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w sprawie opracowania odpowiednich rozwigzan organizacyjnych
w zakresie kompleksowej opieki onkologicznej w nowotworach
narzgdowych: nowotwory urologiczne — nowotwor ztosliwy pecherza
moczowego (ICD-10: C67)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie koncepcje kompleksowej opieki
onkologicznej — model organizacji diagnostyki i leczenia nowotworu ztosliwego
pecherza moczowego, pod warunkiem:

e poftqgczenia jej z modelem kompleksowej opieki uroonkologicznej, obejmujqgcej
pacjentdéw z innymi nowotworami urologicznymi (przede wszystkim z rakiem
prostaty i rakiem nerki);

e wprowadzenia obowiqzku  monitorowania  efektywnosci  klinicznej
i finansowej opisanego rozwiqzania;

e uwzglednienia organizacji unitow uroonkologicznych w procesie tworzenia
Krajowej Sieci Onkologicznej.

Uzasadnienie

Cel opracowania analitycznego

Niniejsze opracowanie stanowi kontynuacje realizacji prac nad zleceniem
Ministra Zdrowia dotyczqcych opracowania odpowiednich rozwiqzan
organizacyjnych kompleksowej opieki onkologicznej w zakresie nowotworow
narzgdowych, tj.: raka piersi, raka ptuca, raka jelita grubego, raka prostaty,
ginekologii onkologicznej. Dnia 14.01.2020 r. rozszerzono zakres zlecenia
o wypracowanie analogicznych rozwigzarn dla nowotworéow urologicznych
(ICD-10: C64, C67) i wskazano, iz podjete dziatania majg stuzy¢ wypracowaniu
z udziatem ekspertow dziedzinowych nastepujqcych elementow:

J modelu osrodka koordynujgcego, uwzgledniajgc warunki organizacyjne
dla wyspecjalizowanych jednostek typu ,,centra narzqgdowe”;

. warunkow realizacji dla swiadczenn diagnostycznych, terapeutycznych
i monitorowania;

. zestawu miernikdow oceny diagnostyki i leczenia (w odniesieniu
do struktury, procesow i wyniku).
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Problem zdrowotny

Rak pecherza moczowego naleZy do najczesciej wystepujgcych nowotwordw
u starszych osob — jest czwarty pod tym wzgledem wsrod mezczyzn i 6smy wsrod
kobiet. Nowotwory pecherza moczowego rozpoznawane sq gtdwnie u mezczyzn
po 45. roku zycia (98% przypadkdéw). Nowotwdr ten trzykrotnie czesciej
wystepuje u mezczyzn niz u kobiet, w momencie rozpoznania u okotfo 75-85%
chorych nowotwdr ograniczony jest do pecherza moczowego. U pozostatych 15-
25% choroba jest stwierdzana w stadium z przerzutami odlegtymi.
Wedtug Krajowego Rejestru Nowotwordw (KRN) w 2017 roku w Polsce
odnotowano 7 293 nowych zachorowan i 3 955 zgondw spowodowanych
nowotworem ztosliwym pecherza moczowego.

Etiologia raka pecherza moczowego nie jest w petni poznana. Wsrdd gtownych
czynnikow zwiekszajgcych ryzyko zachorowania na RPM wyrdznia sie
m.in. palenie tytoniu (odpowiada za ~50-65% wszystkich przypadkdow
tej choroby. Profilaktyka pierwotna polega na eliminowaniu narazenia
na czynniki zewnetrzne, szczegdlne znaczenie ma walka z uzaleznieniem
od nikotyny.

Kierunki optymalizacji modelu opieki koordynowanej nad pacjentami z rakiem
pecherza moczowego

W wyniku przeprowadzonej analizy odnaleziono szereg informacji, na podstawie
ktorych opisano organizacje opieki onkologicznej, w ktdrych diagnostykq
i leczeniem nowotwordw zajmujqg sie wyspecjalizowane jednostki. Leczenie
nowotworow moze odbywac sie takie w szpitalach ogdlnych, ale opieka
onkologiczna opiera sie na multidyscyplinarnym podejsciu — wspotpracy miedzy
specjalistami i osrodkami. Sytuacje poszczegdlnych pacjentow omawiane sq
na spotkaniach zespotu multidycyplinarnego. Sktady zespoftow we wszystkich
krajach sq podobne — zawsze wymagana jest obecnos¢ urologa, onkologa
klinicznego oraz onkologa-radioterapeuty. Dodatkowo na spotkaniach pojawiajq
sie  m.in. specjalisci medycyny nuklearnej, radiologii, patomorfolodzy,
pielegniarki, psychoonkolodzy, pracownicy socjalni. Ponadto, w szwedzkim
zespole multidyscyplinarnym istnieje funkcja koordynatora. Ramy czasowe
realizacji swiadczen oraz badan diagnostycznych rdzniq sie miedzy opisanymi
krajami. W trakcie analiz odnaleziono takze informacje na temat wskaznikow
i miernikdw jakosci opieki onkologicznej nad pacjentem z rakiem pecherza
moczowego.

Sciezki postepowania diagnostyczno-terapeutyczneqo

W celu zdefiniowania procedur medycznych stosowanych w diagnostyce
oraz leczeniu nowotworu ztosliwego pecherza moczowego z uwzglednieniem
poziomdw systemu, na ktorych sq one realizowane (POZ, AOS, LSZ),
a takze wychwycenia punktow decyzyjnych oraz zaproponowania zmian
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w tym zakresie, opracowano  sciezki  postepowania  diagnostyczno-
terapeutycznego na podstawie odnalezionych rekomendacji krajowych
i zagranicznych. Opracowane sciezki zostaty skonsultowane z Ekspertami
dziedzinowymi. Projekt obejmuje nastepujqce sciezki postepowania:
e diagnostyka krwiomoczu;
e diagnostyka kompleksowa raka pecherza moczowego:
O diagnostyka kompleksowa w kierunku raka pecherza moczowego;
0 kontynuacja diagnostyki dla niejednoznacznych wynikéow cystoskopii
i cytologi moczu;
O kontynuacja diagnostyki/leczenia dla nienaciekajgcego miesniowke raka
pecherza moczowego;

O kontynuacja diagnostyki/leczenia dla naciekajgcego miesniowke raka
pecherza moczowego;

e leczenie nienaciekajgcego raka pecherza moczowego (NMIBC):
O leczenie wg grup ryzyka;
O niepowodzenie leczenia;
e |eczenie naciekajgcego miesniowke raka pecherza moczowego (MIBC):
O stopien zaawansowania llI-11IA;
O stopien zaawansowania IlIB;
O stopien zaawansowania IVA;
O stopien zaawansowania IVB;
e monitorowanie po leczeniu raka pecherza moczowego:
O monitorowanie po leczeniu dopecherzowym i cystektomii — NMIBC;
O monitorowanie po leczeniu zachowujgcym pecherz i cystektomii — MIBC.
Struktura osrodkow raka pecherza moczoweqo

Tworzenie osrodkdow specjalizujgcych sie w leczeniu choréob nowotworowych
konkretnego narzqgdu jest odpowiedziq na potrzebe zwiekszenia skutecznosci
w walce z chorobami nowotworowymi. Jak wynika z Koncepcji KSO, na osigganie
dobrych efektow leczenia nowotwordw wptywa m. in. optymalizacja procesow
leczniczych i diagnostycznych, obejmujgca w szczegdlnosci specjalizacje
osrodkdw, tgczenie réoZznych metod leczenia oraz systematyczna ocena wynikow
leczenia na poziomie poszczegdlnych placowek. Centra narzqdowe powinny
powstawac w oparciu o Mapy Potrzeb Zdrowotnych z zakresu Onkologii oraz
odane epidemiologiczne. Gtdwne zatoZenia funkcjonowania centrow
narzqdowych obejmujq okreslenie wymagan jakosciowych i organizacyjnych
dla wybranych  swiadczen gwarantowanych, okreslenie  doswiadczenia
wymaganego do diagnozowania i leczenia zaawansowanych przypadkow
nowotwordow (zdefiniowanego gtdwnie przez liczbe wykonanych badan
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i zabiegow operacyjnych), mozliwos¢ wykonania swiadczern o jak najwyzszej
jakosci, a takze mozliwosc prospektywnego monitorowania wskaznikdw leczenia
onkologicznego poprzez mierniki oceny prowadzenia diagnostyki i leczenia
onkologicznego. Przedstawiony w opracowaniu model kompleksowej
i koordynowanej opieki nad pacjentem z rakiem pecherza moczowego opiera sie
na aktualnych rozwigzaniach, z doszczegotowieniem sposobu koordynacji
procesu diagnostyczno-terapeutycznego miedzy centrami  kompetencji,
a osrodkami wspotpracujgcymi na nizszych poziomach referencyjnosci. Moduty
diagnostyczne, terapeutyczne i monitorowania opracowane zostaty na bazie
obowiqzujgcych rozporzqdzen Ministra Zdrowia w sprawie wykazow swiadczen
gwarantowanych.

Optymalny model organizacji sieci Osrodkéow Raka Pecherza Moczowego
powinien zaktadac, ze bedq to osrodki o najwyZzszym poziomie referencyjnosci,
zapewniajgce pacjentom dostep do wysokiej jakosci opieki z zastosowaniem
najnowszych metod leczenia, rekomendowanych w wytycznych praktyki
klinicznej.

Stworzenie osrodkdéw koordynujgcych ma istotne znaczenie przy optymalizacji
sciezki chorego w systemie, standaryzacji i zarzqdzania procesem rozpoznawania
i leczenia oraz planowania i monitorowania skutecznosci zastosowanych
interwencji u pacjentow. Osrodki te powinny podlegac okresowej weryfikacji
na podstawie wystandaryzowanych wskaznikow efektow leczenia. Rezultaty
takiej oceny powinny byc¢ podstawq przy kontraktowaniu kolejnych swiadczen.
Instytucje, ktore nie dysponujq odpowiednim doswiadczeniem w zakresie
leczenia pacjentow z zaawansowanq chorobq nowotworowqg powinny
wspotpracowac z osrodkami kompetentnymi w sposob zapewniajgcy — w razie
koniecznosci — mozliwosc¢ przekazania do nich pacjentow.

Model Centrow kompetencji raka pecherza moczowego (Bladder Cancer Units,
BLCU), odzwierciedla idee niesienia maksymalnego poziomu specjalistycznej
opieki w zakresie diagnozowania i leczenia, w tym leczenia skojarzonego
z uzyciem metod chirurgicznych, systemowych oraz radioterapii. W zatozeniu
BLCU nie bedg tworzyty samodzielnych osrodkow. Bedq one powstawac
w obrebie juz funkcjonujgcych podmiotow leczniczych, spetniajgcych okreslone
warunki. Z pracujgcych na oddziale urologow, 3—4 mogtoby by¢ wyodrebnionych
do zadan w obrebie BLCU, a jeden z nich bytby wyznaczony na kierownika.
Wszystkie osrodki posiadajgce status Centrum kompetencji raka pecherza
moczowego muszq prowadzi¢ program monitorowania bezpieczenstwa oraz
skutecznosci diagnostyki i leczenia pacjenta z RPM. Weryfikacja oceny
efektywnosci i interpretacja wynikow kompleksowej opieki nad pacjentami
ma na celu wystandaryzowanie ogdlnego poziomu jakosci udzielanych
Swiadczenn oraz ciggte doskonalenie poprzez wyszukiwanie btfedow
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i ich korygowanie. W obrebie wojewddztwa powinno funkcjonowac przynamniej
jedno centrum kompetencji raka pecherza moczowego.

Funkcjonowanie takiej sieci osrodkow wymaga odmiennego systemu
finansowania. Finansowanie pojedynczych swiadczenr udzielanych pacjentom
jest niewystarczajgce, gdyz nie uwzglednia wielu innych zadan niezbednych
do optymalnego funkcjonowania osrodkow, takich jak np. opracowywanie
dokumentacji i informacji dla pacjentow, przygotowanie systemu IT,
koordynacja, zarzgdzanie jakoscigq.

Warunki szczegétowe realizacji swiadczen onkologicznych dla poszczegdlnych
poziomow opieki

W ramach swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej (POZ), zaproponowano produkt diagnostyki
krwiomoczu/krwinkomoczu z Ilub bez objawdéw ze strony dolnych drdg
moczowych oraz diagnostyki podstawowej wykluczajgcej obecnos¢ nowotworu
pecherza moczowego, gruczofu krokowego, nerki, urotelialnego raka gornych
drog moczowych oraz pierwotnego raka cewki moczowej. Produkt mogtby byc
realizowany w ramach POZ w przypadku pacjentow zgtaszajgcych sie
Z nieswoistymi objawami, ktore mogq wskazywac¢ na podejrzenie nowotworu
ztosliwego uktadu moczowego, w tym RPM. Zaproponowany produkt obejmuje
procedury, ktore obecnie mogq by¢ wykonywane w ramach POZ: podstawowe
badania laboratoryjne, obrazowe (USG) i mikrobiologiczne (posiew moczu),
a takze dodatkowe procedury niezbedne do oceny pacjenta pod wzgledem
wykluczenia choroby nowotworowej, jak np. badanie palcem odbytu (DRE).
Dodatkowo w produkcie wyszczegdlniono dwie procedury, ktore mogtyby byc
finansowane w ramach fee-for-service, pod warunkiem podejrzenia nowotworu
w zakresie uktadu moczowo-pfciowego w badaniu USG: rezonans magnetyczny
miednicy, pecherza, prostaty (kod 88.95) oraz urografia TK (brak kody).
Mo:zliwos¢ skierowania przez lekarzy POZ na powyzisze badania mogtoby
przyczynic sie do ufatwienia i przyspieszenia dalszego postepowania w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

W ramach swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (AOS) zaproponowano 3 produkty wchodzqgce w sktad
Kompleksowej opieki onkologicznej nad swiadczeniobiorcq z nowotworem
pecherza moczowego:

1. Kompleksowa opieka onkologiczna nad swiadczeniobiorcq z nowotworem
pecherza moczowego — modut diagnostyka w kierunku raka pecherza
moczowego;

2. Kompleksowa opieka onkologiczna nad sSwiadczeniobiorcq z nowotworem
pecherza moczowego — modut monitorowanie po leczeniu raka pecherza
moczowego;
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3. Kompleksowa opieka onkologiczna nad swiadczeniobiorcq z nowotworem
pecherza moczowego — modut leczenie dopecherzowe nienaciekajgcego
miesniowki raka pecherza moczowego (NMIBC).

Produkty te mogtyby byc realizowane w osrodkach wspdtpracujgcych z Centrum
kompetencji. Zupetnie nowe podejscie organizacyjne dotyczy swiadczen
chemioterapii dopecherzowej udzielanej w AOS. Obecnie dopecherzowa
chemioterapia realizowana jest w ramach leczenia szpitalnego (w trybie
ambulatoryjnym, jednodniowym lub hospitalizacji). Zgodnie z opiniqg Ekspertow
swiadczenia w zakresie chemioterapii dopecherzowej mogtyby byc¢ udzielane
wramach AOS w poradni urologicznej, spetniajgcej warunki podawania
cytostatykow. Takie rozwigzanie mogtoby odcigzyc¢ oddziaty urologiczne i jeszcze
bardziej zwiekszy¢ dostepnos¢ tej metody leczenia w najblizszym otoczeniu
pacjenta.

W wyniku analizy wytycznych klinicznych oraz weryfikacji Swiadczen/procedur
medycznych (diagnostycznych i terapeutycznych) uwzglednionych w wykazach
Swiadczen gwarantowanych w zakresach: POZ, AOS, LSZ, okreslono procedury,
ktore mogtyby byc udzielane w ramach AOS:

e 57.35-Przezcewkowa diagnostyka fotodynamiczna (PDD);

e brak kodu — Przezcewkowa diagnostyka z obrazowaniem wgqskq wiqzkqg —
Narrow Band Imaging (NBI) (po ewentualnej kwalifikacji);

e 57.331 - Uretrocystoskopia cystoskopem sztywnym z biopsjqg;

e 57.332 - Uretrocystoskopia cystoskopem gietkim z biopsjq.

Ponadto czes¢ procedur realizowanych w AOS wymaga ponownego

zdefiniowania i nowej wyceny, dotyczy to m.in.: urografii TK oraz urografii MR.

Obecnie metody te nie sq wyszczegdlnione w katalogach NFZ. Zasadne wydaje

sie rozwazenie ustalenia nowych kodow i wycen dla wymienionych procedur,

w celu unikniecia sprawozdawania ich osobno jako urografie i TK/MR.

W produkcie zaproponowano zrdznicowanie procedury cystoskopii na dwie
osobne procedury wykonywane przy uzyciu sztywnych lub gietkich narzedzi,
co powinno wiqgzac sie z dokonaniem nowej wyceny poszczegdlnych procedur.

W ramach swiadczern gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (LSZ)
zaproponowano 2 produkty wchodzqce w sktad Kompleksowej opieki
onkologicznej nad swiadczeniobiorcg z nowotworem pecherza moczowego:

1. Kompleksowa opieka onkologiczna nad swiadczeniobiorcq z nowotworem
pecherza moczowego — produkt dedykowany Centrum kompetencji raka
pecherza moczowego;

2. Kompleksowej opieki onkologicznej nad swiadczeniobiorcq z nowotworem
pecherza moczowego — produkt dedykowany Osrodkowi satelitarnemu
leczenia raka pecherza moczowego;
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W wyniku analizy wytycznych klinicznych oraz weryfikacji swiadczen/procedur
medycznych (diagnostycznych i terapeutycznych) uwzglednionych w wykazach
Swiadczen gwarantowanych w zakresach: POZ, AOS, LSZ, okreslono procedury,
ktore mogtyby byc udzielane w ramach LSZ:

e brak kodu — Przezcewkowa diagnostyka z obrazowaniem wgskq wigzkq —
Narrow Band Imaging (NBI) (po ewentualnej kwalifikacji);

e 99.851 — Hipertermia jako metoda towarzyszgca innym metodom leczniczym
(hipertermia w czasie chemioterapii) (po ewentualnej kwalifikacji);

e brak kodu — Elektromotoryczna dystrybucja leku (EMDA) (po ewentualnej
kwalifikacji);

e brak kodu — Cystektomia wykonywana z asystq robota (po ewentualnej
kwalifikacji).

Analogicznie jak w AOS, czes¢ procedur wymaga ponownego zdefiniowania

i nowej wyceny, dotyczy to: urografii TK, urografii MR, FDG-PET/TK, cystoskopii

z uzyciem cystoskopu sztywnego oraz cystoskopii z uzyciem cystoskopu gietkiego.

Obecnie metody te nie sq wyszczegdlnione w katalogach NFZ. Zasadne wydaje

sie rozwazenie ustalenia nowych kodow i wycen dla wymienionych procedur.

Dodatkowo w kwestii cystoskopii przezcewkowej sugeruje sie zrownanie wycen
zabiegow realizowanych w ramach AOS | LSZ, co powinno skfaniac
do wykonywania ich w trybie ambulatoryjnym.

Analiza wptywu organizacji koordynowanej opieki onkologicznej na budzet
ptatnika publicznego

W zwigzku ze stale rosnqcq zachorowalnoscig na raka pecherza moczowego
dalszy wzrost kosztow diagnostyki i leczenia jest zjawiskiem nieuniknionym.
Wprowadzenie modelu kompleksowej i koordynowanej opieki nad pacjentem
zrakiem pecherza moczowego opiera sie na aktualnych rozwiqzaniach
z doszczegofowieniem  sposobu  koordynacji  procesu  diagnostyczno
terapeutycznego miedzy centrami kompetencji, a osrodkami wspodtpracujgcymi
na nizszych poziomach referencyjnosci (koncepcja Krajowej Sieci Onkologicznej).
Moduty diagnostyczne, terapeutyczne i monitorowania opracowane zostaty
na bazie obowiqzujqcych rozporzqdzen Ministra Zdrowia w sprawie wykazow
Swiadczen gwarantowanych. Precyzyjne oszacowanie skutkow finansowych oraz
korzysci wynikajgcych z zaproponowanych zmian mozliwe bedzie dopiero
po wdrozeniu rozwigzarn do systemu opieki zdrowotnej. Gfownymi
ograniczeniami dla oszacowanych kosztow sq m.in.: brak informacji na temat
grup ryzyka i stopnia zaawansowania choroby nowotworowej u pacjentow,
nieuwzglednienie dodatkowych kosztow leczenia powiktar/skutkow ubocznych
poszczegdlnych metod terapii, brak informacji na jakim etapie znajdujq sie
leczeni pacjenci, co wiqze sie z brakiem mozliwosci oszacowania kosztéw follow-
up. Trudno rowniez ocenic¢ jaki wolumen swiadczen bedzie realizowany przez
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centra kompetencji, a jaki przez osrodki wspodtpracujgce, co w konsekwencji
uniemozliwia zastosowanie wspotczynnikow korygujgcych przy szacowaniu
przysztych kosztow. Ponadto nalezy uwzglednic, ze finansowanie pojedynczych
Swiadczen udzielanych pacjentom jest niewystarczajgce, gdyz nie uwzglednia
wielu innych zadan niezbednych do optymalnego funkcjonowania osrodkdw,
takich jak np. opracowywanie dokumentacji i informacji dla pacjentow,
przygotowanie systemu IT, koordynacja, zarzqdzanie jakoscigq.

Uwagi koncowe

Kompleksowa opieka onkologiczna w raku pecherza moczowego ma stanowic
punkt wyjscia do efektywnej, sprawnej i skutecznej diagnostyki, a w pdzniejszym
etapie — leczenia tej choroby w ramach koordynacji dziatan jednostek
zaangazowanych w opieke nad pacjentem. Realizacja i koordynacja opieki
w diagnostyce i leczeniu powinna przetfozyc sie na poprawe skutecznosci leczenia
onkologicznego m.in.: dtuzsze przezycie pacjentow, zminimalizowanie dziatan
niepozgdanych leczenia. Pozytywne doswiadczenia wynikajgce z dotychczas
uruchomionych  modeli  kompleksowej opieki i zfozonos¢  metod
wykorzystywanych w leczeniu tego typu nowotwordw uzasadniajq potrzebe
prowadzenia prac nad poszukiwaniem  rozwiqzan  organizacyjnych
zapewniajgcych pacjentom sprawnie zarzqdzany system opieki skoordynowanej.
Kompleksowos¢ umozliwia takze monitorowanie jakosci procesu, a jej ocena
moze byc¢ element motywacyjnym, sprzyjajgcym wyzwalaniu mechanizmow
samoorganizacji i wewnetrznych procesow poprawy jakosci (np. czas wykonania
procedur, skutecznosc i bezpieczeristwo, satysfakcja pacjentow).

Z uwagi, ze RPM jest tylko jednym z nowotworow, ktorym zajmuje sie urologia,
nalezy wprowadzi¢ catfosciowe podejscie do kompleksowego leczenia
nowotworow urologicznych. Rozwigzaniem optymalnym jest organizacja
kompleksowej opieki dla raka gruczotu krokowego, raka pecherza moczowego
iraka nerki, w ramach jednego specjalistycznego centrum uroonkologii,
w ktérym moggq byc realizowane poszczegolne obszary terapeutyczne — urologia,
chemioterapia, radioterapia.

Wypracowanie modelu kompleksowej organizacji udzielania swiadczen
onkologicznych przez podmioty lecznicze typu kompleksowe osrodki leczenia
nowotwordw urologicznych oraz mierniki oceny diagnostyki i leczenia stanowiq
odpowiedz na potrzebe poprawy jakosci i skutecznosci diagnostyki i leczenia
oraz poprawe wynikow leczenia onkologicznego, co w ostatecznosci przetozy sie
na oczekiwang poprawe jakosci Zycia pacjentow na kazdym etapie choroby.
Moze to funkcjonowac poprzez wprowadzenie jednolitych standardow
diagnostyki i leczenia oraz prowadzenie procesow diagnostycznych
i terapeutycznych w wyspecjalizowanych jednostkach w skoordynowany sposob.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 223/2020 z dnia 07.09.2020 r.

Model organizacji kompleksowej opieki w RPM stanowi rozwigzanie
komplementarne w stosunku do proponowanych rozwigzan zawartych
w dokumencie pt. , Koncepcja Organizacji i Funkcjonowania Krajowej Sieci
Onkologicznej” oraz rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie programu
pilotazowego opieki nad swiadczeniobiorcq w ramach sieci onkologicznej.
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