2016);
d) zdecydowanie nie zaleca sie stosowania iIEEG wytgcznie jako procedury eksperymentalnej
bez postawienia hipotezy lub w przypadku opieki paliatywnej (ILAE 2016).
3. Wytyczne dotyczace srodoperacyjnego monitorowania EEG, tzw. elektrokortykografia:

a) trzecim etapem jest Srodoperacyjna elektrokortykografia (EKoG) bezposrednio oceniajgca
obszar padaczkorodny w celu okreslenia zakresu operacji (PTN 2016);
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b) gtéwna zaletg ECoG jest unikniecie dyskomfortu, ryzyka i kosztéw zwigzanych etapowg
implantacjg i pozabiegowym monitorowaniem iEEG, a takze koniecznosci przeprowadzenia
drugiego zabiegu chirurgicznego (ILAE 2016);

c) podstawowym ograniczeniem w stosowaniu ECoG jest limit czasowy nagrywania/rejestru,
ktory trwa zazwyczaj 20—-60 min. Rejestruje on zatem gtéwnie miedzynapadowe zaburzenia
czynnosci lub ciggte wytadowania padaczkowe i nie jest rowniez odpowiedni w przypadku, gdy
dane dotyczg zaawansowanych analiz, takich jak drgania o wysokiej czestotliwosci (ILAE
2016).

Alternatywne technologie medyczne

I. Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie
elektrod wewnatrzczaszkowych celem dtugoterminowego monitorowania wideo-EEG we wskazaniu
padaczka (ICD-10: G40.0, G40.1, G40.2).

Wedlug wiekszosci ekspertow, w tym konsultanta krajowego w dziedzinie neurochirurgii, od ktorych
analitycy Agencji otrzymali opinie na temat przedmiotowego zlecenia, obecnie brak jest alternatywnych
technologii medycznych w $cisle okre$lonych w KPZ wskazaniach, w stosunku do inwazyjnej diagnostyki
przedoperacyjnej.

Opinie ekspertéw i informacje zawarte w KPZ oraz wytycznych (PTN 2016), wskazuja, ze etap diagnostyki
inwazyjnej w procesie kwalifikacji pacjenta do zabiegu operacyjnego w przypadku, gdy metody
nieinwazyjne nie pozwolity na jednoznaczne okre$lenie ogniska padaczkorodnego, jest dopetnieniem
procesu diagnostycznego.

Wedtug informacji zwartych w wymienionych wyzej zrédtach, etap przedoperacyjnego procesu
diagnostycznego jest uzupetnieniem diagnostyki nieinwazyjnej (EEG, wideo EEG, RM, fMRI, PET, SPECT).
W zwigzku z tym, wszystkie wymienione badania (zaréwno nieinwazyjne, jak i inwazyjne) sg wobec siebie
komplementarne i stanowig cigg logicznie nastepujgcych po sobie etapow diagnostyki przedoperacyjnej
podejmowanej w celu kwalifikacji pacjenta cierpigcego na lekooporng padaczke do zabiegu resekcji ogniska
padaczkorodnego. Wyczerpanie mozliwosci diagnostycznych w ramach metod nieinwazyjnych powoduje
zatem przejscie do diagnostyki inwazyjnej w przypadku pacjentéw, u ktérych rozwazane jest operacyjne
leczenie padaczki.

Il. Zabieg operacyjny usuniecia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze sSrédoperacyjnym
monitorowaniem EEG, tzw. elektrokortykografia z rownoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym médzgu
(MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy) we wskazaniu padaczka (ICD-10: G40.0, G40.1,
G40.2).

Zgodnie z wytycznymi, informacjami zawartymi w KPZ, a takze zdaniem niektorych ekspertow, w tym
konsultanta krajowego w dziedzinie neurologii, alternatywnymi technologiami medycznymi dla operaciji
usuniecia ogniska padaczkorodnego ze sroédoperacyjnym monitorowaniem EEG (elektrokortykografiag)
moga by¢é m.in.: gteboka stymulacja moézgu, stymulacja nerwu btednego, kallozotomia, dieta ketogenna.

W opinii konsultanta krajowego w dziedzinie neurologii ,zadna z tych metod nie jest bardziej skuteczna niz
leczenie operacyjne oraz wigze sie z ryzykiem wystepowania objawdw niepozgdanych”.

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo

W odnalezionych przez Analitykéw badaniach autorzy podajg inwazyjng diagnostyke EEG jako uzyteczne
narzedzie do oceny pacjentéw i zakwalifikowania do operacji usuniecia ogniska padaczkorodnego.
Skutecznos¢ operacji oceniano biorgc pod uwage liczbe pacjentéw zakwalifikowanych do operacji resekcji
ogniska padaczkorodnego oraz liczbe operacji usuniecia ogniska padaczkorodnego. Ponadto, w jednym
badaniu wystgpita konieczno$¢ ponownego monitorowania pacjentow po niewystarczajgcej pierwszej
inwazyjnej diagnostyce, a nastepnie u czesci z nich wykonano operacje z resekcjg. W innym badaniu
odnotowano przypadki operacji z nieudang probag resekcji, a takze kwalifikacje do opieki paliatywnej:
paliatywna kallozotomia. W 7 badaniach okreslono skuteczno$¢ operacji za pomoca skali Engela
klasyfikujgcej napady w zaleznosci od ich czestotliwosci po operacji resekcji ogniska padaczkorodnego.

W zakresie bezpieczenstwa, w odnalezionym przeglgdzie niesystematycznym (Arya 2013) wystapity
powiktania zwigzane z inwazyjng diagnostykg przedoperacyjng lub resekcjg ogniska padaczkorodnego
u pacjentéow z padaczkg lekooporng. W przypadku zdarzen niepozgdanych zwigzanych
z inwazyjnym monitoriowaniem EEG, najczestszg nieplanowana interwencjg chirurgiczng byto usunigecie
krwotoku $rédczaszkowego, a takze usunigcie wszczepionych elektrod z powodu zwiekszonego cisnienia
srodczaszkowego, pojawiajgcego sie deficytu neurologicznego lub zakazenia wewnatrzczaszkowego.
Niektorzy pacjenci wymagali rowniez dodatkowych zabiegéw chirurgicznych z powodu infekcji ran,
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usuniecia ptatow kostnych i kranioplastyki z powodu zapalenia kosci i szpiku. Pozostate zdarzenia
niepozgdane obejmowaty m.in.: zlamanie i konieczno$¢ chirurgicznego usuniecia elektrody tasmowej,
atakze gromadzenie sie ptyndw podczepcowych wymagajgce drenazu. tgcznie udokumentowano
5zgonéw bezposrednio zwigzanych z implantacjg elektrod podtwardowkowych iinwazyjnym
monitorowaniem EEG. Przypisywanie trwatego deficytu neurologicznego wytacznie wszczepieniu siatki
elektrod podtwardéwkowych i inwazyjnemu EEG jest, wedtug autoréw publikacji, z natury trudne, gdyz
wiekszos$¢ pacjentow przechodzi jednoczesnie operacje resekcji ogniska padaczkorodnego w momencie
usuniecia wszczepionych elektrod. Udokumentowano jednak przypadki pacjentéw z trwatymi nastepstwami
zwigzanymi z wewnagtrzczaszkowym monitorowaniem EEG, w tym 1 przypadek pacjenta z fagodng postacja
afazji. W zakresie wtgczonych do analizy bezpieczenstwa badan pierwotnych, w przypadku inwazyjne;j
diagnostyki przedoperacyjnej, we wszystkich odnalezionych badaniach pierwotnych najczestszymi
powiktaniami byty: krwotoki, infekcje, zator ptucny, zawat, deficyty neurologiczne, obrzek/kompresja mézgu,
problemy z elektrodg w trakcie jej usuniecia oraz zaburzenia psychiczne. W przypadku powiktan zwigzanych
z usunieciem ogniska padaczkorodnego wymieniono: infekcje, deficyty neurologiczne oraz statg boczng
homonimiczng hemianopie.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Wedlug danych przekazanych przez MZ wraz ze zleceniem, koszty diagnostyki przedoperacyjnej
(etap Il'i lll) padaczki mogg ksztaltowaé sie na poziomie 100 000 zi.

Koszt Swiadczenia zalezy od rodzaju i liczby zaktadanych elektrod, w zwigzku z czym zaproponowano
w KPZ wydzielenie grup (podobnie jak JGP Q31 — Q33Choroby krwotoczne naczyn mézgowych):

e Grupa 1 — zastosowanie od 16 do 31 kontaktéw elektrody podtwardéwkowej i/lub 6 kontaktéw
elektrody gtebinowej - koszt elektrod im plantowanych ok. 20 000 zt — 40 000 zt

e Grupa 2 — zastosowanie od 32 do 60 kontaktéw elektrody podtwardéwkowej i/lub od 7 do 10
kontaktow elektrody gtebinowej — koszt elektrod implantowanych maksymalnie 58 000 — 78 000 zt

e Grupa 3 — zastosowanie od 64 do 128 i wiecej kontakiéw elektrody podtwarddéwkowej i/lub
co najmniej 11 kontaktow elektrody gtebinowej - koszt elektrod implantowanych ok. 140 000 z}

Do kazdej grupy nalezy doliczyé koszty: 20 100 zi:

— zabiegu operacyjnego — 15 000 z;
— koszt monitorowania (80 zt/godz) — 72 godz (3 doby) — 5 760 zt
— hospitalizacji (300,00 zt osobodzien) 7 dni 2 100 z

Catkowity koszt:
=  Grupa1-69 100 z,
=  Grupa2-107 100 zt
=  Grupa 3-169 100 zt

Zgodnie z danymi zawartymi w KPZ, przy zatozeniu, ze w pierwszym roku zostanie przeprowadzonych
ok. 250 procedur, a w drugim roku liczba ich moze sie podwoic, oraz przy zatozeniu, ze czesciej bedzie
wykonywana grupg pierwszg i drugg a sredni koszt wyniesie 103 000 zi, to catkowity koszt:

= w pierwszym roku moze wyniesc¢ ok. 26,250 min zt, a
= wdrugim ok. 52,5 min zti w kolejnych latach podobnie.

Natomiast swiadczenia/procedury w zakresie operacyjnego leczenia padaczki podane w KPZ, tj. ICD-9
01.52 hemisferektomia oraz 01.53 lobektomia mézgu, znajdujg sie wykazie Swiadzcen gwarantowanych.
Rozliczanie wskazanych procedur odbywa sie w ramach grup JGP A11 — kompleksowe zabiegi
wewnatrzczsszkowe oraz A12 — duze zabiegi wewnatrzczaszkowe. Zgodnie z zarzgdzeniem Prezesa NFZ
nr 66/2018/DSOZ dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow
w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — Swiadczenia specjalsityczne, aktualnie wartos¢
hospitalizacji w ramach JGP A11 wynosi 16 061 zt, a warto$¢ hospitalizacji w ramach JGP A12 — 10 329 zt.

W latach 2015-2017 r. grupg A11 rozliczono w Polsce tgcznie 60 hospitalizacji zwigzanych z leczeniem
operacyjnym 0séb z rozpoznaniem padaczki (G41.0, G40.2, G40.3, G40.4, G40.5, G40.8, G40.9.), a grupg
A12 tacznie 7 hospitalizacji wg rozpoznan (G40.2, G40.8)
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Ze wzgledu na ograniczenia w zakresie danych kosztowych zawartych w KPZ dotyczgcych przedmiotowego
Swiadczenia oszacowanie rzeczywistych skutkéw finansowych kwalifikacji $wiadczenia na tym etapie jest
utrudnione z uwagi, iz:

— nie okreslono, czy wskazane w KPZ koszty elektrod (wahajgce sie do 20 do 140 tys. PLN) dotyczg
elektrod stosowanych przy wykonywaniu inwazyjnej diagnostyki przedoperacyjnej (inwazyjne
wideo-EEG), czy tez srédoperacyjnego monitorowania, tzw. elektrokortykografii.

— nie wskazano, czy koszt zabiegu operacyjnego podany w KPZ dotyczy zabiegu zwigzanego
z umiejscowieniem elektrod w ramach inwazyjnej diagnostyki operacyjnej (inwazyjne wideo-EEG),
czy tez dotyczy catosci zabiegu operacyjnego usuniecia ogniska padaczkorodnego
ze srédoperacyjnym monitorowaniem, tzw. elektrokortykografii.

— nie wskazano, czy podany w KPZ koszt monitorowania dotyczy monitorowania pacjenta w ramach
przedoperacyjnej diagnostyki inwazyjnej (inwazyjne wideo-EEG), czy tez monitorowania
Ssrédoperacyjnego, tzw. elektrokortykografii. Obie wymienione metody r6znig sie od siebie znaczgco
pod wzgledem czasu trwania, co w istotny sposdb wptywa na mozliwos¢ oszacowania kosztéw
Swiadczenia.

— poréwnanie szacunkowych kosztéw dotyczgcych przedmiotowego swiadczenia zawartych w KPZ
z kosztami tych samych Swiadczen wykonanymi za granicg zrefundowanymi przez NFZ jest
niemozliwe ze wzgledu na brak szczegétowych danych dotyczgcych kosztéw poszczegdlnych
elementdw sktadajgcych sie na zrefundowane przez NFZ Swiadczenia wykonane za granica.

Rozwigzania migdzynarodowe

W kontekscie przedmiotowego zlecenia MZ przeprowadzono wyszukiwanie niesystematyczne w celu
odnalezienie informacji dotyczgcych organizacji opieki nad pacjentem z padaczkg, w tym w szczegdlnosci
podziatu osrodkéw zajmujgcych sie leczeniem padaczki (diagnostykg, oceng przedoperacyjng, leczeniem
operacyjnym) ze wzgledu na zakres udzielanych swiadczen. Odnaleziono i podsumowano dokumenty
dotyczace organizacji osrodkéw leczenia padaczki w USA (NAEC 2010, NAEC 2018) oraz w kanadyjskiej
prownicji Ontario (CCSO 2014c, CCSO 2016b, CCSO 2016a).

Kolejnym elementem zawartym w rozdziale dotyczacym rozwigzan miedzynarodowych jest przedstawienie
danych dotyczgcych zabiegdéw operacyjnych w leczeniu padaczki przeprowadzonych w krajach Europy
Srodkowo-Wschodniej (w tym w Polsce) oraz w USA. Zawarto tu informacje dotyczace liczby zabiegéw
operacyjnych, osrodkéw wykonujgcych takie operacje a takze dane dotyczgce personelu.

Szczegdlng uwage zwraca system osrodkéw leczenia padaczki w USA (w ramach NAEC), dla ktérych
ustalono kryteria akredytacyjne bedgce wykazem swiadczen jakie powinien udziela¢ osrodek poziomu 3i 4.
Kryteria te obejmujg podziat zadah w zakresie diagnostyki oraz leczenia operacyjnego padaczki.

Podobny system, oparty o regionalne wytyczne funkcjonuje w kanadyjskiej prowincji Onatrio. System ten
obejmuje osrodki leczenia z uwzglednieniem dotyczgcego zaawansowania metod diagnostycznych oraz
leczenia operacyjnego.

Aktualny stan finansowania

Aktualnie $wiadczenie w zakresie inwazyjnej diagnostyki przedoperacyjnej padaczki — badanie wideo-EEG
przy uzyciu elektrod podtwardéwkowych/gtebokich oraz sSrédoperacyjne badanie elektrokortykografii
oceniajgce bezposrednio obszar padaczkorodny celem okre$lenia zakresu operaciji jest finansowane

w ramach wnioskow o leczenie za granica.

Natomiast Swiadczenia w zakresie operacyjnego leczenia padaczki, zgodnie z zarzgdzeniem Prezesa NFZ
nr 66/2018/DSOZ dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow w
rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — $wiadczenia specjalsityczne, finansowane sg w ramach
grup JGP A11 — Kompleksowe zabiegi wewnatrzczsszkowe oraz A12 — Duze zabiegi wewnatrzczaszkowe.

Uwagi do swiadczenia

W trakcie prowadzenia prac analitycznych dotyczgcych wnioskowanego $wiadczenia wskazano
na nastepujgce ograniczenia wynikajgce z Karty Problemu Zdrowotnego:

— dotyczace ksztaltu Swiadczenia: watpliwosci wzbudza potgczenie w ramach jednego Swiadczenia
metody inwazyjnej diagnostyki przedoperacyjnej (inwazyjne wideo-EEG) wraz z zabiegiem
operacyjnym usuniecia ogniska padaczkorodnego ze $rédoperacyjnym monitorowaniem EEG,
tzw. elektrokortykografia, ze wzgledu na fakt, ze dane kliniczne (dotyczace lokalizacji ogniska
padaczkorodnego) uzyskane wramach zastosowania przedoperacyjnych inwazyjnych metod
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diagnostycznych  (inwazyjne wideo-EEG) nie we wszystkich przypadkach prowadzi
do zakwalifikowania pacjenta do zabiegu resekcyjnego;

w KPZ nie wskazano, czy tzw. elektrokortykografia jest nieodigcznym elementem zabiegu
operacyjnego usuniecia ogniska padaczkorodnego, tak jak na to wskazuje nazwa drugiego elementu
przedmiotowego $wiadczenia. Z informacji uzyskanych od ekspertow w trakcie sporzadzania raportu
wynika, iz elektrokortykografia jako metoda srédoperacyjnego monitorowania nie zawsze towarzyszy
zabiegowi resekcyjnemu w leczeniu padaczki;

ze wzgledu na fakt, iz przeprowadzenie inwazyjnej diagnostyki operacyjnej polegajgcej
na umieszczeniu elektrod wewnatrzczaszkowych (inwazyjne wideo-EEG) wymaga zabiegu
operacyjnego, wskazanie w KPZ referencyjnego Oddziatu Neurologicznego posiadajgcego umowe
z Oddziatem Neurochirurgii, ktéry miatby realizowac te procedure, wymaga weryfikacji — uscislenia
wymaga kwestia w ramach jakich oddziatow realizowane bedg poszczegdlne elementy procesu
diagnostycznego, tj. wszczepienie elektrod oraz dtugoterminowe monitorowanie;

w KPZ w zakresie wymagan formalnych dotyczacych realizacji przedmiotowego $wiadczenia
sformutowano wymagania dotyczace kwalifikacji lekarza specjalisty w dziedzinie neurologii
uczestniczgcego w procesie diagnostyki inwazyjnej, nie wskazano natomiast oczekiwanych
kwalifikacji, w tym poziomu doswiadczenia, lekarza specjalisty w dziedzinie neurochirurgii.

Podsumowanie

1.

Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna z wykorzystaniem elektrod wewnatrzczaszkowych jest
metodg diagnostyczng stuzaca lokalizacji ogniska padaczkorodnego u pacjentéw kwalifikowanych
do zabiegu operacyjnego, u ktérych nieinwazyjne badania diagnostyczne nie pozwolity na
jednoznaczng jego lokalizacje. Srédoperacyjne monitorowanie EEG tzw. elektrokortykografia jest
metodg diagnostyczng $tuzgcg bezposredniej ocenia ogniska padaczkorodnego w trakcie operacii
resekcyjnej.

Do Agencji wplyneto zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 13.04.2018 r., znak ASG.4082.97.2018
IK.1235187.JCM, dotyczace przygotowania na podstawie na podstawie art. 31 ¢ ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz.U. 2018 poz.1510 z p6zn.zm.) rekomendacji w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki
zdrowotnej:

- Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego: umieszczenie
elektrod wewnatrzczaszkowych celem diugoterminowego monitorowania wideo-EEG;

— Zabieg operacyjny usuniecia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze sSrédoperacyjnym
monitorowaniem EEG, tzw. elektrokortykografia z réwnoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym
moézgu (MEP, SSEP, BAEP i wybudzeniowo funkcja mowy),

we wskazaniu padaczka (ICD-10: G40.0, G40.1, G40.2).

Zgodnie z wytycznymi towarzystw naukowych (PTN 2016, ILAE 2016) inwazyjne wideo-EEG jest
drugim etapem badan diagnostycznych (po wykonaniu diagnostyki metodami nieinwazyjnymi)
stuzgcym lokalizacji ogniska padaczkorodnego u pacjenta kwalifikowanesgo do zabiegu operacyjnego.
Z kolei srodoperacyjne monitorowanie EEG, tzw. elektrokortykografia, stanowi trzeci etap w proces
diagnsotyki oceniajgcy bezposrednio obszar padaczkorodny celem ustalenia zakresu operacji
(PTN 2016). Giéwng zaletg elektrokortykografii jest unikniecie dyskomfortu, ryzyka i kosztow
zwigzanych etapowg implantacjg i pozabiegowym monitorowaniem iEEG, a takze koniecznosci
przeprowadzenia drugiego zabiegu chirurgicznego (ILAE 2016).

W opinii ekspertéw ewentualna kwalifikacja swiadczenia sprawi, iz pacjenci z padaczkg lekooporng
bedg mieli dostep do nowoczesnych badan diagnostycznych, co umozliwi kwalifikacje do leczenia
operacyjnego w Polsce (jak wskazano KPZ brak refundacji przedmiotowego $wiadczenia powoduje
konieczno$¢ wysystania pacjentdw na leczenie za granica).

Zawarte w analizie skutecznosci i bezpieczenstwa publikacje wskazuja, ze inwazyjna diagnostyka EEG
jest uzytecznym narzedziem oceny pacjentdéw i zakwalifikowania ich do operacji usuniecia ogniska
padaczkorodnego. Odnotowano, iz zdarzenia niepozgdane wystepujgce podczas inwazyjnego
monitorowania EEG czesto ingerowaty w proces leczenia i zarzgdzania pacjentem, wymagajgc w wielu
przypadkach dodatkowych zabiegéw chirurgicznych (taczna czestos¢ wystepowania 3,00%, 95%CI:
2,5-3,5). Najczestszg nieplanowang interwencjg chirurgiczng bylo usuniecie krwotoku
srodczaszkowego (fgczna czestos¢ wystepowania 3,53%, 95%Cl: 2,8—4,2). Lgcznie udokumentowano
5 zgondw bezposrednio zwigzanych z implantacjg elektrod podtwardéwkowych i inwazyjnym
monitorowaniem EEG.
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6. Ze wzgledu na fakt, iz dane dotryczgce kosztéw przedmiotowego Swiadczenia zawarte w KPZ
sg niejednoznaczne, odstgpiono od opracowania wptywu finansowania Swiadczenia na budzet
pfatnika. Giéwnym ograniczeniem wskazanych w KPZ danych kosztowych jest brak wskazania, ktére
z podanych pozycji kosztowych dotyczg przedoperacyjnej diagnostyki inwazyjnej (inwazyjnego wideo-
EEG), a ktore srédoperacyjnego monitorowania, tzw. elektrokortykografii. Ponadto, podany w KPZ

koszt wszczepianych elektrod waha sie od 20 do 140 tys. PLN.

7. W trakcie prowadzenia prac analitycznych dotyczacych wnioskowanego $wiadczenia wskazano

na nastepujgce ograniczenia wynikajgce z Karty Problemu Zdrowotnego (KPZ2):

— gtéwne ograniczenie dotyczyto ksztattu zawartego w KPZ Swiadczenia, obejmujgcego zaréwno
przedoperacyng inwazyjng diagnostyke pacjenta kwalifikowanego do zabiegu operacyjnego, jak
i srodoperacyjne monitorowanie pacjenta, tzw. elektrokortykografia, w trakcie zabiegu

operacyjnego usuniecia ogniska padaczkarodnego.

- wymienione procedury diagnostyczne moga, ale nie muszg, wystepowaé w procesie kwalifikacji

pacjenta do zabiegu operacyjnego, jak i w trakcie samego zabiegu;

- inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna (inwazyjne wideo-EEG) celem lokalizacji ogniska
padaczkorodnego moze zakohczy¢ sie niepowodzeniem i skierowaniem pacjenta na innego rodzaju

leczenie;

- $rbédoperacyjne monitorowanie, tzw. elektrokortykografia, nie zawsze musi towarzyszy¢ zabiegowi

usuniecia ogniska padaczkorodnego.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Problem decyzyjny

Zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 10.04.2018 r., pismo znak 1K.1235187.JCM, dotyczy przygotowania
na podstawie art. 31c ust. 1 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510 z p6zn. zm.) rekomendacji w sprawie oceny zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej, pn.:

1. Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie
elektrod wewnatrzczaszkowych celem diugotrwatego monitorowania wideo-EEG;

2. Zabieg operacyjny usuniecia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze $rédoperacyjnym
monitorowaniem EEG tzw. elektrokortykografia z rownoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym
mozgu (MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy),

we wskazaniu padaczka (ICD-10: G40.0, G40.1, G40.2), jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu
leczenia szpitalnego.

Tryb zlecenia

Zlecenie MZ z art. 31c ust. 1 ustawy o Swiadczeniach.
[Zlecenie MZ]

Historia zlecenia

W trakcie prac analitycznych wystgpiono do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z prosbg o opinie
w sprawie oceny skutkow finansowych wnioskowanego swiadczenia dla systemu opieki zdrowotnej. Dnia
9.11.2018 r. otrzymano odpowiedz na w przedmiotowej sprawie.

Dodatkowo wystgpiono réwniez do nastepujgcych ekspertéw z prosbg o opinie dotyczgcag oceny zasadnosci
finansowania wnioskowanego $wiadczenia ze srodkéw publicznych:

- Prof. dr hab. n. med. Tomasz Trojanowski, Konsultant Krajowy w dziedzinie neurochirurgii;

- Prof. dr hab. n. med. Danuta Ryglewicz, Konsultant Krajowy w dziedzinie neurologii;

— Prof. dr hab. Ewa Emich-Widera, Konsultant Krajowy w dziedzinie neurologii dzieciecej;

— Prof. dr hab. n. med. Joanna Jedrzejczak, Prezes Polskiego Towarzystwa Epileptologii;

— Dr n. med. Marcin Birski, Klinika Neurochirurgii, 10 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinika,
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Bydgoszczy;

— Prof. dr hab. n. med. Marek Harat, Kierownik Kliniki Neurochirurgii 10 Wojskowy Szpital Kliniczny
z Poliklinikg, Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Bydgoszczy;

— Prof. dr hab. n. med. Marcin Roszkowski, Prezes Polskiego Towarzystwa Neurochirurgoéw, Klinika
Neurochirurgii, Instytut "Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka" Warszawa;

— Dr hab. n. biol. Aleksander Sobieszek, Przewodniczgcy Sekcji EEG Polskiego Towarzystwa
Neurofizjologii Kliniczne;.

Do dnia przekazania opracowania analitycznego otrzymano tgcznie odpowiedzi od 7 ekspertow.
Nie otrzymano odpowiedzi od 3 ekspertow.

W dniu 16.11.2018 r. odbyta sie dodatkowa konsultacia w formie rozmowy telefonicznej
z dr n. med. Marcinem Birskim z Kliniki Neurochirurgii SPZOZ w Bydgoszczy w celu omoéwienia kwestii
zwigzanych z inwazyjng diagnostykg przedoperacyjng i leczeniem operacyjnym padaczki.
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4. Problem decyzyjny

4.1. Problem zdrowotny

4.1.1. Padaczka

Definicja

Zgodnie z definicjg WHO padaczka jest przewlektg chorobg charakteryzujgca sie nawracajgcymi napadami
réznego rodzaju — od krétkotrwatych zaburzeh uwagi lub nagtych skurczéw migsniowych do dtugotrwatych
uogdlnionych drgawek. Napady te sg spowodowane nagtymi synchronicznymi, zwykle krétkotrwatymi
nadmiernymi wytadowaniami grup neuronéw w mézgu.

[Stepien 2015]

Miedzynarodowa Klasyfikacja Choréb ICD-10

e G40 Padaczka
Nie obejmuje:
o zesp6t Landaua-Kleffnera (F80.3);
o napady drgawek (konwulsyjnych) BNO (R56.8);
o stan padaczkowy (G41.-);
o porazenie Todda (G83.8).
e G40.0 Padaczka samoistna (ogniskowa) (czesciowa) i zespoty padaczkowe z napadami
zlokalizowanym poczatku
o tagodna padaczka dziecieca ze srodkowoskroniowymi potencjatami iglicowymi w EEG.
o Padaczka dziecigca z wytadowaniami potylicznymi w EEG.

e G40.1 Padaczka objawowa (ogniskowa) (czesciowa) i zespoly padaczkowe z prostymi
napadami czesciowymi

o Napady bez zaburzen swiadomosci.
o Proste napady czesciowe ulegajgce wtérnemu uogdlnieniu.

e G40.2 Padaczka objawowa (ogniskowa) (czesciowa) i zespoty padaczkowe ze ztozonymi
napadami czesciowymi

o Napady z zaburzeniami $wiadomosci, czesto z towarzyszgcymi automatyzmami.
o Zlozone napady czesciowe ulegajgce wtérnemu uogdlnieniu.

[CSIOZ 2018]

Klasyfikacja padaczki

Préba okres$lenia rodzaju padaczki, ktéry wystepuje u chorego, jest czesto wazniejsza od opisania samych
napadow, poniewaz takie sprecyzowanie zawiera wazne dane kliniczne, ktérych napady sg tylko czescia.
Pozostate dane dotyczg dotychczasowego stanu zdrowia, objawéw stwierdzonych w badaniu
neurologicznym oraz wyniku EEG, badan obrazowych mézgu i badan biochemicznych.

[Rowland 2008]
Podziat padaczek
Jest tylko jeden podziat etiologiczny padaczek na:

e padaczke uwarunkowang genetycznie (wskutek znanego Iub prawdopodobnego defektu
genetycznego), ktéry objawia sie gtdwnie napadami padaczkowymi

e padaczke uwarunkowang strukturalnie lub metabolicznie (okreslony — uwarunkowany genetycznie
albo nabyty — stan strukturalny lub metaboliczny, ktéry zwieksza ryzyko napadow)

e padaczke o nieznanej przyczynie (nastepstwo nieokreslonego dotychczas stanu patologicznego).
[Stepien 2015]
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Zmodyfikowana klasyfikacja zespotéw padaczkowych

l. Idiopatyczne zespoty padaczkowe (ogniskowe lub uogdlnione)

A. tagodne drgawki okresu noworodkowego
1. Rodzinne
2. Nierodzinne

B. tagodna padaczka okresu dzieciecego
1. Ziglicami $rodkowo-skroniowymi
2. Ziglicami potylicznymi

C. Padaczka z napadami nieSwiadomosci okresu dzieciecego/mtodzienczego

D. Padaczka miokloniczna okresu miodzienczego (w tym uogdlnione napady toniczno-
kloniczne okresu budzenia)

E. Padaczka idiopatyczna, nieokreslona
1. Objawowe zespoty padaczkowe (ogniskowe lub uogélnione)
A. Zespot Westa (napady zgieciowe)
Zespot Lennoxa-Gastauta
Wczesna encefalopatia miokloniczna
Padaczka czesSciowa ciggta
1. Zespot Rasmussena (forma encefaliczna)
2. Forma ograniczona
Nabyta afazja padaczkowa (zespét Landaua-Kleffnera)
Padaczka skroniowa
Padaczka czotowa
Padaczka pourazowa
Inne padaczki objawowe, ogniskowe lub uogdlnione, nieokreslone
II. Inne zespoiy padaczkowe, ogniskowe lub uogdlnione, nieokreslone
A. Napady okresu noworodkowego
B. Drgawki gorgczkowe
C. Padaczka odruchowa
D. Inne nieokreslone

[Rowland 2008]

Etiologia i patogeneza

OCow

—Temm

Etiopatogeneza padaczki jest wieloczynnikowa. U ponad 60% chorych jej przyczyna pozostaje
nierozpoznana. Uwarunkowania genetyczne mogg przyczyni¢ sie do padaczki:

e determinujac okreslony rodzaj napadéw lub zesp6t padaczkowy,

o wywotujgc chorobe ogodlnoustrojowa, w ktorej wystepujg napady padaczkowe,

e powodujgc predyspozycje neuronéw do patologicznych pobudzeh w wyniku dziatania nieswoistych
czynnikéw uszkadzajgcych, jak udar, zapalenie czy uraz.

Rozwazajac etiopatogeneze padaczki, nalezy uwzgledni¢ zmiany uwarunkowane genetycznie, ktére
prowadzg do patologicznej nadpobudliwosci:

e neurondw w morfologicznie niezmienionej tkance,
e neurondw otaczajgcych zmieniong tkanke nerwowa.

Oba rodzaje zmian prowadzg do klinicznie jawnego napadu padaczkowego. Ponadto czynniki genetyczne
moga wptywaé na skutecznos¢ leczenia, rzutujgc na absorpcje leku, jego transport, metabolizm, wigzanie
receptorowe i tolerancje.

Pozagenetycznymi czynnikami wptywajgcymi na wystgpienie padaczki sg:

e uszkodzenia okotoporodowe,
e choroby zakazne,
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e urazy gtowy,
e choroby naczyniowe mézgu,
e nowotwory pierwotne i przerzutowe OUN,
e choroby zwyrodnieniowe mézgu,
e leki obnizajgce prog drgawkowy.
[Stepien 2015]
Rozpoznanie

Podstawa rozpoznania padaczki jest wystgpienie przynajmniej jednego napadu padaczkowego
i stwierdzenie utrzymujgcej sie predyspozycji do kolejnych napadéw. Pewnym dowodem takiej
predyspozycji jest kolejny napad, nie za$ stwierdzenie zmian napadowych w EEG.

Badania epidemiologiczne wykazuja, ze u 5-10% oséb z populacji ogélnej w zyciu wystepuje jeden napad
padaczkowy. Dlatego pewne rozpoznanie pojedynczego napadu padaczkowego nie upowaznia
do rozpoznania padaczki i rozpoczecia przewlektej terapii. Pewne rozpoznanie padaczki nie zawsze jest
tatwe. Badania populacyjne wskazujg, ze u 2/3 oséb, ktére doznaly jednego napadu, rozpoznanie jest
oddalone o 24 miesigce od jego wystgpienia.

[Stepien 2015]
Badania pomocnicze
1. EEG - najwazniejsze badanie diagnostyczne w padaczce, stuzgce nie tylko do ustalenia rozpoznania
padaczki, ale takze okreslenia jej postaci, oceny skutecznosci leczenia i ustalenia rokowania.
2. Badania neuroobrazowe:
a) TK - jest znacznie mniej doktadna niz MR, ale pozwala wykry¢ przyczyny napadoéw objawowych
wymagajgce pilnej interwenciji (np. krwiak pourazowy, guz mézgu);
b) MR — ufatwia okreslenie etiologii padaczki, jezeli jej przyczyng sg anatomiczne nieprawidtowosci
w moézgu; jest podstawg do rozwazenia zabiegu chirurgicznego w przypadku padaczki opornej
na lecenie farmakologiczne;
¢) Badania czynnosciowe (czynno$ciowe badanie MR, PET, SPECT) — umozliwiajg wykrycie ogniska
padaczkowego, ktore nie wykazuje zmian strukturalnych, ale cechuje sie zmianami metabolizmu
i/lub miejscowego przeptywu krwi.
3. Badania laboratoryjne.

Pozwalajg wykry¢ zaburzenia elektrolitowe, nieprawidtowg glikemige, cechy niewydolnosci nerek
lub watroby, niedostateczne stezenie lekéw przeciwpadaczkowych u chorego z rozpoznang padaczka,
zatrucie roznymi substancjami i inne mozliwe przyczyny napadow.

[Szczeklik 2014]
Obraz kliniczny, przebieg naturalny, powiktania i rokowanie

Obraz kliniczny i czas trwania napadu jest rézny dla poszczegoélnych typow napadéw. Napad moze trwac
sekundy lub minuty:

e 0k. 10 s — napady nieswiadomosci,
e 0k.60-120 s — uogdlniony napad toniczno-kloniczny,
e ok. 120 s — napad ogniskowy przechodzgcy w obustronny napad drgawkowy.

Napady pierwotnie uogdlnione powodujg od razu utrate przytomnosci; jest ona jedynym lub dominujgcym
objawem napadu (jak w napadach nieswiadomosci) lub wspdlistnieje z drgawkami uogoélnionymi
(najczesciej toniczno-klonicznymi lub mioklonicznymi). U tego samego chorego mogg wystepowac rézne
typy napadéw uogdlnionych. Do napadéw uogdlnionych zalicza sie napady nieswiadomosci, napady
miokloniczne, napady kloniczne, napady toniczne, napady toniczno-kloniczne oraz napady atoniczne
astatyczne.

Napady nieswiadomosci (z fr. petit mal) cechujg sie nagtg, krotkotrwatg utratg swiadomosci bez utraty
postawy, trwajgca kilka sekund, z szybkim powrotem swiadomosci. W czasie napadu pacjent przerywa
wykonywang czynnos¢, ma nieobecny wzrok i nie odpowiada na proby nawigzania kontaktu. Niekiedy
wystepujg dyskretne, obustronne objawy ruchowe w postaci mrugania powiek, ruchéw zucia lub spadku
napiecia miesniowego.
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Objawy napadu czesciowego moga by¢é bardzo réznorodne i zalezg od umiejscowienia ogniska
padaczkowego. Jezeli nie znajduje sie ono w obrebie kory ruchowej, napad moze przebiegac bez drgawek.
Napady pochodzgce z ptata skroniowego mogg przypomina¢ zaburzenia psychiczne. Wyladowania
ograniczone poczatkowo do okolicy ogniska padaczkowego mogg sie rozprzestrzeni¢ na catg kore
mozgowa, powodujgc utrate przytomnosci i drgawki uogdlnione. Taki napad nazywa sie czesciowym
wtoérnie uogolnionym. Do napadéw czesciowych zalicza sie takze napady czesciowe proste (Swiadomosé
zachowana) oraz napady czesciowe ztozone (zaburzenia $wiadomosci).

Istotne klinicznie jest ustalenie czy drgawki od poczatku napadu byty uogdlnione (napad pierwotnie
uogolniony), czy poczatkowo byly ograniczone do okreslonej okolicy ciata (napad czesciowy).

U ~50% pacjentdw ze swiezo rozpoznang padaczkg napady ustepujg catkowicie po zastosowaniu
w leczeniu zapobiegawczym pierwszego leku przeciwpadaczkowego. U ~30% chorych wystepuje jednak
padaczka lekooporna. Umieralno$é chorych na padaczke jest 2—4 razy wigksza niz w populacji ogolnej.
Przyczyng zgonu moze by¢ bezposrednio napad padaczkowy, zwtaszcza stan padaczkowy (10%),
wypadek i obrazenia ciata zwigzane z napadem (5%), samobdjstwo (7—22%); w >10% przypadkéw zgon
wystepuje nagle bez uchwytnej przyczyny (nagty nieoczekiwany zgon chorego na padaczke; z ang. sudden
unexpected death in epilepsy — SUDEP). Ryzyko zgonu jest najwieksze u chorych z nieopanowanymi
napadami.

[Szczeklik 2014]
Strategia diagnostyczna
Podczas postepowania diagnostycznego nalezy bra¢ pod uwage nastepujgce pytania:

e czy napad ma cechy napadu drgawkowego (wazny opis zdarzenia, wywiad chorobowy i rodzinny)

e czy na podstawie uzyskanych informacji od chorego i $wiadka zdarzenia lub rodziny mozna okresli¢
typ napadu padaczkowego

e czy typ napadu, okolicznosci wystgpienia, czynniki prowokujgce i inne objawy zauwazalne w czasie
badania ogdélnego i neurologicznego sugerujg rozpoznanie znanego zespotu padaczkowego
(choroby neurologicznej lub narzgdowej)

e czy wykonane badania diagnostyczne (EEG, neuroobrazowe, biochemiczne i genetyczne)
pozwalajg ustali¢ etiologie padaczki

e jakie konsekwencje dla chorego bedzie miato rozpoznanie i leczenia.

Pozytywna odpowiedz na 4 pierwsze pytania pozwala rozpozna¢ napad padaczkowy lub zespdt. Tresé
kolejnego pytania zwraca uwage na ciezar tego rozpoznania oraz wymaog krytycznego podejscia do terapii,
z uwzglednieniem stosunku korzy$ci do ryzyka oraz leku chorego przed rozpoznaniem i mozliwoscig
ponownego wystgpienia napadu.

Na rozpoznanie padaczki sktadajg sie:
e potwierdzenie wystepowania napaddéw niebudzgcych watpliwosci co do ich padaczkowego
charakteru (w wyjagtkowych przypadkach wystarcza jeden napad) i okres$lenie ich typow

e wykluczenie napaddw przygodnych (tzn. takich, w ktérych nie ma trwatej predyspozycji do napadéw
padaczkowych)

o ustalenie pewnej lub prawdopodobnej przyczyny padaczki i ewentualne rozpoznanie konkretnego
zespotu padaczkowego

[Stepier 2015]

4.1.1.1. Epidemiologia i obcigzenie chorobag

Padaczka nalezy do najczestszych powaznych choréb uktadu nerwowego. Ze wzgledéw metodologicznych
(nieprecyzyjne rozpoznanie, wigczenie drgawek gorgczkowych Ilub napaddéw reaktywnych) ocena
wskaznikéw zapadalnosci (liczba przypadkéw na 1 000 mieszkahcow w badanym obszarze) jest niepewna.

Roczng zapadalno$é w populacji ogdlnej szacuje sie na 50/100 tys., a chorobowos¢ na 5-10/1 000.
Wskazniki te roznig sie w zaleznosci od obszaru i badanej grupy wiekowej. W krajach o niskim statusie
socjoekonomicznym sg wyzsze niz w krajach wysoko rozwinietych (roczna zapadalno$¢ 100-190/100 tys.,
chorobowos¢ 6—10/1 000). WHO szacuje, ze na swiecie cierpi na padaczke ok. 40 milionéw osbb, z czego
15% zyje w krajach rozwijajgcych sie. Co do wieku zachorowania, obserwuje sie dwa szczyty: pierwszy
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we wczesnym wieku dzieciecym, drugi w wieku podesziym (65 r.z.). Czestos¢ padaczki w populacji
po 65 r.z. ro$nie z wiekiem.
[Stepien 2015]

Ok. 20-30% chorych ma padaczke oporng na leczenie. Nastepstwami opornej padaczki mogg by¢
dysfunkcje i utrata niezaleznosci, zaburzenie funkcji intelektualnych oraz wieksza mozliwos¢ wystgpienia
objawdéw neurotoksycznych. Padaczka rozpoczynajgca sie w dziecinstwie ma wptyw na doroste zycie.
Osoby doroste z padaczkg o wczesnym poczatku rzadziej konczg szkote srednig, znajdujg mniej
odpowiednie zatrudnienie imajg mniejsze szanse na zawarcie matzenstwa. Uporczywe napady
padaczkowe prowadzg do istotnej zaleznosci od innych. U chorych na padaczke, jak réwniez u ich rodzicow
czesto stwierdza sie zaburzenia emocjonalne, zwtaszcza depresje, ale réwniez lek, gniew, poczucie winy
i nizszosci. Rzeczywiste lub subiektywnie odczuwane pietno, jak réwniez kwestie zwigzane z ,ujawnieniem”
sg czestym problemem. Szkoty czesto w niewlasciwy sposdb ograniczajg aktywnos¢ dzieci z padaczkag
i pietnujg je poprzez te ograniczenia. Wérdéd chorych na padaczke zwiekszone jest réwniez ryzyko
samobdjstwa.

[Szczeklik 2014; Pierzchata 2015]

4.1.1.2. Leczenie

Postepowanie w padaczce polega na farmakoterapii i opiece psychologicznej, niekiedy na leczeniu
neurochirurgicznym. Celem leczenia jest:

e opanowanie napadoéw;

e umozliwienie funkcjonowania spotecznego stosownie do wydolnosci psychofizycznej chorego;

e poprawa jakosci zycia.
Farmakoterapia

Leki przeciwpadaczkowe hamujg napady, ale nie leczg podioza etiologicznego réznych zespotéw
padaczkowych. Decyzja o wdrozeniu leczenia zawsze jest indywidualna, chociaz wcigz aktualna jest
zasada, ze wystgpienie dwdch niesprowokowanych napaddéw je uzasadnia. Wyjgtkami sa:

e napady, ktérym zapobiega samo unikanie czynnikéw wyzwalajgcych (padaczka $Swiattoczuta,
z odstawienia alkoholu);

e drgawki gorgczkowe proste u dzieci;

e padaczka rolandyczna.

Aby zasadnie wigczy¢ leczenie przeciwpadaczkowe, nalezy:

e pewnie rozpoznaé padaczke;
e by¢ pewnym nawrotu napadéw;

e uznac, ze napady w sposob istotny zaburzajg funkcjonowanie chorego (uwzgledniamy typ,
czestos¢, ciezkosc¢, czas trwania napadu i czynniki wyzwalajgce, mozliwos¢ urazu);

e uzyskac akceptacje chorego;
e pozytywnie oceni¢ szanse na wspétprace z pacjentem.

O zakonczeniu leczenia farmakologicznego mozna mysle¢ po 3-5 latach remisji napadéw. Polega
ono na powolnym, wielomiesiecznym obnizaniu dawki leku.

Celem leczenia chirurgicznego w padaczce opornej na leczenie jest usuniecie ogniska padaczkorodnego,
eliminacja drgawek i poprawa jakosci zycia chorego. Najczestszym skazaniem jest padaczka skroniowa,
w ktorej najtrudniej uzyskaé poprawe dzieki farmakoterapii, a po leczeniu chirurgicznym notuje sie
ja u 60-90% chorych. Wéréd innych rodzajéw zabiegéw stosowane sg resekcje ptatowe, wykonywane przy
rozpoznaniu rozlegtych uszkodzenh. U chorych z padaczkg oporng na leczenie, ktérzy nie mogg by¢ leczeni
chirurgicznie lub nie akceptujg takiego leczenia, mozna zastosowac techniki stymulacyjne lub leczenie
dieta.

[Szczeklik 2017]
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4.1.1.3. Liczebnos¢ populacji wnioskowanej

Biorgc pod uwage wskazniki zachorowalnosci szacowane na poziomie 60/100 000 oséb rocznie,
u ok. 20 000-28 000 oso6b stawiane jest po raz pierwszy w zyciu rozpoznanie padaczki. W konsekwencji
szacuje sie, ze u ok. 5 000 osdb prawdopodobnie bedg wystepowaé objawy lekoopornosci. Z tej grupy
ok. 20% chorych moze mie¢ wskazania do przeprowadzenia diagnostyki przedoperacyjnej i rozwazenia
mozliwosci leczenia operacyjnego. W ramach aktualnie dostepnych procedur diagnostycznych (A67 i kod
1093 dla padaczki lekoopornej), ok. 80% chorych bedzie prawidtowo zdiagnozowanych, pozostate 20%
bedzie wymagato bardziej precyzyjnych — inwazyjnych badan diagnostycznych, czyli szacunkowo ok. 200
chorych rocznie.

[KPZ]

4.1.1.4. Padaczka lekooporna — obecny sposo6b postepowania

Niniejszy rozdziat stanowi opracowanie wtasne Agencji na podstawie informacji zwartych w:

o wytycznych Polskiego Towarztstwa Neurologicznego 2016,
e zalgczonej do zlecenia MZ Karcie Problemu Zdrowotnego,

e Zarzadzeniu nr 66/2018/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie okreslenia
warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne —
Swiadczenia specjalsityczne.

Celem rozdziatu jest przedstawienie sciezki postepowania w przypadku pacjenta z padaczkg lekooporng,
u ktérego rozwazane jest kwalifikacja do leczenia operacyjnego padaczki. Przedstawiona zostanie takze
zmiana w systemie postepowania spowodowana ewentualng kwalifikacjg przedmiotowego $wiadczenia.
Schematy postepowania zostang przedstawione w kontekscie stosowanych metod diagnostycznych, w tym
inwazyjnej diagnostyki przedoperacyjnej w kwalifikacji pacjenta z lekooporng padaczka do zabiegu
resekcyjnego.

Na ponizszym schemacie przedstawiono obecng Sciezke postepowania w przypadku pacjenta z lekooporng
padaczka.
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Padaczka lekooporna jest rozpoznawana,
gdy 2 kolejne proby interwencji lekowych w
monoterapii lub terapii dodanej (dobrze
tolerowanych, wtasciwie dobranych i
odpowiednio uzytych) nie doprowadzg do
osiggniecia utrwalonej i petnej kontroli
napadow (ILAE 2010)

v

Padaczka lekooporna

4

. . . Procedury ICD-9

Skierowanie do Osrodka 87.030 - TK glowy bez wzmocnienia
Referencyjnego kontrastowego

87.031 - TK glowy bez i ze

wzmochieniem kontrastowym

87.032 - TK glowy bez wzmocnienia

kontrastowego i co najmniej dwie fazy

A 4

ze wzmocnieniem kontrastowym
JGP A67- padaczka 87.039 - TK perfuzyjna mézgu
diagnostyka i 87.049 - TK gtowy ze wzmocnieniem
leczenie >3 dni kontrastowym

88.911 - RM mézgu i pnia mézgu bez
wzmochienia kontrastowego

88.912 - RM médzgu i pnia moézgu bez i
Padaczka ze wzmocnieniem kontrastowym

lekooporna ‘
5.52.01.0001093

Lista dodatkowa A4
88.714 USG naczyn szyi -doppler
89.141 Elektroencefalografia (EEG)

3 89.142 Holter EEG
89.192 video EEG T oisomnogafla
trwajgce w sposob nieprzerwany "] 89.502 Monitorowanie czynno$ci serca
minimum 12 h lub do czasu za pomocg urzgdzen analogowych lub
zarejestrowania napadu cyfrowych (typu Holter) Holter EKG
L 94.08 Testy/ocena psychologiczna -
inna

T27 Fenytoina
T33 Karbamazepina
T59 Walproinowy kwas

A

PET, SPECT, fMRI, MRS w ramach AOS A
lub hospitalizac;ji
(PTN 2016, KP2)

Zakonczenie etapu diagnostyki nieinwazyjnej — Swiadczenia gwarantowane

Rysunek 1. Padaczka lekooporna — schemat postepowania [opracowanie wiasne Agencji]'

Przedstawiony powyzej schemat zawiera nieinwazyjne metody diagnostyczne ($wiadczenia
gwarantowane) mozliwe do zastosowania (w obecnym stanie finansowania) w procesie diagnostycznym
pacjenta z lekooporng padaczkg kwalifikowanego do zabiegu resekcyjnego. Zastosowanie tych metod stuzy
identyfikacji ogniska padaczkorodnego.

Na ponizszym schemacie przedstawiono z kolei $ciezke pacjenta w przypadku, gdy etap diagnostyki
nieinwazyjnej nie pozwolit na skuteczng lokalizacje ogniska padaczkorodnego. Uwzgledniono przy tym
Sciezke pacjenta przy aktualnym stanie finansowania (brak refundacji procedur zwigzanych z diagnostykg
inwazyjng) oraz po ewentualnym zakwalifikowaniu przedmiotowego $wiadczenia.

' Procedury ICD-9 oraz Lista dodatkowa A4 na podstawie nr 66/2018/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — Swiadczenia specjalsityczne.
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Zakonczenie procesu diagnostycznego
(diagnostyka nieinwazyjna) Leczenie

operacyjne
czynnos$ciowe
- Kallozotomia

v
. /
Lokalizacja Obecnie brak |,# - Zabieg Morella
Lokakzacja ogniska finansowania
ogniska padaczkorodnego - DBS
padaczkorodnego nie” I' \
L tak” / \ - VNS
7 \
/7 \
/ \ 2
Y, | Leczenie
Kwalifikacja do Przej$cie do etapu za
klasycznego diaanostvki inwazvinei gra nic a?
zabiegu
operacyjnego \
Przedmiotowe
$wiadczenie ~KPZ
Wytyczne PTN 2016
Lokalizacja Lokalizacja
ogniska ogniska
padaczkorodnego padaczkorodnego
.tak” .nie”

Sciezka pacjenta z padaczka lekooporna
(kwalifikacja wnioskowanego Swiadczenia)

- —— Sciezka pacjenta z padaczka lekooporna
przy aktualnym stanie finansowania

Rysunek 2. Padaczka lekooporna — postepowanie po zakonczeniu etapu diagnostyki nieinwazyjnej [opracowanie wiasne
Agenciji]

W opinii analitykbw Agencji, na podstawie powyzszego schematu mozna stwierdzi¢, ze punktem
.Krytycznym” w przypadku pacjenta cierpigcego na lekooporng padaczke jest nieskuteczno$¢ lokalizacji
ogniska padaczkorodnego na etapie diagnostyki nieinwazyjne;j.

Wyczerpanie metod diagnostyki nieinwazyjnej w przypadku braku lokalizacji ogniska padaczkorodnego
moze powodowac konieczno$¢ przejscia kutkowac przejsciem do etapu diagnostyki inwazyjnej (PTN 2016),
jednak obecnie procedury w zakresie tych metod diagnostycznych nie sg refundowane. W takim przypadku
pacjent moze by¢ zakwalifikowany do innego rodzaju leczenia wskazanego w rozdziale 4.6.2. Opis
wybranych technologii alternatywnych lub tez skierowany na leczenie za granica.

4.2. Oceniana technologia medyczna

Ponizej przedstawiono opis wnioskowanego $wiadczenia opieki zdrowotnej na podstawie Karty Problemu
Zdrowotnego do przedmiotowego zlecenia.

4.2.1. Opis swiadczenia opieki zdrowotnej
1. Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego -

umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem dtugoterminowego monitorowania wideo-
EEG.
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2. Zabieg operacyjny usuniecia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze s$rddoperacyjnym
monitorowaniem EEG tzw. elektrokortykografia z réwnoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym
mozgu (MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy).

we wskazaniu padaczka (ICD-10: G40.0, G40.1, G40.2).
[KPZ]

Warunki realizacji wg Karty Problemu Zdrowotnego

Zakres $wiadczen gwarantowanych: leczenie szpitalne.

Etap lI? - realizacja procedury

Wymagania formalne:

Referencyjny oddziat neurologiczny lub oddziat neurologiczny dla dzieci realizujgcy procedure 1093
wramach umowy z pfatnikiem (NFZ), ktéry ma podpisang umowe z oddziatem neurochirurgii
lub neurochirurgii dla dzieci.

Kryteria kwalifikacji do Swiadczenia:

— skierowanie z poradni specjalistycznej — neurologia, lub

— poradni specjalistycznej — neurologia dla dzieci lub Oddziatu Neurologicznego w przypadku watpliwosci
diagnostycznych pomimo wykonania badan zalecanych w ramach JGP A67.
1. Personel:
a) lekarz specjalista w dziedzinie neurologii, posiadajgcy:

e potwierdzone doswiadczenie wleczeniu padaczki (co najmniej 5 letni okres pracy
w oddziale klinicznym zajmujgcym sie padaczkg),

e udokumentowany udziat w kursach szkoleniowych, lub

e udokumentowany staz w osrodku polskim lub zagranicznym, w ktérym jest prowadzona
kwalifikacja chorych do leczenia operacyjnego,

e roéwnowaznik 1 etatu;

b) lekarz specjalista w dziedzinie neurologii, posiadajgcy potwierdzone doswiadczenie
w opisywaniu badan wideo EEG (w ostatnich 3 latach co najmniej 100 badah rocznie)
—réwnowaznik 1 etatu,

c) psycholog posiadajacy specjalizacje w zakresie neuropsychologii — rownowaznik V2 etatu,
d) lekarz specjalista w dziedzinie psychiatrii — rownowaznik V4 etatu,
e) 5 technikow

Etap lII®

Wymagania formalne:

Oddziat Neurochirurgii lub Oddziat Neurochirurgia dla dzieci

Kryteria kwalifikacji do Swiadczenia: skierowanie z Osrodka Referencyjnego realizujgcego procedure 1093.

1. Personel
a) lekarz specjalista w dziedzinie neurologii, posiadajacy

e potwierdzone doswiadczenie w leczeniu padaczki (co najmniej 5 letni okres pracy
w oddziale klinicznym zajmujgcym sie padaczkg),

e udokumentowany udziat w kursach szkoleniowych lub

2 Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych

celem dtugoterminowego monitorowania wideo-EEG.
3 Zabieg operacyjny usuniecia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze $rodoperacyjnym monitorowaniem EEG,

tzw. elektrokortykografia z rbwnoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym mézgu (MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy).
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e udokumentowany staz w osrodku polskim lub zagranicznym, w ktérym jest prowadzona
kwalifikacja chorych do leczenia operacyjnego,

e rownowaznik 1 etatu;

b) lekarz specjalista w dziedzinie neurologii, posiadajacy potwierdzone doswiadczenie
w opisywaniu badah wideo EEG (w ostatnich 3 latach co najmniej 100 badan rocznie) —
rownowaznik ¥z etatu,

c) psycholog posiadajgcy specjalizacje w zakresie neuropsychologii — rownowaznik %2 etatu.

Skutek prawny wg Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Nowelizacja rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie swiadczeh gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 2295, z p6zn. zm.).

[KPZ]

4.2.2. Wskazania, ktorych dotyczy zlecenie

Padaczka: ICD-10: G.40.0, G40.1, G40.2.
[KPZ]
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4.3. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

W dniach 15-23.10.2018 r. przeszukano strony polskich oraz zagranicznych i miedzynarodowych towarzystw
naukowych, organizacji i instytucji zajmujgcych sie padaczkg oraz internetowe strony wybranych organizaciji
zajmujgcych sie HTA i EBM, w celu odnalezienia aktualnych wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych
w szczegdlnosci nieinwazyjnych oraz inwazyjnych metod przedoperacyjnej diagnostyki padaczki, operacyjnego
leczenia padaczki oraz szeroko rozumianej opieki nad pacjentem z padaczkg. Wyszukiwaniem objeto lata 2008—
2018.

Strony internetowe towarzystw zwigzanych z rekomendacjami klinicznymi, zgodnie z wykazem internetowych
zrodet informacii:

e Guidelines International Network (GIN), www.g-i-n.net/

¢ National Association of Epilepsy Centers, https://www.naec-epilepsy.org/

o National Instituute for Health Research, https://www.nihr.ac.uk/

e American Academy of Neurology, https://www.aan.com/

e Critical Care Services Ontario, https://www.criticalcareontario.ca/EN/Pages/default.aspx

¢ International League Against Epilepsy, https://www.ilae.org/
e Polskie Towarzystwo Neurologiczne, https://ptneuro.pl/
¢ International Federation of Clinical Neuropsychology, http://www.ifcn.info/

e Polskie Towarzystwo Epileptologii, http://www.epilepsy.org.pl/

e Scottish Intercollegiate Guidelines Network, https://www.sign.ac.uk/

o National Institute for Health and Care Excellence (NICE), www.guidance.nice.org.uk/CG

¢ National Health and Medical Research Council (NHMRC), www.nhmrc.gov.au/guidelines/index.htm

e Prescrire International (Pl), http://www.prescrire.org

e Revue Prescrire (RP) www.english.prescrire.org

e Belgian Federal Health Care Knowledge Centre (KCE ) http://kce.fgov.be

¢ National Guideline Clearinghouse (NGC) www.guideline.gov

e Trip Data Base (TRIP) www.tripdatabase.com

e Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) http://www.ahrg.gov/clinic/epcix.htm

e The Royal Australian College of General Practitioners Ltd. (RACGP)
http://www.racgp.org.au/yourpractice/quidelines/

e Healthinsite / HealthDirect, Australian Government initiative (AGl) https://www.healthdirect.gov.au
e Danish Health Authority (DHA) http://www.irf.dk
e East Lancashire Health Economy (ELHE) http://www.elmmb.nhs.uk/guidelines

e Embase http://ovidsp.ovid.com/autologin.cgi
e The European Union Committee of Experts on Rare Diseases (EUCERD) http://www.eucerd.eu

o Registered Nurses' Association of Ontario (RNAO)
http://www.rnao.org/Page.asp?PagelD=1212&SiteNodelD=155&BL ExpandID=

o Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)
http://www.awmf.org/leitlinien/leitlinien-suche.html

e Medycyna Praktyczna (MP) www.mp.pl
e PubMed http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed

e the Swedish National Board of Health and Welfare (SNBoHaW)
http://www.socialstyrelsen.se/nationalguidelines

¢ Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI) https://www.icsi.org/quidelines more
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Do opracowania wigczono fgcznie 11 rekomendaciji z lat 2010-2018: IFCN 2018, AAN 2017, CCSO 2016a, CCSO
2016b, ILAE 2016, PTN 2016, SIGN 2015, CCSO 2014c, AAN 2013, INAHTA 2012, NICE 2012.

Wszystkie odnalezione wytyczne w przedmiotowym wskazaniu powstaty na podstawie przegladow literatury
oraz konsensusu eksperckiego badz stanowig zaktualizowang wersje poprzednich wytycznych.

Podsumowanie najwazniejszych odnalezionych informaciji przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 1. Przeglad rekomendacji w zakresie diagnostyki i leczenia padaczki.

Organizacja

Rekomendowane interwencje

IFCN 2018

International
Federation Of
Clinical
Neurophysiology

Kanada

Wytyczne dotyczace
klinicznej
przydatnosci EEG w
diagnostyce

i monitorowaniu
padaczki u oséb
dorostych

Zalecenia
opracowane na
podstawie
systematycznego
przegladu literatury

Rekomendacie:
- obecnos¢ miedzynapadowych padaczkoksztattnych wytadowan w standardowym EEG wskazuje na wysokie
ryzyko nawrotéw po pierwszym ataku padaczkowym;

- obecnos¢ miedzynapadowych padaczkoksztaitnych wytadowan w standardowym EEG u pacjentow
z kontrolowang epilepsjg moze wskazywac¢ na wysokie ryzyko nawrotu napadéw po stopniowej redukcji dawki
lekéw przeciwpadaczkowych;

- EEG pomaga w klasyfikacji typéw napadéw padaczkowych (ogniskowe lub uogdlnione), jesli w zapisie
sg obecne migdzynapadowe padaczkoksztattne wytadowania;

- monitorowanie przy uzyciu wideo-EEG moze dostarczy¢ ostatecznej diagnozy w przypadku wiekszosci osob
chorych na padaczke, jezeli zarejestrowano napady padaczkowe;

- monitorowanie przy uzyciu wideo-EEG jest uzyteczne w ewaluacji operac;ji stuzacej leczeniu padaczki;
- ciagte monitorowanie przy uzyciu EEG jest przydatnym uzupetnieniem diagnostyki i kwantyfikacji napadow
padaczkowych, szczegdlnie w przypadku osob w stanie krytycznym.

Uwagi:
Przy poszczegolnych wytycznych nie okreslono sity zalecen ani poziomu jako$ci dowodow.

Wykorzystane przy sporzgdzaniu wytycznych dowody pozyskane z badan (przeszukiwano PubMED, Google
Schoolar, Medline, wrzesien 2016) skategoryzowano w nastepujacy sposoéb:

Kategoria 1: Indywidualne randomizowane badania kliniczne (waski przedziat ufnos$ci); przeglad systematyczny
z homogenicznymi randomizowanymi badaniami; badania prospektywne z grupg kontrolna.

Kategoria 2: Indywidualne badania kohortowe; duze retrospektywne badania o szerokim spektrum, badania
prospektywne o waskim spektrum.

Kategoria 3: Retrospektywne badania o wagskim spektrum; przeglad systematyczny homogenicznych badan
kliniczno-kontrolnych, indywidualne badania kliniczno-kontrolne.

Kategoria 4; Opis serii przypadkow, przeglady, opinie ekspertow.
Badania wyszukiwane byty przez grono ekspertéw IFCN.

AAN 2017

American Academy
Of Neurology

USA

Wytyczne dotyczace
uzycia fMRI

do przedoperacyjnej
oceny pacjentow
chorych na epilepsje

Zalecenia
opracowane na
podstawie
systematycznego
przegladu literatury

Celem wytycznych byta ocena trafnosci diagnostycznej i wartosci predykcyjnej badania fMRI w okresleniu
lateralizacji i pooperacyjnych wynikow dotyczacych funkcji jezykowych i pamigciowych.

Rekomenduie sig:

- badanie fMRI moze by¢ rozwazane jako opcja stuzaca lokalizacji osrodkéw mowy zamiast testu Wady
(z uzyciem amobarbitalu) w przypadku pacjentéw z padaczkg przysrodkowego ptata skroniowego (poziom C),
padaczkg skroniowg ogolnie (poziom C), padaczka pozaskroniowa (poziom C). W przypadku pacjentow
z padaczkg skroniowo-neokortykalng lub guzem ptata skroniowego dowody sa niewystarczajgce (poziom U);

- badanie fMRI moze by¢ rozwazana jako metoda diagnostyczna stuzaca prognozowaniu pooperacyjnych
deficytow jezykowych u osdéb po resekcji przedniego ptata skroniowego (poziom C);

- badanie fMRI moze by¢ rozwazana jako metoda diagnostyczna stuzgca lokalizacji osrodkéw pamieci zamiast
Testu Wady (z uzyciem amobarbitalu) u pacjentéw z padaczka przysrodkowego ptata skroniowego (poziom C),
jednak w przypadku innych typédw padaczki stopien uzytecznosci tego badania jest niejasny (poziom U);

- badanie fMRI jako metoda diagnostyczna pamieci werbalnej i kodowania jezykowego powinna by¢ rozwazona
do prognozowania wynikoéw dotyczacych pamigci werbalnej (poziom B);

- przedoperacyjne badanie fMRI moze by¢ wiasciwg alternatywg dla badania pamieci przy pomocy Testu Wady,
stuzgca prognozowaniu wynikéw zwigzanych z pamiecig werbalng (poziom C);

Uwagi:
Sita rekomendacji:

B — prawdopodobnie skuteczne, nieskuteczne lub szkodliwe (lub prawdopodobnie uzyteczne/prognostyczne
lub nieuzyteczne/nieprognostyczne) dla danego schorzenia w okreslonej populacji. (poziom B zalecen wymaga
co najmniej jednego badania klasy | lub dwéch zgodnych badan klasy Il — badanie kliniczno-kontrolne szerokiego
spektrum 0so6b z ustalong wedtug akceptowanych standardow jednostkg chorobowa poréwnywane z szerokim
spektrum grupa kontrolna lub badanie kohortowe szerokiego spektrum oséb z podejrzeniem choroby, w ktérych
dane gromadzone sg retrospektywnie. Test diagnostyczny jest obiektywny lub przeprowadzany i interepretowany
bez wiedzy dotyczgcej stadium choroby. Wyniki badania pozwalajg na obliczenie wskaznika trafnosci
diagnostyczne;j.
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Organizacja

Rekomendowane interwencje

C - mozliwe, ze skuteczne, nieskuteczne lub szkodliwe (lub mozliwe, ze uzyteczne/prognostyczne
lub nieuzyteczne/nieprognostyczne) dla danego schorzenia w okreslonej populacji (poziom C zalecen wymaga
co najmniej jednego badnia klasy Il lub dwdch zgodnych badan klasy |1l — badanie kliniczno-kontrolne lub badanie
kohortowe w ktérych uczestniczy waskie spektrum zaréwno oséb chorujgcych jak i bedacych w grupie kontrolnej.
Jednostka chorobowa jest ustalona wedtug akceptowanego standardu. Standard i test diagnostyczny sa
obiektywne lub wykonywane i interpretowane przez réznych obserwatorow. Wyniki badania pozwalaja
na obliczenie wskaznika trafnosci diagnostyczne;.

U - dane niewystarczajgce lub sprzeczne; uwzgledniajac aktualng wiedze, leczenie (testy, czynniki rokownicze)
jest niedowiedzione.

Metodyka:

Panel sktadajacy sie z 11 czionkéw posiadajacych doswiadczenie w zakresie metod neuroobrazowania i/lub
leczenia padaczki oraz w obszarze sporzadzania wytycznych AAN. Dwdch panelistéw niezaleznie od siebie
wybrato 37 sposréd 172 prawdopodobnie adekwatnych badan (przeszukiwano bazy danych: Embase, Medline,
Web of Science). Dwoch panelistéw dokonato ratingu wytonionych badan wedtug schematu klasyfikacji badan
AAN. Jeden z panelistow oceniat réznice w kategoryzacji badan, az do uzyskania konsensusu. Metodyk dokonat
powtornego przegladu wszystkich wybranych badan, aby potwierdzi¢ trafno$¢ dokonanej kategoryzaciji. Panel
ekspertow dokonat powigzania sity rekomendacji z poziomem dowodéw na podstawie klasyfikacji badan — klasa
I, II, Il badan.

CCSO 2016a

Critical Care
Services Ontario

Kanada

Regionalne wytyczne
dotyczace
zarzadzania
leczeniem padaczki
lekoopornej u dzieci

i dorostych, ktorzy
nie kwalifikujg sie

do leczenia
chirurgicznego

Zalecenie
opracowane na
podstawie
konsensusu
eksperckiego

(grupa zadaniowa -
Epilepsy
Implementation Task
Force)

Niefarmakologiczne postepowanie w przypadku padaczki:

Obecnie nie ma randomizowanych badan kontrolnych dla niefarmakologicznych interwencji w leczeniu os6b
z padaczka.

1. Kannabinoidy: w chwili obecnej nie ma dowodéw na poparcie, ze marihuana lub kannabinoidy sg skuteczne
w kontrolowaniu padaczki. Konieczne sg dalsze badania.

2. Witaminy: obecnie nie ma dowoddw na poparcie tego, ze kwas foliowy, tiamid, witamina D lub witamina E
poprawiajg kontrole napaddw w celu zapobiegania skutkom ubocznym u os6b z padaczkg. Konieczne sg dalsze
badania.

3. Joga: obecnie nie ma dowoddw na poparcie skutecznosci jogi jako metody leczenia padaczki lekoopornej.

4. Melatonina: obecnie nie ma dowoddw na poparcie zastosowania melatoniny jako terapii dodatkowej w leczeniu
padaczki.

5. Cwiczenia: obecnie nie ma dowodéw na to, ze éwiczenia sg skuteczne w leczeniu padaczki.

6. Leczenie ziotami: istniejg laboratoryjne dowody na zastosowanie niektorych ziét, takich jak kava (pieprz
metystynowy) czy jemiota, ale nie ma dowodow naukowych potwierdzajgcych ich skutecznosc¢.

7. Rodzaje diet:

- klasyczna dieta ketogeniczna;

- dieta ketogenicza trojglicerydow o tancuch sredniej dtugosci (ang. MCT, medium chain of triglycerides);
- zmodyfikowana dieta Atkinsa (ang. MAD, Modified Atkin’s diet);

- dieta o niskim indeksie glikemicznym (ang. LGIT, Low Glycemic Index Treatment);

- indywidualne modyfikacje diety.

8. Techniki neurostymulaciji:

- stymulacja Nerwu Btednego (ang.VNS, Vagus Nerve Stimulator);

- gteboka Stymulacja M6zgu (ang. DBS, Deep Brain Stimulation);

- stymulacja Hipokampa;

- stymulacja hipokampa powinna by¢ traktowana jako eksperymentalna terapia w leczeniu padaczki;

- przezczaszkowa Stymulacja Magnetyczna (ang. TMS, Transcranial Magnetic Stimulation). TMS w padaczce nie
moze by¢ zalecana jako rutynowe narzedzie kliniczne;

- zewnetrzna Stymulacja Nerwu Trojdzielnego;

- stymulacja nerwu trdjdzielnego moze by¢ bezpieczna i skuteczna w zmniejszaniu liczby napadéw u osoéb
z padaczka lekooporng, ale wymagane sg dodatkowe badania z wigkszg populacjg oraz dtuzszym okresem
obserwacji. Konieczne jest powtérzenie badan, zanim bedzie mozna zaleci¢ te metode;

- przezskorna Stymulacja Nerwu Btednego (ang. ta-VNS, Transcutaneous Auricular Vagus Nerve Stimulation).
Ta-VNS nie moze by¢ obecnie zalecana do leczenia padaczki.

Uwagi
Nie okreslono sity zalecen ani poziomu jakosci dowodow.

CCSO 2016b
Critical Care
Services Ontario
Kanada

Wytyczne dotyczace
osrodkéw
wykonujgcych
zabiegi operacyjne

1. Zalecenia dotyczgce oceny przedoperacyjnej:

Wskazania do skierowania pacjenta do DEC w celu oceny przedoperacyjnej i ewentualnego skierowania
do RESC w celu ostatecznego ustalenia czy pacjent potrzebuje zabiegu operacyjnego, w tym ustalenia jego typu:

- osoba dorosta lub dziecko (bez wzgledu na wiek), ktéra spetnia kryteria lekoopornej padaczki i doswiadcza
napadéw powodujgcych znaczgce obnizenie jakosci zycia;

- dorosli lub dzieci przejawiajgce zespét objawdw lub wymagajgcy skomplikowanych zabiegéw operacyjnych;

- doro$li lub dzieci z padaczkg, ktérej objawy nie moga by¢ jednoznacznie powigzane z danymi elektro-
klinicznymi, a ktérzy wykazujg stereotypowe, zlateralizowane napady lub zmiany ogniskowe;
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Organizacja

Rekomendowane interwencje

w zakresie leczenia
padaczki

Zalecenia
opracowano

na podstawie konsen
susu eksperckiego

(grupa zadaniowa -
Epilepsy
Implementation Task
Force)

- dzieci ze zmianami patologicznymi w MRI kwalifikujgcymi sig do zabiegu operacyjnego bez wzgledu na status
napadéw.

2. Wstepne kwalifikowanie do zabiegu operacyjnego odbywa sie¢ w DEC lub RESC i skiada sie z logicznie
nastepujgcych po sobie procedur diagnostycznych o coraz wyzszym poziomie zaawansowania rozpoczynajgc od
analizy semiologii napadéw padaczkowych oraz badania przez epileptologa. Wskazane jest wykonanie
standardowego badania EEG przy uzyciu systemu 10-20. Jako cze$¢ procesu oceny przedoperacyjnej wskazane
jest wykonanie wideo-EEG w EMU a takze neurobrazowania przy uzyciu MRI. Poniewaz pacjent cierpiacy na
lekooporng padaczke doswiadcza wielu schorzen wspdtistniejgcych dotykajgcych funkcjonowania
psychospotecznego wymagana jest konsultacja pracownika socjalnego, ocena neuropsychologiczna oraz
wspotpraca z CEA w trakcie pobytu w DEC. Jezeli ocena pacjenta dokonana w trakcie pobytu w DEC wskazuje,
ze jest on kandydatem do zabiegu operacyjnego powinien on by¢ skierowany do RESC. Multidyscyplinarny zespot
RESC ocenia dostepne wyniki badan i ustala dalszg $ciezke postepowania diagnostycznego zawierajgca bardziej
szczegoOtowg ocene neuroradiologiczng, w tym badanie MRI 3T, DTI, o ile jest dostepne oraz inne badania w
zaleznos$ci od rozwazanego typu operacji:

- napadowy/$rédnapadowy SPECT: do oceny przeptywu/perfuzji krwi w celu lokalizacji napadu padaczkowego w
szczegodlnosci, gdy podejrzewane jest pozaskroniowe umiejscowienie ogniska padaczkorodnego;

- $rodnapadowy PET: w celu oceny obszaréw zmniejszonego metabolizmu, ktére mogg by¢ ogniskami
padaczkorodnymi. Szczegdlnie uzyteczne w przypadku padaczki skroniowej lub ogniskowej na podiozu
stwardnienia guzowatego;

- fMRI w celu oceny pamieci i mowy. Badanie uzyteczne takze w celu identyfikacji somatosensorycznych,
ruchowych oraz wzrokowych osrodkéw korowych;

- 8rédnapadowa magnetoencefalografia/ Magnetyczne obrazowanie zrédta MEG/MSI: w celu lokalizacji stref
epileptogennych;

- ocena neuropsychologiczna w zaleznosci od wynikéw uzyskanych w ramach DEC;

- ocena psychiatryczna pacjenta i jego rodziny;

- test Wady w celu lateralizacji osSrodkéw mowy;

Zespot RESC kwalifikuje pacjenta na podstawie dostepnych wynikéw badan do zabiegu operacyjnego lub
decyduje o koniecznosci zastosowania inwazyjnych metod diagnostycznych w celu doktadniejszej
lokalizacji obszaréw epileptogennych i obszaréw elokwentnych.

- Jezeli pacjent nie jest kandydatem do zabiegu resekcyjnego nalezy rozwazyé operacje paliatywne
(hemisferektomie lub funkcjonalna hemisferektomie, kalozotomia, neurostymulacja (stymulacja nerwu btednego,
stymulacja wzgorza, stymulacja hipokampalna).

- Jezeli pacjent nie jest kandydatem do zabiegu operacyjnego nalezy rozwazy¢ inny rodzaj leczenia (dieta
ketogeniczna, zastosowanie nowych lekdw przeciwpadaczkowych).

Uwagi:
Nie okreslono sity zalecen ani poziomu jakosci dowodow.

ILAE 2016
International
League Against
Epilepsy

USA

Zalecenia dotyczace
uzytecznosci
diagnostycznej
inwazyjnego EEG

w chirurgii
padaczkowej:
wskazania, metody

i techniki

Zalecenia
opracowono na
podstawie przegladu
literatury

Stosowanie iEEG:

- zdecydowanie nie zaleca sie stosowania iEEG wylacznie jako procedury eksperymentalnej
bez postawienia hipotezy lub w przypadku opieki paliatywnej;

- stosowanie IiEEG jest bezzasadne, jesli nie przewiduje si¢ zmiany planu operacyjnego,
jak np. w przypadku wrodzonego, nienowotworowego guza podwzgoérza lub zespotéw hemisferycznych
bez funkcji hemisferycznych;

- zaburzenia poznawcze/behawioralne czy obecno$¢ choréb wspdtistniejgcych mogg by¢
przeciwwskazaniem do stosowania iEEG u niektorych pacjentow;

- potrzeba uzyskania dodatkowych informacji musi by¢ przeanalizowana pod katem ograniczen, ryzyka
i kosztow zwigzanych z badaniami iEEG. Po zapoznaniu sie z ryzykiem i korzysciami zwigzanymi
z resekcja domniemywanego ogniska padaczkowego EZ (epileptogenic zone), pacjent (lub jego rodzina)
jest uprawniony do udziatlu w podjetej przez zespoét decyzji o kontynuowaniu badania iEEG;

- zaleca sie stosowanie stopniowej skali stosowania iIEEG uzywajac okreslen: ,wysoce zalecane/obowigzkowe”,
,nieobowigzkowe”, ,mato zalecane/bezzasadne”;

- badanie IEGG jest réwniez przydatne u niektorych pacjentéw z ogniskowa dysplazjg korowa, u ktérych widoczne
w MRI nieprawidtowosci strukturalne czesto odzwierciedlajg tylko cze$¢ ogniska padaczkowego, jest to czesciej
spotykane w przypadku dysplazji typu |;

- iEEG jest rowniez cenione u pacjentow z MRI sugerujacym ,,podwdjng” patologie, gdzie pierwotna
zmiana jest zwigzana z dysplazjg lub ujawnia wiele zmian, takich jak stwardnienie guzowate i heterotopie
guzkowg lub zmiany w poétkulach mézgu, takie jak polimikrogyria z zachowana funkcja;

- rola iIEEG w innych specyficznych zmianach chorobowych, takich jak nieciggte guzy rozwojowe,
nabyte/niskoprzeptywowe zmiany naczyniowe lub zespot Sturge'a-Webera (ZSW) (ang. SWS - Sturge-Weber
syndrome) uwazany jest za fakultatywny, zwtaszcza w przypadku braku dowodéw MRI dotyczacych "podwadjnej"
patologii;

W niektorych osrodkach zaleca sie przede wszystkim lesionektomie, podczas gdy w innych stosuje sie iEEG
w celu przediuzenia resekcji poza anatomiczna, z nadziejg na osiggniecie wyzszego wskaznika wolnosci
od drgawek.

réwniez
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- iEEG mozna przeprowadzi¢ na kilka sposobow, w zaleznosci od rodzaju zastosowanych elektrod
i zastosowanej specyficznej techniki. Elektrody mogg byé wykonane z réznych metali, w tym ze stali
nierdzewnej, stopu zlota i chromu, kompozytu niklowo-chromowego lub kompozytu platynowo-irydowego.
Preferowane s3 elektrody wykonane z kompozytu n klowo-chromowego lub platynowo-irydowego, poniewaz sg
niemagnetyczne i kompatybilne z MRI, pod warunkiem przeprowadzenia odpowiednich testéw bezpieczenstwa i
wprowadzenia lokalnych protokotéw bezpiecznego skanowania MR za pomoca elektrod iEEG.

Konfiguracje, rozmiary i liczba stykow roznig sie w zaleznosci od rodzaju elektrody i mogg by¢ dalej dostosowane
do klinicznych potrzeb poszczegoélnych przypadkow.

Tabela 1. Rodzaje elektrod stosowanych w badaniu iEEG.

Rodzaje elektrod do badan iEEG

Elektrody poduszkowe

Wykonane jako dyski o $rednicy 4-5 mm i rozstawie 5-10 mm od $rodka do $rodka. Wbudowane
sg w listwy silikonowe (4-8 stykow) lub prostokatne (20-128 stykéw). Specjalne ksztatty do
umieszczenia w przestrzeni miedzyp6 kulowej

Elektrody srédmézgowe | Konfigurowane jako pasma szeregowych stykow cylindrycznych

(gtebokie) (od 4 do 18), rozmieszczone w odstepach 2—10 mm, o $rednicy 1 mm lub mniejszej, o powierzchni
zapisu 3-5 mm? .

Zewnatrzoponowe Pojedyncze styki w ksztatcie grzyba

elektrody

Elektrody knotowe

Wiele elastycznych splotéw z pojedynczym stykiem zapisu na koncéwce

Owalny otwér
elektrodowy

Skretki liniowe z 4—6 stykami

Tabela 2. Warunki przeprowadzania badan.

Warunki przeprowadzania badan iEEG

knotowe, ktore
sg bezposredni
0 wizualizowane

rejestracje oraz
ESM podczas
resekcji, przy

knotowe nie mogag
pobieraé prébek z obszaréw
miedzypétkulowych lub podstaw

Metod:lsposo Mocne strony Ograniczenia Ryzykolctl’:orobowos S;:::g:r:?:
ECoG Brak doda kowych Ograniczone czasowo Minimalne ryzyko Dysplazja korowa,
Srodoperacyjne procedur pobieranie probek i brak krwawienia zwigzane stwardnienie
iEEG inwazyjnych, rejestracji obrazu, mapowanie z wktadaniem elektrod | guzowate,
wykorzystujace pozwala na sterow | mowy tylko, jesli pacjent jest y. Niewielkie ryzyko powierzchniowe
elektrody anie wybudzony, przedtuzony czas zwigzane z dtugoscig EEG zgodne
podtwardéwkow umieszczaniem dziatania, wptyw znieczulenia na | znieczulenia. z CEDs,

e, gtebokie lub i okresowg EEG i motoryke. elektrody Srodoperacyjne

iEEG niemozliwe
do wykonania.

lub kierowane niskim owych. Ograniczony czas
przez systemy zapotrzebowaniu podejmowania decyzji
neuronawigacyj | Na zasoby.
ne.
CEEG Szerokie pokrycie Duza kraniotomia Niskie ryzyko infekcji, Obszerne,
Srédoperacyjne powierzchni kory (szczegdlnie w przypadku siatek | krwawienia, wycieku jednostronne
EEG mébzgowej wraz ), ograniczona ptynu mézgowo- badanie ogniska
wykorzystujace z wybranym doktadno$¢ w przypadku tarcz rdzeniowego, padaczkowego EZ
elektrody zakresem struktur gtebokich, wieksza zwigkszone ci$nienie obejmujace
podtwardéwko- gtebokich, zachorowalno$¢, trudnos$ci wewnatrzczaszkowe zaréwno
we umozliwia w dwustronnej eksploracji lub w ICP, znaczny dyskomf | powierzchnie, jak i
giébokie lub ich wykonyvs{anle przypadku ponownej reoperaciji. ort dog!ebng
kombinacje manewrow pobieranie
wszczepioné pr podczas probek oraz
zez kraniotomie, implantacji doktadng
czesto umozllvs{la ocene, kt'ore
sterowane prze | Precyzvine ESM mogg by¢
z systemy pomerz_chm . ) nietypowe.
neuronawigacyj- k(_)rowej, moze by_c
uzywane w okresie
ne. niemowlecym
SEEG Doktadna analiza Ograniczone pokrycie Niewielki dyskomfort Badanie
Srodoperacyjne | Wszystkich powierzchni zakretow lub brak dyskomfortu, wszys kich
iEEG gtebokich mdzgu, mniej niskie gtebokich
wykorzystujace _obszar()w‘, rozlegta odpowiednie dla ryz_yko infekcji, krwawi otgs_zgr()w, wty_m cz
wewnatrzmézgo | implantacja kompleksowego ESM enia. esci srodkowej
we elektrody jedno- lub | powierzchni korowe. ptata skroniowego,
gtebokie, dwustronna, wyniki wyspy (insula),
umieszczane moga by¢ heterotopowych
stereotaktycznie | Standaryzowane guzkow
przez otwory we wspolnej mézgowych, w
trepanacyjne. przestrzeni razie potrze-
stereotaktycznej
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umozliwiajgcej by obustronne
poréwnanie réznic. badanie.
HEEG Doktadna analiza Ograniczone pokrycie obszaréw Niewielki dyskomfort Odréznienie
Kombinacja gtebokich neokortykalnych mézgu bardziej lub brak dyskomfortu, powierzchni
podtwardéwkow obszaréw mézgu odlegtych od miejsc otworéw niskie ryzyko infekciji, zakretéw mdzgu
ych elektrod i wybiérczych trepanacyjnych, moze wymagac krwawienia. od strefy ognisk
tasmowych i uwypuklen czesci dodatkowej krtaniotomii, mniej padaczkowych,
$rédmézgowych | Nneokortykalnych odpowiednie do wskazane
elektrod do médzgu. doktadnego ESM obustronne
gtebokiej powierzchni zakretow mézgu. rozlegte badanie.
stymulaciji
mébzgu
umieszczonych
przez otwory
trepanacyjne z
wykorzystaniem
fluoroskopii i
stereotaksji
mébzgowe;j.
Elektrody Latwe Brak mozliwosci analizy struktur Niska zachorowalno$¢ | Uzywane w
zewnatrzopono- | zamontowanie powierzchniowych i gtebokich potgczeniu z
we za pomocg wierta | mazgu, brak bezposredniego innymi—
Srodoperacyjne skretnego zapisu aktywnosci mézgu, metodami w celu
iEEG lub otworu wrazliwo$¢ opony twardej wyprobpwa-ma
wykorzystuje trepanacyjnego uniemozliwia ESM. dziataniaw
elektrody obustronnego, kontrlateralnych i
Zewnatrzopono- zadowalajgce oddalonych od
pokrycie siebie miejscach.
we uwypuklen czesci
neokortykalnych
médzgu.
Otwér owalny tatwy w Ograniczona analiza Niska zachorowalno$¢ | Dwustronne
Srodoperacyjne zamontowaniu bez | obejmujaca niewielki obszar $rodkowo-tylne
iEEG otwierania czaszki, | powyzej przedniej czesci obszary z
wykorzystujace uznawany za hipokampal/ciata posrodkowej cze$é
elektrody "pé inwazyjny" migdatowatego. ptata skroniowego
nitkowate
umieszczane
przez otwor
owalny.

W przypadku zmian w obrebie potkul mozgowych, tj. polimikrogyria z zachowang funkcja, ujecie obrazu
za pomocg iIEEG moze by¢ jedynym sposobem umozliwiajgcym resekcje ogniskowe/ptatowe zamiast bardziej
rozlegtych zabiegdw chirurgicznych, takich jak hemisferektomia, ktére mogg prowadzi¢ do deficytéw
funkcjonalnych.

Srédoperacyjne ECoG:

- rejestrowanie iEEG i ESM odbywa sie podczas operaciji: przez kraniotomie, przed, w trakcie i czesto po resekcji.
Mozna  stosowa¢ kombinacje  elektrod  paskowych/siatkowych i elektrod  gtebokosciowych.
Elektrody podtwardéwkowe mogg by¢é wsuwane pod opone twardg czaszki w celu pokrycia obszaréw
powierzchniowych i przestrzeni miedzypotkulowych. Elektrody gtebokosciowe moga by¢é wkiadane recznie
pomiedzy elektrody podtwardéwkowe w celu analizy gtebokich struktur pod bezposrednim wzrokowym
lub neuronawigacyjnym systemem nadzoru. Alternatywnie mozna zastosowac pojedynczg, drutowa elektrode
"knotowg", stuzgcg do rejestracji uwypuklen potkuli mézgowej, utrzymywang w miejscu odstonietej powierzchni
korowej i zabezpieczong w ramie. Odstep miedzy elektrodami knotowymi moze by¢ regulowany co stwarza
wigkszg mozliwo$¢ analizowania niejednorodnych obszaréw kory moézgowej. Jednakze elektrody knotowe
nie mogg by¢ uzywane do lokalizowania ognisk w przestrzeni miedzypotkulowej i powierzchniowej;

- gtéwna zaletg ECoG jest unikniecie dyskomfortu, ryzyka i kosztow zwigzanych etapowa implantacja
i pozabiegowym monitorowaniem iEEG, a takze koniecznosci przeprowadzenia drugiego zabiegu
chirurgicznego. Dodatkowg zaletg jest mozliwo$c¢ rejestrowania i mapowania ESM, przed, okresowo w trakcie
ina koncu resekcji, aby zmaksymalizowaé usuniecie wszystkich obszaréow wykazujgcych istotne
nieprawidtowosci, przy jednoczesnym zachowaniu funkcji;

- podstawowym ograniczeniem w stosowaniu ECoG jest limit czasowy nagrywanial/rejestru, ktory trwa
zazwyczaj 20-60 min. Rejestruje on zatem giéwnie miedzynapadowe zaburzenia czynnosci lub ciagte
wyladowania padaczkowe i nie jest rowniez odpowiedni w przypadku, gdy dane dotyczg zaawansowanych
analiz, takich jak drgania o wysokiej czestotliwosci. Umieszczenie elektrody w okreslonych gtebokich
obszarach jest mniej precyzyjne bez wskazowek stereotaktycznych. Ponadto, ze wzgledéw praktycznych,
w ECoG generalnie uzywanych jest mniej elektrod w poréwnaniu z CEEG, SEEG lub HEEG i chociaz analizie
mog3a podlegaé duze obszary, sg one zazwyczaj rejestrowane sekwencyijnie,
a nie jednoczesnie. Chociaz efekty znieczulenia na ogét nie utrudniajg rejestracji nieprawidtowosci lub ESM,
sg one nieprzewidywalne i czasami mogg uczyni¢ badanie mato pomocnym;
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- nagrania wykonane u pacjentéw wybudzonych zwigkszajg wydajnosci, ale nie sg wykonywane u mtodych
lub niechetnych do wspotpracy pacjentow;

- poniewaz ECoG jest wykonywane podczas zabiegu chirurgicznego, nie niesie praktycznie zadnego
ryzykal/zachorowalnosci innego niz niewielkie dodatkowe ryzyko zwigzane z wydluzeniem czasu dziatania
znieczulenia. Mozna go w tym sensie uznac¢ za jedyng dostepng ,nieinwazyjng” dostepng metode iEEG.

Pozaoperacyjne iEGG przez otwartg kraniotomie (CEEG):

- podobnie jak w przypadku ECoG, w CEEG stosuje sie siatki/tasmy podtwardéwkowe lub kombinacje elektrod
podtwardéwkowych i glebokich, ktére poddawane sg bezposredniej obserwacji po otwartej kraniotomii. Specjalne
konfiguracje, takie jak ,hokejowy Kij’, utatwiajg umieszczanie urzgdzenia w obszarach miedzy potkulami i mogag
by¢ zaprojektowane w taki sposob, aby jednoczesnie rejestrowaé dane z obu pétkul. Implantacje utatwiajg mapy
zakretéw mozgu generowane przez i utatwiajgce srédoperacyjng nawigacije;

- w przypadku potgczonych elektrod podtwarddwkowych i gtebokich, te ostatnie mogg by¢ umieszczone miedzy
siatkami i tasmami oraz przymocowane do silikonu. Rozdarcie lub przedziurawienie siatki jest czesto wymagane
do wilozenia elektrody gtebokiej. Po zakonczeniu implantacji mozna uzyskaé krétki zapis ECoG celem
sprawdzenia czy elektrody dziatajg lub czy nie wystepujg nieprawidtowosci wykraczajace poza zasieg. Zdjecia
kory mézgowej i elektrod zrobione podczas operacji, pomagajg okresli¢ potozenie elektrody, ale doktadna
lokalizacja moze byc¢ okreslona poza operacjg z uzyciem MRI lub wysokiej rozdzielczosci CT;

- gtéwna zaletg metody CEEG jest jest to, ze umozliwia ona pokrycie zaréwno siatki/tasm podtwardéwkowych,
jak i wybranych elektrod gtebokich. Elektrody podtwardéwkowe zapewniajg doskonate pokrycie duzych
powierzchni pdétkul mézgowych, pokrycie wypukiloSci jest na ogot fatwiejsze niz pokrycie przestrzeni
miedzypotkulowych i obszaréw powierzchniowych. Zaréwno elektroda podskérna, jak i elektroda gteboka moga
by¢ stosowane jako strategiczne prowadnice podczas resekc;ji;

- CEEG moze by¢ bezpiecznie stosowany u matych dzieci i jest ogdlnie dobrze tolerowany nawet u niemowlat;

- nalezy jednak pamieta¢, ze elektrody podtwardéwkowe mogg nie wykazywa¢ aktywnosci pochodzgcych
z glebokiej epileptogenezy lub obszaréw zamknietych, jednak uzycie $rodmézgowych gtebokich elektrod
umieszczonych w wybranych obszarach pokonuje te ograniczenia. Liczba elektrod gtebokich wszczepianych
podczas CEEG jest na ogdt ograniczona w poréwnaniu z badaniami SEEG/HEEG, elektrody sg krétsze,
ale otwarty do nich dostep umozliwia lepsze analizowanie zmian chorobowych. Informacje pochodzace z elektrod
podtwardowkowych i gtebokich sg przewaznie komplementarne, w zalezno$ci od potozenia i zasiegu ogniska
padaczkowego; u niektorych pacjentéw wytadowania padaczkowe mogg by¢é widoczne tylko
w podtwardéwkowych stykach, a u innych moga by¢ widoczne ty ko w sSrédmozgowych stykach gtebokich. Siatka
podtwardowkowa moze stwarza¢ problemy z zapewnieniem optymalnego kontaktu z nieréwng powierzchnig
korowg. Dwustronne rozmieszczenie siatki jest kiopotliwe i zazwyczaj nie jest wykonywane z powodu duzej
kraniotomii i znacznego ryzyka powiktan. Owijanie siatkami wszystkich trzech powierzchni jednej potkuli
(grzbietowo-bocznej, podstawnej i przysrodkowej) zwieksza ryzyko obrzeku mozgu i niedroznosci zylnej. Pokrycie
pétkuli moze by¢ szczegolnie trudne ze wzgledu na zyty pomostowe w linii Srodkowej moézgu, ale jest to generalnie
wykonalne i bezpieczne. Umieszczenie elektrody podtwardéwkowej jest zazwyczaj trudne u pacjentow, ktorzy
przeszli uprzednig operacje, poniewaz opona twarda czesto przylega do powierzchni i trudno jest jg oddzielic.
Alternatywnie elektrody gtebokie mogg by¢ stosowane oddzielnie. Ponadto CEEG wymaga obszernej kraniotomii
w momencie implantacji i moze czasami wymaga¢ wydtuzenia w czasie resekcji, kiedy wszystkie dane sg
analizowane;

- CEEG jest ogdlnie mniej tolerowany niz SEEG/HEEG. Powikiania, takie jak zakazenie ran, wyciek ptynu
mozgowo-rdzeniowego, krwawienie wewnagtrzczaszkowe, podwyzszone ciSnienie wewnagtrzczaszkowe
i objawowe zapalenie ptuc byly rzadko zgtaszane. Giebokie umieszczenie elektrod moze doprowadzi¢
do mikrokrwawienia wewnatrzmoézgowego; elektrody podtwardéowkowe moge wywotaé reakcje zapalne.
Profilaktyczne podanie sterydow moze zminimalizowaé ryzyko reakcji na implant, ale teoretycznie moze
zminimalizowa¢ ilos¢ napadéw i miedzynapadowych wytadowan padaczkowych u niektorych pacjentow. Ryzyko
jest prawdopodobnie wigksze u pacjentéw, ktdrzy sg ponownie operowani, ale nie wydaje sie to stanowi¢
istotnego problemu. Dwustronne implantacje wigzg sie ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia powikfan;

- CEEG nadaje sie do wiekszosci ogdlnych wskazan, w tym monitorowania matych dzieci i niemowlat. Jest
szczegOlnie wskazane w przypadku koniecznosci oceny duzych powierzchni potkuli mézgu. Szczegdlnie nadaje
sie dla pacjentdw z polimikrogyria (drobnozakretowoscig) z zachowang funkcjg lub innymi duzymi,
Zle zdefiniowanymi zmianami dysplastycznymi, ktére wymagajg szczegétowego korowego mapowania. Podobnie
w przypadku pacjentéw ze stwardnieniem hipokampa i podwojng patologig, czesto wykorzystuje sie elektrody
kombinowane do przedstawienia rozbieznych danych w kontekscie duzych lub gtebokich zmian chorobowych.

Stereotaktyczne srédmézgowe EEG (SEEG):

- metoda SEEG wykorzystuje wylgcznie wewnatrzmozgowe elektrody gtebokie, ale liczba stosowanych elektrod
gtebokich jest znacznie wieksza w poréwnaniu z CEEG, gdzie stosowanie elektrod gtebokich jest ograniczone
tylko do kilku okreslonych obszaréw. Generalnie w znieczuleniu ogoélnym wszczepia sie 5-18 elektrod
wielostykowych. Sg one wprowadzane stereotaktycznie przez otwér wiertniczy lub trepanacyjny i umieszczane
abo w szkielecie abo zgodnie ze wskazéwkami, a czasami z pomocg robota. Potozenie elektrod jest
rekonstruowane za pomocg CT razem z MRI lub jest bezposrednio zobrazowany przez MRI, jezeli elektrody
sg kompatybilne z MRI;

- gtdbwng zaletg SEEG jest to, ze moze zapewni¢ doktadng analize wszystkich obszaréw korowych, nie tylko
bocznych i srodkowych czesci potkul mézgowych, ale takze gteboko osadzonych struktur i zmian. Gdy elektrody
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sg gesto wszczepione w okreslony obszar, mozliwe jest dostarczenie tréjwymiarowej oceny sieci epileptologicznej
3D. W sytuacjach wymagajacych dwustronnej implantacji, SEEG pozwala na szerokie pokrycie obu pétkul bez
wykonywania duzych kraniotomii. Zapisy SEEG mogg by¢ trudniejsze do wykonania u bardzo matych dzieci
ponizej 2-3 roku zycia z przyczyn technicznych (np. grubos$¢ czaszki);

- zachorowalnos¢ zgtaszana po zastosowaniu SEEG moze wahac si¢ od 0 do 7,5% i jest zwigzana gtownie
z powiktaniami krwotocznymi i infekcyjnymi. Smiertelno$¢ bezposrednio zwigzana z procedurg jest rzadka,
ale moze wystgpic. W rzeczywistosci krwiaki wewngtrzmézgowe sg gtéwnymi zgtaszanymi powiktaniami
wystepujgcymi podczas lub tuz po wprowadzeniu lub wycofaniu elektrod SEEG, po zakonczeniu intensywnego
monitorowania. Postepy w technikach implantacji, w tym angiografii 3D mézgu i MRI mogg poméc w zmniejszaniu
zachorowalnosci.

Hybrydowe pozaoperacyjne EEG (HEEG):

- jako hybryda pomiedzy CEEG i SEEG, HEEG pozwala na implantacje tasm podtwardowkowych i elektrod
gtebokich oraz szerokie pokrycie powierzchni zaréwno jedno, jak i dwustronne. Tasmy podtwardéwkowe
sg wszczepiane przez otwory trepanacyjne w czesci przednio-srodkowej czaszki z wykorzystaniem techn ki
fluorescenciji celem pokrycia uwypuklen. Przy uzyciu tych samych otworéw mozna wszczepi¢ dodatkowa liczbe
elektrod gtebokich w celu dokonania analizy obszaréw gtebokich za pomocg stereotaktycznej gtowicy. Z biegiem
czasu technika ta zostata zmodyf kowana i jest rzadko wykorzystywana;

- HEEG umozliwia pobieranie prébek z uwypuklen czesci korowej i gtebokich obszaréw, a takze usuwanie elektrod
bez koniecznosci powtdrnego zabiegu operacyjnego. Ograniczeniem jest przede wszystkim niedostateczna
analiza z tylnych powierzchni skroniowych i powierzchni miedzy potkulistych, do ktérych moga nie dotrzec
elektrody podtwardéwkowe. Pokrycie powierzchni korowej potkuli jest ograniczone w stosunku do CEEG;

- gtéwnym wskazaniem do HEEG sg szeroko zakrojone uwypuklenia kory nowe;j i gtebszych obszaréw.

Otwor owalny iEEG:

- elektroda jest elektrodg wielodotykowg umieszczang w ogélnym lub miejscowym znieczuleniu w $rodkowo-
przedniej gatezi zuchwy. Przez otwdr owalny umieszczana jest igta z wydrgzonym otworem, przez ktéry
przeprowadzana jest elektroda tak, aby lezata wzdtuz dtugiej osi hipokampa. Elektrody te zwykle umieszczane sg
dwustronnie;

- glébwng zaletg jest to, ze wykorzystuje sie naturalny otwor czaszki i dlatego uwazana jest za ,pétinwazyjng”.
Zapis jest zazwyczaj zadowalajgcy pod wzgledem technicznym, ale analizowane sg gtéwnie obszary srodkowej i
tylnej czesci hipokampa. Znaczna czgs$¢ wytadowan nie jest widoczna w czesci przedniej;

- Wskazn k komplikacji w przypadku tej metody jest nizszy niz w przypadku innych pozaoperacyjnych metod
iEEG. Mio to, odnotowano sporadyczne krwotoki podpajeczynéwkowe oraz zakazenia.

Zewnatrzoponowe iEEG:

- zewnatrzoponowe elektrody umieszczane sa przez $cisle dopasowany otwor wiertniczy; podstawa elektrody
znajduje sie na szczycie odstonigtej czaszki, podczas gdy trzon wnika w jej gtgb. Dlugos$¢ trzonu moze by¢ rézna
i dostosowana jest do grubosci czaszki, w ktorej jest umieszczana. Koricowka elektrody znajduje sie w przestrzeni
zewnatrzoponowej przykrywajac czes¢ kory moézgu. Poniewaz elektroda ma ograniczong mozliwo$¢ nagrywania,
zwykle uzywa sie wielu elektrod;

- metoda zewnatrzoponowego iEGG jest mniej inwazyjna niz CEEG i SEEG/HEEG, ale ogranicza si¢ do analizy
uwypuklen. Ponadto, umiejscowienie zewnatrzoponowe wyklucza ESM;

- istnieje znaczne ryzyko zakazenia;

- metoda nie ma zastosowania sama w sobie, ale czasami moze by¢ stosowana w potgczeniu z innymi
inwazyjnymi metodami monitorowania duzych obszaréw kontralateralnych mézgu lub miejsc bardziej oddalonych
od miejsca, w ktérym uzyto bardziej inwazyjnych elektrod.

Uwagi
Nie okreslono sity zalecen ani poziomu dowodow.
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Zalecenia dotyczace przedoperacyjnej diagnostyki padaczki lekoopornej:

- Celem przedoperacyjnej diagnostyki padaczki jest okreslenie lokalizacji obszaru padaczkorodnego.
W przypadku obecnosci zmian strukturalnych konieczne jest ustalenie zwigzku miedzy zmianami strukturalnymi
stwierdzanymi w badaniu neuroobrazowym (np. stwardnienia hipokampa, dysplazja korowa czy tagodny guz
mdzgu) a lokalizacjg obszaru padaczkorodnego, okreslonego w oparciu o kliniczng symptomatologie napadow
i zapisy EEG. W diagnostyce przedoperacyjnej padaczki lekoopornej wykonuje sie badania elektrofizjologiczne
(wideo-EEG), neuropsychologiczne oraz obrazowe.
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Nieinwazyjne badanie LTM wideo-EEG

L ]
Potwierdzenie padaczkowego charakteru
incydentow klinicznych

Leczenie przyczynowe

Kwalifikacja do

'
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Diagnostyka przedoperacyjna padaczki _ Lokalizacja obszaru Nie operacyjnego
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leczenia operacyjnego Nie

* Badanie neuropsychologiczne A

Rysunek 1. Schemat procesu diagnostycznego w padaczce lekoopornej.

Uzyte skroty: LTM (long-term monitoring) — monitorowanie dtugoterminowe; EEG — elektroencefalografia;
MR (magnetic resonance) — rezonans magnetyczny; PET (positron emission tomography) — pozytonowa
tomografia emisyjna; SPECT (single-photon emission computed tomography) — tomografia emisyjna
pojedynczego fotonu; DBS (deep brain stimulation) — gteboka stymulacja mézgu.

Dtugoterminowe monitorowanie wideo-EEG jest standardem diagnostycznym przy padaczce lekoopornej
i jednym z najwazniejszych badan umozliwiajgcych lokalizacje obszaru padaczkorodnego.

Wyrdznia sie trzy etapy monitorowania z wykorzystaniem wideo-EEG, ktére oméwiono ponize;.

Etap | - Wideo-EEG jest dtugoterminowym badaniem nieinwazyjnym z zastosowaniem elektrod
powierzchniowych. Niekiedy stosuje sie dodatkowe, poza standardowymi, elektrody w celu lepszej lokalizacji
ogniska padaczkorodnego. Aparatura wideo-EEG musi mie¢ przynajmniej 32 kanaty zapisu EEG — im wiecej,
tym lepiej. Na przyktad przy diagnostyce padaczki skroniowej warto zastosowac elektrody w czesci przednio-
podstawnej skroni (system 10-10), a niekiedy elektrody klinowe lub nosowo-gardtowe. Dodatkowe elektrody
pozwalaja na zarejestrowanie czynnosci napadowej, kitdra nie ujawnia sie przy zastosowaniu elektrod
w powszechnie uzywanym systemie 10-20. Czepki z 34, 64 lub wiekszg liczbg elektrod utatwiajg przygotowanie
i wykonanie badania. Celem wideo-EEG w | etapie jest zarejestrowanie wystarczajgcej dla potwierdzenia
lokalizacji obszaru padaczkorodnego liczby monomorficznych elektrofizjologicznie i klinicznie napadow
padaczkowych, wywodzgcych sie okreslonej czesci mézgu. Stwierdzenie, ze napady wywodzg sie z jednej,
okreslonej okolicy, na przyktad czesci przysrodkowej ptata skroniowego, jest niezbedne dla dalszego procesu
kwalifikacyjnego. Jezeli zapis EEG, obraz kliniczny (obserwowana w czasie wideo-EEG semiologia napadu) oraz
badania neuroobrazowe potwierdzajg lokalizacje obszaru padaczkorodnego, to diagnostyka w wigkszosci
przypadkéw moze byé na tym zakonczona.

Badanie EEG miedzynapadowe:

Zmiany miedzynapadowe (fale ostre, zespoty iglica—fala wolna) wystepujace w jednej okolicy sugerujg lokalizacje
obszaru padaczkorodnego w tym rejonie mézgu. Brak wytadowan w okresie migdzynapadowym nie wyklucza
jednak rozpoznania padaczki ogniskowej. Jedynie cze$¢ pacjentéw z padaczka ogniskowg ma zmiany w EEG w
trakcie rutynowego badania. Wartos¢ badania miedzynapadowego EEG jako jedynego badania
neurofizjologicznego w diagnostyce przedoperacyjnej, jest niewielka. Obecnie jedynie na tej podstawie nie mozna
podejmowac¢ decyzji o leczeniu operacyjnym padaczki.

Badania EEG w trakcie napadu padaczkowego:

Zarejestrowanie w trakcie diagnostyki przedoperacyjnej napadu padaczkowego spontanicznego
lub sprowokowanego deprywacjg snu, czesciowa redukcjg lub odstawieniem lekéw przeciwpadaczkowych ma na
celu okreslenie w miare doktadnej lokalizacji obszaru padaczkorodnego, stwierdzenie korelacji neurofizjologiczno-
klinicznej i potwierdzenie, ze za napady padaczkowe jest odpowiedzialne jedno ognisko. W razie wystagpienia
jakichkolwiek watpliwosci, niezgodnosci dotyczacej lateralizacji badz lokalizacji ogniska (przysrodkowa lub
boczna czesc¢ ptata skroniowego) nalezy przejs¢ do kolejnych etapdw monitorowania.

Etap Il — Jest to etap inwazyjnych badan wideo-EEG (wideo + iEEG) z zastosowaniem elektrod
podtwardowkowych lub giebinowych/gtebokich.

Wskazania do iEEG mozna podzieli¢ na trzy grupy:
« lokalizacja i wielko$¢ obszaru padaczkorodnego;
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* umiejscowienie obszaru padaczkorodnego w odniesieniu do widocznej zmiany strukturalnej w badaniu MR (guz,
naczyniak jamisty, ogniskowa dysplazja korowa);

* umiejscowienie obszaru padaczkorodnego w stosunku do prawdopodobnego obszaru elokwentnego.

Napady rejestrowane w nieinwazyjnym badaniu EEG mogg pochodzi¢ z obu poétkul, na przyktad z ptatéw
skroniowych. Przy braku zgodnosci wideo-EEG z innymi badaniami, w tym badaniami neuroobrazowymi, nalezy
rozwazy¢ wykonanie iEEG. Badania inwazyjne wykonuje sie po uprzednim okresleniu lokalizacji potencjalnego
obszaru padaczkorodnego. Elektrody plytkowe, paskowe lub glebinowe rejestruja czynno$¢ z bardzo
ograniczonego obszaru moézgowia — na przyktad z obu hipokampdw, obu ptatéw skroniowych albo czotowych
lub jednego ptata i co najwyzej z duzego obszaru potkul, ale nigdy z catej powierzchni kory. Dlatego btedne
rozpoznanie miejsca generowania czynnosci napadowej w badaniach nieinwazyjnych, z ustawieniem elektrod
poza obszarem padaczkorodnym, moze skutkowaé niepowodzeniem pézniejszego leczenia. Padaczka
skroniowa z przysrodkowej czesci ptata skroniowego nie wymaga badan inwazyjnych, w przeciwienstwie
do innych postaci padaczki ogniskowej. Badania inwazyjne iEEG sg konieczne w przypadku padaczki
pozaskroniowej bez zmian strukturalnych w MR.

Etap Ill — Trzecim etapem jest srodoperacyjna elektrokortykografia (EKoG) bezposrednio oceniajaca
obszar padaczkorodny w celu okreslenia zakresu operacji.

Badania neuroobrazowe w procesie kwalifikacji do operacyjnego leczenia padaczki:

- dostepnos¢ aparatow MR o wysokiej rozdzielczosci (= 3T) znaczaco zwieksza rozpoznawalno$é zmian
mogacych by¢ przyczyng padaczki lekoopornej. Wykazanie w badaniu MR zmian strukturalnych o$rodkowego
uktadu nerwowego (OUN), ktore korelujg z innymi wynikami badan diagnostycznych, istotnie zwieksza szanse
skutecznego leczenia operacyjnego padaczki. Zastosowanie odpowiednich protokotdow badania MR (m.in.
badanie cienkich warstw kory mézgu w sekwenciji gradient echo i T1 oraz specyficznych, pochylonych projekcji
czotowych celowanych na hipokamp T2 oraz inwersji i powrotu [FLAIR, fluid attenuated inversion recovery])
znaczgco zwielokrotnia czuto$¢ badania pod katem poszukiwan ognisk dysplazji korowych oraz stwardnienia
hipokampa. Ta ostatnia patologia zwigzana jest z zanikiem hipokampa i jego hiperintensywnoscig w obrazach T2
i FLAIR;

- pozytonowa tomografia emisyjna (PET, positron emission tomography) — znajduje zastosowanie
w diagnostyce przedoperacyjnej w kazdej postaci padaczki ogniskowej. Na przykiad przy padaczce skroniowej,
podobnie jak w innych postaciach padaczek ogniskowych, wykonuje sie je w okresie miedzynapadowym.
W niektorych rodzajach padaczki skroniowej, z ogniskiem w przysrodkowej czesci ptata skroniowego, w okresie
miedzynapadowym obserwuje sie hipometabolizm glukozy w tym obszarze. Badanie to jest szczegodlnie
przydatne w razie watpliwosci w interpretacji wyn kéw badania MR lub braku objawow radiologicznych
stwardnienia hipokampa oraz w przypadkach réznicowania padaczki skroniowej z pozaskroniowa;

- tomografia emisyjna pojedynczego fotonu (SPECT, single-photon emission computed tomography) —
wykorzystuje zjawisko czynnosciowego przekrwienia ogniska padaczkorodnego podczas napadu. Podany
$rédnapadowo lub tuz po napadzie znaczn k generuje ,zamrozony” obraz przekrwienia rejonu kory zwigzanego
z napadem padaczkowym. Poréwnanie zdje¢ miedzynapadowych i srodnapadowych wraz z ich cyfrowym
,odjeciem” i natozeniem na obraz MR pozwala lepiej zidentyfikowaé ognisko padaczkorodne i zaplanowac¢ zabieg
resekcyjny (SISCOM, subtraction ictal SPECT coregistred to MRI);

- badanie czynnosciowe rezonansu magnetycznego (fMRI, functional magnetic resonance imaging) moze by¢
wykorzystywane jako nieinwazyjna metoda mapowania rejonéw elokwentnych kory zwigzanych z ruchem, mowg
i czuciem. Moze by¢ réwniez stosowana jako alternatywa dla testu Wady przy ocenie dominacji jezykowej
i pamieci. Brak wystandaryzowanych protokotéw wykonywania badan fMRI i trudnosci z ich interpretacjg
w kwestiioceny funkcji pamigci ograniczajg jednak powszechne zastosowanie tej metody;

- test Wady — test Wady (fj. dotetnicze podanie krotkodziatajgcego barbituranu — amobarbitalu,
metohexitaluetomidatu lub propofolu) pierwotnie wykorzystywano w celu okreslenia lateralizacji potkulowej
dlamowy i przy ocenie pamieci (test Milner). W diagnostyce przedoperacyjnej padaczki oba testy
sg wykorzystywane zaréwno w badaniu lateralizacji pétkulowej, jak i funkcji pamieciowych — do oceny ryzyka
ewentualnego deficytu po usunieciu na przyktad struktur przysrodkowych ptata skroniowego. Pacjenci
z jednostronnym stwardnieniem hipokampa zwykle wykazujg znaczng asymetrie funkcji pamieciowych.
Prawidtowe wynki testu Wady u pacjentéw z uszkodzonym hipokampem dobrze rokujg co do czynnosci
pamigciowych po zabiegu operacyjnym. W przypadku podania amobarbitalu wytgczajgcego pdtkule, ktérej
ma dotyczy¢ zabieg, substancja wywoltuje problemy 2z zapamietywaniem, zatem ryzyko wystgpienia
pooperacyjnych deficytow pamigciowych jest duze.

Badanie neuropsychologiczne w przedoperacyjnej diagnostyce padaczki:

- badanie neuropsychologiczne jest niezbednym elementem kwalifikacji do leczenia operacyjnego

padaczki. Ma ono dwa istotne aspekty kliniczne. Po pierwsze, badanie neuropsychologiczne powinno oceni¢
wyjsciowy poziom czynnosci poznawczych pacjenta kwalif kowanego do zabiegu. Sam proces chorobowy oraz
leki stosowane w padaczce mogg uposledza¢ funkcje poznawcze.

Kolejnym elementem jest préba oceny ryzyka wystgpienia deficytow neuropsychologicznych, szczegodlnie
zaburzen pamieci werbalnej i przestrzennej, po resekcji ptata skroniowego. Ocena stopnia lateralizacji
wymienionych funkcji poznawczych, stopnia ich uposledzenia i mozliwosci ewentualnego ich przejecia przez
zdrowg potkule pomaga w planowaniu dalszego postepowania. Roéwnie istotnym elementem oceny
neuropsychologicznej jest okreslenie oczekiwan pacjenta wobec zabiegu neurochirurgicznego i ich konfrontacja
z mozliwymi wyn kami leczenia lub ich brakiem w kontekscie zycia codziennego oraz sytuacji rodzinne;j.

Koncowym elementem procesu kwalifikacji powinno byé wspoélne konsylium i omoéwienie danego
przypadku przez epileptologa, neurochirurga, radiologa i neuropsychologa. Okreslenie ryzyka mozliwych
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pow ktan i pooperacyjnych deficytéw neuropsychologicznych jest niezbedne u kazdego chorego. Informacje
te powinny by¢ mu przekazane w zrozumiaty sposéb, optymalnie w trakcie wspdlnej rozmowy z lekarzem.

SIGN 2015

Scottish
Intercollegiate
Guidelines Network,

Szkocja

Zalecenia dotyczgce
diagnostyki i leczenia
padaczki u dorostych

Zalecenia
opracowane

na podstawie
systematycznego
przegladu
literatury/przegladu
literatury oraz
konsensusu
eksperckiego

|. Diagnoza

1. Diagnozy padaczki powinien dokona¢ specjalista z zakresu leczenia padaczki (lekarz majgcy doswiadczenie
w leczeniu padaczki, posiadajgcy zaswiadczenie o odbytych szkoleniach oraz kontynuujgcy edukacje z zakresu
leczenia padaczki. Padaczka jako choroba musi stanowi¢ znaczng cze$¢ jego aktywnosci zawodowej) (C).

- Najbardziej odpowiednim miejscem, w ktérym powinno sie dokona¢ diagnozy jest klinika leczenia padaczki.

2. Nalezy zidentyfikowaé typy padaczki oraz zespoty padaczkowe (C).

3. Nalezy odr6zni¢ padaczke ogniskowg od uogélnionej padaczki genetycznej (C).

4. Podstawe diagnozy powinny stanowi¢ jasna historia chorobowa oraz naoczny $wiadek ataku padaczki,
poniewaz dostarczajg najwazniejszych informacji diagnostycznych (C).

5. Nie jest wskazane rutynowe wykonywanie EEG (ang. electroencephalography), poniewaz na podstawie tego
badania nie mozna wykluczy¢ rozpoznania padaczki (C).

6. W razie watpliwosci klinicznych nalezy wykonaé EEG w celu klasyfikacji napadéw padaczkowych lub zespotow
padaczkowych (C).

7. EEG nalezy wykonywaé u mtodych ludzi z uogélnionymi napadami drgawkowymi w celu utatwienia klasyfikaciji
padaczki oraz wykrycia odpowiedzi na bodzce $wietine (C).

8. Krotkotrwate wideo-EEG powinno byé wykonywane w przypadku podejrzenia padaczki oraz atakow
niepadaczkowych (B).

9. Powinno sie wykona¢ monitorowanie EEG i inne specjalistyczne badania (w tym polisomnografia z petnym
montazem EEG) w przypadku pacjentow, u ktérych wystepujg trudnosci diagnostyczne, (C).

- Pilny dostep do EEG (w ciggu 24 godzin od zgtoszenia) powinien by¢ zapewniony we wszystkich ostrych
jednostkach medycznych w celu umozliwienia dokonania diagnozy w przypadku podejrzenia stanu
padaczkowego bez drgawek.

10. MRI (ang. magnetic resonance imaging) jest jedng z metod obrazowania mézgu u pacjentéw z padaczkg (C).
11. Rutynowe wykonywanie obrazowania mézgu nie jest wymagane w przypadku pewnej diagnozy genetycznej
padaczki uogodlnionej (C).

12. CT (ang. computed tomography) odgrywa wazng role w pilnej ocenie napadéw lub gdy MRI jest
przeciwwskazane (D).

IIl. Leczenie:

1. Decyzje o rozpoczeciu przyjmowania lekéw przeciwpadaczkowych powinien podjaé pacjent oraz specjalista
w dziedzinie leczenia padaczki (B).

2. Leki przeciwpadaczkowe powinny by¢ proponowane po pierwszym napadzie toniczno-klonicznym, jezeli:

- pacjent miat wczesniej napady miokloniczne, utraty Swiadomosci lub ogniskowe napady (B),

- EEG pokazuje jednoznaczne wytadowania epileptyczne (B),

- pacjent ma strukturalne zaburzenia mézgu (B),

- pacjent nie akceptuje mozliwosci wystgpienia ponownego ataku (D).

3. Pacjentéw nalezy poinformowac¢ o typowych, potencjalnych, niepozadanych skutkach padaczki i przekaza¢
jasng instrukcje, aby pilnie zwrocili sie o pomoc lekarskg w przypadku wystgpienia objawdw takich jak wysypka,
zasinienie lub sennos¢ z wymiotami, szczegodlnie w pierwszych tygodniach leczenia (C).

4. Pacjenci przyjmujacy leki przeciwpadaczkowe powinni otrzymaé porade dietetyczng oraz inne porady
dotyczace trybu zycia w celu zminimalizowania ryzyka wystgpienia osteoporozy (C).

5. Podczas podejmowania decyzji o wyborze najodpowiedniejszego leczenia przeciwpadaczkowego u danego
pacjenta powinno sie wzig¢ pod uwage potencjalne, negatywne skutki zazywania psychotropowych lekéw
przeciwpadaczkowych (B).

6. Wskazniki indeksu prognostycznego mozna wykorzysta¢ do oszacowania ryzyka nawrotu napadow
po odstawieniu leku przeciwpadaczkowego (A).

7. Jesli padaczka jest lekooporna, nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta na badania pod katem wdrozenia
leczenia neurochirurgicznego (B).

8. Powinno sie rozwazy¢ przeprowadzenie oceny adekwatnosci zastosowania leczenia resekcyjnego
przed wdrozeniem procedur paliatywnych, takich jak stymulacja nerwu bltednego (D).

9. Stymulacje nerwu blednego mozna rozwazy¢ u dorostych pacjentéw, u ktéorych stwierdzono,
ze chirurgia resekcyjna jest nieodpowiednia (C).

10. EEG nalezy stosowac w celu potwierdzenia rozpoznania oraz monitorowania efektow leczenia u pacjentow,
u ktérych wystgpit stan padaczkowy. EEG powinno by¢ stosowane jako interwencja w nagtych wypadkach
dla wszystkich pacjentéw z podejrzeniem stanu padaczkowego (D).

IIl. Wspdtistniejgce zaburzenia psychiatryczne
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1. U wszystkich pacjentdéw z padaczkg nalezy rozwazyé wykonanie badan przesiewowych w kierunku
wystepowania depresji oraz mysli samobdjczych (D).

2. NDDI-E (ang. Neurological Disorders Depression Inventory for Epilepsy), HADS-D (ang. Hospital Anxiety
Depression Scale Depression sub scale), BDI-Il (ang. Beck’s Depression Inventory) lub PHQ-2 (ang. patient
health questionnaire 2) mozna stosowa¢ do badan przesiewowych w kierunku depresji u oséb dorostych
z padaczka. NDDI-E moze by¢ lepszy w wykrywaniu ciezkiej depresji i mysli samobdjczych (D).

3. Nalezy rozwazy¢ stosowanie lekdw przeciwdepresyjnych u pacjentéw z padaczkg ze wspdtistniejacg depresja.
(D)

IV. Smiertelnos¢

1. Pracownicy stuzby zdrowia oraz pacjenci powinni dazy¢ do okreséw catkowicie wolnych od napadéw,
aby zmniejszy¢ ryzyko nagtej, nieoczekiwanej Smierci w padaczce (B).

2. Nalezy zdecydowanie zacheca¢ pacjentow do zazywania przepisanego leku przeciwpadaczkowego, a pacjent
powinien zgtasza¢ wszelkie niepozgdane skutki uboczne, ktére mogg wptywaé negatywnie na przestrzeganie
zalecen (D).

3. Nalezy rozwazy¢ mozliwosé udzielenia pacjentowi z padaczkg konsultacji dotyczacej ryzyka nagtej
nieoczekiwanej $mierci w padaczce w odpowiednim dla niego czasie przez lekarza (m.in. neurologa, lekarza
w trakcie specjalizaciji) lub pielegniarke specjalizujaca sie w leczeniu padaczki (D).

4. Strukturalny system zarzadzania dla pacjentéw z padaczkg powinien dziataé w ramach podstawowej opieki
zdrowotnej. Podobnie jak w przypadku innych chordb przewlektych, pozadana jest coroczna kontrola (D).

5. Coroczng oceng pacjenta powinny koordynowac¢ wyspecjalizowane pielegniarki zajmujace sie padaczka,
taczac podstawowa opieke zdrowotng z systemem szpitalnym (opieka dzielona) (D).

6. Dzielona opieka w systemie leczenia powinna obejmowac¢: (D)

- zidentyfikowanie wszystkich pacjentéw z padaczka, zarejestrowanie/zapisanie podstawowych danych
demograficznych, weryfikacje klasyfikacji napadéw i syndromow,

- przeprowadzenie wstepnej diagnozy u nowych pacjentéw, udzielenie odpowiednich informacji i skierowanie
pacjenta do specjalistycznego osrodka,

- monitorowanie napadéw, poprawe kontroli napadoéw poprzez dostosowanie lekéw lub skierowanie do swiadczen
szpitalnych,

- zminimalizowanie niekorzystnych skutkéw przyjmowania lekow,

- w razie potrzeby pomoc w odstawianiu leku, o ile pacjent wyrazi na to zgode,

- wprowadzenie interwencji nieklinicznych oraz rozpowszechnianie informacji w celu poprawy jakosci zycia
pacjentow z padaczka,

- rozwigzywanie w szczegdlnosci probleméw kobiet,

- zaspokojenie potrzeb pacjentéw z niepetnosprawnoscig intelektualna.

7. Pracownicy stuzby zdrowia, ktérzy przeprowadzajg wizyty kontrolne w ramach podstawowej opieki zdrowotne;j
dla pacjentéw z padaczka powinni w ciggu ostatnich pieciu lat odby¢ szkolenie lub posiada¢ doswiadczenie
w zakresie leczenia padaczki (D).

8. Pacjenci zgtaszajacy sie na konsultacje do podstawowej opieki zdrowotnej z podejrzeniem pierwszego napadu
padaczkowego powinni zosta¢ skierowani do specjalisty w dziedzinie leczenia padaczki i poproszeni o zabranie
na spotkanie osoby, ktéra byta naocznym swiadkiem napadu lub udostepnic¢ jej dane kontaktowe (D).

9. Pacjenci z padaczkg oporng na leczenie powinni mie¢ mozliwo$¢ otrzymania dzielonej opieki w celu
umozliwienia doktadnej klasyfikacji napadoéw padaczkowych oraz rozpoczecia odpowiedniego leczenia (D).

10. Kobiety w wieku rozrodczym, ktore zazywajg leki przeciwpadaczkowe powinny otrzymywac informacje
na temat antykoncepcji, poczecia oraz cigzy podczas systematycznych wizyt kontrolnych w ramach podstawowej
opieki zdrowotnej oraz powinny mie¢ mozliwos¢ otrzymania skierowania do opieki specjalistycznej w celu kontroli
diagnozy i leczenia (D).

11. Pacjentom, u ktérych podejrzewa sie wystagpienie pierwszego napadu padaczkowego lub nowej padaczki,
nalezy zaleci¢, aby nie prowadzili pojazdéw, dopoki nie skonsultujg sie ze specjalista z dziedziny leczenia
padaczki (D).

12. Pacjenci z padaczka, ktérzy posiadajg prawo jazdy i ktérzy nadal majg napady padaczkowe powinni zostaé
poinformowani o aktualnych przepisach DVLA (ang. Driver and Vehicle Licensing Agency) (D).

13. W kazdym zespole zajmujgcym sie leczeniem padaczki powinna znajdowac sie pielegniarka specjalizujgca
sie w leczeniu padaczki (D).

Tabela 1. Komponenty opieki w zakresie Swiadczen z obszaru leczenia padaczki w specjalistycznej oraz
wysokospecijalistycznej opiece

Typ $wiadczenia Warunki
Powiatowy szpital ogélny bez - Dostep do lekarzy i opieki pielegniarskiej specjalizujgcych sie w leczeniu padaczki
Swiadczen ambulatoryjnych w w ostrych i ztozonych przypadkach.
zakresie neurologii - Dostep do EEG w zakresie leczenia nagtych przypadkéw stanow padaczkowych.
Szpital kliniczny lub szpital z - Specjalistyczne kliniki epileps;ji.
oddziatem neurologicznym - Lekarze oraz opieka pielegniarska specjalizujgca sie w leczeniu padaczki.
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oraz ambulatoryjnymi
Swiadczeniami neurologicznymi

- Dostep do specjalistycznych badan neurofizjologicznych takich jak EEG,

w celu klasyfikacji padaczki oraz leczenia stanu padaczkowego.

- Dostgp do odpowiedniego neuroobrazowania, takiego jak rezonans magnetyczny
(najlepiej udzielanego przez specjalistow neuroradiologéw).

- Dostep do specjalistycznych swiadczen z zakresu neuropsychologii oraz
neuropsychiatrii.

- Dostep do placowek szpitalnych.

- Dostep do $rednioterminowego o$rodka terapeutycznego/obiektu monitorujgcego
(w celu umozliwienia oceny lekarskiej, psychologicznej, psychiatrycznej

i neurofizjologicznej osobom, u ktérych wystepujg watpliwosci diagnostyczne lub bardziej
ztozone potrzeby).

- Specjalistyczna ocena oraz leczenie pacjentéw z zapoczatkowang czes$ciowg
padaczka.

- Specjalistyczne leczenie pacjentéw z padaczkg lekooporna.

Osrodek 11l stopnia
referencyjnosci

- Wszystkie ustugi $wiadczone przez szpital kliniczny lub klinke leczenia padaczki (patrz
wyzej) oraz:
o dtugoterminowe monitorowanie EEG (z lub bez wideo i moze obejmowac
polisomnografie),
« dostep do zabiegéw operacyjnych padaczki,

» dostep do wewnatrzczaszkowego monitorowania EEG w celu diagnostyki
do zabiegu chirurgicznego.

- Dostep do specijalistow neuroradiologii, oraz specjalistycznych badan
neuroradiologicznych, w tym:

e pozytonowa tomografia emisyjna i emisyjna tomografia komputerowa
z pojedynczym fotonem (SPECT),

* obrazowanie czynnosciowe, takie jak ictal SPECT i funkcjonalny MRI.

Uwagi:
Poziom dowodoéw:

1++ Wysokiej jakosci metaanalizy, przeglady systematyczne RCT lub RCT o bardzo niskim ryzyku btedu
systematycznego.

1+ Dobrze przeprowadzone metaanalizy,
systematycznego.

1- Metaanalizy, przeglady systematyczne lub RCT o wysokim ryzyku btedu systematycznego.
2++ Wysokiej jakosci przeglady systematyczne badan kliniczno-kontrolnych lub badania kohortowe.

Wysokiej jakosci badania kliniczno-kohortowe lub kohortowe o bardzo niskim ryzyku pomyiki lub btedu
systematycznego oraz wysokim prawdopodobienstwie wystepowania zwigzku przyczynowego.

2+ Dobrze przeprowadzone badania kliniczno-kohortowe lub kohortowe o niskim ryzyku pomyiki lub btedu
systematycznego oraz umiarkowane prawdopodobienstwo wystepowania zwigzku przyczynowego.

2- Badania kliniczno-kohortowe lub kohortowe o wysokim ryzyku pomyitki lub bftedu systematycznego
oraz znaczace ryzyko niewystepowania zwigzku przyczynowego.

3 Badania nieanalityczne, np. opisy przypadkéw, serie przypadkow.
4 Opinia ekspertow
Sita zalecen:

A - Przynajmniej jedna metaanaliza, przeglad systematyczny lub RCT oceniane jako 1 ++ i bezposrednio
stosowane w populacji docelowej; lub materiat dowodowy sktadajacy sie gtéwnie z badan sklasyfikowanych jako
1+ bezposrednio dotyczy populacji docelowej i wykazuje ogdlng spojnosé wynikow.

B - Materiat dowodowy zawierajgcy badania ocenione jako 2 ++, bezposrednio dotyczy populacji docelowej
i wykazuje 0gdélng spojnos¢ wynikéw; lub wnioskowane dowody z badan sklasyfikowanych jako 1 ++ lub 1+.

C - Materiat dowodowy zawierajgcy badania ocenione jako 2+, bezposrednio dotyczy populacji docelowej
i wykazuje 0goélng spojnos¢ wynikéw; lub wnioskowane dowody z badan ocenionych jako 2 ++

D - Poziom dowodéw 3 lub 4; lub wnioskowane dowody z badan sklasyf kowanych jako 2+.

przeglady systematyczne lub RCT o niskim ryzyku btedu

CCSO 2014c

Critical Care
Services Ontario

Kanada

Zalecenie dotyczgce
oceny diagnostycznej
operacji
padaczkowych

u pacjentow

z padaczka
lekooporna.

Wskazania do przyjecia do jednostki monitorujacej epilepsje EMU (ang. Epilepsy Monitoring Unit):
|. Diagnoza

1. Identyfikacja padaczkowych zaburzen elektrograficznych i/lub behawioralnych. Obejmujg one jawne, kliniczne
i subkliniczne drgawki oraz dokumentacje miedzynapadowych wytadowan padaczkowych, EEG
i lub nieprawidtowosci behawioralnych, ktére moga poméc w diagnozowaniu padaczki napadow;

2. Diagnostyka napadowych epizodéw o charakterze nie padaczkowym;

3. Wtasciwa diagnoza zespotu padaczkowego moze pomdc w ukierunkowaniu leczenia i okresleniu, czy pacjent
moze by¢ zakwalifikowany do zabiegu operacyjnego, dalszego leczenia farmakologicznego, leczenia dietg
i stosowaniu urzgdzen do neurostymulaciji.

Il. Klasyfikacja:
1. Pacjenci z rozpoznaniem padaczki, ale stabym rozpoznaniem typéw napadoéw klinicznych;
2. Pacjenci z rozpoznaniem padaczki do dalszej klasyf kacji do zespotu padaczkowego.
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Zalecenie
opracowane na
podstawie
konsensusu
eksperckiego

(grupa zadaniowa -
Epilepsy
Implementation Task
Force)

lll. Leczenie operacyjne padaczki:

1. Pacjenci z udokumentowang epilepsja, u ktérych rozwaza sie operacje padaczki. Pacjenci ci powinni byé
poddani ocenie przez epileptologa przed lub w trakcie przyjecia do EMU w celu podjecia decyzji o zmniejszeniu
dawki, okresleniu rodzajéw zarejestrowanych napadow oraz o optymalnej liczbie napadéw, ktére mogg zostac
zarejestrowane.

IV. Leczenie:

1. Zmodyfikowanie leczenia w bezpiecznym srodowisku (szybka modyfikacja lekow przeciwpadaczkowych);

2. Zozpoczecie leczenia immunomodulacyjnego (w szczegolnosci leczenia immunoglobuling), ktére wymaga
dostepu zylnego, parametréw zyciowych i monitorowania EEG.

AAN 2013

American Academy
of Neurology

USA

Aktualizacja
wytycznych oparta na
dowodach:
Stymulacja nerwu
btednego w leczeniu
padaczki

Zalecenia
opracowane na
podstawie
systematycznego
przegladu literatury

Celem aktualizacji wytycznych byto ocena dowoddéw dotyczgcych skutecznos$ci i bezpieczenstwa zastosowania
stymulacji nerwu btednego (VNS) w leczeniu padaczki, uznawanej obecnie jako dodatkowa opcja terapeutyczna
w przypadku napaddéw czesciowych u pacjentéw >12 lat.

Zalecenia:

- VNS moze by¢ rozwazana jako dodatkowe leczenie u dzieci z czesciowa lub uogdlniong padaczka (poziom
dowodéw C).

Kontekst kliniczny: VNS moze by¢ uwazana za prawdopodobnie skuteczng opcje terapeutyczng u dziecka
z lekooporng padaczka po stwierdzeniu ztych rokowan dotyczgcych ewentualnego zabiegu chirurgicznego lub po
nieskutecznym zabiegu.

- VNS moze by¢ rozwazany w przypadku pacjentéw z zespotem Lennoxa-Gastauta (LGS) (poziom dowodow C).
Kontekst kliniczny: Odsetek pacjentéw z LGS reagujgcych na leczenie wydaje sie nie rézni¢ od odsetka pacjentéw
reagujgcych na leczenie w ogélnej populacji pacjentéw z padaczkg lekooporng.

- u dorostych pacjentéw z padaczka, u ktérych stosuje sie VNS poprawa nastroju moze by¢ dodatkowg korzyscig
(poziom dowodow C).

Kontekst kliniczny: Depresja jest powszechnym wspotistniejgcym schorzeniem u oséb z padaczkg. VNS moze
dostarczy¢ dodatkowg korzy$¢ poprzez polepszenie nastroju u niektérych pacjentéw; jednakze, potencjat VNS w
kierunku polepszenia nastroju powinien by¢ traktowany raczej jako drugorzedny powdd jego zastosowania
niz jako wskazanie podstawowe.

- skutecznos¢ VNS moze stopniowo wzrasta¢ wraz z czasem ekspozycji na jego oddziatywanie (poziom dowodow
C).

Kontekst kliniczny: zanik skutecznosci leczenia farmakologicznego nastepujacy wraz z czasem jego stosowania
jest powaznym wyzwaniem w leczeniu padaczki. Dowody na utrzymujgca sie dtugoterminowo skuteczno$¢ VNS
oraz tendencje do jej wzrostu wraz z czasem powoduje, ze VNS moze by¢ traktowana jako opcja terapeutyczna.
- optymalne ustawienie parametrow VNS jest wcigz nieokreslone, istniejagce dowody sg niewystarczajgce,
aby rekomendowac zastosowanie standardowej stymulacji vs szybkiej stymulacji w celu redukcji wystepowania
napadéw (poziom dowodow U).

Kontekst kliniczny: zastosowanie szybkiej stymulacji zwieksza cykl roboczy stymulatora i powoduje koniecznos$¢
szybszej wymiany baterii; dlatego tez skutecznos¢ szybkiej stymulacji powinna by¢ uwaznie oceniana.

- Pacjenci mogg by¢ poinstruowani, ze magnetyczna aktywacja VNS w trakcie odczuwania aury moze
by¢ powigzane z przerwaniem napadu padaczkowego (poziom dowodéw C) oraz ze to przerwanie
z wykorzystaniem aktywacji magnetycznej moze byé zwigzane z ogding odpowiedzig na leczenie przy uzyciu
VNS.

Uwagi:

Sita rekomendacji:

A — stwierdzone jako skuteczne, nieskuteczne lub szkodliwe (lub stwierdzone jako uzyteczne/prognostyczne
lub nieuzyteczne/nieprognostyczne) dla danego schorzenia w okreslonej populac;ji.

B — prawdopodobnie skuteczne, nieskuteczne lub szkodliwe (lub prawdopodobnie uzyteczne/prognostyczne
lub nieuzyteczne/nieprognostyczne) dla danego schorzenia w okreslonej populaciji

C - mozliwe, ze skuteczne, nieskuteczne lub szkodliwe (lub mozliwe, ze uzyteczne/prognostyczne
lub nieuzyteczne/nieprognostyczne) dla danego schorzenia w okreslonej populac;ji.

U — niewystarczajgce dane lub sprzeczne; biorgc pod uwage aktualng wiedze (test, predyktor) leczenie jest
nieudowodnione.
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W ramach tego przeglagdu oceniono szereg nieinwazyjnych technologii stosowanych do zlokalizowania ogniska
padaczkowego.

1. Tomografia komputerowa z emisja pojedynczego fotonu:

W tomografii komputerowej z emisjg pojedynczych fotondw wykorzystuje sie zwigzek radioaktywny, ktéry wigze
preferencyjnie do niektérych obszaréw moézgu, w zaleznosci od wiasciwosci zwigzku. Najczesciej stosowanymi
metodami w chirurgii padaczki sg zwigzki znakowane technetem 99m Tc i dimerem etyleno-cysteinowym (ECD).
Po podaniu znacznika nalezy w ciggu maksymalnie 6 godzin wykonaé¢ skanowanie. Skanowanie moze odbywac
sie w sposob przerywany (nie podczas napadu), ale bardziej wiarygodne informacje na temat miejsca wystgpienia
napadu sg dostarczone przez wstrzyknigcie zwigzku znakowanego izotopowo na poczatku napadu lub tuz po
nim. W miejscu aktywnosci napadéw wystepujg na skanach obszary zwiekszonej absorpcji. Pacjenci wymagajg
jednoczesnego monitorowania wideo-EEG oraz obecnosci czionka personelu, ktéry moze przekaza¢ zwigzek
radioaktywny natychmiast po rozpoczeciu napadu.

2. Tomografia emisji pozytonéw:

W tomografii emisji pozytonu stosuje sie znaczniki radioaktywne, do oceny przeptywu krwi stosuje sie znacznik
wodny 150 (tylko w okresie miedzyoperacyjnym), do oceny metabolizmu glukozy 2-[18F] fluoro-2-deoksy-D-
glukoze (FDG) oraz flumazenil w celu zobrazowania rozmieszczenia receptoréow benzodiazepinowych (GABAA)
w moézgu. PET zapewnia lepszg rozdzielczo$¢ przestrzenng niz SPECT. Uwaza sie, ze FDG_PET zapewnia
bardziej wiarygodne wyniki i lepszg jakos¢ przestrzenng i w zwigzku z tym jest czesciej stosowana w wyborze do
zabiegu chirurgicznego.

3. Objetosciowe obrazowanie rezonansem magnetycznym:

Do oceny objetosci struktur mézgowych, najczesciej hipokampa, jadra migdatowatego i ptata skroniowego.
Réznice w objetosci, zwykle zmniejszenie w poréwnaniu z danymi populacyjnymi wskazujg na patologie
ogniskowg i potencjalnie miejsce wystgpienia napadéw. Pacjenci mogg mie¢ normalne objawy, zaburzenia
jednostronne lub zaburzenia dwustronne, ktére nalezy wzig¢ pod uwage przy ocenie tej technologii. Ponadto
informacje dotyczace objetosci sg zazwyczaj interpretowane w potaczeniu z ilosciowymi danymi T2.
Spektroskopia rezonansu magnetycznego:

Spektroskopia rezonansu magnetycznego jest technologia, ktdra jest uzywana w czasie miedzy napadami
do pomiaru stezenia niektérych czasteczek celem wykrycia nieprawidtowosci ogniskowych. Spektroskopia
protonowa moze dostarczy¢ informacji o zwigzkach zawierajgcych fosfor, tj. trojfosforan adenozyny.

4. Elektroencefalografia o wysokiej gestosci:

Wykorzystuje elektrody powierzchniowe, ktére uzywane sg rowniez w rutynowym EEG, ale z wigkszg iloscig
stykéw (do 256, w poréwnaniu z 21 zwykle uzywanymi w standardowym EEG) oraz zaawansowane strategie
analizy danych.

5. Magnetoencefalografia (MEG):

Mierzy pola magnetyczne wytwarzane w wyniku aktywnosci elektrycznej za pomoca czutych urzadzen
tj. nadprzewodzgce kwantowe urzadzenie zaktocajgce (SQUID). Zaleta MEG jest wysoka rozdzielczosé
przestrzenna i czasowa, niewrazliwo$¢ na zmiany w przewodzeniu bodzcéw (w tym uszkodzenia czaszki i zmiany
chorobowe), wigksza czuto$¢ niz EEG, wysoki stosunek sygnatu do szumu w obszarach powierzchniowych,
lokalizacja ostrosci i funkcjonalne mapowanie mézgu.

Wada sg metalowe implanty artefaktowe, koszt, potrzebna izolacja od zrédet zewnetrznych, ograniczona
mozliwo$¢ dtugoterminowego monitorowania, tj. niska jako$¢ nagran piktogramowych.

6. Obrazowanie zrédet pola magnetycznego (MSI):

MSI jest wspoétzapisywane z MRI. Oba zbiory danych taczy sie poprzez pomiar potozenia wspdlnego zestawu
punktow odniesienia; sg one oznaczone podczas MRI znacznikami lipidowymi oraz zelektryzowanymi
przewodami emitujgcymi pole magnetyczne podczas MEG.

7. Obrazowanie dyfuzji rezonansu magnetycznego: jest technikg rezonansu magnetycznego, ktora ilosciowo
mierzy wielko$¢ i kierunkowos¢ dyfuzji w przestrzeni tréjwymiarowe;.

- Ciggte monitorowanie wizyjno-elektroniczne przez ki ka dni w celu rejestrowania aktywnosci obrazowej, ocenia
bezposrednio poczgtek napadu, ale obrazowy EEG przy uzyciu elektrod powierzchniowych moze nie wykry¢
ogniska napadu lub moze lokalizowaé go nieprawidlowo; szczegdlnie wtedy, gdy ognisko napadowe
zlokalizowane jest w czesci kory mézgowej w pewnej odlegtosci od skory gtowy.

- EEG inwazyjne jest uwazane za ostateczny decydujacy element w podejmowaniu decyzji o leczeniu
chirurgicznym. iEEG ma bardzo wysokg czuto$¢, jednak istniejg znaczne ograniczenia w zakresie jego
wykorzystania jako standardowego punktu odniesienia. Kluczowe znaczenie ma rozmieszczenie elektrod;
pojedyncza elektroda ma pole widzenia wynoszgce zaledwie kilka milimetréw, a w celu zapewnienia doktadnej
analizy wymagana jest odpowiednia lokalizacja. Ponadto istnieje mozliwo$¢ wystgpienia powiktan, tj.: zakazenie
i krwawienie, a mozliwo$¢ powtdrzenia testu jest ograniczona z powodu miejscowych blizn po wstepnej ocenie.
W zwigzku z tym istniejg wzgledy etyczne przy stosowaniu takiego testu u wszystkich pacjentéw, co oznacza, ze
weryfikacja bedzie miata miejsce tylko w wybranych przypadkach i moze prowadzi¢ do btednych oszacowan
czutosci i swoistosci.

- Potgczenie wyn kéw badan jest czesto stosowane jako wzorzec odniesienia, co ma obecnie miejsce
w przypadku lokalizacji ogniska napadéw. Ziozony standard odniesienia stosowany w badaniach musi
obejmowac¢ kombinacje testow, ktére dostarczajg wyn kéw istotnych przy definiowaniu warunkéw docelowych
oraz rozwazane prawdopodobienstwo szczgtkowej btednej klasyf kacji. Nie ma jednak zgody co do tego, ktére
testy powinny stanowi¢ takg kombinacje, a kombinacja/sekwencja testéw rézni sie znacznie w zaleznosci
od badan.
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- Efekt zabiegu chirurgicznego mozna uzna¢ za ostateczny wzorzec odniesienia, jednakze na wynik chirurgiczny
moga mie¢ wptyw znane i nieznane zmienne, ktore nie sg zwigzane z doktadnoscig lokalizacji badania i w zwigzku
z tym podlega szeregowi ograniczen jako standard odniesienia. Po pierwsze wiele oséb moze nie przystgpi¢ do
zabiegu chirurgicznego, dlatego tez wyn k zabiegu chirurgicznego jest negatywny, nie dostarcza informacji na
temat odsetka pacjentéw, ktérzy sg poddawani ocenie i dla ktorych podjeto decyzje o niepodejmowaniu zabiegu
chirurgicznego. Po drugie, test wskazn kowy mogt zosta¢ uzyty do podjecia decyzji o przeprowadzeniu zabiegu
chirurgicznego. Te dwa czynniki majg tendencje do zwiekszania szacowanej doktadnosci diagnostycznej testu
wskaznikowego. Po trzecie, na powodzenie lub niepowodzenie operacji mogg mie¢ wptyw czynn ki tj.: powiktania
wewnatrz- lub pooperacyjne, niepetne wycigcie ogniska padaczkowego oraz tryb postepowania po operaciji.
Wreszcie, obserwacja chirurgiczna musi by¢ wystarczajgco dtuga, aby stwierdzi¢ czy wyn k zabiegu operacyjnego
jest trwaty.

— Gléwnym ograniczeniem, ktore dotyka wszystkich standardow referencyjnych dostepnych do pracy
w chirurgii padaczki jest niemoznos¢ sprawdzenia czy test wskaznikowy byt dokladny i czy decyzja
o zaniechaniu operacji byta wtasciwa. Nie uwaza sie, aby wynik chirurgiczny iEEG rzetelnie odzwierciedlat
lokalizacje ogniska padaczkowego, nawet w dobrze zaprojektowanych badaniach.

Uwagi:
Nie okreslono sity zalecen ani poziomu dowodow

Przeglad koncentrowat sie na badaniach, w ktérych informowano o decyzji o podjeciu operac;ji lub nie, w oparciu
o wyniki testow, a takze na wynikach po operacji.

NICE 2012
(aktualizacja 2018)
National Institute
for Health and Care
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Wielka Brytania
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Zalecenia
opracowane

na podstawie
systematycznego
przegladu
literatury/przegladu
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Zasada podejmowania decyzji:

- pracownicy stuzby zdrowia powinni przyjaé odpowiedni sposéb doradztwa, aby umozliwi¢ dziecku, osobie mtode;j
lub osobie dorostej z padaczka, a takze ich rodzinie i/lub opiekunom, uczestniczenie na zasadach partnerskich
we wszystkich decyzjach dotyczacych ich opieki zdrowotnej, uwzgledniajgc ich rase, kulture iwszelkie
specyficzne potrzeby.

Radzenie sobie z padaczka:

- dorosli powinni otrzymywa¢ odpowiednie informacje oraz by¢ edukowani w zakresie wszystkich aspektow
dotyczacych padaczki, najlepiej za pomoca ustrukturyzowanego planu samoleczenia.

Informacija:
- dzieciom, mtodziezy i dorostym z padaczkg oraz ich rodzinom i/lub opiekunom powinno sie udziela¢ informac;ji
oraz udostepnia¢ zrodta informacji o (w odpowiednich przypadkach):

e 0golnie o padaczce;

» diagnozie i sposobach leczenia;

o lekach i efektach ubocznych przyjmowania ich;

rodzajach napadéw, bodzcach ich wyzwalajgcych oraz kontroli atakéw;

zarzadzaniu chorobg oraz samoopiece;

zarzadzaniu ryzykiem;

pierwszej pomocy, bezpieczenstwie oraz zapobieganiu urazom w domu, szkole lub pracy;

problemach psychologicznych;

Swiadczeniach z zakresu zabezpieczenia spoftecznego oraz swiadczeniach socjalnych;

sprawach ubezpieczeniowych;

edukaciji i opiece zdrowotnej w szkole;

zatrudnieniu i niezaleznym zyciu dla dorostych;

znaczeniu ujawnienia padaczki w pracy, jesli jest to istotne;

bezpieczenstwie na drodze oraz bezpiecznym prowadzeniu pojazdu;

rokowaniu;

nagtej $mierci w padaczce;

stanach padaczkowych;

stylu zycia, czasie wolnym oraz kwestiach spotecznych;

planowaniu rodziny i cigzy;

wolontariatach, takich jak grupy wsparcia i organizacje charytatywne oraz sposobach kontaktowania sie
Z nimi.

- czas, w ktorym nalezy przekaza¢ te informacje, bedzie zalezat od pewnosci diagnozy oraz potrzeby
przeprowadzenia badan w celu potwierdzenia diagnozy;

- informacje powinny by¢ podawane w formach, jezykach i sposobach dostosowanych do wymagan dziecka,
miodej osoby lub osoby dorostej. Powinien byé uwzgledniony wiek, pte¢, kultura i etap zycia danej osoby;

- powinny by¢ sporzadzane listy kontrolne w celu przypominania dzieciom, miodziezy i dorostym, a takze
pracownikom stuzby zdrowia o tematach, ktére powinny by¢ omawiane podczas konsultacji;
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- wszystkie osoby zapewniajgce opieke lub leczenie dzieciom, miodziezy i dorostym z padaczkg powinny
by¢ w stanie udziela¢ niezbednych informacji.

Nagta niespodziewana $mier¢ w padaczce (SUDEP, ang. sudden unexpected death in epilepsy):
- ryzyko SUDEP mozna zminimalizowaé poprzez:

» optymalizacje kontroli napadow;

e rozumienie potencjalnych konsekwencji napadéw nocnych.

Postepowanie w przypadku pierwszego ataku:

- dzieci, mtodziez i dorosli w przypadku podejrzenia napadu powinni by¢ przebadani przez lekarza lub lekarza dla
dzieci, a nastepnie skierowani do specjalisty;

- zaleca sie, aby wszyscy dorosli, u ktorych wystgpit pierwszy napad drgawkowy, zostali jak najszybciej
skonsultowani przez specjaliste w zakresie leczenia padaczki w celu zapewnienia precyzyjnej i wczesnej
diagnozy oraz rozpoczecia terapii odpowiedniej do ich potrzeb;

- zaleca sie, aby wszystkie dzieci i miodziez, ktdre miaty pierwszy bezdrgawkowy napad, zostaty skonsultowane
tak szybko jak to mozliwe przez specjaliste z zakresu leczenia padaczki w celu zapewnienia precyzyjnej
i wezesnej diagnozy oraz rozpoczecia terapii stosownej do ich potrzeb.

Diagnoza:
- rozpoznanie padaczki u dorostych powinno by¢ ustalone przez lekarza specjaliste, ktéry ma odpowiednig
praktyke, wyksztatcenie oraz doswiadczenie w leczeniu oséb z padaczka;

- rozpoznanie padaczki u dzieci i miodziezy powinno by¢ ustalone przez lekarza specjaliste pediatre
posiadajgcego praktyke oraz doswiadczenie w leczeniu oséb z padaczka;

- jezeli diagnozy nie mozna jednoznacznie ustali¢, to nalezy zleci¢ dalsze badania i/lub rozwazy¢ skierowanie do
placéwki Il stopnia referencyjnosci;

- w przypadku podejrzenia ataku niepadaczowego, nalezy skierowa¢ pacjenta na odpowiednie leczenie
psychologiczne lub psychiatryczne w celu przeprowadzenia dalszych badan i leczenia;

- prospektywne rejestrowanie zdarzen, w tym nagrywanie wideo i sporzadzanie opisow mogg by¢ bardzo
pomocne w ustaleniu diagnozy.

Badania diagnostyczne:
- wszystkie badania diagnostyczne dla dzieci powinny by¢ wykonywane w warunkach przeznaczonych dla dzieci.
Elektroencefalogram (EEG):

- dzieci, miodziez i osoby doroste, ktére wymagajg EEG, powinny mie¢ wykonane to badanie wkrétce
po otrzymaniu skierowania;

- EEG nalezy przeprowadza¢ wytgcznie w celu potwierdzenia rozpoznania padaczki u dorostych, u ktérych
w wywiadzie klinicznym sugeruje sie, ze ataki prawdopodobnie majg charakter epileptyczny;

- EEG nalezy wykonywa¢ wytgcznie w celu potwierdzenia rozpoznania padaczki u dzieci i mtodziezy. EEG
nalezywykonac¢ po drugim ataku padaczki, chyba, ze lekarz specjalista stwierdzi koniecznos¢ wykonania badania
po pierwszym ataku;

- EEG nie powinno by¢ stosowane w celu wykluczenia diagnozy padaczki u dziecka, mtodej osoby lub osoby
dorostej, u ktorej historia choroby oraz zespét specjalistow potwierdzito diagnoze zdarzenia nie padaczkowego;
- EEG nie powinno byé¢ jedynym narzedziem do diagnozy padaczki;

- EEG moze by¢ stosowane w celu ustalenia rodzaju napadu padaczkowego oraz zespotu padaczkowego
u dzieci, mtodziezy i dorostych, u ktérych podejrzewa sie padaczke;

- u dzieci, mtodziezy i dorostych, u ktérych wystapit pierwszy niesprowokowany atak, jednoznaczne wykrycie
napadu padaczkowego wykazane na EEG moze by¢ pomocne w ocenie ryzyka ponownego wystgpienia ataku;
- w przypadku dzieci, mtodziezy i dorostych, u ktorych podejrzewa sie padaczke, ale wystepujg trudnosci
diagnostyczne, powinny by¢ wykonane specjalistyczne badania;

- powtdrzenie standardowego EEG moze by¢ pomocne w przypadku podejrzenia padaczki lub gdy objawy
sg niejednoznaczne. Jesli jednak diagnoza zostata ustalona, powtérzenie EEG prawdopodobnie nie bedzie
pomocne;

- kiedy za pomoca standardowego EEG nie ustalono diagnozy lub nie sklasyfikowano padaczki, nalezy wykonac¢
badanie EEG w czasie snu;

- u dzieci i mtodziezy najlepszy wynik EEG podczas snu mozna osiggna¢ poprzez pozbawienie snu lub podanie
melatoniny;

- dlugoterminowe wideo EEG lub ambulatoryjny zapis EEG moze by¢ stosowany w celu oceny dzieci, mtodziezy
i dorostych, u ktérych wystepujg trudnosci diagnostyczne po ocenie klinicznej i standardowym EEG;

- sprowokowane wywotanie padaczki za pomocg sugesti moze byé wykorzystane w ocenie zaburzenia
napadowego nie padaczkowego. Ma jednak ograniczong role i moze prowadzi¢ do fatszywie pozytywnych
wynikéw u niektorych oséb;
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- fotostymulacja i hiperwentylacja powinny pozosta¢ czescig standardowego EEG. Dziecko, mioda osoba
lub osoba dorosta oraz rodzina i/lub opiekunowie powinni zdawac sobie sprawe, ze takie procedury aktywacyjne
moga wywotywaé napad, wiec majg prawo do odmowy.

Neuroobrazowanie:

- neuroobrazowanie powinno by¢ stosowane w celu identyfikacji nieprawidtowosci strukturalnych, ktére powoduja
okreslong padaczke;

- MRI powinno by¢ traktowane jako jeden z rodzajow badania obrazowego u dzieci, mtodziezy i dorostych
z padaczka;
- MR jest szczegolnie wazne dla os6b:

o u ktorych padaczka rozwineta sie przed 2 rokiem zycia lub w wieku dorostym;

* ktdrzy majg jakiekolwiek podejrzenie na temat ogniska choroby w historii choroby, badaniach lub EEG (chyba

ze istniejg wyrazne dowody na fagodna posta¢ padaczki ogniskowej);

o u ktérych wystepujg napady pomimo przyjmowania lekdw pierwszego rzutu.
- nie nalezy rutynowo wykonywac neuroobrazowania, jesli zdiagnozowana zostata idiopatyczna uogdlniona
padaczka;

- CT nalezy stosowac w celu okreslenia zasadniczej catkowitej patologii, w przypadku, gdy MRI nie jest dostepne
lub jest przeciwwskazane oraz w przypadku dzieci lub mtodziezy, u ktérych do wykonania MRI wymagane bytoby
znieczulenie ogdlne lub sedacja;

- w przypadku powaznych sytuacji, CT moze by¢ stosowane w celu ustalenia czy napad byt spowodowany
uszkodzeniem neurologicznym czy chorobg.

Inne testy:

- pomiar stezenia prolaktyny w surowicy nie jest zalecany do diagnostyki padaczki;

- nalezy rozwazy¢ wykonanie u osob dorostych odpowiednich badan krwi (na przyktad elektrolity w osoczu,
glukoza, wapn) w celu zidentyf kowania potencjalnej przyczyny i/lub identyfikacji choréb wspotistniejgcych;

- u dzieci i mtodziezy inne badania, w tym biochemia krwi i moczu, powinny by¢ wykonywane wedtug uznania
specjalisty, w celu wykluczenia innych rozpoznan i ustalenia podstawowej przyczyny padaczki;

- 12-odprowadzeniowe EKG nalezy wykonywac¢ u osob dorostych z podejrzeniem padaczki;

- u dzieci i mlodziezy nalezy rozwazy¢ 12-odprowadzeniowe EKG w przypadku niepewnej diagnozy;

- w przypadku niepewnej diagnozy nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta do kardiologa.

Ocena neuropsychologiczna:
- powinno sig rozwazy¢ ocene neuropsychologiczng u dzieci, mtodziezy i dorostych, u ktérych istotna jest ocena
trudnosci w uczeniu sie i zaburzen funkcji poznawczych, szczegodlnie w odniesieniu do jezyka i pamieci;
- skierowanie na ocene neuropsychologiczng wskazane jest w przypadku, gdy:
o dziecko, osoba mioda lub dorosty z padaczkg ma trudnosci edukacyjne lub zawodowe;
o MRI wykryto nieprawidtowos$ci w waznych poznawczo obszarach mézgu;
e dziecko, osoba mioda lub dorosty skarzy sie na pamiec¢ lub inne deficyty poznawcze.

Klasyfikacja:

- nalezy okresli¢ typ lub typy napadéw oraz zespotow padaczkowych, etiologie, a takze choroby wspotistniejgce,
poniewaz nieprawidtowe sklasyf kowanie zespotu padaczkowego moze skutkowaé niewtasciwym leczeniem
i utrzymywaniem sie napadéw padaczkowych;

- dzieciom, miodziezy i osobom dorostym z padaczka nalezy udzieli¢ informacji na temat typéw napadow
padaczkowych i zespotéw padaczkowych oraz o prawdopodobnym rozpoznaniu.

Zarzadzanie:

- dzieci, mtodziez i osoby doroste z padaczkg powinny mie¢ dostep do odpowiedniego miejsca udzielajgcego
specjalistycznych swiadczen;

- wszystkie dzieci, mtodziez i osoby doroste z padaczka powinny mieé¢ utozony kompleksowy plan opieki,
uzgodniony z rodzing i/lub opiekunami (jesli jest to konieczne) oraz $wiadczeniodawcami podstawowej
i specjalistycznej opieki zdrowotnej. Elementy planu powinny zawiera¢ kwestie zwigzane ze stylem zycia, a takze
kwestie medyczne;

- pielegniarki/pielegniarze bedacy specjalistami w zakresie leczenia padaczki (ESN, ang. Epilepsy specialist
nurses) powinni stanowi¢ integralng czes¢ sieci opieki nad dzie¢mi, mtodziezg i osobami dorostymi z padaczka.
Kluczowa rolg ESN jest wspieranie zarowno specjalistéw z zakresu leczenia padaczki, jak i specjalistow ogdélnych
w celu zapewnienia pacjentom dostepu do ustug spotecznych oraz udzielanie informaciji, szkolen oraz wsparcia.
W przypadku dzieci powinni dodatkowo angazowac¢ si¢ w edukacje, opieke spoteczng i dobre samopoczucie
dziecka;

- pracownicy stuzby zdrowia majg obowigzek edukowaé innych na temat padaczki w celu zmniejszenia zjawiska
stygmatyzaciji. Informacje dotyczgce padaczki powinny by¢ przekazywane wszystkim osobom, ktére majg kontakt

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 43/126



1) Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem
dtugoterminowego monitorowania wideo-EEG

2) Zabieg operacyjny usuniecia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze $rédoperacyjnym monitorowaniem EEG tzw. elektrokortykografia z rbwnoczesnym
monitorowaniem funkcjonalnym mézgu (MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy)

WS.430.7.2018

Organizacja

Rekomendowane interwencje

z dzie¢mi, miodziezg i dorostymi z padaczka, w tym z pracownikami szkolnym, pracown kami opieki spotecznej,
a takze innymi osobami.

Skierowanie w przypadku oséb ze ztozong lub oporng na leczenie padaczkg:

- wszystkie dzieci, miodziez i doro$li z padaczkg powinni mie¢ za posrednictwem swojego specjalisty dostep
do placéwki Il poziomu referencyjnosci;

- jezeli napady nie sg kontrolowane i/lub gdy diagnoza jest niepewna lub leczenie nie przynosi efektéw, dzieci,
miodziez i dorosli powinni w najblizszym czasie zostac skierowani do $wiadczen Il stopnia referencyjnosci w celu
dalszej oceny. Wniosek nalezy rozpatrzy¢, gdy wystepuje jedno lub wiecej z nastepujgcych kryteriow:

e padaczka nie jest kontrolowana za pomocg lekdéw w okresie 2 lat;

® leczenie skonczyto sie niepowodzeniem po dwéch lekach;

e dziecko ma mniej niz 2 lata;

o dziecko, osoba mtoda lub dorosta doswiadcza lub jest narazona na ryzyko wystgpienia skutkéw ubocznych
przyjmowanych lekow;

* wystepuje jednostronne uszkodzenie strukturalne;

* wystepuja psychologiczne i/lub psychiatryczne choroby wspétistniejace;

o istniejg watpliwosci diagnostyczne co do charakteru napadéw drgawkowych i/lub zespotéw padaczkowych.
- u dzieci diagnoza i postepowanie w przypadku padaczki w ciggu pierwszych kilku lat zycia mogg by¢ niezwykle
trudne. Z tego powodu dzieci z podejrzeniem padaczki nalezy wczesnie skierowa¢ do placéwek Ill stopnia
referencyjnosci z uwagi na wptyw napadéw padaczkowych na rozwoj behawioralny i psychologiczny;
- regresja behawioralna lub rozwojowa lub niezdolno$¢ rozpoznania zespotu padaczki u dziecka, mtodej osoby
lub dorostego powinny skutkowa¢ natychmiastowym skierowaniem do placéwek Il stopnia referencyjnosci;
- dzieci, mtodziez i dorosli z okreslonymi objawami, takimi jak zespét Sturge'a-Webera, zespoty pdtkuli mézgu,
zapalenie mézgu Rasmussena i podwzgérzowa hamartoma, powinni zosta¢ skierowani do placéwek Il stopnia
referencyjnosci;
- wspdlistniejgce choroby psychiczne i/lub negatywne wyn ki badan podstawowych nie powinny stanowié
przeciwwskazania do skierowania do swiadczen Il stopnia referencyjnosci;
- Swiadczenia Il stopnia referencyjnosci powinny by¢ udzielane przez zespét interdyscyplinarny, doswiadczony
w ocenie dzieci, mtodziezy i dorostych ze ztozong padaczka. Powinien by¢ takze dostep do badan oraz leczenia
za pomoca srodkéw medycznych i chirurgicznych;
- wiedza specjalistyczna zespotéw interdyscyplinarnych zajmujgcych sie leczeniem ztozonej padaczki powinna
obejmowac¢ psychologie, psychiatrie, prace socjalna, terapie zajeciowa, poradnictwo, neuroradiologie,
specjalistéw pielegniarstwa klinicznego, neurofizjologie, neurologie, neurochirurgie i neuroanestezje. Zespoty
powinny mie¢ dostep do MRI oraz wideo telemetrii;
- neurochirurg w zespole wielodyscyplinarnym powinien mie¢ doswiadczenie i/lub szkolenie w zakresie leczenia
operacyjnego padaczki, a takze mie¢ dostep do inwazyjnych urzagdzen rejestrujgcych EEG;
- nalezy przekaza¢ informacje dzieciom, mtodziezy i dorostym oraz rodzinom i/lub opiekunom o przyczynach
rozwazania operacji. Korzysci oraz ryzyko zwigzane z omawiang procedurg chirurgiczng powinny by¢ w petni
wyjasnione przed uzyskaniem $wiadomej zgody.

Interwencije psychologiczne:

- interwencje psychologiczne (relaksacja, terapia poznawczo-behawioralna, biofeedback) moga by¢ stosowane
w potgczeniu z terapig AED (ang. anti-epileptic drug) u dorostych. Takie podejscie moze przyczyni¢ sie
do polepszenia jakosci zycia u niektorych oséb;

- interwencje psychologiczne (relaksacja, terapia poznawczo-behawioralna) mogg byé stosowane u dzieci
i mtodziezy z lekooporng epilepsjg ogniskowa;

- interwencje psychologiczne moga by¢ stosowane jako terapia wspomagajgca. Nie udowodniono, ze wptywajg
na czestos¢ napaddw i nie stanowig alternatywy dla leczenia farmakologicznego.

Dieta ketogeniczna:
- nalezy skierowac¢ dzieci i mtodziez z padaczka, u ktérych napady padaczkowe nie ustgpity po wprowadzeniu
odpowiednich LPP do specjalisty pediatry zajmujgacego sie leczeniem padaczki w celu rozwazenia zastosowania
diety ketogenicznej.

Stymulacja nerwu btednego:

- stymulacja nerwu btednego jest wskazana w ramach terapii wspomagajgcej w celu zmniejszania czestosci
napadéw u dorostych, ktérzy sg oporni na leki przeciwpadaczkowe, a nie kwalifikujg sie do operacji resekcyjne;.
Dotyczy to oséb dorostych, ktorych zaburzenia padaczkowe sg zdominowane przez napady ogniskowe
lub napady uogdlnione.

Przedtuzone lub powtarzajgce sie napady drgawek i konwulsyjne stany padaczkowe:
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- leczenie pierwszego rzutu dla dzieci, miodziezy i dorostych z przedtuzonymi lub powtarzajgcymi sie
uogodlnionymi, drgawkowymi (toniczno-kloniczne, toniczne lub kloniczne) napadami;

- leczenie powinno by¢ prowadzone przez przeszkolony personel kliniczny lub, jesli jest uzgodniony indywidualnie
oraz sporzadzony przez lekarza specjaliste protokét, mozliwe jest prowadzenie leczenia przez odpowiednio
przeszkolonych cztonkéw rodziny lub opiekundw;

- nalezy zachowac¢ ostroznosé, aby zabezpieczy¢ drogi oddechowe dziecka, mtodej osoby lub osoby dorostej
i oceni¢ czynno$¢ oddechowg i czynnosci serca;

- w zaleznosci od reakcji na leczenie, sytuacji danej osoby oraz indywidualnego planu opieki, nalezy wezwac
pogotowie ratunkowe, szczegdlnie jesli:

e napad trwa 5 minut po podaniu leku;

e dana osoba ma w historii choroby czeste epizody napadéw padaczkowych lub ma stan padaczkowy
z napadami drgawkowymi lub jest to pierwszy epizod wymagajacy natychmiastowego leczenia lub istnieja
obawy lub trudnosci w monitorowaniu drég oddechowych, oddechu, krgzenia lub innych objawow zyciowych.

Leczenie dzieci, mtodziezy i dorostych z drgawkowym stanem padaczkowym w szpitalu:

Drgawkowy stan padaczkowy:

- w przypadku dzieci, mtodziezy i dorostych z utrzymujgcymi sie uogdlnionymi napadami toniczno- klonicznymi
(drgawkowym stanem padaczkowym), ktérzy przebywajg w szpitalu, nalezy natychmiast:

e zabezpieczy¢ drogi oddechowe;

e podawac wysoko stezony tlen;

e oceni¢ czynnosci serca i uktadu oddechowego;
e sprawdzi¢ poziom glukozy we krwi;

» zabezpieczy¢ wkiucie centralne.

Oporny na leczenie drgawkowy stan padaczkowy:
- w miare kontynuowania $ciezki leczenia konieczna bedzie wiedza anestezjologa/intensyfikatora;

- jesli konieczne jest wykonanie wszystkich procedur lub potrzebna jest intensywna opieka, konieczne bedzie
udzielenie $wiadczen wysokospecijalistycznych;

- nalezy ustali¢ indywidualng $ciezke leczenia dla dzieci, mfodziezy i dorostych, u ktérych wystepuje nawracajacy
drgawkowy stan padaczkowy;

Niedrgawkowy stan padaczkowy:

- stan padaczkowy niezwigzany z drgawkami rzadko wystepuje, a rozpoczecie postepowania jest mniej pilne.

Kobiety i dziewczeta z padaczka:

Informacje i porady dla kobiet i dziewczat z padaczka:

- w celu umozliwienia podjecia $wiadomych decyzji, kobiety i dziewczeta z padaczkg oraz ich partnerzy musza
otrzymac¢ doktadne informacje i porady na temat antykoncepcji, poczecia, cigzy, opieki nad dzieémi, karmienia
piersig oraz menopauzy.

- Informacje na temat antykoncepcji, poczecia, cigzy lub menopauzy powinny by¢ przekazywane kobietom
i dziewczetom przed rozpoczeciem aktywnosci seksualnej, cigzg lub menopauza, a takze powinny
by¢ dostosowane do ich indywidualnych potrzeb. Informacje te nalezy réwniez przekazywaé w razie potrzeby
osobom blisko zwigzanym z kobietami i dziewczetami z padaczka, np. ich rodzinom i/lub opiekunom.

- Opieka nad kobietami w cigzy i dziewczetami powinna by¢ dzielona miedzy potozng/potoznym i lekarzem
specjalista.

- Zaawansowane planowanie, w tym opracowanie $ciezek postepowania, powinno by¢ realizowane
w jednostkach potozniczych, ktére udzielajg $wiadczen dzieciom kobiet i dziewczat z padaczka.

- Wspdlne kliniki leczenia padaczki i kliniki potoznicze mogg by¢é wygodne dla matek i dzieci oraz pracownikow
stuzby zdrowia, ale nie ma wystarczajgcych dowodow, aby zarekomendowac ich rutynowe tworzenie.

- Wazne jest regularne monitorowanie, planowanie udzielania $wiadczen, a takze zachowanie tgcznosci miedzy
zespotem specjalistycznym lub zajmujgcym sie leczeniem padaczki a potoznikiem lub potozng.

Dzieci, mtodziez i doro$li z trudnosciami w uczeniu sie:
- w razie potrzeby powinny by¢ dostepne urzadzenia do obrazowania w znieczuleniu.

- wszystkie dzieci, modziez i dorosli z padaczka z trudnosciami w uczeniu sie powinni mie¢ przeprowadzong
ocene w tym:

* kapiel i prysznic;

* przygotowywanie jedzenia;

e uzywanie sprzetu elektrycznego;

e radzenie sobie z przedtuzajgcymi sie i cyklicznymi napadami;
e wplyw padaczki na nastawienie do spoteczenstwa;

e SUDEP;
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* dostosowanie do samodzielnego zycia, w ktérym prawa dziecka, mtodej osoby lub dorostego sa réwne z rolg
opiekuna.

Mtodzi ludzie z padaczka:

- multidyscyplinarne $wiadczenia udzielane wspdlnie przez specjalistéw dla dorostych i pediatréw odgrywajg
kluczowg role w opiece nad miodym cztowiekiem z padaczka;

- diagnoza i leczenie padaczki powinny zosta¢ poddane kontroli w trakcie procesu dojrzewania.

Uwagi:

Must/must not - istnieje prawny obowigzek/zakaz zastosowania danej interwencji lub postepowanie wbrew
rekomendacji niesie ze soba skutki niezwykle powazne lub zagrazajgce zyciu

Offer/refer/advise - silna rekomendacja. Autorzy rekomendacji sg pewni, ze dla znacznej wigkszo$ci pacjentow,
dana interwencja przyniesie wiecej korzysci niz strat oraz jest efektywna kosztowo. Zaprzeczenia podobnych
wyrazen (np. do not offer) stosowane sg do interwenc;ji, dla ktérych autorzy sg pewni, ze nie bedg one korzystne
dla wigkszosci pacjentow.

Consider - autorzy publ kacji sa pewni, ze dana interwencja przyniesie wiecej korzysci niz szkdd dla wiekszosci
pacjentoéw i jest kosztowo efektywna, ale inne metody moga by¢ podobnie efektywne kosztowo. Wybor interwencji
lub catkowita rezygnacja zalezg bardziej od preferencji pacjenta niz od sity rekomendaciji.

Podsumowanie:

Przedstawione powyzej wytyczne zawierajg rekomendacje dotyczgce postepowania diagnostycznego w procesie
kwalifikacji pacjenta do leczenia operacyjnego padaczki.

W zakresie przedoperacyjnej nieinwazyjnej diagnostyki padaczki rekomenduje sie (kolejnos¢
chronologiczna od najnowszych do najstarszych):

- monitorowanie przy uzyciu wideo-EEG moze dostarczy¢ ostatecznej diagnozy w przypadku wiekszosci oséb
chorych na padaczke, jezeli zarejestrowano napady padaczkowe (IFCN 2018);
- monitorowanie przy uzyciu wideo-EEG jest uzyteczne w ewaluacji operacji stuzgcej leczeniu padaczki (IFCN
2018);
- badanie fMRI moze by¢ rozwazane jako opcja stuzgca lokalizacji osrodkéw mowy zamiast testu Wady
(z uzyciem amobarbitalu) w przypadku pacjentéw z padaczkg przysrodkowego ptata skroniowego, padaczka
skroniowg ogdlnie, padaczka pozaskroniowa. W przypadku pacjentéw z padaczka skroniowo-neokortykalna
lub guzem ptata skroniowego dowody sg niewystarczajgce (AAN 2017);
- badanie fMRI moze byé rozwazana jako metoda diagnostyczna stuzgca prognozowaniu pooperacyjnych
deficytow jezykowych u 0séb po resekcji przedniego ptata skroniowego (AAN 2017);
- wstepne kwalifikowanie do zabiegu operacyjnego odbywa sie w DEC lub RESC i sktada sie z logicznie
nastepujgcych po sobie procedur diagnostycznych o coraz wyzszym poziomie zaawansowania rozpoczynajac
od analizy semiologii napaddéw padaczkowych oraz badania przez epileptologa. Wskazane jest wykonanie
standardowego badania EEG przy uzyciu systemu 10-20. Jako cze$¢ procesu oceny przedoperacyjnej wskazane
jest wykonanie wideo-EEG w EMU a takze neurobrazowania przy uzyciu MRI (CCSO 2016b);
- multidyscyplinarny zespdét RESC ocenia dostepne wyniki badan i ustala dalszg Sciezke postepowania
diagnostycznego zawierajgcg bardziej szczegdtowg ocene neuroradiologiczng, w tym badanie MRI 3T, DTI,
o ile jest dostepne oraz inne badania w zalezno$ci od rozwazanego typu operacji (CCSO 2016b):

e napadowy/$rédnapadowy SPECT: do oceny przeptywu/perfuzji krwi w celu lokalizacji napadu padaczkowego

w szczegolnosci, gdy podejrzewane jest pozaskroniowe umiejscowienie ogniska padaczkorodnego;

e Srdodnapadowy PET: w celu oceny obszaréw zmniejszonego metabolizmu, ktére mogg by¢ ogniskami
padaczkorodnymi. Szczegodlnie uzyteczne w przypadku padaczki skroniowej lub ogniskowej na podtozu
stwardnienia guzowatego;

o fMRI w celu oceny pamieci i mowy. Badanie uzyteczne takze w celu identyfikacji somatosensorycznych,
ruchowych oraz wzrokowych o$rodkéw korowych;

¢ 3rédnapadowa magnetoencefalografia/ Magnetyczne obrazowanie zrédta MEG/MSI: w celu lokalizacji stref
epileptogennych;

o zespdt RESC kwalifikuje pacjenta na podstawie dostepnych wynikéw badan do zabiegu operacyjnego
lub decyduje o koniecznosci zastosowania inwazyjnych metod diagnostycznych w celu doktadniejszej
lokalizacji obszardéw epileptogennych i obszaréw elokwentnych CCSO 2016b.;
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e dlugoterminowe monitorowanie wideo-EEG jest standardem diagnostycznym przy padaczce lekooporne;j
i jednym z najwazniejszych badan umozliwiajgcych lokalizacje obszaru padaczkorodnego. Wideo-EEG jest
diugoterminowym badaniem nieinwazyjnym z zastosowaniem elektrod powierzchniowych. Niekiedy stosuje
sie dodatkowe, poza standardowymi, elektrody w celu lepszej lokalizacji ogniska padaczkorodnego.
Aparatura wideo-EEG musi mieé przynajmniej 32 kanaty zapisu EEG — im wiecej, tym lepiej (PTN 2016);

e badania neuroobrazowe w procesie kwalifikacji do operacyjnego leczenia padaczki obejmujg: MR o wysokiej
rozdzielczosci (= 3T), PET, SPECT, fMRI.

W zakresie przedoperacyjnej inwazyjnej diagnostyki padaczki rekomenduje sie¢ (kolejnos¢
chronologiczna od najnowszych do najstarszych):

W razie wystgpienia jakichkolwiek watpliwosci, niezgodnosci dotyczacej lateralizacji badz lokalizacji ogniska
(przysrodkowa lub boczna cze$é ptata skroniowego) nalezy przejsé do kolejnych etapéw monitorowania
(PTN 2016):

- etap Il: jest to etap inwazyjnych badan wideo-EEG (wideo + IEEG) z zastosowaniem elektrod
podtwardéwkowych lub gtebinowych/gtebokich.

Wskazania do iEEG mozna podzieli¢ na trzy grupy:

¢ |okalizacja i wielko$¢ obszaru padaczkorodnego;
e umiejscowienie obszaru padaczkorodnego w odniesieniu do widocznej zmiany strukturalnej w badaniu
MR (guz, naczyniak jamisty, ogniskowa dysplazja korowa);
e umiejscowienie obszaru padaczkorodnego w stosunku do prawdopodobnego obszaru elokwentnego.
— zdecydowanie nie =zaleca sie stosowania IEEG wylgcznie jako procedury eksperymentalnej
bez postawienia hipotezy lub w przypadku opieki paliatywnej (ILAE 2016);

— IEEG mozna przeprowadzi¢ na kilka sposobéw, w zaleznosci od rodzaju zastosowanych elektrod
i zastosowanej specyficznej techniki. Elektrody mogg by¢ wykonane z r6znych metali, w tym ze stali
nierdzewnej, stopu ztota i chromu, kompozytu niklowo-chromowego lub kompozytu platynowo-irydowego.
Preferowane sg elektrody wykonane z kompozytu niklowo-chromowego lub platynowo-irydowego,
poniewaz sg niemagnetyczne i kompatybilne z MRI, pod warunkiem przeprowadzenia odpowiednich
testow bezpieczenstwa i wprowadzenia lokalnych protokotéw bezpiecznego skanowania MR za pomoca
elektrod iEEG (ILAE 2016).

W zakresie srédoperacyjnego monitorowania EEG tzw. elektrokortykografia rekomenduje sie (kolejnos¢
chronologiczna od najnowszych do najstarszych):

- etap lll: trzecim etapem jest sSréodoperacyjna elektrokortykografia (EKoG) bezposrednio oceniajaca
obszar padaczkorodny w celu okreslenia zakresu operacji (PTN 2016).

- gtdbwna zaletg ECoG jest unikniecie dyskomfortu, ryzyka i kosztéw zwigzanych etapowg implantacjg
i pozabiegowym monitorowaniem iEEG, a takze koniecznosci przeprowadzenia drugiego zabiegu chirurgicznego
(ILAE 2016);

- podstawowym ograniczeniem w stosowaniu ECoG jest limit czasowy nagrywania/rejestru, ktory trwa zazwyczaj
20-60 min. Rejestruje on zatem gtdwnie miedzynapadowe zaburzenia czynnosci lub ciggte wytadowania
padaczkowe i nie jest rowniez odpowiedni w przypadku, gdy dane dotyczg zaawansowanych analiz, takich
jak drgania o wysokiej czestotliwosci (ILAE 2016);

- poniewaz ECoG jest wykonywane podczas zabiegu chirurgicznego, nie niesie praktycznie zadnego
ryzyka/zachorowalnosci innego niz niewielkie dodatkowe ryzyko zwigzane z wydluzeniem czasu dziatania
znieczulenia (ILAE 2016).

We przedstawionych powyzej wytycznych swiadczenia w zakresie inwazyjnej diagnostyki przedoperacynej oraz
Ssrédoperacyjnego monitorowania w leczeniu padaczki ujete sg jako elementy procesu kwalifikacji do zabiegu
operacyjnego poprzedzonego etapem diagnostyki nieinwazyjne;.
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4.4. Przeglad rozwigzan miedzynarodowych

W ponizszym rozdziale przedstawiono informacje dotyczace rozwigzan w zakresie organizacji szeroko pojetej
opieki nad pacjentami z padaczkg. Dane uzyskano na podstawie wyszukiwania niesystematycznego w dniach
29.09.2018-30.10.2018.

4.41. Centraleczenia epilepsji i zabiegi operacyjne w krajach Ameryki Péinocnej

W rozdziale tym przedstawiono strukuture organizacyjng oraz kwalifikacje personelu osrodkéw leczenia padaczki
w USA i kanadyjskiej proincji Ontario.

4.4.1.1. Centra leczenia epilepsji w Kanadzie (prowincja Ontario)

Ponizej przedstawiono wymagania dotyczace personelu oddziatu monitorujgcego padaczke (CCSO 2014c):

1. Personel oddziatu monitorujgcego padaczke — zadania, kwalifikacje, obowigzki:

a) Epileptolog

Kwalifikacje i szkolenia:

- stypendia kliniczne z zakresu padaczki i wideo-EEG przez co najmniej 12 miesiecy w wyspecjalizowanym
osrodku w Kanadzie, USA lub za granicg;

- posiadanie licencji Kolegium Lekarzy i Chirurgéw w Ontario kwalifikacji zawodowych lekarza neurologii przez
- obowigzkowy certyfikat raportowania EEG (egzamin z EEG przeprowadzony przez Kanadyjskie Towarzystwo
Neurofizjologéw Klinicznych lub certyfikat ABPN w zakresie padaczki).

b) Rola dyrektora medycznego na oddziale monitorujgcym padaczke:

Dyrektor medyczny oddziatu monitorujgcego padaczke jest epileptologiem, ktéry bedzie kierowat
interdyscyplinarnym zespotem pracownikdéw stuzby zdrowia i zapewni codzienne funkcjonowanie oddziatu
zgodnie z wytycznymi. Jest rowniez odpowiedzialny za jakos¢ opieki $wiadczonej na tézkowych oddziatach
monitorujgcych padaczke, zapewniajgc opieke medyczng opartg na dowodach naukowych.

Obowigzki:

- proces dopuszczenia leku i jego zmiany podczas przyjmowania. W sytuaciji, kiedy lekarz nie jest epileptologiem,
moze on podjgc sie wykonania ww. zadania we wspotpracy z epileptologiem;

- nagrywanie zapisu EEG (rozmowa z technologiem EEG w sprawie zapotrzebowania dla danego pacjenta
na dodatkowe elektrody skalpowe tj. elektrody podskroniowe itd., EMG, EOG);

- decydowanie o dtugosci trwania rejestraciji;

- przegladanie zapiséw;

- komunikacja z pacjentami i rodzing (pediatria);

- przygotowanie sprawozdan wideo EEG i podsumowan leczenia;
- dbatos¢ o kwestie medyczne podczas przyjmowania leku;

- oméwienie wynikdow badan na konferencjach na temat napadéw padaczkowych w celu podjecia decyzji
o leczeniu (medycznym lub chirurgicznym) i/lub skierowaniu do duzego osrodka padaczki (gdy przypadek
wymaga oceny wewnatrzczaszkowej lub leczenia chirurgicznego niedostepnego w systemie).

c) Technolog monitorujgcy padaczke

Kwalifikacje i szkolenia:

- technolog monitorujgcy padaczke powinien by¢ zarejestrowanym technologiem EEG certyfikowanym przez
kanadyjskg Rade Rejestracji Technologii EEG, Inc. (CBRET INC.). jest to jedyna organizacja krajowa, ktéra
oferuje egzamin kwalifikacyjny;

- technolodzy elektroencefalograféow (EEG) sg szkoleni w Kanadzie w ramach programéw dyplomowych
w zakresie elektrofizjologii lub w ramach programéw szkoleniowych EEG w szpitalach:
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e programy szpitalne: muszg obejmowaé 10 godzin zorganizowanej nauki tygodniowo dla studentow
w formie szkolen, posiada¢ co najmniej jednego zarejestrowanego certyfikowanego przez CBRET Inc.
technologa, posiada¢ petnoetatowego lub niepetnoetatowego elektroencefalografa, ktéry ma tytut
magistra i jest certyfikowanym czionkiem Kanadyjskiego Stowarzyszenia Neurofizjologéw Klinicznych
(CSCN);

e programy dyplomowe szkdt wyzszych: program dyplomowy musi obejmowa¢ minimum 500 godzin zajeé
instruktazowych EEG.

Rola technologa monitorujgcego padaczke na oddziale padaczkowym i jego obowigzki:

- wdrozenie pacjenta w ukfad oddziatu monitorujgcego padaczke;
- wyjasnienie procedur stosowania elektrod i rejestracji EEG.

Zastosowanie elektrod:

- do okreslenia pozycji elektrod uzywanych podczas badan do zlokalizowania nieprawidtowych wykreséw
i napadow, wykorzystuje sie system 1—20 umieszczonych elektrod i/lub rozbudowanego systemu 10-10 elektrod;

- oprocz standardowych 21 elektrod, nalezy zastosowac¢ dodatkowe przewody do monitorowania artefaktow
i do dalszej lokalizacji w razie potrzeby. Sg to m. in.: elektrookulogram (EOG), elektrokardiogram (EKG)
i elektromiogram (EMG);

- do rejestracji wymagana jest systemowa elektroda poréwnawcza, a jej pozycja/lokalizacja musi by¢
zidentyfikowana i opatrzona adnotacjg na poczatku rejestracji EMU. Aby zapobiec zanieczyszczeniu zapisu
w EMU, nalezy tak dobra¢ system odniesienia, aby nie znajdowat sie on w poblizu obszaru epileptogenicznego;
- konieczne jest zastosowanie do rejestracji EMU elektrody uziemiajgcej;

- zaleca sig, aby przed aplikacjg elektrody przetrze¢ jg materiatem Sciernym w celu obnizenia impedancji.
Impedancije powinny byé na poziomie 1000-5000 Ohm.

d) Pielegniarka monitorujgca padaczke:

Kwalifikacje i szkolenia:

- oczekuje sie, ze co najmniej 1 czionek zespotu pielegniarskiego bedzie pielegniarkg dyplomowana;

- bezposrednia opieka nad pacjentem moze by¢ swiadczona przez pielegniarke dyplomowang lub doswiadczong
pielegniarke dyplomowang;

- specjalistyczne szkolenie z zakresu zarzgdzania opiekg nad pacjentem na oddziale monitorujgcym padaczke;
- preferowane sg pielegniarki o specjalizacji neurologicznej certyfikowane przez Kanadyjskie Stowarzyszenie
Pielegniarek.

Obowigzki:

- przeglad wytycznych dotyczgcych bezpieczenstwa;

- role cztonkow zespotu;

- obchod oddziatu;

- kontrolowanie bezpieczenstwa zgodnie z politykg organizacyjng — sprzet na oddziale.

Wstepna rejestracja EMU:

- przedyskutowanie etapu przyjecia pacjenta z rodzing i przeglad dostepnych broszur i pism informacyjnych;
- przeglad dotychczasowego leczenia lekowego;
- dokumentowanie historii zdrowia i ocena pielegniarska, uwzgledniajac:

e parametry zyciowe, ciezar ciata, saturacje;

o rozwdj wiekowy;

e kompleksowg historie leczenia i napadéw (aura, aktywnos¢ napaddéw, stan po napadzie, historia
padaczki, psychoza po napadzie, czynniki wywotujgce napad);

e udokumentowane alergie (np. niektorzy pacjenci uczuleni na fenytoine i benzodiazepiny);
e konsultacje z aptekg dotyczgce stosowanych lekéw;
e zapewnienie diety, odnotowanie ograniczen aktywnosci.
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- monitorowanie parametrow zyciowych tj.: temperatura, HR, RR i BP — czestotliwos¢ jest okreslana na podstawie
stabilno$ci pacjenta i zalecen opieki;

- biezgce monitorowanie bezpieczenstwa zgodnie z politykg organizacyjng;

- pediatria — zapewnienie opiekuna powyzej 18 r.z., ktory bedzie obecny przez caty czas podczas nieobecnosci
pielegniarki w pokoju;

- zapewnienie personelowi niemedycznemu uczestniczgcemu w obserwowaniu napadow padaczkowych
instrukcji dotyczacych obserwacji pacjentéw podczas napadow i utrzymaniu bezpieczenstwa;

- sprawowanie opieki i podawanie lekow na zlecenie lekarza/pielegniarki;

- nalezy zapewni¢ okre$lone leki stosowane doraznie na wykresie z indywidualnym protokotem, okre$lajgcym,
kiedy nalezy podawac lek i kiedy nalezy powiadomi¢ lekarza/pielegniarke;

- nalezy zapewni¢ dostepnosc¢ lekéw doraznych na oddziale;

- bezpieczenstwo i zarzgdzanie napadami: nalezy upewnic sie, ze warunki otoczenia dla pacjenta sg zgodne
z wymogami organizacyjnymi placéwki. Nalezy uzywaé poduszek ochronnych na t6zko/tézko dzieciece zgodnie
z zamowieniem, dokona¢ przegladu zabezpieczen razem zrodzinami (ij. t6zko w nizszej pozycji, dzwonek
w zasiegu reki przy t6zku pacjenta, dzwonek alarmowy w fazience), zapewni¢ staty nadzoér rodziny, wolontariusza
lub personelu nad pacjentem — alarmy muszg by¢ wigczone przez caty czas;

- zapewnienie, ze ,ocena ryzyka upadkow” jest przeprowadzana po przyjeciu na oddziat i ponownie poddana
ewaluacji wraz ze zmniejszeniem leku przeciwpadaczkowego - zagwarantowanie pacjentowi obuwia
antyposlizgowego;

- w przypadku istnienia ograniczen nalezy udokumentowaé to zgodnie z wymogami organizacyjnymi.

- rozpoznawanie podstawowych probleméw zwigzanych z monitorowaniem EEG i wspétpraca z technologiem

monitorujgcym padaczke lub innym odpowiednim personelem w celu rozwigzywania pojawiajgcych sie
ewentualnych probleméw;

- upewnienie sie, ze pacjent jest zawsze widoczny w materiale wideo (jesli jest dostepny) z pokoju monitorowania
pacjenta, dla pielegniarki lub odpowiedniego opiekuna znajdujgcego sie w pomieszczeniu do obserwacji;

- zapewnienie w zakresie bezpieczenstwa pacjentdw i zabezpieczenia urzgdzen podczas aktywnych i/lub
gwattownych napadéw drgawkowych;

- upewnienie sie, ze przycisk powiadamiania alarmowego dziata bezawaryjnie — konieczne jest uzycie
go do ochrony wszystkich oséb zaangazowanych w dziatania zabezpieczajgce podczas gwattownych atakéw lub
poza nimi;

- przestrzeganie zalecen dotyczacych czasu, przez jaki pacjent moze by¢ odifgczony od gtdwnego urzgdzenia
rejestrujgcego w przypadku ambulatoryjnych urzgdzen monitorujgcych;

- monitorowanie bezpieczenstwa pacjenta podczas kgpieli pod prysznicem (ij. bezpieczne ostony/ochrona
kabli/elektrod EEG oraz skrzynki rejestrujgcej podczas kgpieli pod prysznicem);

- zarzgdzanie napadami i stanem padaczki z uwzglednieniem standardéw organizacyjnych, zasad opartych
na dowodach naukowych i sciezkach klinicznych;

- upewnienie sie, ze elektrody sg kompatybilne z MR, jesli jest wymagane MRI;

- przejrzenie wraz z rodzing karty informacyjnej pacjenta napisanej przez lekarza/pielegniarke z doswiadczeniem
uwzgledniajgc instrukcje dotyczgce dalszych dziatanh i wizyt;

- upewnienie sie, ze lista lekéw pacjenta jest kompletna i pacjent otrzymat jasne instrukcje dotyczace terapii
przeciwdrgawkowe;j.

€) Neuropsycholog

Kwalifikacje i szkolenia:

- szkolenie i doswiadczenie z neuropsychologii klinicznej zwigzane z padaczka;
- czlonkostwo w Kolegium Psychologdéw Ontario (CPO) w sekcji neuropsychologii klinicznej.

Rola neuropsychologa na oddziale monitorowania padaczki:

- pacjenci uznani przez epileptologa za potencjalnych kandydatéw do zabiegu chirurgicznego w oparciu o ocene
kliniczng i wideo monitoring EEG zostajg skierowani do neuropsychologa w celu oceny profilu
neuropsychologicznego, potrzeby dalszych badan oraz mozliwosci wystgpienia pooperacyjnych deficytow
neuropsychologicznych;
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- pacjenci, ktorzy przeszli zabieg operacyjny padaczki bedg oceniani w celu zbadania profilu
neuropsychologicznego pooperacyjnego. W razie potrzeby zostang przedstawione zalecenia dotyczgce leczenia
i monitorowania;

- epileptolodzy mogg zwrdcié sie do neuropsychologdw z prosbg o ocene pacjentdéw z padaczkg, ktérzy
nie sg kandydatami do leczenia chirurgicznego, w zaleznosci od stanu zdrowia i planu leczenia.

f) Pracownik medyczno-socjalny/psycholog kliniczny/psychiatra/posrednik w zespole leczenia padaczki

Kwalifikacje i szkolenia:

- Pracownik medyczno-socjalny:

szkolenie i doswiadczenie w klinicznej pracy socjalnej zwigzanej z padaczkg trudng do leczenia;

tytut magistra z dziedziny praca socjalna;

zarejestrowany jako pracownik socjalny w Kolegium Pracownikéw Stuzb Socjalnych w Ontario.

- Psycholog kliniczny:

szkolenie z psychologii klinicznej;

stopien doktora nauk psychologicznych;

zarejestrowany w Kolegium Psychologéw w Ontario w celu wykonywania zawodu psychologa klinicznego.
- Psychiatra:

szkolenie i doswiadczenia w neuropsychologii, psychiatrii konsultacyjnej lub psychiatrii osob z padaczka;
zarejestrowany jako cztonek krolewskiego Kolegium Lekarzy i Chirurgéw w Kanadzie;

aktywna licencja na praktyke psychiatryczng wydang przez Kolegium Lekarzy i Chirurgéw w Ontario.

- Posrednik w zespole padaczki:

jest to pracownik lokalnej Agencji ludzi chorych na padaczke, ktéry specjalizuje sie w szkoleniu w zakresie
padaczki, posiada wiedze na temat dostepnych ustug srodowiskowych i codziennych potrzeb psychospotecznych
chorych/rodzin dotknietych padaczkg. Osoba ta bedzie punktem kontaktowym pomiedzy spotecznoscig
a lokalnym oddziatem monitorujgcym padaczke.

Rola pracownika medyczno-socjalnego/psychologa klinicznego/psychiatry/posrednika EMU:

Wszyscy pacjenci uznani za potencjalnych kandydatéw do zabiegu chirurgicznego padaczki, na podstawie
konferencji prezentujacej rekomendacje dotyczgce leczenia padaczki, zostang poddani ocenie przez Pracownika
Medycznego Opieki Spotecznej illub Psychologa Klinicznego w celu oceny sytuacji psychospotecznej pacjenta.
Ponadto epileptolodzy mogg zwrdci¢ sie z prosbg o wsparcie do dziatu pracy socjalnej/psychologa/psychiatry
w zakresie oceny i interwencji w imieniu pacjentdw z padaczka, ktérzy nie sg kandydatami do leczenia
chirurgicznego, w zaleznosci od stanu zdrowia i planu leczenia.

Obowigzki:

- wspoéipraca z epileptologiem i lekarzem chirurgicznego leczenia padaczki w celu zrozumienia potrzeb
spotecznych i emocjonalnych pacjenta i jego rodziny oraz ich wptywu na stan zdrowia pacjenta i podejscie
do leczenia;

- praca z pacjentami i rodzinami w celu zrozumienia ich opinii na temat choroby;
- praca w interdyscyplinarnym zespole jako pomoc w trudnych sytuacjach rodzinnych i dotyczgcych pacjentow;

- wspieranie pacjentéw i ich rodzin w razie potrzeby celem pomocy w opanowaniu niepokoju zwigzanego
z leczeniem, w tym zabiegami chirurgicznymi, umozliwiajac pacjentowi uzyskanie jak najwiekszych korzysci
z leczenia;

- praca z zespotem w celu pomocy pacjentowi w zrozumieniu stanu chorobowego jakim jest padaczka;
- uwzglednienie potrzeb pacjenta i rodziny zwigzanych z zasobami i finansowaniem;

- zapewnienie terapii indywidualnej, terapii parami i terapii rodzinnej w zaleznosci od potrzeb w celu poprawy
dobrego samopoczucia pacjenta;

- pomoc w przejsciu z opieki pediatrycznej na opieke nad padaczkg u dorostych.

q) Psycholog kliniczny:

- ocena i diagnoza zaburzen psychicznych i/lub kwestii zwigzanych z dostosowaniem, a nastepnie zgtoszenie
tego wielodyscyplinarnemu zespotowi ds. padaczki;
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- diagnoza zaburzen w przypadku psychogenicznych napadow nie padaczkowych;

- zapewnienie pacjentowi i/lub rodzinie krétkoterminowego leczenia w czasie pobytu w szpitalu
(jesli to mozliwe);

- tagodzenie leku przed zabiegami, w tym zabiegami chirurgicznymi, umozliwiajgc pacjentowi uzyskanie
jak najwiekszych korzysci z leczenia;

- pomoc pacjentowi w zrozumieniu i zaakceptowaniu jego stanu zdrowia;

- leczenie zaburzen nastroju pacjenta i innych wspdtistniejgcych chordb psychicznych oraz problemow
Z samooceng i samodzielnoscig;

- ocena i leczenie pacjentéw z psychogenicznymi napadami niepadaczkowymi oraz pomoc w skierowaniu
na leczenie;

- w przypadku wypisu zorganizowanie odpowiedniego wsparcia psychologicznego lub psychicznego oraz
skierowanie do Community Epilepsy Agency.

h) Psychiatra:

- zaproponowanie epileptologowi zalecen dotyczgcych dalszych ocen, badah, zmian w stosowaniu
lekéw/interakcji/efektow ubocznych lub opcji terapeutycznych w celu optymalizacji opieki skoncentrowanej
na pacjencie;

- przeprowadzenie psychospotecznej oceny psychiatrycznej pacjentéw z padaczka, ktérzy nie sg kandydatami
do zabiegu chirurgicznego;

- zapewnienie oceny psychiatrycznej, psychoterapii i zaleceh dotyczgcych dalszych dziatan adekwatnie
do potrzeb w zakresie ciggtosci opieki.

i) Posrednik w zespole leczenia padaczki:

- wspotpraca z pielegniarkg na oddziale monitorowania padaczki, pracownikiem socjalnym i/lub specjalistg
ds. zdrowia psychicznego w celu zapewnienia wsparcia psychospotecznego przed i pooperacyjnego;

- prowadzenie pacjentéw/rodzin przez proces leczenia chirurgicznego i pomoc w generowaniu pytan w ramach
przygotowan do wizyty neurochirurgicznej;

- pomoc pacjentom/rodzinom w przygotowaniu do wizyty na oddziale monitorowania padaczki (czego moga
oczekiwac podczas pobytu).
Kompleksowy model opieki nad pacjentem z padaczka (Comprehensive Epilepsy Program).

W ramach CEP szpitale podzielone sg na dwie kategorie w zaleznosci od zakresu udzielanych swiadczen (CCSO
2016b:

a) District Epilepsy Centre (DEC) — dostarczajg kompleksowej opieki pacjentowi z padaczkg z wyjgtkiem
zabiegow operacyjnych. W osrodkach tych przeprowadza sie podstawowg diagnostyke pacjentow w celu
kwalifikacji do zabiegu operacyjnego wigczajgc w to badanie przez epileptologa oraz wszystkie
Swiadczenia, ktérych udziela oddziat monitorowania padaczki (EMU) wraz z oceng neuropsychologiczng.

b) Regional Epilepsy Surgery Centre (RESC) — to osrodek realizujgcy kompleksowy program opieki
nad pacjentem z padaczkg obejmujgcy wszystkie Swiadczenia udzielane w DEC a takze zabiegi
operacyjne obejmujgce monitorowanie s$rédczaszkowe. RESC petni takze funkcje oddziatu
monitorowania padaczki na swoim obszarze dziatania.

Regional Centre for Epilepsy Surgery - wymagania:

- nadzor administracyjny;

- neurofizjologia kliniczna;

- oddziat monitorowania padaczki (EMU);

- mozliwos¢ wykonania ciggtego monitorowania EEG przy zastosowaniu elektrod $rédczaszkowych;

- mozliwosé przeprowadzenia mapowania funkcjonalnego korowych obszaréw elokwentnych z zastosowaniem
elektrod srodczaszkowych;

- mozliwos¢ wsparcia badania EEG testem Wady moze by¢ wskazane w celu okreslenia lateralizacji jezykowej;
- neurologia (epileptolog);

- neurochirurgia (chirurg specjalizujgcy sie w operacyjnym leczeniu padaczki);

- personel pielegniarski (zaawansowana praktyka pielegniarska w padaczce).
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- diagnostyka obrazowa: funkcjonalny rezonans magnetyczny w celu okreslenia dominujgcych osrodkéw mowy.
- angiografia mézgowa;
- osiowa tomografia komputerowa.

- dostep do jednego lub wiecej nastepujgcych badan: magnetoencefalografia, SPECT, PET, MRI 3T
z obrazowaniem tensora dyfuzji (DTI), ocena neuropsychologiczna, $wiadczenia z zakresu funkcjonowania
psychospotecznego, wspotpraca z CEA, dostep do rehabilitacii.

4.4.1.2. Centra leczenia epilepsji w USA

Centra leczenia epilepsji

Osrodki leczenia epilepsji w Stanach Zjednoczonych stowarzyszone sg w ramach National Association
of Epilpesy Centres (NAEC). Skupia ono ponad 230 wyspecjalizowanych osrodkéw. W 1990 roku stowarzyszenie
opublikowato pierwszg edycje wytycznych dotyczacych organizacji specjalistycznych osrodkéow zajmujgcych sie
leczeniem padaczki. Stowarzyszenie kontynuuje prace nad opracowaniem standardéw opieki i promowaniem ich
implementacji przez osrodki padaczkowe poprzez program akredytacji.

NAEC zdefiniowato cztery poziomy opieki nad pacjentem cierpigcym na padaczke:

e poziom pierwszy obejmuje sSwiadczenia w ramach emergency room oraz lekarza podstawowej opieki
zdrowotnej;

e poziom drugi obejmuje konsultacje neurologa ogodlnego. Konsultacje te mogg odbywaé sie
w specjalistycznych osrodkach leczenia padaczki;

e poziom trzecii czwarty obejmuje catosciowg opieke i leczenie w wyspecjalizowanych osrodkach leczenia
padaczki.

Osrodek poziomu trzeciego zapewnia podstawowy zakres ustug medycznych, neuropsychologicznych
i psychospotecznych niezbednych do leczenia pacjentéw z padaczkg lekooporng. Wykonuje podstawowe
badania neurodiagnostyczne, swiadczenia medyczne, neuropsychologiczne i psychospoteczne. Niektére osrodki
na tym poziomie referencyjnym przeprowadzajg nieinwazyjng diagnostyke w celu kwalifikacji do zabiegu
chirurgicznego oraz dokonujg implantacji stymulatora nerwu btednego. Osrodki te nie wykonujg diagnostyki
inwazyjnej ani innych bardziej ztozonych operacji padaczki.

Osrodek poziomu czwartego zapewnia bardziej zlozone formy intensywnego monitorowania
neurodiagnostycznego, jak réwniez bardziej kompleksowe s$wiadczenia medyczne, neuropsychologiczne
i psychospoteczne. Osrodki poziomu czwartego oferujg réwniez petng diagnostyke przedoperacyjng padaczki,
w tym diagnostyke inwazyjng z zastosowaniem elektrody srédczaszkowych oraz szeroki zakres procedur
chirurgicznych zwigzanych z padaczka.

W ponizszych tabelach przedstawiono kryteria akredytacyjne dla osrodkéw leczenia padaczki poziomu 3 i 4.

Tabela 2. Kryteria akredytacyjne dla osrodkéw leczenia padaczki — poziom 3 [NAEC 2018]

Kryteria akredytacyjne — osrodek poziom 3

Swiadczenia w osrodku

Osrodki wykonujace operacje

Osrodki nie wykonujace operacji

Swiadczenia elektrodiagnostyczne

metoda weryfikaciji

metoda weryfikaciji

24 godzinne wideo EEG z wykorzystaniem
elektrod powierzchniowych;

adekwatna ilos¢ ponad 50
przypadkéw sprawozdawanych
W rocznym raporcie, 2 raporty
z oddziatu monitorujgcego pacjentéw
z padaczkg przyjetych w okreslonym
miesigcu 2017 roku

adekwatna ilos¢ ponad 50 przypadkéw
sprawozdawanych w rocznym raporcie,
2 raporty z oddziatu monitorujgcego
pacjentow z padaczkg przyjetych
w okreslonym miesigcu 2017 roku

24 godzinne EEG z wykorzystaniem elektrod
$rodczaszkowych (podtwardéwkowych,
zewnatrzoponowych, gtebokich);

niewymagane

jeden raport jesli osrodek wykonuje
to swiadczenie

Dostep do wykonywania testu Wady lub
neurobrazowania funkcjonalnego

niewymagane

niewymagane
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Kryteria akredytacyjne — osrodek poziom 3

Swiadczenia w osrodku Osrodki wykonujace operacje Osrodki nie wykonujace operacji

Funkcjonalne mapowanie korowe niewymagane niewymagane
z wykorzystaniem elektrod srédczaszkowych.

Diagnostyka obrazowa

Rezonans magnetyczny (co najmniej 1,5 T) 1 raport odzwierciedlajgcy wiedze 1 raport odzwierciedlajgcy wiedze
specjalistyczng w zakresie padaczki, specjalistyczng w zakresie padaczki,
podpisany/zatwierdzony przez podpisany/zatwierdzony przez
neuroradiologa wymienionego neuroradiologa wymienionego
w sprawozdaniu rocznym osrodka w sprawozdaniu rocznym osrodka
Komputerowa tomografia osiowa odpowiedz ,tak” w rocznym raporcie odpowiedz ,tak” w rocznym raporcie
osrodka osrodka
Angiografia mézgowa odpowiedz ,tak” w rocznym raporcie odpowiedz ,tak” w rocznym raporcie
osrodka osrodka
Dostep do miedzynapadowego PET niewymagane niewymagane

lub $rédnapadowego/miedzynapadowego
SPECT na podstawie uzgodnien lub na miejscu

Swiadczenia farmakologiczne

Zagwarantowane pod wzgledem jakosciowym odpowiedz ,tak” w rocznym raporcie odpowiedz ,tak” w rocznym raporcie
oznaczanie poziomu lekéw przeciwdrgawkowych osrodka osrodka

Swiadczenia neuropsychologiczne/psychospoteczne

Kompleksowa bateria testow jeden raport z roku 2017 roku jeden raport z 2017 roku
neuropsychologicznych

Swiadczenia z zakresu zabiegéw chirurgicznych

Réznorodne operacje resekcyjne lub ablacyjne niewymagane jeden raport z operacji z roku 2017
majgce na celu kontrole napadéw
Umieszczenie elektrod srodczaszkowych niewymagane odpowiedz ,tak” w rocznym raporcie
osrodka, jesli osrodek wykonuje
Swiadczenie
Implantacja i zarzgdzenie stymulatorem nerwu niewymagane jeden raport z roku 2017, jesli osrodek
btednego lub innym urzgdzeniem realizuje $wiadczenia

neuromodulujgcycm.

Tabela 3. Kryteria akredytacyjne dla osrodkéw leczenia padaczki - poziom 4 [NAEC 2018]

Kryteria akredytacyjne — osrodek poziom 4

Swiadczenia elektrodiagnostyczne

* 24 godzinne wideo EEG z wykorzystaniem elektrod powierzchniowych;

e 24 godzinne EEG z wykorzystaniem elektrod srédczaszkowych (podtwardéwkowych, zewngtrzoponowych, gtebokich);
* dostep do wykonywania testu Wady lub neurobrazowania funkcjonalnego;

» funkcjonalne mapowanie korowe z wykorzystaniem elektrod srédczaszkowych.

Diagnostyka obrazowa

* rezonans magnetyczny (co najmniej 1,5 T);

* komputerowa tomografia osiowa;

* angiografia mézgowa;

» dostep do miedzynapadowego PET lub $rédnapadowego/migdzynapadowego SPECT na podstawie uzgodnien lub na miejscu.

Swiadczenia farmakologiczne

« zagwarantowane pod wzgledem jako$ciowym oznaczanie poziomu lekéw przeciwdrgawkowych

Swiadczenia neuropsychologiczne/psychospoteczne

* kompleksowa bateria testow neuropsychologicznych

Swiadczenia z zakresu zabiegéw chirurgicznych

* roznorodne operacje resekcyjne lub ablacyjne majgce na celu kontrole napadéw;
* umieszczenie elektrod srédczaszkowych;
* implantacja i zarzgdzenie stymulatorem nerwu btednego lub innym urzgdzeniem neuromodulujgcycm.

Swiadczenia rehabilitacyjne (pacjenci hospitalizowani i ambulatoryjni):

» adekwatna ilos¢ fizykoterapia, terapii zajeciowej i terapii mowy
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Kryteria akredytacyjne — osrodek poziom 4

Personel: dostepny w ramach catego lub czesci etatu

Lekarze:

* dyrektor medyczny z co najmniej dwuletnim doswiadczeniem po specjalizacji szczegétowej;

« epileptolog (osrodki przeznaczone dla dorostych) lub neurolog dzieciecy (osrodki leczgce dzieci) z co najmniej dwuletnim
doswiadczeniem po specjalizacji szczego6towe;j;

* co najmniej jeden specjalista neurochirurg ze szczegdlng wiedzg dotyczgcg padaczki.

Neuropsycholog

W zakresie psychospotecznym: dostep do pracown ka socjalnego

Pielegniarki:

* ze szczegllng wiedzg na temat padaczki

Technolodzy EEG:

* co najmniej jeden technolog certyf kowany przez ABRET

Neuroradiolog

Protokoty leczenia i bezpieczenstwa

* badanie mowy, pamieci, poziomu $wiadomosci oraz funkcji motorycznych podczas i po napadzie;

» postepowanie w przypadku, gdy liczba, czas trwania oraz natezenie atakdw sg duze, wtaczajac w to liczbe lub czas trwania atakow
wymagajgcych zgtoszenia lekarzowi (protokoty powinny by¢ dostosowane do potrzeb osrodkéw zajmujgcych sie leczeniem dzieci)

» redukcja dawki lekéw w celu zwiekszenia liczby atakow;

« opieka nad opatrunkiem oraz postepowanie zapobiegajgce infekcji pooperacyjnej i innym komplikacjom mogacym wystapi¢
u pacjentoéw diagnozowanych przy uzyciu elektrod srédczaszkowych;

» zarzgdzanie sanem padaczkowym i atakami padaczki u pacjentéw hospitalizowanych;

« zasady przyje¢ pacjentdw z oddziatu monitorowania padaczki;

» uktad pomieszczeh w tym takze wyposazenie umozliwiajace ciggta obserwacje pacjenta i minimalizujgce ryzyko urazu na skutek
upadku pacjenta;

« opieka w EMU - jeden lekarz i jedna pielegniarka lub jeden technolog.

Jezeli chodzi o przedstawione powyzej kryteria akredytacyjne szczegdlnie istotny jest fakt, iz podziat na osrodki
leczenia poziomu 3 i 4 ma odzwierciedlenie w zakresie wykonywanych swiadczen. W przypadku o$rodkow
poziomu 3 wykonywanie zaréwno diagnostyki inwazyjnej, jak i zabiegéw operacyjnych w zakresie leczenia
padaczki nie jest wymagane.

Podstawowe swiadczenia, personel i wyposazenie w osrodkach leczenia padaczki

W opisanych nizej wytycznych (NAEC 2010) specjalistyczny osrodek leczenia padaczki rozumiany jest jako
miejsce realizacji nie tylko standardowej opieki nad pacjentami chorymi na padaczke, ale takze catosciowej
diagnostyki i leczenia os6b z niekontrolowanymi napadami (padaczka lekooporna).

I. Osrodek leczenia padaczki — poziom 3:

Powinien udziela¢ podstawowych swiadczen w zakresie medycznej, neuropsychologicznej i psychospotecznej
diagnostyki padaczki oraz ustug leczniczych dotyczacych pacjentéw z lekooporng padaczka.

Udzielane swiadczenia:

1. Elektrodiagnostyka:

- 24-godzinne wideo-EEG 2z wykorzystaniem elektrod powierzchniowych z dodatkowymi elektrodami
sfenoidalnymi lub tez innymi odpowiednimi elektrodami. Ciggty nadzér specjalisty EEG lub wyspecjalizowanego
personelu pielegniarskiego wspieranego, gdy zajdzie potrzeba, przez technika monitorowania lub program
automatycznie rejestrujgcy napady i aktywnos¢ pomiedzy kolejnymi napadami;

- test Wady;

- srédoperacyjna elektrokortykografia;

- adekwatna roczna ilo$¢ wykonywanych badan wideo-EEG dla okreslenia klasyfikacji napadéw i ich lokalizaciji
(co najmniej 50 przypadkdéw rocznie).

2. Zabiegi operacyjne:

- nagte lub planowe zabiegi neurochirurgiczne, wtgczajac w to biopsje i usuniecie przypadkowo wykrytych zmian
oraz leczenie mézgowych komplikacji napadow padaczkowych;

- zarzgdzanie komplikacjami pooperacyjnymi;

- operacyjna resekcja strukturalnych uszkodzen padaczkowych majgca na celu wykluczenie zrédet napaddéw
(lesionektomia);
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- standardowa lobektomia ptata skroniowego przedniego w przypadku obecnosci stwardnienia w srodkowej
czesci ptata skroniowego;

- doswiadczenie w zabiegach resekcyjnych dotyczacych leczenia padaczki;

- Implantacja i zarzadzanie stymulatorem nerwu btednego lub innymi urzadzeniami neuromodulacyjnym;

- jezeli w o$rodkach poziomu trzeciego nie wykonuje sie zabiegéw operacyjnych powinny one uzgodni¢ z jednym
lub wiecej osrodkéw czwartego stopnia procedure przekazania pacjenta.

3. Diagnostyka obrazowa:

- rezonans magnetyczny (w 2009 roku ustalono minimalne kryterium — 1,5 T) z odpowiednig sitag magnesu oraz
liczbg sekwencji pozwalajgcg na doktfadne wykrycie stwardnienia w ptacie skroniowym i innych powszechnie
wystepujgcych zmian epileptycznych w mdzgu;

- osiowa tomografia komputerowa;

- angiografia mézgowa.

4. Ocena farmakologiczna:

- kontrolowane pod wzgledem jakosci badanie poziomu stezenia lekéw przeciwdrgawkowych w surowicy.
Badanie to powinno by¢ fatwo dostepne zaréwno, jezeli chodzi o nowe leki przeciwpadaczkowe, jak i stezenie
wolnej frakcji lekéw;

- catodobowa dostepnos¢ badania stezenia lekéw przeciwpadaczkowych;

- ocena farmakokinetyczna wykonywana przez co najmniej jednego cztonka zespotu.

5. Neuropsychologiczne/psychologiczne swiadczenia:

- kompleksowa bateria testdw neuropsychologicznych stuzgca ocenie dysfunkcji mézgowych dla celéw
zawodowych i rehabilitacyjnych;

- Swiadczenia psychologiczne w zakresie oceny i podstawowego leczenia zaburzen emocjonalnych zwigzanych
z przewlektg padaczka;

- podstawowa ocena potrzeb spoteczno-zawodowych.

6. Rehabilitacja (pacjent hospitalizowany i leczony ambulatoryjnie):

- fizjoterapia, terapia zajeciowa oraz terapia mowy w celu podstawowej oceny i leczenia os6b z wieloma
niepetnosprawnosciami;

- odpowiedni poziom fizjoterapii, terapii zajeciowej oraz terapii mowy stuzgcy leczeniu komplikacji
pooperacyjnych.

7. Konsultacje specjalistyczne:

- psychiatra, specjalizacja ABPN ze szczegdlnym uwzglednieniem leczenia oséb cierpigcych na padaczke
i zaburzen psychicznych zwigzanych z tg chorobg;

- internista;

- pediatra;

- chirurg ogélny;

- potoznik/ginekolog;

- neuropatolog;

- neuroradiolog.

8. Personel:

- Lekarze:

neurolog lub neurochirurg ze szczegdlnym doswiadczeniem dotyczagcym padaczki powinien kierowa¢ zespotem;

e co najmniej dwéch neurologéw specjalistbw z doswiadczeniem dotyczgcym leczenia padaczki,

neurofizjologii klinicznej, monitorowania przy uzyciu wideo-EEG, kwalifikacji pacjentéw do operacji oraz
farmakologii zwigzanej ze stosowaniem lekow przeciwpadaczkowych z wyjatkiem osrodkéw potozonych
w odseparowanych regionach geograficznych w przypadku ktérych jeden neurolog ze specjalizacjg
wystarcza do spefnienia kryteriow zawartych w wytycznych (wszystkie inne standardy dla poziomu
trzeciego muszg by¢ spetnione). Generalnie neurolodzy powinni przej$é szkolenia w wymienionych
obszarach. Co najmniej jeden z wymienionych specjalistdw powinien posiadac specjalizacje w dziedzinie
neurofizjologii klinicznej potwierdzong przez ABPN z dodatkowymi kwalifikacjami dotyczgcymi
neurofizjologii lub ABCN. Odpowiednie doswiadczenie moze zastapi¢ specjalizacje w dziedzinie
neurofizjologii. Co najmniej jeden z wymienionych specjalistéw powinien mie¢ doswiadczenie
w kwalifikacji pacjentéw do zabiegu stymulacji nerwu btednego oraz doswiadczenie w zakresie
zarzadzania stymulatorem;
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e co najmniej jeden specjalista neurochirurg, ze szczegdlnymi zainteresowaniami w tematyce padaczki,
doswiadczeniem w zabiegach resekcyjnych zwigzanych z padaczka oraz implantacjg stymulatora nerwu
btednego;

o doswiadczony epileptolog i chirurg zajmujgcy sie zabiegami zwigzanymi z padaczka to osoby posiadajgce
co najmniej dwuletnie doswiadczenie po szkoleniu w zakresie specjalizacji szczegotowej (fellowship)
i odpowiednig liczbe wykonanych badan wideo-EEG (co najmniej 50 w ciggu roku).

- Neuropsycholog/Neuropsychometrysta (neuropsychometrist):

neuropsycholog - doktor psychologii klinicznej ze specjalizacjg w zakresie neuropsychologii klinicznej
dowiedzione przez szkolenie odbyte prze lub po uzyskaniu doktoratu i/lub doswiadczenie zawodowe; lub doktor
psychologii, ktéry przebyt szkolenie po uzyskaniu doktoratu w oparciu przez zaakceptowany przez APA (American
Psychological Association) program dotyczgcy neuropsychologii klinicznej. Neuropsycholog nadzorowatby oceny
i diagnozy neuropsychologiczne oraz interwencje psychologiczne. Specjalista ten powinien posiada¢ specjalne
doswiadczenie w zakresie zastosowania testow neuropsychometrycznych wykorzystywanych w ocenie
przedoperacyjnej oraz w interpretowaniu Testu Wady;

- Psychometrysta (psychometrist) - licencjat w zakresie nauk o zachowaniu i dodatkowo nadzorowana przez
kwalifikowanego neuropsychologa praktyka w zakresie zastosowania narzedzi neuropsychometrycznych i oceny
ich wynikow. Osoba ta przeprowadzataby testy neuropsychologiczne i ustalata ich wyniki.

- Personel ds. psychospotecznych:

psycholog kliniczny/ doradca psychologiczny — doktor, ktdry ukoriczyt szkolenie w zakresie psychologii klinicznej
lub doradztwa psychologicznego zaaprobowane przez APA i wykazuje szczegdlne zainteresowanie tematyka
padaczki;

pracownik socjalny — preferowane ukonczenie ACSW (Academy of Certified Social Workers) z doswiadczeniem
w zakresie opieki nad pacjentem z padaczka leczonym ambulatoryjnie.

- Personel pielegniarski:
pielegniarka ze specjalizacja kliniczng/ pielegniarka kliniczna - kwalifikacje obejmujgce stopnie
w zakresie pielegniarstwa oraz doswiadczenie w zakresie padaczki. Odpowiedzialno$¢ za edukacje pacjenta
i jego rodziny i koordynacje zespotu pielegniarskiego w osrodku;
Pielegniarka oddziatlowa/ wykwalifikowana pielegniarka szpitalna — doswiadczenie w zakresie opieki
nad pacjentem z padaczkg. Obowigzki obejmujgce koordynowanie funkcjonowania opieki pielegniarskiej.
- Technolog EEG i personel:
jezeli wykonywany jest intensywny neurodiagnostyczny monitoring pacjenta technolog EEG, technik
monitorowania lub personel pielegniarski musi obserwowacC pacjenta i utrzymywaé integralnos¢ zapisu.
Technolog EEG podigczajgcy elektrody, utrzymujgcy integralno$é zapisu potrafi zaobserwowac¢ napady,
kontrolowa¢ pacjenta w trakcie napaddéw oraz obstugiwaé sprzet rejestrujgcy. Technik monitorowania jest
definiowany jako osoba wyszkolona w zakresie obserwacji napadéw i zdolna do utrzymania integralnosci zapisu
w trakcie czasowej nieobecnosci technologa EEG;
wszyscy technolodzy EEG i technicy powinni posiada¢ certyfikaty w zakresie podstawowych zabiegow
resuscytacyjnych. Wszyscy technolodzy EEG powinni by¢ certyfikowani bgdz kwalifikujgcy sie do procesu
certyfikacji (board-eligible) przez ABRET. Wszyscy specjalisci powinni spetnia¢ wymogi kwalifikacyjne American
EEG Society w zakresie diugotrwatego monitorowania. Osoba nadzorujgca powinna by¢ zarejestrowana w
ARBET i odby¢ dodatkowe szkolenie w zakresie dtugotrwatego monitorowania;
co najmniej jeden specjalista powinien posiadaé doswiadczenie w zakresie aspektdw technicznych
i bezpieczenstwa badania elektrokortykograficznego w trakcie zabiegu operacyjnego.
- Swiadczenia rehabilitacyjne:

e zarejestrowany terapeuta zajeciowy;

o Fizjoterapeuta nadzorowany przez lekarza;

e Psychiatra ze szczegoélna wiedzg w obszarze dysfunkcji neurologicznych;

e Preferowani takze: terapeuta mowy i doradca zawodowy.
- Personel wspierajacy:

e inzynier biomedyczny i/lub specjalista IT.

Oddziat ambulatoryjnego monitorowania EEG:

1. Ukfad i wyposazenie powinny:
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- pozwoli¢ pielegniarkom i personelowi monitorujgcemu na fatwy dostep do pacjenta w celu jego zbadania
i udzielenia pierwszej pomocy;
- minimalizowac ryzyko urazéw zwigzanych z upadkiem.

2. Personel:
- obowigzkowa ciggta obserwacja przez wykwalifikowanego technika EEG. Dodatkowo lekarz i pielegniarki
powinny by¢ dostepne w razie koniecznosci.

3. Przydatne standardy (modyfikowane, jezeli jest to konieczne w zaleznosci od konkretnej sytuaciji)

- badanie w trakcie napadu padaczkowego;

- liczba oraz czas trwania napadéw w okreslonym przedziale czasowym wymagajg zgtoszenia lekarzowi;

- transport pacjenta oraz osoby odpowiedzialne za udzielenie pomocy w nagtych wypadkach;

- redukcja dawki lekow przeciwpadaczkowych w celu zwiekszenia liczby napadow nie jest wskazana w przypadku
pacjentow ambulatoryjnych. Nie powinno sie tego dokonywac bez nadzoru lekarza lub wysoko wykwalikowanej
pielegniarki.

4. Dostep do dodatkowej opieki:
- dostep do gotowego zestawu resuscytacyjnego w oddziale;
- umowa z najblizszym szpitalem na udzielenie w razie nagtych wypadkow.

Oddziat dla os6b hospitalizowanych w osrodku poziomu trzeciego:

1. Ukfad przestrzenny i wyposazenie powinny:

- minimalizowac ryzyko urazéw oraz upadkow. Zabezpieczenia powinny by¢ zorganizowane na wiekszg skale niz
w przypadku pacjentéw ambulatoryjnych ze wzgledu na wigksze prawdopodobienstwo napaddéw po redukciji
dawki lekow;

- zmniejszac ryzyko opuszczenia oddziatu przez pacjenta lub wedrowania w stanie dezorientacji po napadzie;

- umozliwia¢ ciggta obserwacje pacjentéw dla zapewnienia bezpieczenstwa i mozliwosci badania podczas zapisu
wideo-EEG. Obserwacja powinna by¢é mozliwa zaréwno w trakcie czuwania jak i snu. W razie potrzeby powinna
by¢ zapewniona prywatnosé np. w gdy pacjent korzysta z tazienki, jednak zawsze powinien by¢ mozliwy szybki
dostep do pacjenta.

2. Personel:

- ciggta obserwacja przez technologa EEG lub pielegniarki oddziatu jest wysoce wskazane, dodatkowo czeste
monitorowanie zapisu EEG pod katem wykrywania napadéw oraz iglic. Skrupulatnie przeszkoleni cztonkowie
rodziny lub asystenci pielegniarek moga pomaga¢ w pewnych sytuacjach. Niezbedny jest wyzszy wskaznik
personelu pielegniarskiego w stosunku do liczby pacjentéw niz w przypadku standardowej opieki;

- personel pielegniarski musi by¢ caly czas obecny na oddziale. Technolog EEG musi bys stale dostepny;

- catodobowa obecnos¢ lekarza na oddziale. Catodobowy dostep do lekarza specjalisty w zakresie padaczki.

3. Obligatoryjne protokoty (modyfikowane w zaleznosci od konkretnej sytuacji):

- badanie mowy, pamieci, poziomu $wiadomosci i funkcji motorycznych podczas i po napadzie;

- lekarz powinien by¢ powiadomiony o liczbie i czasie trwania napadéw w okreslonym czasie;

- w przypadku, gdy liczba, czas trwania lub nasilenie napadéw sg wysokie powinny zosta¢ podjete niezbedne
srodki.

4. Opieka dodatkowa:
- staly dostep do oddziatu intensywnej opieki medycznej oraz Swiadczen anestezjologicznych w przypadku
wystgpienia stanu padaczkowego.

Il. Osrodki leczenia padaczki — poziom czwarty

Udzielane swiadczenia.

1. Elektrodiagnostyka:

- 24 godzinne wideo-EEG z wykorzystaniem elektrod powierzchniowych z dodatkowymi elektrodami
sfenoidalnymi lub tez innymi odpowiednimi elektrodami. Ciagty nadzor specjalisty EEG lub wyspecjalizowany
personel pielegniarski wspierany, gdy zajdzie potrzeba przez technika monitorowania lub program automatycznie
rejestrujgcy napady i aktywnos¢ pomiedzy kolejnymi napadami;

- 24 godzinne monitorowanie wideo-EEG z zastosowaniem elektrod srédczaszkowych (podtwardéwkowych,
zewngtrzoponowe lub elektrody gtebokie) pod ciggtg obserwacjg i nadzorem jak w punkcie poprzednim. O$rodek
poziomu czwartego powinien mies $rednio co najmniej 6 przypadkdéw wprowadzenia elektrod, sSrédoperacyjnego
wprowadzenia elektrod rocznie;
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- test Wady;

- funkcjonalne mapowanie korowe poprzez stymulacje elektrodami podtwardéwkowymi zaréwno srédoperacyjnie
jak i przed i po zabiegu operacyjnym;

- rejestracja potencjatow wywotanych moze byé bezpiecznie przeprowadzona przy zastosowaniu elektrod
Srédczaszkowych.

2. Elektrokortykografia:

- odpowiednia ilos¢ cykli monitorowania wideo-EEG rocznie, stuzgca klasyfikacji i lokalizacji napadow
padaczkowych (co najmniej 100 przypadkow).

3. Zabieg operacyjny:

- nagte lub planowe zabiegi neurochirurgiczne, wtgczajgc w to biopsje i usuniecie przypadkowo wykrytych zmian
oraz leczenie mézgowych komplikacji napadéw padaczkowych;

- zarzgdzanie komplikacjami pooperacyjnymi;

- biopsja otwarta lub stereotaktyczna;

- operacyjna resekcja strukturalnych uszkodzen padaczkowych majgca na celu wykluczenie zrédet napaddéw
(lesionektomia);

- lobektomia przedniego ptata skroniowego z lub bez stwardnienia przysrodkowej czesci ptata skroniowego;
- umieszczenie elektrod srédczaszkowych;

- resekcja tkanki padaczkorodnej w przypadku nieobecno$¢ zmian strukturalnych;

- implantacja i zarzadzanie stymulatorem nerwu btednego lub innym urzgdzeniem neuromodulacyjnym;

- jezeli w osrodku nie wykonuje sie zabiegu przeciecia spoidta wielkiego mézgu (kallozotomia) lub hemisferoktomii
powinna zostac¢ ustalona procedura przekazania pacjenta do osrodka poziomu czwartego, w ktorym wykonuje sie
takie zabiegi.

4. Diagnostyka obrazowa:

- rezonans magnetyczny (w 2009 okreslony na 1.5T) z odpowiednig sitag magnesu (pola magnetycznego)
oraz liczbg sekwencji pozwalajgcg na doktadne wykrycie stwardnienia w ptacie skroniowym i innych powszechnie
wystepujacych zmian epileptycznych w moézgu;

- osiowa tomografia komputerowa;

- angiografia mézgowa;

- dostep do jednego z ponizszych badan w oddziale lub w ustalonym miejscu:

miedzynapadowe PET;

srédnapadowe SPECT;

fMRI;

¢ MEG (magnetoencefalografia).
5. Ocena farmakologiczna:
- kontrolowane pod wzgledem jakosci badanie poziomu stezenia lekow przeciwdrgawkowych w surowicy.
Badanie to powinno by¢ tatwo dostepne, jezeli chodzi o nowsze leki przeciwdrgawkowe oraz stezenie wolnej
frakcji lekow;
- catodobowa dostepnos¢ badania stezenia lekéw przeciwpadaczkowych;
- ocena farmakokinetyczna wykonywana przez co najmniej jednego cztonka zespotu.
6. Swiadczenia neuropsychologiczne/ psychospoteczne:
- kompleksowa bateria testéw neuropsychologicznych stuzaca:
ocenie dysfunkcji mézgowych dla celéw zawodowych i rehabilitacyjnych;
lokalizacji dysfunkcji mézgowych w celu ewaluacji zabiegu operacyjnego;

kompleksowej ocenie kwestii charakterologicznych i psychopatologicznych.

7. Swiadczenia psychologiczne stuzgce ocenie i terapii zaburzen emocjonalnych zwigzanych z przewlekig
padaczkg u pacjenta hospitalizowanego i ambulatoryjnego:

- ocena potrzeb spotecznych i zawodowych. Interwencje z zakresu opieki spotecznej;

- kompleksowe zarzgdzanie psychogennymi zdarzeniami nie zwigzanymi z padaczka.

8. Rehabilitacja (pacjent hospitalizowany i ambulatoryjny):
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- fizjoterapia, terapia zajeciowa oraz terapia mowy w celu podstawowej oceny i leczenia oséb z wieloma
niepetnosprawnosciami;

- wystarczajgca ilo$¢ fizjoterapii, terapii zajeciowej, terapii mowy w celu ograniczenia skutkéw komplikacji
pooperacyjnych.

9. Konsultacje specjalistyczne:

- psychiatra, zatwierdzony przez komisje specjalizacji ABPN, ze szczegdlnymi zainteresowaniami w zakresie
leczenia os6b chorych na padaczke wykazujgcych zaburzenia psychiczne;

- internista;

- pediatra;

- chirurg ogdlny;

- potoznik/ginekolog;

- neuropatolog;

- neuroradiolog;

10. Personel:

- neurolog lub neurochirurg ze szczegdlnym do$wiadczeniem dotyczacym leczenia padaczki powinien kierowac
zespotem,;

- co najmniej dwoch neurologéw zatwierdzonych przez komisje specjalizacji z doswiadczeniem w leczeniu
padaczki, neurofizjologii klinicznej, monitorowaniu wideo-EEG, kwalifikacji pacjentéw do operacji oraz w zakresie
farmakologii lekéw przeciwdrgawkowych. Ogolnie rzecz biorgc neurolog powinien przejs¢ specjalistyczne
szkolenie podyplomowe po rezydenturze (specjalizacja szczegétowa - fellowship). Co najmniej jedna z tych oséb
powinna by¢ certyfikowana (board-certified) w zakresie neurofizjologii klinicznej przez ABCN Ilub ABPN.
Odpowiednie doswiadczenie moze zastepowaé certyfikacje w zakresie neurofizjologii klinicznej. Co najmniej
jedna osoba powinna mie¢ doswiadczenie w zakresie interpretacji zapisu $rédczaszkowego EEG i stymulacji oraz
badan w zakresie stymulacji korowej. Co najmniej jedna osoba powinna mie¢ doswiadczenie w zakresie
zastosowania stymulatora nerwu btednego;

- co najmniej jeden certyfikowany neurochirurg, ze specjalizacjg szczegdtowg (fellowship) ze szczegdlnymi
zainteresowaniami w zakresie leczenia padaczki i doswiadczeniem w zakresie resekcyjnych operacji dotyczgcych
padaczki, umieszczania elektrod $rodczaszkowych oraz stymulatora nerwu btednego. Generalnie neurochirurg
powinien przejs¢ specjalizacje szczegdétowg lub dodatkowe szkolenie poza rezydenturg;

- doswiadczony epileptolog i chirurg przeprowadzajgcy zabiegi operacyjne w leczeniu padaczki to osoby
z co najmniej dwuletnim doswiadczeniem po specjalizacji szczegotowej oraz z odpowiednig liczbg
przeprowadzonych rocznie badan wideo-EEG (co najmniej 100 rocznie).

11. Farmakolog lub doktor farmacji:
- ze specjalnymi zainteresowaniami dotyczgcymi padaczki.

12. Neuropsycholog/Neuropsychometrysta (neuropsychometrist):

- neuropsycholog — doktor w zakresie psychologii klinicznej ze specjalizacjg w neuropsychologii klinicznej
potwierdzong szkoleniem przed lub po doktoranckim i/lub doswiadczeniem zawodowym; lub doktor w zakresie
psychologii, ktéry odbyt szkolenie w dziedzinie neuropsychologii klinicznej wedtug programu zatwierdzonego
przez APA. Neuropsycholog nadzorowatby oceny i diagnozy neuropsychologiczne oraz interwencje
psychologiczne. Specjalista ten powinien posiadaé specjalne doswiadczenie w zakresie zastosowania testow
neuropsychometrycznych wykorzystywanych w ocenie przedoperacyjnej oraz w interpretowaniu Testu Wady.

- psychometrysta - licencjat w zakresie nauk o zachowaniu i dodatkowo nadzorowana przez kwalifikowanego
neuropsychologa praktyka w zakresie zastosowania narzedzi neuropsychometrycznych i oceny ich wynikow.
Osoba ta przeprowadzataby testy neuropsychologiczne i ustalata ich wyniki.

13. Personel ds. psychospotecznych:

- psycholog kliniczny/ doradca psychologiczny — doktor, ktéry ukonczyt szkolenie w zakresie psychologii klinicznej
lub doradztwa psychologicznego zaaprobowane przez APA i wykazuje szczegdlne zainteresowanie tematykg
padaczki;

- pracownik socjalny — preferowane ukohczenie ACSW (Academy of Certified Social Workers) z doswiadczeniem
w zakresie opieki nad pacjentem z padaczkg leczonym ambulatoryjnie.

14. Personel pielegniarski:

- pielegniarka ze specjalizacjg kliniczna/pielegniarka kliniczna — doswiadczenie w zakresie opieki nad pacjentem
z padaczkg. Odpowiedzialna za edukacje pacjenta i jego rodziny oraz koordynacje pracy personelu
pielegniarskiego w osrodku;
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- pielegniarka oddziatowa/wykwalifikowana pielegniarka - doswiadczenie w zakresie opieki nad pacjentem
z padaczkg. Odpowiedzialna za koordynacje pracy personelu pielegniarskiego w oddziale szpitalnym.

13. Specjalisci EEG (technolodzy):

- jezeli prowadzony jest intensywny monitoring neurodiagnostyczny technolog EEG, technik monitorowania
lub personel pielegniarski musi obserwowac¢ pacjenta i zachowac integralno$¢ zapisu. Technolog EEG podigcza
elektrody, utrzymuje integralnos¢ zapisu, potrafi zaobserwowac napady oraz kontrolowac¢ pacjenta w ich trakcie
a takze obstugiwac¢ sprzet monitorujgcy. Technik monitorowania to osoba przeszkolona w zakresie obserwacji
napadoéw i zdolna do utrzymania integralnosci zapisu w trakcie czasowej nieobecnosci technologa EEG;

- wszyscy specjalisci oraz technicy powinni posiada¢ certyfikaty w zakresie podstawowych zabiegéw
resuscytacyjnych. Pozadane jest by wszyscy technolodzy kwalifikowali sie do certyfikacji lub byli certyfikowani
przez ABRET. Wszyscy specjalisci powinni posiada¢ kwalifikacje okreslone przez American EEG Society
w zakresie dtugoterminowego monitorowania. Przetozony specjalistow EEG powinien by¢ zarejestrowany
w ABRET i przejs¢ dodatkowe szkolenie dotyczgce dtugotrwatego monitorowania;

- co najmniej jeden specjalista powinien posiada¢ doswiadczenie w zakresie aspektow technicznych i kwestii
bezpieczenstwa badania elektrokortykograficznego w trakcie zabiegu operacyjnego;

- dodatkowo, kilku technologédw powinno mieé¢ doswiadczenie w dlugoterminowym monitorowaniu
z wykorzystaniem elektrod srédczaszkowych oraz w kwestii bezpieczenstwa i zapisu podczas stymulacji korowej
w trakcie operacji.

14. Swiadczenia rehabilitacyjne (konsultacja lub skierowanie):

- zarejestrowany terapeuta zajeciowy;

- fizjoterapeuta nadzorowany przez lekarza;

- psychiatra ze szczegdlnymi zainteresowaniami w zakresie dysfunkcji neurologicznych;
- terapeuta mowy;

- doradca zawodowy;

- inzynier biomedyczny/ lub specjalista IT.

Oddziat ambulatoryjnego monitorowania wideo-EEG:

1. Uktad i wyposazenie powinny:

- umozliwia¢ personelowi pielegniarskiemu tatwy dostep do pacjenta w celu przeprowadzenia badania i udzielenia
pierwszej pomocy;

- minimalizowac ryzyko urazu spowodowanego upadkiem.

2. Personel:
- ciggta obserwacja przez wykwalifikowany personel taki jak np. technolog EEG jest obowigzkowa. Dodatkowo,
lekarz lub pielegniarka specjalizujgca sie w zakresie padaczki powinni by¢ tatwo dostepni.

3. Przydatne standardy (modyfikowane, jezeli jest to konieczne w zaleznosci od konkretnej sytuacji):

- badanie w trakcie napadu padaczkowego;

- liczba oraz czas trwania napadow w trakcie okreslonego czasu wymagajg zgtoszenia lekarzowi;

- transport pacjenta oraz osoby odpowiedzialne za udzielenie pomocy w nagtych wypadkach;

- redukcja dawki lekéw przeciwpadaczkowych w celu zwiekszenia liczby napaddw nie jest wskazana w przypadku
pacjentéw ambulatoryjnych. Nie powinno sie tego dokonywa¢ bez nadzoru lekarza lub wysoko wykwalikowanej
pielegniarki.

4. Dostep do dodatkowej opieki:

- dostep do gotowego zestawu resuscytacyjnego w oddziale;

- umowa z najblizszym szpitalem na udzielenie pomocy w razie nagtych wypadkéw;
- oddziat dla oséb hospitalizowanych w osrodku poziomu czwartego.

5. Uktad przestrzenny i wyposazenie powinny:

- minimalizowac¢ ryzyko urazéw oraz upadkow. Zabezpieczenia powinny by¢ zorganizowane na wigkszg skale
niz w przypadku pacjentow ambulatoryjnych ze wzgledu na wieksze prawdopodobienstwo napadow po redukcji
dawki lekow;

- zmniejszac ryzyko opuszczenia oddziatu lub wedrowania w stanie dezorientacji po napadzie;

- umozliwia¢ ciggta obserwacje pacjentéw dla zapewnienia bezpieczenstwa i mozliwosci badania podczas zapisu
wideo-EEG. Obserwacja powinna by¢é mozliwa zaréwno w trakcie czuwania jak i snu. W razie potrzeby powinna
by¢ zapewniona prywatnos¢ np. gdy pacjent korzysta z tazienki, jednak zawsze powinien by¢é mozliwy szybki
dostep do pacjenta;
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- dodatkowo, wyposazenie neurodiagnostyczne i inny sprzet musi spetnia¢ standardy bezpieczenstwa
elektrycznego oraz inne wymogi American EEG Society’s Recommendations for Intensive Neurodiagnostic
Monitoring (Am EEG Society, 1994).

6. Personel:

- w trakcie wykonywania nieinwazyjnego wideo-EEG wysoce rekomendowana jest ciggta obserwacja przez
technologa EEG lub pielegniarke, dodatkowo czeste monitorowanie zapisu EEG pod katem wykrywania napadow
oraz iglic. Skrupulatnie przeszkoleni cztonkowie rodziny lub asystenci pielegniarek mogg pomagaé w pewnych
sytuacjach. Niezbedny jest wyzszy wskaznik personelu pielegniarskiego w stosunku do liczby pacjentow niz
w przypadku standardowej opieki. W przypadku wideo-EEG przeprowadzanego przy uzyciu elektro
$srédczaszkowych ciggta obserwacja przez technologa EEG lub pielegniarke specjalizujgcg sie w padaczce jest
obowigzkowa;

- catodobowy dyzur lekarski w miejscu wykonywania $wiadczen. Calodobowa dostepnos¢ epileptologa.

7. Obowigzkowe standardy (modyfikowane, jezeli jest to konieczne w zaleznosci od konkretnej sytuacji):

- badanie mowy, pamieci, poziomu $wiadomosci oraz funkcji motorycznych w trakcie i po napadzie;

- liczba i czas trwania napadéw w okreslonym przedziale czasowym wymagajg zgtoszenia lekarzowi;

- w przypadku, gdy liczba, czas trwania lub nasilenie napadéw sg wysokie powinny zosta¢ podjete niezbedne
Srodki;

- opieka nad opatrunkami na gtowie pacjenta monitorowanego przy uzyciu elektrod srédczaszkowych;

- pomiary parametrow w celu zapobiegania infekcji pooperacyjnej lub innym komplikacjom w przypadku pacjenta
monitorowanego przy uzyciu elektrod srédczaszkowych.

Dostep do dodatkowej opieki:

- gotowy dostep do oddziatu intensywnej opieki i zaopatrzenia anestezjologicznego w przypadku wystgpienia
stanu padaczkowego.

Zabiegi operacyjne

W ponizszej tabeli przedstawiono dane dotyczgce osrodkéw leczenia padaczki oraz zabiegdw operacyjnych
w leczeniu padaczki w USA. Dane uzyskano na podstawie analizy corocznych ankiet przeprowadzanych przez
NAEC ws$rdd osrodkow zajmujgcych sie diagnostykg i leczeniem epilepsji [Kaiboriboon 2015].

Tabela 4. Osrodki leczenia epilepsji w USA - swiadczenia, personel oraz zabiegi operacyjne

Osrodki leczenia padaczki Pediatryczne os’roc!ki leczenia Nieokreslone/zlozone
dla dorostych padaczki

2003 2008 2012 2003 2008 2012 2003 2008 2012

Liczba °§e’;f'e'?¥ leczenia 14 29 66 3 10 28 20 59 95
tézka w EMU - 149 349 - 72 238 - 404 870

Przyjecia do EMU - 9836 13,160 - 4922 15,290 - 23,185 40,219

Epileptolodzy 35 113 248 13 58 142 89 306 574
Neurochirurdzy 17 54 100 9 25 68 37 105 187
Neuropsychologowie 3 40 85 - 18 41 3 91 144
Pielegniarki 8 71 144 - 36 97 15 147 274
S'6d°zasz"°"é%2°““°r°‘”a“ie 501 687 530 34 200 293 532 710 722
Resekcja ptata czolowego - 685 534 - 134 164 - 1276 832
Resekcja pozaskroniowa - 438 234 - 125 287 - 416 444
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Osrodki leczenia padaczki Pediatryczne os’roc!ki leczenia Nieokreslone/ztozone
dla dorostych padaczki
2003 2008 2012 2003 2008 2012 2003 2008 2012
Hemisferektomia - 94 - - 37 - - 61 -
Kalozotomia - 117 14 - 48 104 - 72 72
VNS 400 789 714 154 220 549 419 1152 1546
Implantacja neurostymulatoréw - 114 - - 25 - - 197 -
Radiofrequency surgery - 13 15 - 3 6 - 65 21

Liczba os$rodkéw specjalizujgcych sie w diagnostyce i leczeniu padaczki w latach 2003-2012 zwigkszyla sie
zaréwno, jezeli chodzi o osrodki dla dorostych jak i osrodki pediatryczne. Wydatnie zwiekszyta sie takze liczba
t6zek w oddziatach monitorowania padaczki (EMU). Na uwage zastuguje wzrastajgca liczba wykonywanych
procedur paliatywnych zwtaszcza zwigzanych ze stymulacjg nerwu btednego.

4.4.2. Zabiegi operacyjne padaczki w krajach Europy Srodkowo-Wschodniej

W ponizszej tabeli przedstawiono dane dotyczace dostgpnosci zabiegdow operacyjnych w leczeniu padaczki
i zwigzanych z nim procedur diagnostycznych w krajach Europy Srodkowo-Wschodniej.

Tabela 5. Dostepnosé do zabiegéw operacyjnych padaczki w krajach Europy Srodkowo Wschodniej (stan na lata
2010-2011) [Jedrzejczak 2013].

. ) BRI G Osrodki wykonujace | OSrodkiwykonujace | .o o pwalifikacii
S bl zabiegi operacyjne ClEC G do wykonania zabiegu
mieszkancow/rok) gtop vl przedoperacyjna 9

Butgaria 2,74 1 1 4 tygodnie
Czechy 7,60 4 4 4-12 tygodni
Estonia 7,46 1 1 4-8 tygodni
Wegry 3,00 3 3 4-8 tygodni
totwa 4,00-6,00* 0 0 -
Litwa 3,11 1 1 2-3 tygodnie
Polska 1,32 3 1 4-12 tygodni
Rumunia 0,95 1 2 1 miesigc — 2 lata
Stowacja 1,81-2,71* 0 0 8-24 tygodni
Stowenia 4,00-6,00* 0 1 2-3 lata

* wszystkie zabiegi wykonane za granicg

W nastepujgcych krajach funkcjonujg osrodki wykonujgce zabiegi operacyjne w leczeniu padaczki: Butgaria,
Czechy, Estonia, Wegry, Litwa, Polska i Rumunia. Os$rodki w wymienionych krajach posiadaty wtasng baze
diagnostyki przedoperacyjnej. Czas od wykonania kompleksowej diagnostyki przedoperacyjnej do wykonania
zabiegu operacyjnego wahat sie od kilku tygodni do nawet trzech lat.

4.4.3. Epilepsy Alliance Europe

Epilepsy Alliance Europe utworzono w roku 2011 pod auspicjami Miedzynarodowej Ligi Przeciwpadaczkowej
i Miedzynarodowego Biura ds. Padaczki, w celu podkreslenia potrzeby zwigkszonego finansowania badan
naukowych nad nowymi i nowatorskimi metodami leczenia padaczki oraz poprawy leczenia i opieki
nad 6 milionami oséb cierpigcych na padaczke w Europie.
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W ramach EAE prowadzone sg programy dotyczgce zagadnien zwigzanych z leczeniem padaczki oraz opiekag
nad osobami dotknietymi tg choroba:

e E-pilepsy;

e European study on the burden and care of epilepsy (ESBACE);

e Value of Treatment (VOT);

o Epitarget;

e Radar-CNS.

4.4.3.1. E-Pilepsy

E-PILEPSY to europejski projekt, ktérego gtéwnym celem jest zwiekszenie $wiadomosci dotyczacej
chirurgicznych metod leczenia padaczki oraz dostepnoéci zabiegéw operacyjnych stosowanych w leczeniu
padaczki w réznych krajach. Giéwnym oczekiwanym rezultatem tego projektu jest zwiekszenie liczby dzieci
i dorostych w Europie wyleczonych z padaczki lekoopornej dzieki poprawie dostepu do optymalnych zabiegow
chirurgicznych stosowanych w leczeniu padaczki w catej Europie.

Do gtéwnych aspektow projektu E-PILEPSY naleza:

e poprawa dostepnosci do informacji;
e utatwienie procesu kierowania do oceny;
e udoskonalenie narzedzi oceny;

e udoskonalenie analizy badan, a takze prowadzonych w réznych osrodkach szkolen przeznaczonych
dla oséb uczestniczgcych w zabiegach stosowanych w leczeniu padaczki.

Projekt zostat zainicjowany 1 stycznia 2013 r. Od tego czasu sie¢ rozwijata sie poprzez regularne spotkania
i dyskusje wsrdd uczestnikdw. Aspekty, ktdre zostaty lub sg w trakcie opracowywania obejmuja:

e organizacja platformy teleinformatycznej umozliwiajgcej wykorzystanie spotkan internetowych
stuzgcych dyskusji nad ztozonymi przypadkami, ktére wspomagajg podejmowanie decyzji w zakresie
leczenia chirurgicznego;

e we wspotpracy z Canadian Appropriateness of Epilepsy Surgery study (C.A.S.E.s) rozwdj narzedzia
E-Eligibility tool dla lekarzy pierwszego kontaktu w celu okreslenia, gdzie pacjent powinien zostaé
skierowany wraz z okresleniem miedzynarodowe;j listy osrodkdw chirurgicznego leczenia padaczki, ktora
umozliwia lekarzom znalezienie najblizszego i najbardziej odpowiedniego do skierowania osrodka.
Opracowywane jest réwniez narzedzie pediatryczne dla dzieci w wieku ponizej pieciu lat;

e przeglady systematyczne w celu opracowania ostatecznych wytycznych w odniesieniu do oceny
przedoperacyjnej;

e narzedzia internetowe wspomagajgce ocene przedoperacyjng, w tym e-Neuropsychology i wtérna
przetwarzanie MRI;

e elektroniczny formularz badan klinicznych odpowiedni dla anonimizacji dokumentacji i gromadzonych
informacji o pacjencie;

e program wymiany stypendialnej w celu wsparcia dalszego szkolenia.

4.4.3.2. ESBACE

Ogolnym celem ogdélnoeuropejskiego projektu badawczego ESBACE (European Study on the Burden and Care
of Epilepsy) jest wspieranie rozwoju wysokiej jakosci opieki nad osobami cierpigcymi na padaczke na wszystkich
etapach choroby w krajach Unii Europejskiej. ESBACE dostarcza danych na temat obcigzenia zwigzanego
z chorobg oraz udzielanych swiadczen i organizacji opieki w wybranych krajach cztonkowskich UE.

Szczegotowymi celami projektu ESBACE sa:

e dostarczenie danych na temat czestosci wystepowania padaczki w krajach europejskich;
e dostarczenie informaciji dotyczgcych kosztéw zwigzanych z padaczka;
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e dostarczenie informacji dotyczgcych stygmatyzac;ji i jakosci zycia osob z padaczka;

e dostarczenie aktualnych informacji na temat swiadczenia i organizacji opieki nad chorymi na padaczke
w Europie;

o zwiekszanie swiadomosci pracownikow stuzby zdrowia i decydentow dotyczacej obcigzenia zwigzanego
z leczeniem padaczki oraz opiekg nad pacjentem z padaczka.

4.4.3.3. Value of Treatment

Projekt VoT ma na celu ukazanie spofeczno-ekonomicznych® korzysci ptynacych z interwencji w zakresie opieki
zdrowotnej zmierzajgcych do stworzenia realnego modelu opieki nad padaczkg i innymi chorobami mozgu.
Szczegotowe cele projektu to:

e ocena wartosci wczesnego wykrywania i leczenia zaburzen mézgu;

e wykazanie, ze pacjenci z zaburzeniami psychicznymi i neurologicznymi potrzebujg skoordynowane;j
opieki;

e rozwigzanie problemu braku wiedzy na temat medycznych, ekonomicznych i spotecznych skutkow
zaburzen funkcji mézgu;

e wspieranie rozwigzah opartych na dowodach naukowych w celu wyeliminowania ,luk”
w skoordynowanym systemie leczenia.

4.4.3.4. Epitarget

Projekt Epitarget ma na celu identyfikacje nowych biomarkeréw i ich kombinacji, ktére okreslg rézne etapy
epileptogenezy i umozliwig klinicystom przewidywanie i diagnozowanie wczesnych i péznych etapéw rozwoju
padaczki w celu uzyskania lepszych wynikéw leczenia.

Celem projektu jest opracowanie nowych strategii leczenia kombinatorycznego modyfikujgce chorobe, ktére beda
ukierunkowane na rézne etapy epileptogenezy. Oczekuje sie, ze te nowatorskie strategie leczenia bedg w stanie
zapobiec rozwojowi padaczki u pacjentéw z grupy ryzyka i powstrzymac jej postep po wystagpieniu choroby.

4.4.3.5. RADAR-CNS

RADAR-CNS to program badawczy, w ramach kitérego w badaniu obserwacyjnym wykorzystane zostang
smartfony i innowacyjne technologie w celu ustalenia ich potencjatu w zakresie poprawy samopoczucia oséb
z rozpoznaniem padaczki, stwardnienia rozsianego lub depresji. Celem programu jest opracowanie nowych
sposobdéw monitorowania tych trzech gtéwnych obszaréw zaburzen.

4.5. Opinie ekspertow klinicznych

Przedstawione w niniejszym rozdziale opinie ekspertéw zostaty przygotowane bezptatnie, zgodnie z aktualnymi
przepisami prawnymi dotyczgcymi wykonywania przez Agencje na zlecenie Ministra Zdrowia oceny technologii
medycznych.
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4.5.1.

Tabela 6. Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowia*.

Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowia

Skutki nastepstw choroby lub stan zdrowia

Niezdolnosé escle
Ekspert Przedwczesny >>° .| Niezdolnosé cierpienie lub Obnizenie o
zgon = samodne!p €l do pracy przewlekta jakosci zycia Dzt e
egzystencji el

Prof. dr hab. n. med. Powtarzajgce si¢ napady padaczki uniemozliwiajg normalne

Tomasz Trojanowski funkcjonowanie chorych w rodzinie i spoteczenstwie.

Konsultant krajowy X X X

w dziedzinie

neurochirurgii

Prof. dr hab. n. med. W grupie chorych z padaczka lekkoporng czesto wystepuja

Danuta Ryglewicz objawy depresji oraz zaburzenia funkcji poznawczych.

Konsultant krajowy X x X X X Wskaznik umieralnosci w tej grapie chorych jest ok. 3 krotnie

w dziedzinie neurologii wyzszy niz w populacji ogéinej, w tym SUDEP (Sudden
Unexpect Death) wystepuje 7-9 krotnie czesciej. Gtdwnag
przyczyng SUDEP s3 zaburzenia rytmu serca.

Prof. dr hab. n. med. W grupie pacjentéw skutecznie leczonych operacyjnie

Joanna Jedrzejczak pozostajgcych bez napadow wskaznik Smiertelnosci jest

Prezes Polskiego zblizony do ryzyka populacyjnego, podczas gdy u pacjentéw

Towarzystwa Epileptologii z mu};zr%/érnu(izglyw;si in:p;adami standaryzowany wskaznik
Wskazuje sie w pismiennictwie na piecioletni (95% Cl 2,1-9,2
lat) wzrost oczekiwanej dtugosci zycia po zabiegu
operacyjnym w poréwnaniu z terapig farmakologiczng
W ponad 90% badan stosujagcych rézne metody i

X S X X X podejmujacych ocene jakosci zycia chorych z padaczkg

poddanych leczeniu operacyjnemu wskazuje sie na jej
poprawe.
Przeglad literatury tego tematu dodatkowo wskazuje
na poprawe zatrudnienia, socjalnego funkcjonowania
i catoksztattu ich stylu zycia. Starsze ekonomiczne analizy
przeprowadzone w Kanadzie i we Francji wykazuja,
ze efektywnos$¢ leczenia operacyjnego (stosunek kosztéw
do skutecznosci) w stosunku do leczenia farmakologicznego
jest wyrazna po ésmym roku pooperacyjnym, kiedy operacja

4Wg Ustawy o $wiadczeniach
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Skutki nastepstw choroby lub stan zdrowia

Ekspert Przedwczesn Niezdolnosc Niezdolnosé ci::zei::?ek:ﬁb Obnizenie
zgon Y| do G do pracy prgewlekia jakosci zycia etz
egzystencji choroba

staje sie bardziej optacalna niz leki ze wzgledu kontrole
napadéw.
Nowsza ocena ekonomiczna wskazuje, ze koszt $25 020
skorygowany o jako$¢ zycia leczenia operacyjnego jest
optacalny w poréwnaniu z leczeniem farmakologicznym.

Prof. dr hab. n. med. Poszerzenie mozliwosci skutecznego leczenia operacyjnego

Marek Harat lekoopornej padaczki przyczyni sie do poprawy jakosci zycia,

Kierownik Kliniki ale takze zmniejszy ryzyko urazéw i ich nastepstw oraz ryzyko

Neurochirurgii przedwczesnego zgonu u czgsci pacjentow.

10 Wojskowy Szpital

Kliniczny z Poliklinika X X X X X

Samodzielny Publiczny

Zaktad Opieki Zdrowotnej

w Bydgoszczy

(we wspélpracy z dr n.

med. Marcinem Birskim)

Prof. dr hab. n. med. Napady lekooporne prowadza do wszystkich powyzej

Marcin Roszkowski wymienionych nastepstw, wigcznie z ryzykiem

Prezes Polskiego X X X X X przedwczesnego zgonu jak wykazano powyzej nawet do 30%.

Towarzystwa

Neurochirurgow

Dr hab. n.biol. Aleksander

Sobieszek

Przewodniczacy Sekgcji _

EEG Polskiego X X X X X

Towarzystwa

Neurofizjologii Klinicznej

* Nie przekazano odpowiedzi na dane pytanie
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1) Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem diugoterminowego monitorowania wideo-EEG
2) Zabieg operacyjny usunigcia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze $rédoperacyjnym monitorowaniem EEG tzw. elektrokortykografia z rownoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym mézgu (MEP, SSEP, BAEP,

wybudzeniowo funkcja mowy)
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4.5.2. Wplyw swiadczenia na poprawe zdrowia

Tabela 7. Wptyw swiadczenia na poprawe zdrowia obywateli — priorytety zdrowotne®.

Priorytety zdrowotne

Ekspert

Prof. dr hab. n. med.
Tomasz Trojanowski

Konsultant krajowy

Prof. dr hab. n. med.

Danuta Ryglewicz
Konsultant krajowy

Prof. dr hab. n. med.

Joanna Jedrzejczak
Prezes Polskiego

Prof. dr hab. n. med.
Marek Harat

Kierownik Kliniki
Neurochirurgii
10 Wojskowy Szpital
Kliniczny z Poliklinikg
Samodzielny

Prof. dr hab. n. med.

Marcin Roszkowski
Prezes Polskiego

Dr hab. n. biol.
Aleksander Sobieszek

Przewodniczacy
Sekcji EEG Polskiego

w dziedzinie w dziedzinie Towarzystwa Publiczny Zaktad Towarzystwa Towarzystwa
neurochirurgii neurologii Epileptologii Opieki Zdrowotnej Neurochirurgow Neurofizjologii
w Bydgoszczy Klinicznej
(we wspoétpracy z dr
n. med. Marcinem
Birskim)
Choroby uktadu krgzenia X X
Choroby nowotworowe
Choroby uktadu oddechowego
Zapobieganie wypadkom i urazom oraz
2 ) X X X

leczenie ich skutkow
Choroby psychiczne X X

Choroby uktadu kostno-stawowego

Choroby zakazne

Leczenie uzaleznien

Zapobieganie otytosci i cukrzycy

Choroby srodowiskowe

Opieka nad matka, noworodkiem
i dzieckiem do lat 3

5Wg Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetéw zdrowotnych (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).
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wybudzeniowo funkcja mowy)
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Priorytety zdrowotne

Ekspert

Prof. dr hab. n. med.
Tomasz Trojanowski

Konsultant krajowy

Prof. dr hab. n. med.
Danuta Ryglewicz

Konsultant krajowy

Prof. dr hab. n. med.
Joanna Jedrzejczak

Prezes Polskiego

Prof. dr hab. n. med.
Marek Harat

Kierownik Kliniki
Neurochirurgii
10 Wojskowy Szpital
Kliniczny z Poliklinikg
Samodzielny

Prof. dr hab. n. med.
Marcin Roszkowski

Prezes Polskiego

Dr hab. n. biol.
Aleksander Sobieszek

Przewodniczacy
Sekcji EEG Polskiego

w dziedzinie w dziedzinie Towarzystwa Publiczny Zaktad Towarzystwa Towarzystwa
neurochirurgii neurologii Epileptologii Opieki Zdrowotnej Neurochirurgéw Neurofizjologii
w Bydgoszczy Klinicznej
(we wspétpracy z dr
n. med. Marcinem
Birskim)
Choroby wieku rozwojowego S
Opieka dtugoterminowa X S
Opieka geriatryczna
Choroby przewlekte W grupie chorych Badania kohortowe Padaczka lekooporna Podniesienie standardu
ukfadu nerwowego — z padaczka lekkoporng | wskazuja, jest w okresie zycia.
padaczka lekooporna — | czesto wystepujg ze w ogniskowej rozwojowym zwigzana
z trudnym do ustalenia | objawy depresji oraz lekoopornej padaczce z wadami rozwojowymi
ogniskiem zaburzenia funkciji chirurgia resekcyjna wktadu nerwowego,
padaczkorodnym. poznawczych. madzgu daje wolnosé z ktérych gtéwng grupe
Wskaznik umieralnosci | napadéw u okoto 57% stanowig wady
w tej grapie chorych pacjentéw poddanych rozwojowe kory mézgu
jest ok. 3 krotnie resekcji korowe;j tzw. dysplazje korowe.
wyzszy niz w populacji | iu 70% os6b W zmianach
ogolnej, w tym SUDEP | poddanych resekcji ogniskowych leczenie
(Sudden Unexpect czesci przednio- chirurgiczne jest
Uzasadnienie Death) wystepuje 7-9 przysrodkowej ptata skuteczne w blisko
krotnie czesciej. skroniowego w 60-80% przypadkéw
Gtoéwng przyczyng poréwnaniu w zaleznosci
SUDEP sg zaburzenia |z 5%—-8% pacjentow od lokalizacji.
rytmu serca. otrzymujgcych
optymalng terapie
lekarska. Wolnos¢
od napaddéw pozwala
na unikniecie
konsekwenciji
psychospotecznych,
wspotchorobowosci,
szczegolnie zaburzen
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1) Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem diugoterminowego monitorowania wideo-EEG
2) Zabieg operacyjny usunigcia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze $rédoperacyjnym monitorowaniem EEG tzw. elektrokortykografia z rownoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym mézgu (MEP, SSEP, BAEP,

wybudzeniowo funkcja mowy)
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Ekspert

Prof. dr hab. n. med.
Tomasz Trojanowski
Konsultant krajowy
w dziedzinie
neurochirurgii

Prof. dr hab. n. med.
Danuta Ryglewicz
Konsultant krajowy
w dziedzinie
neurologii

Joanna Jedrzejczak
Prezes Polskiego
Towarzystwa
Epileptologii

Priorytety zdrowotne

Prof. dr hab. n. med.

Prof. dr hab. n. med.
Marek Harat
Kierownik Kliniki
Neurochirurgii
10 Wojskowy Szpital
Kliniczny z Poliklinikg
Samodzielny
Publiczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej
w Bydgoszczy
(we wspoétpracy z dr
n. med. Marcinem
Birskim)

Prof. dr hab. n. med.

Marcin Roszkowski
Prezes Polskiego
Towarzystwa
Neurochirurgéw

Dr hab. n. biol.
Aleksander Sobieszek
Przewodniczacy
Sekcji EEG Polskiego
Towarzystwa
Neurofizjologii
Klinicznej

psychicznych, zespotu
SUDEP.

Tabela 8. Wplyw swiadczenia na poprawe zdrowia obywateli — wskazniki epidemiologiczne.

Wskazniki epidemiologiczne

Ekspert

Zapadalnos¢ Chorobowos¢

Umieralnos¢

Smiertelnosé

Prof. dr hab. n. med. Tomasz
Trojanowski

Konsultant krajowy w dziedzinie
neurochirurgii

Zgodnie z KPZ Zgodnie z KPZ

Zgodnie z KPZ

Zgodnie z KPZ

Prof. dr hab. n. med. Danuta Padaczka —

Ryglewicz 60/100 000 rocznie (ok.
Konsultant krajowy w dziedzinie 23 000 os6b rocznie) Padaczka —
neurologii Padaczka ogniskowa — 0,8%/38 min osob

Ok 14 000 os6b rocznie
Padaczka lekooporna —
Ok. 4 200 osdéb rocznie

(ok. 300 000 0sdb)

Prof. dr hab. n. med. Joanna

Jedrzejczak Padaczka — Padaczka —
Prezes Polskiego Towarzystwa 25-50/100 4-10 przypadkow na 100 oséb
Epileptologii

Padaczka —

od 1,2do 9,3

Prof. dr hab. n. med. Marek Harat
Kierownik Kliniki Neurochirurgii

10 Wojskowy Szpital Kliniczny
z Poliklinika

Padaczka lekooporna —

ICD 10: G40 (od G40.0
do G40.9) —

5 000 os6b rocznie
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1) Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem diugoterminowego monitorowania wideo-EEG
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wybudzeniowo funkcja mowy)
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Ekspert

Wskazniki epidemiologiczne

Zapadalnos¢

Chorobowos¢é

Umieralnos¢

Smiertelnosé

Samodzielny Publiczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej w Bydgoszczy
(we wspélpracy z dr n. med.
Marcinem Birskim)

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Roszkowski

Prezes Polskiego Towarzystwa
Neurochirurgow

Padaczka —

50-70 os6b na 100 tys., a
wskaznik rozpowszechnienia

wynosi ok. 1%

Dr hab. n. biol. Aleksander
Sobieszek

Przewodniczacy Sekcji EEG
Polskiego Towarzystwa
Neurofizjologii Klinicznej

Nie dysponuje wtasnymi danymi statystycznymi, dotyczgcymi chorobowosci, zapadalnosci oraz umieralnosci

i Smiertelnosci w populacji osob klinicznie

kwalifikujgcych sie do zastosowania omawianego $wiadczenia w Polsce. Znane mi sg ostatnio opublikowane dane dotyczgce Stanéw Zjednoczonych:
Kairboriboon K., Ma khachroum A.M., Zrk A., Daif A., Schiltz N.M., Labiner D.M., Lhatoo S.D. Epilepsy surgery in the United States: Analysis of data
from the National Association of Epilepsy Centers. Epilepsy Research, 116 (2015), 105-109.

* Nie przekazano odpowiedzi na dane pytanie

4.5.3. Znaczenie dla zdrowia obywateli

Tabela 9. Znaczenie dla zdrowia obywateli.

Istotnos¢ wnioskowanej technologii medycznej

Ratujaca zycie

Ratujaca zycie

Poprawiajaca jakos¢

Ekspert i prowadzaca do i prowadzaca (bl e zycia bez istotnego .
elneqo do poprawy stanu przedwczesnemu wplywu na Jego Uzasadnienie
P g0 poprawy zgonowi P 2 Jeg
wyzdrowienia zdrowia diugosé
Prof. dr hab. n. med. Tomasz Napady padaczkowe nie poddajgce sie leczeniu
Trojanowski farmakologicznemu znacznie pogarszajg jakos¢
Konsultant krajowy w dziedzinie X X zycia i zagrazajg przedwczesnym zgonom z powodu
neurochirurgii urazéw czy zaburzen oddechowych.
Prof. dr hab. n. med. Danuta Padaczka lekooporna powoduje wystepowanie
R . . e
yglewicz . o " " wszystkich z w/w objawéw
Konsultant krajowy w dziedzinie
neurologii
Prof. dr hab. n. med. Joanna Uzasadnienie jak w odpowiedzi na pytanie
Jedrzejczak dotyczace skutkdw nastepstw choroby lub stanu
Prezes Polskiego Towarzystwa X X X zdrowotnego
Epileptologii
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Istotnos¢ wnioskowanej technologii medycznej

S Ratujaca zycie Ratujaca zycie Zapobiegajaca P_oprawiajqca jakosé
spe i prowadzaca do i prowadzaca przedwczesnemu zycia bez |sto_tnego Uzasadnienie
petnego do poprawy stanu zgonowi wplywu na jego
wyzdrowienia zdrowia diugosc

Prof. dr hab. n. med. Marek Harat Poszerzenie mozliwosci skutecznego leczenia

Kierownik Kliniki Neurochirurgii operacyjnego Iek’oqp.orr_lej padacz_ki przyczyni sie

10 Wojskowy Szpital Kliniczny do poprawyljak_o_scn zycia, ale takze zmniejszy

z Poliklinika ryzyko urazoéw i ich naste,pstw'or_az ryzykp

. . X X przedwczesnego zgonu u czesci pacjentow.

Samodzielny Publiczny Zaktad

Opieki Zdrowotnej w Bydgoszczy

(we wspotpracy z dr n. med.

Marcinem Birskim)

Prof. dr hab. n. med. Marcin Lokalizacja ogniska padaczkorodnego metodami

Roszkowski diagnostyki inwazyjnej, a nastepnie usunigecia

Prezes Polskiego Towarzystwa chirurgicznego prowadzi¢ moze do ustgpienia

Neurochirurgéw napadéw nawet u ok. 60 % chorych (zalezno$é
od cech klinicznych napadow i lokalizacji ogniska)

X X X lub znaczacej redukgiji ich liczby (o ponad 50%).

W zaleznosci od wyniku leczenia mozemy mieé
do czynienia z petnym wyleczeniem lub istotng
poprawg stanu zdrowia. Eliminacja napadow lub ich
ograniczenie to oczywista redukcja ryzyka
przedwczesnego zgonu.

Dr hab. n. biol. Aleksander W zaleznosci od podioza wystepujgcego zjawiska.

Sobieszek

Przewodniczacy Sekcji EEG X X X

Polskiego Towarzystwa

Neurofizjologii Klinicznej

* Nie przekazano odpowiedzi na dane pytanie

4.5.4. Argumenty za oraz przeciw finansowaniu

Tabela 10. Argumenty za oraz przeciw finansowaniu.

Ekspert

Argumenty przemawiajace za finansowaniem

Argumenty przemawiajgce przeciw finansowaniu

Prof. dr hab. n. med. Tomasz
Trojanowski

Konsultant krajowy w dziedzinie
neurochirurgii

Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna dla lokalizacji ogniska
padaczkorodnego u chorych przygotowywanych do operacyjnego
leczenia padaczki stanowi niezbedny element leczenia.
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Ekspert

Argumenty przemawiajace za finansowaniem

Argumenty przemawiajace przeciw finansowaniu

Prof. dr hab. n. med. Danuta
Ryglewicz

Konsultant krajowy w dziedzinie
neurologii

Oba wymienione $wiadczenia medyczne powinny by¢ finansowane.
Obecnie  finansowane jest tylko nieinwazyjna  diagnostyka
przedoperacyjna padaczki, co u niektérych chorych jest niewystarczajgce.
W tej sytuacji pacjenci sg wysytani na leczenie zagranice, gdzie koszty
tych badan sg 2-krotnie wyzsze niz skalkulowane w dotgczonej karcie
problemu zdrowotnego. Jest to zupetnie nieuzasadnione merytorycznie,
gdyz w kraju mamy odpowiednio wyposazone w aparature diagnostyczng
osrodki oraz kadre specjalistbw majgcych duze doswiadczenie
w diagnozowaniu i leczeniu operacyjnym chorych z padaczka lekooporna.
W chwili obecnej brak mozliwosci przeprowadzenia diagnostyki
inwazyjnej padaczki uniemozliwia prowadzenie leczenia chorych zgodnie
z obowigzujgcymi zasadami.

Nie widze takich powodéw. W chwili obecnej leczenie operacyjne jest
najskuteczniejsza metodg terapii padaczki ogniskowej. W grupie chorych
z padaczkg skroniowg z objawami stwardnienia przysrodkowej czesci
hipokampa leczenie operacyjne w 60% przypadkéw powoduje ustgpienie
napadéw, co znacznie przekracza skutecznos¢ politerapii z zastosowaniem
najnowszych lekoéw przeciwpadaczkowych.

Wprawdzie inwazyjne badania diagnostyczne sg stosunkowo drogie,
ale liczba chorych u ktérych te badania powinny by¢ wykonane nie jest duza.
U wiekszosci chorych do lokalizacji ogniska padaczkorodnego wystarczajgce
sg badania nieinwazyjne, ktére sg aktualnie finansowane przez NFZ.

Prof. dr hab. n. med. Joanna
Jedrzejczak

Prezes Polskiego Towarzystwa
Epileptologii

Oba wymienione $wiadczenia medyczne powinny by¢ finansowane.
Inwazyjna diagnostyka jest koniecznym uzupetnieniem finansowane;j
nieinwazyjnej diagnostyki przedoperacyjnej padaczki. W obecnej sytuac;ji
pacjenci po przeprowadzeniu diagnostyki nieinwazyjnej sg abo nadal
nieskutecznie leczeni farmakologicznie, badz wysytani (ale rzadko)
na leczenie operacyjne w osrodkach zagranicznych, gdzie koszty tych
badan sg 2-krotnie wyzsze niz skalkulowane w dotgczonej Karcie
Problemu Zdrowotnego. W Polsce mamy juz kilka odpowiednio
wyposazonych w aparature diagnostyczng osrodkoéw, kadre specjalistow
majgcych doswiadczenie w diagnozowaniu i leczeniu operacyjnym
chorych z padaczkg Ilekooporng. Brak finansowania diagnostyki
inwazyjnej i samego zabiegu operacyjnego uniemozliwia prowadzenie
leczenia chorych zgodnie z obowigzujacymi standardami.

Nie ma takich powodéw. Inwazyjne badania diagnostyczne sg stosunkowo
kosztochtonne, ale liczba chorych, u ktérych te badania sg niezbedne nie jest
duza. U wiekszosci chorych do lokalizacji ogniska padaczkorodnego
wystarczajgce sg dobrze przeprowadzone badania nieinwazyjne, ktore
sfinansowane przez NFZ. Aktualnie leczenie operacyjne jest
najskuteczniejsza metodg leczenia lekoopornej padaczki ogniskowej.
Amerykanska Akademia Neurologii uznaje leczenie operacyjne lekoopornej
padaczki skroniowej jako leczenie z wyboru. Leczenie operacyjne w 60%
przypadkéw powoduje ustgpienie napadéw, co znacznie przekracza
skutecznos¢ politerapii z zastosowaniem najnowszych lekow
przeciwpadaczkowych.

Prof. dr hab. n. med. Marek Harat
Kierownik Kliniki Neurochirurgii
10 Wojskowy Szpital Kliniczny

z Poliklinika

Samodzielny Publiczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej w Bydgoszczy
(we wspotpracy z dr n. med.
Marcinem Birskim)

Whioskowane $wiadczenia powinny by¢ finansowane ze $rodkow
publicznych z wielu powodow, z ktérych jako najwazniejsze nalezy
wymienic:

- mozliwos¢é wiasciwej kwalifikacji do leczenia operacyjnego padaczki
w trudnych diagnostycznie przypadkach, co moze zwiekszy¢ szanse
na wyleczenie przy jednoczesnym ograniczeniu zakresu i zmniejszeniu
ryzyka operac;ji

- zapobieganie ciezkim nastgepstwom lekoopornej padaczki, do ktérych
nalezy degradacja spoteczna oraz ryzyko przedwczesnej sSmierci bgdz
kalectwa w nastepstwie urazéw czy niedotlenienia

- poszerzenie dostepu do nowoczesnych metod leczenia operacyjnego
padaczki

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Roszkowski

Prezes Polskiego Towarzystwa
Neurochirurgéow

Metoda inwazyjnego, diugoterminowego monitorowania czynnosci EEG
przy uzyciu implantowanych $rédczaszkowo elektrod jest uznang
| szeroko stosowang w wyspecjalizowanych do tego celu osrodkach,
metodg diagnostyki ognisk padaczkorodnych w lekoopornych postaciach
padaczki. Obecnie nie ma innych, nieinwazyjnych sposobow diagnostyki
przedoperacyjnej w padaczkach bez wyraznych zmian anatomicznych
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Ekspert

Argumenty przemawiajace za finansowaniem Argumenty przemawiajace przeciw finansowaniu

w mozgu. Natomiast $rodoperacyjna elektrokortykografia wspomaga
resekcje chirurgiczng ognisk padaczkorodnych, réwniez w zmianach
morfologicznych mézgowia. Finasowanie proponowanych metod
umozliwi pacjentom z lekooporng padaczkg dostep do nowoczesnych
metod kwalif kacji do leczenia operacyjnego, ktérego skuteczno$¢ w tej
grupie chorych jest istotnie wyzsza niz leczenia farmakologicznego.

Finansowanie umozliwi stosowanie w Polsce metod dostepnych w innych
krajach.

Dr hab. n. biol. Aleksander
Sobieszek

Przewodniczacy Sekcji EEG
Polskiego Towarzystwa
Neurofizjologii Klinicznej

Poniewaz na obecnym etapie rozwoju nauk medycznych i profesjonalizmu
w opiece zdrowotnej, w okreslonych sytuacjach nie dysponujemy innymi
metodami terapeutycznymi, umozliwiajgcymi podniesienie standardu -
zycia oso6b z padaczkg lekooporna.

4.5.5. Opinie wiasne ekspertéw

Tabela 11. Stanowisko ekspercie w kwestii finansowania wnioskowanej technologii.

Ekspert

Stanowisko eksperckie

Prof. dr hab. n.
Trojanowski

Konsultant krajowy w dziedzinie
neurochirurgii

med. Tomasz

Swiadczenie powinno by¢ finansowane. Stanowi ono standardowy element leczenia operacyjnego padaczki lekoopornej. Obecnie chorzy domagajg sie
leczenia zagranicznego.

Prof. dr hab. n.
Ryglewicz

Konsultant krajowy w dziedzinie
neurologii

med. Danuta

Oba zgtoszone do oceny $wiadczenia powinny by¢ finansowane jako $wiadczenia gwarantowane. Sg to $wiadczenia dotyczgce inwazyjnych metod
diagnostyki przedoperacyjnej, ktére w sytuacji, gdy badania nieinwazyjne nie wystarczajg do lokalizacji ogniska padaczkorodnego musza by¢ wykonane
przed zabiegiem operacyjnym.

Leczenie operacyjne padaczki jest najskuteczniejszg metodg terapii w grupie chorych z ogniskowa padaczka lekooporng. Obecnie leczenie operacyjne
padaczki nalezy do standardow postepowania a przeprowadzone analizy ekonomiczne wykazaty, ze pomimo wysokich kosztéw diagnostyki jest
to procedura ekonomicznie optacalna. Zgodnie z opublikowanymi Rekomendacjami Ekspertéw Polskiego Towarzystwa Neurologicznego przedoperacyjna
diagnostyka chorych z padaczka lekooporng obejmuje 3 etapy:

1. diagnostyka nieinwazyjna w ktorej szczegding role odgrywa Wideo-EEG,

2. diagnostyka inwazyjna z zastosowaniem elektrod podtwardéwkowych i/tub gtebinowych,

3. srodoperacyjna elektrokortykografia bezposrednio oceniajgca obszar padaczkorodny.

Jezeli uda sie zlokalizowa¢ ognisko padaczkorodne diagnostyka moze by¢ zakonczona po kazdym z w/w etapow.

W Polsce obecnie mozliwa jest ty ko realizacja 1-szego etapu badan. W koszyku $wiadczen gwarantowanych nie ma swiadczen inwazyjnych co powoduje,
ze leczenie chorych z padaczka jest rzadko realizowana, a wymagajacy takiej diagnostyki chorzy sg wysytani na leczenie zagranice, gdzie koszty tych
badan sag ponad 2-krotnie wyzsze niz w Polsce.

Prof. dr hab. n.
Jedrzejczak

med. Joanna

Pacjenci z lekooporng padaczka, u ktérych stwierdzono obecnos$¢ dobrze zdefiniowanego ogniska padaczkorodnego w ptacie skroniowym sg bardzo
dobrymi kandydatami do leczenia operacyjnego i takie leczenie nalezy im zaproponowaé. Szczegdtowa diagnostyka przedoperacyjna pozwala na
wykazanie obecnosci ogniska padaczkorodnego w ptacie skroniowym, zwigzanego z obecnoscig widocznej w badaniu obrazowym zmiany strukturalnej

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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1) Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem diugoterminowego monitorowania wideo-EEG
2) Zabieg operacyjny usunigcia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze $rédoperacyjnym monitorowaniem EEG tzw. elektrokortykografia z rownoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym mézgu (MEP, SSEP, BAEP,

wybudzeniowo funkcja mowy)
WS.430.7.2018

Ekspert Stanowisko eksperckie
Prezes Polskiego Towarzystwa | mézgu badz przede wszystkim nie znajdujgcego odniesienia w zmianie obrazu morfologicznego mézgu oraz wyznaczenie przypuszczalnej rozlegtosci
Epileptologii tego ogniska poza granice zmiany strukturalnej réwniez w odniesieniu do waznych czynnos$ciowo obszaréw moézgu. Skuteczno$¢ operacyjnego leczenia

padaczki skroniowej w porownaniu z kontynuacjg leczeniem farmakologicznym zostata potwierdzona w prospektywnym randomizowanym badaniu Wiebe
S, Blume WT, Girvin JP i wsp. A randomized, controlled trial of surgery for temporal lobe epilepsy. N Engl J Med 2001; 345: 311-318.

Wyniki badan, obserwacje, zalecenia nie przekfadajg si¢ jednak na praktyczne wykorzystanie tego narzedzia w leczeniu pacjentéw z lekooporng padaczka.
Leczenie operacyjne padaczki, w tym szczegdlnie padaczki skroniowej, pozostaje wiec szeroko niewykorzystane pomimo znacznego postepu,
tak w diagnostyce jak i w technice leczenia operacyjnego. Ocenia sig, ze jedynie 1 % potencjalnych kandydatéw do leczenia operacyjnego jest
kierowanych dospecjalistycznych osrodkéw zajmujacych sig leczeniem operacyjnym padaczki.

Skuteczne leczenie napadéw padaczkowych farmakologiczne i operacyjne pozwalajg pacjentowi na prawidiowe funkcjonowanie w spoteczenstwie.
Niekontrolowane napady moga prowadzi¢ do ryzyka wystgpienia zaburzen psychicznych, wzrostu ryzyka samobdjstw, zespotu nagtej Smierci SUDEP.
Czestos¢ wystepowania SUDEP zalezy od badanej populacji. W badaniach populacyjnych czesto$¢ wystepowania SUDEP szacowano od 0,9 do 2,3
na 1000 pacjentolat. Znacznie wigkszg czestos¢ SUDEP (9,3 na 1000 pacjentolat) odnotowano u pacjentéw z padaczka lekooporng i wsrdd pacjentow
kwalifikowanych do leczenia operacyjnego padaczki. Pacjenci nieskutecznie leczeni politerapig, korzystajg ze $wiadczen rentowych, zasitkow etc.
Generujgc tym samym znaczne koszty posrednie. Oba zgtoszone do oceny swiadczenia powinny by¢ zatem finansowane jako swiadczenia gwarantowane.

Prof. dr hab. n. med. Marek Harat
Kierownik Kliniki Neurochirurgii
10 Wojskowy Szpital Kliniczny

z Poliklinika

Samodzielny Publiczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej w Bydgoszczy
(we wspotpracy z dr n. med.
Marcinem Birskim)

Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych.

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Roszkowski

Prezes Polskiego Towarzystwa
Neurochirurgéow

Oba wnioskowane (karta problemu zdrowotnego pkt. 2) Swiadczenia majg udokumentowang skuteczno$¢ i stosowane sg od wielu dziesigtkow
lat (elektrokortykografia $rédoperacyjna wprowadzona w latach 40 ubiegtego wieku - Penfield). Ich wspétczesne zastosowanie dzieki diagnostyce
nieinwazyjnej jest ograniczone, jednak w bardzo waskiej grupie pacjentéw stanowig jedyng mozliwosc¢ kwalifikacji/dyskwalifikacji do leczenia operacyjnego
padaczki lekoopornej. Kwalifikacja do tej metody inwazyjnej diagnostyki winna byé podejmowana w osrodkach specjalizujgcych sie w rozpoznawaniu
i leczeniu, w tym operacyjnym, lekoopornych padaczek, a doswiadczenie winno by¢ poparte odpowiednig liczbg leczonych chirurgicznie chorych
z napadami o typie lekoopornych. Kwalifikacja zawsze powinna by¢ podejmowana na konferencjach klinicznych z udziatem: neurologa-epileptologa,
neurochirurga wyspecjalizowanego w leczeniu padaczek, neuroradiologa, specjalisty medycyny nuklearnej, neurofizjologa, psychologa.

Dotychczasowe doswiadczenia kliku osrodkéw prowadzacych diagnostyke i leczenie chirurgiczne w kraju jest ograniczone do wykonywania
Srodoperacyjnej elektrokortykografii - koniecznosé uzycia 1 - 2 elektrod wielokontaktowych, jednorazowych, ktére wczesniej resterylizowano i uzywano
wielokrotnie. Obecnie nie ma takiej mozliwosci, a koszt jednej elektrody moze przekracza¢ finansowanie catej procedury grupg JGP. Natomiast dtugotrwate
monitorowanie metodg inwazyjnej implantacji elektrod podtwardéwkowych i gtebinowych wykonywane jest w kraju sporadycznie (ostatnio wytgcznie Klinika
Neurochirurgii w todzi Prof. Jaskolski), a finansowanie wspierane jest przez okazyjnie pozyskiwanych sponsoréw. Brak jest rowniez wiasciwego
finansowania pracowni EEG wykonujacych dtugotrwate zapisy 48 - 72 godz., co stwarza koniecznos¢ zatrudnienia techn kéw elektrofizjologii w trybie
ciggtym. Prowadzi to do sytuacji, w ktérej pomimo istnienia pracowni wyposazonych w aparature wideo EEG praktycznie w kazdym szpitalu wojewddzkim,
diugotrwatych zapiséw EEG nie mozna, z nielicznymi wyjgtkami w kraju wykona¢. Z punktu widzenia neurochirurga diagnostyczng warto$¢ w kwalifikacji
do leczenia operacyjnego ma zapisanie w wideo-EEG co najmniej 2-3 napadéw, a to moze stwarza¢ konieczno$¢ monitorowania nawet 7- dniowego
(obecnie niewykonalne w kraju). Bezwzglednym warunkiem wprowadzenia wnioskowanego swiadczenia jest umozliwienie wtasciwego finansowania
pracowni wykonujacych wideo-EEG - pracy ciggtej zespotu monitorujgcego w okresie ki ku dni po implantacji elektrod srédczaszkowych oraz kosztow
utrzymania Pracowni.
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1) Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem diugoterminowego monitorowania wideo-EEG
2) Zabieg operacyjny usunigcia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze $rédoperacyjnym monitorowaniem EEG tzw. elektrokortykografia z rownoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym mézgu (MEP, SSEP, BAEP,

wybudzeniowo funkcja mowy)
WS.430.7.2018

Ekspert

Stanowisko eksperckie

Pacjenci w chwili obecnej, przy opisanych mozliwosciach diagnostyki w kraju, dazg do wykonania powyzszych badan w osrodkach zagranicznych gtéwnie
niemieckich, ale réwniez brytyjskich i w USA, finansowanych za zgodg NFZ, fundacji czy w zakresie wtasnym. O kosztach tego leczenia niech $wiadczy
uzyskana w ostatnim czasie przez pacjenta, zgoda Funduszu (NFZ) na inwazyjng diagnostyke i leczenie operacyjne padaczki lekoopornej u dziecka
w Bostonie USA opiewajaca na sume ponad 1 min. dolaréw. W Europie koszty te sa nizsze, ale i tak wielokrotnie wyzsze niz przedstawione w omawianym
whiosku.

Wszystkie powyzej przedstawione fakty wskazujg jednoznacznie na konieczno$¢ finansowania wnioskowanego $wiadczenia ze $rodkéw publicznych
we wskazaniu podanym na poczagtku formularza.

Dr hab. n. biol. Aleksander
Sobieszek

Przewodniczacy Sekcji EEG
Polskiego Towarzystwa
Neurofizjologii Klinicznej

Metoda ta stosowana jest od dawna w réznych krajach europejskich i w Ameryce Pétnocnej, zwtaszcza w Kanadzie i w Stanach Zjednoczonych (zatgczam
dane bibliograficzne publikacji w tym zakresie). W obecnej sytuacji ponoszenie skutkéw finansowych zwigzanych z kierowaniem oséb do osrodkow

zagranicznych celem wykonania badan diagnostycznych nie jest uzasadnione.

Tabela 12. Mocne i stabe strony wnioskowanej technologii — wskazane przez ekspertow.

Ekspert

Whnioskowana technologia

mocne strony

stabe strony

Prof. dr hab. n. med. Tomasz
Trojanowski

Konsultant krajowy w dziedzinie
neurochirurgii

- Wprowadzenie procedury, ktorej wykonanie jest mozliwe pod wzgledem
wyposazenia i kasowym.

- Procedura zmniejszy koszt leczenia grupy chorych z lekooporng
padaczka.

- Trudno$¢ w ograniczeniu liczby osrodkéw wykonujacych procedure.

Prof. dr hab. n. med. Danuta
Ryglewicz

Konsultant krajowy w dziedzinie
neurologii

- Wysoka skutecznos$¢ leczenia operacyjnego padaczki szacunkowo 60%
chorych bez napadéw, a wg niektérych autorow nawet 80%, jezeli
przeprowadzono prawidtowa diagnostyke przedoperacyjna.

- Mozliwos$¢ podjecia pracy zawodowe;.
- Poprawa jakosci zycia.

- Podwyzszone ryzyko wystepowania ogniskowych  objawdw
neurologicznych, zaburzehn funkcji poznawczych, szacunkowo u 3-4%
chorych.

- Brak redukcji napadéw, szacunkowo u 0k.20% chorych.

Prof. dr hab. n. med. Joanna
Jedrzejczak

Prezes Polskiego Towarzystwa
Epileptologii

- W przypadku pacjentéw z padaczkg lekooporng nalezy rozwazy¢ operacje
padaczki.

- Chirurgiczna resekcja ogniska epileptogennego u starannie
wyselekcjonowanych pacjentéw jest wysoce skuteczna, ma trwate efekty i
jest optacalna.

- Chociaz najlepsze wyn ki obserwuje sie w padaczce ogniskowej operacje
mozna réwniez rozwazy¢ u pacjentéw bez wyraznej zmiany w obrazowaniu
neuroobrazowym i u pacjentéw z uogdlniong padaczka.

- Ryzyko trwatych deficytéw neurologicznych po operacji padaczki
skroniowej wynosi okoto 1-2%, a ryzyko zgonu skalkulowane jest ponizej
1%.

- Smiertelno$é okotooperacyjna wynosi okoto 0,6%.

Prof. dr hab. n. med. Marek Harat
Kierownik Kliniki Neurochirurgii
10 Wojskowy Szpital Kliniczny

z Poliklinika

Samodzielny Publiczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej w Bydgoszczy

- Nowoczesnos¢
- Pomoc w diagnostyce trudnych przypadkow
- Zwigkszenie liczby pacjentéw, ktérych mozna wyleczy¢ z padaczki

- Czasochtonne, ztozone zasady kwalifikaciji

- Inwazyjno$¢ procedury i zwigzane z tym ryzyko powiktan

- Ryzyko przesuniecia z tanszej i bezpieczniejszej, ale stabo refundowanej
diagnostyki nieinwazyjnej, ktéra mogtaby by¢ wystarczajgca w czesci
przypadkéw w strone lepiej wycenionej diagnostyki inwazyjnej
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1) Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem diugoterminowego monitorowania wideo-EEG
2) Zabieg operacyjny usunigcia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze $rédoperacyjnym monitorowaniem EEG tzw. elektrokortykografia z rownoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym mézgu (MEP, SSEP, BAEP,

wybudzeniowo funkcja mowy)
WS.430.7.2018

Ekspert

Whnioskowana technologia

mocne strony

stabe strony

(we wspélpracy z dr n. med.
Marcinem Birskim)

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Roszkowski

Prezes Polskiego Towarzystwa
Neurochirurgow

- Pacjenci z padaczka lekooporng bedg mieli dostep do nowoczesnych
badan diagnostycznych, co umozliwi kwalif kacje do leczenia operacyjnego

- Mozliwos¢ stosowania w Polsce metod dostepnych w innych krajach

- Mozliwos¢ utworzenia osrodkéw referencyjnych do kompleksowej
diagnostyki i leczenia lekoopornych padaczek

- ,0O8rodek referencyjny” nie musi by¢ jednoznaczny z jednym szpitalem,
uczelnig itp.

- Brak doktadnych danych epidemiologicznych nt. liczby chorych z
padaczkg lekooporna, a za tym trudno$¢é w oszacowaniu potencjalnej liczby
pacjentdbw wymagajacych zastosowania wnioskowanej procedury.
Szacunkowe dane oparte na literaturze.

- Niemozliwa do oszacowania liczba wykonywanych w Polsce zabiegéw
resekcyjnych i paliatywnych w padaczce (proby takie czynitem biorgc udziat
w opracowywaniu map potrzeb zdrowotnych).

- Mozliwos¢ szerokiego dostepu réznych klin k i oddziatéw do wykonywania
wnioskowanej procedury, przez co dramatyczny spadek jakosci, a co za tym
idzie ztych wynikéw leczenia

Dr hab. n. biol. Aleksander
Sobieszek

Przewodniczacy Sekcji EEG
Polskiego Towarzystwa
Neurofizjologii Klinicznej

Dos¢ wysokie prawdopodobienstwo uzyskania pozytywnego efektu
w zwigzku z usunigciem ogniska padaczkowego.

Dos¢ wysokie prawdopodobienstwo braku pozytywnych efektéw w zwigzku
z blednym rozpoznaniem lokalizacji ogniska padaczkowego i/lub
wystepowanie objawdéw ubocznych zwigzanych z przeprowadzonym
zabiegiem chirurgicznym.

Tabela 13. Stanowisko eksperckie w sprawie warunkow kwalifikacji pacjentéw do wnioskowanego swiadczenia.

Ekspert

Stanowisko eksperckie

Prof. dr hab. n. med. Tomasz
Trojanowski
Konsultant krajowy w dziedzinie

neurochirurgii

Warunki kwalifikacji dobrze opisano w Karcie Problemu Zdrowotnego.

Prof. dr hab. n.
Ryglewicz

Konsultant krajowy w dziedzinie
neurologii

med. Danuta

Jak w Karcie Problemu Zdrowotnego.

Prof. dr hab. n. med. Joanna
Jedrzejczak

Prezes Polskiego Towarzystwa
Epileptologii

Oczekiwany efekt leczenia operacyjnego padaczki $cisle powigzany jest z wtasciwg kwalifikacjg pacjenta. Powinna by¢ ona zgodna z wytycznymi opartymi
na dowodach; pierwszym wskazaniem do operacji padaczki we wszystkich grupach wiekowych jest opornos$¢ na leki przeciwpadaczkowe.

Oparta na dowodach, definicja padaczki lekoopornej zostata niedawno opublikowana i jest zalecana przy kwalifikacji pacjentow do oceny chirurgicznej.

Warunki te podane sg w Karcie Problemu Zdrowotnego.

W mojej ocenie kwalifikacja ta powinna odbywac sie w referencyjnych centrach diagnostyki i leczenia padaczki. Niestety w Polsce takie centra nie istniejg

(z punktu widzenia formalno-prawnego).

Prof. dr hab. n. med. Marek Harat
Kierownik Kliniki Neurochirurgii

- Pacjent z rozpoznang lekooporng padaczkg (ICD10: G40) po wykonaniu badania MRI 3T, videoEEG i po uzyskaniu opinii z badania

neuropsychologicznego

- Opinia konsylium skfadajgcego sie ze specjalistéw: neurologa i neurochirurga, ktorzy zajmujg sie ieczeniem padaczki
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1) Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem diugoterminowego monitorowania wideo-EEG
2) Zabieg operacyjny usunigcia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze $rédoperacyjnym monitorowaniem EEG tzw. elektrokortykografia z rownoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym mézgu (MEP, SSEP, BAEP,

wybudzeniowo funkcja mowy)
WS.430.7.2018

Ekspert

Stanowisko eksperckie

10 Wojskowy Szpital Kliniczny

z Poliklinika

Samodzielny Publiczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej w Bydgoszczy
(we wspélpracy z dr n. med.
Marcinem Birskim)

- Oddziat Neurochirurgii zajmujacy sie leczeniem operacyjnym lekoopornej padaczki

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Roszkowski

Prezes Polskiego Towarzystwa
Neurochirurgéw

Rozpoznanie padaczki lekoopornej winno prowadzi¢ do skierowania chorego do Os$rodka Referencyjne-go - Kliniki, Oddziatu Szpitalnego, ktory
specjalizuje sie w diagnostyce i leczeniu padaczki, gdzie zostang wykonane badania wymagane zgodnie z procedurami (procedury JGP A67 i NFZ
procedura 1093).

Badania te winny obejmowac:
- Wideo EEG nie mniej niz 24 godziny lub do zarejestrowania napadu o typowej dla chorego semiologii
- Badana MRI najlepiej aparatem wysokopolowym (3.0 T) wykonane wg. aktualnie obowigzujgcego pro-tokotu badania,

- Konsultacja psychologiczna celem oceny funkcji poznawczych, jezeli potrzeba konsultacja psychia-tryczna i/lub konsultacja okulistyczna z oceng pola
widzenia.,

- poza tymi badaniami, wykonywanymi zgodnie z procedurg konieczna bedzie ocena stezenie LPP; do-datkowo powinno by¢ wykonane w ramach
hospitalizacji lub w ramach AOS, w zaleznos$ci od wskazan.

badanie PET lub SPECT, fMRI, MRS inne w zaleznosci od dostepnosci w przysztosci (MEG, EEG-fMRI)

Jezeli powyzsze badania wskazujg na zgodnos$¢ danych klinicznych z danymi uzyskanymi drogg diagno-styki nieinwazyjnej, jednoznacznie wskazujgc
obszar padaczkorodny w obrebie kory mézgu, wowczas proces identyfikacji obszaru kwalifikowanego do resekgji chirurgicznej w wigkszosci przypadkow
moze zosta¢ zakonczony. Jak wynika z doswiadczen osrodkéw epileptologicznych dotyczyé bedzie to 60 -70% chorych. W grupie tej, szczegdlnie u
chorych dorostych 75% zmian dotyczy uszkodzen w obrebie przysrodkowych struktur ptata skroniowego tzw. MTS, gdzie diagnostyka nieinwazyjna
wystarczy w iden-tyfikacji ogniska padaczkorodnego. U pozostatych chorych ok. 25%, proces identyfikacji zostaje za-koriczony na etapie diagnostyki
nieinwazyjnej jednak konieczne jest precyzyjne okreslenie obszaru re-sekcji chirurgicznej metodg srédoperacyjnej elektrokortykografii - zgodnie
z pkt. 2 wnioskowanego $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Zabieg operacyjny usunigcia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze Srédoperacyjnym
monitorowaniem EEG tzw. elektrokortykografia z rownoczesnym monitorowaniem funk-cjonalnym mézgu (MEP, SSEP, BAEP), wybudzeniowo funkcja

”

mowy”.
Na tym etapie w warunkach Polskich, z pojedynczymi wyjgtkami koncza sie mozliwosci diagnostyki - jak zaznaczono wczesniej brak jest systemowego
finansowania procedur diagnostyki inwazyjnej w padaczce lekoopornej, czego dotyczy oceniany wniosek.

Powyzsze dane sg wiedzg podstawowg zawartg w kazdym wspoétczesnym podreczniku neurochirur-gii, ktéry traktuje o chirurgicznym leczeniu padaczki
lekoopornej.Jezeli u pacjenta po diagnostyce nieinwazyjnej przeprowadzonej na podstawie badan wymaganych zgodnie z procedurami JGP A67 i NFZ
procedura 1093, nie zlokalizowano ogniska padaczkorodnego lub wystapity jakiekolwiek watpliwosci, niezbednym warunkiem kwalifikacji do diagnostyki
inwazyjnej jest przeprowadzenie konsylium (konferencji) zespotu lekarzy zajmujgcych sie diagnostykg i leczeniem operacyjnym. Decyzja Konsylium winna
by¢ wigzgca do przejscia do kolejnego etapu (wnioskowane $wiadczenie) diagnostyki inwazyjnej. W skfad Konsylium winien wchodzi¢ - lekarz neurolog /
epileptolog, neurochirurg, neurofizjolog, psycholog, jesli konieczne psychiatra, neuroradiolog i/lub specjalista medycyny nuklearnej. Konferencje moga
by¢ przeprowadzane réwniez pomiedzy osrodkami drogg video z mozliwosciag prezentacji bada¢ obrazowych i zapiséw EEG.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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1) Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem diugoterminowego monitorowania wideo-EEG
2) Zabieg operacyjny usunigcia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze $rédoperacyjnym monitorowaniem EEG tzw. elektrokortykografia z rownoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym mézgu (MEP, SSEP, BAEP,

wybudzeniowo funkcja mowy)
WS.430.7.2018

Tabela 14. Stanowisko eksperckie w sprawie wymaganych kwalifikacji personelu lekarskiego udzielajacego wnioskowanego swiadczenia.

Ekspert

Stanowisko eksperckie

Prof. dr hab. n. med. Tomasz
Trojanowski

Konsultant krajowy w dziedzinie
neurochirurgii

W tym zakresie powinien by¢ uwzgledniony w 1l etapie Oddziat Neurochirurgii lub Neurochirurgii Dzieciecej, ktérego personel sktada sie z
neurochirurgéw, a nie neurologéw jak podano w Karcie Problemu Zdrowotnego. Osrodek neurochirurgiczny powinien posiada¢ statg wspotprace
z osrodkiem neurologicznym, zajmujgcym sie leczeniem padaczki i wyposazonym w wideo-EEG.

Prof. dr hab. n. med. Danuta
Ryglewicz

Konsultant krajowy w dziedzinie
neurologii

Jak w Karcie Problemu Zdrowotnego + zespét neurochirurgow.

Prof. dr hab. n. med. Joanna
Jedrzejczak

Prezes Polskiego Towarzystwa
Epileptologii

Warunki te podane sg w Karcie Problemu Zdrowotnego.

Prof. dr hab. n. med. Marek Harat
Kierownik Kliniki Neurochirurgii
10 Wojskowy Szpital Kliniczny

z Poliklinika

Samodzielny Publiczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej w Bydgoszczy
(we wspotpracy z dr n. med.
Marcinem Birskim)

- Specjalista neurochirurg z doswiadczeniem w leczeniu operacyjnym padaczki - w ramach etatu lub réwnowazn ka
- Specjalista neurolog z doswiadczeniem w ocenie badan EEG-w ramach etatu lub réwnowaznika lub kontraktu na okreslone zadania zwigzane z oceng
EEG
- Personel medyczny nielekarski:
. Specjalista neuropsycholog w ramach etatu lub réwnowaznika lub kontraktu na okreslone zadania zwigzane z badaniem
neuropsychologicznym

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Roszkowski

Prezes Polskiego Towarzystwa
Neurochirurgow

Formalne wymagania dotyczgce kwalifikacji personelu lekarskiego klinik i oddziatéw Neurologii przedstawiono we wniosku i moim zdanie sg one
wystarczajgce. Uzupetieniu wydaje sie konieczne wskazanie kwalif kacji personelu lekarskiego oddziatu Neurochirurgii lub Neurochirurgii dla dzieci.
Personel to co najmniej dwéch specjalistow w dziedzinie neurochirurgii posiadajgcych co najmniej 5 letnie doswiadczenie w chirurgicznym leczeniu
padaczki i wykonaniu minimum 10 operac;ji resekcji ognisk padaczkowych i co najmniej 5 operacji paliatywnych (VNS, DBS, callosotomia, zab. Morella)
rocznie. W pismiennictwie uznaje sie osrodek chirurgicznego leczenia padaczki za doswiadczony (referencyjny) wéwczas, jesli wykonuje takich procedur
ok. 50 rocznie. Nie jest wystarczajgce skierowanie z Osrodka Referencyjnego realizujgcego procedure 1093 (Neurologii) pacjenta do dowolnego
oddziatu Neurochirurgii celem wykonania zabiegu resekcyjnego, badz implantac;ji elektrod. Musi to wykonywaé doswiadczony zespét. W Oddziale
Neurochirurgii musi by¢ réwniez zatrudniony (forma zatrudnienia dowolna, zalezna od sytuacji) neurolog / epileptolog i neurofizjolog asystujgcy przy
procedurze zabiegowej oraz neuropsycholog. Wymagane kwalifikacje wobec tych oso6b - jak we wniosku.

Dr hab. n. biol. Aleksander
Sobieszek

Przewodniczacy Sekcji EEG
Polskiego Towarzystwa
Neurofizjologii Klinicznej

Padaczka lekooporna.
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1) Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem diugoterminowego monitorowania wideo-EEG
2) Zabieg operacyjny usunigcia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze $rédoperacyjnym monitorowaniem EEG tzw. elektrokortykografia z rownoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym mézgu (MEP, SSEP, BAEP,

wybudzeniowo funkcja mowy)
WS.430.7.2018

Tabela 15. Stanowisko eksperckie w sprawie wymaganego wyposazenia zwigzanego z udzielaniem wnioskowanego swiadczenia.

Ekspert

Stanowisko eksperckie

Prof. dr hab. n. med. Tomasz
Trojanowski

Konsultant krajowy w dziedzinie
neurochirurgii

W peftni wyposazone sale operacyjne neurochirurgiczne (nawigacja, stereotaksja, mikroskop operacyjny, oraz zespét neuroanestezjologiczny.

Prof. dr hab. n. med. Danuta
Ryglewicz

Konsultant krajowy w dziedzinie
neurologii

Jak w Karcie Problemu Zdrowotnego.

Prof. dr hab. n. med. Joanna
Jedrzejczak

Prezes Polskiego Towarzystwa
Epileptologii

Warunki te podane sg w Karcie Problemu Zdrowotnego.

Prof. dr hab. n. med. Marek Harat
Kierownik Kliniki Neurochirurgii
10 Wojskowy Szpital Kliniczny

z Poliklinika

Samodzielny Publiczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej w Bydgoszczy
(we wspotpracy z dr n. med.
Marcinem Birskim)

- Wielokanatowy aparat EEG z mozliwoscig rejestracji video
- Neuronawigacja

- Rama stereotaktyczna z oprogramowaniem planowania implantacji gtebokich elektrod moézgu lub robot neurochirurgiczny z opcjg naprowadzania
stereotaktycznego

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Roszkowski

Prezes Polskiego Towarzystwa
Neurochirurgow

Formalne wymagania dotyczgce wyposazenia klinik i oddziatéw Neurologii przedstawiono we wniosku i moim zdanie sg one wystarczajgce. Uzupetnieniu
wydaje sie konieczne wskazanie wymaganego wyposazenia oddziatu Neurochirurgii lub Neurochirurgii dla dzieci. Oprécz standardowych wymagan (NFZ)
konieczne jest posiadanie aparatury nawigacyjnej pozwalajgcej na ramowe lub bezramowe implantowanie elektrod gtebinowych oraz ocene lokalizacji
implantowanych elektrod paskowych / siatkowych, aparature MRI pozwalajaca na wykonywanie badan DTI (traktografia) i fMRI (czynnosciowe) z
udokumentowanym co najmniej 5 - letnim doswiadczeniem w wykonywaniu takich badan u chorych, aparature do srédoperacyjnych badan EEG tzw.
elektrokortykografii i udokumentowanym 5-letnim okresem doswiadczenia w wykonywaniu tego badania - min. 5 badan rocznie, aparature do wykonywania
srodoperacyjnego potencjatéw MEP, SSEP, stymulacji korowej i podkorowej z udokumentowanym doswiadczeniem co najmniej 5 - letnim / 10 - 15
zabiegow rocznie.

Dr hab. n. biol. Aleksander
Sobieszek

Przewodniczacy Sekcji EEG
Polskiego Towarzystwa
Neurofizjologii Klinicznej

Stosowne do wskazan zawartych w karcie problemu zdrowotnego.

Z uwagi na postepy w dziedzinie stosowania metody elektroencefalografii wskazane bedzie prawdopodobnie udoskonalenie sprzetu i mozliwosci rejestraciji
sygnatu bioelektrycznego.
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1) Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem diugoterminowego monitorowania wideo-EEG
2) Zabieg operacyjny usunigcia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze $rédoperacyjnym monitorowaniem EEG tzw. elektrokortykografia z rownoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym mézgu (MEP, SSEP, BAEP,

wybudzeniowo funkcja mowy)
WS.430.7.2018

Tabela 16. Swiadczeniodawcy, ktorzy przygotowani sa pod wzgledem wyposazenia, personelu oraz innych warunkéw do udzielania obu wnioskowanych $wiadczen

— wedtug opinii ekspertow.

Ekspert

Stanowisko eksperckie

Prof. dr hab. n. med. Tomasz
Trojanowski

Konsultant krajowy w dziedzinie
neurochirurgii

W zakresie neurochirurgii:

- Klinika Neurochirurgii CZD — Warszawa

- Klinika Neurochirurgii WUM — ul. Banacha, Warszawa

- Klinika Neurochirurgii £ 6dzkiego Uniwersytetu Medycznego
- Klinika Neurochirurgii Uniwersytetu Medycznego w Lublinie

Prof. dr hab. n. med. Danuta
Ryglewicz

Konsultant krajowy w dziedzinie
neurologii

Komentarz analitykdw: Brak odpowiedzi na to pytanie w odestanym formularzu.

Prof. dr hab. n. med. Joanna
Jedrzejczak

Prezes Polskiego Towarzystwa
Epileptologii

Sam fakt wykonania procedur wideo-EEG i MR nie moze by¢ podstawg do rozpoznania padaczki lekoopornej. Powinny by¢ zastosowane kryteria doboru
pacjentdéw do hospitalizacji (system referencyjnosci).

W Polsce brak jest ponadregionalnych osrodkéw wysoko referencyjnych, z wielodyscyplinarng kadrg biegta w zakresie diagnostyki padaczki, zasad jej
leczenia, zajmujgca sie rehabilitacja, opieka psychologiczng i doradztwem zawodowym. W innych krajach europejskich, w stosunku zwtaszcza do dzieci,
przypadki nieskutecznej terapii sg konsultowane w centrach diagnostyki przedoperacyjnej wykorzystujgcych potencjat leczenia operacyjnego. Za pomocg
rozbudowanych badan lokalizujg ognisko padaczkowe, oceniajg skutki zabiegu chirurgicznego dla pacjenta.

Warunki dla przeprowadzenia procedury inwazyjnej i samego zabiegu operacyjnego przedstawione sg w Karcie Problemu Zdrowotnego.
Do rozwazenia osrodki neurologiczno-neurochirurgiczne

Warszawa 3 osrodki dla dorostych i dzieci
po 1 osrodku dla dorostych i dzieci
todz, Lublin, Katowice, Szczecin

Prof. dr hab. n. med. Marek Harat
Kierownik Kliniki Neurochirurgii
10 Wojskowy Szpital Kliniczny

z Poliklinika

Samodzielny Publiczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej w Bydgoszczy
(we wspélpracy z dr n. med.
Marcinem Birskim)

- Klinika Neurochirurgii, 10 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinikag SPZOZ w Bydgoszczy
- Klinika Neurochinirgii. SP CSK AM w Warszawie przy ul. Banacha w Warszawie

- Klinika Neurochirurgii, Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Bariickiego w todzi

- Klinika Neurochirurgii, Centrum Zdrowia Dziecka w Warszawie

- Oddziat Neurochirurgii, Wojewddzki Szpital Dzieciecy w Bydgoszczy

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Roszkowski

Prezes Polskiego Towarzystwa
Neurochirurgéw

Tylko Neurochirurgia i Neurochirurgia dla dzieci - jak podatem uprzednio brak jest dostepnych informacji o osrodkach wykonujacych aktualnie powyzsze
procedury i nie mam takiej wiedzy w odniesieniu do wszystkich oddziatéw Neurochirurgii w Polsce. Wg danych z pismiennictwa i wiedzy podrecznikowej
osrodek referencyjny winien wykonywaé ok. 50 procedur chirurgicznych w leczeniu padaczki ekoopornej rocznie. W Polsce do liczby tej zblizajg sie
nieliczne oddziaty, ale wynika to ze sposobu finansowania przez NFZ, a wtasciwie jego braku i Swiadczeniodawcy nie sg zainteresowani rozszerzaniem
swojej dziatalnosci, ktéra prowadzi jedynie do statego zadtuzania Klinik. W moim odczuciu, jezeli procedury chirurgiczne majg zachowa¢ odpowiedni
poziom $wiadczen, to dla zabezpieczenia ok. 200 zabiegéw w poczgtkowym okresie (jak we wniosku) w zupetnosci wystarczg 4 kliniki / oddziaty
neurochirurgiczne. Docelowo liczba zabiegéw moze siggna¢ ok. 500 - 600, wéwczas liczba osrodkdéw neurochirurgii moze by¢ stopniowo poszerzana, ale
nie wiecej niz 6 - 8 w skali kraju.

Wg mojej najlepszej wiedzy klinikami, ktére zajmuja sie tradycyjnie i od wielu lat leczeniem operacyjnym padaczki (ok. 30 i wiecej réznych zabiegdw w
padaczce rocznie) sg:
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1) Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem diugoterminowego monitorowania wideo-EEG
2) Zabieg operacyjny usunigcia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze $rédoperacyjnym monitorowaniem EEG tzw. elektrokortykografia z rownoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym mézgu (MEP, SSEP, BAEP,

wybudzeniowo funkcja mowy)
WS.430.7.2018

Ekspert

Stanowisko eksperckie

Neurochirurgia dla dorostych:

- Klinika Neurochirurgii Warszawski Uniwersytet Medyczny, Kierownik prof. dr hab Andrzej Marchel

- Klinika Neurochirurgii £6dzki Uniwersytet Medyczny, Kierownik prof. dr hab. Dariusz Jaskolski
Neurochirurgia Dzieci:

- Klinika Neurochirurgii Instytut Centrum Zdrowia Dziecka Kierownik prof. Marcin Roszkowski

- Katedra i Klin ka Neurochirurgii Slgski Uniwersytet Medyczny Kierown k prof. dr hab. Marek Mandera

Dr hab. n. biol. Aleksander
Sobieszek

Przewodniczacy Sekcji EEG
Polskiego Towarzystwa
Neurofizjologii Klinicznej

Nie dysponuje obecnie danymi pozwalajgcymi na jednoznaczng oceng jakosci wyposazenia oraz innych warunkéw umozliwiajgcych udzielanie
wnioskowanych $wiadczen.

4.5.6. Procedury alternatywne i podobne rozwigzania technologiczne

Tabela 17. Procedury alternatywne — wskazane przez ekspertéw.

Ekspert

Procedury alternatywne

Prof. dr hab. n. med. Tomasz
Trojanowski

Konsultant krajowy w dziedzinie
neurochirurgii

Nie ma alternatywnych metod w $cisle okreslonych w karcie wskazaniach.

Prof. dr hab. n. med. Danuta
Ryglewicz

Konsultant krajowy w dziedzinie
neurologii

Alternatywng metodg leczenia jest gteboka stymulacja mézgu, stymulacja n. btednego, dieta ketogenna. Zadna z tych metod nie jest bardziej skuteczna
niz leczenie operacyjne. Ponadto kazda z nich wigze sie z ryzykiem wystepowania objawdw niepozgdanych.

Prof. dr hab. n. med. Joanna
Jedrzejczak

Prezes Polskiego Towarzystwa
Epileptologii

Gdy kryterium lekoopornosci stanowi nieskuteczno$¢ stosowania dwoch schematéw terapeutycznych odsetek pacjentéw objetych definicja wynosi 31—
37,5%, nalezy rozwazy¢ poza leczeniem farmakologicznym wtasnie leczenie operacyjne, wszczepienie stymulatora nerwu btednego (przy czym
skutecznosc¢ tego ostatniego poréwnywalna jest ze skutecznoscig stosowanego kolejnego leku przeciwpadaczkowego). Poniewaz znane sg czynniki
sprzyjajgce lekoopornosci takie jak wczesny poczatek napadéw, mnogie postacie napaddw, zmiany strukturalne w obrazie mézgu (np. dysplazja korowa,
stwardnienie hipokampa), wysoka czestotliwo$¢ napaddw przed rozpoczeciem farmakoterapii. Uwaza sig, ze ta grupa powinna juz na etapie wczesnej
diagnostyki powinna by¢ operowana, aby nie doprowadzi¢ do rozwoju lekoopornosci. W ogniskowej padaczce lekoopornej najbardziej padaczkorodnym
obszarem moézgu jest ptat skroniowy. Dlatego tez nie ma mozliwosci w niektérych przypadkach klinicznych przeprowadzenia zabiegu operacyjnego
polegajgcego na usunieciu obszaru ogniska padaczkorodnego bez inwazyjnej diagnostyki.

Prof. dr hab. n. med. Marek Harat
Kierownik Kliniki Neurochirurgii

10 Wojskowy Szpital Kliniczny

z Poliklinika

Samodzielny Publiczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej w Bydgoszczy

W zdecydowanej wiekszosci przypadkéw lekoopornej padaczki diagnostyka nieinwazyjna (MRI, videoEEG, SPECT, PET, fMRI) pomaga zlokalizowa¢
ognisko padaczkorodne z wystarczajgcg precyzjg, ktéra umozliwia podjecie decyzji o wykonaniu wiasciwego zabiegu operacyjnego lub upowaznia do
dyskwalif kacji z resekcji ogniska padaczkorodnego, poniewaz jest ono zbyt nieuchwytne, wielomiejscowe czy rozlane. Jednak istnieje pewna grupa
przypadkéw granicznych. Dotyczy to pacjentow, ktdrzy po wykonaniu diagnostyki nieinwazyjnej potencjalnie sg dobrymi kandydatami do resekcji ogniska
padaczkorodnego, ale brakuje pewnosci co do jego doktadnej lokalizacji. Mozliwosci diagnostyki elektroencefalograficznej z powierzchni czaszki sg
znacznie ograniczone z uwagi na odlegtosc¢ elektrod skérnych od powierzchni kory mézgu oraz ze wzgledu na pofatdowanie kory ludzkiego mézgu, ktére
sprawia, ze wiekszo$¢ powierzchni kory jest schowana w bruzdach i szczelinach moézgu. Z tego powodu dopiero zastosowanie elektrod
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1) Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem diugoterminowego monitorowania wideo-EEG
2) Zabieg operacyjny usunigcia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze $rédoperacyjnym monitorowaniem EEG tzw. elektrokortykografia z rownoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym mézgu (MEP, SSEP, BAEP,

wybudzeniowo funkcja mowy)
WS.430.7.2018

Ekspert

Procedury alternatywne

(we wspélpracy z dr n. med.
Marcinem Birskim)

wewnatrzaszkowych (a w szczegolnosci elektrod srodmdzgowych) umozliwia najbardziej precyzyjna rejestracje czynnosci elektrycznej kory moézgu. W
zwigzku z tym w praktyce nie istniejg inne rozwigzania o zblizonej skutecznosci.

W przypadku braku mozliwosci wykonania diagnostyki inwazyjnej u wybranych pacjentéw mamy dwie drogi dalszego postepowania:

- dyskwalifikacja z resekcji ogniska padaczkorodnego i zaniechanie leczenia operacyjnego w ogodle lub kwalifikacja do innych, mniej skutecznych procedur
(np. implantacja stymulatoréw),

- kwalifikacja do resekcji domniemanego ogniska padaczkorodnego ze $wiadomoscig podwyzszonego ryzyka btedu, czyli wykonania operacji, ktéra nie
przyniesie choremu zadnych korzysci, a moze spowodowaé niekorzystne nastepstwa.

Nalezy tu zaznaczyé, ze w wybranych przypadkach pewng alternatywg do wykonania badan inwazyjnych moze by¢ magnetoencefalografia, jednak
urzadzenia do wykonywania tych badan sg niezwykle drogie i majg ograniczone zastosowanie praktyczne, a w Polsce nie sg w ogdle dostepne.

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Roszkowski

Prezes Polskiego Towarzystwa
Neurochirurgéw

Obecnie brak jest alternatywnych metod dla inwazyjnej diagnostyki obszaréw padaczkorodnych w okreslonej powyzej, waskiej grupie chorych leczonych
z powodu padaczki lekoopornej. Rozwoj metod diagnostyki mapujgcych przestrzennie czynno$¢ bioelektryczng mézgu np. Magnetoencefalografii czy
EEG-fMRI (obie niedostepne w Polsce), prawdopodobnie prowadzit bedzie do niemal petnego wyeliminowania diagnostyki inwazyjnej w przysztosci.

Dr hab. n.
Sobieszek
Przewodniczacy Sekcji EEG
Polskiego Towarzystwa
Neurofizjologii Klinicznej

biol. Aleksander

W okreslonych sytuacjach nie sg znane wspdiczesnie inne metody umozliwiajgce uzyskanie korzystnego efektu terapeutycznego. Osiggniecie
niezbednego postepu w dziedzinie terapii padaczki wigze sie nadal z koniecznoscig uzyskania odpowiedzi na pytania dotyczace biologicznego podioza
zjawiska o charakterze padaczkowym.

* Nie przekazano odpowiedzi na dane pytanie

Tabela 18. Podobne rozwiagzania technologiczne — wskazane przez ekspertéw.

Ekspert

Podobne rozwigzania technologiczne

Prof. dr hab. n. med. Tomasz
Trojanowski

Konsultant krajowy w dziedzinie
neurochirurgii

Lokalizacja ogniska padaczkorodnego na podstawie monitorowania EEG z elektrod wszczepionych na powierzchnie moézgu lub srédmigzszowo (trzeba
sprawdzi¢ czy dobrze odczytatam w formularzu) stosowana jest w o$rodkach zagranicznych leczacych operacyjnie padaczke. Z tego powodu corocznie
rozpatrywanych jest kilka wnioskéw o leczenie chorych w osrodkach zagranicznych, zwykle z uzasadnieniem koniecznosci zapisu EEG z wszczepionych
wewnatrzczaszkowo elektrod. Wprawdzie po badaniu operacje mozna by bylo przeprowadzi¢ w Polsce, ale w praktyce cate leczenie — diagnostyke i
operacje przeprowadza osrodek zagraniczny (zwykle w RFN).

Prof. dr hab. n. med. Danuta
Ryglewicz

Konsultant krajowy w dziedzinie
neurologii

Labiner D.M. Et aL Essential senices, personnal and facilities in speciaUzed epilepsy centers Revised 2010 guidelines, Epilepsia 2010; S1 (11): 2322-
2333

Prof. dr hab. n. med. Joanna
Jedrzejczak

Prezes Polskiego Towarzystwa
Epileptologii

Komentarz analitykdw: Brak odpowiedzi na to pytanie w odestanym formularzu.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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1) Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem diugoterminowego monitorowania wideo-EEG
2) Zabieg operacyjny usunigcia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze $rédoperacyjnym monitorowaniem EEG tzw. elektrokortykografia z rownoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym mézgu (MEP, SSEP, BAEP,

wybudzeniowo funkcja mowy)
WS.430.7.2018

Ekspert

Podobne rozwigzania technologiczne

Prof. dr hab. n. med. Marek Harat
Kierownik Kliniki Neurochirurgii
10 Wojskowy Szpital Kliniczny

z Poliklinika

Samodzielny Publiczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej w Bydgoszczy
(we wspotpracy z dr n. med.
Marcinem Birskim)

Z uwagi na ztozonos$¢ problemu i konieczno$¢ indywidualizacji ani w Polsce, ani na $wiecie nie istniejg wytyczne, ktérymi mozna objg¢ cato$¢ postgpowania
u pacjentow z lekooporng padaczkg, mozna jedynie nakresli¢ wstepne czynno$ci i zatozenia.

W przypadkach lekoopornej padaczki, w ktérych rozwaza sie mozliwos$¢ leczenia operacyjnego standardowo wykonuje sie szczegétowe badania EEG, w
tym video-EEG, wysokiej jakosci badania MRI gtowy oraz badania psychologiczne. Niejednokrotnie taka diagnostyka jest w petni wystarczajgca do
podjecia decyzji o leczeniu operacyjnym lub o jego zaniechaniu. W niejednoznacznych przypadkach diagnostyke mozna poszerzy¢ o badania metabolizmu
mézgu (SPECT - tomografia emisyjna pojedynczego fotonu, PET - pozytonowa tomografia emisyjna), badanie czynnosciowe w rezonansie magnetycznych
(fMRI) oraz ponawianie badan EEG. Gtéwnym celem diagnostyki jest okreslenie lokalizacji ogniska padaczkorodnego. Jesli ocena doktadnosci lokalizacji
ogniska jest niewystarczajgca wowczas rozwaza sie diagnostyke inwazyjng, ktéra w Polsce jest wykonywana bardzo rzadko gtéwnie z powodu braku
mozliwosci adekwatnego finansowania. Po zakonczeniu diagnostyki pacjent moze zosta¢ zakwalifikowany do leczenia operacyjnego, ale rodzaj i zakres
zabiegu zalezy od lokalizacji i rozmiaru ogniska padaczkorodnego.

Oprécz samych badan instrumentalnych w dokonywaniu wiasciwych wyboréw niezbedna jest szczegétowa analiza wynikow badan przez zespoét oséb
zajmujgcych sie diagnostykg przedoperacyjng padaczki z uwzglednieniem potencjalnych korzysci i ryzyka oraz oczekiwan pacjenta. Standardowo w sktad
takich zespotéw wchodzi neurolog, neurochirurg i psycholog.

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Roszkowski

Prezes Polskiego Towarzystwa
Neurochirurgéow

Rozpoznanie padaczki lekoopornej winno prowadzi¢ do skierowania chorego do Osrodka Referencyjnego - Kliniki, Oddziatu Szpitalnego, ktory specjalizuje
sie w diagnostyce i leczeniu padaczki, gdzie zostang wykonane badania wymagane zgodnie z procedurami (procedury JGP A67 i NFZ procedura 1093).

Badania te winny obejmowac:
- Wideo EEG nie mniej niz 24 godziny lub do zarejestrowania napadu o typowej dla chorego semiologii
- Badana MRI najlepiej aparatem wysokopolowym (3.0 T) wykonane wg. aktualnie obowigzujgcego protokotu badania,

- Konsultacja psychologiczna celem oceny funkcji poznawczych, jezeli potrzeba konsultacja psychiatryczna i/lub konsultacja okulistyczna z oceng pola
widzenia.,

Poza tymi badaniami, wykonywanymi zgodnie z procedurg konieczna bedzie ocena stezenie LPP; dodatkowo powinno by¢ wykonane w ramach
hospitalizacji lub w ramach AOS, w zaleznosci od wskazan badanie PET lub SPECT, fMRI, MRS inne w zaleznosci od dostepnosci w przysziosci (MEG,
EEG-fMRI)

Jezeli powyzsze badania wskazujg na zgodnos¢ danych klinicznych z danymi uzyskanymi drogg diagnostyki nieinwazyjnej, jednoznacznie wskazujgc
obszar padaczkorodny w obrebie kory mézgu, wowczas proces identyfikacji obszaru kwalifikowanego do resekgji chirurgicznej w wigkszosci przypadkow
moze zosta¢ zakonczony. Jak wynika z doswiadczen osrodkéw epileptologicznych dotyczyé bedzie to 60 -70% chorych. W grupie tej, szczegdlnie u
chorych dorostych 75% zmian dotyczy uszkodzen w obrebie przysrodkowych struktur ptata skroniowego tzw. MTS, gdzie diagnostyka nieinwazyjna
wystarczy w identyfikacji ogniska padaczkorodnego. U pozostatych chorych ok. 25%, proces identyf kacji zostaje zakonczony na etapie diagnostyki
nieinwazyjnej jednak konieczne jest precyzyjne okreslenie obszaru resekcji chirurgicznej metoda srédoperacyjnej elektrokortykografii - zgodnie z pkt. 2
wnioskowanego $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Zabieg operacyjny usunigcia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze $rédoperacyjnym
monitorowaniem EEG tzw. elektrokortykografia z rownoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym mézgu (MEP, SSEP, BAEP), wybudzeniowo funkcja

”

mowy”.
Na tym etapie w warunkach Polskich, z pojedynczymi wyjgtkami koncza sie mozliwosci diagnostyki - jak zaznaczono wczesniej brak jest systemowego
finansowania procedur diagnostyki inwazyjnej w padaczce lekoopornej, czego dotyczy oceniany wniosek.

Powyzsze dane sg wiedzg podstawowg zawartg w kazdym wspétczesnym podreczn ku neurochirurgii, ktéry traktuje o chirurgicznym leczeniu padaczki
lekoopornej.

Dr hab. n. Dbiol.
Sobieszek
Przewodniczacy Sekcji EEG
Polskiego Towarzystwa
Neurofizjologii Klinicznej

Aleksander

- Schijns O.E.M.G., Hoogland G., Kubben P.L., and Koehler P.J. The start and development of epilepsy
surgery in Europe: a historical review. Neurosurg. Rev. 2015, 38(3): 447-461.

- Kairbor boon K., Malkhachroum A.M., Zrik A., Daif A., Schiltz N.M., Labiner D.M., Lhatoo S.D. Epilepsy surgery in the United States: Analysis of data
from the National Association of Epilepsy Centers. Epilepsy Research, 116 (2015), 105-109.
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1) Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem diugoterminowego monitorowania wideo-EEG
2) Zabieg operacyjny usunigcia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze $rédoperacyjnym monitorowaniem EEG tzw. elektrokortykografia z rownoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym mézgu (MEP, SSEP, BAEP,

wybudzeniowo funkcja mowy)
WS.430.7.2018

Ekspert

Podobne rozwigzania technologiczne

* Nie przekazano odpowiedzi na dane pytanie

Tabela 19. Technologia medyczna, ktéra w praktyce medycznej zostanie zastagpiona przez wnioskowanga technologie — wskazane przez ekspertéw.

Ekspert

Technologie medyczna, ktéra w praktyce medycznej najprawdopodobniej zostanie zastapiona przez wnioskowang technologie

Prof. dr hab. n. med. Tomasz
Trojanowski

Konsultant krajowy w dziedzinie
neurochirurgii

Nowa procedura stanowi¢ bedzie uzupetnienie, a nie zastepowanie dotychczas przeprowadzanych Swiadczen.

Prof. dr hab. n. med. Danuta
Ryglewicz

Konsultant krajowy w dziedzinie
neurologii

- politerapia lekami przeciwpadaczkowymi,
- stymulacja nerwu btednego,

- dieta ketogenna,

- gteboka stymulacja mézgu.

Prof. dr hab. n. med. Joanna
Jedrzejczak

Prezes Polskiego Towarzystwa
Epileptologii

Whnioskowane procedury majg na celu uzupetnienie procesu diagnostyki przedoperacyjnej i przeprowadzenie zabiegu. Pozwoli to na szersze
wprowadzenie zgodnie z zasadami kierowanie chorych do leczenia operacyjnego padaczki. Leczenie operacyjne pozwala na utrzymanie dtugotrwatej
kontroli napadéw w grupie pacjentow z lekooporng padaczka. Dtuzszy niz 5 lat czas wolny od napadéw udaje sie osiggna¢ u 66% (95% Cl 62%-70%)
pacjentéw z resekcjg ptata skroniowego i u 59% z resekcjami pozaskroniowymi. Mimo, ze znalezienie Jezeli w badaniu MR jest silnym wskaznikiem
osiggniecia utrzymujgcej sie wolnosci od napadéw po zabiegu operacyjnym, to w grupie pacjentéw bez widocznej w MR zmianie strukturalnej nadal
odsetek wolnosci bez napadéw jest wysoki (odpowiednio70%vs 43).

Meta analiza badan i badanie RCT wykazaty, ze u okoto 50% (95% CI 45%-55%) pacjentéw, poddanych leczeniu operacyjnemu padaczki mozna
zmniejszy¢ politerapie na rzecz stosowanej monoterapii i u 22% (95% Cl 20%-25%) mozna rozwaza¢ odstawienie leczenia farmakologicznego.

Oczywistymi celami krétko i dlugoterminowymi sg osiggniecie poprawy funkcjonowania psychospotecznego i podniesienia jakosci zycia chorych.

Prof. dr hab. n. med. Marek Harat
Kierownik Kliniki Neurochirurgii
10 Wojskowy Szpital Kliniczny

z Poliklinika

Samodzielny Publiczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej w Bydgoszczy
(we wspélpracy z dr n. med.
Marcinem Birskim)

Wprowadzenie refundacji diagnostyki inwazyjnej lekoopornej padaczki umozliwi zastosowanie wtasciwego leczenia operacyjnego u czesci pacjentéw, czyli
resekcje ogniska padaczkorodnego. W zwigzku z tym procedura zastgpi brak aktywnego leczenia u czesci pacjentdéw oraz moze zmniejszyé
zapotrzebowanie na mniej skuteczne, kosztochtonne operacje implantacji stymulatoréw u pozostatych pacjentéw (VNS - stymulator nerwu btednego, DBS
- stymulator struktur gtebokich mézgu), ktére sg rozliczane z grupy procedur A03.

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Roszkowski

Prezes Polskiego Towarzystwa
Neurochirurgow

Whnioskowane $wiadczenie nie zastgpi dotychczas refundowanych swiadczen. Wprowadzenie wnioskowanych procedur umozliwi rozszerzenie diagnostyki
lekoopornej padaczki i bedzie uzupetnieniem metod nieinwazyjnych. Dotychczasowe leczenie pacjentdw, u ktérych nie mozna zastosowac¢ diagnostyki
inwazyjnej, pozwalajgcej na lokalizacje ogniska padaczkorodnego opiera sie na farmakoterapii, bgdz paliatywnych metodach chirurgicznych takich jak
callosotomia, zabiegi Morella, stymulacja n. btednego, stymulacja j. wzgorza.

Dr hab. n. biol
Sobieszek
Przewodniczacy Sekcji EEG
Polskiego Towarzystwa
Neurofizjologii Klinicznej

Aleksander

Prawdopodobnie czesciowe lub catkowite odstawienie lekdw przeciwpadaczkowych.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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1) Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem diugoterminowego monitorowania wideo-EEG
2) Zabieg operacyjny usunigcia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze $rédoperacyjnym monitorowaniem EEG tzw. elektrokortykografia z rownoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym mézgu (MEP, SSEP, BAEP,

wybudzeniowo funkcja mowy)
WS.430.7.2018

| Ekspert |

Technologie medyczna, ktéra w praktyce medycznej najprawdopodobniej zostanie zastapiona przez wnioskowang technologie

* Nie przekazano odpowiedzi na dane pytanie

4.5.7.

Najtansza / najskuteczniejsza / rekomendowana technologia stosowana w Polsce

Tabela 20. Najtansza / najskuteczniejsza / reckomendowana technologia stosowana w Polsce we wskazaniu padaczka (ICD-10: G40.0, G40.1, G.40.2).

Ekspert

Najskuteczniejsza technologia stosowana w Polsce we wskazaniu
padaczka (ICD-10: G40.0, G40.1, G.40.2)

Rekomendowana technologia stosowana w Polsce we wskazaniu
padaczka (ICD-10: G40.0, G40.1, G.40.2)

Prof. dr hab. n. med. Tomasz
Trojanowski

Konsultant krajowy w dziedzinie
neurochirurgii

Nie ma $wiadczenia, pozwalajgcego na rowng innowacyjnej
diagnostyce przedoperacyjnej lokalizacji ogniska padaczkorodnego
u chorych z lekooporng padaczka, gdzie badanie EEG i wideometria EEG
nie wskazaty jednoznacznie ogniska padaczkorodnego.

W tym zakresie opis procedury zawarty na str. 2—4 Karty Problemu
Zdrowotnego jest prawidtowy.

Prof. dr hab. n. med. Danuta

Leczenie operacyjne padaczki lekoopomej jest najskuteczniejsza metoda

Zgodnie z Rekomendacjami Polskiego Towarzystwa Neurologicznego oraz

Prezes Polskiego Towarzystwa
Epileptologii

chirurgiczne powinno nie dopusci¢ do wystgpienia po operacji deficytow
neurologicznych badz neuropsychologicznych. Aby osiggna¢ powyzsze
cele konieczne jest wykonanie doktadnej diagnostyki przedoperacyjnej,
ktéra pozwoli zlokalizowa¢ zaréwno obszar moézgu odpowiedzialny
za powstawanie napadéw padaczkowych, jak i obszary mézgu wazne
czynnos$ciowo, jak i odleglych obszarach mézgu prowadzac do powstania
wtdrnej epileptogenezy. W obecnie mozliwej diagnostyce mozna wyréznié¢
mozna grupe badan obligatoryjnych, do ktérych nalezg migdzynapadowe
badanie EEG, badanie wideo-EEG, badanie MR mézgu i badanie
neuropsychologiczne oraz badania dodatkowe takie jak SPECT, PET,
czynnosciowy MR mozgu (fMR), spektroskopia MR (MRS) i test Wady.
Natomiast badanie nalezace do diagnostyki inwazyjnej elektrokortykografia
Srodoperacyjna (ECoG) umozliwia rejestracje spontanicznej czynnosci
bioelektrycznej z powierzchni kory moézgu, z precyzyjng lokalizacjg zmian
miedzynapadowych w okreslonym obszarze ogniska padaczkowego
i stanowi koncowy etap diagnostyki padaczki ogniskowej. Badanie stuzy
okresleniu zakresu koniecznej resekcji w celu uzyskania petnej kontroli
napadow. W trakcie badania okreslane sg granice obszaru podraznienia
kory modzgu, ktéry moze odpowiada¢ obszarowi padaczkorodnemu.
Pozwala to na precyzyjne zaplanowanie zakresu resekcji bgdz zabiegu
roztagczeniowego.

Ryglewicz leczenia, jezeli uda sie dokladnie zlokalizowaé potozeni ogniska | wynikami licznych badan klinicznych u chorych z padaczka lekooporng

i . padaczkorodnego i obszar ten jest dostgpny do zabiegu | leczenie operacyjne, jezeli ognisko padaczkorodne zostato dobrze

Konsultant krajowy w dziedzinie neurochirurgicznego. zlokalizowane, powoduje ustgpienie napadéw padaczkowych u 50-90%
neurologii chorych.

Prof. dr hab. n. med. Joanna Celem leczenia operacyjnego padaczki jest ustgpienie napaddéw | Zgodnie z opublkowanymi Rekomendacjami Ekspertéw Polskiego

Jedrzejczak padaczkowych poprzez usuniecie wilasciwego obszaru moézgu | Towarzystwa Neurologicznego przedoperacyjna diagnostyka chorych

decydujacego o wystepowaniu padaczki. Roéwnoczesnie leczenie | z padaczkg lekooporng obejmuje 3 etapy: 1. diagnostyka nieinwazyjna

w ktdrej szczegdlng role odgrywa Wideo-EEG, 2. diagnostyka inwazyjna z
zastosowaniem  elektrod  podtwardéwkowych i/lub  gtebinowych,
3. srodoperacyjna elektrokortykografia bezposrednio oceniajaca obszar
padaczkorodny.

Jak juz stwierdzono w Polsce obecnie mozliwa jest tylko realizacja
1-szego etapu badan. Nie kazdy pacjent oczywiscie zawsze wymaga
wszystkich etapow diagnostyki.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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1) Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem diugoterminowego monitorowania wideo-EEG
2) Zabieg operacyjny usunigcia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze $rédoperacyjnym monitorowaniem EEG tzw. elektrokortykografia z rownoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym mézgu (MEP, SSEP, BAEP,

wybudzeniowo funkcja mowy)
WS.430.7.2018

Ekspert

Najskuteczniejsza technologia stosowana w Polsce we wskazaniu
padaczka (ICD-10: G40.0, G40.1, G.40.2)

Rekomendowana technologia stosowana w Polsce we wskazaniu
padaczka (ICD-10: G40.0, G40.1, G.40.2)

Prof. dr hab. n. med. Marek Harat
Kierownik Kliniki Neurochirurgii
10 Wojskowy Szpital Kliniczny

z Poliklinika

Samodzielny Publiczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej w Bydgoszczy

(we wspotpracy z dr n. med.
Marcinem Birskim)

Usuniecie ogniska padaczkorodnego w obrebie przysrodkowej czesci ptata
skroniowego odznacza sie najwyzszg skutecznoscig w leczeniu padaczki
lekoopornej. Obecnie najczesciej stosuje sie wybidrczg resekcje
w tym obszarze pod nazwg selektywna amygalohipokampektomia. Tego
typu zabiegi pozwalajg na uwolnienie od napadéw padaczkowych 60-70%
dobrze zakwalif kowanych pacjentéw. Jesli ognisko padaczkorodne
znajduje sie winnym miejscu, a zwiaszcza poza piatem skroniowym
to skutecznos$é leczenie operacyjnego jest mniejsza i nie przekracza 50%.

Z wuwagi na zlozono$¢ problemu i konieczno$¢ indywidualizacji
ani w Polsce, ani na $wiecie nie istniejg wytyczne, ktérymi mozna objgc
catos¢ postepowania u pacjentéw z lekooporng padaczkg, mozna jedynie
nakresli¢ wstepne czynnosci i zatozenia.

W przypadkach lekoopornej padaczki, w ktérych rozwaza sie mozliwo$¢
leczenia operacyjnego standardowo wykonuje sie szczegdtowe badania
EEG, w tym video-EEG, wysokiej jakosci badania MRI glowy oraz badania
psychologiczne. Niejednokrotnie taka diagnostyka jest w pehi
wystarczajgca do podjecia decyzji o leczeniu operacyjnym lub o jego
zaniechaniu. W niejednoznacznych przypadkach diagnostyke mozna
poszerzy¢ o badania metabolizmu mézgu (SPECT - tomografia emisyjna
pojedynczego fotonu, PET - pozytonowa tomografia emisyjna), badanie
czynnosciowe w rezonansie magnetycznych (fMRI) oraz ponawianie badan
EEG. Gtéwnym celem diagnostyki jest okreslenie lokalizacji ogniska
padaczkorodnego. Jesli ocena doktadnosci lokalizacji ogniska jest
niewystarczajgca wowczas rozwaza sie diagnostyke inwazyjng, ktéra
w Polsce jest wykonywana bardzo rzadko gtéwnie z powodu braku
mozliwosci adekwatnego finansowania. Po zakonczeniu diagnostyki
pacjent moze zosta¢ zakwalifikowany do leczenia operacyjnego, ale rodzaj
i zakres zabiegu zalezy od lokalizaciji i rozmiaru ogniska padaczkorodnego.

Oprécz samych badan instrumentalnych w dokonywaniu witasciwych
wyboréw niezbedna jest szczegétowa analiza wynikéw badan przez zespét
os6b  zajmujagcych sie diagnostykg przedoperacyjng padaczki
z uwzglednieniem potencjalnych korzysci i ryzyka oraz oczekiwan pacjenta.
Standardowo w skifad takich zespotéw wchodzi neurolog, neurochirurg i
psycholog.

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Roszkowski

Prezes Polskiego Towarzystwa
Neurochirurgow

Wspétczesnie obecnos¢ zmian mozemy wykaza¢ wytgcznie metodami
obrazowania: morfologicznego CT, MRI, czynnosciowego SPECT, PET
czy elektrofizjologicznymi - powierzchniowe EEG, wideo EEG. Metody
powyzsze w diagnostyce przedoperacyjnej majg warto$¢ jedynie
w potwierdzeniu, ze widoczna w badaniach zmiana morfologiczna
odpowiedzialna jest za obserwowany klinicznie typ napadéw lekoopornych,
ajej usuniecie moze prowadzi¢ do catkowitego ustgpienia napadow.
Natomiast najwiekszg trudno$¢ stanowi diagnostyka lokalizacji zmian
dominujgcych lub  wystepujacych wytgcznie w badaniach
elektrofizjologicznych, bez ewidentnych zmian morfologicznych (w bad.
obrazowych) lub tez przy niezgodnosci zmian morfologicznych, klinicznej
postaci napadu i tych wykrywanych badaniami EEG. Proponowane
we wniosku metody diagnostyki inwazyjnej pozwolg na kwalifikacje
| precyzyjne zaplanowanie obszaru resekcji chirurgicznej w znaczacej
grupie chorych i z pewnos$cig wptyng na wynik terapii.

Rozpoznanie padaczki lekoopornej winno prowadzi¢ do skierowania
chorego do Osrodka Referencyjnego - Kliniki, Oddziatu Szpitalnego, ktéry
specjalizuje sie w diagnostyce i leczeniu padaczki, gdzie zostang wykonane
badania wymagane zgodnie z procedurami (procedury JGP A67 i NFZ
procedura 1093).

Badania te winny obejmowac:

- Wideo EEG nie mniej niz 24 godziny lub do zarejestrowania napadu
o typowej dla chorego semiologii

- Badana MRI najlepiej aparatem wysokopolowym (3.0 T) wykonane wg.
aktualnie obowigzujgcego protokotu badania,

- Konsultacja psychologiczna celem oceny funkcji poznawczych, jezeli
potrzeba konsultacja psychiatryczna i/lub konsultacja okulistyczna z oceng
pola widzenia.,

Poza tymi badaniami, wykonywanymi zgodnie z procedurg konieczna
bedzie ocena stezenie LPP; dodatkowo powinno by¢ wykonane w ramach
hospitalizacji lub w ramach AOS, w zalezno$ci od wskazan badanie PET
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Ekspert

Najskuteczniejsza technologia stosowana w Polsce we wskazaniu
padaczka (ICD-10: G40.0, G40.1, G.40.2)

Rekomendowana technologia stosowana w Polsce we wskazaniu
padaczka (ICD-10: G40.0, G40.1, G.40.2)

lub SPECT, fMRI, MRS inne w zaleznosci od dostepnosci w przysziosci
(MEG, EEG-fMRI)

Jezeli powyzsze badania wskazujg na zgodno$¢ danych klinicznych
z danymi uzyskanymi droga diagnostyki nieinwazyjnej, jednoznacznie
wskazujgc obszar padaczkorodny w obrebie kory mézgu, wéwczas proces
identyfikacji obszaru kwalifikowanego do resekcji chirurgicznej
w wiekszosci przypadkow moze zosta¢ zakonczony. Jak wynika
z doswiadczen  osrodkéw  epileptologicznych ~ dotyczy¢  bedzie
to 60-70% chorych. W grupie tej, szczegdlnie u chorych dorostych
75%zmian dotyczy uszkodzen w obrebie przysrodkowych struktur pfata
skroniowego tzw. MTS, gdzie diagnostyka nieinwazyjna wystarczy
w identyfikacji ogniska padaczkorodnego. U pozostatych chorych ok. 25%,
proces identyfikacji zostaje zakonczony na etapie diagnostyki nieinwazyjnej
jednak konieczne jest precyzyjne okreslenie obszaru resekcji chirurgicznej
metodg Srédoperacyjnej elektrokortykografi — zgodnie z pkt. 2
wnioskowanego $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Zabieg operacyjny
usuniecia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze srédoperacyjnym
monitorowaniem EEG tzw. elektrokortykografia z réwnoczesnym
monitorowaniem  funkcjonalnym moézgu (MEP, SSEP, BAEP),
wybudzeniowo funkcja mowy”

Na tym etapie w warunkach Polskich, z pojedynczymi wyjatkami konczg sie
mozliwosci diagnostyki — jak zaznaczono wczes$niej brak jest systemowego
finansowania procedur diagnostyki inwazyjnej w padaczce lekoopornej,
czego dotyczy oceniany wniosek.

Powyzsze dane sg wiedzg podstawowg zawartg w kazdym wspétczesnym
podreczn ku neurochirurgii, ktory traktuje o chirurgicznym leczeniu padaczki
lekoopornej.

Dr hab. n. biol. Aleksander
Sobieszek

Przewodniczacy Sekcji EEG
Polskiego Towarzystwa
Neurofizjologii Klinicznej

Brak skutecznych $wiadczen

Skuteczna farmakoterapia.
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1) Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem
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4.6. Alternatywne technologie medyczne

4.6.1. Uzasadnienie wyboru technologii alternatywnych

l. Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie
elektrod wewnatrzczaszkowych celem diugoterminowego monitorowania wideo-EEG we wskazaniu
padaczka (ICD-10: G40.0, G40.1, G40.2).

Wedtug wiekszosci ekspertéw, w tym konsultanta krajowego w dziedzinie neurochirurgii, od ktérych analitycy
Agencji otrzymali opinie na temat przedmiotowego zlecenia, obecnie brak jest alternatywnych technologii
medycznych w Scisle okreslonych w KPZ wskazaniach, w stosunku do inwazyjnej diagnostyki przedoperacyjnej.

Opinie ekspertéw i informacje zawarte w KPZ oraz wytycznych (PTN 2016), wskazujg, ze etap diagnostyki
inwazyjnej w procesie kwalifikacji pacjenta do zabiegu operacyjnego w przypadku, gdy metody nieinwazyjne
nie pozwolity na jednoznaczne okreslenie ogniska padaczkorodnego, jest dopetnieniem procesu
diagnostycznego.

Wedtug informacji zwartych w wymienionych wyzej zrédtach, etap przedoperacyjnego procesu diagnostycznego
jest uzupetnieniem diagnostyki nieinwazyjnej (EEG, wideo EEG, RM, fMRI, PET, SPECT). W zwigzku z tym,
wszystkie wymienione badania (zaréwno nieinwazyjne, jak iinwazyjne) sg wobec siebie komplementarne
i stanowig cigg logicznie nastepujgcych po sobie etapow diagnostyki przedoperacyjnej podejmowanej w celu
kwalifikacji pacjenta cierpigcego na lekooporng padaczke do zabiegu resekcji ogniska padaczkorodnego.
Wyczerpanie mozliwosci diagnostycznych w ramach metod nieinwazyjnych powoduje zatem przejscie
do diagnostyki inwazyjnej w przypadku pacjentow, u ktérych rozwazane jest operacyjne leczenie padaczki.

Ill. Zabieg operacyjny usuniecia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze s$rddoperacyjnym
monitorowaniem EEG, tzw. elektrokortykografia z rownoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym mézgu
(MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy) we wskazaniu padaczka (ICD-10: G40.0, G40.1, G40.2).

Zgodnie z wytycznymi, informacjami zawartymi w KPZ, a takze zdaniem niektérych ekspertéw, w tym konsultanta
krajowego w dziedzinie neurologii, alternatywnymi technologiami medycznymi dla operacji usunigecia ogniska
padaczkorodnego ze $rédoperacyjnym monitorowaniem EEG (elektrokortykografig) mogg by¢é m.in.: gteboka
stymulacja mézgu, stymulacja nerwu btednego, kallozotomia, dieta ketogenna.

W opinii konsultanta krajowego w dziedzinie neurologii, ,zadna z tych metod nie jest bardziej skuteczna niz
leczenie operacyjne oraz wiagze sie z ryzykiem wystepowania objawow niepozgdanych”.

4.6.2. Opis wybranych technologii alternatywnych

Ze wzgledu na brak alternatywnych technologii medycznych w $cidle okreslonych w KPZ wskazaniach,
w stosunku do inwazyjnej diagnostyki przedoperacyjnej, w niniejszym rozdziale przedstawiono opis technologii
alternatywnych dla zabiegu operacyjnego usuniecia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg)
ze $rédoperacyjnym monitorowaniem EEG, tzw. elektrokortykografia z réwnoczesnym monitorowaniem
funkcjonalnym mézgu (MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy) we wskazaniu padaczka (ICD-10:
G40.0, G40.1, G40.2).

W przypadku niemoznosci przeprowadzenia zabiegu operacyjnego usuniecia ogniska padaczkorodnego
(ze wzgledu na istniejgce przeciwskazania, nieskuteczno$¢ diagnostyki nieinwazyjnej i inwazyjnej -
niepowodzenie w lokalizacji ogniska padaczkorodnego) stosuje sie nastepujgce technologie (metody)
alternatywne:

o Wszczepienie stymulatora nerwu btednego: Zabieg polega na podskérnym wszczepieniu generatora,
ktéry zaopatrzony jest w baterie na 6-11 lat, oraz elektrod stymulujgcych nerwy btedne. Generator
to dwuczesciowe urzadzenia, prowadzgce samoczynnie draznienie prgdem pulsacyjnym nerwy btedne,
standardowo w cyklu 30 sekund draznienia z 5-minutowg przerwg. Draznienie ma dziataé profilaktycznie
na wystgpienie napadu padaczkowego. Druga czes¢ generatora jest zaprogramowana na wigczanie
,nNa zadanie” pacjenta, co ma prowadzi¢ do zahamowania rozpoczetego napadu (gdy zaczyna sie jako
napad czesciowy prosty), dlatego jest zalecany gtéwnie dla chorych z takimi napadami.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 89/126



1) Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem
dtugoterminowego monitorowania wideo-EEG

2) Zabieg operacyjny usuniecia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze $rédoperacyjnym monitorowaniem EEG tzw. elektrokortykografia z rbwnoczesnym
monitorowaniem funkcjonalnym mézgu (MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy)

WS.430.7.2018

Gleboka stymulacja mézgu: Podstawg do jej wykorzystywania w leczeniu padaczki stata sie obserwacja
pozytywnego efektu w hiperkinezach przy uszkodzeniu uktadu pozapiramidowego. W leczeniu padaczki
prébuje sie obecnie stymulacji takich struktur mézgu, jak wzgérze (rézne jego jadra), mézdzek, zwoje
podstawy. Czes¢ tych metod jest jeszcze na etapie eksperymentu na modelach zwierzecych
(np. stymulacja moézdzku). Stymulacja jgder wzgdrza wedtug réznych autoréw zmniejsza napady u os6b
z ciezkimi rodzajami padaczek (np. zespot Lennoxa-Gastauta) nawet o 50—-85%. Niemniej rzeczywiste
korzysci bedzie mozna oceni¢ dopiero po kilku latach stosowania metody.

Kallozotomia: jest metodg roztgczeniowa. Polega na przecieciu dtugich witdkien kojarzeniowych, ktére
przebiegajg przez spoidto wielkie. Istotg tej procedury jest przerwanie szerzenia sie wytadowan neuronéw
z jednej pétkuli na drugg. Jest to zabieg przeprowadzany u 0séb, u ktérych nie mozna zastosowa¢ metody
resekcyjnej, a napady padaczkowe sg ciezkie, czeste i zaczynajg sie zazwyczaj od upadku, powodujgc
nierzadko wtérne obrazenia gtowy. Wykonanie kallozotomii u tych chorych powoduje ztagodzenie
napadéw padaczkowych przez zmniejszenie ich czestosci, ograniczenie zakresu lub zmiane
ich charakteru [Kaczorowska 2012]

Dieta ketogenna: diete zalicza sie¢ do uznanych na catym $wiecie metod niefarmakologicznego leczenia
padaczki lekoopornej u dzieci (obok leczenia neurochirurgicznego i stymulatora nerwu btednego).
Obecnie stanowi jedng z opcji terapeutycznych w ponad 60 krajach, we wszystkich liczgcych sie
na swiecie osrodkach leczenia padaczki. Nalezy podkreéli¢, ze diete ketogenng prowadzi sie pod $cistym
nadzorem neurologa i wyspecjalizowanego dietetyka. Klasyczna dieta ketogenna jest normobiatkowa,
czyli zawiera odpowiednig do zapotrzebowania ilos¢ biatka, i bogatottuszczowa, co oznacza,
ze wiekszos¢ kalorii dostarczajg ttuszcze. Ponadto jest to dieta ubogoweglowodanowa, czyli obejmuje
minimalng ilo$¢ produktéw weglowodanowych. lIstniejg Sciste wskazania do wprowadzenia diety
ketogennej. Istnieje takze szereg przeciwwskazan do jej stosowania; sg to m.in.: wrodzone wady
metabolizmu kwasoéw ttuszczowych, porfiria, powazne choroby watroby i nerek, trudnosci w uzyskaniu
prawidtowego stanu odzywienia, refluks zotgdkowo-przetykowy oraz brak dobrej wspétpracy z rodzicami
chorych dzieci [Wnek 2018].
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5. Analiza skutecznosci i

5.1. Opis metodyki

W celu odnalezienia badah pierwotnych i

opracowan wtérnych dotyczgcych

bezpieczenstwa

inwazyjnej diagnostyki

przedoperacyjnej celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego i/lub zabiegu operacyjny usuniecia ogniska
padaczkorodnego ze $rédoperacyjnym monitorowaniem EEG dokonano przeszukiwania w bazie Medline,
Cochrane i Embase. Wyszukiwanie przeprowadzono 15.11.2018 r. Zastosowane strategie wyszukiwania zostaty
przedstawione w zatgcznikach do niniejszego opracowania. Selekcji badan dokonywato niezaleznie od siebie
dwojka analitykow. Protokdt zaktadat, ze w przypadku niezgodnosci miedzy badaczami dyskusja bedzie

prowadzona do czasu osiggniecia konsensusu.

Selekcji badan dokonywano w oparciu o kontekst kliniczny wg schematu PICOS z uwzglednieniem kryteriéw
wigczenia zestawionych w tabeli ponizej. Selekcje badan/publikacji prowadzono etapowo, w pierwszej kolejnosci
na podstawie abstraktéw, a nastepnie w oparciu o petne teksty publikacji. Wykluczono badania w jezyku innym

niz angielski i polski.

Tabela 21. Kryteria wigczenia publikacji do przegladu.

Opis

Komentarz

Populacja:
- pacjenci ze zdiagnozowang padaczka lekooporng

- do analizy wigczone zostang publkacje, ktérych
populacja obejmowata co najmniej 51% o0séb
poddanych diagnostyce inwazyjnej;

- do analizy zostang wtgczone publikacje zawierajgce
populacje ogdlng

Interwencije:

- inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska
padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem
diugoterminowego monitorowania wideo-EEG

lub

- inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska
padaczkorodnego potgczona z zabiegiem operacyjnym usuniecia ogniska
padaczkorodnego ze srédoperacyjnym monitorowaniem EEG

Jezeli bedzie to mozliwe, to wilgczone do analizy
publikacje zostang podzielone iopisane w dwoch
grupach:

- publikacje dotyczace wytgcznie diagnostyki inwazyjnej
(elektrokortykografii)

- publikacje fgczace informacje dotyczace diagnostyki
inwazyjnej  (elektrokortykografii) ~w  potgczeniu
z operacyjnym usunieciem ogniska padaczkorodnego

Komparator:
- nie ograniczono

Punkty koncowe:

- wlgczone zostang badania, w ktérych analizowane bedg dowolne
z nastepujgcych istotnych klinicznie punktow koncowych:

skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania (w szczegélnosci skutecznosé
lokalizacji ogniska padaczkorodnego), powiktania pozabiegowe i pooperacyjne,
przezywalnos$¢ pacjenta, stopien uwolnienia od napadéw po operaciji,

Rodzaj badania:

- opracowania wtérne (przeglady systematyczne),

- badania pierwotne o najwyzszym poziomie wiarygodnosci, jesli
nie odnaleziono wiarygodnych i aktualnych przeglagdéw systematycznych oraz
badania  pierwotne  niewlaczone do  odnalezionych  przegladow
systematycznych.

Do analizy wigczano wytacznie publikacje petnotekstowe w jezyku polskim
i angielskim.

Do przegladu wigczano dowody o najwyzszym
poziomie wiarygodnosci.

Gdyby nie odnaleziono badan komparatywnych
z wnioskowaniem o skutecznosci i bezpieczenstwie,
wigczono by prospektywne badania obserwacyjne bez
grupy kontrolnej (I/ll fazy). Gdyby nie odnaleziono
badan obserwacyjnych Il fazy, wilgczono by inne

badania, opisy serii przypadkdw oraz opisy
przypadkow.
Nie wigczano publkacji dostepnych wytgcznie

w postaci abstraktéw konferencyjnych.

5.2.

Charakterystyka badan witaczonych do przegladu

W ramach przeprowadzonego wyszukiwania systematycznego do analizy wtgczono tgcznie 13 publikacji, w tym
1 przeglad niesystematyczny Arya 2013 oraz 12 badan pierwotnych: badanie prospektywne Vale 2013 oraz
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badania, w ktérych dane zbierano retrospektywnie — Nagahama 2018, Hill 2017, Yang 2017, Mathon 2015,
Shibata 2015, Yang 2015, Bulacio 2012, Morace 2012, Placantonakis 2010, Wetjen 2009, Pondal-Sordo 2007.

Zestawienie charakterystyki badan oraz wynikow przedstawiono w ponizszych tabelach.

5.2.1.

W  wyniku wyszukiwania nie odnaleziono przeglagdow systematycznych.

Charakterystyka i ocena jakosci przegladéw

Odnaleziono 1 przeglad

niesystematyczny Arya 2013 (przegladu literatury dokonano tylko w bazie PubMed), ktéry ze wzgledu na jego
mozliwg uzyteczno$¢ wigczono do niniejszej analizy w czesci dotyczgcej bezpieczehstwa.

Tabela 22. Charakterystyka przegladu systematycznego witaczonego do analizy.

Badania dotyczace zdarzen niepozadanych

Zrddta finansowania: nie
okreslono

Cel: podsumowanie
danych dotyczgcych
zdarzen niepozadanych
zwigzanych z implantacjg
elektrod
podtwardéwkowych i
inwazyjnego
monitorowania
elektroencefalograficznego

Synteza wyn kéw:
jakosciowa i ilosciowa

Przedziat czasu objetego

wyszukiwaniem: do lipca
2012r.

Ocena jakosci przeglgdu w
skali Amstar2:

nie dokonano oceny
przegladu wg powyzszej
skali, gdyz jest ona
dedykowana przeglagdom
systematycznym

Badanie Kryteria selekc;ji zwigzanych z implantacja elektrod
podtwardéwkowych
Arya 2013 Populacja: pacjenci, u ktérych wykonano Wigczone badania: n=21

implantacje elektrod podtwardéwkowych

Kryteria wigczenia:
* publikacje anglojezyczne

Kryteria wykluczenia:

* publikacje, w ktérych nie zatozono zdarzen
niepozgdanych jako punktu koncowego

» badania zgtaszajgce zdarzenia
niepozgdane zwigzane z usunieciem siatki
elektrod i / lub operacji usuniecia ogniska
padaczkorodnego

» publikacje dotyczace wytacznie elektrod
gtebokich

Interwencja: implantacjg siatki elektrod
podtwardéwkowych i inwazyjnego
monitorowania elektroencefalograficznego
(ECoG)

Komparator: nie okreslono

Pierwszorzedowe punkty koncowe:
« catkowita liczba elektrod;
* czas trwania operacji;
« zdarzenia niepozgdane.

+ prospektywne: Swartz 1996;

* badania retrospektywne obserwacyjne: Wyllie
1988, Adelson 1995, Behrens 1997, Silberbusch
1998, Wiggins 1999, Lee 2000, Hamer 2002, Onal
2003, Simon 2003, Johnston 2006, Burneo 2006,
Musleh 2006, Fountas 2007, Van Gompel 2008,
Tanriverdi 2009, Wong 2009, Ozlen 2010,
Blauwblomme 2011, Wellmer 2012;

analiza danych z rejestru (registry data): Rydenhag
2001;

badania jednoosrodkowe, z wytagczeniem Swartz
1996 (dwuosrodkowe) i Rydenhag
(szescioosrodkowe).

Okres badan: 1984—-2009

Populacja: facznie 2 542 pacjentow (29-491, mediana
71)
« wiek: od 1 miesigca do 70 lat ze $rednig lub
mediang wieku zawierajgca sie w przedziane 10,9—
37 lat. W badaniach Swartz 1996, Behrens 1997
i Lee 2000 nie raportowano wieku pacjentow.

5.2.2. Charakterystyka badan pierwotnych

Tabela 23. Charakterystyka badania pierwotnego prospektywnego obserwacyjnego wiaczonego do analizy.

Ocena jakosci

badania wg
AOTMIT: IlIC

dtugotrwatej implantacji elektrod
podtwardéwkowych w leczeniu
padaczki lekoopornej

Badanie Cel i metodyka Populacja Punkty koncowe
Vale 2013 Cel: analiza wynikéw oraz Kryteria wtgczenia: niewystarczajgce + Sredni czas monitorowania
USA opisanie komplikacji po zarejestrowanie napadéw z powodu pacjentéw za pomocg

rozlegtych artefaktéw miesniowych lub
stabej lokalizacji poczatku napadu —

w ocenie przedoperacyjnej wystepowata
niezgodnos$¢ miedzy EEG a badaniem

umieszczonych elektrod
podtwardéwkowych.

Liczba pacjentow
zakwalifikowanych do operaciji

Informacje o badaniu:
+ jednoosrodkowe;

neuroobrazowym i/ lub strefa

epileptogeniczna byta zlokalizowana

w poblizu korony elokwentnej

usunigcia ogniska
padaczkowego

po wczesniejszej implantacii
elektrod podtwardéwkowych.
Kryteria wykluczenia: nie okreslono » Skutecznos¢ operacji
chirurgicznej resekcji ogniska
padaczkorodnego

* jednonarodowe (USA);
* badanie prospektywne.

Okres badar: 1999-2010 Liczba pacientow:
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Badanie

Cel i metodyka

Populacja

Punkty koncowe

Interwencja: umieszczenie
elektrod podtwardéwkowych
w celu lokalizacji ogniska
padaczkorodnego.

Komparator: nie okreslono.

Analiza statystyczna:

Dane kliniczne byty
przechowywane prospektywnie

w plikach Microsoft Excel
(Microsoft Corp., Redmond, WA).
Statystyki opisowe przedstawiono
jako $rednie i odchylenia
standardowe dla zmiennych
ciagtych oraz jako czestotliwosci i
wartosci procentowe dla
zmiennych jakosciowych. Zmienne
kategoryczne analizowano przy
uzyciu testéw Chi-Square i Fisher
Exact.

* 91 pacjentéw z padaczka lekooporng po
implantac;ji elektrod podtwardéwkowych
z czasem obserwacji 18 miesiecy lub
diuzej;

» pteé: 55 kobiet (60,4%), 36 mezczyzn
(39,6%)

» wiek: $rednia 32,3 lat (zakres: 11-60)

po wczesniejszej implantacji
elektrod podtwardéwkowych.

Tabela 24. Charakterystyka badan pierwotnych retrospektywnych obserwacyjnych wiaczonych do analizy.

Ocena jakosci

elektrod powierzchniowych
i gtebokich
w wewnatrzczaszkowym badaniu

wewnatrzczaszkowe w celu
diugoterminowego monitorowania napadow
padaczkowych.

Badanie Cel i metodyka Populacja Punkty koncowe
Nagahama Cel: analiza wynikow i powiktan Kryteria witgczenia: pacjenci, u ktorych Punkty koncowe dotyczgce
2018 zastosowania kombinacji umieszczono elektrody skutecznosci:

+ skutecznos¢ operacji
chirurgicznej resekcji ogniska

Ocena jakosci

obustronnej diagnostyki
wewnatrzczaszkowej EEG
u pacjentow z padaczkg

lekooporna, ktérzy przeszli obustronng
diagnostyke inwazyjna.

badania wg ) € ‘ o padaqzkorpdnego (wg
AOTMIT: EEdG er|Ud|0ka“ZﬁCJl ogniska Kryteria wykluczenia: nie okre$lono klasyfikacji Engel);
IVA padacz o'ro nego. . Populacja: * $redni czas monitorowania
s S e | * S Pk paceniow 2 panocs
w el diugotermnowego - wiek: 29 + 14 lat (3-62), 22 pacjentow umieszczonych elekirod
monitorowania napadow pediatrycznych (24,2%, >18r.z,), wewngfrzczaszkowych,
Komparator: nie okreélor;o (zakres: 3-62 lat); ) I|czt_)a Adentyfkowanych
fomparaior: - ple¢: 49 mezczyzn, 42 kobiety. ognisk padaczkorodnych;
* liczba wykonanych resekgc;ji.
Punkty koricowe dotyczace
bezpieczenstwa:
» wystgpienie powikian.
Hill 2017 Cel: ocena skutecznosci i ryzyka | Kryteria wigczenia: pacjenci z padaczkag Punkty koncowe dotyczgce

skutecznosci:
» postep w resekcji;

Ocena jakosci

i bezpieczenstwa SEEG
w identyf kacji strefy
epileptogennej poprzez

Interwencja: stereo-
elektroencefalografia (SEEG).

Komparator: EEG
z wykorzystaniem elektrod
podtwardéwkowych.

implantacji elektrod wewnatrzczaszkowych.

Kryteria wytgczenia: pacjenci poddani

Grupa 1: SEEG

* 48 pacjentow;

» wiek: 21,4 £ 7,7 lat;

» pteé: 25 mezczyzn, 23 kobiety.

badania wg Krvteria WVkIUCZenia: brak . Wyn|k Operacji_
AOCTMIT: Ilelt(ooporn.al.' gi wk Populacja: Punkty koncowe dotyczace
IVA iNienvencja. diagnostyka + 199 pacjentéw (142 pacjentow bezpieczenstwa:
wewnatrzczaszkowa EEG. b h sei 1 rok - - .
o ] obserwowanych powyzej 1 roku, 57 « powiktania okotooperacyjne.
Komparator: nie okreslono pacjentow obserwowanych ponizej
1 roku);
 ptec¢: 99 mezczyzn, 100 kobiety;
» wiek: mediana 29,5 lat (zakres 4,7-55,3).
Yang 2017 Cel: okreslenie skutecznosci Kryteria wtgczenia: pacjenci poddani Punkty koncowe dotyczgce

skutecznosci:
+ kwalifikacja do operacji;

badania wg c . \ jednoczesnej implantacji elektrod « wykonanie operacji usuniecia
AOTMIT: Fé%f gwnanle z podtwardéwkowym | podtwardowkowych i gtebokich. ogniska;
IVA ’ Populacja: + skuteczno$¢ operagii.

Punkty korncowe dotyczgce

bezpieczenstwa:

» wystgpienie powiktan
poimplantacyjnych.
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Badanie

Cel i metodyka

Populacja

Punkty koncowe

Grupa 2: EEG podtwardéwkowe
» 52 pacjentéw;

» wiek: 18,1 £ 9.5;

 ptec: 28 mezczyzn, 24 kobiety.

Shibata 2015

Ocena jakosci

badania wg
AOTMIT:

IVA

Cel: ocena powiktfan infekcyjnych
po elektroencefalografii
wewnatrzczaszkowe;.
Interwencija: monitorowanie
wewnatrzczaszkowe

z elektrodami
podtwardéwkowymi.

Komparator: nie okreslono

Kryteria witgczenia: pacjenci z padaczka
lekooporna, ktérym zaimplantowano
elektrody podtwardowkowe (iEEG).

Kryteria wytgczenia: nie okreslono
Populacja:

* 46 pacjentow;

» wiek: 26,5 + 7,2 lat;

 ptec: 26 mezczyzn, 20 kobiet.

Punkty koncowe dotyczgce

bezpieczenstwa:

+ wystagpienie powikfan
infekcyjnych.

Mathon 2015

Ocena jakosci

badania wg
AOTMIT:

IVA

Cel: analiza profilu
bezpieczenstwa implantac;ji
elektrod wewnatrzczaszkowych
oraz czynn kéw wptywajgcych na
powstanie powiktan.

Interwencja: diagnostyka
przedoperacyjna za pomocg
wszczepionych elektrod
gtebokich i podtwardowkowych

Komparator: nie okreslono

Kryteria wtgczenia:

* pacjenci z padaczka lekooporna,

ze $rednig czestoscig napadow 13
napadéw tygodniowo (+21; zakres, 1-
100);

wigczono pacjentéw, ktérym
wszczepiono elektrody gtebokie do
przedoperacyjnej oceny padaczki
ogniskowej lekoopornej oraz pacjentéw,
ktorzy oprocz elektrod gtebokich
posiadali réwniez elektrody
podtwardowkowe.

Kryteria wytgczenia: Nie uwzgledniono
pacjentdw z wszczepionymi tylko paskami
elektrod podtwardéwkowych lub
podtwardowkowg siatka.

Populacja:

« 157 pacjentéw, wykonano 163
implantacje stereotaktyczne elektrod
gtebokich, 6 pacjentéw badano
dwukrotnie;

* wiek 32,4 £ 9,2 lata;

« stosunek ptci mezczyznal/kobieta wynosit
1,14.

Punkty koricowe dotyczace

skutecznosci:

+ identyfikacja mozliwych
czynnikow wptywajgcych na
zwiekszenie ryzyka powiktan

Punkty koncowe dotyczgce

bezpieczenstwa:

» czestos¢ powiktan

Yang 2015

Ocena jakosci

Cel: inwazyjne monitorowanie
celem okreslenia obszaru
epileptogenicznego

i chirurgicznego leczenia

Kryteria wtgczenia: pacjenci z

rozpoznaniem padaczki potylicznej
Kryteria wykluczenia: brak informaciji

Populacja:

Punkty koncowe:
» czestos¢ wystepowania
napadow po operac;ji

Ocena jakosci

badania wg
AOTMIT:

IVA

resekcyjnycyh u pacjentéw
cierpigcych na padaczke
lekooporng, ktorych oceny
dokonano za pomocg elektrod
wewnatrzczaszkowych

Interwencja: operacja resekciji
ogniska padaczkorodnego

Komparator: nie okreslono

lekooporna, ktérych oceny dokonano za
pomoca elektrod wewnatrzczaszkowych
(elektrody podtwardéwkowe i/lub gtebokie),
a nastepnie wykonano operacje resekcji
ogniska padaczkorodnego. Analiza
wynikéw zostata na 336 pacjentach

Z co najmniej rocznym okresem obserwacji.

Kryteria wytgczenia: okres obserwac;i
krétszy niz 1 rok.

Populacja:

* 414 pacjentow, z ktorych 350 przeszito
operacje resekcji, 14 pacjentéw nie
zakwalifkowato sie do oceny wynikéw z
powodu zgonu lub zbyt krétkiego okresu
obserwac;ji.

badania wg padaczki potylicznej « 35 pacjentéw; 30 pacjentéw przeszto Punkty koricowe dotyczace
AOTMIT: Interwencia: inwazyjne diagnostyke inwazyjng, 5 przeszto bezpieczenstwa:
VA monitorowanie pacjentow $rédoperacyjng elektrokortykografie bez . uszkodzenia wzroku
. . diagnostyki inwazyjnej;
Komparator: nie okreslono

 pte¢: 18 mezczyzn, 17 kobiet;

» wiek: 4-37 lat (mediana 19,6 £ 9,14).
Bulacio 2012 Cel: dtugotrwate efekty operacji Kryteria wtgczenia: pacjenci z padaczkg Punkty koncowe dotyczgce

skutecznosci:
 skutecznos$c¢ operaciji
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Ocena jakosci
badania wg
AOTMIT:

IVA

zwigzanych z implantacja
elektrod wewnatrzczaszkowym

i efektow chirurgicznych

u pacjentow poddanych operacji
resekcji po monitorowaniu
wewnatrzczaszkowym

Interwencja: operacja resekcji
ogniska padaczkorodnego

Komparator: nie okreslono

padaczkg ogniskowa, ktérzy przeszli
operacje resekcyjng po monitorowaniu
elektrodami podtwardéwkowymi i u ktérych
okres obserwacji wynosit co najmniej 2 lata.

Kryteria wytgczenia:

Populacja:

« 58 pacjentow;

» wiek: $rednia 30,4 + 3,5 lat; (zakres 8-60
lat);

* pte¢: 33 mezczyzn (57%), 25 (43%)
kobiet.

Badanie Cel i metodyka Populacja Punkty koncowe
» 336 pacjentow wigczonych do analizy
wynikow:
» wiek: 28,11 (1,5-68,1) lat;
» pteé: mezczyzni 184, kobiety 152
* rodzaj oceny inwazyjnej (dorosli / dzieci):
« elektrody gtebokie 9/6;
« siatki podtwardéwkowe (SDE) 134/75;
» SDE + gtebokie 91/21.
Morace 2012 Cel: ocena wyn kow i komplikacji | Kryteria wigczenia: pacjenci z lekooporng Punkty koncowe dotyczgce

skutecznosci:

+ skutecznos¢ operacji

* wykonanie operacji usuniecia
ogniska

 kwalifikacja do operacji

Punkty koncowe dotyczgce

bezpieczenstwa:

« wystagpienie powikian

Placantonakis
2010

Ocena jakosci

badania wg
AOTMIT:

IVA

Cel: opisanie wskazan, ryzyka
i uzytecznosci obustronnego
zastosowania elektrod
wewnatrzczaszkowych w celu
lateralizacji trudnej w leczeniu
padaczki

Interwencja: umieszczenie
elektrod wewnatrzczaszkowych

Komparator: nie okreslono

Kryteria wigczenia: pacjenci z padaczkg

lekooporng, ktorzy byli leczeni w ciggu

ostatnich 5 lat i zostali poddani

obustronnemu umieszczeniu elektrod

wewnatrzczaszkowych.

Kryteria wytgczenia: nie okreslono

Liczba pacjentow:

* 26 pacjentow

» 22 pacjentéw — monitorowanie inwazyjne
obu wypuktosci pétkul; 4 pacjentow —
monitorowanie inwazyjne ograniczone do
ptatéw skroniowych

Punkty korncowe dotyczgce
skutecznosci:

czas trwania obustronnego
inwazyjnego monitorowania

kwalifikacja do obustronnego
inwazyjnego monitorowania

skutecznos$é operacji usuniecia
ogniska padaczkorodnego

Punkty korncowe dotyczgce

bezpieczenstwa:
« wystagpienie powikian

Wetjen 2009

Ocena jakosci

badania wg
AOTMIT:

IVA

Cel: zbadanie uzytecznosci
elektroencefalografii
wewnatrzczaszkowej (IEEG)
w identyf kacji kandydatow
do zabiegu chirurgicznego.
Interwencija: monitorowanie
elektroencefalograficzne
wewnatrzczaszkowe (IEEG)

Komparator: nie okreslono

Kryteria wigczenia: pacjenci z prawidtowymi
wynikami obrazowania MR i padaczka

lekooporng pozaskroniowg
Kryteria wytgczenia: nie okreslono

Liczba pacjentow:
* 51 pacjentéw

Punkty koricowe dotyczace

skutecznosci:

* wykonanie operacji usunigcia
ogniska

 skutecznos$¢ operaciji

Pondal-Sordo
2007

Ocena jakosci
badania wg
AOTMIT:

IVA

Cel: zbadanie przydatnosci
ECoG w procesie decyzyjnym

w chirurgii epilepsiji.

Inwerwencja: inwazyjne
monitorowanie
elektroencefalograficzne (ECoG).

Komparator: nie okreslono

Kryteria witgczenia: pacjenci z padaczka

lekooporng

Kryteria wytgczenia:

« wczesniejsze wielokrotne operacje (n=7);

» lokalizacja pozakorowa (hamartoma
podwzgorza) (n=1);

« trudnosci techniczne uniemozliwiajgce
umieszczenie elektrody (n=1).

Populacja:

* 171 pacjentow;

» wiek: 28,5 + 12 (3-61 lat).

Punkty koncowe dotyczgce

skutecznosci:

+ wydajnos¢ iEEG w kwalifikacji
do zabiegu chirurgicznego

5.3.

5.3.1.

Analiza skutecznosci

Wyniki przegladéw

Opracowanie wtérne Arya 2013 (przeglad niesystematyczny) stanowi podsumowanie danych dotyczgcych
wystepowania zdarzen niepozadanych zwigzanych z implantacjg elektrod podtwardéwkowych i inwazyjnego
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monitorowania elektroencefalograficznego, w zwigzku z czym, wyniki niniejszej publikacji przedstawiono w czesci

dotyczgcej analizy bezpieczenstwa.

5.3.2. Wyniki badan pierwotnych

Zestawienie wynikow punktéw koncowych odnalezionych badan pierwotnych (11 badan obserwacyjnych

retrospektywnych, 1 badanie obserwacyjne prospektywne — Vale 2013) zawarto w ponizszej tabeli.

Tabela 25. Zestawienie wynikow punktow koncowych badan pierwotnych wiaczonych do analizy.

Punkt koncowy Publikacja V':I)({;: ;(
kwalifikacja do Nagahama 2018 82 (90,1%)
operacji Hill 2017 120 (60,3%), w tym: obserwacja w grupie powyzej 1 roku — 87 (61,3%);
obserwacja w grupie ponizej 1 roku — 33 (57,89%)

Yang 2017 48 (92,3%)
Yang 2015 30 (85% populacji, 5 0séb diagnozowane nieinwazyjnie)
Vale 2013 70 (76,9%)
Morace 2012 58 (100%)

Wetjen 2009

31 (61%)

Pondal-Sordo 2007

129 (80%)

wykonanie operacji
usuniecia ogniska
padaczkorodnego

Nagahama 2018 72 (79,1%)
Hill 2017 120 (60,3%), w tym: obserwacja w grupie powyzej 1 roku — 87 (61,3%);
obserwacja w grupie ponizej 1 roku — 33 (57,89%)

Yang 2017 46 (88,5%)

Yang 2015 35 (100%)

Vale 2013 70 (76,9%)

Morace 2012 58 (100%)

Placantonakis 2010 9 (34,6%)

Wetjen 2009 31 (61%)

Pondal-Sordo 2007

124 (77%)

paliatywnej

koniecznos¢ Placantonakis 2010 10 (38,5%): wykonanie intensywniejszego jednostronnego monitorowania poprzez
wykonania ponownego wszczepienie podtwardéwkowych i gtebokich elektrod

monitorowania

resekcja po Placantonakis 2010 8 (30,7%)

ponownym

monitorowaniu

operacja z nieudang Hill 2017 6 (3,0%), w tym: obserwacja w grupie powyzej 1 roku — 5 (3,5%), obserwacja w
préba resekcji grupie ponizej 1 roku — 1 (1,75%)

kwalifikacja do opieki Placantonakis 2010 1 (3,8%) — paliatywna kalozotomia

skutecznos¢ operacji

Nagahama 2018

47 z 72 operowanych pacjentow (65,3%) Klasa Engel |
18 (25,0%) Klasa Engel Il

6 (8,3%) Klasa Engel 11l

1 (1,4%) Klasa Engel IV

Yang 2017

Catkowita eliminacja napadéw: 24 z 46 operowanych pacjentéw (52,2%)
Rzadkie napady: 8 (15,4%)

Napady zmniejszone 0 >5%: 5 (10,9%)

Brak znaczacej poprawy: 9 (19,6%)

Yang 2015

Operacje resekcji wykonano u 35 pacjentéw:
25 (71,4%) klasa Engel |;

3 (8,6%) Engel II;

5 (14,3%) klasa Engel Ill (poprawa >75%);

2 (5,7%) klasa Engel IV.

Vale 2013

24 z 70 operowanych pacjentéw (34,3%) Klasa Engel |
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Punkt korcowy Publikacja n (%)

Wynik

22 (31,4%) Klasa Il
17 (24,3%) Klasa Ill
7 (10%) Klasa IV

Bulacio 2012 szacowane prawdopodobienstwo catkowitej eliminacji napadow:
- 61% (95% CI: 58-64%) w pierwszym roku po operac;ji;

- 47% (95% Cl: 44-50%) po 3 latach;

-42% (95% Cl: 39-45%) po 5 latach;

- 33% (95% ClI: 28-38%) po 10 latach.

Ograniczenie: brak danych bezwzglednych

Morace 2012 30 z 58 operowanych pacjentéw (52%) Klasa la

4 (5%) Klasa Engel Ib

6 (14%) Klasa Engel Il

15 (24%) Klasa Engel IlI

3 (5%) Klasa Engel IV

Placantonakis 2010 12 (46,2%) byto bez napadoéw (klasa Engel |) z czego 10 (38,5%) zaklasyfikowano
jako lai 2 (7,7%) jako klasa Ib

3 (11,5%) ulegto znacznej poprawie (klasa Engel II)

1 (3,8%) wykazato umiarkowang poprawe (klasa Il Engel)
9 (34,6%) nie ulegto poprawie (klasa IV Engel)

1 (3,8%) zostat utracony w obserwaciji

Wetjen 2009 10 (35,7%) z 28 operowanych pacjentéw uzyskano catkowitg eleminacje drawek
14 (50%): osiagnieto klase Engel |

tacznie poprawe osiggnieto u 17 (60,7%) pacjentéw z co najmniej 80% redukcjg
drgawek

Klasy pooperacyjnych wyn kéw wg Engela:
| usuniecie lub uwolnienie od napadéw padaczkowych:
la catkowity brak napadéw od operacji;
Ib od operacji obecne jedynie proste napady czesciowe od operacji
Ic pojawiajgce sie ostre napady padaczkowe po operaciji, eliminacja napadéw w ciggu 2 lat od operac;ji
Il znaczna poprawa po operac;ji, rzadkie ostre napady
Il zmniejszanie napadéw przez dtuzszy czas, ale krocej niz 2 lata
IV brak poprawy; mozliwe sg pewne redukcje napadoéw, brak redukcji lub pogorszenie

5.3.3.

Podsumowanie

W odnalezionych przez Analitykéw badaniach autorzy podajg inwazyjng diagnostyke EEG jako uzyteczne
narzedzie do oceny pacjentéw i zakwalifikowania do operacji usuniecia ogniska padaczkorodnego. Ponadto,
w czesci publikacji oceniano skutecznos$¢ operacji resekcji.

Podsumowujgc wyniki dla poszczegolnych punktow koncowych zawartych we wigczonych do analizy badaniach
(brak i.s.):

po inwazyjnej diagnostyce EEG zakwalifikowano do operacji resekcji ogniska padaczkowego 60—100%
badanych pacjentéw (Nagahama 2018, Hill 2017, Yang 2017, Yang 2015, Vale 2013, Morace 2012,
Wejten 2009, Pondal-Sordo 2007);

operacje usuniecia ogniska padaczkorodnego wykonano u 34-100% pacjentow (Nagahama 2018,
Hill 2017, Yang 2017, Yang 2015, Vale 2013, Morace 2012, Placantonakis 2010, Wejten 2009, Pondal-
Sordo 2007);

w 1 badaniu (Placantonakis 2010) wystgpita konieczno$¢ ponownego monitorowania pacjentéw
po niewystarczajgcej pierwszej inwazyjnej diagnostyce (10 pacjentéw, 38,5%), a nastepnie u czesci
z nich wykonano operacje z resekcjg (8 pacjentéw, 30,7%);

w 1 badaniu (Hill 2017) odnotowano przypadki operacji z nieudang préba resekcji (6 pacjentow, 3%);

w 1 badaniu (Placantonakis 2010) odnotowano kwalifikacje do opieki paliatywnej: paliatywna kallozotomia
(1 pacjent, 3,8%);
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- w7 badaniach (Yang 2017, Yang 2015, Vale 2013, Bulacio 2012, Morace 2012, Placantonakis 2010,
Wetjen 2009) oceniano skuteczno$¢ operacji (klasa wg Engela), dla ktérej wyniki zawieraty sie
w przedziatach:

* | klasa: 34,3-71,4%;
* Il klasa: 8,6—-31,4%;
* lll klasa: 3,8-24,3%
* IV klasa: 1,4-34,6%.
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5.4.

5.4.1.

Wyniki przegladow

Analiza bezpieczenstwa

Tabela 26. Wyniki przegladu niesystematycznego wigczonego do analizy — Arya 2013.

Zdarzenia niepozadane

Badanie/
liczba infekcje infekcje krwotoki zwiekszone cisnienie w%‘:;zkopvt?u deficyt komplikacje za0n
pacjentow neurologiczne powierzchowne wewnatrzczaszkowe Srédczaszkowe 9 neurologiczny medyczne 9
rdzeniowego
Wyllie 1988 nie oceniano w infekcje ran: nie oceniano w badaniu 1 (czeSciowe usunigcie nie oceniano w nie oceniano w nie ocenianow | nie
n=61 badaniu dzieci: 4 elektrod) badaniu badaniu badaniu oceniano w
dorosli: 5 badaniu
Adelson 1995 nie oceniano w nie oceniano w SDH: 1 nie oceniano w badaniu | 4 nie oceniano w nie ocenianow | nie
n=31 badaniu badaniu badaniu badaniu oceniano w
badaniu
Swartz 1996 nie oceniano w nie oceniano w nie oceniano w badaniu nie oceniano w badaniu | 11 nie oceniano w goraczka: 26 nie
n=55 badaniu badaniu badaniu bol gtowy: 11 oceniano w
. badaniu
N/V: 2
zwtdknienie
migsni: 2
Behrens 1997 zapalenie opon nie oceniano w SDH: 4 nie oceniano w badaniu | nie oceniano w afazja: 2 nie ocenianow | nie
n=189 mozgowych: 4 badaniu badaniu badaniu oceniano w
badaniu
Silberbusch ropien mozgu: 1 nie oceniano w krwiak pozaosiowy: 4 nie oceniano w badaniu | nie oceniano w afazja: 1 nie ocenianow | nie
1998 zapalenienie mozgu: | badaniu IPH: 2 badaniu badaniu oceniano w
n=51 1 badaniu
Wiggins 1999 nie oceniano w nie oceniano w nie oceniano w badaniu nie oceniano w badaniu | nie oceniano w nie oceniano w nie ocenianow | nie
n=38 badaniu badaniu badaniu badaniu badaniu oceniano w
badaniu
Lee 2000 ropien moézgu: 1 OM: 1 SDH: 4 1 (usunieto elektrody) nie ocenianow | nie oceniano w nie ocenianow | nie
n=49 EDH: 1 badaniu badaniu badaniu oceniano w
badaniu
Rydenhag 2001 nie oceniano w nie oceniano w SDH: 3 nie oceniano w badaniu | nie oceniano w nie oceniano w nie ocenianow | nie
n=182 badaniu badaniu EDH: 1 badaniu badaniu badaniu oceniano w
badaniu
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Zdarzenia niepozadane

Badanie/
liczba infekcje infekcje krwotoki zwiekszone cisnienie w')‘{'tg:kop‘:l)g:u deficyt komplikacje za0n
pacjentow neurologiczne powierzchowne wewnatrzczaszkowe srodczaszkowe 9 neurologiczny medyczne 9
rdzeniowego
Hamer 2002 zapalenie opon OM: 6 EDH: 5 nie oceniano w badaniu HP: 15 zapalenie 1
n=187 mozgowych: 14 ropien skory: 3 deficit hemi spojowek: 1
sensoryczny: 2 DVT: 1
afazja: 2 ostra
trzeciorzedowe niedokrWiStOéé,:
CNP: 2 1
apraksja: 1 nieWydOInOéé
Zespot nerek: 1
Gerstmanna: 1
VFD: 1
zespot zatoki
jamistej: 1
Onal 2003 nie oceniano w OM: 1 IPH: 3 odma 7 nie oceniano w nie ocenianow | nie
n=35 badaniu infekcja rany: 2 SDH: 5 wewnagtrzczaszkowa: 5 badaniu badaniu oceniano w
badaniu
Simon 2003 nie oceniano w nie oceniano w nie oceniano w badaniu nie oceniano w badaniu | 21 VFD: 1 nie ocenianow | nie
n=64 badaniu badaniu badaniu oceniano w
badaniu
Johnston 2006 nie oceniano w infekcja rany: 3 SDH: 1 odma 2 nie oceniano w nie ocenianow | nie
n=112 badaniu OM: 1 wewnatrzczaszkowa: 1 badaniu badaniu oceniano w
badaniu
Burneo 2006 zapalenie opon nie oceniano w IPH: 2 nie oceniano w badaniu | nie oceniano w trzeciorzedowe nie ocenianow | nie
n=116 mozgowych: 1 badaniu EDH: 1 badaniu CNP: 1 badaniu oceniano w
aseptyczne badaniu
zapalenie opon
mozgowych: 1
Musleh 2006 nie oceniano w gromadzenie nie oceniano w badaniu nie oceniano w badaniu | nie oceniano w nie oceniano w goraczka: 1 nie
n=29 badaniu ptynow badaniu badaniu wydtuzony PT: oceniano w
podczepcowych (E. 1 badaniu
cloacae): 1
infekcja rany: 1
Fountas 2007 nie oceniano w OM: 2 EDH: 3 obrzek mézgu: 2 nie oceniano w afazja: 2 ARDS: 1 nie
n=185 badaniu SDH: 2 badaniu oceniano w
badaniu
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Zdarzenia niepozadane

Badanie/
liczba infekcje infekcje krwotoki zwigkszone cisnienie w%%:kop‘:l)gtu deficyt komplikacje za0n
pacjentow neurologiczne powierzchowne wewnatrzczaszkowe srodczaszkowe 9 neurologiczny medyczne 9
rdzeniowego
Van Gompel ropien OM: 2 6 obrzek mézgu: 2 nie oceniano nie oceniano DVT: 3 nie
2008 podtwardéwkowy: 2 w badaniu w badaniu oceniano
n=189 ropien mozgu: 1 w badaniu
Tanriverdi 2009 ropien w miejscu infekcja rany: 4 IPH: 3 nie oceniano w badaniu | nie oceniano béle gtowy: 12 zapalenie nie
n=491 implantu: 4 SDH: 1 w badaniu tkanki tagcznej: 2 | oceniano
(2 wymagane wyciek z oka: 1 | W badaniu
usunigcia) UTI: 1
zapalenie opon
madzgowych: 1
Wong 2009 nie oceniano OM: 2 SDH: 5 (1 wymagane Obrzek moézgu: 1 1 HP: 6 nie ocenianow | 2
n=71 w badaniu usunigcie) VFD: 3 badaniu
Ozlen 2010 zapalenie opon nie oceniano EDH: 1 nie oceniano w badaniu | nie oceniano HP: 1 nie oceniano nie
n=70 moézgowych: 1 w badaniu w badaniu w badaniu oceniano
w badaniu
Blauwblomme nie oceniano infekcja rany: 14 SDH: 16 (9 wymagato obrzek mézgu: 6 10 nie oceniano nie oceniano nie
2011 w badaniu (4 wymagaty interwencji chirurgicznej) | (2 wymagane usunigcia w badaniu w badaniu oceniano
n=95 oczyszczenia) siatki elektrod) w badaniu
OM: 2
Wellmer 2012 nie oceniano nie oceniano EDH/SDH: 16 1 nie oceniano nie oceniano nie oceniano nie
n=242 w badaniu w badaniu IPH: 1 w badaniu w badaniu w badaniu oceniano
w badaniu

ARDS - zesp6ét ostrej niewydolnosci oddechowej; CNP — porazenie nerwu czaszkowego; DVT — zakrzepica zyt gtebokich; EDH — krwiak nadtwardéwkowy; HP — niedowfad potowiczy;

IPH — krwotok $rédmigzszowy; N/V — nudnosci/wymioty; OM - zapalenie kosci i szpiku; PT — czas protrombinowy; SDH - krwiak podtwardéwkowy; VFD — zaktdcenia pola widzenia
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5.4.2. Wyniki badan pierwotnych

W odnalezionych badaniach pierwotnych (11 badan obserwacyjnych retrospektywnych, 1 badanie obserwacyjne
prospektywne — Vale 2013) wystgpity nastepujgce powikfania zwigzane z inwazyjng diagnostykg przedoperacyjng
lub resekcjg ogniska padaczkorodnego u pacjentéw z padaczkg lekooporng.

Szczegotowe zestawienie odnotowanych w badaniach pierwotnych wigczonych do analizy bezpieczenstwa
przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 27. Zdarzenia niepozadane odnotowane we wigczonych do analizy badaniach pierwotnych.

Badanie/
liczba pacjentow
Nagahama 2018 (n=91) - krwiak 3/91;
- zakazenie/zapalenie kosci i szpiku 3/91;
- obrzek/kompresja mozgu 2/91;

Zdarzenia niepozadane

- trwaty deficyt neurologiczny 1/91.

Hill 2017 (n=199) - powazne infekcje 9/199 (3,1%);

- zakazenie powierzchniowe 2/199 (0,7%);

- zakrzepica zylna 2/199 (0,7%);

- krwotok podtwardéwkowy 3/199 (1,0%);

- zator ptucny 2/199 (0,7%);

- krwotok zewngtrzoponowy 1/199 (0,3%);

- krwotok podpajeczynéwkowy 1/199 (0,3%);
- zawat zylny 1/199 (0,3%).

Yang 2017 Powiktania po implantacji
(n=100) Grupa 1: SEEG (n=48):
- krwiak 1/48;

- tymczasowe zaburzenie psychiczne 2/48;

- problem z usunigciem elektrody 1/48;
Grupa 2: EEG podtwardéwkowe (n=52)

- krwiak 3/52;

- infekcja 1/52;

- tymczasowe zaburzenie psychiczne 2/48.

Powikfania po resekgcji
Grupa 1: SEEG (n=48):

- infekcja 1/48;

- state deficyty neurologiczne 3/48.
Grupa 2: EEG podtwardéwkowe (n=52)

- krwiak 2/52;

- infekcja 3/52;

- state deficyty neurologiczne 2/52.

Mathon 2015 (n=163) - krwotok 5/163;
- infekcja 1/163;
- krwotok z infekcjg 1/163;

- szok anestezjologiczny 1/163.

infekcje 46/46.

Yang 2015 (n=35) Pojawienie sie lub pogtebienie wad wzroku zaobserwowano u 25 pacjentow:

- u 14 pacjentéw (40%) z prawidtowym wzrokiem rozwineto sie niedowidzenie kwadrantowe po zabiegu
chirurgicznym;

- u 6 pacjentow (17%) z prawidtowym wzrokiem rozwineto sie niedowidzenie potowicze;

Shibata 2015 (n=46)

- u 5 pacjentow (14%) z wczesniejszymi wadami wzroku rozwingto sie niedowidzenie catkowite.

Vale 2013 (n=91) - objawy krwotoku podtwardéwkowego Ilub zewnatrzoponowego potwierdzone w badaniu
radiologicznym (8/91), w tym:

o  wystgpienie objawdéw wymagajgcych usuniecia krwiaka 4/8;

o usuniecie elektrod w czasie ratunkowej kraniotomii 2/8;
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Badanie/

liczba pacjentw Zdarzenia niepozadane

- przejsciowy wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego 1/91;
- rozwiniecie ropniaka podtwardéwkowego 1/91.

Morace 2012 (n=58) Powiktania po implantacji
- obrzek mézgu 1/58;

- krwotok podtwardéwkowy 2/58.

Powikfania po resekgcji
- przemijajgce deficyty neurologiczne: dysfazja, deficyty czuciowo-ruchowe 5/58;

- stata boczna homonimicznej hemianopia 1/58.

Placantonakis 2010 - zlamanie i zatrzymanie wewnatrzczaszkowe elektrody tasmowej podczas jej przezskérnego usunigcia
(n=26) 1/26

- pogtebienie sie zatoru tetnicy ptucnej po zakonczeniu obustronnego inwazyjnego monitorowania, ktére
wykazato bihemisferyczne pojawienie sie napadéw 1/26

5.4.3. Dodatkowe informacje o bezpieczenstwie

W celu odnalezienia danych dotyczgcych bezpieczenstwa elektrod stosowanych przy inwazyjnej diagnostyce
przeszukano w dniu 23.11.2018 r. nastepujgce strony internetowe:

e Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (URPL),
e Agencji Zywnosci i Lekéw (ang. U.S. Food and Drug Administration, FDA),
e FEuropejskiej Agencji Lekoéw (European Medicines Agency, EMA) .

Nie odnaleziono komunikatéw bezpieczenstwa wigzgcych sie merytorycznie z przedmiotowym zleceniem

5.4.4. Podsumowanie

Populacje zawarte badaniach wtaczonych do analizy skutecznos$ci i bezpieczenstwa byty zbiezne pod wzgledem
problemu decyzyjnego z populacjg okreslong we wnioskowanym $wiadczeniu. Badania dotyczyty skutecznosci
i bezpieczenstwa inwazyjnej diagnostyki przedoperacyjnej, a takze kwalifikacji i skutecznosci zabiegu
operacyjnego wykonanego na pacjentach z padaczkg lekooporna.

W przegladzie niesystematycznym (Arya 2013) odnotowano nastepujgce zdarzenia niepozgdane oraz zgony
lub trwate nastepstwa, zwigzane z inwazyjnym monitorowaniem EEG:

1. Zdarzenia niepozgdane zwigzane z inwazyjnym monitoriowaniem EEG

Zdarzenia niepozadane wystepujgce podczas inwazyjnego monitorowania EEG czesto ingerowaly w proces
leczenia i zarzadzania pacjentem, wymagajgc w wielu przypadkach dodatkowych zabiegéw chirurgicznych
(taczna czestos¢ wystepowania 3,00% [95%CI: 2,5-3,5]). Najczestszg nieplanowang interwencjg chirurgiczng
byto usuniecie krwotoku srédczaszkowego, ktéry wystgpit u 28 pacjentéw w szesciu badaniach (n=794, fgczna
czestos¢ wystepowania 3,53% [95%CI: 2,8-4,2]). Ponadto 7 pacjentéw wymagato usuniecia wszczepionych
elektrod z powodu zwiekszonego cisnienia $rodczaskowego, pojawiajgcego sie deficytu neurologicznego
lub zakazenia wewnatrzczaszkowego. Niektérzy pacjenci wymagali réwniez dodatkowych zabiegow
chirurgicznych z powodu infekcji ran, usuniecia ptatéw kostnych i kranioplastyki z powodu zapalenia kosci i szpiku
(n=5). Pozostate zdarzenia niepozgdane obejmowaty, m.in. ztamanie i konieczno$¢ chirurgicznego usuniecia
elektrody tasmowej, a takze gromadzenie sie ptyndéw podczepcowych wymagajgce drenazu (Onal 2003, Johnston
2006).

2. Zgony i trwate nastepstwa zwigzane z inwazyjnym monitoriowaniem EEG

tacznie udokumentowano 5 zgondéw bezposrednio zwigzanych z implantacjg elektrod podtwardéwkowych
i inwazyjnym monitorowaniem EEG (Hamer 2002, Fountas 2007 i Wong 2009). Przypisywanie trwatego deficytu
neurologicznego wytacznie wszczepieniu siatki elektrod podtwardéwkowych i inwazyjnemu EEG jest, wedtug
autoréw publikacji, z natury trudne, gdyz wiekszos¢ pacjentdw przechodzi jednoczesnie operacije resekcji ogniska
padaczkorodnego w momencie usuniecia wszczepionych elektrod. Udokumentowano jednak przypadki
3 pacjentow z trwatymi nastepstwami zwigzanymi z wewnagtrzczaszkowym monitorowaniem EEG, w tym
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1 z tagodng postacja afazji po raz pierwszy odnotowang po implantaciji siatki, ktéra utrzymata sie w niezmienionej
postaci po operacji resekcyjnej (Van Gompel 2008).

W zakresie wigczonych do analizy bezpieczenstwa badan pierwotnych stwierdzono:

1. analizujgc wyniki bezpieczenstwa inwazyjnej diagnostyki przedoperacyjnej majacej na celu lokalizacje
ogniska padaczkorodnego u pacjentéw z padaczkg lekooporng we wszystkich odnalezionych badaniach
pierwotnych najczestszymi powiktaniami byly: krwotoki, infekcje, zator pilucny, zawat, deficyty
neurologiczne, obrzek/kompresja mézgu, problemy z elektrodg w trakcie jej usuniecia oraz zaburzenia
psychiczne.

2. odnaleziono 2 publikacje (Yang 2017, Morace 2012), w ktérych analizowano bezpieczenstwo operacii
usuniecia ogniska padaczkorodnego. Jako powiktania wymieniono: infekcje, deficyty neurologiczne oraz
stalg boczng homonimiczng hemianopie.

5.4.5. Ograniczenia

Populacje zawarte badaniach wtaczonych do analizy skutecznos$ci i bezpieczenstwa byty zbiezne pod wzgledem
problemu decyzyjnego z populacjg okreslong we wnioskowanym $wiadczeniu. Badania dotyczyty skutecznosci
i bezpieczenstwa inwazyjnej diagnostyki przedoperacyjnej, a takze kwalifikacji i skutecznosci zabiegu
operacyjnego wykonanego na pacjentach z padaczkg lekooporng. Do gtéwnych ograniczen powyzszych
publikacji mozna zaliczyc¢:

» odnalezione badania pierwotne i wtorne byty niskiej jakosci (brak przeglgdow systematycznych, badania
pierwotne: klasa llic lub IVa wg AOTMIT),

*  brak jawnej metodologii,

* niejasno okreslone kryteria wtgczenia/wytgczenia pacjentéw do badania,

« brak informacji o ocenie jakosci badan i heterogenicznosci wynikéw badania,

* w badaniach nie zawarto analizy statystycznej,

* nie kazde badanie zawierato informacje o konflikcie intereséw i zrédtach finansowania,

* nie w kazdym badaniu podane byty doktadne liczby pacjentéw, u ktérych wystgpity zdarzenia niepozgdane.
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6. Analiza ekomiczna

W niniejszym opracowaniu odstgpiono od przeprowadzenia formalnej analizy ekonomicznej z uwagi na niskg
jakos¢ dostepnych dowoddéw naukowych oraz fakt, iz wymagataby ona przyjecia szeregu zatozen dotyczgcych
ewentualnych efektéw klinicznych ocenianej technologii w dtuzszym horyzoncie czasowym. W opinii analitykow
Agenciji, na chwile obecng, dostepnych jest zbyt mato danych klinicznych, aby moc przeprowadzi¢ wiarygodne
oszacowania w ramach analizy ekonomiczne;.
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7. Analiza wplywu finansowania swiadczenia opieki
zdrowotnej ze sSrodkéw publicznych na system ochrony
zdrowia

7.1. Aktualny stan udzielania i finansowania ze srodkéw publicznych
w Polsce

Analizujgc aktualny stan fiansowania przedmiotowego $wiadczenia dokonano podziatu na:
- finansowanie swiadczen zwigzanych z diagnostyka nieinwazyjng i leczeniem padaczki;

- finansowanie $wiadczen zwigzanego z inwazyjng diagnostyka przedoperacyjng (inwazyjne wideo-EEG)
oraz $rédoperacyjnym monitorowaniem tzw. elektrokortykografia;

- finansowanie Swiadczen zwigzanych z zabiegami operacyjnymi w leczeniu padaczki.

Uwzglednienie powyzszego podziatu jest konieczne ze wzgledu na rézny stan finansowania elementow
sktadajgcych sie na przedmiotowe zlecenie.

7.1.1. Finansowanie swiadczen zwigzanych z diagnostyka nieinwazyjng i leczeniem
padaczki

Diagnostyka nieinwazyjna i leczenia padaczki odbywa sie w ramach grupy JGP A67 — Padaczka — diagnostyka
i leczenie >3 dni oraz w ramach produktu rozliczeniowego padaczka lekooporna (kod produktu rozliczeniowego
—5.52.01.0001093) zawartego w katalogu produktéw odrebnych.

W ponizszej tabeli przedstawiono wycigg z katalogu grup dla grupy A67, zamieszczonego w zatgczniku nr 1a
do zarzadzenia nr 66/2018/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — Swiadczenia specjalistyczne.

Tabela 28. Wyciag z zatagcznika nr 1a do zarzgdzenia nr 66/2018/DSOZ.

Zakres swiadczen

8 o

Wartosé S

. - punktowa = © 2 N

.z o el osobodnia S 2 %. S

Wartosé pobytu °e_| 2 = o
punktowa - | finansowana | Ponadryczat | 55\ 5 | § | 2
Kod grupy | Kod produktu Nazwa grupy P finansowany e.2 5o 9 T
hospitalizacja grupa - typ =N 09 g o' o
umowy grupg - typ .% © % N @ 8N

LA umowy Ps | 2 « )

el PR hospitalizacja | 2 g =g

= ° = =l

3] = o oS

o 3 3 o

5 2 2 | 5

Q Q

(= o

Padaczka -
AB7 5.51.01.0001067 | diagnostyka i 4 164 16 324 X X X X
leczenie >3 dni

W ponizszej tabeli przedstawiono charakterystyke grupy AG67 zgodnie z zatgcznikiem nr 9 do zarzgdzenia
Nr 66/2018/DSOZ.

Tabela 29. Charakterystyka grupy A67 na podstawie zatgcznika nr 9 do zarzadzenia nr 66/2018/DSOZ.

A67 Padaczka —
diagnostyka
i leczenie > 3 dni

Lista rozpoznan ICD-10 Procedury ICD-9

grupa A66 grupa A67 Lista dodatkowa A4

G25.3 Mioklonia

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 106/126



1) Inwazyjna diagnostyka przedoperacyjna celem lokalizacji ogniska padaczkorodnego — umieszczenie elektrod wewnatrzczaszkowych celem
dtugoterminowego monitorowania wideo-EEG
2) Zabieg operacyjny usuniecia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze $rédoperacyjnym monitorowaniem EEG tzw. elektrokortykografia z rbwnoczesnym
monitorowaniem funkcjonalnym mézgu (MEP, SSEP, BAEP, wybudzeniowo funkcja mowy)

WS.430.7.2018

A67 Padaczka —
diagnostyka
i leczenie > 3 dni

Lista rozpoznan ICD-10
grupa A66

Procedury ICD-9
grupa A67

Lista dodatkowa A4

Wymagane
wskazanie
rozpoznania
zasadniczego

z listy rozpoznan
AB6 albo A67,
procedury z listy
procedur A67 oraz
trzech procedur z
listy dodatkowej
A4; Czas pobytu >
3 dni

G40.0 Padaczka samoistna (ogniskowa)
(czesciowa) i zespoty padaczkowe
z napadami o zlokalizowanym poczatku

« 87.030 - TK glowy bez

G40.1 Padaczka objawowa (ogniskowa)
(czesciowa) i zespoty padaczkowe
z prostymi napadami czesciowymi

wzmocnieniem
kontrastowym

87.032 - TK glowy bez

G40.2 Padaczka objawowa (ogniskowa)
(czesciowa) i zespoty padaczkowe
ze ztlozonymi napadami czesciowymi

wzmochieniem

G40.3 Uogodlniona samoistna padaczka
i zespoty padaczkowe

kontrastowym
e 87.039 - TK perfuzyjna

G40.4 Inne postacie uogdlnionej padaczki
i zespotow padaczkowych

mozgu
87.049 - TK gtowy
ze wzmochieniem

G40.5 Szczegdlne zespoty padaczkowe

kontrastowym

G40.6 Napady "grand mal", nieokreslone
(z lub bez napadow "petit mal")

mdzgu bez wzmocnienia

G40.7 "Petit mal”, nieokreslone,
bez napadéw "grand mal"

kontrastowego

G40.8 Inne padaczki

mozgu bez
i ze wzmocnieniem

G40.9 Padaczka, nieokreslona

kontrastowym

G41.0 Stan padaczkowy typu "grand mal"

G41.1 Stan padaczkowy typu "petit mal"

G41.2 Ztozony czesciowy stan
padaczkowy

wzmocnienia kontrastowego
87.031 - TK glowy bez i ze

wzmocnienia kontrastowego
i co najmniej dwie fazy ze

¢ 88.911 - RM mozgu i pnia

e 88.912 - RM moézgu i pnia

e 88.714 USG naczyn szyi -
doppler

¢ 89.141 Elektroencefalografia
(EEG)

¢ 89.142 Holter EEG
e 89.17 Polisomnografia
¢ 89.192 Video EEG

¢ 89.502 Monitorowanie
czynnosci serca za pomocg
urzadzen analogowych lub
cyfrowych (typu Holter) —
Holter EKG

e 94.08 Testy/ocena
psychologiczna - inna

e T27 Fenytoina

e T33 Karbamazepina

e T59 Walproinowy kwas

W ponizszej tabeli, na podstawie statystyki JGP NFZ, przedstawiono liczbe pacjentéw oraz liczbe hospitalizaciji
w ramach grupy JGP A67 w latach 2015-2016.

Tabela 30. Liczba pacjentéw oraz liczba hospitalizacji — produkt 5.51.01.0001067 [opracowanie wiasne na podstawie

danych NFZ]

Padaczka -

> 3 dni
5.51.01.0001067

diagnostyka i leczenie

Rok Liczba pacjentéw Liczba hospitalizaciji
2015 11 308 11 621
2016 11979 12 352
2017 11707 12 081

W ponizszej tabeli przedstawiono charakterystyke produktu rozliczeniowego padaczka lekooporna zgodnie
z zatgcznikiem nr 1b do zarzgdzenia Nr 66/2018/DSOZ.

Tabela 31. Padaczka lekooporna — Zatacznik nr 1b do zarzadzenia Nr 66/2018/DSOZ (Katalog produktéw odrebnych).

Zakres swiadczen T':yb o
realizacji
2 o © ©
Wartosé 59 c | & ¢ o
Kod produktu | Nazwa produktu punktowa | £ N .g 8| S._8 o Uwagi
rozliczeniowego | rozliczeniowego ® © o2 | o N
58 o2 ) '% 2 ©
o T 58 | od® =
E k) o 2 o <
- wymagane wskazanie co najmniej
trzech z nastepujgcych procedur:
Padaczka 88.911, 88.912, 87.030, 87.031,
5.52.01.0001093 lekooporna 7842 X X X X 87.032, 89.502, 89.501, 94.08, T27,
733, T59 oraz rozpoznania
zasadniczego: G25.3, G40.0, G40.1,
G40.2, G40.3, G40.4, G40.5, G40.6,
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Tryb

Zakres swiadczen L
SIS EECED realizacji

Wartos¢é

Kod produktu | Nazwa produktu punktowa

; . . . Uwagi
rozliczeniowego | rozliczeniowego

neurologia/neuro
logia dla dzieci
neurologia
specjalistyczna
neurologia dla
dzieci
specjalistyczna
hospitalizacja

G40.7, G40.8, G40.9, G41.0, G41.1,
G41.2, G41.8, G41.9-

89.192 video EEG trwajace w sposéb
nieprzerwany minimum 12 h

lub do czasu zarejestrowania napadu;
w przypadku dzieci do stwierdzenia
hipsarytmii lub SBA i ciggtych
wytadowan napadowych.

W ponizszej tabeli, na podstawie statystyki JGP NFZ, przedstawiono liczbe pacjentéw oraz liczbe hospitalizaciji
rozliczanych produktem 5.52.01.0001093 — padaczka lekooporna w latach 2015-2017.

Tabela 32. Liczba pacjentéw oraz liczba hospitalizacji — produkt 5.52.01.0001093 [opracowanie wlashe na podstawie
danych NFZ]

Rok Liczba pacjentéw Liczba hospitalizaciji
Padaczka lekooporna 2015 488 513
5.52.01.0001093 2016 448 477
2017 411 436

Dane zawarte w powyzszej tabeli wskazujg, Zze liczba pacjentéw hospitalizowanych w ramach produktu
5.52.01.0001093 — padaczka lekooporna pozostaje na wzglednie statym poziomie.

Wskazane powyzej produkty rozliczeniowe realizowane sg w ramach zakreséw $wiadczen obejmujgcych
neurochirurgia/neurochirurgia dla dzieci, neurologia/neurologia dla dzieci, neurologia specjalistyczna/ neurologia
specjalistyczna dla dzieci.

W ponizszej tabeli przestawiono na podstawie zatgcznika nr 3 do Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, warunki ogodlne
oraz szczegotowe, jakie powinni spetni¢ $wiadczeniodawcy przy udzielaniu swiadczen gwarantowanych w trybie
hospitalizaciji i hospitalizacji planowej na oddziale oddziatach neurologia/neurologia dla dzieci.

Tabela 33. Warunki, ktére powinni spetnia¢ swiadczeniodawcy przy udzielaniu swiadczen gwarantowanych w trybie
hospitalizacji i hospitalizacji planowej w ramach oddziatu neurologicznego [Zrédto: Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U. 2013 poz.
1520)].

Profil lub Warunki
rodzaj komorki realizacji Hospitalizacja Hospitalizacja planowa
organizacyjnej swiadczen
Neurologia/Neurologia dla|Lekarze 1) rbwnowazn k co najmniej 2 etatéow (nie 1) rownowaznik co najmniej 1 etatu
dzieci dotyczy dyzuru medycznego) — specjalista (nie dotyczy dyzuru medycznego) —
\w dziedzinie neurologii, albo specjalista w dziedzinie neurologii;
2) rownowazn k co najmniej 1 etatu — specjalista [2) w przypadku leczenia dzieci
W dziedzinie neurologii oraz réwnowaznik rownowaznik co najmniej 1 etatu
co najmniej 1 etatu — lekarz z | stopniem (nie dotyczy dyzuru medycznego) — lekarz
specjalizacji z doswiadczeniem; specjalista neurologii
3) w przypadku leczenia dzieci rownowaznik dzieciece;j.
co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru
medycznego) - specjalista neurologii dzieciece;.
Pozostaty Osoba prowadzaca fizjoterapie — rownowaznik
personel co najmniej 0,5 etatu.
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Profil lub Warunki
rodzaj komorki realizacji
organizacyjnej swiadczen

Hospitalizacja

Hospitalizacja planowa

Organizacja
udzielania
Swiadczen

1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej

\we wszystkie dni tygodnia (moze by¢ tgczona

z innymi oddziatami o profilu zachowawczym);

2) zapewnienie kontynuacji procesu leczniczego
przez procedury rehabilitacji neurologicznej;

3) co najmniej jedno stanowisko IOM — w miejscu
udzielania swiadczen;

4) gabinet diagnostyczno-zabiegowy - w miejscu
udzielania $wiadczen.

Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej

e wszystkie dni tygodnia (moze by¢
taczona z innymi oddziatami o profilu
zachowawczym).

\Wyposazenie 1) TK, 1) EEG,
w Sprfet ! 2) EEG 2) EMG
aparature _ P R
nedyczng w lokalizacji; dostep.
Zapewnienie 1) RM,
realizacji badan  2) EMG

- dostep.

Pozostate
wymagania

1) gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w miejscu
udzielania Swiadczen;

2) blok operacyjny — w lokalizacji;

3) zapewnienie przeprowadzenia leczenia

lwewnatrznaczyniowego.

1) w miejscu udzielania $wiadczenh -
gabinet

diagnostyczno-zabiegowy;
2) blok operacyjny — w lokalizacji.

7.1.2. Finansowanie swiadczen zwigzanych z inwazyjng diagnostyka padaczki oraz
sréodoperacyjnym monitorowaniem

Szczegotowe procedury zwigzane z inwazyjng diagnostykg przedoperacyjng (inwazyjne wideo-EEG) oraz
Srodoperacyjnym monitorowaniem tzw. elektrokortykografia nie sg umieszczone w wykazie Swiadczen
gwarantowanych. Tym samym nie ma odrebnych produktéw rozliczeniowych. Brak finansowania inwazyjnych
badan diagnostycznych, koniecznych w niektérych przypadkach do kwalifikacji chorych z padaczkg do leczenia
operacyjnego powodowata kierwanie wnioskéw na leczenie za granicg. Dane uzyskane z NFZ wskazuja,
ze w latach 2015-2018, 4 pacjentéw zostato skierowanych za leczenie za granice w celu udzielenia

przedmiotowego swiadczenia.

Dane przekazane w pismie NFZ dotyczace:

e liczby pacjentow (unikalne numery PESEL) z rozpoznaniem wedtug kodu ICD-10: G40.0, G40.1, G40.2,
wraz z rozszerzeniami, ktérzy na podstawie ztozonych wnioskéw zostali skierowani na leczenie
za granica (w tym liczba odmow) w celu udzielenia Swiadczeh bedgcych przedmiotem zlecenia;

e kosztéw poniesionych przez NFZ w latach 2015-2018 zwigzanych z finansowaniem swiadczen bedacych
przedmiotem zlecenia, udzielanych za granica;

e rodzajow podawanych przez wnioskodawcow uzasadnien koniecznos$ci

kierowania pacjentow

na leczenie w zagranicznych podmiotach udzielajgcych $wiadczen opieki zdrowotnej bedacych
przedmiotem zlecenia wraz ze wskazaniem przyczyn braku mozliwosci przeprowadzenia ww. $wiadczen

na terenie kraju.

W ponizszych tabelach zestawiono dane, o ktérych mowa w pisSmie Prezesa NFZ, zgodnie ze wzorami

przekazanych zatgcznikow.

Tabela 34. Liczba zrealizowanych swiadczen oraz wnioskéw o leczenie za granicg pacjentéw z rozpoznaniem G40.0,
G40.1, G40.2, z rozszerzeniami w latach 2015-2018.

Rok
Parametr Rozpoznanie wg kodu ICD-10
2015 2016 2017 2018*
Liczba ztozonych wnioskéw G40.0 - 1 1 -
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Parametr

Rozpoznanie wg kodu ICD-10

Rok

2015

2016

2017

2018*

G40.00

G40.001

G40.009

G40.009

G40.01

G40.011

G40.019

G40.1

G40.10

G40.101

G40.109

G40.11

G40.111

G40.119

G40.2

G40.20

G40.201

G40.209

G40.21

G40.211

G40.219

tacznie

Liczba pozytywnie rozpatrzonych
whioskow

jw.

tacznie

Liczba odmow

jw.

tacznie

Liczba zrealizowanych $wiadczen

jw.

tacznie

* Dane za okres od 1.01-30.09.2018 r.

Zgodnie z danymi przekazanymi przez Prezesa NFZ ,w okresie od 1 stycznia 2015 r. do 30 wrzesnia 2018 r.
Prezes NFZ skierowat 4 pacjentéw do przeprowadzenia poza granicami swiadczeh bedgcych przedmiotem
zlecenia Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji — jako swiadczeh niewykonywanych na terenie

kraju.

Z ww. liczby decyzji Prezesa NFZ:

e 1 decyzja dotyczyta przeprowadzenia inwazyjnej diagnostyki przedoperacyjnej padaczki obejmujgcej
dlugotrwate monitorowanie wideo-EEG;

e 1 decyzja dotyczyta przeprowadzenia zabiegu operacyjnego usuniecia ogniska padaczkorodnego
ze srédoperacyjnym monitorowaniem EEG;
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e 2 decyzje dotyczyty przeprowadzenia zarowno inwazyjnej diagnostyki przedoperacyjnej padaczki
obejmujgcej m.in. dlugotrwate monitorowanie wideo-EEG oraz leczenia operacyjnego padaczki (zabieg
usuniecia ogniska padaczkorodnego ze srodoperacyjnym monitorowaniem EEG).

W okresie od 1 stycznia 2015 r. do 30 wrzesnia 2018 r. Prezes NFZ wydat 1 decyzje odmawiajgca skierowania
pacjenta do przeprowadzenia poza granicami kraju Swiadczen bedacych przedmiotem zlecenia Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji. Powyzsza decyzja dotyczyla inwazyjnej diagnostyki przedoperacyjnej
padaczki obejmujacej diugotrwate monitorowanie wideo-EEG, zas przyczyng wydania przez Prezesa NFZ decyzji
odmownej byt brak niezbednosci przeprowadzenia wnioskowanego swiadczenia w celu poprawy stanu zdrowia
pacjenta”.

Jezeli chodzi o liczbe odmdéw dotyczacych wniosku o skierowanie pacjenta za granice w celu udzielenia
Swiadczen bedacych przedmiotem zlecenia to zgodnie z informacjg zawartg w piSmie Prezesa NFZ ,w okresie
od 1 stycznia2015 r. do 30 wrzesnia 2018 r. Prezes NFZ wydat 1 decyzje odmawiajgcg skierowania pacjenta
do przeprowadzenia poza granicami kraju $wiadczeh bedacych przedmiotem zlecenia Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji. Powyzsza decyzja dotyczyta inwazyjnej diagnostyki przedoperacyjnej padaczki
obejmujgcej dlugotrwate monitorowanie wideo-EEG, za$§ przyczyng wydania przez Prezesa NFZ decyzji
odmownej byt brak niezbednosci przeprowadzenia wnioskowanego swiadczenia w celu poprawy stanu zdrowia
pacjenta”.

Tabela 35. Koszt refundacji zrealizowanych swiadczen za granica u pacjentéw z rozpoznaniem G40.0, G40.1, G40.2,
z rozszerzeniami w latach 2015-2018.

Koszt refundac;ji zrealizowanych swiadczen w ramach leczenia za granica

Rozpoznanie wg (w PLN)
kodu ICD-10 Rok

2015 2016 2017 2018*
G40.0 - 123 760,00 - -
G40.00 - - - -
G40.001 - - - -
G40.009 - - - -
G40.01 - - - -
G40.011 - - - -
G40.019 - - - -
tacznie - 123 760,00 = -
G40.1 244 804,45 - - -
G40.10 - - - -
G40.101 - - - -
G40.109 - - - -
G40.11 - - - -
G40.111 - - - -
G40.119 - - - -
tacznie 244 804,45 - = -
G40.2 - - - 166 590,00
G40.20 - - - -
G40.201 - - - -
G40.209 - - - -
G40.21 - - - -
040.211 - - - -
040.219 - - - -
t.acznie - - - 166 590,00
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Koszt refundaciji zrealizowanych swiadczen w ramach leczenia za granica
(w PLN)

Rok

Rozpoznanie wg
kodu ICD-10

2015
244 804,45

2016 2017
123 760,00 -

2018*
166 590,00

Ogotem
* Dane za okres od 1.01-30.09.2018 r.

Zgodnie z informacjg zawartg w piSmie Prezesa NFZ ,ogdtem wartos¢ swiadczen bedgcych przedmiotem
zlecenia Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, na realizacje ktérych Prezes NFZ wyrazit zgode
w okresie od 1 stycznia 2015r. do 30 wrzeénia 2018r. szacowana jestna kwote 535 154,45 z1”.

Zgodnie z informacjg zawartg w pismie Prezesa NFZ dotyczgcg uzasadnienia kierowania pacjentéw za granice
w celu udzielenia swiadczen bedgcych przedmiotem zlecenia ,lekarze wnioskujgcy najczesciej wskazywali
na brak funkcjonowania w Polsce referencyjnego osrodka neurochirurgii dedykowanego dzieciom zajmujgcego
sie kompleksowym leczeniem padaczek lekoopornych, ktére obejmowatoby zaréwno petng diagnostyke
inwazyjng w tym dtugotrwate monitorowanie wideo-EEG oraz leczenie operacyjne polegajgce na usunieciu
ogniska padaczkorodnego — poprzedzone ww. diagnostyka inwazyjng”.

7.1.3. Finansowanie swiadczen zwigzanych z operacyjnym leczeniem padaczki

Swiadczenia w zakresie operacyjnego leczenia padaczki podane w KPZ — hemisferektomia ICD-9 01.52 oraz
lobektomia mézgu ICD-9 01.53 znajdujg sie w wykazie swiadzcen gwarantowanych. Rozliczane sg w ramach
grup JGP A11 — kompleksowe zabiegi wewnatrzczsszkowe oraz A12 — duze zabiegi wewngtrzczaszkowe.

W ponizszej tabeli przedstawiono wyciag z katalogu grup JGP dla grupy A11, zamieszczonego w zatgczniku nr 1a
do Zarzgdzenia Nr 66/2018/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — Swiadczenia specjalsityczne.

Tabela 36. Wyciag z zatacznika nr 1a do zarzgdzenia nr 66/2018/DSOZ.

Zakres swiadczen
i L
o
Wartosé =4 g
Liczba dni LT = S8
Wartos¢ pobytu e el 8 o8
punktowa - finansowana LELEE 2 3% -%-:
Kod grupy Kod produktu Nazwa grupy o finansowany e.2 0T
hospitalizacja grupa - typ £ N =
grupa - typ < O oc
umowy umow oS 2
hospitalizacja nowy 5% =S
hospitalizacja = So
5 52
o s
3 k)
c o
Kompleksowe
A11 5.51.01.0001011 zabiegi 16 062 38 324 X X
wewnatrzczaszkowe
W ponizszej tabeli przedstawiono charakterystyke grupy JGP A12.
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Tabela 37. Wyciag z zatagcznika nr 1a do zarzgdzenia nr 66/2018/DSOZ.

Zakres swiadczen

Wartosé %
. . punktowa 4 ©
» Liczba dni osobodnia §- =
Wartosé pobytu o o
punktowa - finansowana FOTE TE g o
Kod grupy Kod produktu Nazwa grupy hospitalizacja grupa - typ finansowany i 39
umow: grupa - typ < £N
ey umowy o 87T
hospitalizacja hospitalizacja 5 _8’
5 o
O =]
(]
c
A12 551.01.0001012 | Du2e zabiegi 10 329 32 324 X X
wewnatrzczaszkowe

W ponizszej tabeli przwedstawiono liczbe oraz warto$¢ zrealizowanych swiadczen rozliczonych w ramach grupy

A11 w latach 2015-2017 w rozpoznaniach G41.0, G40.2, G40.3, G40.4, G40.5, G40.8, G40.9.

Tabela 38. Liczba oraz wartosc rozliczonych swiadzcen w ramach grupy A12 (na podstawie danych AOTMiT).

Liczba P . Liczba Wartos¢

Kod N Rok i h Wartos¢ swiadczen swiad . swiad .
rupy azwa grupy o zrealizowanycl zrealizowanych $wiadczen $wiadczen
9 Swiadczen rozliczonych rozliczonych
2015 21 332 124,00 21 332 124,00
A11 Kompleksowe zabiegi 2016 26 420 919,20 26 420 919,20

wewnatrzczaszkowe

2017 18 214 486,00 13 233 760,00

W ponizszej tabeli przedstawiono liczbe oraz warto$¢ zrealizowanych swiadczen rozliczonych w ramach grupy
A12 w latach 2015-2017 w rozpoznaniach G40.2, G40.8,

Tabela 39. Liczba oraz wartosc rozliczonych swiadzcen w ramach grupy A11 (na podstawie danych AOTMiT).

Liczba P . Liczba Wartos¢

Kod N Rok i h Wartos¢ swiadczen swiad . swiad .
rupy azwa grupy o zrealizowanycl zrealizowanych $wiadczen $wiadczen
9 Swiadczen rozliczonych rozliczonych

2015 2 24 480 2 25 480
A12 Duze zabiegi 2016 4 229 413,60 4 229 413,60
wewnatrzczaszkowe
2017 1 9 932,00 1 9 932,00

W przypadku pacjentdw, ktdrzy z réznych wzgledoéw nie kwalifikujg sie do resekcyjnego badz roztgczeniowego
zabiegu operacyjnego stosuje sie stymulacje nerwu btednego. Zabieg ten zanjduje sie w wykazie Swiadczen
gwarantowanych jako procedura ICD-9 04.941 i jest rozliczana w ramach grupy JGP A03 — wszczepienie
stymulatora struktur gtebokich mézgu/stymulatora nerwu btednego.

W ponizszej tabeli przedstawiono charakterystyke grupy JGP A 03.
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Tabela 40. Wyciag z zatagcznika nr 1a do zarzgdzenia nr 66/2018/DSOZ.

Zakres swiadczen

Wartos¢
Liczba dni punktow_a
oz osobodnia
Wartos¢ pobytu
punktowa - finansowana FOTE TE
Kod grupy Kod produktu Nazwa grupy hospitalizacja grupa - typ finansowany
umowy grupg - typ
umowy

lespiiesd hospitalizacja

neurochirurgia/neurochirurgia
dla dzieci

Wszczepienie
stymulatora struktur
A03 5.51.01.0001013 gtebokich mézgu/ 53 473 - - X
stymulatora nerwu
btednego

7.2. Opinia Prezesa NFZ

Dnia 7.09.2018 r. wystosowano prosbe do Prezesa NFZ o przedstawienie opinii dotyczacej skutkow finansowych
dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw zobowigzanych do finansowania swiadczen opieki zdrowotnej
ze $rodkdéw publicznych. W dniu 9.11.2018 r. otrzymano odpowiedz Prezesa NFZ zawierajgcg opinie w zakresie
przedmiotowego zlecenia (pismo znak: DS0Z.401.1991.2018.60254.APK). Ponizej przedstawiono tres¢
otrzymanego pisma.

Zgodnie z opinig Prezesa NFZ ,z uwagi na fakt, ze oceniane $wiadczenia nie nalezg obecnie do Swiadczen
finansowanych przez NFZ, Fundusz nie dysponuje danymi sprawozdawczymi, ktére pozwolityby na oszacowanie
skutkéw finansowych zakwalifikowania powyzszych swiadczeh jako swiadczeh gwarantowanych. Procedura
medyczna 02.931 Implantacja, zatozenie, umiejscowienie lub przemieszczenie wewnatrzczaszkowego
neurostymulatora mozgu, ktéra powinna by¢ realizowana podczas udzielania przedmiotowych swiadczen nie jest
dotychczas raportowana przy rozpoznaniach medycznych wskazanych w pismie. W zwigzku z powyzszym
nie zgtaszam uwag do wyceny zamieszczonej na Karcie problemu zdrowotnego, opracowanej przez Departament
Analiz i Strategii w Ministerstwie Zdrowia”.

7.3. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia

7.3.1. Skutki finansowe na podstawie KPZ
Wedtug informacji zawartych w KPZ koszt przedmiotowego swiadczenia zalezy od rodzaju i liczby zaktadanych
elektrod.

Na potrzeby analizy ekonomicznej oraz analizy wptywu na budzet ptatnika wyodrebniono w KPZ grupy
w zalezno$ci od ilosci zastosowanych elektrod:

Grupa 1 - Zastosowanie od 16 do 31 kontaktéw elektrody podtwardéwkowej i/lub 6 kontaktéw elektrody gtebinowej
- koszt elektrod implantowanych ok. 20 000 zt 40 000 zt;

Grupa 2 - Zastosowanie od 32 do 60 kontaktéw elektrody podtwardéwkowej i/lub od 7 do 10 kontaktéw elektrody
gtebinowej - koszt elektrod implantowanych maksymalnie 58 000 78.000 zt;

Grupa 3 - Zastosowanie od nie od 64 do 128 i wiecej kontaktow elektrody podtwardéwkowej i/lub co najmniej
11 kontaktéw elektrody gtebinowej - koszt elektrod implantowanych ok. 140 000 zt.

W KPZ podano takze dodatkowe koszty zwigzane z przedmiotowym $wiadczeniem:
— koszt zabiegu operacyjnego - 15 000 z;
— koszt monitorowania (80 zt/godz) - 72 godz (3 doby) - 5760 zt;
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— hospitalizacji (300,00 zt osobodzien) 7 dni 2 100 zi.

Zgdonie z KPZ catkowity koszt przedmiotowego $wiadczenia w zaleznosci od wyodrebnionych grup (liczba
zastosowanych elektrod) wynosi:

- dlagrupy 1-69 100 z;
— dlagrupy 2 - 107 100 z,
- dla grupy 3 - 169 100 z

Przy zatozeniu, ze w pierwszym roku zostanie przeprowadzonych ok. 250 procedur, a w drugim roku liczba ich
moze sie podwoié, przy zatozeniu, ze czesciej bedzie wykonywana grupg pierwszg i drugg a sredni koszt wyniesie
103 000 zt. Catkowity koszt w pierwszym roku wyniesie 26,250 min, a w drugim 52,5 min i w kolejnych latach
podobnie.

7.3.2. Skutki finansowe — komentarz wlasny Agencji

Odnoszac sie do wskazanych w KPZ kosztéw elektrod stsosowanych przy udzielania przedmiotowego
Swiadczenia nalezy podkreslié, iz nie wskazano, czy podane oszacowania (w ramach wyodrebnionych w KPZ
grup) dotyczg inwazyjnej diagnostyki przedoperacyjnej (inwazyjne wideo-EEG), czy tez srédoperacyjnego
monitorowania EEG, tzw. elektrokortykografii. Obie wskazane procedury diagnostyczne réznig sie od siebie
zaréowno miejscem wykonywania (przedoperacyjne i srodoperacyjne), jak i czasem trwania — elektrokortykografia
jest diagnostykg srédoperacyjna, a inwazyjne wideo-EEG przedoperacyjng i moze trwa¢ nawet do kilku dni.
W KPZ koszt zastosowanych elektrod waha sie w przedziale od 20 do 140 tys. PLN — jak wspomniano powyze;j
niemozliwe jest ustalenia, czy podane w KPZ koszty zastosowanych elektrod dotyczg inwazyjnego EEG, czy tez
elektrokortykografii, a ze wzgledu na réznice w zakresie wykonywania obu procedur diagnostycznych jest
to niezwykle wazne w kontek$cie oszacowania kosztu $wiadczenia.

Jezeli chodzi o wskazany w KPZ koszt zabiegu operacyjnego nie wskazano, czy jest to koszt zabiegu
operacyjnego zwigzanego z umiejscowieniem elektrod w ramach wykonywania inwazyjnej diagnostyki
przedoperacyjnej (inwazyjne wideo-EEG), czy tez jest to koszt umiejscowienia elektrod w ramach wykonywania
Srédoperacyjnego monitorowania, tzn. elektrokortykografii. Nalezy podkresli¢, ze w przypadku elektrokortykografii
wykonywanej srodoperacyjnie nie mozna oddzieli¢ kosztu zabiegu zwigzanego z wykonaniem tej procedury od
kosztéw zabiegu resekcyjnego — wprowadzenie elektrod (elektrokortykografia) obywa sie w trakcie jednego
zabiegu obejmujgcego resekcje ogniska padaczkorodnego.

Reasumujgc, koszt zabiegu operacyjnego w przypadku przedoperacyjnego inwazyjnego wideo EEG jest kosztem
dodatkowym zas w przypadku srodoperacyjnego monitorowania, tzw. elektrokortykografii, koszt zabiegu
operacyjnego jest kosztem wspolnym dla catej procedury zwigzanej z resekcjg ogniska padaczkorodnego
(zgodnie z nazwg $wiadczenia zawartego w KPZ — zabieg operacyjny usuniecia ogniska padaczkorodnego (jeden
zabieg) ze srédoperacyjnym monitorowaniem EEG, tzw. elektrokortykografia.

W przypadku wskazanych w KPZ kosztéw monitorowania nie jest jasno wskazane, czy koszty te dotyczag
monitorowania pacjenta w ramach przedoperacyjnej diagnostyki inwazyjnej (inwazyjne wideo-EEG), czy tez jest
to koszt monitorowania pacjenta po wykonaniu zabiegu resekcyjnego. Uwzgledniajgc zawarty w KPZ okres
monitorowania (3 doby) nalezy wykluczy¢é, iz koszt ten dotyczy s$rodoperacyjnego monitorowania,
tzw. elektrokortykografii. Podkresli¢ nalezy, ze monitorowanie pacjenta w ramach wykonywania przedoperacyjnej
diagnostyki inwazyjnej (inwazyjne wideo-EEG) wymaga zaangazowania dodatkowych ,zasobdw”, jak np. zespotu
monitorujgcego pracujgcego w sposob ciggty w okresie kilku dni po implantacji elektrod Srédczaszkowych
co wigze sie z dodatkowymi kosztami. Wskazany w KPZ czas trwania monitorowania (3 doby), w przypadku
inwazyjnego wideo-EEG moze okaza¢ sie niewystarczajgcy do rejestracji odpowiedniej liczby napadow
padaczkowych. Wskazane powyzej uwarunkowania nie pozwalajg na okreslenie wptywu kosztéw monitorowania
wskazanych w KPZ na cato$ciowy koszt przedmiotowego $wiadczenia.

Ponadto, poréwnanie szacunkowych kosztéw dotyczacych przedmiotowego Swiadczenia zawartych w KPZ
z kosztami analogicznych swiadczen wykonanywanych za granica i refundowanych przez NFZ jest niemozliwe
ze wzgledu na brak szczegdtowych danych dotyczacych kosztéw poszczegdlnych elementéw sktadajgcych sie
na zrefundowane przez NFZ swiadczenia wykonane za granica, tj. liczba i koszt zastosowanych elektrod, koszt
zabiegu resekcyjnego, koszt srodoperacyjnego monitorowania (tzw. elektrokortykografii), w tym liczby i kosztu
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zastosowanych elektrod, kosztéw monitorowania w ramach przedoperacyjnego inwazyjnego EEG, kosztow
dodatkowych zwigzanych z hospitalizacja.

W opinii analitykdw Agencji, w zwigzku z przedstawionymi powyzej uwarunkowaniami nie jest mozliwe
oszacowanie kosztéw proponowanego $wiadczenia, a co za tym idzie skutku finansowego dla pfatnika
publicznego.
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8. Ocena proponowanego modelu swiadczenia

W trakcie prowadzenia prac analitycznych sformutowano nastepujgce uwagi dotyczgce wnioskowanego
Swiadczenia:

1.

W opinii analitykbw Agencji wskazane jest rozwazenie opracowania kryteriow kwalifikowania pacjenta
do inwazyjnej diagnostyki przedoperacyjnej, w tym w szczegolnosci okreslenie Sciezki postepowania
w zakresie diagnostyki nieinwazyjnej, w tym wskazanie zalecanych badan diagnostycznych, ktorych
nieskutecznos¢ w zakresie lokalizacji ogniska padaczkorodnego u pacjenta kwalifikowanego do zabiegu
resekcyjnego, stanowi¢ bedzie podstawe do zastosowania inwazyjnych metod diagnostycznych. W opinii
analitykéw umozliwi to unikniecie sytuacji, w ktérej pacjenci bedg przedwczesnie kwalifikowani
do diagnostyki inwazyjnej.

W opinii analitykéw Agencji nalezy rozwazy¢ zasadno$é umiejscowienia w ramach jednego $wiadczenia
metody inwazyjnej diagnostyki przedoperacyjnej (inwazyjne wideo-EEG) wraz z zabiegiem operacyjnym
usuniecia ogniska padaczkorodnego ze $rédoperacyjnym monitorowaniem EEG, tzw. elektrokortykografia
ze wzgledu na fakt, ze dane kliniczne (dotyczace lokalizacji ogniska padaczkorodnego) uzyskane w ramach
zastosowania przedoperacyjnych inwazyjnych metod diagnostycznych (inwazyjne wideo EEG)
nie we wszystkich przypadkach prowadzi do zakwalifikowania pacjenta do zabiegu resekcyjnego —
rezultatem moze by¢ takze kwalifikacja do innego niz resekcyjny zabiegu operacyjnego lub tez
dyskwallifikacja z leczenia operacyjnego.

Zdaniem analitykdw Agencji zawarta w KPZ nazwa kwalifikowanego $wiadczenia — zabieg operacyjny
usuniecia ogniska padaczkorodnego (jeden zabieg) ze $rédoperacyjnym monitorowaniem EEG, tzw.
elektrokortykografia z réwnoczesnym monitorowaniem funkcjonalnym mézgu (MEP, SSEP, BAEP,
wybudzeniowo funkcja mowy — wskazuje, ze kwalifikacja S$wiadczenia obejmuje zaréwno zabieg operacyjny,
jak i elektrokortykografie, jako metode srédoperacyjnego monitorowania, nalezy jednak zwrécié uwage,
ze wskazane w KPZ procedury zwigzane z wykonanie zabiegu resekcyjnego (lobektomia mézgu ICD-9
01.53, hemisferektomia ICD-9 01.52) sg juz zakwalifikowane jako swiadczenia gwarantowane.

Zdaniem analitykdw Agencji wskazanie w KPZ Oddziatu Neurologicznego realizujgcego procedure 1093
w zakresie wymagan formalnych dotyczacych procedury zwigzanej z przeprowadzeniem inwazyjnej
diagnostyki przedoperacyjnej (inwazyjne wideo-EEG) wymaga weryfikacji. Przeprowadzenie inwazyjnego
wideo-EEG wymaga zabiegu operacyjnego stuzgcego umieszczeniu wewnatrzczaszkowych elektrod, nalezy
zatem rozwazy¢, czy wykonanie tego typu diagnostyki powinno mie¢ miejsce wramach Oddziatu
Neurochirurgicznego. W KPZ wskazano, ze realizacja powyzej wskazanego rodzaju diagnostyki powinna
odbywac¢ sie w ramach Oddziatu Neurologicznego posiadajgcego umowe z Oddziatem Neurochirurgicznym,
jednak jest to sformutowanie niejasne, poniewaz inwazyjne wideo EEG wymaga zaréwno umieszczenia
elektrod wewnatrzczaszkowych, jak i monitorowania pacjenta przez okre$lony czas. Nalezy zatem okre$li¢
w ramach jakich oddziatéw realizowane beda wnioskowane w $wiadczeniu elementy procesu
diagnostycznego.

W KPZ w zakresie wymagan formalnych dotyczgcych realizacji przedmiotowego $wiadczenia sformutowano
wymagania dotyczgce kwalifikacji lekarza specjalisty w dziedzinie neurologii uczestniczgcego w procesie
diagnostyki inwazyjnej. Zdaniem analitykdéw Agencji nalezy takze wskaza¢ oczekiwane kwalifikacje, w tym
poziom doswiadczenia, lekarza specjalisty w dziedzinie neurochirurgii ze wzgledu na fakt,
iz przeprowadzenie inwazyjnej diagnostyki wymaga zabiegu operacyjnego.

Zdaniem analitykow Agencji wskazane jest rozwazenie wyznaczenia referencyjnych osrodkéw inwazyjnej
diagnostyki przedoperacyjnej oraz leczenia operacyjnego pacjentéw cierpigcych na padaczke lekooporng
ze wzgledu na konieczno$¢ posiadania przez takie osrodki kadry o odpowiednim doswiadczeniu
i kwalifikacjach oraz odpowiedniego sprzetu.
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10. Zataczniki

10.1. Strategie wyszukiwania publikacji

Tabela 41. Strategia wyszukiwania w bazie Medline via PubMed (data ostatniego wyszukiwania: 15.11.2018).

Nr Kwerenda Wyniki
#59 | Search (((((("Neurosurgical Procedures"[Mesh]) OR ((((Neurosurgic*[Title/Abstract]) OR ((Neurolog*[Title/Abstract]) 613
AND Surgic*[Title/Abstract]))) AND Procedur*[Title/Abstract])))) OR ((((((((diagnos*[Title/Abstract]) OR
workup[Title/Abstract]) OR evaluation*[Title/Abstract]) OR analys*[Title/Abstract]) OR examination*[Title/Abstract]) OR
assessmen*[Title/Abstract])) AND ((((((preoperativ*[Title/Abstract]) OR operativ*[Title/Abstract]) OR
presurgic*[Title/Abstract]) OR surgic*[Title/Abstract]) OR invasiv*[Title/Abstract]) OR aggressiv*[Title/Abstract])))) AND
((C(C((((((((("Electrocorticography"[Mesh]) OR Electrocorticograph*[Title/Abstract]) OR
(((Electrocorticograph*[Title/Abstract]) AND Intracranial*[Title/Abstract]))) OR (((Electrocorticograph*[Title/Abstract])
AND Extraoperativ*[Title/Abstract]))) OR (((Electrocorticograph*[Title/Abstract]) AND Intraoperativ*[Title/Abstract])))
OR (((Intracranial*[Title/Abstract]) AND EEG*[Title/Abstract]))) OR (((Extraoperativ*[Title/Abstract]) AND
EEG*[Title/Abstract]))) OR (((Intraoperativ*[Title/Abstract]) AND EEG*[Title/Abstract]))) OR EcoG*[Title/Abstract]) OR
((((Intracranial*[Title/Abstract]) AND EcoG*[Title/Abstract])))) OR ((((Extraoperativ*[Title/Abstract]) AND
EcoG*[Title/Abstract])))) OR (((((Intraoperativ*[Title/Abstract]) AND EcoG*[Title/Abstract])))))) AND
((((((Refractor*[Title/Abstract]) AND ((epileps*[Title/Abstract]) OR "Epilepsy"[Mesh]))) OR ((Intractabl*[Title/Abstract])
AND ((epileps*[Title/Abstract]) OR "Epilepsy"[Mesh]))) OR ((((((medication*[Title/Abstract]) OR drug*[Title/Abstract]))
AND resistant*[Title/Abstract])) AND ((epileps*[Title/Abstract]) OR "Epilepsy"[Mesh]))) OR "Drug Resistant
Epilepsy"[Mesh]))
#58 | Search (((("Neurosurgical Procedures"[Mesh]) OR ((((Neurosurgic*[Title/Abstract]) OR ((Neurolog*[Title/Abstract]) 941087
AND Surgic*[Title/Abstract]))) AND Procedur*[Title/Abstract])))) OR ((((((((diagnos*[Title/Abstract]) OR
workup[Title/Abstract]) OR evaluation*[Title/Abstract]) OR analys*[Title/Abstract]) OR examination*[Title/Abstract]) OR
assessmen*[Title/Abstract])) AND ((((((preoperativ*[Title/Abstract]) OR operativ*[Title/Abstract]) OR
presurgic*[Title/Abstract]) OR surgic*[Title/Abstract]) OR invasiv*[Title/Abstract]) OR aggressiv*[Title/Abstract]))
#57 | Search (("Neurosurgical Procedures"[Mesh]) OR ((((Neurosurgic*[Title/Abstract]) OR ((Neurolog*[Title/Abstract]) AND 189637
Surgic*[Title/Abstract]))) AND Procedur*[Title/Abstract]))
#56 | Search ((((Neurosurgic*[Title/Abstract]) OR ((Neurolog*[Title/Abstract]) AND Surgic*[Title/Abstract]))) AND 12828
Procedur*[Title/Abstract])
#55 | Search ((Neurosurgic*[Title/Abstract]) OR ((Neurolog*[Title/Abstract]) AND Surgic*[Title/Abstract])) 50071
#54 | Search Procedur*[Title/Abstract] 1040818
#53 | Search ((Neurolog*[Title/Abstract]) AND Surgic*[Title/Abstract]) 28394
#52 | Search Surgic*[Title/Abstract] 934415
#51 | Search Neurolog*[Title/Abstract] 299316
#50 | Search Neurosurgic*[Title/Abstract] 23054
#49 | Search "Neurosurgical Procedures"[Mesh] 180578
#48 | Search (((((((diagnos*[Title/Abstract]) OR workup[Title/Abstract]) OR evaluation*[Title/Abstract]) OR 773005
analys*[Title/Abstract]) OR examination*[Title/Abstract]) OR assessmen*[Title/Abstract])) AND
((((((preoperativ*[Title/Abstract]) OR operativ*[Title/Abstract]) OR presurgic*[Title/Abstract]) OR surgic*[Title/Abstract])
OR invasiv*[Title/Abstract]) OR aggressiv*[Title/Abstract])
#47 | Search (((((diagnos*[Title/Abstract]) OR workup[Title/Abstract]) OR evaluation*[Title/Abstract]) OR 7567477
analys*[Title/Abstract]) OR examination*[Title/Abstract]) OR assessmen*[Title/Abstract]
#46 | Search assessmen*[Title/Abstract] 926992
#45 | Search examination*[Title/Abstract] 747692
#44 | Search analys*[Title/Abstract] 4270945
#43 | Search evaluation*[Title/Abstract] 1135496
#42 | Search workup[Title/Abstract] 19166
#41 | Search diagnos*[Title/Abstract] 2259768
#40 | Search (((((preoperativ*[Title/Abstract]) OR operativ*[Title/Abstract]) OR presurgic*[Title/Abstract]) OR 1665516
surgic*[Title/Abstract]) OR invasiv*[Title/Abstract]) OR aggressiv*[Title/Abstract]
#39 | Search aggressiv*[Title/Abstract] 167352
#38 | Search invasiv*[Title/Abstract] 335036
#37 | Search surgic*[Title/Abstract] 934415
#36 | Search presurgic*[Title/Abstract] 7767
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#35 | Search operativ*[Title/Abstract] 273759
#34 | Search preoperativ*[Title/Abstract] 260227
#33 | Search ((((((((((((("Electrocorticography"[Mesh]) OR Electrocorticograph*[Title/Abstract]) OR 1125

(((Electrocorticograph*[Title/Abstract]) AND Intracranial*[Title/Abstract]))) OR (((Electrocorticograph*[Title/Abstract])

AND Extraoperativ*[Title/Abstract]))) OR (((Electrocorticograph*[Title/Abstract]) AND Intraoperativ*[Title/Abstract])))

OR (((Intracranial*[Title/Abstract]) AND EEG*[Title/Abstract]))) OR (((Extraoperativ*[Title/Abstract]) AND

EEG*[Title/Abstract]))) OR (((Intraoperativ*[Title/Abstract]) AND EEG*[Title/Abstract]))) OR EcoG*[Title/Abstract]) OR

((((Intracranial*[Title/Abstract]) AND EcoG*[Title/Abstract])))) OR ((((Extraoperativ*[Title/Abstract]) AND

EcoG*[Title/Abstract])))) OR (((((Intraoperativ*[Title/Abstract]) AND EcoG*[Title/Abstract])))))) AND

((((((Refractor*[Title/Abstract]) AND ((epileps*[Title/Abstract]) OR "Epilepsy"[Mesh]))) OR ((Intractabl*[Title/Abstract])

AND ((epileps*[Title/Abstract]) OR "Epilepsy"[Mesh]))) OR ((((((medication*[Title/Abstract]) OR drug*[Title/Abstract]))

AND resistant*[Title/Abstract])) AND ((epileps*[Title/Abstract]) OR "Epilepsy"[Mesh]))) OR "Drug Resistant

Epilepsy"[Mesh])
#32 | Search ((((((((((("Electrocorticography"[Mesh]) OR Electrocorticograph*[Title/Abstract]) OR 11955

(((Electrocorticograph*[Title/Abstract]) AND Intracranial*[Title/Abstract]))) OR (((Electrocorticograph*[Title/Abstract])

AND Extraoperativ*[Title/Abstract]))) OR (((Electrocorticograph*[Title/Abstract]) AND Intraoperativ*[Title/Abstract])))

OR (((Intracranial*[Title/Abstract]) AND EEG*[Title/Abstract]))) OR (((Extraoperativ*[Title/Abstract]) AND

EEG™[Title/Abstract]))) OR (((Intraoperativ*[Title/Abstract]) AND EEG*[Title/Abstract]))) OR EcoG*[Title/Abstract]) OR

((((Intracranial*[Title/Abstract]) AND EcoG*[Title/Abstract])))) OR ((((Extraoperativ*[Title/Abstract]) AND

EcoG*[Title/Abstract])))) OR (((((Intraoperativ*[Title/Abstract]) AND EcoG*[Title/Abstract]))))
#31 | Search ((((Intraoperativ*[Title/Abstract]) AND EcoG*[Title/Abstract]))) 284
#30 | Search (((Extraoperativ*[Title/Abstract]) AND EcoG*[Title/Abstract])) 46
#29 | Search (((Intracranial*[Title/Abstract]) AND EcoG*[Title/Abstract])) 282
#28 | Search EcoG*[Title/Abstract] 7785
#27 | Search ((Intraoperativ*[Title/Abstract]) AND EEG*[Title/Abstract]) 598
#26 | Search ((Extraoperativ*[Title/Abstract]) AND EEG*[Title/Abstract]) 41
#25 | Search ((Intracranial*[Title/Abstract]) AND EEG*[Title/Abstract]) 2576
#24 | Search EEG*[Title/Abstract] 71315
#23 | Search ((Electrocorticograph*[Title/Abstract]) AND Intraoperativ*[Title/Abstract]) 379
#22 | Search Intraoperativ*[Title/Abstract] 118997
#21 | Search ((Electrocorticograph*[Title/Abstract]) AND Extraoperativ*[Title/Abstract]) 74
#20 | Search Extraoperativ*[Title/Abstract] 185
#19 | Search ((Electrocorticograph*[Title/Abstract]) AND Intracranial*[Title/Abstract]) 337
#18 | Search Intracranial*[Title/Abstract] 102299
#17 | Search Electrocorticograph*[Title/Abstract] 2251
#16 | Search "Electrocorticography"[Mesh] 549
#15 | Search (((((Refractor*[Title/Abstract]) AND ((epileps*[Title/Abstract]) OR "Epilepsy"[Mesh]))) OR 16781

((Intractabl*[Title/Abstract]) AND ((epileps*[Title/Abstract]) OR "Epilepsy"[Mesh]))) OR ((((((medication*[Title/Abstract])

OR drug*[Title/Abstract])) AND resistant*[Title/Abstract])) AND ((epileps*[Title/Abstract]) OR "Epilepsy"[Mesh]))) OR

"Drug Resistant Epilepsy"[Mesh]
#14 | Search (Refractor*[Title/Abstract]) AND ((epileps*[Title/Abstract]) OR "Epilepsy"[Mesh]) 7381
#13 | Search Refractor*[Title/Abstract] 116973
#12 | Search (Intractabl*[Title/Abstract]) AND ((epileps*[Title/Abstract]) OR "Epilepsy"[Mesh]) 6934
#11 | Search Intractabl*[Title/Abstract] 28128
#10 | Search (((((medication*[Title/Abstract]) OR drug*[Title/Abstract])) AND resistant*[Title/Abstract])) AND 3926

((epileps*[Title/Abstract]) OR "Epilepsy"[Mesh])
#9 Search (((medication*[Title/Abstract]) OR drug*[Title/Abstract])) AND resistant*[Title/Abstract] 98508
#8 Search (medication*[Title/Abstract]) OR drug*[Title/Abstract] 1710427
#7 Search medication*[Title/Abstract] 280290
#6 Search drug*[Title/Abstract] 1508815
#5 Search resistant*[Title/Abstract] 398825
#4 Search (epileps*[Title/Abstract]) OR "Epilepsy"[Mesh] 135588
#3 Search epileps*[Title/Abstract] 99810
#2 Search "Epilepsy"[Mesh] 104620
#1 Search "Drug Resistant Epilepsy"[Mesh] 1091
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Tabela 42. Strategia wyszukiwania w bazie Embase via Ovid (data ostatniego wyszukiwania: 15.11.2018).

Nr | Kwerenda Wyniki

1 exp drug resistant epilepsy/ 2943

2 "epileps*".ab,kw,ti. 120964

3 exp epilepsy/ 170176

4 |2o0r3 186343

5 "resistant™".ab,kw,ti. 410726

6 | "drug*".abkw,ti. 1638311

7 "medication*".ab,kwti. 412205

8 |6or7 1930577

9 | 5and8 120670

10 | 4and 9 6600

11 | "intractabl*".ab,kw,ti. 31558

12 | 4and 11 9761

13 | "refractor*".ab,kw,ti. 159666

14 | 4and 13 14162

15 | 10 or 12 or 14 or 1 28030

16 | exp electrocorticography/ 15164

17 | electrocorticography.ab,kwi,ti. 2012

18 | "intracranial*".ab,kwti. 111443

19 | 17 and 18 424

20 | "extraoperativ*".ab,kw,ti. 246

21 | 17 and 20 93

22 | "intraoperativ*".ab,kwiti. 146620

23 | 17 and 22 446

24 | "EEG*".ab,kwti. 80961

25 | 18 and 24 3844

26 | 20 and 24 81

27 | 22 and 24 824

28 | "EcoG*".ab,kw,ti. 24025

29 | 18 and 28 558

30 | 20 and 29 39

31 | 22 and 30 8

32 | "cortical*".ab,kwiti. 215391

33 | 24 and 32 14769

34 | 16 0or 17 or 19 or 21 or 23 or 25 or 26 or 27 or 28 or 29 or 30 or 31 or 33 44339

35 | 15and 34 3094

36 | "presurgic*".ab,kw,ti. 9631

37 | "surgic*".ab,kw,ti. 990896

38 | "preoperativ*".ab,kwiti. 296149

39 | "operativ*".ab,kw,ti. 317488

40 | "invasiv*".ab,kw,ti. 463934

41 | "aggressiv*".ab,kw,ti. 215668

42 | 36 or 37 or 38 or 39 or 40 or 41 1861742

43 | "diagnos*".ab,kwiti. 2593097

44 | workup.ab,kw,ti. 31736

45 | "evaluation™.ab,kw,ti. 1271448

46 | "analys*".ab,kw,ti. 4935332
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47 | "examination*".ab,kwiti. 764707
48 | "assessmen™.ab,kw,ti. 1182098
49 | 43 or 44 or 45 or 46 or 47 or 48 8306397
50 | 42 and 49 1023853
51 | exp brain surgery/ 36395
52 | "neurosurg*".ab,kw,ti. 53570
53 | "Neurolog*".ab,kwti. 371544
54 | "surg*".ab,kw,ti. 1902626
55 | 53 and 54 64968
56 | "procedur*".ab,kwti. 1133940
57 | 52 or 55 111712
58 | 56 and 57 26132
59 | "resection*".ab,kw,ti. 324307
60 | "operation*".ab,kwi,ti. 423795
61 | 54 or 59 or 60 2232194
62 | exp brain/ 965177
63 | "brain*".ab,kw,ti. 989443
64 | 62 or63 1432309
65 | "cerebral*".ab,kwti. 315170
66 | 18 or 64 or 65 1598471
67 | 61 and 66 157522
68 | 51 or 58 or 67 197550
69 | 50 or 68 1162690
70 | 35and 69 2188

Tabela 43. Strategia wyszukiwania w bazie The Cochrane Library (data ostatniego wyszukiwania: 15.11.2018).

Nr Kwerenda Wyniki
#1 MeSH descriptor: [Drug Resistant Epilepsy] explode all trees 62
#2 MeSH descriptor: [Epilepsy] explode all trees 2144
#3 (epileps®):ti,ab,kw 5366
#4 | #2 or #3 5447
#5 (resistant®):ti,ab,kw 16359
#6 (drug*):ti,ab,kw 476378
#7 (medication*):ti,ab,kw 64765
#8 | #6 or #7 496534
#9 | #8and #5 11524
#10 | #9 and #4 467
#11 | (intractabl*):ti,ab,kw 1428
#12 | #11 and #4 259
#13 | (refractor®):ti,ab,kw 12558
#14 | #13 and #4 799
#15 | #14 or #12 or #10 or #1 1296
#16 | MeSH descriptor: [Electrocorticography] explode all trees 3
#17 | (Electrocorticograph®):ti,ab,kw 970
#18 | (intracranial*):ti,ab,kw 5431
#19 | #18 and #17 10
#20 | (extraoperativ*):ti,ab,kw 4
#21 | #20 and #17 1
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Nr Kwerenda Wyniki
#22 | (intraoperativ*):ti,ab,kw 20111
#23 | #22 and #17 16
#24 | (EEG*):ti,ab,kw 5225
#25 | #18 and #24 62
#26 | #20 and #24 0
#27 | #22 and #24 124
#28 | (EcoG*)ti,ab,kw 3530
#29 | #18 and #28 18
#30 | #20 and #28 1
#31 | #22 and #28 19
#32 | #16 or #17 or #19 or #21 or #23 or #25 or #26 or #27 or #28 or #29 or #30 or #31 3772
#33 | #32 and #15 37
#34 | (preoperativ*):ti,ab,kw 31585
#35 | (operativ*):ti,ab,kw 30016
#36 | (presurg®):ti,ab,kw 1188
#37 | (surg*):ti,ab,kw 175899
#38 | (invasiv*):ti,ab,kw 21485
#39 | (aggresiv*):ti,ab,kw 8
#40 | #34 or #35 or #36 or #37 or #38 or #39 198844
#41 | (diagnos*):ti,ab,kw 160365
#42 | (workup):ti,ab,kw 999
#43 | (evaluation*):ti,ab,kw 124408
#44 | (analys*):ti,ab,kw 334024
#45 | (examination*):ti,ab,kw 41161
#46 | (assessmen*):ti,abkw 168539
#A4T7 | #41 or #42 or #43 or #44 or #45 or #46 578791
#48 | #40 and #47 104502
#49 | MeSH descriptor: [Neurosurgical Procedures] explode all trees 5438
#50 | (Neurosurgic*):ti,ab,kw 1507
#51 | (neurolog*):ti,ab,kw 19155
#52 | #51 and #37 3504
#53 | (procedur®):ti,ab,kw 161255
#54 | #50 or #52 4806
#55 | #54 and #53 1980
#56 | #55 or #49 6872
#57 | #56 or #48 108414
#58 | #57 and #33 17
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10.2. Diagram selekcji badan

Medline (PubMed)
N =613

EmBase (Ovid)
N =2188

Inne zrodta
N=0

Cochrane
N=17

Po usunigciu duplikatéw, N = 2264

y

Weryfikacja w oparciu o tytuly i abstrakty, N = 2264

A 4

Wykluczono: N = 2236

y

Wykluczono: N = 14

= Niewtasciwa populacja: 3

Weryf kacja w oparciu

o petne teksty, N =28

A 4

Niewtasciwa interwencja: 3

Niewtasciwy komparator: —

= Niewtasciwe pkt. koncowe: —

Niewtasciwy typ publikacji: 4

Inne: niewtasciwy jezyk: —
= Inne: nie odnaleziono publikacji: 2

* Inne: 2

Publikacje wtgczone do analizy, N =13

Publ kacje z referencji, N =0

10.3. Kryteria wykluczenia publikaciji

Tabela 44. Kryteria wykluczenia publikacji.

Publikacja Powod wykluczenia Komenatrz
Dash 2018 Populacja Eiazcj;rlzi g(i)a:)%r:;)é(i)wani za pomoca inwazyjnego monitorowania EEG stanowili mniej
Hupalo 2017 Rodzaj badania odnaleziona populacja nie jest badaniem
van 't Klooster 2017 Interwencja brak wykorzystania inwazyjnego monitorowania EEG w diagnostyce pacjenta
Jayakar 2016 Rodzaj badania odnaleziona populacja nie jest badaniem
Ravat 2016 Interwencja brak wykorzystania inwazyjnego monitorowania EEG w diagnostyce pacjenta
van 't Klooster 2015 Inne badanie RCT, ktérego status nie jest znany
Raftopoulos 2015 Rodzaj badania odnaleziona populacja nie jest badaniem (opis serii przypadkow)
Yang 2014 Interwencja brak wykorzystania inwazyjnego monitorowania EEG w diagnostyce pacjenta
Yu 2012 Populacja giazcj591rlzi Sci)e;)%r:;);(i)wani za pomocg inwazyjnego monitorowania EEG stanowili mniej
Yuan 2012 Rodzaj badania odnaleziona populacja nie jest badaniem
Van Loo 2011 Inne Analitycy nie odnalezli publikacji petnotekstowe;j
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Publikacja Powod wykluczenia Komenatrz
Tripathi 2010 Populacja nie okreslono liczby i odsetka pacjentéw poddanych diagnostyce inwazyjnej
Wong 2009 Inne odnaleziono publikacje wyzszego rzedu
Henry 1999 Inne Analitycy nie odnalezli publikacji petnotekstowej
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