Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 273/2020 z dnia 19 pazdziernika 2020 roku
w sprawie opracowania odpowiednich rozwigzan organizacyjnych
w zakresie kompleksowej opieki onkologicznej w zakresie ginekologii
onkologicznej, we wskazaniach: C53 nowotwor ztosliwy szyjki macicy,
C54 nowotwor ztosliwy trzonu macicy, C56 nowotwor ztosliwy jajnika

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie koncepcje organizacji kompleksowej
opieki onkologicznej w nowotworach ginekologicznych (Gynecological Cancer
Unit; GCU), ), uwzgledniajgcq uwagi Rady przedstawione w opinii nr 244/2020
zdnia 28 wrzesnia 2020 roku, pod warunkiem dopracowania sposobu
monitorowania efektywnosci finansowej GCU na etapie wdrozeniowym.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Opinia stanowi kontynuacje prac nad zleceniem Ministra Zdrowia (znak: IK
1323218.JCM) z dnia 11.05.2018 r. na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych, dotyczqgcym opracowania odpowiednich rozwiqzan organizacyjnych
kompleksowej opieki onkologicznej w zakresie nowotwordw narzgdowych.
Na posiedzeniu w dniu 28 wrzesnia 2020 roku Rada pozytywnie zaopiniowata
wstepnqg  koncepcje organizacji kompleksowej opieki  onkologicznej
w nowotworach ginekologicznych  (Gynecological Cancer Unit; GCU),
pod warunkiem:

e uwzglednienia organizacji GCU w procesie tworzenia Krajowej Sieci
Onkologicznej;

e uwzglednienia w procesie koordynacji profilaktyki i wspotpracy GCU
z lekarzami rodzinnymi;

e dopracowania modutu dotyczgcego potoznych srodowiskowych i ich zadan
w zakresie wczesnego wykrywania nowotwordw ginekologicznych;

e rozszerzenia zakresu dziatalnosci GCU o pozostate nowotwory ginekologiczne
(nowotwory sromu);

e wprowadzenia obowigzku monitorowania  efektywnosci  klinicznej
i finansowej dziatalnosci GCU, w tym poszerzenia zakresu wskaznikow;
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e wprowadzania wymagan formalnych dla centrow kompetencji, opartych
na analizie dostepu dla pacjenta do ustugi, a nie do struktury organizacyjnej
Swiadczeniodawcy;

e uzupetnienia sciezek opieki, w tym dla pacjentek ze wznowg;

e uwzglednienia zasad tworzenia GCU w obszarach, ktore dotychczas nie majg
jednostki spetniajgcej wymagania, w taki sposob, aby Polska byta
rownomiernie pokryta takimi osrodkami, z zachowaniem okresu
dostosowawczego.

Rada stata na stanowisku, ze poprawiona koncepcja powinna zostac
przedstawiona do ponownej oceny.

Aktualna opinia odnosi sie zatem do poprawionej koncepcji, z uwzglednieniem
powyzszych uwag Rady.

Ocena poprawionej koncepciji, w tym wprowadzonych uzupetnien

Opracowanie analityczne AOTMIT, podsumowujgce wyniki konsultacji
z zespotem ekspertow klinicznych, dokumentuje, ze eksperci wydajq sie byc
zgodni co do zasadnosci wprowadzenia kompleksowej opieki onkologicznej dla
nowotwordw ginekologicznych (ICD-10: C53, C54, C56), a tym samym stworzenia
osrodkdw koordynujgcych ww. opiekg (tzw. Centra Kompetencji, ang.
Gynecological Cancer Unit - GCU). Opinie te sq zatem zgodne ze stanowiskiem
Rady Przejrzystosci. Poprawiona koncepcja zawiera, zgodnie z opinig Rady,
modut dotyczqcy potoznych srodowiskowych. Przedstawiono propozycje zadan
potoinej POZ/potoinej Srodowiskowej w obszarze profilaktyki oraz opieki
onkologicznej w nowotworach ginekologicznych. Odniesiono sie do propozycji
rozszerzenia zakresu dziatalnosci GCU o nowotwory sromu. W punkcie 11
opracowania analitycznego AOTMIT przedstawiono szczegofowo propozycje
dodania tego wskazania zdrowotnego do zatozern kompleksowej opieki
onkologicznej w nowotworach ginekologicznych. Propozycja ta spotkata sie
zZ pozytywnq opinig ankietowanych ekspertow. Kwestia wprowadzenia
obowigzku monitorowania efektywnosci klinicznej i finansowej dziatalnosci GCU
znalazta odzwierciedlenie w propozycji wykorzystania rejestru narzqgdowego dla
tych celow. Wydaje sie jednak, ze rejestr narzqdowy pozwoli jedynie
monitorowac efektywnosc kliniczng dziatania GCU, podczas gdy monitorowanie
efektywnosci finansowej wymagatoby wykorzystania odrebnych narzedzi.
Doprecyzowano kwestie wymagan formalnych dla centrow kompetencji. Gtowne
kryteria definiujgce Centra Kompetencji to:

e mozliwos¢ wielodyscyplinarnych konsultacji z udziatem lekarzy specjalistow
w dziedzinach ginekologii onkologicznej, radioterapii, onkologii klinicznej,
radiologii, patomorfologii;
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e mozliwos¢ wykonania Srodoperacyjnego badania histopatologicznego
W miejscu;

e mozliwos¢ wykonania USG (z mozliwoscig badania srodoperacyjnego) i TK
W miejscu;

e mozliwos¢ przeprowadzenia leczenia uzupetniajgcego (chemioterapia,
radioterapia) w miejscu lub na podstawie umowy z osrodkiem zewnetrznym;

e mozliwos¢ przeprowadzenia resekcji laparoskopowych;

e okreslona stosownym protokofem, wspdtpraca chirurga i patomorfologa przy
ocenie preparatu po operacjach trzustki;

e mozliwosc prospektywnego monitorowania wskaznikow takich jak:
- odsetek powiktan chirurgicznych,
- wskaZnik smiertelnosci okofooperacyjnej,
- odsetek miejscowych nawrotow,
— odsetek nieszczelnosci zespolen.

Zgodnie z opinig Rady, uzupetniono sciezki opieki, uwzgledniajgc pacjentki
ze wznowgq. Zwrocono zarazem uwage na to, ze w opinii trzech organizacji karta
DilLO spetnia swojq zatozong role, jednak skutecznos¢ karty DilLO jest najwieksza
tylko na etapie diagnostyki. Na pozniejszym etapie, zwfaszcza w przypadku
wznowy choroby nowotworowej, jej funkcjonalnosc jest mniejsza. Nalezy zatem
zwroci¢ uwage na aspekt funkcjonowania karty DiLO w catym procesie
diagnostyczno-terapeutycznym.

Przedstawiono zasady tworzenia GCU w obszarach, ktore dotychczas nie majq
jednostki spetniajgcej wymagania. Wytypowano 20 osrodkow, ktore spetnity
kryteria zdefiniowane dla GCU, w przypadku 5 osrodkow wytypowane jednostki
nie spetniaty wszystkich strukturalnych wymogow okreslonych dla Centrow
Kompetencji (dotyczy wojewddztwa podkarpackiego, pomorskiego, slgskiego,
warminsko-mazurskiego). Celem zapobiezenia ograniczonemu dostepowi
do swiadczenn zdrowotnych na danym terenie, wyznaczono jednostki
na podstawie liczby realizowanych swiadczen w zakresie ginekologii
onkologicznej oraz zgtoszonego potencjatu. Ustalono, ze dla tych pieciu jednostek
nalezy okresli¢ okres przejsciowy, dostosowawczy, w odniesieniu do pozostatych
wymogow definiowanych dla GCU.
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Podsumowujqgc, wprowadzone uzupetnienia odzwierciedlajg uwagi Rady
i pozwalajq zaopiniowac pozytywnie koncepcje organizacji kompleksowej opieki
onkologicznej w nowotworach ginekologicznych (Gynecological Cancer Unit;
GCU).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem opracowania
nr: WS.4320.2.2019 , Kompleksowa opieka onkologiczna —model organizacji diagnostyki i leczenia w zakresie
ginekologii onkologicznej (we wskazaniach: C53 nowotwér ztosliwy szyjki macicy, C54 nowotwor ztosliwy trzonu
macicy, C56 nowotwor ztosliwy jajnika)”, data ukonczenia: 12 pazdziernika 2020 r.



