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Projekt programu pilotazowego WS.422.3.2023

1. Podstawowe informacje o zleceniu

Pelna nazwa zlecenia:

Przygotowanie, we wspolpracy z przedstawicielami ekspertéw i Narodowego Funduszu Zdrowia, zatozen projektu
rozporzgdzenia wraz z OSR w sprawie programu pilotazowego w zakresie oceny postepowania terapeutycznego i klinicznych
kryteriéw kwalifikacji do przezskérnej krioablacji i termoablacji we wskazaniach okreslonych w przekazanych rekomendacjach
Prezesa Agenciji:

1) Rekomendacja nr 125/2022 z 30 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10:
C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtdrne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)”" jako swiadczenia gwarantowanego,

2) Rekomendacja nr 126/2022 z 30 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej ,Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtérne
guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8,
D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41)” )" jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego,

3) Rekomendacja nr 127/2022 z 30 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej ,Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii
rentgenowskiej z cementoplastyka we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10:
D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41)” jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego,

4) Rekomendacja nr 128/2022 z 30 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej ,Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-
10: C74, C79.7, D35.0)" jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego,

5) Rekomendacja nr 129/2022 z 30 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtoérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)" jako Swiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia szpitalnego,

6) Rekomendacja nr 130/2022 z 30 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego z cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)" jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego,

7) Rekomendacja nr 131/2022 z 30 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej we
wskazaniu zlosliwe guzy nowotworowe klatki piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1, C78.2)" jako s$wiadczenia
gwarantowanego

na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021
r. poz. 1285 z p6zn. zm.).

Tryb zlecenia:

0 zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania w sposéb kwotowy albo
procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizacji (art. 31 ¢ ustawy o $wiadczeniach)

0 usunigcie swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu Swiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany poziomu lub
sposobu finansowania, lub warunkéw 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:

X zlecenie Ministra Zdrowia ztozone z urzedu

0 zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego
Swiadczenia opieki zdrowotnej

O zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia bedacego zgodnie z postanowieniami statutu towarzystwem
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naukowym o zasiegu krajowym — za posrednictwem konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla
danego $wiadczenia opieki zdrowotne;j

O zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia lub fundacji, ktérych celem statutowym jest ochrona praw
O pacjenta— za posrednictwem konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego swiadczenia

opieki zdrowotnej

Whnioskodawca:

Minister Zdrowia
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2. Przedmiot i historia zlecenia

Przedmiot zlecenia

Podstawe podjecia przedmiotowych prac stanowi zlecenie Ministra Zdrowia dnia 12.01.2023 r. (znak
pisma: MMI.7802.1.2023.MMIL) na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (tfj. Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z pdzn. zm.) w sprawie
przygotowania we wspoipracy z przedstawicielami ekspertow i Narodowego Funduszu Zdrowia,
zatozen projektu rozporzgdzenia wraz z OSR w sprawie programu pilotazowego w zakresie oceny
postepowania terapeutycznego i Kklinicznych kryteribw kwalifikacji do przezskérnej krioablacji
i termoablacji we wskazaniach okreslonych w przekazanych rekomendacjach Prezesa Agenciji:

1) Rekomendacja nr 125/2022 z 30 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Przezskérna
termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwo$ci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2,
C34.3, C34.8, C34.9), wtoérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)” jako Swiadczenia gwarantowanego,

2) Rekomendacja nr 126/2022 z 30 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadno$ci zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Przezskérna
termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-
10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8,
D16.9), pierwotne guzy zitoSliwe kosSci (ICD-10: C40, C41)” jako S$wiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia szpitalnego,

3) Rekomendacja nr 127/2022 z 30 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadno$ci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Przezskérna
termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej Ilub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej
z cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy
(ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy zfo$liwe
kosci (ICD-10: C40, C41)” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego,

4) Rekomendacja nr 128/2022 z 30 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadno$ci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Przezskérna
termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwo$ci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0)”
Jjako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego,

5) Rekomendacja nr 129/2022 z 30 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Przezskérna
krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtérne
guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego,

6) Rekomendacja nr 130/2022 z 30 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Przezskérna
krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z cementoplastykg we
wskazaniu wtérne guzy zto$liwe kosci (ICD-10: C79.5)” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu
leczenia szpitalnego,

7) Rekomendacja nr 131/2022 z 30 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadno$ci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Przezskérna
krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu ztosliwe guzy nowotworowe klatki
piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1, C78.2)” )” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu
leczenia szpitalnego.
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Historia korespondencji

W dniu 30 grudnia 2022 r. pismem znak BP.410.125.2022.MWJ, BP.410.126.2022.J,
BP.410.127.2022.JJ, BP.410.128.2022.MZ, BP.410.129.2022.J3J, BP.410.130.2022.3J,
BP.410.131.2022.MWJ Agencja przekazata do Ministra Zdrowia rekomendacje Prezesa AOTMIT wraz
ze stanowiskami Rady Przejrzystosci oraz raportami analitycznymi dotyczacymi zasadnosci
zakwalifikowania 7 $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie przezskérnej termoablacji i krioablacji pod
kontrolg badania obrazowego w wyzej wymienionych nowotworach, jako swiadczeh gwarantowanych
(zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 19.10.2022 r., znak pisma: DLG.742.91.2021.GK, znak sprawy:
WS.420.11.2022).

W przedmiotowych rekomendacjach (nr rekomendacji: 125/2022, 126/2022, 127/2022, 128/2022,
129/2022, 130/2022, 131/2022) Prezes Agencji wskazat na zasadnos$¢ zakwalifikowania ocenianych
Swiadczen jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego po przeprowadzeniu
programu pilotazowego.

Pismem z dnia 12.01.2023 r. (znak pisma: MMI.7802.1.2023.MMIL), na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285
z pozn. zm.), Minister Zdrowia zlecit przygotowanie, we wspolpracy z ekspertami oraz
przedstawicielami Narodowego Funduszu Zdrowia, zalozen projektu rozporzadzenia wraz z OSR
dotyczacych programu pilotazowego w zakresie oceny postepowania terapeutycznego i klinicznych
kryteriow kwalifikacji do przezskérnej krioablacji i termoablacji we wskazaniach okreslonych w
przekazanych rekomendacjach Prezesa Agencji.

Data Opinie eksperckie

20.01.2023 Agencja wystosowata pismo (znak: WS.422.3.2023.ZZK.MKo) do 10 ekspertéw (8 Konsultantéw Krajowych
- oraz 2 ekspertow klinicznych niebgdacych konsultantami) w nastepujgcych dziedzinach medycyny: radiologia
31.01.2023 i diagnostyka obrazowa, onkologia kliniczna, choroby ptuc, chirurgia klatki piersiowej, chirurgia onkologiczna,
ortopedia i traumatologia narzadu ruchu, urologia oraz medycyna paliatywna. Pismo zawierato pro$be dot.
zaproszenia do wspotpracy w zakresie wspottworzenia i konsultacji zatozen do projektu programu
pilotazowego tj. okreslenia kryteriow kwalifikacji pacjentéw do programu, warunkéw realizacji $wiadczen w
ramach programu, szacowang populacje kwalifikujgca sie do poszczegdlnych swiadczen w ramach programu
oraz wytypowanie osrodkow, ktére w opinii ekspertéw kwalifikujg sie do realizacji programu pilotazu w oparciu
o proponowane warunki realizacji. Do dnia 31.01.2023 r. otrzymano 6 odpowiedzi od nastepujacych
ekspertow: Konsultanta Krajowego w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej — prof. dr hab. n. med.
Jerzego Waleckiego, Konsultanta Krajowego w dziedzinie chirurgii klatki piersiowej — prof. dr hab. n. med.
Marcina Zielinskiego, Konsultanta Krajowego w dziedzinie ortopedii i traumatologii narzadu ruchu — prof. dr

hab. n. med. Jarostawa Czubaka, Konsultanta Krajowego w dziedzinie onkologii klinicznej — prof. dr hab. n.
med. Marcina Krzakowskiego, eksperta w dziedzinie radiologii — oraz Prezesa
Polskiego Lekarskiego Towarzystwa Radiologicznego — . Od

pozostatych ekspertéw w dziedzinie: chirurgia onkologiczna, medycyna paliatywna, urologia i choroby ptuc
nie otrzymano odpowiedzi zwrotnych.

1.02.2023 Zorganizowano spotkanie on-line z Konsultantem Krajowym w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej —
prof. dr hab. Jerzym Waleckim, Konsultantem Krajowym w dziedzinie ortopedii i traumatologii narzgdu ruchu
— prof. dr hab. n. med. Jarostawem Czubakiem oraz ekspertem w dziedzinie radiologii — h
h celem doprecyzowania uwag zgtoszonych w ramach pierwszej rundy konsultacji.

1.02.2023- Agencja drogg mailowg prowadzita konsultacje z ekspertami, ktérzy uprzednio wyrazili che¢ wspotpracy w
10.02.2023 zakresie: kontynuacji definiowania warunkéw realizacji, zakresu $wiadczen, typowania o$rodkéw oraz wyboru
wskaznikow jakosci dotyczacych opieki i efektéw leczenia wraz ze sposobem pomiaru.

10.02.2023 Do Narodowego Funduszu Zdrowia przestano celem zaopiniowania zatozenia do projektu pilotazu,
opracowane we wspotpracy z ekspertami klinicznymi kryteria kwalifikacji pacjentéw do programu, warunki
realizacji $wiadczen w ramach programu, zakres $wiadczen, wskazniki jakosci dotyczace opieki i efektéw
leczenia wraz ze sposobem pomiaru.

16.02.2023 Do Narodowego Funduszu Zdrowia przekazano pismem znak WS.422.3.2023.ZZK.MaK projekt
rozporzgdzenia dot., pilotazu wraz z uaktualnionymi (w zwigzku z przekazanymi przez ekspertéw uwagami)
kryteriami kwalifikacji pacjentéw do programu, warunkami realizacji $wiadczen, zakresem $wiadczen oraz
wskaznikami jakosci opieki i efektéw leczenia. Dnia 22.02.2023 r. otrzymano odpowiedz z uwagami pismem
znak NFZ-DSOZ-DSKP.420.1.2023 2023.63931.MEM.

28.02.2023 Zorganizowano spotkanie on-line z przedstawicielami Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia celem
omoéwienia uwag przekazanych przez NFZ oraz przedstawienia przez analitykéw zatozen projektu programu
pilotazu wraz z uzasadnieniem.
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3. Ocena zasadnosci pilotazu

3.1. Analiza problemu decyzyjnego

3.1.1. Problem zdrowotny

Projekt pilotazu obejmuje zastosowanie przezskérnej termoablacji pod kontrolg tomografii
komputerowej/rezonansu magnetycznego/fluoroskopii rentgenowskiej w nastepujgcych wskazaniach:

e pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9);

e wtdrne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0);

e witdrne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5);

e kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9);
e pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41);

e guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0).

Drugim rodzajem swiadczenia, ktére obejmuje projekt pilotazu jest przezskorna krioablacja pod kontrolg
tomografii komputerowej/rezonansu magnetycznego w nastepujgcych wskazaniach:

e ziosliwe guzy nowotworowe klatki piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1, C78.2);
e wtorne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5).

U wybranych pacjentéw we wskazaniu pierwotne i wtérne guzy kosci projekt pilotazu zapewnia
realizacje jednoczasowej lub nastepczej cementoplastyki.

Guzy nowotworowe klatki piersiowej, w tym pierwotne i wtérne guzy ptuca

Guzy nowotworowe klatki piersiowej mogg mieé charakter pierwotny lub wtérny. Ws$réd nowotworow
pierwotnych w tym obszarze mozna wymieni¢ nowotwory ptuc, Srédpiersia lub optucnej. Klatka
piersiowa jest rowniez miejscem czestych przerzutow nowotworéw o pierwotnej lokalizacji w innych
czesciach ciata — przede wszystkim raka jelita grubego, raka piersi, raka nerki, czerniaka, miesaka oraz
raka gtowy i szyi. Nowotwory ptuc sg gtdéwng przyczyng zachorowalnosci i umieralnosci na catym
Swiecie. Ze wzgledu na pochodzenie komodrek nowotworowych wyrdznia sie 2 typy raka pluc:
drobnokomadrkowy (ang. small-cell lung cancer ,SCLC) i niedrobnokomaérkowy (ang. non-small-cell lung
cancer, NSCLC). NSCLC stanowi ok. 80-85% wszystkich nowotworéw ptuc. Pierwotny rak ptuca
pochodzi z komérek nabtonkowych natomiast przerzuty lokalizujg sie najczesciej w regionalnych
weztach chtonnych, a w dalszej kolejnosci w watrobie, mézgu, drugim ptucu, kosciach, nadnerczach,
tkance podskérnej i szpiku kostnym).

Wskazniki przezycia po pieciu latach wynoszg >50% u 0séb z pierwotnym wystepowaniem guza i ok.
5% u pacjentéw z wtérnym przebiegiem. Standardem leczenia pacjentéw z niewielka liczba przerzutéw
do ptuc i &ciany klatki piersiowej jest obecnie operacja chirurgiczna czesto potgczona z pooperacyjng
radioterapiag. Wielu pacjentow nie moze jednak by¢ leczonych operacyjnie lub nie wyraza zgody na takg
forme terapii. U tych pacjentéw mozliwe do zastosowania sg sterowane obrazem metody ablacyjne lub
rézne formy radioterapii (przede wszystkim radioterapia stereotaktyczna). Inne metody leczenia
obejmujg leczenie farmakologiczne: chemioterapie, leki ukierunkowane molekularnie i immunoterapie?.

Wedtug danych NFZ z 2021 r. tgczna liczba pacjentow pierwszorazowych leczonych ze wskazaniem
ztosliwe guzy nowotworowe klatki piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1 lub C78.2) wynosi
33 764 rocznie. Uwzgledniajgc wytgcznie pierwotne i wtérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1,

1 AOTMIT. (2022). Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu ztosliwe guzy nowotworowe
klatki piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1, C78.2). Raport w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej. Nr:
WS.420.11.2022.
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C34.2,C34.3,C34.8, C34.9, C78.0) jednorazowo leczonych jest wg danych NFZ jest 32 858 pacjentow
rocznie, sposrod kitérych 724 pacjentéw leczonych teleradioterapig stereotaktycznag, bez zabiegu
operacyjnego?.

Pierwotne i wtérne guzy ztosliwe kosci

Rak kosci moze wystepowaé w postaci pierwotnej i wtérnej. Wyrdznia sie dwa gtéwne rodzaje
nowotworu kosci: osteolityczny oraz osteoblastyczny. Wtérny rak kosci wystepuje czesciej niz
pierwotny, poniewaz kos$¢ jest jednym z najczestszych miejsc rozprzestrzeniania sie nowotworu.
Pierwotne nowotwory kosci sg réwniez znane jako migsaki kosci, do ktérych nalezg kostniakomiesak,
osteosarcoma, miesak Ewinga, chrzestniakomiesak, guz olbrzymiokomorkowy kosci oraz struniaki.
Nowotwér kosci moze rozwingC sie w kazdej kosci, ale wiekszos¢ przypadkow dotyczy kosci diugich
rgk i ndg. Pierwotne nowotwory ztoSliwe kosci sg stosunkowo rzadkie (zaledwie 0,2% wszystkich
nowotworéw u dorostych i 5—7% u dzieci), duzo istotniejszym problemem klinicznym sg przerzuty raka
do kosci, ktére dotyczg blisko potowy chorych na nowotwory ztosliwe. Béle kostne w przebiegu
zaawansowanej choroby nowotworowej sg powodowane uszkodzeniem kosci w wyniku naciekania
tkanki kostnej przez rosngcy nowotwor lub mogg byé spowodowane zniszczeniem kosci wywotanym
przez przerzuty. Przerzuty do kosci sg niekorzystnym czynnikiem rokowniczym. Niemal zawsze s3g
mnogie i obejmujg szkielet osiowy. Najczesciej sg zlokalizowane w kregostupie (ok. 62% wszystkich
przerzutéw). 5-letnie przezycie catkowite od momentu postawienia diagnozy wynosi 60%. Brak
przerzutdw znacznie zwieksza szanse na catkowite wyleczenie. Wystepowanie pierwotnego nowotworu
kosci jest stosunkowo rzadkie i stanowi 0,2% wszystkich nowotworéw ztosliwych i 5% nowotwordw dot.
populacji pediatrycznej. Wybor strategii leczenia (leczenie chirurgiczne, farmakoterapia, radioterapia
stereotaktyczna, napromienianie wigzkg zewnetrzng, terapia radionuklidowa) jest zalezne od takich
aspektow jak: stopien rozprzestrzenienia choroby (zlokalizowana czy z przerzutami — w tym poza
uktadem szkieletowym), rodzaj nowotworu, wczesniejsza historia leczenia, objawy i ogdlny stan
zdrowia3®4,

Wedtug danych NFZ z 2021 r. fgczna liczba pacjentéw pierwszorazowych leczonych ze wskazaniem
pierwotne i wtdrne guzy ztosliwe kosci i kostniak kostninowy (ICD-10: (C79.5, C40, C41 lub D16) wynosi
17 817 rocznie. Natomiast liczba pacjentéw leczonych pierwszorazowo wytgcznie z wtérnym
nowotworem ztosliwym kosci i szpiku kostnego (ICD-10: C79,5) wynosi 4 111 rocznie®.

Kostniak kostninowy

Kostniak kostninowy to tagodny nowotwér kosci, wystepujacy od 5. do 40. rok zycia, czesciej u pici
meskiej. Typowym objawem kostniaka jest bol, ktéry nasila sie zwykle po wysitku fizycznym.
Standardem leczenia kostniaka kostninowego u pacjentéw jest chirurgiczne usuniecie zmiany.
W przypadku wznowy moze sie okaza¢ ponowna resekcja z lub bez profilaktycznej stabilizacji kosci
w celu ochrony przez ztamaniem.

2 Dane otrzymane od NFZ.

3 AOTMIT. (2022). Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak
kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10:
C40, C41). Przezskorna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastykg we wskazaniu wtérne
guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8,
D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41). Raport w sprawie oceny S$wiadczenia opieki zdrowotnej. Nr:
WS.420.11.2022.

4 AOTMIT. (2022). Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub bez
cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5). Raport w sprawie oceny Swiadczenia opieki
zdrowotnej. Nr: WS.420.11.2022.

5 Dane otrzymane od NFZ.
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Guzy nowotworowe nadnerczy

Wsrdd typow guza nadnerczy wyrdznia sie gruczolaka, guza chromochionnego nadnerczy oraz raka
kory nadnerczy. Rak kory nadnerczy moze pojawiaC sie sporadycznie lub by¢ czescig zespotu
nowotworowego. Wiekszo$é guzéw kory nadnerczy (zaréwno fagodnych, jak i ztosliwych) to zmiany
monoklonalne. Obecnosé miejscowego lub odlegtego rozprzestrzenienia guzéw nadnerczy okresla ich
ztosliwos¢. Guz nadnerczy moze powodowac rézne objawy. U ok. 50% chorych z rakiem nadnerczy
objawy powodujg hormony wytwarzane przez guz. U drugiej potowy chorych objawy sg spowodowane
przez wzrost guza. Wykrycie choroby na wczesnym etapie umozliwia catkowite wyleczenie, ale tylko u
ok. 30% pacjentow. Oznacza to, ze u 70% chorych rak nadnerczy rozprzestrzenit sie juz na inne czesci
ciata (jame brzuszna, ptuca, watrobe i kosci) zanim zostat wykryty, co znacznie zmniejsza szanse na
catkowite wyleczenie. Mediana przezycia w przypadku obecnosci przerzutéw (stadium IV) w momencie
rozpoznania wynosi <1 rok. Sposréd tych, ktérzy przeszli leczenie, 5-letnie przezycie catkowite
wystepuje u ok. 30—60%. Zalecanym leczeniem guzéw nadnerczy jest resekcja. U pacjentow, ktorzy
nie mogg by¢ operowani wykorzystuje sie inne techniki leczenia miejscowego, np. radioterapie
stereotaktyczng. Obecnie, refundowanymi swiadczeniami szpitalnymi w leczeniu guzéw nadnerczy sg
adrenalektomia, radioterapia stereotaktyczna i farmakoterapia (np. spironolakton u pacjentow z
hiperaldosteronizmem) 6.

Wedtug danych NFZ z 2021 r. tgczna liczba pacjentow pierwszorazowych leczonych ze wskazaniem
guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0) wynosi 9 0637.

3.1.2. Interwencje

Ablacje zmian nowotworowych klasyfikuje sie ze wzgledu na temperature uzyskiwang podczas zabiegu
na krioablacje (niska temperatura) i termoablacje (wysoka temperatura), przy czym ostatnig réznicuje
sie ze wzgledu na zrodto wysokiej temperatury jakim moga by¢ fale radiowe (RFA) lub mikrofale (MWA).
Wybdr zrédia wysokiej temperatury wynika z posiadanego przez Swiadczeniodawce termoablatora,
przy czym termoablacja mikrofalowa umozliwia skrécenie czasu trwania procedury oraz zapewnia
mozliwo$¢ wytworzenia duzego pola termicznego (o $rednicy do 6 cm)8.

3.1.2.1. Krioablacja

Zabieg krioablacji polega na niszczeniu tkanki guza za pomoca niskiej temperatury. Wykorzystujgc
nawigacje za pomocg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego do wnetrza guza
wprowadza sie kriosondy (tj. igly ablacyjne, majgce posta¢ metalowych pretéow). Liczba uzytych
kriosond zalezy od wielko$ci oraz morfologii zmiany poddawanej ablacji — zazwyczaj podczas zabiegu
wykorzystuje sie kilka igiet ablacyjnych. Najczesciej sg one umieszczane w obrebie guza w odlegtoSci
1-2 cm od siebie.

Istotg krioablacji jest zamrozenie komoérek nowotworu prowadzgce do powstania w nich krysztatow
lodu, zniszczenia struktur wewnatrzkomérkowych i rozpadu komorek wskutek pekania btony
komérkowej zwigzanego z rozszerzalnoscig cieplng zawartosci komorki. Krioablacje guzéw kosci
mozna wykonywac pod kontrolg TK lub MR, ale nie pod kontrolg USG. USG moze by¢ pomocne przy
umieszczaniu igiet wewnatrz guza, ale nie powinno by¢é metodg monitorowania kuli lodowej. Zaréwno
TK jak i MR mogg by¢ skuteczne w monitorowaniu zabiegdéw krioablaciji.

8 AOTMIT. (2022). Przezskorna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0). Raport w sprawie oceny
Swiadczenia opieki zdrowotnej. Nr: WS.420.11.2022.

" Dane otrzymane od NFZ.

!
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Zabieg krioablacji wykonywany jest w pracowni TK lub MR, w znieczuleniu ogdélnym. W wyjatkowych
sytuacjach (przeciwwskazania do znieczulenia ogolnego) moze by¢ on wykonany w sedaciji.
Kwalifikacja do zabiegu odbywa sie na podstawie wczesniej wykonanych badan TK i MR.

Zabieg krioablacji wykonuje sie w kilku etapach:

¢ Planowanie (obejmujgce badanie ,przeglgdowe” TK/MR w przypadku guzéw kosci lub TK dla
guzéw w obrebie klatki piersiowej oraz wyboér optymalnego miejsca wkiucia).

e Wprowadzenie igiet ablacyjnych do guza pod kontrolg TK/MR (po kazdym przemieszczeniu igty
wykonuje sie krétkie, kontrolne, badania TK/MR obejmujgce igte i guz - podczas zabiegu
wykonuje sie zwykle okoto 20—-30 takich badan) i wykonanie krioablacji.

e Kontrolne badanie TK/MR po usunieciu igiet (ocena doszczetnosci zabiegu i obecnosci
ewentualnych powiktan).

e Odlegta kontrola miejscowej skutecznosci ablacji (TK w co najmniej dwéch fazach (bez
kontrastu i z kontrastem) po 6 tygodniach od zabiegu, a nastepnie co 3 miesigce przez pierwszy
rok i co 6 miesiecy w roku kolejnym®.

3.1.2.2. Termoablacja

Powszechnie stosowane techniki termoablacji to ablacja o czestotliwosci radiowej (RFA) oraz ablacja
mikrofalowa (MWA). RFA wykorzystuje energig cieplng, ktora jest wytwarzana przez prady przemienne
0 wysokiej czestotliwosci, aby spowodowaé uszkodzenie tkanki i martwice koagulacyjng. Uszkodzenie
tkanki zalezy od przewodnictwa elektrycznego tkanki. MWA wykorzystuje ciepto generowane przez fale
elektromagnetyczne o czestotliwosci 900-2500 MHz, aby spowodowaé smieré komorki. Energia
elektromagnetyczna jest mniej zalezna od charakterystyki tkanki niz RFA tym samym moze prowadzi¢
do dokfadniejszych i wiekszych stref ablacji. Termoablacja nowotworéw jest matoinwazyjng terapia
leczenia dla pacjentéow u ktorych wystepujg przeciwwskazania do zastosowania innych technik.
Termoablacja umozliwia leczenie pacjentow z kilkoma guzkami.

Wytyczne praktyki klinicznej rekomendujg wykonywanie przezskornej termoablacji pod kontrolg badan
obrazowych. W przypadku guzéw nowotworowych kosci zalecanymi badaniami sg: nastepujgce
techniki obrazowania: fluoroskopia z TK z wigzkg stozkowag, TK (z fluoroskopig lub bez), MRI w
potgczeniu lub bez systeméw nawigacji 3D albo fuzji obrazéw oraz PET-CT. W przypadku
pierwotnych lub wtérnych guzéw ptuca termoablacja moze by¢ wykonywana pod kontrolg TK,

3.1.2.3. Cementoplastyka

Cementoplastyka to zabieg polegajgcy na wypetnieniu ubytkéw kostnych cementem i moze by¢
wykonywany samodzielnie lub w potgczeniu z innymi procedurami, takimi jak radioterapia, ablacja
falami radiowymi czy krioterapia. Jest zwykle wykonywana w celu zmniejszenia bélu w przypadku

9 AOTMIT. (2022). Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub bez
cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5). Raport w sprawie oceny Swiadczenia opieki
zdrowotnej. Nr: WS.420.11.2022.

10 AOTMIT. (2022). Przezskorna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak
kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10:
C40, C41). Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastykg we wskazaniu wtérne
guzy ztodliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8,
D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41). Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej. Nr:
WS.420.11.2022.

1 AOTMIT. (2022). Przezskorna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9),
wtérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0). Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej. Nr: WS.420.11.2022.
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przerzutéw zlokalizowanych w kregostupie i miednicy. Moze byc¢ rowniez stosowana do stabilizacji ko$ci
w przypadku przerzutéow osteolitycznych lub mieszanych, ograniczajac ryzyko ztaman patologicznych.
Najczestszymi wskazaniami dla cementoplastyki sg przerzuty do kregostupa (tzw. wertebroplastyka)
i do panewki stawowej (wymagajgce acetabuloplastyki). Mozna jg przy tym wykona¢, w dowolnym
miejscu, w ktérym wystepujg przerzuty do koscit?13,

Optymalnie cementoplastyke wykonuje sie w znieczuleniu ogélnym, w przypadku przeciwwskazan
mozliwe jest takze jej przeprowadzenie w gtebokiej sedacji. Podczas zabiegu wymagana jest kontrola
technikami obrazowymi, przy czym w przypadku prostszych zmian moze by¢ zastosowana
fluoroskopia, a dla bardziej ztozonych przypadkéw wskazane jest zastosowanie TK4,

W niniejszym projekcie programu pilotazowego cementoplastyka moze by¢ zastosowana wraz
z krioablacjg lub termoablacjg we wskazaniu pierwotne i wtérne guzy kosci. Cementoplastyke mozna
wykonaé jednoczasowo z zabiegiem ablacji lub w krotkim okresie po zabiegu, jesli istnieje ku temu
wskazanie.

3.2. Dotychczasowe postepowanie

Whnioskowane do oceny w ramach programu pilotazowego $wiadczenia opieki zdrowotnej byty poddane
ocenie w zakresie zasadnosci ich kwalifikacji jako $wiadczenia gwarantowane z zakresu leczenia
szpitalnego. Ponizej w tabeli przedstawiono tres¢ Stanowisk Rady Przejrzystosci oraz Rekomendaciji
Prezesa AOTMIT. Oceniane $wiadczenia opieki zdrowotnej nie byly poddane wycenie we
wnioskowanych wskazaniach.

Tabela 1. Dotychczasowe stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacje i obwieszczenia Prezesa
Agencji

Stanowisko Rady Tres¢ stanowiska/rekomendacji wraz z uzasadnieniem
Przejrzystosci, oraz
Rekomendacja Prezesa
AOTMIT

Stanowiska Rady Przejrzystosci

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Przezskoérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
Stanowisko Rady (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca
Przejrzystosci nr (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10:
122/2022 7 dnia C7§.O)”, jako $wiadczenia gwarantowanego, po przeprowadzeniu programu pilotazowego,

19.12.2022 .15 realizowanego w kilku o$rodkach zajmujacych sie kompleksowym leczeniem chorych na raka
ptuca lub w ramach wspoétpracy miedzyosrodkowej, pod warunkiem kwalifikacji do zabiegu
przez zespot obejmujgcy m.in. onkologa klinicznego, radioterapeute, torakochirurga i operatora
wykonujacego zabieg. Osrodek zajmujgcy sie realizacjg programu powinien raportowa¢ wyniki

12 Deschamps, F., & de Baere, T. (2012). Cementoplasty of bone metastases. Diagnostic and interventional imaging, 93(9), 685—
689. https://doi.org/10.1016/j.diii.2012.06.009

13 Walecki, J., Konsultant Krajowy ds. Radiologii i Diagnostyki Obrazowej. (2021). Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej
dotyczgca przezskérnej krioablacji guzéw nowotworowych ko$ci pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego z opcjonalng cementoplastykg

14 AOTMIT. (2022). Przezskorna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak
kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10:
C40, C41). Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastyka we wskazaniu wtérne
guzy ztodliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8,
D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41). Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej. Nr:
WS.420.11.2022.

15 AOTMIT. (2022). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 122/2022 z dnia 19 grudnia 2022 roku w sprawie oceny zasadnosci
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA)
lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy zto$liwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1,
C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)” jako Swiadczenia gwarantowanego. Pozyskano z:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2022/123/SRP/U 50 316 s 122 Przezskorna termoablacja pluco art 31c
.pdf, dostep z 13.02.2023.
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kliniczne i koszty udzielanych $wiadczen. Wynikiem powyzszego programu powinno by¢
stworzenie ogdlnopolskich zalecen terapeutycznych oraz organizacyjnych dla ww. metod
leczenia.

Stanowisko Rady Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej
Przejrzystosci nr ,Przezskoérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
123/2022 z dnia (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu

19.12.2022 r.%6 wtdrne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3,
D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41),
jako $wiadczenia gwarantowanego, po przeprowadzeniu programu pilotazowego,
realizowanego w kilku osrodkach onkologicznych lub w ramach wspoipracy miedzyosrodkowe;j,
pod warunkiem kwalifikacji do zabiegu przez zesp6t obejmujgcy m.in. onkologa klinicznego,
radioterapeute, ortopede i operatora wykonujgcego zabieg. Osrodek zajmujacy sie realizacjg
programu powinien raportowa¢ wyniki kliniczne i koszty udzielanych swiadczen. Wynikiem
powyzszego programu powinno by¢ stworzenie ogolnopolskich zalecen terapeutycznych oraz
organizacyjnych dla ww. metod leczenia.

Stanowisko Rady Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
Przejrzystosci nr zdrowotnej ,Przezskorna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
124/20222(1”1'73 mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub
19.12.2022r. fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastyka we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-
10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7,
D16.8, D16.9), pierwotne guzy zlosliwe kosci (ICD-10: C40, C41)", jako $wiadczenia
gwarantowanego.
Uzasadnienie:
Wobec niskiej jakosci dowoddéw naukowych nie mozna wiarygodnie okresli¢ wskazan do
stosowania jednoczasowego cementoplastyki z termoablacjg. Resorpcja tkanek po
termoablacji nastepuje stopniowo i zazwyczaj obejmuje mate obszary. Nie zawsze zatem jest
konieczna cementoplastyka, a wigzg sie z nig powiktania.

Stanowisko Rady Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej
Przejrzystosci nr .Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
125/2022 z dnia (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy
19.12.2022 1. (ICD-10: C74, C79.7, D35.0)", jako Swiadczenia gwarantowanego, po przeprowadzeniu
programu pilotazowego, realizowanego w kilku osrodkach onkologicznych lub w ramach
wspotpracy miedzyosrodkowej, pod warunkiem kwalifikacji do zabiegu przez zespét obejmujacy
m.in. onkologa klinicznego, radioterapeute, chirurga operujgcego guzy nadnerczy i operatora
wykonujacego zabieg. Osrodek zajmujacy sie realizacjg programu powinien raportowa¢ wyniki
kliniczne i koszty udzielanych $wiadczen. Wynikiem powyzszego programu powinno by¢
stworzenie ogolnopolskich zalecen terapeutycznych oraz organizacyjnych dla ww. metod
leczenia.

16 AOTMIT. (2022). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 123/2022 z dnia 19 grudnia 2022 roku w sprawie oceny zasadnos$ci
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwos$ci radiowej (RFA)
lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe
kosci (ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne
guzy  ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41)”  jako Swiadczenia gwarantowanego. Pozyskano z:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2022/124/SRP/U_50_317_s_123_Przezskorna_termoablacja_kosci_art_31c
.pdf, dostep z 13.02.2023.

" AOTMIT. (2022). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 124/2022 z dnia 19 grudnia 2022 roku w sprawie oceny zasadnosci
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,Przezskorna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA)
lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej z
cementoplastykg lub fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastyka we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5),

kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci
(ICD-10: C40, C41)” jako Swiadczenia gwarantowanego. Pozyskano z:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2022/125/SRP/U_50_318_s_124_ Przezskorna_termoablacja_cementoplast

yka_kosci_art_31c.pdf, dostep z 13.02.2023.

18 AOTMIT. (2022). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 125/2022 roku w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia

opieki zdrowotnej,, Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg

tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0), jako S$wiadczenia

gwarantowanego. Pozyskano z:

https /[bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2022/126/SRP/U 50 319 s 125 Przezskorna termoablacja nadnercza ar
t 3ic.pdf, dostep z 13.02.2023.
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Stanowisko Rady Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej
Przejrzystosci nr obejmujgcego przezskérng krioablacje pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu
126/2022 z dnia wtérne guzy zlosliwe kosci (ICD-10: C79.5), jako $wiadczenia gwarantowanego, po
19.12.2022 r.*° przeprowadzeniu programu pilotazowego, realizowanego w kilku osrodkach onkologicznych
lub w ramach wspétpracy miedzyosrodkowej, pod warunkiem kwalifikacji do zabiegu przez
zespot obejmujacy m.in. onkologa klinicznego, radioterapeute, ortopede i operatora
wykonujacego zabieg. Osrodek zajmujgcy sie realizacjg programu powinien raportowaé wyniki
kliniczne i koszty udzielanych $wiadczen. Wynikiem powyzszego programu powinno by¢
stworzenie ogolnopolskich zalecen terapeutycznych oraz organizacyjnych dla ww. metod
leczenia.
Stanowisko Rady Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej
Przejrzystosci nr ,Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego
127/2022 z dnia z cementoplastyka we wskazaniu wtorne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)", jako
19.12.2022 r.%° $wiadczenia gwarantowanego.
Uzasadnienie:
Alternatywng metodg leczenia jest zastosowane samej krioablacji. Wobec niskiej jakosci
dowoddéw naukowych nie mozna wiarygodnie okresli¢ wskazan do stosowania jednoczasowego
cementoplastyki z krioablacjg. Resorpcja tkanek po krioablacji nastepuje stopniowo i zazwyczaj
obejmuje mate obszary. Nie zawsze zatem jest konieczna cementoplastyka, a wigzg si¢ z nig
powikfania.
Stanowisko Rady Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej
Przejrzystosci nr ,Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu ztosliwe guzy
128/2022 z dnia nowotworowe klatki piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1, C78.2)", jako $wiadczenia
19.12.2022 r.% gwarantowanego, po przeprowadzeniu programu pilotazowego, realizowanego w kilku
osrodkach zajmujgcych sie kompleksowym leczeniem chorych na raka ptuca lub w ramach
wspotpracy miedzyosrodkowej, pod warunkiem kwalifikacji do zabiegu przez zespo6t obejmujacy
m.in. onkologa klinicznego, radioterapeute, torakochirurga i operatora wykonujgcego zabieg.
Osrodek zajmujgcy sie realizacjg programu powinien raportowa¢ wyniki kliniczne i koszty
udzielanych $wiadczen. Wynikiem powyzszego programu powinno by¢ stworzenie
ogolnopolskich zalecen terapeutycznych oraz organizacyjnych dla ww. metod leczenia.
Rekomendacje Prezesa AOTMIT
Rekomendacja nr Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej:
125/2022 z dnia ,Przezskoérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
30.12.2022 r. Prezesa (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca
AOTMiT? (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtdrne guzy zlosliwe ptuca (ICD-10:

19 AOTMIT. (2022). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 126/2022 z dnia 19 grudnia 2022 roku w sprawie oceny zasadnosci
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)” jako $wiadczenia gwarantowanego. Pozyskano z:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2022/127/SRP/U_50_320_s_126_Przezskorna_krioablacja_kosci_art_31c.p

df, dostep z 13.02.2023.

2 AOTMIT. (2022). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 127/2022 z dnia 19 grudnia 2022 roku w sprawie oceny zasadnos$ci
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego z cementoplastyka we wskazaniu wtérne guzy ztoSliwe koSci (ICD-10: C79.5)” jako $wiadczenia
gwarantowanego. Pozyskano z:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2022/128/SRP/U_50_321 s 127 Przezskorna_krioablacja_cementoplastyk
a_kosci_art_31c.pdf, dostep z 13.02.2023.

2L AOTMIT. (2022). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 128/2022 z dnia 19 grudnia 2022 roku w sprawie oceny zasadnos$ci
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu
zto$liwe guzy nowotworowe klatki piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1, C78.2)” jako $wiadczenia gwarantowanego.
Pozyskano z:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2022/129/SRP/U_50_322_s_128_Przezskorna_krioablacja_klatka_piersiow

a_art_31c.pdf, dostep z 13.02.2023.

2 AOTMIT. (2022). Rekomendacja Prezesa nr 125/2022 z dnia 30 grudnia 2022 roku w sprawie oceny zasadno$ci
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwo$ci radiowej (RFA)
lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztoS$liwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1,
C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtérne guzy zto$liwe ptuca (ICD-10: C78.0” jako $wiadczenia gwarantowanego. Pozyskano z:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2022/123/REK/2022%2012%2030%20BP%20RP%20125-
2022%20termoablacja_pluco%20publikacja%20BIP.pdf, dostep z 13.02.2023.

Opracowanie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji 13/111



Projekt programu pilotazowego WS.422.3.2023

Stanowisko Rady Tres¢ stanowiska/rekomendacji wraz z uzasadnieniem
Przejrzystosci, oraz
Rekomendacja Prezesa
AOTMIT

Stanowiska Rady Przejrzystosci

C78.0)" jako sSwiadczenia gwarantowanego z =zakresu leczenia szpitalnego w
zaproponowanym brzmieniu.

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej: ,Przezskérna
termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1,
C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)” jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego po przeprowadzeniu programu
pilotazowego.

Uzasadnienie:

Prezes Agencji, majgc na uwadze niepewnos¢ wnioskowania na podstawie przeprowadzonych
analiz w szczegolnosci w zakresie wielkosci populacji i kosztow proponowanej interwencji, a
takze ogolny sposéb przedstawienia wnioskowanego $wiadczenia w przekazanej wraz ze
zleceniem Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, w $lad za sugestig zawartg w stanowisku
Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej
obejmujgcego przezskorng termoablacje przy uzyciu RFA lub MWA pod kontrolg tomografii
komputerowej we wskazaniu pierwotne i wtérne guzy ztosliwe ptuca, po wczesniejszym
przeprowadzeniu programu pilotazowego, w efekcie ktérego zostanie dokonana wycena
Swiadczenia, a takze zostang wypracowane ogélnopolskie zalecenia terapeutyczne i optymalne
rozwigzania organizacyjne. Program pilotazowy powinien by¢ realizowany w osrodkach
zajmujgcych sie kompleksowym leczeniem chorych na raka ptuca lub w ramach wspétpracy
miedzyosrodkowej. Kwalifikacje do zabiegu sugeruje sie przeprowadzaé przez zespot
obejmujgcy m.in. onkologa klinicznego, radioterapeute, torakochirurga i operatora
wykonujgcego zabieg. Osrodek zajmujacy sie realizacjg programu powinien raportowaé wyniki
kliniczne i koszty udzielanych $wiadczen. Ponadto kwalifikacja do leczenia powinna by¢
ograniczona do pacjentoéw, u ktérych wystepujg pierwotne lub wtérne zmiany nowotworowe ptuc
z maksymalng wielkoscig guzéw ok. 3 cm; niewielkg liczbg zmian przerzutowych, a w
szczegolnosci pacjentdw, u ktdrych brak jest mozliwosci zastosowania leczenia chirurgicznego
lub ktérzy nie wyrazajg zgody na leczenie chirurgiczne.

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Przezskérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu
wtorne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3,
D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41)”
jako swiadczenia gwarantowanego w proponowanym brzmieniu.

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Przezskorna
termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ziosliwe
kosci (ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6,
D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C 40, C41)” jako $wiadczenia

Rekomendacja nr gwarantowanego po przeprowadzeniu programu pilotazowego.

126/2022 z dnia

30.12.2022 r. Prezesa Uzasadnienie:

AOTMITZ Prezes Agencji, majgc na uwadze niepewnos¢ wnioskowania na podstawie przeprowadzonych
analiz w szczegolnosci w zakresie wielkosci populacji i kosztow proponowanej interwenciji, a
takze ogolny sposob przedstawienia wnioskowanego swiadczenia w przekazanej wraz ze
zleceniem Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, w $lad za sugestig zawartg w stanowisku
Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej
obejmujgcego przezskérng termoablacje przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniach: wtérne guzy ztosliwe
kosci (ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6,
D16.7, D16.8, D16.9) oraz pierwotne guzy ztosliwe kosci, po wczesniejszym przeprowadzeniu
programu pilotazowego, w efekcie ktdrego zostanie dokonana wycena swiadczenia, a takze
zostang wypracowane ogoélnopolskie zalecenia terapeutyczne i optymalne rozwigzania
organizacyjne.

Rekomendacja nr Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
127/2022 z dnia ,Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal

2 AOTMIT. (2022). Rekomendacja Prezesa nr 126/2022 z dnia 30 grudnia 2022 roku w sprawie oceny zasadno$ci
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwo$ci radiowej (RFA)
lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe
kosci (ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne
guzy  ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41)”  jako Swiadczenia gwarantowanego. Pozyskano z:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2022/124/REK/2022_12_30_BP_RP_126-
2022_termoablacja_kosci_BIP.pdf, dostep z 13.02.2023.
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Stanowisko Rady Tres¢ stanowiska/rekomendacji wraz z uzasadnieniem
Przejrzystosci, oraz
Rekomendacja Prezesa
AOTMIT

Stanowiska Rady Przejrzystosci

30.12.2022 r. Prezesa (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii

AOTMIT? rentgenowskiej z cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5),
kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9),
pierwotne guzy ziosliwe kosci (ICD-10: C40, C41)” jako $wiadczenia gwarantowanego w
proponowanym brzmieniu.

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Przezskérna
termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej z
cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak
kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9),
pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41)” jako swiadczenia gwarantowanego po
przeprowadzeniu programu pilotazowego.

Uzasadnienie:

Prezes Agencji, majgc na uwadze stanowisko Rady Przejrzystosci oraz niepewno$c
wnioskowania na podstawie przeprowadzonych analiz w szczegdlnosci w zakresie wielkosci
populacji i kosztéw proponowanej interwencji, a takze ogolny sposéb przedstawienia
wnioskowanego $wiadczenia w przekazanej wraz ze zleceniem Karcie Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej, uwaza za zasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej obejmujacego
przezskérng termoablacje przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii
rentgenowskiej z cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5),
kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9),
pierwotne guzy ziosliwe kosci (ICD-10: C40, C41), po wczesniejszym przeprowadzeniu
programu pilotazowego, w efekcie ktdérego zostanie dokonana wycena swiadczenia, a takze
zostang wypracowane ogolnopolskie zalecenia terapeutyczne i optymalne rozwigzania
organizacyjne.

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Przezskoérna termoablacja przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy
(ICD-10: C74, C79.7, D35.0)" jako $wiadczenia gwarantowanego w zaproponowanym
brzmieniu.

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Przezskérna
termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7,
Rekomendacija nr D35.0)" jako $wiadczenia gwarantowanego po przeprowadzeniu programu pilotazowego.
128/2022 z dnia Uzasadnienie:
30.12.2022 r. Prezesa

AOTMIT? Prezes Agencji, majgc na uwadze niepewno$¢ wnioskowania na podstawie przeprowadzonych
|

analiz w szczegolnosci w zakresie wielkosci populacji i kosztéw proponowanej interwenc;ji, a
takze ogodlny sposodb przedstawienia wnioskowanego $wiadczenia w przekazanej wraz ze
zleceniem Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, w $lad za sugestig zawartg w stanowisku
Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej
obejmujgcego przezskdrng termoablacje przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe
nadnerczy, po wczesniejszym przeprowadzeniu programu pilotazowego, w efekcie ktérego
zostanie dokonana wycena $wiadczenia, a takze zostang wypracowane ogdélnopolskie
zalecenia terapeutyczne i optymalne rozwigzania organizacyjne.

Rekomendacja nr Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej

129/2022 z dnia ,Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego
we wskazaniu wtorne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)” jako $wiadczenia gwarantowanego
w proponowanym brzmieniu.

2 AOTMIT. (2022). Rekomendacja Prezesa nr 127/2022 z dnia 30 grudnia 2022 roku w sprawie oceny zasadno$ci
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwos$ci radiowej (RFA)
lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej z
cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3,
D16.4,D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy zo$liwe kosci (ICD-10: C40, C41” jako $wiadczenia gwarantowanego.
Pozyskano z: https://bipold.aotm.qgov.pl/assets/files/zlecenia mz/2022/125/REK/2022 12 30 BP RP 127-
2022 termoablacja z cementoplastyka kosci BIP.pdf, dostep z 13.02.2023.

% AOTMIT. (2022). Rekomendacja Prezesa nr 128/2022 z dnia 30 grudnia 2022 roku w sprawie oceny zasadno$ci
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwo$ci radiowej (RFA)
lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7,
D35.0” jako $wiadczenia gwarantowanego. Pozyskano z zasobow wewnetrznych Agencji. Brak publikacji na BIP na dzien
13.02.2023.
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Stanowisko Rady Tres¢ stanowiska/rekomendacji wraz z uzasadnieniem
Przejrzystosci, oraz
Rekomendacja Prezesa
AOTMIT

Stanowiska Rady Przejrzystosci

30.12.2022 r. Prezesa Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Przezskérna
AOTMIiT? krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu

wtorne guzy zilosliwe kosci (ICD-10: C79.5)" jako $wiadczenia gwarantowanego po

przeprowadzeniu programu pilotazowego.

Uzasadnienie:

Prezes Agenciji, majac na uwadze niepewnos¢ wnioskowania na podstawie przeprowadzonych
analiz w szczegolnosci w zakresie wielkosci populacji i kosztow proponowanej interwencji, a
takze ogolny sposob przedstawienia wnioskowanego swiadczenia w przekazanej wraz ze
zleceniem Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, w $lad za sugestig zawartg w stanowisku
Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej
obejmujgcego przezskérng krioablacje pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu
wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), po wczesniejszym przeprowadzeniu programu
pilotazowego, w efekcie ktérego zostanie dokonana wycena Swiadczenia, a takze zostang
wypracowane ogoélnopolskie zalecenia terapeutyczne i optymalne rozwigzania organizacyjne.

Rekomendacja nr Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej

130/2022 z dnia ,Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego

30.12.2022 r. Prezesa z cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)” jako Swiadczenia
AOTMIT# gwarantowanego w proponowanym brzmieniu.

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Przezskorna
krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z
cementoplastyka we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)” jako $wiadczenia
gwarantowanego po przeprowadzeniu programu pilotazowego.

Uzasadnienie:

Prezes Agencji, majgc na uwadze stanowisko Rady Przejrzystosci oraz niepewnosc
wnioskowania na podstawie przeprowadzonych analiz w szczegdlnosci w zakresie wielkoSci
populacji i kosztéw proponowanej interwencji, a takze ogolny sposéb przedstawienia
wnioskowanego $wiadczenia w przekazanej wraz ze zleceniem Karcie Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej, uwaza za zasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej obejmujgcego
przezskorng krioablacje pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego
z cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy ziosliwe kosci (ICD-10: C79.5), po
wczesniejszym przeprowadzeniu programu pilotazowego, w efekcie ktérego zostanie dokonana
wycena $wiadczenia, a takze zostang wypracowane ogolnopolskie zalecenia terapeutyczne i
optymalne rozwigzania organizacyjne.

Rekomendacja nr Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotne;:
131/2022 z dnia ,Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu ztosliwe guzy
30.12.2022 r. Prezesa nowotworowe klatki piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1, C78.2)" jako $wiadczenia
AOTMIT? gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego w zaproponowanym brzmieniu.
Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej: ,Przezskoérna
krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu ztosliwe guzy nowotworowe
klatki piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1, C78.2)" jako $wiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia szpitalnego po przeprowadzeniu programu pilotazowego.
Uzasadnienie:
Prezes Agencji, majgc na uwadze niepewnos¢ wnioskowania na podstawie przeprowadzonych
analiz w szczegolnosci w zakresie wielkosci populacji i kosztow proponowanej interwenciji, a
takze ogolny sposob przedstawienia wnioskowanego swiadczenia w przekazanej wraz ze
zleceniem Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, w $lad za sugestig zawartg w stanowisku

% AOTMIT. (2022). Rekomendacja Prezesa nr 129/2022 z dnia 30 grudnia 2022 roku w sprawie oceny zasadno$ci
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)” jako $wiadczenia gwarantowanego. Pozyskano z:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2022/127/REK/2022 12 30 bp rp 129-2022 krioablacja kosci bip.pdf,
dostep z 13.02.2023.

27 AOTMIT. (2022). Rekomendacja Prezesa nr 130/2022 z dnia 30 grudnia 2022 roku w sprawie oceny zasadno$ci
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego z cementoplastyka we wskazaniu wtérme guzy ztoSliwe kosci (ICD-10: C79.5)” jako $wiadczenia
gwarantowanego. Pozyskano z: https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2022/128/REK/2022_12_30_BP_RP_130-
2022_krioablacja_z_cementoplastyka_kosci_BIP.pdf, dostep z 13.02.2023.

2 AOTMIT. (2022). Rekomendacja Prezesa nr 131/2022 z dnia 30 grudnia 2022 roku w sprawie oceny zasadno$ci
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu
zto$liwe guzy nowotworowe klatki piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1, C78.2)” jako $wiadczenia gwarantowanego.
Pozyskano z: https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2022/129/REK/2022%2012%2030%20BP%20RP%20131-
2022%20kriooablacja_pluco%20publikacja%20BIP.pdf, dostep z 13.02.2023.
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Przejrzystosci, oraz
Rekomendacja Prezesa
AOTMIT

Stanowiska Rady Przejrzystosci

Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej
obejmujgcego przezskérna krioablacje pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu
ztosliwe guzy nowotworowe klatki piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1, C78.2) po
wczesniejszym przeprowadzeniu programu pilotazowego, w efekcie ktdrego zostanie dokonana
wycena $wiadczenia, a takze zostang wypracowane ogoélnopolskie zalecenia terapeutyczne i
optymalne rozwigzania organizacyjne.

Obecnie w koszyku $wiadczeh gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Obwieszczenie
Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2020 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczenn gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego Dz.U. 2021
poz. 290 z pézn. zm.) znajdujg sie nastepujgce zabiegi ablacji przezskoérnej scharakteryzowane
procedurami ICD-9:

e 55.33 Ablacja termiczna zmiany nerki przezskorna;
e 50.293 Termoablacja zmiany watroby (brak zdefiniowania czy przezskérna);
e 60.621 Krioablacja stercza.

Przedmiotowe procedury rozliczane sg zgodnie z Zarzgdzeniem Nr 10/2023/DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 17 stycznia 2023 r. zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne
— Swiadczenia wysokospecjalistyczne w ramach nastepujgcych produktéw rozliczeniowych:

e Grupa JGP G11: Kompleksowe zabiegi watroby (9 447 pkt);
e Grupa JGP L06: Srednie endoskopowe zabiegi nerek (2 362 pkt);

e Grupa JGP L45: Endoskopowe zabiegi gruczotu krokowego lub pecherza moczowego (2 135
pkt).

3.3. Ocena dojrzatosci technologii

Wiarygodno$c¢

Analiza potencjatu implementacji wnioskowanych swiadczen w systemie opieki zdrowotnej wskazuje,
ze skuteczno$c i bezpieczenstwo przezskérnej termoablacii i krioablacji w analizowanych wskazaniach
byta oceniana w przegladach systematycznych i/lub badaniach randomizowanych i obserwacyjnych.
Przeglad systematyczny dostepnych dowodéw naukowych wraz z opisem badan i petnymi wynikami
zostat przedstawiony w nastepujgcych dokumentach (opracowaniach analitycznych Agenciji):

e Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca
(ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtdrne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10:
C78.0)%°.

e Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu
wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3,
D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41).
Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal

2 AOTMIT. (2022). Przezskorna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9),
wtérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0). Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej. Nr: WS.420.11.2022.
Pozyskano z: https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2022/983-materialy-2022/7903-123-2022-zlc, dostep z
13.02.2023.
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(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii
rentgenowskiej z cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5),
kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9),
pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41) 0.

e Przezskdrna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego
Z lub bez cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy zto$liwe kosci (ICD-10: C79.5) 3L,

e Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy
(ICD-10: C74, C79.7, D35.0)%,

e Przezskdérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu ztoSliwe guzy
nowotworowe klatki piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1, C78.2) 5.

Mierzalnos¢

Literatura wskazuje, ze w badaniach klinicznych oceniajgcych stosowanie ablacji guzéw nalezy oceniac
nastepujgce kategorie punktéw kohcowych: wyniki kliniczne istotne dla pacjenta (czy nastgpita poprawa
kliniczna np. kontroli guza, przezycia pacjentow, jakosci zycia lub ztagodzenie bolu?), sukces
techniczny (czy guz byt leczony zgodnie z protokotem?), skutecznos¢ techniki (czy guz zostat
skutecznie usuniety?), bezpieczenstwo (czy uniknieto struktur krytycznych i powiktan?) 4.

W zakresie skutecznosci techniki raportowanym wynikiem w badaniach klinicznych jest sukces
techniczny. Termin ten odnosi sie do tego, czy guz byt leczony zgodnie z protokotem i czy zostat
catkowicie pokryty strefg ablacji. Pokrycie guza mozna oceni¢ w trakcie lub bezposrednio po zabiegu
za pomocg badania obrazowego®.

SAOTMIT. (2022). Przezskorna termoablacja przy uZyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak
kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10:
C40, C41). Przezskorna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastykg we wskazaniu wtérne
guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8,
D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41). Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej. Nr:
WS.420.11.2022. Pozyskano z: https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2022/983-materialy-2022/7905-124-2022-zc,
dostep z 13.02.2023.

3L AOTMIT. (2022). Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub bez
cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5). Raport w sprawie oceny Swiadczenia opieki
zdrowotnej. Nr: WS.420.11.2022. Pozyskano z: https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2022/983-materialy-
2022/7909-127-2022-zlc, dostep z 13.02.2023.

32 AOTMIT. (2022). Przezskoérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowsj (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0). Raport w sprawie oceny
Swiadczenia opieki zdrowotnej. Nr: WS.420.11.2022. Pozyskano z:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2022/126/RPT/WS%20420%2011%202022%20Raport_Termoablacja_guzy
%?20nadnerczy_reoptr.pdf, dostep z 13.02.2023.

33 AOTMIT. (2022). Przezskorna krioablacja pod kontrola tomografii komputerowej we wskazaniu ztosliwe guzy nowotworowe
klatki piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1, C78.2). Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej. Nr:
WS.420.11.2022. Pozyskano z:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2022/129/RPT/WS%20420%2011%202022%20Raport_Krioablacja_guzy%
20klatki%20piersiowej_reoptr.pdf, dostep z 13.02.2023.

3 Ahmed, M., Solbiati, L., Brace, C. L., Breen, D. J., Callstrom, M. R., Charboneau, J. W., Chen, M. H., Choi, B. I., de Baére, T.,
Dodd, G. D., 3rd, Dupuy, D. E., Gervais, D. A., Gianfelice, D., Gillams, A. R., Lee, F. T., Jr, Leen, E., Lencioni, R., Littrup, P. J.,
Livraghi, T., Lu, D. S., ... Standard of Practice Committee of the Cardiovascular and Interventional Radiological Society of Europe
(2014). Image-guided tumor ablation: standardization of terminology and reporting criteria--a 10-year update. Radiology, 273(1),
241-260. https://doi.org/10.1148/radiol.14132958.

35 Ahmed, M., Solbiati, L., Brace, C. L., Breen, D. J., Callstrom, M. R., Charboneau, J. W., Chen, M. H., Choi, B. I., de Baére, T.,
Dodd, G. D., 3rd, Dupuy, D. E., Gervais, D. A., Gianfelice, D., Gillams, A. R., Lee, F. T., Jr, Leen, E., Lencioni, R., Littrup, P. J.,
Livraghi, T., Lu, D. S., ... Standard of Practice Committee of the Cardiovascular and Interventional Radiological Society of Europe
(2014). Image-guided tumor ablation: standardization of terminology and reporting criteria--a 10-year update. Radiology, 273(1),
241-260. https://doi.org/10.1148/radiol.14132958.
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Punkty koncowe oceniane w badaniach klinicznych odnoszgce sie do skutecznosci obejmowaty miedzy

innymi:

Przezycie catkowite (badania dotyczgce guzéw nadnerczy, guzéw nowotworowych klatki
piersiowej w tym pierwotnych i wtérnych guzéw ptuc);

Przezycie wolne od progresji choroby (badania dotyczace guzéw nowotworowych klatki
piersiowej w tym pierwotnych i wtérnych guzéw ptuc);

Przezycie wolne od lokalnej progresji guza (badania dotyczace pierwotnych i wtérnych guzéw
ptuc);

Przezycie wolne od choroby (badania dotyczace pierwotnych i wtérnych guzéw ptuc);
Przezycie specyficzne dla nowotworu (badania dotyczgce pierwotnych i wtérnych guzéw ptuc);

Zgony (badania dotyczgce guzéw nadnerczy, guzéw nowotworowych klatki piersiowej w tym
pierwotnych i wtérnych guzéw ptuc);

Kontrola choroby (badania dotyczace guzéw nowotworowych kosci, guzéw nowotworowych
klatki piersiowej w tym pierwotnych i wtérnych guzéw ptuc);

Nawrét choroby/guza (badania dotyczgce guzéw nowotworowych kosci);
Progresja choroby (badania dotyczace guzéw nowotworowych klatki piersiowej);

Progresja miejscowa guza (badania dotyczgce guzéw nadnerczy, pierwotnych i wtérnych
guzow ptuc);

Czas do progresiji (badania dotyczgce guzéw nadnerczy);

Stabilno$¢ choroby (badania dotyczgce guzéw nowotworowych klatki piersiowej);

Regresja catkowita, czesciowa (badania dotyczgce guzéw nowotworowych klatki piersiowej)
Wznowa miejscowa (badania dotyczgce pierwotnych i wtérnych guzow piuc);

Kontrola lokalna guza (badania dotyczgce guzéw nowotworowych kosci, guzow
nowotworowych klatki piersiowej);

Jakos¢ zycia zwigzana ze zdrowiem (badania dotyczgce guzéw nowotworowych kosci);

Ocena nasilenia bélu w réznych punktach czasowych/ bél pozabiegowy (badania dotyczace
guzéw nowotworowych kosci, guzow nowotworowych klatki piersiowej);

Ocena niepetnosprawnosci, zdolno$¢ poruszania sie (badania dotyczace guzéw
nowotworowych kosci);

Ztamania (badania dotyczgce guzéw nowotworowych kosci);

Odpowiedz catkowita, czesciowa (badania dotyczgce guzéw nowotworowych klatki piersiowe;j,
w tym pierwotnych i wtérnych guzdéw ptuc);

Odpowiedz kliniczna (badania dotyczgce pierwotnych i wtérnych guzéw ptuc);

Niepowodzenie leczenia (badania dotyczgce guzdédw nowotworowych kosci, pierwotnych
i wtoérnych guzow ptuc);

Dtugos¢ pobytu w szpitalu (badania dotyczace guzéw nadnerczy, pierwotnych i wtérnych
guzéw ptuc);

Rozwigzanie problemu nadcisnienia tetniczego: Liczba/dawka przyjmowanych lekow
przeciwnadcisnieniowych: przed zabiegiem vs po zabiegu (badania dotyczace guzdéw
nadnerczy wydzielajgcych aldosteron);

Rozwigzanie problemu pierwotnego aldosteronizmu: Liczba/dawka przyjmowanych lekéw
(badania dotyczace guzéw nadnerczy wydzielajgcych aldosteron);

Poziom potasu: przed zabiegiem vs po zabiegu (badania dotyczace guzéw nadnerczy
wydzielajgcych aldosteron);

Zmiana poziomu cisnienia skurczowego i rozkurczowego: przed zabiegiem vs po zabiegu
(badania dotyczgce guzéw nadnerczy wydzielajgcych aldosteron).
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W zakresie bezpieczenstwa:

e Powiktania ogétem;

e Powiktania lekkie;

o Powiktania ciezkie;

e Zakazenie;

WS.422.3.2023

¢ Umieralnos$¢ okotooperacyjna (30 dni po zabiegu);

e Odma optucnowa, w tym odma wymagajgca drenazu (w przypadku guzow zlokalizowanych w

obrebie klatki piersiowej);

e Przetom nadcisnieniowy (w przypadku guzéw zlokalizowanych w obrebie klatki piersiowej);

e  Wysiek optucnowy (w przypadku guzéw zlokalizowanych w obrebie klatki piersiowej);

e Wyciek cementu (w przypadku guzéw kosci).

Potrzeby

Przezskorna krioablacja oraz przezskorna termoablacjg pod kontrolg badania obrazowego (TK lub MR
lub fluoroskopii rentgenowskiej w przypadku termoablacji w guzach nowotworowych kosci z lub bez
cementoplastyki) stanowig dodatkowg opcje terapeutyczng dla pacjentéw, w szczegodlnosci dla tych
u ktoérych zabieg chirurgiczny jest przeciwwskazany lub pacjent nie wyraza na niego zgody.

Przewaga

W ramach analizy wytycznych, opinii ekspertéw oraz przeglgdu dowodéw naukowych dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenstwa zidentyfikowano nastepujgce technologie alternatywne stosowane
w obecnej praktyce, ktére przedstawiono w tabeli ponizej wraz z krétkim podsumowaniem wynikow.
Szczegotowe wyniki analizy skutecznosci i bezpieczenstwa znajdujg sie w raportach analitycznych
oceniajgcych poszczegodlne swiadczenia opieki zdrowotne;j.

Tabela 2. Podsumowanie wynikéw dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa zabiegéw ablacji

Technologia alternatywna

Whioski

Przezskorna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrola
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8,
C34.9), wtérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)%

o krioablacja,
o radioterapia stereotaktyczna,
o leczenie farmakologiczne.

Do analizy wtaczono 8 przegladdw systematycznych.
Oceniane wskazania w przegladach: niedrobnokomoérkowy rak ptuca we wczesnym

1-roczne przezycie catkowite (Chan 2021; Chen 2020; Zhang 2022; Bi 2016; Ibrahim

3-letnie przezycie catkowite (Chan 2021; Chen 2020; Zhang 2022; Bi 2016; Ibrahim

stadium zaawansowania (Zhang 2022, Chan 2021, Chen 2020, Bi 2016 — wszystkie
z metaanalizg); pierwotne lub wtérne guzy ptuc tgcznie (Li 2018 — z metaanaliza,
Zhu 2008); przerzuty raka jelita grubego do ptuc (Ibrahim 2016, Lyons 2015).

2016; Lyons 2015, Zhu 2008) istotng statystycznie roznice w wynikach uzyskano na
niekorzy$¢ wnioskowanej technologii wzgledem zabiegu chirurgicznego w Chen
2020 [OR=0,30 (95% ClI: 0,10; 0,88); p=0,03; I?>=0%]. W Chan 2021; Zhang 2022; Bi
2016 wyniki nie osiagnety istotnosci statystycznej. W badaniach bez grupy kontrolnej
Ibrahim 2016, Lyons 2015, Zhu 2008 mediana wynikéw badan pierwotnych
rocznego przezycia catkowitego wahata sie od 82 do 89%;

2016; Lyons 2015, Zhu 2008) IS réznice w wynikach uzyskano na niekorzys¢
wnioskowanej technologii w poréwnaniu z resekcjg chirurgiczng w Chen 2020
[OR=0,51 (95% CI: 0,31;0,83); p=0,007, 1>=28%)] oraz Zhang 2022 [RFA: 48% (95%
Cl: 45; 51) vs SBRT: 58% (95% CI: 56; 59); p=0,01], natomiast w Chan 2021; Bi
2016 wyniki nie osiggnety IS. W badaniach bez grupy kontrolnej Ibrahim 2016, Lyons
2015, Zhu 2008 mediana wynikéw raportowanych w badaniach pierwotnych 3-
letniego przezycia catkowitego wahata si¢ od 38 do 50%;

3 AOTMIT. (2022). Przezskorna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9),
wtérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0). Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej. Nr: WS.420.11.2022.
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e 5-letnie przezycie catkowite (Chan 2021; Chen 2020; Zhang 2022; Bi 2016; Ibrahim
2016; Lyons 2015) IS roznice w wynikach uzyskano na niekorzys¢ wnioskowanej
technologii w poréwnaniu z SBRT w Zhang 2022 [RFA: 21% (95% ClI: 19; 23) vs
SBRT: 39% (95% CI: 37; 40); p=0,01], natomiast dla Chan 2021, Chen 2020 i Bi
2016 wyniki nie osiggnety I1S. W badaniach bez grupy kontrolnej 5-letnie catkowite
przezycie wynosito odpowiednio: 56% dla pacjentow z przerzutami z raka okreznicy,
49,6% z przerzutami z odbytnicy (Ibrahim 2016; badanie pierwotne de Baere 2015),
19,9% (Ibrahim 2016; badanie pierwotne Ferguson 2015) oraz mediana wynikéw
wigczonych do przegladu badan pierwotnych 52% (Lyons 2015);

e mediana przezycia catkowitego: w badaniu z grupg kontrolng wykazano krotszg
mediane przezycia u pacjentéw w grupie z termoablacjg (45,8 miesiecy) vs zabieg
chirurgiczny (49,2 miesiecy) (Chan 2021). W badaniach bez grupy kontrolnej
mediana przezycia catkowitego wahata sie od 8,6 do 67 miesiecy (lbrahim 2016,
Lyons 2015, Zhu 2008);

e zgon z powodu choroby - mediana wynikéw raportowanych w przegladzie Lyons 2015
wyniosta 28% (zakres: 21; 29);

e 1-roczna, 3-letnia i 5-letnia kontrola lokalna (Zhang 2022, Bi 2016) — wszystkie wyniki
osiggnety IS roéznice na korzys¢ grupy kontrolnej, w ktorej zastosowano SBRT;

e wznowa miejscowa (Chen 2020, Li 2018 i Zhu 2008) IS réznice odnotowano na
niekorzys¢ wnioskowanej technologii (wyzsze prawdopodobiefnstwo uzyskania
wznowy miejscowej u pacjentéw, u ktérych zastosowano termoablacje vs SLR) w
badaniu Chen 2020 [OR=5,44 (95% Cl: 2,83; 10,46); p<0,00001, 12=3%].
Skumulowany odsetek nawrotéw z 6 badan zostat ujety w przegladzie Li 2018 i
wyniost 35% [RFA: 0,35 (95% Cl: 0,12; 0,59); p<0,01, 1>=97%; p<0,01], a mediana
wynikéw badan pierwotnych w przegladzie Zhu 2008 wyniosta 17,1% (zakres: 6,7;
38%).

Przezskorna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrola
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub bez cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy
ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8,
D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41)¥’

* Do analizy skutecznos$ci i bezpieczenstwa wtgczono 12 przegladow systematycznych,
w tym 6 z metaanaliza.

o Nasilenie bdélu w skali VAS oceniane bylo w 5 przegladach systematycznych
(Sangiorgio 2022, Cazzato 2018, Rosian 2018, Gennaro 2019, Sagoo 2021).
Metaanaliza 9 badan pierwotnych oceniajgcych zastosowanie RFA u pacjentéw z
kostniakiem kostninowym oraz 4 badan pierwotnych oceniajgcych zastosowanie
leczenia chirurgicznego wykazata $rednig redukcje w VAS dla ostatniego
dostepnego okresu obserwacji odpowiednio na poziomie 6,7 punktu dla RFA
(95%CI: 5,8; 7,7; p < 0,0005) oraz 5,8 punktu dla leczenia chirurgicznego (95%Cl:
4,4; 7,3; p < 0,0005). W wynikach pozostatych badan kierunek zmian byt zbiezny z
tymi przedstawionymi powyzej. Nasilenie bélu w NRS raportowane bylo w 3
przegladach systematycznych (Cazzato 2018, Cazzato 2021, Sagoo 2022), ktére
obejmowaty wytgcznie badania bez grupy kontrolnej. W poréwnaniu do natezenia
bélu przed zabiegiem, natezenie bélu w NRS po zabiegu bylo istotnie statystycznie
nizsze. Efekt utrzymywat sie w okresie obserwacji. W przeglgdzie Gennaro 2019

* radioterapia stereotaktyczna, oceniano natezenie bélu wg kwestionariusza Brief Pain Inventory — Short Form (BPI-

o leczenie farmakologiczne. SF), raportowane w dwdéch badaniach pierwotnych: Callstrom 2002 oraz Goetz

2004. Badania te wskazywaly na redukcje natezenia bdlu u pacjentow z

nowotworami wtérnymi kosci po zastosowaniu RFA w okresie od 4-12 tygodni po

zabiegu.

e Kontrole lokalng guza raportowano w 3 przegladach systematycznych (Sagoo 2022,
Cazzato 2021 oraz Cazzato 2018). W badaniu Sagoo 2022 oceniano zastosowanie
RFA u pacjentéw z kostniakiem kostninowym, a mediana wynikéw raportowanych w
14 badaniach pierwotnych wynosita 100%. Mediana wynikéw dotyczacych czasu
kontroli lokalnej guza (13 badan) wynosita 28,49 miesigca (zakres: od 11 do 72
miesiecy). Zastosowanie RFA oceniano réwniez w grupie pacjentéw z przerzutami
do kregostupa w przegladzie Cazzato 2018, gdzie w jednym badaniu pierwotnym
stabilizacje lub poprawe choroby (w zakresie kontroli lokalnej guza) odnotowano u
76,9% sposréd 92 pacjentdw. W tym samym przegladzie w badaniu pierwotnym
Greenwood 2015 stabilizacja lub poprawa choroby w zakresie kontroli lokalnej guza
po 3 i 6 miesigcach obserwacji wynosita odpowiednio 92,3% i 100%. Po 2 latach

e leczenie chirurgiczne,

87 AOTMIT. (2022). Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak
kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10:
C40, C41). Przezskorna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastykg we wskazaniu wtérne
guzy ztodliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8,
D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41). Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej. Nr:
WS.420.11.2022.
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okresu obserwacji brak progresji raportowano u 66,67% pacjentéw. Z kolei w
badaniu Cazzatto 2021 oceniajgcym leczenie pacjentow z guzami kosci ogétem z
zastosowaniem MWA metaanaliza 7 badan wykazata kontrole lokalng u 34,9%
pacjentow (95% CI: 29,0; 41,2).

e Jakos¢ zycia zwigzang ze zdrowiem analizowang kwestionariuszem Functional
Assessment of Cancer Therapy-General 7 (FACT-G7) oceniano w 2 przegladach
systematycznych (Rosian 2018 i Cazzato 2018), ktore przytaczajg wyniki z jednego
badania pierwotnego. Po 1 miesigcu od zastosowania RFA u pacjentéw z
przerzutami do kregostupa odnotowano istotng statystycznie poprawe o 4,8 pkt., z
kolei po 3 miesigcach o 5,2 pkt. Minimalna roznica istotna klinicznie dla tej skali
wynosi >2-3 punktéw (Bagla 2016). U pacjentéw z przerzutami do kregostupa po
miesigcu od zastosowania RFA odnotowano istotng statystycznie poprawe o 14,7
pkt w skali FACT-BP oraz po 3 miesigcach od zabiegu 16,3 pkt. Minimalna istotna
klinicznie roznica dla tej skali wynosi >3-6 punktow (Bagla 2016).

Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub bez
cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)%®

o Wytyczne wskazujg, ze ablacja w celach paliatywnych stosowana jest w leczeniu
« leczenie chirurgiczne, bolesnych  przerzutéw opornych lub nienadajgcych si¢ do leczenia
farmakologicznego, radioterapii lub leczenia chirurgicznego.

o W odnalezionych przeglgdach systematycznych nie oceniano analizowanej technologii
w poréwnaniu z interwencjg alternatywna.

o Odnaleziono dwa przeglady systematyczne badan jednoramiennych.

e W Sagoo 2022 (4 b. pierwotne; 89 pacjentéw) ocena zmiany nasilenia bdlu po 1
miesigcu od zabiegu wyniosta MD=5,03 (95%Cl: 4,24; 5,82), a réznica byta istotna
statystycznie. Wyniki dla najdtuzszego z okreséw obserwacji w kazdym z badan byly
zbiezne z wynikami sprawozdanymi po 1 miesigcu — réznica wzgledem pomiaru
poczatkowego pozostaje istotna statystycznie.

e W Sagoo 2022 lokalng kontrole guza definiowano jako lokalnie stabilna choroba lub
poprawa choroby w badaniu tomografii komputerowej (TK) lub rezonansu
magnetycznego (MRI) podczas ostatniego badania obrazowego. W poszczegdlnych
badaniach uzyskano nastepujgce liczby zmian nowotworowych, dla ktérych
uzyskano opisywany punkt kofncowy: 5/7 (badanie Moses 2020), 30/31 (Tomasian
2016), 32/54 (Gravel 2019), 6/10 (Autrusseau 2021), 3/3 (Guenette 2016), 3/3
(Gravel 2021).

e W Sagoo 2022 powiktania ogétem odnotowano u 12/148 pacjentéw (8,1%). Powikfania
powazne (CTCAE stopien: 3-5) wystagpity u 3/148 pacjentow (2,0%).

o radioterapia stereotaktyczna,
¢ leczenie farmakologiczne.

Przezskorna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrola
tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0)%*

o W odnalezionym jednym przegladzie systematycznym nie oceniano analizowanej
technologii w poréwnaniu z interwencjg alternatywna.

W przegladzie Naadem 2021 oceniano przezycie catkowite w réznych punktach
czasowych w poszczegdlnych badaniach, ktére w okresie 1 roku wahato si¢ od 50%
do 65,7%, a w okresie 5 lat od leczenia wyniosto 22,9% (Hasegawa 2015); mediana
czasu przezycia oceniana w dwoch badaniach wynosita 14 miesiecy; progresje
miejscowg guza oceniano na przestrzeni 3 miesiecy do 91 miesiecy ktéra wynosita
od 15,8% progresji miejscowych guza do 5,3%. Najwyzsze wskazniki progresiji
miejscowej guza odnotowano w punkcie czasowym po 3 latach i po 5 latach (43,6%).

e W 3 badaniach pierwotnych poréwnywano RFA pod kontrolg TK z laparoskopowg

adrenalektomia.

o Wykazano, ze nasilenie bolu po zabiegu wg skali VAS (1 badanie), byto nizsze w
grupie pacjentéw leczonych RFA w poréwnaniu z pacjentami, ktorzy przeszli
laparoskopowg adrenalektomie.

o Metaanaliza dwdch badan wykazata, ze $rednia dtugos¢ hospitalizacji byta istotnie
statystycznie krétsza (o ok. 2 dni) w grupie RFA w poréwnaniu z grupg leczong
laparoskopowg adrenalektomia.

o Wiecej pacjentow w grupie po laparoskopowej adrenalektomii doswiadczyto
zmniejszenia liczby lub dawki przyjmowanych lekéw przeciwnadcisnieniowych,
jednakze réznica byta nieistotna statystycznie.

e krioablacja,
o radioterapia stereotaktyczna,
o leczenie farmakologiczne.

38 AOTMIT. (2022). Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub bez
cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5). Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki
zdrowotnej. Nr: WS.420.11.2022.

3 AOTMIT. (2022). Przezskoérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0). Raport w sprawie oceny
Swiadczenia opieki zdrowotnej. Nr: WS.420.11.2022.

Opracowanie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji 22/111



Projekt programu pilotazowego WS.422.3.2023

e W dwdch badaniach oceniajgcych odpowiedz na leczenie (Yang 2016 i Sarwar 2016)
wykazano brak istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami w odpowiedzi
catkowitej na leczenie ocenianej za pomoca CT.

¢ Nie odnotowano istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami w czestosci
wystepowania ciezkich powiktan po zabiegu (metaanaliza 3 badan).

Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu ztosliwe guzy nowotworowe klatki
piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1, C78.2)*

e termoablacja, e Odnaleziono 3 badania pierwotne (2 RCT, 1 retrospektywne poréwnawcze), ktére

« radioterapia stereotaktyczna, oceniaty nastepujgce interwencje alternatywne: leczenie paliatywne, krioablacja z
gefitinibem, koablacja.

e W grupie krioablacji z gefitinibem w poréwnaniu z podawaniem samego gefitinibu
wykazano diuzsze przezycie bez progres;ji (8,41 mies vs. 5,2 mies.), wyzszy odsetek
pacjentow, ktorzy przezyli rok (66,7% vs 33,3%), nizszy odsetek pacjentow z
progresjg choroby (1,1% vs 22,2%) (Gu 2011).

e W grupie krioablacji w poréwnaniu z leczeniem paliatywnym raportowano dtuzszy czas
przezycia pacjentow (mediana: 14 mies. vs 7 mies.). Ponadto w grupie krioablaciji
osiggnieto zmniejszenie bélu = 50% po 1 tyg. od zabiegu u 41,9% pacjentow,
zmniejszenie o 50% przyjmowanych lekéw przeciwbdlowych u 25,8% pacjentow
oraz poprawa w skali sprawnosci Karnofsky o 220% u 54,8% pacjentéw (Niu 2013).

e Dla poréwnania krioablacja vs koablacjg réznica w wynikach dla kontroli choroby,
odpowiedzi catkowitej, progresji choroby, oceny nasilenia bolu byta nieistotna
statystycznie, a autorzy badania uznali wyniki za réwnowazne.

e leczenie farmakologiczne.

W ramach przywotywanych raportéw analitycznych przeprowadzono przeglad opublikowanych analiz
ekonomicznych i zidentyfikowano trzy badania dotyczgce oceny efektywnosci kosztowej zastosowania
krioablacji w populacji chorych z guzami kosci i raka ptuc. Populacja w poszczegdélnych badaniach
obejmowata pacjentéw z: niepowiklanymi przerzutami nowotworowymi do kosci, oligometastatycznym
niedrobnokomoérkowym rakiem ptuc lub oligometastatycznym rakiem nerki. Komparatorem
w zidentyfikowanych badaniach jest zastosowanie radioterapii w réznych schematach lub najlepsza
terapia podtrzymujgca oraz rézne schematy lekowe. Wykazano, ze krioablacja jest optacalng
alternatywg dla ponownej radioterapii w przypadku nawrotu bélu po radioterapii. Krioterapia nie jest
natomiast terapig efektywng kosztowo w przypadku jakiejkolwiek strategii terapeutycznej obejmujacej
poczatkowg krioablacje z pdzniejszg radioterapig. W dwoch badaniach wykazano, ze krioablacja jako
terapia uzupetniajgca dla schematow lekowych jest kosztowo optacalna zarébwno w monoterapii jak
i jako terapia uzupetniajgca dla terapii systemowych*,

Stosowalnosé¢

Wdrozenie do realizacji analizowanych swiadczenh determinowane jest w szczegdlnosci wymaganiami
formalnymi, dostepnoscig personelu oraz sprzetu niezbednego do wykonania zabiegu ablacji.

Obecnie zabiegi ablacji pod kontrolg technik obrazowania wykonuje sie w pracowniach tomografii
komputerowej dysponujgcych tomografami komputerowymi umozliwiajgcymi kontrole potozenia igiet
ablacyjnych podczas zabiegu. W opinii ekspertéw klinicznych obecnie liczba urzadzen tego typu
w Polsce wynosi kilkanascie egzemplarzy (sposréd ogdétem 706 tomograféw komputerowych
dostepnych w Polsce w 2020 r.). Ablacje rowniez mogg by¢é wykonywane w pracowniach rezonansu
magnetycznego. W przypadku kontroli zabiegu rezonansem magnetycznym wskazane jest, zdaniem
ekspertow, posiadanie przez pracownie rowniez urzgdzenia w wariancie zabiegowym, nie jest to jednak
wymoég obligatoryjny, jak ma to miejsce w przypadku tomografu komputerowego (z uwagi na mozliwosc¢
wykonania procedury dowolnym urzgdzeniem MR). Wedtug danych z 2020 r. w Polsce funkcjonowaty
ogotem 433 urzgdzenia do rezonansu magnetycznego. Do wykonania zabiegu niezbedny jest sprzet
do ablacji (termoablacji lub krioablacji) wraz z igtami ablacyjnymi i pozostatymi niezbednymi
elementami.

4 AOTMIT. (2022). Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu ztosliwe guzy nowotworowe
klatki piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1, C78.2). Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej. Nr:
WS.420.11.2022.

L AOTMIT. (2022). Przezskoérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub bez
cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5). Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki
zdrowotnej. Nr: WS.420.11.2022..
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Czynnikiem limitujagcym szybkie wdrozenie analizowanych $wiadczen moze by¢ ograniczona
dostepnos¢ zespotdéw zabiegowych doswiadczonych w ich realizacji. Zespot niezbedny dla wykonania
termoablacji lub krioablacji powinien obejmowac¢ co najmniej: lekarza anestezjologa, 2 lekarzy
radiologéw wyspecjalizowanych w procedurach onkologicznych pod kontrolg TK lub MR, pielegniarke
anestezjologiczna, pielegniarke zabiegowg i technika elektroradiologii*2.

42 AOTMIT. (2022). Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu ztosliwe guzy nowotworowe
klatki piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1, C78.2). Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej. Nr:
WS.420.11.2022.
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4. Projekt programu pilotazowego

4.1. Cel

Zgodnie z art. 48e ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z p6zn. zm.) ,Minister wiasciwy
do spraw zdrowia ustala, w drodze rozporzgdzenia, program pilotazowy, majgc na uwadze poprawe
efektywnosci systemu ochrony zdrowia oraz poprawe jakosci i bezpieczenstwa udzielania
swiadczen opieki zdrowotnej.” W ramach analizy przedmiotowego tematu zidentyfikowano
nastepujgce kluczowe wyzwania i niepewnosci:

Stosunkowo niewielka szacowana populacja pacjentéw, ktérzy mogg kwalifikowa¢ sie do
zabiegow przezskornej krioablacji /termoablaciji. Odpowiednio dla analizowanych swiadczeh:

o Krioablacja guzéw nowotworowych kosci: 40 pacjentéw rocznie.

o Krioablacja guzéw nowotworowych klatki piersiowej: 20 pacjentéw rocznie.
o Termoablacja guzéw nowotworowych kosci: 40 pacjentéw rocznie.

o Termoablacja guzéw nowotworowych nadnerczy: 10 pacjentéw rocznie.

o Termoablacja guzéw nowotworowych ptuca: 40 pacjentéw rocznie.

Oceniane technologie sg technologiami, ktére mozemy okresli¢ jako nowe z punktu widzenia
systemu ochrony zdrowia finansowanego ze $rodkdw publicznych (zawierajg istotne
ograniczenia zwigzane z wptywem krzywej uczenia sie na efekty leczenia oraz wymagaja
okreslenia wymogow dotyczgcych organizacji i przebiegu praktyki klinicznej). Obecnie
finansowane sg zabiegi ablacji zmian nerki, watroby i stercza (scharakteryzowane procedurami
ICD-9).

Pomimo obiecujgcych wynikow dane naukowe dot. skutecznosci i bezpieczehstwa pochodzg
z badan niskiej jakosci (kategoria Il zgodnie z klasyfikacjg doniesien naukowych“? — przeglady
systematyczne badan obserwacyjnych oraz poprawnie zaprojektowane badania kohortowe
z grupg kontrolng). Tym samym dostepne dowody naukowe obarczone sg niepewnoscig
wnioskowania. Dodatkowo brak jest badan, kiére mogg przetozy¢ sie wprost na lokalne
uwarunkowania. Jakkolwiek majgc na uwadze pragmatyke badan dotyczacych technologii
nielekowych, obiektywne trudnosci w ich realizacji, mate subpopulacje pacjentéw, ich
zaawansowany stan kliniczny, nalezy zaznaczy¢, ze badania w tym obszarze nie odbiegajg
zasadniczo in minus od innych realizowanych w zblizonych obszarach klinicznych.

Programy pilotazowe pozwalajg na okreslenie optymalnych dla pacjenta warunkéw i metod
realizacji $wiadczenia oraz majg na celu dopasowanie proponowanych rozwigzan do
istniejgcych uwarunkowan organizacyjnych systemu ochrony zdrowia w szczegdlnosci
uwzgledniajgc dostepne zasoby finansowe i ludzkie. Z uwagi na fakt, iz wlasciwa realizacja
wnioskowanych procedur uzalezniona jest od wiedzy i doswiadczenia lekarza wykonujgcego
zabieg (operatora) oraz warunkoéw organizacyjnych zapewnianych przez danych osrodek
zasadnym jest przed wprowadzeniem $swiadczenia do koszyka swiadczen gwarantowanych
kontrolowanie jakosci udzielanych sSwiadczen (min. poprzez okre$lenie kryteriow
kwalifikujgcych realizatoréw oraz wskaznikéw realizacji programu). Nalezy mie¢ na uwadze, ze
zatrudniany w ramach badan klinicznych personel stanowig osoby o wysokich kwalifikacjach,
badania czesto poprzedzone sg intensywnym treningiem operatoréw a czynnosci wykonywane
przez personel sg $cisle monitorowane. Majgc na celu zapewnienia bezpieczenhstwa pacjentom
nalezy monitorowaé realizacje $wiadczenia do momentu wyszkolenia odpowiedniej liczby
personelu.

43

AOTMIT. (2016). Wytyczne oceny technologii medycznych. Pozyskano z:

https://www.aotm.gov.pl/media/2020/07/20160913 Wytyczne AOTMIT-1.pdf, dostep z 28.12.2022 r.
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e Brak jednoznacznych kryteriéw klinicznych oraz kryteridow réznicujgcych kwalifikacje pacjentow
do zabiegow krioablacji vs zabiegdéw termoablacji przy jednoczesnej réznicy w proponowane;j
wycenie $wiadczenh

e Brak jasno okreslonej sciezki pacjenta w systemie i umiejscowienia sSwiadczen w systemie

(w wiekszosci wskazan ablacje stanowig opcje terapeutyczng; brak wskazan $cisle
réznicujacych).

Majagc na uwadze powyzsze oraz zdefiniowane rekomendacjami Prezesa AOTMIT uwagi okreslono
nastepujgce cele pilotazu:

Celem gtéwnym programu pilotazowego jest ustalenie optymalnych parametrow sSwiadczenia
w kontekscie kwalifikacji swiadczen jako $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych.

Cele szczegobtowe:

o Weryfikacja/optymalizacja kryteriow kwalifikacji pacjentow, w tym internalnych kryteriow

réznicujgcych do zabiegu krioablacji i termoablaciji.

e Ocena odsetka pacjentow kwalifikowanych do ablacji w osrodkach koordynujgcych.

o Weryfikacja/optymalizacja warunkéw organizacyjnych sprzetowych i personelu.

e Ocena efektywnosci zabiegéw w pilotazu.

e Ocena efektywnosci klinicznej i profilu bezpieczenstwa.

e Selekcja i pomiar wskaznikéw wraz z okresleniem wartosci referencyjnych.

o Weryfikacja elementéw sktadowych kosztéw swiadczen wraz z analizg poréwnawczg pomiedzy

réznymi rodzajami ablacji i wycena.

e Opracowanie wytycznych i zalecen postepowania procesu diagnostyczno-leczniczego.
Niniejszy projekt programu pilotazowego opiera sie na kilku kluczowych zatozeniach, do ktérych mozna
zaliczyc:

e Wielospecjalistyczna kwalifikacja pacjentéw do programu, majgca na celu wybdr optymalnej

opcji terapeutycznej adekwatnej do stanu klinicznego pacjenta;

e Realizacja zabiegéw ablacji wytgcznie w osrodkach spetniajgcych okreslone wymagania

jakosciowe;

e Monitorowanie efektywnosci leczenia w okresie 3 lat po zabiegu ablacji.

4.2. Zatozenia

Uwzgledniajgc cele pilotazu, uwarunkowania systemu, w tym dostepne zasoby przyjeto nastepujace
zatozenia dotyczgce organizacji pilotazu:
e Programem pilotazowym obejmuje sie pacjentéw leczonych w osrodkach koordynujgcych
(wymienionych w rozdziale 4.7) ze wskazaniami okreslonymi w rozdziale 4.3.
e Program pilotazowy obejmuje 3 moduty:
o Modut | — kwalifikacja $wiadczeniobiorcow do programu pilotazowego,
o Modut Il — leczenie zabiegowe,
o Modut Il — monitorowanie efektow leczenia.
e Realizatorami programu pilotazowego sg dwa typy osrodkow:

o osrodki koordynujace (prowadzace opieke nad sSwiadczeniobiorcami w ramach
szybkiej $ciezki onkologicznej). Zadaniem osrodkow koordynujgcych bedzie
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wyselekcjonowanie z populacji leczonych onkologicznie pacjentéw potencjalnie
kwalifikujgcych sie do zabiegu termoablacji/krioablacji (oszacowanie populacji, kiéra
potencjalnie zostanie objeta $wiadczeniem przy kwalifikacji Swiadczen jako $wiadczen
gwarantowanych finansowanych ze $rodkéw publicznych), kwalifikacja do leczenia
w ramach zespotu wielospecjalistycznego oraz skierowanie pacjenta na zabieg ablaciji
a nastepnie monitorowanie efektow leczenia w okresie 3 lat od wykonania zabiegu
ablacji. Szczegotowe zadania o$rodkow przedstawiono w rozdziale 4.7.
W przypadku gdy osrodek koordynujgcy nie spetnia zdefiniowanych wymogow
(rozdziat 4.4.) dotyczacych warunkéw realizacji zabiegéw ablacji podpisywane jest
porozumienie z osrodkiem wspotpracujgcym w zakresie realizacji zabiegéw ablacji w
ramach programu pilotazowego.

o osrodki wspoélpracujgce — to osrodki nie spetniajgce wymogow osrodkow
koordynujgcych, ktére jednakze spetniajg okreslone warunki formalne w tym
organizacyjne i personelu do realizacji zabiegéw termoablacji/krioablaciji.

e Podmiotem zobowigzanym do finansowania programu pilotazowego jest Narodowy Fundusz
Zdrowia (zgodnie z art. 48e ustawy o swiadczeniach finansowanych ze $rodkéw publicznych).
Z uwagi na kwallifikacje pacjentéw przez osrodki prowadzace opieke nad pacjentami w ramach
szybkiej sciezki onkologicznej swiadczenia udzielane do momentu okreslenia rozpoznania
(w tym niezbedne w trakcie konsylium badania diagnostyczne) bedg udzielane pacjentom
zgodnie z obowigzujgcymi zasadami. Osobng, dodatkowg wyceng zostang objete konsylia
(z uwagi na koniecznos$¢ pisemnego uzasadnienia kwalifikacji do zabiegu ablacji oraz wymaog
dotyczacy sktadu zespotu wielospecjalistycznego obejmujgcego radiologa), zabieg (koszt
hospitalizacji w osrodku wspotpracujgcym, koszt badan wykonywanych bezposrednio przed
zabiegiem, koszt zajecia pracowni zabiegowej, personelu, lekéw, wyrobéw medycznych, koszt
badah wykonywanych po zabiegu oraz przed wypisem ze szpitala), koordynacja leczenia oraz
monitorowanie w zakresie badan wymaganych do oszacowania miernikbw wymaganych
w pilotazu (w tym badania obrazowe).

e Zakiada sig, ze Swiadczenia bedg nielimitowane (z uwagi na realizacje celu dot. oceny $ciezki
pacjenta oraz oszacowanie odsetka pacjentéw kierowanych na termoablacje / krioablacje i
leczenie pacjenta wramach szybkiej Sciezki onkologicznej). Aby zapobiec ,nhadkwalifikacji”
pacjentow do zabiegdéw proponuje sie, realizacje $wiadczen do wielkosci populacji
0szacowanej w niniejszym raporcie, powyzej tejze wielkosci rozliczanie za zgodg ptatnika.

e Z uwagi na cel gtéwny pilotazu proponuje sie, aby swiadczeniodawcy realizujgcy
program pilotazowy dodatkowo gromadzili dane dotyczace elementéw sktadowych
kosztéw i proceséw realizowanych dla pojedynczego zabiegu ablacji. Pozwoli to na
zebranie rzeczywistych danych dotyczacych realizowanych proceséw, ewaluacje
a nastepnie wycene swiadczen w kontekscie finansowania ze srodkéw publicznych.
Powyzsze dane powinny by¢ przekazywane przez swiadczeniodawce na wniosek
Agencji. Agencja bedzie zbierata, weryfikowala i analizowata dane w celu wyceny
swiadczen.

e W ramach projektu pilotazu proponuje sie powotanie zespotu w sktadzie co najmniej:
przedstawiciele osrodkéw koordynujgcych, przedstawiciele osrodkoéw wspotpracujacych,
przedstawiciel Funduszu, inni eksperci wskazani przez Ministra Zdrowia, ktérego celem bedzie,
w oparciu o wyniki pilotazu, opracowanie wytycznych postepowania diagnostyczno-
leczniczego.

e Ponizsza rycina przedstawia proponowang $ciezke pacjenta realizowang w ramach programu
pilotazu:
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Pacjent z podejrzeniem lub z chorobg nowotworowqg
(pluc/nadnerczy/kosci)

OSRODEK
Konsylium lekarskie kwalifikvjgce pacjenta do zabiegu KOORDYNUJACY
termoablacji/krioablaciji

—— o —

Skierowanie pacjenta do osrodka przeprowadzajgcego zabieg
ablacji

wymogach i zakresie $wiadczenia) przed zabiegiem ablacji i
ostatecznej kwalifikacji pacjenta (np. ocena anestezjologiczna)

Przeprowadzenie zabiegu ablacji R E?Q?.TZ?J?Z'(CY

ZABIEGI

Monitorowanie i leczenie powikiar po zabiegu w okresie 30 dni
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Monitorowanie pacjenta ped wizgledem bezpieczenstwa i
N I z 1
~ l skutecznosci klinicznej w okresie 3 lat 7

Rycina 1. Proponowana s$ciezka pacjenta w ramach programu pilotazowego

4.3. Populacja

Program pilotazowy obejmuje pacjentdw z nastepujgcymi wskazaniami zdefiniowanymi kodami ICD-
10:

e (C34.0,C34.1,C34.2,C34.3, C34.8, C34.9, C78.0 — dla przezskérnej termoablacji przy uzyciu
prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii
komputerowej;

e (34, C38, C78.0, C78.1, C78.2 — dla przezskornej krioablacji pod kontrolg tomografii
komputerowej;

e C79.5 — dla przezskérnej termoablacji przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz
przezskérnej termoablacji przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii
rentgenowskiej z cementoplastykg oraz przezskornej krioablacji pod kontrolg tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub bez cementoplastyki;

e DI16.1,D16.2,D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9, C40, C41 — dla przezskérne;j
termoablaciji przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego oraz przezskornej termoablacji przy
uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej z
cementoplastyka;

e (C74,C79.7, D35.0 — dla przezskérnej termoablacji przy uzyciu pragdu o czestotliwosci radiowej
(RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowe;.

Program pilotazowy bedzie obejmowat pacjentow, ktérzy byli/sg objeci opiekg onkologiczng z powodu
choroby nowotworowej. Szczegdtowe kryteria kwalifikacji pacjentéw do programu pilotazowego
skonsultowane z ekspertami klinicznymi przedstawiono w tabeli ponize;.
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WS.422.3.2023

Tabela 3. Kryteria wiaczenia i wykluczenia z programu pilotazowego

uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowej (RFA) Ilub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii
komputerowej lub rezonansu
magnetycznego lub fluoroskopii
rentgenowskiej z
cementoplastykg

Lp. Kryteria wiaczenia i wykluczenia z programu pilotazowego
i . Kryteria kwalifikacji do programu:
1. Przezskérna termoablacja przy
uzyciu pradu o czestotliwosci | 1. Rozpoznanie ICD-10:
radiowej (RFA) lub mikrofal a. pierwotne guzy zZioliwe pluca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
(MWA) pod kontrolg tomografii C34.8, C34.9); lub
komputerowej w leczeniu guzow b.  wtérme guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0);
ptuc 2. Wielko$é guza < 3 cm;
3. Obecnos¢ 3 lub mniej zmian przerzutowych w przypadku wtérych guzéw ztosliwych
ptuca;
4. W przypadku niedrobnokomoérkowego raka ptuca w stopniu zaawansowania I-1l oraz
IIA brak mozliwosci zastosowania leczenia chirurgicznego oraz radioterapii.
Kryteria wytgczenia z programu:
1. Zmiana obejmujgca optucna lub Sciane klatki piersiowej; lub
2. Brak mozliwosci bezpiecznego naktucia zmiany nowotworowej; lub
3. Lokalizacja zmiany w odlegtosci < 2 cm od naczyn wneki ptucnej; lub
4. Obecno$¢ stymulatora serca lub kardiowertera-defibrylatora (ICD) (dotyczy tylko
$wiadczenia wykonywanego z wykorzystaniem przezskémej termoablacji przy uzyciu
pradu o czestotliwosci radiowej — RFA); lub
5. Rak drobnokomorkowy; lub
6. Zaburzenia krzepniecia t]. liczba plytek krwi < 50 tys./mm?, wskaznik INR > 1,5 bez
mozliwosci korekgji; lub
7.  Brak mozliwosci odstawienia leczenia antykoagulacyjnego lub zamiany doustnych
Srodkdéw przeciwkrzepliwych na heparyne drobnoczasteczkowa. Akceptowalne jest
przyjmowanie kwasu acetylosalicylowego.
3 . 1) Leczenie kostniaka kostninowego
2. Przezskérna termoablacja przy Kryteria kwalifikacji do programu:
uzyciu pragdu o czestotliwosci
radiowej (RFA) Ilub mikrofal | 1. Rozpoznanie ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8,
(MWA) pod kontrolg tomografii D16.9;
komputerowej lub rezonansu | 2. Zmiana powodujgca bél.
magnetycznego w leczeniu
guzoéw kosci Kryteria wytgczenia z programu:
1.  Brak mozliwosci zniszczenia catego guza; lub
, . 2. Zaburzenia krzepnigcia j. liczba plytek krwi < 50 tys./mm?; lub wskaznik INR > 1,5
3. Przezskérna termoablacja przy

bez mozliwosci korekcji; lub
3. Brak bezpiecznego dostepu do guza; lub
4.  Aktywny proces zapalny.

2) Leczenie pierwotnych guzéw ztosliwych kosci
Kryteria kwalifikacji do programu:

1. Rozpoznanie ICD-10: C40, C41;
2. Przeciwskazania do zabiegu operacyjnego; lub
3. Obecno$¢ wznowy.

Kryteria wylaczenia z programu:

1.  Niestabilne zZtlamanie kregostupa (wg. Spine Instability Neoplastic Score, SINS); lub

2. Zaburzenia krzepniecia tj. liczba ptytek krwi < 50 tys./mm?, wskaznik INR > 1,5 bez
mozliwosci korekgiji; lub

3. Brak bezpiecznego dostepu do guza; lub

4.  Aktywny proces zapalny.

3) Leczenie wtornych guzéw ztosliwych kosci
Kryteria kwalifikacji do programu:

1.  Rozpoznanie ICD-10: C79.5;

2. Zmiana nowotworowa powodujgca bdl; lub

3. Zmiana nowotworowa stanowigca zagrozenie powiktaniami, w tym zlamaniem
patologicznym; lub

4.  Zmiana spowodowata zlamanie patologiczne; lub

5. <5 zmian przerzutowych w przypadku choroby oligometastatycznej, ktére mozna
leczy¢ z zamiarem radykalnosci.

Kryteria wylaczenia z programu:

1.  Niestabilne zZtlamanie kregostupa (wg. Spine Instability Neoplastic Score, SINS); lub
2. Zaburzenia krzepniecia tj. liczba ptytek krwi < 50 tys./mm?; wskaznik INR > 1,5 bez
mozliwosci korekgiji; lub
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Lp. Kryteria wlaczenia i wykluczenia z programu pilotazowego

3. Brak bezpiecznego dostepu do guza; lub
4.  Aktywny proces zapalny.

Kryteria kwalifikacji do cementoplastyki (wykonywanej jednoczasowo lub po zabiegu
ablaciji):

1. Zasadno$¢ wypetnienia ubytku powstatego po ablacji guza w celu zapobiegania
ryzyku ztamania patologicznego.

Kryteria kwallifikacji do programu:

4. Przezskérna termoablacja przy
uzyciu pradu o czestotliwosci | 1.  Rozpoznanie ICD-10: C74, C79.7, D35.0;

radiowej (RFA) Ilub mikrofal | 2. Wielkos¢ zmiany <4 cm;
(MWA) pod kontrolg tomografii | 3. Przeciwskazania do zabiegu operacyjnego; lub
komputerowej w leczeniu guzow | 4,  Obecno$é wznowy; lub
nadnerczy 5. Guzy hormmonalnie czynne, ktérych leczenie farmakologiczne nie przynosi
oczekiwanych efektow.
Kryteria wytgczenia z programu:
1. Brak mozliwosci bezpiecznego naktucia nadnercza; lub
2. Zaburzenia krzepniecia j. liczba plytek krwi < 50 tys./mm?, wskaznik INR > 1,5 bez
mozliwosci korekciji.
Kryteria kwalifikacji do programu:
5. Przezskérna krioablacja pod i Lo prod
kontrolg tomografii | 1.  Rozpoznanie ICD-10: C79.5;

komputerowej lub rezonansu | 2. Zmiana powodujgca bol, ktdra utrudnia codzienne funkcjonowanie; lub
magnetycznego w leczeniu | 3, Wystepowanie przeciwskazan do leczenia chirurgicznego.
wtornych  guzéw  ztosliwych

kosci Kryteria wytgczenia z programu:

6. Przezskérna krioablacja pod | 1.  Brak mozliwosci zniszczenia catego guza; lub
kontrolg tomografii | 2.  Zaburzenia krzepnigcia t]. liczba ptytek krwi < 50 tys./mm3, wskaznik INR > 1,5 bez
komputerowej lub rezonansu mozliwosci korekgji; Brak bezpiecznego dostepu do guza.
magnetycznego lub fluoroskopii
rentgenowskiej z | Kryteria kwalifikacji do cementoplastyki (wykonywanej jednoczasowo lub po zabiegu
cementoplastyka ablacj):

1. Zasadnos$¢ wypetnienia ubytku powstatego po ablacji guza w celu zapobiegania
ryzyku ztamania patologicznego.

Kryteria kwalifikacji do programu:

7. Przezskérna krioablacja pod

kontrolg tomografii | 1.  Rozpoznanie ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1, C78.2;
komputerowej w leczeniu guzow | 2. Wielko$é guza <3 cm;
ptuca 3. W przypadku niedrobnokomorkowego raka ptuca w stopniu zaawansowania I-11

oraz lIIA brak mozliwosci zastosowania leczenia chirurgicznego oraz radioterapii.

Kryteria wylaczenia z programu:

1. Brak mozliwosci zniszczenia catego guza; lub

2. Zaburzenia krzepniecia tj. liczba ptytek krwi < 50 tys./mm?3, wskaznik INR > 1,5 bez
mozliwosci korekgiji; lub

3. Brak bezpiecznego dostepu do guza; lub

4.  Lokalizacja guza blisko wneki ptucnej (duzych naczyn i oskrzeli).

4.4. Interwencja i warunki realizacji
Swiadczenia w ramach programu pilotazowego zostaly scharakteryzowane warunkami organizacii

Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunkami ich realizacji, w tym dotyczacymi personelu medycznego
i wyposazenia w sprzet i aparature medyczng. Ponadto okreslone zakres poszczegdlnych swiadczen.
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4.4.1. Warunki realizacji Swiadczen

1. Przezskorna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca
(ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtdérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10:

C78.0)

WARUNKI SZCZEGOLOWE, JAKIE POWINNY SPELNIC OSRODKI KOORDYNUJACE OPIEKE

NAD PACJENTEM

Lp. Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji
1 Wymagani | 1. W lokalizacji:
a formalne 1) Oddziat szpitalny o profilu:
a. chirurgia ogolna; lub
b.  chirurgia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci; lub
c. chirurgia onkologiczna; lub
d. chirurgia onkologiczna dla dzieci — w przypadku leczenia dzieci; lub
e. chirurgia klatki piersiowej; lub
f. chirurgia klatki piersiowej dla dzieci — w przypadku leczenia dzieci; lub
g. onkologia kliniczna; lub
h.  onkologia i hematologia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci; lub
i.  choréb ptuc; lub
j. chordb ptuc dla dzieci — w przypadku leczenia dzieci
spetniajgcy wymagania okreslone w czesci | Ip. 5, 6, 9, 10, 13, 32, 33 zatgcznika nr 3 do
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (tj. Dz. U. z 2021 r. poz. 290, z p6zn.
zm.).
2. W dostepie:
1) Poradnia specjalistyczna o profilu:
a. chirurgia ogdlna; lub
b.  chirurgia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci; lub
c. chirurgia onkologiczna; lub
d. chirurgia onkologiczna dla dzieci — w przypadku leczenia dzieci; lub
e. chirurgia klatki piersiowej; lub
f.  onkologia; lub
g. gruzlica i choroby ptuc; lub
h.  gruzlica i choroby ptuc u dzieci —w przypadku leczenia dzieci; lub
i.  onkologia i hematologia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci
spetniajgca wymagania okreslone w Ip. 12, 25, 26, 27, 36, 37, 40, 41, 39 zatgcznika nr
1 do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (tj. Dz. U. z 2016 r.
poz. 357 z pézn. zm.).

2 Personel 1. Zgodnie z wymogami okreslonymi w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22
medyczny listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (tj.Dz. U.

z 2021 r. poz. 290, z pézn. zm.) oraz zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6
listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (j.Dz. U. z 2016 r. poz. 357 z pdzn. zm.) odpowiednio dla oddziatéw oraz poradni
okreslonych w wymogach formalnych.

2. Koordynator programu pilotazowego, o ktérym mowa w § 2 pkt 3 rozporzadzenia.

3 Organizacj | 1. Mozliwo$¢ zaplanowania leczenia przez zespdt wielospecjalistyczny z udziatem co najmnie;j:
a onkologa klinicznego, radiologa, radioterapeuty, chirurga ogdlnego lub chirurga onkologa lub
udzielania chirurga klatki piersiowe;.

Swiadczeh | 2. Za koordynacje catego procesu terapeutycznego pacjenta oraz monitorowania po leczeniu w
ramach programu pilotazowego odpowiada koordynator programu pilotazowego.
3. Mozliwo$¢ monitorowania efektéw leczenia.

4 Wyposaze | Zgodnie z wymogami okreslonymi w zataczniku nr 3 do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22
nie w | listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (tj. Dz. U. z
sprzet i | 2021 r. poz. 290, z p6zn. zm.) oraz zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6
aparature listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z =zakresu ambulatoryjnej opieki
medyczng | specjalistycznej (fj. Dz. U. z 2016 r. poz. 357 z pézn. zm.) odpowiednio dla oddziatéw oraz poradni

okreslonych w wymogach formalnych.
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Lp. Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji
5 Zapewnie 1. W lokalizacji:
ni 1) Badania ultrasonograficzne;
realizacji 2) Badania rentgenowskie;
badan 3) Badania tomografii komputerowej;
4) Badania rezonansu magnetycznego;
2. W dostepie:
1) Badania laboratoryjne.
6 Pozostate 1. Zakres $wiadczen zdrowotnych udzielanych w komérkach organizacyjnych $wiadczeniodawcy
wymagani wymienionych w pkt 1 zgodnie z kodami resortowymi medycyny, stanowigcymi cze$¢ X systemu
a kodow identyfikacyjnych obejmuje:
1) Onkologia kliniczna lub
2) Onkologia i hematologia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci, oraz
3) Chirurgia onkologiczna.
WARUNKI SZCZEGOLOWE, JAKIE POWINNY SPELNIC OSRODKI WSPOLRACUJACE
REALIZUJACE ZABIEG
Lp. Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji
1 Wymagania 1. W lokalizacji:
formalne 1) Zaktad Radiologii z pracownig tomografii komputerowej;

2) Oddziat Anestezjologii i Intensywnej Terapii (OAIlT) zabezpieczajacy mozliwo$é
pomocy w stanach nagtych oraz opieke w ramach intensywnej terapii spetniajgcy
wymagania okreslone w czesci | Ip. 2, 3 zatgcznika nr 3 do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 290, z p6zn. zm.).

3) Oddziat szpitalny o profilu:

a. chirurgia ogdlna; lub
b.  chirurgia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci; lub
c. chirurgia onkologiczna; lub
d. chirurgia onkologiczna dla dzieci — w przypadku leczenia dzieci; lub
e. chirurgia klatki piersiowej; lub
f.  chirurgia klatki piersiowej dla dzieci — w przypadku leczenia dzieci; lub
g. onkologia kliniczna; lub
h.  onkologia i hematologia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci; lub
i.  choréb ptuc; lub
j- choréb ptuc dla dzieci — w przypadku leczenia dzieci
spetniajgcy wymagania okreslone w czesci | Ip. 5, 6, 9, 10, 13, 32, 33 zatgcznika nr 3
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (tj. Dz. U. z 2021 r. poz. 290, z p6zn.
zm.).
2 Personel 1. Co najmniej dwdch lekarzy operatoréw specjalistbw w dziedzinie radiologii i diagnostyki
medyczny obrazowej lub lekarz posiadajgcy specjalizacje | lub Il stopnia dziedzinie radiologii lub
rentgenodiagnostyki lub radiodiagnostyki, (w tym jeden lekarz z do$wiadczenie minimum 100
samodzielnie wykonanych zabiegéw pod kontrolg TK, w tym co najmniej 50 zabiegéw w zakresie
ptuc);
2. Lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii ogélnej lub chirurgii onkologicznej lub onkologii klinicznej
lub
3. Lekarza specjalisty w dziedzinie chirurgii dzieciecej lub onkologii i hematologii dzieciecej — w
przypadku leczenia dzieci lub
4. Lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii klatki piersiowej;
5. Lekarz posiadajgcy specjalizacje | lub Il stopnia, lub tytut specjalisty w dziedzinie anestezjologii
lub anestezjologii i reanimacji, lub anestezjologii i intensywnej terapii;
6. Technik elektroradiologii z odpowiednim przeszkoleniem w radiologii zabiegowej, ze
szczegoblnym uwzglednieniem zabiegéw pod kontrolg TK lub MR;
7. Pielegniarka z odpowiednim przeszkoleniem w radiologii zabiegowej, ze szczegdlnym
uwzglednieniem zabiegéw pod kontrolg TK lub MR;
8. Pielegniarka specjalista w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki lub

pielegniarka po kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i
intensywnej opieki, lub pielegniarka w trakcie specjalizacji w dziedzinie pielegniarstwa
anestezjologicznego i intensywnej opieki.
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Lp. Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji
3 Organizacja 1. Catodobowa opieka lekarska we wszystkie dni tygodnia na oddziale, na ktérym pacjent przebywa
udzielania po zabiegu.
Swiadczen 2. Mozliwos¢ monitorowania efektéw leczenia do 30 dniu od wykonania zabiegu.
4 &Vypss;azzeetm(-;; W lokalizaciji:
aparature 1. Sprzet do termoablacii;
medyczna 2. Tomograf komputerowy zabiegowy (z fluoroskopig TK) w przypadku wykonywania zabiegéw
ablacji pod kontrolg TK; lub
3. Rezonans magnetyczny w przypadku wykonywania zabiegéw ablacji pod kontrolg RM;
4.  Aparat do znieczulenia ogélnego.
5 Zapewnieni 1. W lokalizacji:
realizacji 1) Badania ultrasonograficzne;
badan 2) Badania rentgenowskie;
3) Badania tomografii komputerowej;
4) Badania rezonansu magnetycznego;
2. W dostepie:
1) Badania laboratoryjne.
6 Pozostate Blok operacyjny — w lokalizacji.
wymagania

2. Przezskorna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we

wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1,
D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-

10: C40, C41)

3. Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub

fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastyka we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci

(ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6,
D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41)

WARUNKI SZCZEGOLOWE, JAKIE POWINNY SPELNIC OSRODKI KOORDYNUJACE

OPIEKE NAD PACJENTEM

Lp. Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji
1 Wymagania 1. W lokalizacji:
formalne 1) Oddziat szpitalny o profilu:

chirurgia ogoélna; lub

chirurgia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci; lub

chirurgia onkologiczna; lub

neurochirurgia; lub

neurochirurgia dla dzieci— w przypadku leczenia dzieci; lub

chirurgia onkologiczna dla dzieci — w przypadku leczenia dzieci; lub

ortopedia i traumatologia narzadu ruchu; lub

ortopedia i traumatologia narzgdu ruchu dla dzieci — w przypadku

leczenia dzieci;
spetniajgcy wymagania okreslone w czesci | Ip. 5, 9, 10, 29,35 zatgcznika nr 3 do
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (tj. Dz. U. z 2021 r. poz. 290, z p6zn.
zm.)

2. W dostepie:

1) Poradnia specjalistyczna o profilu:

chirurgia ogolna; lub

chirurgia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci; lub

chirurgia onkologiczna; lub

chirurgia onkologiczna dla dzieci — w przypadku leczenia dzieci; lub

Se~ooo0op
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Lp.

Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji

e. ortopedia i traumatologia narzadu ruchu; lub
f.  ortopedia i traumatologia narzadu ruchu dla dzieci — w przypadku leczenia
dzieci; lub

g. onkologia; lub

h.  onkologia i hematologia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci; lub

i neurochirurgia
spetniajgca wymagania okreslone w Ip. 12, 25, 36, 37, 40, 41, 43, 45, 46 zalgcznika
nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (tj. Dz.
U. z 2016 r. poz. 357 z p6zn. zm.).

Personel
medyczny

1. Zgodnie z wymogami okreslonymi w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
22 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (tj.
Dz. U. z 2021 r. poz. 290, z pézn. zm.) oraz zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (fj. Dz. U. z 2016 r. poz. 357 z pézn. zm.) odpowiednio dla oddziatéw oraz
poradni okreslonych w wymogach formalnych.

2. Koordynator programu pilotazowego, o ktérym mowa w § 2 pkt 3 rozporzadzenia.

Organizacja
udzielania
Swiadczen

1. Mozliwos¢ zaplanowania leczenia przez zespdt wielospecjalistyczny z udziatem co najmniej:
onkologa klinicznego, radiologa, radioterapeuty, chirurga ogdlnego lub chirurga onkologa lub
ortopedy lub neurochirurga.

2. Za koordynacje catego procesu terapeutycznego pacjenta oraz monitorowania po leczeniu w
ramach programu pilotazowego odpowiada koordynator programu pilotazowego.

3. Mozliwos¢ monitorowania efektow leczenia.

Wyposazenie
w  sprzet
aparature
medyczng

1. Zgodnie z wymogami okreslonymi w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (tj.
Dz. U. z 2021 r. poz. 290, z pézn. zm.) oraz zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (j. Dz. U. z 2016 r. poz. 357 z pézn. zm.) odpowiednio dla oddziatéw oraz
poradni okreslonych w wymogach formalnych.

Zapewnieni
realizacji
badan

1. W lokalizacji:

1)
2)
3)
4)

Badania ultrasonograficzne;
Badania rentgenowskie;

Badania tomografii komputerowej;
Badania rezonansu magnetycznego;

2. W dostepie:
1) Badania laboratoryjne.

Pozostate
wymagania

1. Zakres $wiadczen zdrowotnych udzielanych w komoérkach organizacyjnych $wiadczeniodawcy
wymienionych w pkt 1 zgodnie z kodami resortowymi medycyny, stanowigcymi czesé X systemu

kodéw identyfikacyjnych obejmuije:

1) Onkologia kliniczna lub
2) Onkologia i hematologia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci, oraz
3) Chirurgia onkologiczna.

WARUNKI SZCZEGOLOWE, JAKIE POWINNY SPELNIC OSRODKI WSPOLPRACUJACE

REALIZUJACE ZABIEG

Lp. Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji
1 Wymagania 1. W lokalizacji:
formalne 1) Zaktad radiologii z pracowniag tomografii komputerowej i pracownig rezonansu
magnetycznego;

2) Oddziat Anestezjologii i Intensywnej Terapii (OAIlT) zabezpieczajgcy mozliwos$¢
pomocy w stanach nagtych oraz opieke w ramach intensywnej terapii spetniajacy
wymagania okreslone w czesci | Ip. 2, 3 zatgcznika nr 3 do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Sswiadczeh gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 290, z p6zn. zm.);

3) Oddziat szpitalny o profilu:

a. chirurgia ogodlna; lub
b.  chirurgia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci; lub
c. chirurgia onkologiczna; lub
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Lp. Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji
d. neurochirurgia; lub
e. neurochirurgia dla dzieci— w przypadku leczenia dzieci; lub
f.  chirurgia onkologiczna dla dzieci — w przypadku leczenia dzieci; lub
g. ortopedia i traumatologia narzadu ruchu; lub
h. ortopedia i traumatologia narzadu ruchu dla dzieci — w przypadku leczenia
dzieci;
spetniajgcy wymagania okreslone w czesci | Ip. 5, 9, 10, 29,35 zatgcznika nr 3 do
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (tj. Dz. U. z 2021 r. poz. 290, z p6zn.
zm.).
2 Personel 1. Co najmniej dwoch operatoréw lekarzy specjalistdw w dziedzinie radiologii i diagnostyki
medyczny obrazowej lub lekarz posiadajgcy specjalizacje | lub Il stopnia dziedzinie radiologii lub
rentgenodiagnostyki lub radiodiagnostyki, (w tym jeden lekarz z doswiadczeniem minimum 100
zabiegéw pod kontrolg TK lub MR);
2. Lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii ogdlnej lub chirurgii onkologicznej lub onkologii klinicznej
lub
3. Lekarza specjalisty w dziedzinie chirurgii dziecigcej lub onkologii i hematologii dzieciecej — w
przypadku leczenia dzieci lub
4. Lekarz specjalista w dziedzinie ortopedii i traumatologii narzgdu ruchu lub neurochirurgii; lub
5. Lekarz posiadajacy specjalizacje | lub Il stopnia, lub tytut specjalisty w dziedzinie anestezjologii
lub anestezjologii i reanimacji, lub anestezjologii i intensywnej terapii;
6. Technik elektroradiologii z odpowiednim przeszkoleniem w radiologii zabiegowej, ze
szczegolnym uwzglednieniem zabiegéw pod kontrolg TK lub MR;
7. Pielegniarka z odpowiednim przeszkoleniem w radiologii zabiegowej, ze szczegdlnym
uwzglednieniem zabiegéw pod kontrolg TK lub MR;
8. Pielegniarka specjalista w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki lub
pielegniarka po kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i
intensywnej opieki, lub pielegniarka w trakcie specjalizacji w dziedzinie pielegniarstwa
anestezjologicznego i intensywnej opieki.
3 Organizacja 1. Catodobowa opieka lekarska we wszystkie dni tygodnia na oddziale, na ktérym pacjent
udzielania przebywa po zabiegu.
Swiadczen 2. Mozliwo$¢é monitorowania efektéw leczenia do 30 dniu od wykonania zabiegu.
3. Mozliwos¢ wykonania cementoplastyki jednoczasowo z ablacjg.
4 xVypcs);a:Zzgtnlei W lokalizaciji: )
aparature 1. Sprzetdo termoaplaql; ) _
medyczna 2. W przypadku zabiegu termoablacji bez cementoplastyki:
1) Tomograf komputerowy zabiegowy (z fluoroskopiag TK); lub
2) Rezonans magnetyczny;
3. W przypadku zabiegu termoablacji z cementoplastyka:
1) Tomograf komputerowy zabiegowy (z fluoroskopiag TK); lub
2) Rezonans magnetyczny; lub
3) Aparat z fluoroskopig rentgenowska;
4.  Aparat do znieczulenia ogdlnego.
5 Zapewnieni 1. W lokalizacji:
realizacji 1) Badania ultrasonograficzne;
badan 2) Badania rentgenowskie;
3) Badania tomografii komputerowej;
4) Badania rezonansu magnetycznego;
2. W dostepie:
1) Badania laboratoryjne.
6 Pozostate Blok operacyjny — w lokalizacji.
wymagania

4. Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe
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Lp. Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji

1 Wymagania 1. W lokalizacji:
formalne 1) Oddziat szpitalny o profilu:

a. chirurgia ogodlna; lub

b.  chirurgia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci; lub

c. chirurgia onkologiczna; lub

d. chirurgia onkologiczna dla dzieci — w przypadku leczenia dzieci; lub

e. urologia; lub

f.  urologia dla dzieci — w przypadku leczenia dzieci; lub

g. onkologia kliniczna; lub

h.  endokrynologia; lub

i.  endokrynologia dla dzieci; lub

j onkologia i hematologia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci.
spetniajgcy wymagania okreslone w czesci | Ip. 5, 9, 10, 18, 32, 33, 46 zatacznika nr
3 do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (tj. Dz. U. z 2021 r. poz. 290, z p6zn.
zm.).

2. W dostepie:
1) Poradnia specjalistyczna o profilu:

a. chirurgia ogolna; lub

b.  chirurgia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci; lub

c. chirurgia onkologiczna; lub

d. chirurgia onkologiczna dla dzieci — w przypadku leczenia dzieci; lub

e. urologia; lub

f.  endokrynologia; lub

g. endokrynologia dla dzieci — w przypadku leczenia dzieci; lub

h.  onkologia; lub

i.  onkologia i hematologia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci

j.  urologia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci
spetniajgca wymagania okre$lone w Ip. 6, 7,12, 25, 36, 37, 40, 41, 57, 58 zatgcznika
nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (tj. Dz.
U. z 2016 r. poz. 357 z p6zn. zm.).

2 Personel 1. Zgodnie z wymogami okreslonymi w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia

medyczny 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (tj.
Dz. U. z 2021 r. poz. 290, z pézn. zm.) oraz zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (tj. Dz. U. z 2016 r. poz. 357 z pézn. zm.) odpowiednio dla oddziatéw oraz
poradni okreslonych w wymogach formalnych.
2. Koordynator programu pilotazowego, o ktérym mowa w § 2 pkt 3 rozporzadzenia.

3 Organizacja 1. Mozliwo$¢ zaplanowania leczenia przez zespot wielospecjalistyczny z udziatem co najmniej:
udzielania onkologa klinicznego, radiologa, radioterapeuty, chirurga ogéinego lub chirurga onkologa lub
$wiadczen urologa lub endokrynologa.

2. Za koordynacje catego procesu terapeutycznego pacjenta oraz monitorowania po leczeniu w
ramach programu pilotazowego odpowiada koordynator programu pilotazowego.
3. Mozliwos¢ monitorowania efektéw leczenia.

4 Wyposazenie | Zgodnie z wymogami okreslonymi w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22
w sprzet i | listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (tj. Dz. U. z
aparature 2021 r. poz. 290, z pézn. zm.) oraz zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6
medyczng listopada 2013 r. w sprawie Swiadczenn gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki

specjalistycznej (tj. Dz. U. z 2016 r. poz. 357 z p6zn. zm.) odpowiednio dla oddziatéw oraz poradni
okreslonych w wymogach formalnych.

5 Zapewnieni 1. W lokalizacji:
realizacji 1) Badania ultrasonograficzne;
badan 2) Badania rentgenowskie;

3) Badania tomografii komputerowej;

4) Badania rezonansu magnetycznego;
2. W dostepie:

1) Badania laboratoryjne.

6 Pozostate 1. Zakres $wiadczen zdrowotnych udzielanych w komérkach organizacyjnych $wiadczeniodawcy
wymagania wymienionych w pkt 1 zgodnie z kodami resortowymi medycyny, stanowigcymi czes¢ X systemu

kodéw identyfikacyjnych obejmuije:
1) Onkologia kliniczna lub
2) Onkologia i hematologia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci, oraz
3) Chirurgia onkologiczna.
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WARUNKI SZCZEGOLOWE, JAKIE POWINNY SPELNIC OSRODKI WSPOLPRACUJACE

REALIZUJACE ZABIEG

Lp. Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji
1 Wymagania 1. W lokalizacji:
formalne 1) Zaktad radiologii z pracowniag tomografii komputerowej;

2) Oddziat Anestezjologii i Intensywnej Terapii (OAIlT) zabezpieczajagcy mozliwosc
pomocy w stanach nagtych oraz opieke w ramach intensywnej terapii spetniajacy
wymagania okreslone w czesci | Ip. 2, 3 zatgcznika nr 3 do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 290, z p6zn. zm.);

3) Oddziat szpitalny o profilu:

a. chirurgia ogodlna; lub
b.  chirurgia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci; lub
c. chirurgia onkologiczna; lub
d. chirurgia onkologiczna dla dzieci — w przypadku leczenia dzieci; lub
e. urologia; lub
f.  urologia dla dzieci — w przypadku leczenia dzieci; lub
g. onkologia kliniczna; lub
h.  endokrynologia; lub
i.  endokrynologia dla dzieci; lub
j onkologia i hematologia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci.
spetniajgcy wymagania okreslone w czesci | Ip. 5, 9, 10, 18, 32, 33, 46 zatgcznika nr
3 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (tj. Dz. U. z 2021 r. poz. 290, z p6zn.
zm.).
2 Personel 1. Co najmniej dwoéch lekarzy operatoréw specjalistbw w dziedzinie radiologii i diagnostyki
medyczny obrazowej lub lekarz posiadajacy specjalizacje | lub |l stopnia dziedzinie radiologii lub
rentgenodiagnostyki lub radiodiagnostyki, (w tym jeden lekarz z doswiadczeniem minimum 200
zabiegéw pod kontrolg TK w obrebie jamy brzusznej);
2. Lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii ogélnej lub chirurgii onkologicznej lub onkologii klinicznej
lub
3. Lekarza specjalisty w dziedzinie chirurgii dzieciecej lub onkologii i hematologii dzieciecej — w
przypadku leczenia dzieci lub
4. Lekarz specjalista w dziedzinie onkologii lub onkologii i hematologii dzieciecej lub endokrynologii
5. Lekarz posiadajgcy specjalizacje | lub Il stopnia, lub tytut specjalisty w dziedzinie anestezjologii
lub anestezjologii i reanimacji, lub anestezjologii i intensywnej terapii;
6. Technik elektroradiologii z odpowiednim przeszkoleniem w radiologii zabiegowej, ze
szczegoblnym uwzglednieniem zabiegéw pod kontrolg TK lub MR;
7. Pielegniarka z odpowiednim przeszkoleniem w radiologii zabiegowej, ze szczegd6lnym
uwzglednieniem zabiegéw pod kontrolg TK lub MR;
8. Pielegniarka specjalista w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki lub
pielegniarka po kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i
intensywnej opieki, lub pielegniarka w trakcie specjalizacji w dziedzinie pielegniarstwa
anestezjologicznego i intensywnej opieki.
3 Organizacja 1. Catodobowa opieka lekarska we wszystkie dni tygodnia na oddziale, na ktérym pacjent przebywa
udzielania po zabiegu.
Swiadczen 2. Mozliwos$¢é monitorowania efektéw leczenia do 30 dniu od wykonania zabiegu.
b WPEere | Wiokalizaci )
aparature 1. Sprzet do termoablacji; _ ) o )
medyczna 2. ¥zr.n|3%raf komputerowy zabiegowy w przypadku wykonywania zabiegéw ablacji pod kontrolg
3. Rezonans magnetyczny w przypadku wykonywania zabiegéw ablacji pod kontrolg RM;
4.  Aparat do znieczulenia ogdlnego.
5 Zapewnieni 1. W lokalizacji:
realizacji 1) Badania ultrasonograficzne;
badan 2) Badania rentgenowskie;
3) Badania tomografii komputerowej;
4) Badania rezonansu magnetycznego;
2. W dostepie:
1) Badania laboratoryjne.
6 Pozostate Blok operacyjny — w lokalizacji.
wymagania
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5. Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)
6. Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu

magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastyka we wskazaniu wtérne

guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)

WARUNKI SZCZEGOLOWE, JAKIE POWINNY SPELNIC OSRODKI KOORDYNUJACE

OPIEKE NAD PACJENTEM

w  sprzet
aparature
medyczng

Lp. Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji

1 Wymagania W lokalizaciji:
formalne 1) Oddziat szpitalny o profilu:

a. chirurgia ogodlna; lub
b.  chirurgia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci; lub
c. chirurgia onkologiczna; lub
d. chirurgia onkologiczna dla dzieci — w przypadku leczenia dzieci; lub
e. ortopedia i traumatologia narzadu ruchu; lub
f.  ortopedia i traumatologia narzadu ruchu dla dzieci — w przypadku leczenia
dzieci; lub
g. neurochirurgia; lub
h.  neurochirurgia dla dzieci — w przypadku leczenia dzieci
spetniajgcy wymagania okreslone w czesci | Ip. 5, 9, 10, 29, 35 zatgcznika nr 3 do
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (tj. Dz. U. z 2021 r. poz. 290, z p6zn.
zm.).
W dostepie:
1) Poradnia specjalistyczna o profilu:
a) chirurgia ogolna; lub
b) chirurgia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci; lub
c) chirurgia onkologiczna; lub
d) chirurgia onkologiczna dla dzieci — w przypadku leczenia dzieci; lub
e) ortopedia i traumatologia narzadu ruchu; lub
f)  ortopedia i traumatologia narzgdu ruchu dla dzieci — w przypadku
leczenia dzieci; lub
g) neurochirurgia dla dzieci — w przypadku leczenia dzieci; lub
h)  neurochirurgia; lub
i) onkologia; lub
j)  onkologia i hematologia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci;
spetniajgca wymagania okreslone w Ip. 12, 25, 36, 37, 40, 41,43, 44, 45, 46 zatgcznika
nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
$wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (tj. Dz.
U. z 2016 r. poz. 357 z p6zn. zm.).

2 Personel Zgodnie z wymogami okreslonymi w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia

medyczny 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (tj.
Dz. U. z 2021 r. poz. 290, z pézn. zm.) oraz zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (tj. Dz. U. z 2016 r. poz. 357 z pézn. zm.) odpowiednio dla oddziatéw oraz
poradni okreslonych w wymogach formalnych.
Koordynator programu pilotazowego, o ktérym mowa w § 2 pkt 3 rozporzadzenia.

3 Organizacja Mozliwo$¢ zaplanowania leczenia przez zespot wielospecjalistyczny z udziatem co najmnie;j:
udzielania onkologa klinicznego, radiologa, radioterapeuty, chirurga ogolnego lub chirurga onkologa lub
Swiadczen ortopedy lub neurochirurga.

Za koordynacje catego procesu terapeutycznego pacjenta oraz monitorowania po leczeniu w
ramach programu pilotazowego odpowiada koordynator programu pilotazowego.
Mozliwo$¢ monitorowania efektow leczenia.

4 Wyposazenie Zgodnie z wymogami okreslonymi w zatgczniku nr 3 do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia

22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (tj.
Dz. U. z 2021 r. poz. 290, z pézn. zm.) oraz zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (tj. Dz. U. z 2016 r. poz. 357 z pdzn. zm.) odpowiednio dla oddziatéw oraz
poradni okreslonych w wymogach formalnych.
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Lp. Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji
5 Zapewnienie 1. W lokalizacji:
realizacji 1) Badania ultrasonograficzne;
badan 2) Badania rentgenowskie;
3) Badania tomografii komputerowej;
4) Badania rezonansu magnetycznego;
2. W dostepie:
1) Badania laboratoryjne.
6 Pozostate 1. Zakres $wiadczen zdrowotnych udzielanych w komérkach organizacyjnych $wiadczeniodawcy
wymagania wymienionych w pkt 1 zgodnie z kodami resortowymi medycyny, stanowigcymi cze$¢ X systemu

kodoéw identyfikacyjnych obejmuije:
1) Onkologia kliniczna lub
2) Onkologia i hematologia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci, oraz
3) Chirurgia onkologiczna.

WARUNKI SZCZEGOLOWE, JAKIE POWINNY SPELNIC OSRODKI WSPOLPRACUJACE

REALIZUJACE ZABIEG

Lp. Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji
1 Wymagania 1. W lokalizacji:
formalne 2) Zaktad radiologii z pracownig tomografii komputerowej i pracownig rezonansu
magnetycznego;

3) Oddziat Anestezjologii i Intensywnej Terapii (OAIlT) zabezpieczajacy mozliwos¢
pomocy w stanach naglych oraz opieke w ramach intensywnej terapii spetniajgcy
wymagania okreslone w czesci | Ip. 2, 3 zatgcznika nr 3 do rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 290, z p6zn. zm.).

4) Oddziat szpitalny o profilu:

a. chirurgia ogdlna; lub
b.  chirurgia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci; lub
c. chirurgia onkologiczna; lub
d. chirurgia onkologiczna dla dzieci — w przypadku leczenia dzieci; lub
e. ortopedia i traumatologia narzadu ruchu; lub
f.  ortopedia i traumatologia narzadu ruchu dla dzieci — w przypadku leczenia
dzieci; lub
g. neurochirurgia; lub
h.  neurochirurgia dla dzieci — w przypadku leczenia dzieci
spetniajgcy wymagania okre$lone w czesci | Ip. 5, 9, 10, 29, 35 zatgcznika nr 3 do
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (tj. Dz. U. z 2021 r. poz. 290, z p6zn.
zm.).
2 Personel 1. Co najmniej dwoéch lekarzy operatoréw specjalistbw w dziedzinie radiologii i diagnostyki
medyczny obrazowej lub lekarz posiadajgcy specjalizacje | lub Il stopnia dziedzinie radiologii lub
rentgenodiagnostyki lub radiodiagnostyki, (w tym jeden lekarz z doswiadczeniem minimum 40
zabiegéw pod kontrolg TK lub MR);
2. Lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii ogolnej lub chirurgii onkologicznej lub onkologii klinicznej
lub
3. Lekarza specjalisty w dziedzinie chirurgii dzieciecej lub onkologii i hematologii dzieciecej — w
przypadku leczenia dzieci lub
4. Lekarz specjalista w dziedzinie ortopedii i traumatologii narzadu ruchu lub neurochirurgii
5. Lekarz posiadajgcy specjalizacje | lub Il stopnia, lub tytut specjalisty w dziedzinie anestezjologii
lub anestezjologii i reanimacji, lub anestezjologii i intensywnej terapii;
6. Technik elektroradiologii z odpowiednim przeszkoleniem w radiologii zabiegowej, ze
szczegoblnym uwzglednieniem zabiegéw pod kontrolg TK lub MR;
7. Pielegniarka z odpowiednim przeszkoleniem w radiologii zabiegowej, ze szczegdinym
uwzglednieniem zabiegéw pod kontrolg TK lub MR;
8. Pielegniarka specjalista w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki lub
pielegniarka po kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i
intensywnej opieki, lub pielegniarka w trakcie specjalizacji w dziedzinie pielegniarstwa
anestezjologicznego i intensywnej opieki.
3 Organizacja 1. Catodobowa opieka lekarska we wszystkie dni tygodnia na oddziale, na ktérym pacjent przebywa
udzielania po zabiegu.
Swiadczen 2. Mozliwos$¢ monitorowania efektéw leczenia do 30 dniu od wykonania zabiegu.
3. Mozliwos¢ wykonania cementoplastyki jednoczasowo z ablacjag.
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Lp. Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji
4 Wyposazenie
W ypsprze;t i | W lokalizacii:
aparature 1. Sprzet do krioablaciji;
medyczna 2. Tomo_graf komputerowy zabiegowy (z fluoroskopig TK) w przypadku wykonywania zabiegow
ablacji pod kontrolg TK; lub
3. Rezonans magnetyczny w przypadku wykonywania zabiegéw ablacji pod kontrolg RM;
4.  Aparat do znieczulenia ogélnego.
5 Zapewnienie 1. W lokalizacji:
realizacji 1) Badania ultrasonograficzne;
badan 2) Badania rentgenowskie;
3) Badania tomografii komputerowej;
4) Badania rezonansu magnetycznego;
2. W dostepie:
1) Badania laboratoryjne.
6 Pozostate ) -
wymagania Blok operacyjny — w lokalizaciji.

7. Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu ztosliwe
guzy nowotworowe klatki piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1, C78.2)

WARUNKI SZCZEGOLOWE, JAKIE POWINNY SPELNIC OSRODKI KOORDYNUJACE OPIEKE

NAD PACJENTEM

Lp. Warunki organizacji swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji
1 Wymagania 1. W lokalizacji:
formalne 1) Oddziat szpitalny o profilu:
a. chirurgia ogodlna; lub
b.  chirurgia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci; lub
c. chirurgia onkologiczna; lub
d. chirurgia onkologiczna dla dzieci — w przypadku leczenia dzieci; lub
e. chirurgia klatki piersiowej; lub
f.  chirurgia klatki piersiowej dla dzieci — w przypadku leczenia dzieci; lub
g. onkologia kliniczna; lub
h.  onkologia i hematologia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci; lub
i.  choroby ptuc; lub
j.  choroby ptuc dla dzieci — w przypadku leczenia dzieci
spetniajgcy wymagania okre$lone w czesci | Ip. 5, 6, 9, 10, 13, 32, 33 zatgcznika nr 3 do
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (tj. Dz. U. z 2021 r. poz. 290, z pdzn. zm.).
2. W dostepie:
1) Poradnia specjalistyczna przyszpitalna o profilu:
a. chirurgia ogolna; lub
b.  chirurgia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci; lub
c. chirurgia onkologiczna; lub
d. chirurgia onkologiczna dla dzieci — w przypadku leczenia dzieci; lub
e. chirurgia klatki piersiowej; lub
f.  onkologia; lub
g. onkologia i hematologia dziecigca — w przypadku leczenia dzieci
spetniajgca wymagania okreslone w Ip. 12, 25, 36, 37, 40, 41, 39 zatgcznika nr 1 do
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (tj. Dz. U. z 2016 r.
poz. 357 z pdzn. zm.).
2 Personel 1. Zgodnie z wymogami okreslonymi w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
medyczny 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (tj.

Dz. U. z 2021 r. poz. 290, z pézn. zm.) oraz zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (tj. Dz. U. z 2016 r. poz. 357 z pézn. zm.) odpowiednio dla oddziatéw oraz
poradni okreslonych w wymogach formalnych.

2. Koordynator programu pilotazowego, o ktérym mowa w § 2 pkt 3 rozporzadzenia.
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Lp. Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji

3 Organizacja 1. Mozliwos¢ zaplanowania leczenia przez zespot wielospecjalistyczny z udziatem co najmniej:
udzielania onkologa klinicznego, radiologa, radioterapeuty, chirurga ogolnego lub chirurga onkologa lub
Swiadczen chirurga klatki piersiowe;j.

2. Za koordynacje catego procesu terapeutycznego pacjenta oraz monitorowania po leczeniu w
ramach programu pilotazowego odpowiada koordynator programu pilotazowego.
3. Mozliwos¢ monitorowania efektéw leczenia.

4 Wyposazenie | Zgodnie z wymogami okreslonymi w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22
w sprzet i | listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (tj. Dz. U. z
aparature 2021 r. poz. 290, z pézn. zm.) oraz zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6
medycznag listopada 2013 r. w sprawie S$wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki

specjalistycznej (tj. Dz. U. z 2016 r. poz. 357 z p6zn. zm.) odpowiednio dla oddziatéw oraz poradni
okreslonych w wymogach formalnych.

5 Zapewnienie 1. W lokalizacji:
realizacji 1) Badania ultrasonograficzne;
badan 2) Badania rentgenowskie;

3) Badania tomografii komputerowej;

4) Badania rezonansu magnetycznego;
2. W dostepie:

1) Badania laboratoryjne,

6 Pozostate 1. Zakres swiadczen zdrowotnych udzielanych w komérkach organizacyjnych $wiadczeniodawcy
wymagania wymienionych w pkt 1 zgodnie z kodami resortowymi medycyny, stanowigcymi czes¢ X systemu

kodoéw identyfikacyjnych obejmuije:
1) Onkologia kliniczna lub
2) Onkologia i hematologia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci, oraz
3) Chirurgia onkologiczna.

WARUNKI SZCZEGOLOWE, JAKIE POWINNY SPELNIC OSRODKI WSPOLPRACUJACE

REALIZUJACE ZABIEG

Lp. Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji
1 Wymagania 1. W lokalizacji:
formalne 1) Zakfad radiologii z pracowniag tomografii komputerowej;

2) Oddziat Anestezjologii i Intensywnej Terapii (OAIlT) zabezpieczajgcy mozliwos¢
pomocy w stanach naglych oraz opieke w ramach intensywne;j terapii spetniajgcy
wymagania okreslone w czesci | Ip. 2, 3 zatgcznika nr 3 do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 290, z p6zn. zm.).

3) Oddziat szpitalny o profilu:

a. chirurgia ogodlna; lub

b.  chirurgia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci; lub

c. chirurgia onkologiczna; lub

d. chirurgia onkologiczna dla dzieci — w przypadku leczenia dzieci; lub

e. chirurgia klatki piersiowej; lub

f.  chirurgia klatki piersiowej dla dzieci — w przypadku leczenia dzieci; lub
g. onkologia kliniczna; lub

h.  onkologia i hematologia dziecigca — w przypadku leczenia dzieci; lub
i.  choroby ptuc; lub

j.  choroby ptuc dla dzieci — w przypadku leczenia dzieci

spetniajgcy wymagania okreslone w czesci | Ip. 5, 6, 9, 10,13, 32, 33 zatgcznika nr 3 do

rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen

gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (tj. Dz. U. z 2021 r. poz. 290, z p6zn. zm.)
2 Personel 1. Co najmniej dwoch lekarzy operatoréw specjalistbw w dziedzinie radiologii i diagnostyki
medyczny obrazowej lub lekarz posiadajgcy specjalizacje | lub Il stopnia dziedzinie radiologii lub
rentgenodiagnostyki lub radiodiagnostyki, (w tym jeden lekarz z doswiadczeniem minimum 100
zabiegow pod kontrolg TK w tym co najmniej 50 w zakresie ptuc);
2. Lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii ogdlnej lub chirurgii onkologicznej lub onkologii klinicznej
lub
3. Lekarza specjalisty w dziedzinie chirurgii dziecigcej lub onkologii i hematologii dziecigcej — w
przypadku leczenia dzieci lub
4. Lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii klatki piersiowej
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Lp. Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji
5. Lekarz posiadajgcy specjalizacje | lub Il stopnia, lub tytut specjalisty w dziedzinie anestezjologii
lub anestezjologii i reanimacji, lub anestezjologii i intensywnej terapii;
6. Technik elektroradiologii z odpowiednim przeszkoleniem w radiologii zabiegowej, ze
szczegdlnym uwzglednieniem zabiegéw pod kontrolg TK lub MR;
7. Pielegniarka z odpowiednim przeszkoleniem w radiologii zabiegowej, ze szczegdlnym
uwzglednieniem zabiegéw pod kontrolg TK lub MR;
8. Pielegniarka specjalista w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki lub
pielegniarka po kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i
intensywnej opieki, lub pielegniarka w trakcie specjalizacji w dziedzinie pielegniarstwa
anestezjologicznego i intensywnej opieki.
3 Organizacja 1. Catodobowa opieka lekarska we wszystkie dni tygodnia na oddziale, na ktérym pacjent przebywa
udzielania po zabiegu.
$wiadczen 2. Mozliwo$¢ monitorowania efektoéw leczenia do 30 dniu od wykonania zabiegu.
4 &Vypzzizzgtmei W lokalizacji: . )
aparature 1. Sprzet do krioablaciji; _ _ _ o
medyczna 2. Tomqgraf komputerowy zabiegowy (z fluoroskopig TK) w przypadku wykonywania zabiegdéw
ablacji pod kontrolg TK; lub
3. Rezonans magnetyczny w przypadku wykonywania zabiegéw ablacji pod kontrolg RM;
4.  Aparat do znieczulenia ogélnego.
5 Zapewnienie 1. W lokalizaciji:
realizacji 1) Badania ultrasonograficzne;
badan 2) Badania rentgenowskie;
3) Badania tomografii komputerowej;
4) Badania rezonansu magnetycznego;
2. W dostepie:
1) Badania laboratoryjne.
6 Pozostate . o
wymagania Blok operacyjny — w lokalizacji.

4.4.2. Zakres swiadczen

Ponizej w tabelach przedstawiono zakres wszystkich $wiadczen objetych programem pilotazowym.

1. Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrola tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-
10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtdrne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Modut | — kwalifikacja Swiadczeniobiorcéw do programu pilotazowego

Lp.

Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji — Zakres swiadczenia

1

Zakres
Swiadczenia

1. Ocena stanu zdrowia $wiadczeniobiorcy skierowanego do osrodka koordynujgcego, ocena
zgromadzonej lub dostarczonej dokumentacji medycznej, wraz z potwierdzeniem
klinicznych kryteriéw kwalifikacji, wystawienie zlecen lub skierowan na dodatkowe badania
diagnostyczne i konsultacje specjalistyczne, niezbedne do prowadzenia procesu
kwalifikacji do zabiegu termoablaciji.

2. Kwalifikacja konsylium wielospecjalistycznego do zabiegu termoablacji przez zespédt w
skfadzie co najmniej:

1) Lekarz specjalista w dziedzinie onkologii klinicznej lub onkologii i hematologii
dzieciecej;

2) Lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej;

3) Lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii ogélnej lub chirurgii onkologicznej lub
chirurgii dzieciecej lub chirurgii klatki piersiowej;

4) Lekarz specjalista w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowe;j.

Modut Il — leczenie zabiegowe

Lp.

Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji — Zakres swiadczenia

1

Zakres
Swiadczenia

1.

Diagnostyka i postgpowanie przedoperacyjne:
1) Badania laboratoryjne i biochemiczne:
a. morfologia krwi;
b. biatko catkowite w surowicy krwi;
c. jonogram (séd, potas, magnez, fosforany);
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Lp. Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji — Zakres swiadczenia
d. serologia grup krwi (grupa krwi ABO, RhD, przeciwciata
odpornosciowe);
e. badania ukfadu krzepniecia (APTT, PT);
f. ocena czynnosci watroby i trzustki (ALT, AST, ALP, bilirubina catkowita,
bezposrednia, posrednia, GGTP, albumina, amoniak, lipaza, amylaza);
g. ocena czynnosci nerek (kreatynina, mocznik);
h. biatko-C-reaktywne (CRP);
i. wirusologia (HBs antygen, antyHCV);
2) Badanie spirometryczne;
3) Konsultacje specjalistyczne:
a. konsultacja kwalifikujgca do zabiegu przez lekarza ze specjalizacjg w
radiologii i diagnostyce obrazowej oraz lekarza ze specjalizacjg w
dziedzinie chirurgii ogdlnej lub chirurgii onkologicznej lub chirurgii
dzieciecej lub chirurgii klatki piersiowej;
b. konsultacja kwalifikujgca do zabiegu przez anestezjologa.
2. Leczenie zabiegowe:
1) Hospitalizacja $wiadczeniobiorcow zakwalifikowanych do wykonania zabiegu;
2)  Znieczulenie do zabiegu;
3) Badania obrazowe niezbedne do wykonania procedury termoablacji, tj. tomografia
komputerowa klatki piersiowej z lub bez wzmocnienia kontrastowego;
4) Leki lub wyroby medyczne w zakresie niezbednym do wykonania procedury
termoablacji, w tym zestaw do drenazu jamy optucnej;
5) Dodatkowe $wiadczenia w sytuacji intensywnej opieki medycznej pooperacyjnej,
w tym drenaz jamy optucne;.
3. Diagnostyka i postepowanie pooperacyjne:
1) Badania laboratoryjne i biochemiczne:
a. morfologia krwi;
b. biatko catkowite w surowicy krwi;
c. jonogram (s6d, potas, magnez, fosforany);
d. badania uktadu krzepniecia (APTT, PT);
e. ocena czynnosci watroby i trzustki (ALT, AST, ALP, bilirubina catkowita,
bezposrednia, posrednia, GGTP, albumina, amoniak, lipaza, amylaza);
f. ocena czynnosci nerek (kreatynina, mocznik);
g. biatko-C-reaktywne (CRP);
2) Badanie spirometryczne;
3) RTG Klatki piersiowej.
4.  Monitorowanie po zakonczonym leczeniu oraz onkologiczna opieka specjalistyczna —
realizowana w okresie 30 dni od wypisu $wiadczeniobiorcy ze szpitala:
1) Ocena stanu zdrowia Swiadczeniobiorcy oraz badania kontrolne (w tym tomografia
komputerowa klatki piersiowej ze wzmocnieniem kontrastowym lub bez);
2) Monitorowanie i leczenie powiktan pooperacyjnych.
Modut lll - monitorowanie efektéw leczenia
Lp. Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji — Zakres swiadczenia
1 Zakres 1. Monitorowanie po zakonczonym leczeniu oraz onkologiczna opieka specjalistyczna —
Swiadczenia realizowana w okresie 3 lat:

1) Ocena stanu zdrowia $wiadczeniobiorcy oraz wykonywanie badan kontrolnych
realizowanych wg schematu:

a. 90 dni od wykonania zabiegu: tomografia komputerowa klatki piersiowej
ze wzmochieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub pozytonowa
tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii komputerowej;

b. 6 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa klatki
piersiowej ze wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub
pozytonowa tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii
komputerowej;

c. 9 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa klatki
piersiowej ze wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub
pozytonowa tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii
komputerowej;

d. 12 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa klatki
piersiowej ze wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub
pozytonowa tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii
komputerowej;

e. 18 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa klatki
piersiowej ze wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub
pozytonowa tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii
komputerowej;

f. 24 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa klatki
piersiowej ze wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub
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pozytonowa tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii
komputerowej;

g. 36 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa klatki
piersiowej ze wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub
pozytonowa tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii
komputerowej.

2) Monitorowanie i leczenie odlegtych powiktan.
3) Monitorowanie i leczenie ewentualnych nawrotéw choroby.

2. Przezskorna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu
wtorne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3,
D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41)

Modut | — kwalifikacja Swiadczeniobiorcéw do programu

Lp. Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji — Zakres swiadczenia
1 Zakres 1. Ocena stanu zdrowia $wiadczeniobiorcy skierowanego do osrodka koordynujacego, ocena
Swiadczenia zgromadzonej lub dostarczonej dokumentacji medycznej, wraz z potwierdzeniem klinicznych
kryteriow kwalifikacji, wystawienie zlecen Ilub skierowan na dodatkowe badania
diagnostyczne i konsultacje specjalistyczne, niezbedne do prowadzenia procesu kwalifikaciji
do zabiegu termoablacji.
2. Kwalifikacja konsylium wielospecjalistycznego do zabiegu termoablacji przez zespdt w
sktadzie co najmniej:

1) Lekarz specjalista w dziedzinie onkologii klinicznej lub onkologii i hematologii
dzieciecej;

2) Lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej;

3) Lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii ogodlnej lub chirurgii onkologicznej lub
chirurgii dzieciecej lub ortopedii i traumatologii narzgdu ruchu lub neurochirurgii;

4) Lekarz specjalista w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowe;j.

Modut Il — leczenie zabiegowe
Lp. Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji — Zakres swiadczenia
1 Zakres 1. Diagnostyka i postepowanie przedoperacyjne:
$wiadczenia 1) Badania laboratoryjne i biochemiczne:
a. morfologia krwi;
b. biatko catkowite w surowicy krwi;
c. jonogram (s6d, potas, wapn, magnez, fosforany)
d. , serologia grup krwi (grupa krwi ABO, RhD, przeciwciata
odpornosciowe);
e. badania ukfadu krzepniecia (APTT, PT);
f. ocena czynnos$ci watroby i trzustki (ALT, AST, ALP, bilirubina catkowita,
bezposrednia, posrednia, GTTP, albumina, amoniak, lipaza, amylaza);
g. ocena czynnosci nerek (kreatynina, mocznik);
h. biatko-C-reaktywne (CRP);
i. wirusologia (HBs antygen, antyHCV);

2) Badania obrazowe: tomografia komputerowa lub rezonans magnetyczny — w
przypadku, gdy badania obrazowe wykonane przed kwalifikacjg pacjenta do
programu s3g niewystarczajgce do wykonania zabiegu termoablaciji;

3) Konsultacje specjalistyczne:

a. konsultacja kwalifikujgca do zabiegu przez lekarza ze specjalizacjg w
radiologii i diagnostyce obrazowej oraz w dziedzinie chirurgii ogdinej lub
chirurgii onkologicznej lub chirurgii dzieciecej lub ortopedii i
traumatologii narzgdu ruchu lub neurochirurgii;
b. konsultacja kwalifikujgca do zabiegu przez anestezjologa.
2. Leczenie zabiegowe:

1) Hospitalizacja $wiadczeniobiorcow zakwalifikowanych do wykonania zabiegu;

2) Znieczulenie do zabiegu;

3) Badania obrazowe niezbedne do wykonania procedury termoablacji, tj. tomografia
komputerowa z lub bez wzmocnienia kontrastowego lub badanie rezonansem
magnetycznym z lub bez wzmocnienia kontrastowego;

4) Leki lub wyroby medyczne w zakresie niezbednym do wykonania procedury
termoablacji;

5) Dodatkowe $wiadczenia w sytuacji intensywnej opieki medycznej pooperacyjnej.

3. Diagnostyka i postepowanie pooperacyjne:

1) Badania laboratoryjne i biochemiczne:
a. morfologia krwi;
b. biatko catkowite w surowicy krwi;
c. jonogram (s6d, potas, wapn, magnez, fosforany);
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d. badania ukfadu krzepniecia (APTT, PT);
e. ocena czynnosci watroby i trzustki (ALT, AST, ALP, bilirubina catkowita,
bezposrednia, posrednia, GGTP, albumina, amoniak, lipaza, amylaza);

f. ocena czynnosci nerek (kreatynina, mocznik);
g. biatko-C-reaktywne (CRP).

4. Monitorowanie po zakonczonym leczeniu oraz onkologiczna opieka specjalistyczna —

realizowana w okresie 30 dni od wypisu $wiadczeniobiorcy ze szpitala:

1) Ocena stanu zdrowia Swiadczeniobiorcy oraz badania kontrolne (w tym tomografia
komputerowa klatki piersiowej ze wzmocnieniem kontrastowym lub bez
wzmocnienia lub badanie rezonansem magnetycznym).

2) Monitorowanie i leczenie powikian pooperacyjnych.

Modut Ill - monitorowanie efektéw leczenia
Lp. Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji — Zakres swiadczenia
1 Zakres 1.  Monitorowanie po zakonczonym leczeniu oraz onkologiczna opieka specjalistyczna —
Swiadczenia realizowana w okresie 3 lat:

1) Ocena stanu zdrowia $wiadczeniobiorcy oraz wykonywanie badan kontrolnych
realizowanych wg schematu:

a. 90 dni od wykonania zabiegu: tomografia komputerowa ze
wzmochieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub pozytonowa
tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii komputerowej
lub badanie rezonansem magnetycznym;

b. 6 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa ze
wzmochieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub pozytonowa
tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii komputerowej
lub badanie rezonansem magnetycznym;

c. 12 miesigcy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa ze
wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub pozytonowa
tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii komputerowej
lub badanie rezonansem magnetycznym;

d. 24 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa ze
wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub pozytonowa
tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii komputerowej
lub badanie rezonansem magnetycznym;

e. 36 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa ze
wzmochieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub pozytonowa
tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii komputerowej
lub badanie rezonansem magnetycznym.

2) Monitorowanie i leczenie odlegtych powikfan.
3) Monitorowanie i leczenie ewentualnych nawrotéw choroby.

3. Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii
rentgenowskiej z cementoplastyka we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5),
kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9),
pierwotne guzy zlosliwe kosci (ICD-10: C40, C41)

Modut | — kwalifikacja Swiadczeniobiorcéw do programu

Lp.

Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji — Zakres swiadczenia

1

Zakres
Swiadczenia

1.

Ocena stanu zdrowia $wiadczeniobiorcy skierowanego do o$rodka koordynujgcego, ocena
zgromadzonej lub dostarczonej dokumentacji medycznej, wraz z potwierdzeniem klinicznych
kryteriow kwalifikacji, wystawienie zlecen Iub skierowan na dodatkowe badania
diagnostyczne i konsultacje specjalistyczne, niezbedne do prowadzenia procesu kwalifikacji
do zabiegu termoablacji.
Kwalifikacja konsylium wielospecjalistycznego do zabiegu termoablacji przez zespot w
sktadzie co najmniej:
1) Lekarz specjalista w dziedzinie onkologii klinicznej lub onkologii i hematologii
dzieciecej;
2) Lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej;
3) Lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii ogdlnej lub chirurgii onkologicznej lub
chirurgii dzieciecej lub ortopedii i traumatologii narzgdu ruchu lub neurochirurgii;
4) Lekarz specjalista w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej.
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Modut Il — leczenie zabiegowe

Lp.

Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji — Zakres swiadczenia

1

Zakres
$wiadczenia

1.

Diagnostyka i postgpowanie przedoperacyjne:
1) Badania laboratoryjne i biochemiczne:
morfologia krwi;
b. biatko catkowite w surowicy krwi;
c. jonogram (sod, potas, wapn, magnez, fosforany);
d. serologia grup krwi (grupa krwi ABO, RhD, przeciwciata
odpornosciowe);
badania uktadu krzepniecia (APTT, PT);
ocena czynnosci watroby i trzustki (ALT, AST, ALP, bilirubina catkowita,
bezposrednia, posrednia, GTTP, albumina, amoniak, lipaza, amylaza);
g. ocena czynnosci nerek (kreatynina, mocznik);
h. biatko-C-reaktywne (CRP);
i. wirusologia (HBs antygen, antyHCV);

2) Badania obrazowe: tomografia komputerowa lub rezonans magnetyczny— w
przypadku, gdy badania obrazowe wykonane przed kwalifikacja pacjenta do
programu sg niewystarczajgce do wykonania zabiegu termoablaciji;

3) Konsultacje specjalistyczne:

a. konsultacja kwalifikujgca do zabiegu przez lekarza ze specjalizacjg w
radiologii i diagnostyce obrazowej oraz w dziedzinie chirurgii ogdinej lub
chirurgii onkologicznej Ilub chirurgii dziecigecej lub ortopedii i
traumatologii narzgdu ruchu lub neurochirurgii;
b. konsultacja kwalifikujgca do zabiegu przez anestezjologa.
Leczenie zabiegowe:

1) Hospitalizacja $wiadczeniobiorcow zakwalifikowanych do wykonania zabiegu;

2) Znieczulenie do zabiegu;

3) Badania obrazowe niezbedne do wykonania procedury termoablacji, tj. tomografia
komputerowa z lub bez wzmocnienia kontrastowego lub badanie rezonansem
magnetycznym z lub bez wzmocnienia kontrastowego oraz fluoroskopia
rentgenowska;

4) Leki lub wyroby medyczne w zakresie niezbednym do wykonania procedury
termoablaciji;

5) Wykonanie zabiegu cementoplastyki — u pacjentéw, u ktérych wykonywana jest
cementoplastyka jednoczasowa;

6) Dodatkowe swiadczenia w sytuacji intensywnej opieki medycznej pooperacyjnej.

Diagnostyka i postgpowanie pooperacyjne:
1) Badania laboratoryjne i biochemiczne:

a. morfologia krwi;

b. biatko catkowite w surowicy krwi;

c. jonogram (sod, potas, wapn, magnez, fosforany);

d. badania uktadu krzepniecia (APTT, PT);

e. ocena czynno$ci watroby i trzustki (ALT, AST, ALP, bilirubina catkowita,
bezposrednia, posrednia, GGTP, albumina, amoniak, lipaza, amylaza);

f. ocena czynnosci nerek (kreatynina, mocznik);

g. biatko-C-reaktywne (CRP);

2) Wykonanie zabiegu cementoplastyki — u pacjentéw, u ktérych wykonywana jest
cementoplastyka nastepcza.

Monitorowanie po zakonczonym leczeniu oraz onkologiczna opieka specjalistyczna —
realizowana w okresie 30 dni od wypisu $wiadczeniobiorcy ze szpitala:

1) Ocena stanu zdrowia $wiadczeniobiorcy oraz badania kontrolne (w tym tomografia
komputerowa klatki piersiowej ze wzmocnieniem kontrastowym lub bez
wzmocnienia lub badanie rezonansem magnetycznym).

2) Monitorowanie i leczenie powikian pooperacyjnych.

o

- @

Modut

Il — monitorowanie efektow leczenia

Lp.

Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji — Zakres swiadczenia

Zakres
Swiadczenia

1.

Monitorowanie po zakonczonym leczeniu oraz onkologiczna opieka specjalistyczna —
realizowana w okresie 3 lat:
1) Ocena stanu zdrowia $wiadczeniobiorcy oraz wykonywanie badan kontrolnych
realizowanych wg schematu:

a. 90 dni od wykonania zabiegu: tomografia komputerowa ze
wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub pozytonowa
tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii komputerowej
lub badanie rezonansem magnetycznym;

b. 6 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa ze
wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub pozytonowa
tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii komputerowej
lub badanie rezonansem magnetycznym;

c. 12 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa ze
wzmochnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub pozytonowa
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tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii komputerowej
lub badanie rezonansem magnetycznym;

d. 24 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa ze
wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub pozytonowa
tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii komputerowej
lub badanie rezonansem magnetycznym;

e. 36 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa ze
wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub pozytonowa
tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii komputerowej
lub badanie rezonansem magnetycznym.

2) Monitorowanie i leczenie odlegtych powiktan.
3) Monitorowanie i leczenie ewentualnych nawrotéw choroby.

4. Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy
(ICD-10: C74, C79.7, D35.0)

Modut | — kwalifikacja Swiadczeniobiorcéw do programu

Lp.

Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji — Zakres swiadczenia

1

Zakres
Swiadczenia

1. Ocena stanu zdrowia $wiadczeniobiorcy skierowanego do osrodka koordynujgcego, ocena
zgromadzonej lub dostarczonej dokumentacji medycznej, wraz z potwierdzeniem klinicznych
kryteriow kwalifikacji, wystawienie zlecen Ilub skierowan na dodatkowe badania
diagnostyczne i konsultacje specjalistyczne, niezbedne do prowadzenia procesu kwalifikaciji
do zabiegu termoablacji.

2. Kwalifikacja konsylium wielospecjalistycznego do zabiegu termoablacji przez zespdt w
sktadzie co najmniej:

1) Lekarz specjalista w dziedzinie onkologii klinicznej lub onkologii i hematologii
dzieciecej;

2) Lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej;

3) Lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii ogdlnej lub chirurgii onkologicznej lub
chirurgii dzieciecej lub endokrynologa lub urologa;

4) Lekarz specjalista w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej.

Modut

Il - leczenie zabiegowe

Lp.

Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji — Zakres swiadczenia

Zakres
Swiadczenia

1. Diagnostyka i postepowanie przedoperacyjne:

1) Badania laboratoryjne i biochemiczne:
morfologia krwi;
b. biatko catkowite w surowicy krwi;

c. jonogram (sod, potas, magnez, fosforany);

d. serologia grup krwi (grupa krwi ABO, RhD, przeciwciata
odpornosciowe);

e. badania uktadu krzepniecia (APTT, PT);

f. ocena czynnos$ci watroby i trzustki (ALT, AST, ALP, bilirubina catkowita,
bezposrednia, posrednia, GGTP, albumina, amoniak, lipaza, amylaza);

g. ocena czynnosci nerek (kreatynina, mocznik);

h. biatko-C-reaktywne (CRP);

i. wirusologia (HBs antygen, antyHCV);
2) Badania obrazowe:

a. USG jamy brzusznej

b. Tomografia komputerowa lub rezonans magnetyczny jamy brzusznej —
w przypadku, gdy badania obrazowe wykonane przed kwalifikacjg
pacjenta do programu sg niewystarczajagce do wykonania zabiegu
termoablaciji

3) Leczenie hipotensyjne zmniejszajace ryzyko przetomu nadci$nieniowego u
pacjentéw z ryzykiem jego wystapienia;
4) Konsultacje specjalistyczne:

a. konsultacja kwalifikujgca do zabiegu przez lekarza ze specjalizacjg w
radiologii i diagnostyce obrazowej oraz w dziedzinie chirurgii ogélnej lub
chirurgii onkologicznej lub chirurgii dzieciecej lub endokrynologii lub
urologii;

b. konsultacja kwalifikujgca do zabiegu przez anestezjologa;

c. konsultacja endokrynologiczna;

d. konsultacja kardiologiczna.

2. Leczenie zabiegowe:
1) Hospitalizacja $wiadczeniobiorcow zakwalifikowanych do wykonania zabiegu;
2) Znieczulenie do zabiegu;
3)  Wewnatrztetnicze monitorowanie cisnienia krwi;

o
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Lp. Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji — Zakres swiadczenia

4) Badania obrazowe niezbedne do wykonania procedury termoablaciji, tj. USG jamy
brzusznej, tomografia komputerowa klatki piersiowej z lub bez wzmocnienia
kontrastowego;

5) Leki lub wyroby medyczne w zakresie niezbednym do wykonania procedury
termoablaciji;

6) Dodatkowe swiadczenia w sytuacji intensywnej opieki medycznej pooperacyjnej.

3. Diagnostyka i postepowanie pooperacyjne:

1) Badania laboratoryjne i biochemiczne:

morfologia krwi;

b. biatko catkowite w surowicy krwi;
c. jonogram (s6d, potas, magnez, fosforany);
d. badania ukfadu krzepniecia (APTT, PT);
e. ocena czynnosci watroby i trzustki (ALT, AST, ALP, bilirubina catkowita,

bezposrednia, posrednia, GGTP, albumina, amoniak, lipaza, amylaza);

f. ocena czynnosci nerek (kreatynina, mocznik);
g. biatko-C-reaktywne (CRP);

2) USG jamy brzusznej.

6. Monitorowanie po zakonczonym leczeniu oraz onkologiczna opieka specjalistyczna —
realizowana w okresie 30 dni od wypisu $wiadczeniobiorcy ze szpitala:

1) Ocena stanu zdrowia Swiadczeniobiorcy oraz badania kontrolne (w tym tomografia
komputerowa klatki piersiowej ze wzmocnieniem kontrastowym lub bez
wzmocnienia lub badanie rezonansem magnetycznym).

2) Monitorowanie i leczenie powikian pooperacyjnych.

o

Modut Il — monitorowanie efektéw leczenia
Lp. Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji — Zakres swiadczenia
1 Zakres 1. Monitorowanie po zakonczonym leczeniu oraz onkologiczna opieka specjalistyczna —
$wiadczenia realizowana w okresie 3 lat:

1) Ocena stanu zdrowia $wiadczeniobiorcy oraz wykonywanie badan kontrolnych
realizowanych wg schematu:

a. 90 dni od wykonania zabiegu: tomografia komputerowa jamy brzusznej
ze wzmochnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub pozytonowa
tomografia emisyjna sprzgzona z badaniem tomografii komputerowe lub
badanie rezonansem magnetycznym;

b. 6 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa jamy
brzusznej ze wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub
pozytonowa tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii
komputerowej lub badanie rezonansem magnetycznym;

c. 9 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa jamy
brzusznej ze wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub
pozytonowa tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii
komputerowej lub badanie rezonansem magnetycznym;

d. 12 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa jamy
brzusznej ze wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub
pozytonowa tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii
komputerowej lub badanie rezonansem magnetycznym;

e. 18 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa jamy
brzusznej ze wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub
pozytonowa tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii
komputerowej lub badanie rezonansem magnetycznym;

f. 24 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa jamy
brzusznej ze wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub
pozytonowa tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii
komputerowej lub badanie rezonansem magnetycznym;

g. 36 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa jamy
brzusznej ze wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub
pozytonowa tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii
komputerowej lub badanie rezonansem magnetycznym.

2) Monitorowanie i leczenie odlegtych powiktan.
3)  Monitorowanie i leczenie ewentualnych nawrotéw choroby.

5. Przezskérna krioablacja pod kontrola tomografii komputerowej Ilub rezonansu
magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)

Modut | — kwalifikacja Swiadczeniobiorcéw do programu
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Lp.

Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji — Zakres swiadczenia

Zakres
$wiadczenia

1.

Ocena stanu zdrowia $wiadczeniobiorcy skierowanego do osrodka koordynujgcego, ocena
zgromadzonej lub dostarczonej dokumentacji medycznej, wraz z potwierdzeniem klinicznych
kryteriow kwalifikacji, wystawienie zlecen Ilub skierowan na dodatkowe badania
diagnostyczne i konsultacje specjalistyczne, niezbedne do prowadzenia procesu kwalifikacji
do zabiegu krioablacji.
Kwalifikacja konsylium wielospecjalistycznego do zabiegu krioablacji przez zespét w skiadzie
€0 najmniej:
1) Lekarz specjalista w dziedzinie onkologii klinicznej lub onkologii i hematologii
dzieciecej;
2) Lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej;
3) Lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii ogdlnej lub chirurgii onkologicznej lub
chirurgii dzieciecej lub ortopedii i traumatologii narzgdu ruchu lub neurochirurgii;
4) Lekarz specjalista w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej.

Modut

Il - leczenie zabiegowe

Lp.

Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji — Zakres swiadczenia

Zakres
Swiadczenia

1.

Diagnostyka i postepowanie przedoperacyjne:

1) Badania laboratoryjne i biochemiczne:

a. morfologia krwi;

b. oznaczenie stezenia glukozy we krwi;

c. biatko catkowite w surowicy krwi;

d. jonogram (séd, potas, wapn, chlorki, wapn catkowity, magnez,
fosforany);

e. serologia grup krwi (grupa krwi ABO, RhD, przeciwciata
odpornosciowe);

f. badania uktadu krzepniecia (APTT, PT, fibrynogen);

g. ocena czynnosci watroby i trzustki (ALT, AST, ALP), bilirubina catkowita,
bezposrednia, posrednia, GGTP, LDH, albumina, amoniak, lipaza,
amylaza);

h. ocena czynnosci nerek (kreatynina, kwas moczowy; mocznik);

i. biatko-C-reaktywne (CRP);

j-  wirusologia (HBs antygen, antyHCV);

k. hormony tarczycy (TSH, FT3, FT4);

|.  badanie ogdlne moczu.

2) Badania obrazowe: tomografia komputerowa lub rezonans magnetyczny — w
przypadku, gdy badania obrazowe wykonane przed kwalifikacjg pacjenta do
programu sg niewystarczajgce do wykonania zabiegu krioablacji;

3) Konsultacje specjalistyczne:

a. konsultacja kwalifikujgca do zabiegu przez lekarza ze specjalizacjg w
radiologii i diagnostyce obrazowej oraz w dziedzinie chirurgii ogdinej lub
chirurgii onkologicznej lub chirurgii dzieciecej lub ortopedii i
traumatologii narzgdu ruchu lub neurochirurgii;

b. konsultacja kwalifikujgca do zabiegu przez anestezjologa.

Leczenie zabiegowe:

1) Hospitalizacja $wiadczeniobiorcow zakwalifikowanych do wykonania zabiegu;

2)  Znieczulenie do zabiegu;

3) Badania obrazowe niezbedne do wykonania procedury krioablaciji, tj. tomografia
komputerowa z lub bez wzmocnienia kontrastowego lub badanie rezonansem
magnetycznym z lub bez wzmocnienia kontrastowego;

4) Leki lub wyroby medyczne w zakresie niezbednym do wykonania procedury
krioablaciji;

5) Dodatkowe $wiadczenia w sytuacji intensywnej opieki medycznej pooperacyjnej.

Diagnostyka i postepowanie pooperacyjne:

1) Badania laboratoryjne i biochemiczne:

morfologia krwi;
b. biatko catkowite w surowicy krwi;

c. jonogram (sod, potas, wapn, magnez, fosforany);

d. badania ukfadu krzepniecia (APTT, PT, fibrynogen);

e. ocena czynno$ci watroby i trzustki (ALT, AST, ALP, bilirubina catkowita,
bezposrednia, posrednia, GGTP, LDH, albumina, lipaza);

f. ocena czynnosci nerek (kreatynina, mocznik);

g. Dbiatko-C-reaktywne (CRP);

h. badanie ogélne moczu.

Monitorowanie po zakonczonym leczeniu oraz onkologiczna opieka specjalistyczna —
realizowana w okresie 30 dni od wypisu $wiadczeniobiorcy ze szpitala:

1) Ocena stanu zdrowia Swiadczeniobiorcy oraz badania kontrolne (w tym tomografia
komputerowa klatki piersiowej ze wzmocnieniem Kkontrastowym lub bez
wzmochnienia lub badanie rezonansem magnetycznym).

2) Monitorowanie i leczenie powikian pooperacyjnych.

o
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Modut lll - monitorowanie efektéw leczenia

Lp.

Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji — Zakres swiadczenia

1

Zakres
$wiadczenia

1.

Monitorowanie po zakonczonym leczeniu oraz onkologiczna opieka specjalistyczna —
realizowana w okresie 3 lat:
1) Ocena stanu zdrowia $wiadczeniobiorcy oraz wykonywanie badan kontrolnych
realizowanych wg schematu:

a. 90 dni od wykonania zabiegu: tomografia komputerowa ze
wzmochieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub pozytonowa
tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii komputerowej
lub badanie rezonansem magnetycznym;

b. 6 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa ze
wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub pozytonowa
tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii komputerowej
lub badanie rezonansem magnetycznym;

c. 12 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa ze
wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub pozytonowa
tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii komputerowej
lub badanie rezonansem magnetycznym;

d. 24 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa ze
wzmochieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub pozytonowa
tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii komputerowej
lub badanie rezonansem magnetycznym;

e. 36 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa ze
wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub pozytonowa
tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii komputerowej
lub badanie rezonansem magnetycznym.

2) Monitorowanie i leczenie odlegtych powikfan.
3) Monitorowanie i leczenie ewentualnych nawrotéw choroby.

6. Przezskorna
magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastyka we wskazaniu wtérne guzy
ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)

Modut | — kwalifikacja Swiadczeniobiorcéw do programu

krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu

Lp.

Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji — Zakres swiadczenia

1

Zakres
Swiadczenia

1. Ocena stanu zdrowia $wiadczeniobiorcy skierowanego do osrodka koordynujgcego,
ocena zgromadzonej lub dostarczonej dokumentacji medycznej, wraz z potwierdzeniem
klinicznych kryteriow kwalifikacji, wystawienie zlecen lub skierowan na dodatkowe
badania diagnostyczne i konsultacje specjalistyczne, niezbedne do prowadzenia
procesu kwalifikacji do zabiegu krioablacji.

2. Kwalifikacja konsylium wielospecjalistycznego do zabiegu krioablacji przez zespét w
skfadzie co najmniej:

1) Lekarz specjalista w dziedzinie onkologii klinicznej lub onkologii i hematologii
dzieciecej;

2) Lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej;

3) Lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii ogélnej lub chirurgii onkologicznej lub
chirurgii dzieciecej lub ortopedii i traumatologii narzgdu ruchu Ilub
neurochirurgii;

4) Lekarz specjalista w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowe;.

Modut

Il - leczenie zabiegowe

Lp.

Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji — Zakres swiadczenia

Zakres
Swiadczenia

1.

Diagnostyka i postepowanie przedoperacyjne:

1) Badania laboratoryjne i biochemiczne:
morfologia krwi;
oznaczenie stezenia glukozy we krwi;
biatko catkowite w surowicy krwi;
jonogram (séd, potas, chlorki, wapn catkowity, magnez, fosforany);
serologia grup krwi (grupa krwi ABO, RhD, przeciwciata
odpornosciowe);
badania uktadu krzepniecia (APTT, PT, fibrynogen);
ocena czynnosci watroby i trzustki (ALT, AST, ALP, bilirubina catkowita,
bezposrednia, posrednia, GGTP, LDH, albumina, amoniak, lipaza,
amylaza);
ocena czynnosci nerek (kreatynina, kwas moczowy, mocznik);
biatko-C-reaktywne (CRP);
wirusologia (HBs antygen, antyHCV);
hormony tarczycy (TSH, FT3, FT4);
badanie ogdélne moczu;

Po0TQ
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Lp. Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji — Zakres swiadczenia

2) Badania obrazowe: tomografia komputerowa lub rezonans magnetyczny — w
przypadku, gdy badania obrazowe wykonane przed kwalifikacja pacjenta do
programu s3g niewystarczajgce do wykonania zabiegu krioablacji;

3) Konsultacje specjalistyczne:

a. Konsultacja kwalifikujgca do zabiegu przez lekarza ze specjalizacjg w
radiologii i diagnostyce obrazowej oraz w dziedzinie chirurgii ogélnej lub
chirurgii onkologicznej lub chirurgii dziecigecej lub ortopedii i
traumatologii narzgdu ruchu lub neurochirurgii;
b. konsultacja kwalifikujgca do zabiegu przez anestezjologa;
2. Leczenie zabiegowe:

1) Hospitalizacja $wiadczeniobiorcow zakwalifikowanych do wykonania zabiegu;

2) Znieczulenie do zabiegu;

3) Badania obrazowe niezbedne do wykonania procedury krioablaciji, tj. tomografia
komputerowa z lub bez wzmocnienia kontrastowego lub badanie rezonansem
magnetycznym z lub bez wzmocnienia kontrastowego oraz fluoroskopia
rentgenowska;

4) Leki lub wyroby medyczne w zakresie niezbednym do wykonania procedury
krioablaciji;

5) Wykonanie zabiegu cementoplastyki — u pacjentéw, u ktérych wykonywana jest
cementoplastyka jednoczasowa.

6) Dodatkowe swiadczenia w sytuacji intensywnej opieki medycznej pooperacyjnej.

3. Diagnostyka i postepowanie pooperacyjne:

1) Badania laboratoryjne i biochemiczne:
a. morfologia krwi;
b. biatko catkowite w surowicy krwi;
c. jonogram (s6d, potas, wapn, magnez, fosforany);
d. badania ukfadu krzepnigcia (APTT, PT, fibrynogen);
e. ocena czynnosci watroby i trzustki (ALT, AST, ALP, bilirubina catkowita,
bezposrednia, posrednia, GGTP, LDH, albumina, lipaza);
f. ocena czynnosci nerek (kreatynina, mocznik);
g. biatko-C-reaktywne (CRP);
. badanie ogdlne moczu.

2) Wykonanie zabiegu cementoplastyki — u pacjentéw, u ktérych wykonywana jest
cementoplastyka nastepcza.

4. Monitorowanie po zakonczonym leczeniu oraz onkologiczna opieka specjalistyczna —
realizowana w okresie 30 dni od wypisu $wiadczeniobiorcy ze szpitala:

1) Ocena stanu zdrowia Swiadczeniobiorcy oraz badania kontrolne (w tym tomografia
komputerowa klatki piersiowej ze wzmocnieniem kontrastowym lub bez
wzmocnienia lub badanie rezonansem magnetycznym).

2) Monitorowanie i leczenie powikian pooperacyjnych.

Modut Il - monitorowanie efektéw leczenia
Lp. Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji — Zakres swiadczenia
1 Zakres 1. Monitorowanie po zakonczonym leczeniu oraz onkologiczna opieka specjalistyczna —
Swiadczenia realizowana w okresie 3 lat:

1

2)
3)

Ocena stanu zdrowia $wiadczeniobiorcy oraz wykonywanie badan kontrolnych
realizowanych wg schematu:

a. 90 dni od wykonania zabiegu: tomografia komputerowa ze
wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub pozytonowa
tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii komputerowej
lub badanie rezonansem magnetycznym;

b. 6 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa ze
wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub pozytonowa
tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii komputerowej
lub badanie rezonansem magnetycznym;

c. 12 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa ze
wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub pozytonowa
tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii komputerowej
lub badanie rezonansem magnetycznym;

d. 24 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa ze
wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub pozytonowa
tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii komputerowej
lub badanie rezonansem magnetycznym;

e. 36 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa ze
wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub pozytonowa
tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii komputerowej
lub badanie rezonansem magnetycznym.

Monitorowanie i leczenie odlegtych powiktan.
Monitorowanie i leczenie ewentualnych nawrotéw choroby.
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7. Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu ztosliwe guzy
nowotworowe Klatki piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1, C78.2)

Modut | — kwalifikacja Swiadczeniobiorcéw do programu

Lp. Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji — Zakres swiadczenia
1 Zakres 1. Ocena stanu zdrowia $wiadczeniobiorcy skierowanego do osrodka koordynujacego, ocena
Swiadczenia zgromadzonej lub dostarczonej dokumentacji medycznej, wraz z potwierdzeniem klinicznych
kryteriow kwalifikacji, wystawienie zlecen Ilub skierowan na dodatkowe badania
diagnostyczne i konsultacje specjalistyczne, niezbedne do prowadzenia procesu kwalifikacji
do zabiegu krioablacji.
2. Kwalifikacja konsylium wielospecjalistycznego do zabiegu krioablacji przez zespo6t w sktadzie
€O najmniej:
1) Lekarz specjalista w dziedzinie onkologii klinicznej lub onkologii i hematologii
dziecigce;j;
2) Lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii onkologicznej;
3) Lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii ogélnej lub chirurgii onkologicznej lub
chirurgii dzieciecej lub chirurgii klatki piersiowej;
4) Lekarz specjalista w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej.
Modut Il — leczenie zabiegowe
Lp. Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji — Zakres swiadczenia
1 Zakres 1. Diagnostyka i postepowanie przedoperacyjne:
Swiadczenia 1) Badania laboratoryjne i biochemiczne:

a. morfologia krwi;

b. oznaczenie stezenia glukozy we krwi;

c. biatko catkowite w surowicy krwi;

d. jonogram (sod, potas, chlorki, wapn catkowity, magnez, fosforany);

e. serologia grup krwi (grupa krwi ABO, RhD, przeciwciata
odpornosciowe);

f. badania uktadu krzepniecia (APTT, PT, fibrynogen);

g. ocena czynnosci watroby i trzustki (ALT, AST, ALP, bilirubina catkowita,
bezposrednia, posrednia, GGTP, LDH, albumina, amoniak, lipaza,
amylaza);

h. ocena czynnosci nerek (kreatynina, kwas moczowy, mocznik);

i. biatko-C-reaktywne (CRP);

j. wirusologia (HBs antygen, antyHCV);

k. hormony tarczycy (TSH, FT3, FT4);

|.  badanie ogélne moczu;
2) Badanie spirometryczne;
3) Konsultacje specjalistyczne:

a. konsultacja kwalifikujgca do zabiegu przez lekarza ze specjalizacjg w
radiologii i diagnostyce obrazowej oraz lekarza ze specjalizacjg w
dziedzinie chirurgii ogdlnej lub chirurgii onkologicznej lub chirurgii
dziecigcej lub chirurgii klatki piersiowej;

b. konsultacja kwalifikujgca do zabiegu przez anestezjologa;

2. Leczenie zabiegowe:
1) Hospitalizacja $wiadczeniobiorcow zakwalifikowanych do wykonania zabiegu;
2) Znieczulenie do zabiegu;
3) Badania obrazowe niezbedne do wykonania procedury krioablaciji, tj. tomografia
komputerowa klatki piersiowej z lub bez wzmocnienia kontrastowego;
4) Leki lub wyroby medyczne w zakresie niezbednym do wykonania procedury
krioablacji, w tym zestaw do drenazu jamy optucnej;
5) Dodatkowe $wiadczenia w sytuacji intensywnej opieki medycznej pooperacyjnej,
w tym drenaz jamy optucnej;
3. Diagnostyka i postepowanie pooperacyjne:
1) Badania laboratoryjne i biochemiczne:

a. morfologia krwi;

b. biatko catkowite w surowicy krwi;

c. jonogram (séd, potas, magnez, fosforany);

d. badania ukfadu krzepnigcia (APTT, PT, fibrynogen);

e. ocena czynno$ci watroby i trzustki (ALT, AST, ALP, bilirubina catkowita,
bezposrednia, posrednia, GGTP, LDH, albumina, lipaza);

f. ocena czynnosci nerek (kreatynina, mocznik);

g. Dbiatko-C-reaktywne (CRP);

h. badanie ogdlne moczu;

2) Badanie spirometryczne;
3) RTG klatki piersiowej.
7. Monitorowanie po zakonczonym leczeniu oraz onkologiczna opieka specjalistyczna —

realizowana w okresie 30 dni od wypisu $wiadczeniobiorcy ze szpitala:
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Lp. Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji — Zakres swiadczenia

1) Ocena stanu zdrowia Swiadczeniobiorcy oraz badania kontrolne (w tym tomografia
komputerowa klatki piersiowej ze wzmocnieniem kontrastowym lub bez
wzmochienia lub badanie rezonansem magnetycznym).

2) Monitorowanie i leczenie powiktan pooperacyjnych.

Modut Ill - monitorowanie efektéw leczenia
Lp. Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji — Zakres swiadczenia
1 Zakres 1. Monitorowanie po zakonczonym leczeniu oraz onkologiczna opieka specjalistyczna —
Swiadczenia realizowana w okresie 3 lat:

1) Ocena stanu zdrowia $wiadczeniobiorcy oraz wykonywanie badan kontrolnych
realizowanych wg schematu:

a. 90 dni od wykonania zabiegu: tomografia komputerowa klatki piersiowej
ze wzmochieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub pozytonowa
tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii komputerowej;

b. 6 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa klatki
piersiowej ze wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub
pozytonowa tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii
komputerowej;

c. 9 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa klatki
piersiowej ze wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub
pozytonowa tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii
komputerowej;

d. 12 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa klatki
piersiowej ze wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub
pozytonowa tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii
komputerowej;

e. 18 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa klatki
piersiowej ze wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub
pozytonowa tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii
komputerowej;

f. 24 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa klatki
piersiowej ze wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub
pozytonowa tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii
komputerowej;

g. 36 miesiecy o wykonania zabiegu: tomografia komputerowa klatki
piersiowej ze wzmocnieniem kontrastowym lub bez wzmocnienia lub
pozytonowa tomografia emisyjna sprzezona z badaniem tomografii
komputerowej.

2) Monitorowanie i leczenie odlegtych powiktan.
3) Monitorowanie i leczenie ewentualnych nawrotéw choroby.

4.5. Umiejscowienie w systemie

Program pilotazowy powinien by¢ prowadzony w warunkach realnej praktyki z wykorzystaniem
istniejgcych zasobdw opieki zdrowotnej i uwzglednieniem ograniczen systemu. Swiadczenia
przezskérnej termoablacji i krioablacji pod kontrolg tomografii komputerowej/rezonansu
magnetycznego (lub fluoroskopii rentgenowskiej w przypadku termoablacji z cementoplastyka
w guzach nowotworowych kosci) wykonywane sg w trybie hospitalizacji, tym samym Swiadczenia bedg
realizowane w zakresie leczenia szpitalnego. Wskazaniami do zabiegdéw ablacji sg zmiany
nowotworowe. Tym samym zabiegi te powinny by¢ docelowo realizowane w osrodkach onkologicznych,
ktére zajmujg sie kompleksowg opiekg onkologiczng pacjentéw z okreslonymi nowotworami.
W pierwszej kolejnosci w programie pilotazowym powinny uczestniczyé o$rodki posiadajgce sprzet do
przezskérnej termoablacji i/lub krioablacji z dostepem do tomografu komputerowego zabiegowego lub
rezonansu magnetycznego. Osrodki realizujgce zabiegi ablacji w nowotworach kosci powinny posiadaé
mozliwos¢ wykonania jednoczasowej cementoplastyki.

Obok odpowiedniej infrastruktury szpitalnej niezbedny jest przeszkolony personel w zakresie
wykonywania zabiegéw ablacji pod kontrolg TK/MR. Odpowiednie doswiadczenie jest kluczowe
w zakresie powodzenia zabiegu (precyzji niszczenia zmian nowotworowych). Eksperci wskazali, ze
docelowo operator (radiolog zabiegowy) wykonujgcy wnioskowane $wiadczenia powinien miec
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udokumentowane doswiadczenie w zakresie przeprowadzania zabiegéw w okreslonych wskazaniach,
ktére zostato przedstawione ponizej.

Wytyczne praktyki klinicznej oraz eksperci wskazujg na zasadnos¢ planowania leczenia i kwalifikacji
pacjentow do zabiegéw ablacji przez zespdt wielospecjalistyczny. Celem jest wybor najbardziej
optymalnej opciji terapeutycznej dla pacjenta w danym wskazaniu uwzgledniajgc potencjalne korzysci
i bezpieczenstwo oraz indywidualne preferencje pacjenta. Spotkania zespotu wielospecjalistycznego
powinny odbywac sie z udziatem co najmniej: onkologa klinicznego, radiologa, radioterapeuty, chirurga
ogolnego lub chirurga onkologa. W przypadku leczenia guzow klatki piersiowej powinien uczestniczy¢
réwniez chirurg klatki piersiowej, guzéw nadnerczy — urolog lub endokrynolog, guzéw kosci — ortopeda
lub neurochirurg.

Wdrozenie $wiadczen na szerokg skale moze wigzaé sie z ograniczeniami, ktére dotycza:

e dostepnosci w osrodkach sprzetu do ablacji oraz tomograféw komputerowych zabiegowych
umozliwiajgcych kontrole potozenia elektrod/anten podczas zabiegu oraz TK z fluoroskopia;

e personelu (operatorow) z odpowiednim doswiadczeniem w samodzielnym wykonywaniu
zabiegéw w obrebie klatki piersiowej lub jamy brzusznej pod kontrolg TK/MR w zaleznosci od
umiejscowienia nowotworu. W przypadku ablacji krzywa uczenia sie i precyzja jest kluczowym
elementem powodzenia zabiegu.

W opinii ekspertéw liczba wykonywanych zabiegéw w pierwszych latach od rozpoczecia finansowania
wnioskowanego swiadczenia bedzie niewielka. W kolejnych latach, wraz z przewidywanym wzrostem
liczby specjalistdw wykwalifikowanych w zabiegach termoablacji/krioablacji, a takze dostepnosci
niezbednego sprzetu, liczba wykonywanych zabiegdéw bedzie rostfa. Istotnym aspektem zwigzanym ze
zwiekszeniem liczby zabiegdw bedzie opracowanie i rozpowszechnienie wytycznych klinicznych
wskazujgcych na zasadnosé wykonywania zabiegow ablacji we wnioskowanych wskazaniach. W opinii
ekspertdw roczna liczba zabiegoéw ustabilizuje sie w ciggu 5-10 lat.

W ramach analizy krzywej uczenia w zabiegach termoablacji i/lub krioablacji przeprowadzono
niesystematyczne wyszukiwanie publikacji w przedmiotowym zakresie. Zidentyfikowano 5 publikacji
dotyczacych przeprowadzenia zabiegdéw termoablacji we wskazaniach onkologicznych:

e termoablacji w nieoperacyjnych przerzutach raka jelita grubego do ptuc,
e termoablacji guzéw watroby,
e termoablacji w fagodnych guzach tarczycy.

We wszystkich zidentyfikowanych publikacjach wykazano istotny wptyw nabywanego przez operatoréow
do$wiadczenia na poprawe skutecznosci i/lub bezpieczenstwa wykonywanych zabiegéw. Wyniki
w poszczegolnych publikacjach roznity sie przy tym liczbg zabiegdbw wymagang dla istotnego
zwiekszenia ich skutecznosci i/lub bezpieczenstwa:

e 30-40 zabiegdw termoablacji na operatora powodowato istotny wzrost kwalifikacji operatorow
(3 publikacje: Yan 2006, Russ 2021, Bom 2022),

e 100-150 zabiegdéw/rok/operatora (1 publikacja: Dou 2023),

e Srednio 453 zabiegi/operatora dla przejscia z 1. do 2. fazy na krzywej uczenia (oznacza to
zmniejszenie odsetka powaznych powiktah okoto- i pooperacyjnych do wartosci ponizej 4%) i
1190 dla przejscia z fazy 2. do 3. (zmniejszenie odsetka powaznych powikfan okoto- i
pooperacyjnych do wartosci ponizej 2%) oraz odpowiednio 140 i 217 dla termoablacji guzéw o
trudnej lokalizacji. Podane w niniejszym punkcie wyniki usredniono, wyniki odrebne dla
kazdego z 3 operatoréw przedstawiono w Tabela 4 i Rysunek 1 (Jing 2020).

Szczegotowe informacje dotyczgce wptywu doswiadczenia operatoréw na uzyskiwane wyniki zabiegéow
termoablacji przedstawiono w tabeli ponize;j.
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Tabela 4. Wptyw doswiadczenia operatorow na uzyskiwane wyniki zabiegéw termoablacji guzéw nowotworowych ptuc, watroby i tarczycy.

Yan 2006 Jing 2020% Dou 2023 Russ 202147 Bom 2022
Interwencjai | Termoablacja RFA w nieoperacyjnych przerzutach | Termoablacja RFA guzéw watroby pod kontrolg | Termoablacja MWA ztosliwych | Termoablacja RFA | Termoablacja RFA
wskazanie raka jelita grubego do ptuc pod kontrolg TK. TK/MR. guzéw watroby pod kontrolg | tagodnych guzéw tarczycy | objawowych,  nieczynnych
USG pod kontrolg USG hormonalnie, tagodnych
guzéw tarczycy pod kontrolg
USG
Krétki opis Analizowano ryzyko wystgpienia powiktan okoto- i | W badaniu ujeto dane dotyczace wystgpienia | Oceniono wptyw | Oceniono wptyw | Oceniono wplyw
sposobu pooperacyjnych (w badaniu wzieto pod uwage | powaznych powiktan okoto- i pooperacyjnych | doswiadczenia na skuteczno$¢ | doswiadczenia 1 operatora (z | doswiadczenia operatora na
oceny m.in. ryzyko powiktan ogotem, odme optucnowa i | zwigzanych z termoablacja guzéw watroby. | i bezpieczenstwo procedur | 20-letnim doswiadczeniem) | skutecznos¢ RFA u 103
krzywej koniecznos$¢ zastosowania drenu klatki piersiowej) | Ogétem do badania wigczono dane dla 3 | MWA u 1 356 pacjentow (3113 | na wyniki leczenia RFA | pacjentdw, u ktérych
uczenia zabiegow wykonywanych przez 2 doswiadczonych | operatoréw i 4 363 pacjentéw. guzéw) w latach 2006-2018 | tagodnych guzéw tarczycy na | wykonano RFA.
radiologow interwencyjnych majacych poczgtkowo | Dogwiadczenie operatorow: przez 7 operatoréw. | podstawie zebranych
mln!ma'lne doswladgzeme wo wykonywaniu Operator 1: 18 lat do$wiadczenia Uwzglednieni gp_eratorzy_ mieli p_rospektywnle danych_ z '90
zabiegow przezskornej termoablacji ptuc. ) L ) 22 lata doswiadczenia w | pierwszych zabiegow.
Operator 2: 8 lat dosm{laficzenla. wykonywaniu MWA. Pacjenci zostali podzieleni na
Operator 3: 7,5 lat doswiadczenia Roczna liczba wykonanych | 3 grupy wedtug kolejnosci
procedur przez operatorow: leczenia:
e 50-100: 4 operatorow * gupa 1 (1-30
e 100-150: 2 operatoréw pacjentow),
e 150-200: 1 operator * Qupa 2 (31-60
pacjentéw),
e  grupa 3. (61-90
pacjentéw).
Kluczowe Zaobserwowano, ze istnieje krzywa uczenia dla | Krzywa uczenia dla operatoréow ma 3 fazy - kazda | Powazne powiktania Skuteczno$é techniczna Skuteczno$é techniczna
wyniki przezskornej RFA w analizowanym wskazaniu. | kolejna oznacza wyzszy poziom umiejetnosci | zaobserwowano zmniejszenie | Istotna statystycznie réznica | Zostata zdefiniowana jako
dotyczace Autorzy sugerujg, ze krzywa uczenia wigze si¢ z | operatora.  Wartosci  graniczne  odsetkow | odsetka powaznych powiktan | w poprawie skutecznosci | odsetek pacjentow z 6-

“Yan, T.D., King, J., Sjarif, A., Glenn, D., Steinke, K., & Morris, D. L. (2006). Learning curve for percutaneous radiofrequency ablation of pulmonary metastases from colorectal carcinoma: a prospective
study of 70 consecutive cases. Annals of surgical oncology, 13(12), 1588-1595. https://doi.org/10.1245/s10434-006-9010-3.

4 Jing, X., Zhou, Y., Ding, J., Wang, Y., Qin, Z., Wang, Y., & Zhou, H. (2020). The Learning Curve for Thermal Ablation of Liver Cancers: 4,363-Session Experience for a Single Central in 18 Years.
Frontiers in oncology, 10, 540239. https://doi.org/10.3389/fonc.2020.540239.

4 Dou, J., Yu, J., Cheng, W., Wei, Q., Luo, Y., Han, Z., Cheng, Z., Liu, F., Yu, X., & Liang, P. (2022). Learning curve of microwave ablation for liver cancers. European journal of radiology, 158, 110613.
Advance online publication. https://doi.org/10.1016/j.ejrad.2022.110613.

47 Russ, G., Ben Hamou, A., Poirée, S., Ghander, C., Ménégaux, F., Leenhardt, L., & Buffet, C. (2021). Learning curve for radiofrequency ablation of benign thyroid nodules. International journal of
hyperthermia : the official journal of European Society for Hyperthermic Oncology, North American Hyperthermia Group, 38(1), 55-64. https://doi.org/10.1080/02656736.2021.1871974.

48 Bom, W. J., Joosten, F. B. M., van Borren, M. M. G. J., Bom, E. P., van Eekeren, R. R. J. P., & de Boer, H. (2022). Radiofrequency ablation for symptomatic, non-functioning, thyroid nodules: a
single-center learning curve. Endocrine connections, 11(1), e210304. https://doi.org/10.1530/EC-21-0304.
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Yan 2006% Jing 2020 Dou 2023 Russ 20214 Bom 2022
krzywej istotnym spadkiem ryzyka powiklan w grupie 35 | powaznych powiktan to: 4% pomiedzy fazg 1.a2. | wraz ze wzrostem liczby | technicznej (ang. technique | miesigcznym VRR>50% po
uczenia badanych, u ktérych zastosowano RFA w | i 2% pomiedzy fazami 2. i 3. Przejscia pomiedzy | wykonanych procedur | efficacy, TE), redukcji | pojedynczej sesji RFA.

pozniejszym okresie w pordwnaniu z grupg 35 | fazami wymagaty wykonania nastepujgcej liczby | MWA/rok (100-150 procedur: | objetosci guza (ang. volume | VRR>50% osiggnieto u:

badanych, w ktérej RFA zostata przeprowadzona | zabiegéw termoablac;ji (zabiegi RFA | HR: 0,33; p=0,00; 150-200 | reduction ratio, VRR) oraz . 45% (N=9)

przez niedoswiadczonych operatoréw. ogodtem/zabiegi RFA guzow o trudnej lokalizacji): | procedur: HR: 0,08; p=0,00). wspé_’fczynnil_(a ablacji (ang. pierwszych 20
- Zaobserwowano wptyw liczby | ablation ratio, AR) miedzy pacjentow

Ryzyko wystapienia okoto- i pooperacyjnych powiktan Przejscie z p Sredni procedur >150/rok na | grupa 1 oraz grupg 2. % (N=15) kolejnych

zwigzanych z zabiegiem termoablacji przerzutéw raka fazy 1 2 3 a zmniejszenie odsetka | Nie zaobserwowano istotnej ¢ 75/"('\.'_15,) olejnyc

jelita grubego do piuc powaznych  powiktan  w | statystycznie réznicy w 20 pacjentow _

Liczba pacjenton 10 4101 | 510/ | 440/ | 453/ przypadku guzéw mniejszych | poprawie TE, VRR oraz AR | ¢  79% (N=50) kolejnych

z powikianiami | Poziom 50 130 | 140 140 niz 5 cm (HR: 0,18; p=0,03). miedzy grupa 2. i grupg 3. 63 pacjentow
Parametr ae || G 's‘°t;°s°' 0 13 1850/ | 850/ | 870/ | 1190/ Skutecznosé techniczna Powiktania Srednia 6-miesieczna VRR
1 2 290 175 | 185 217 Zaobserwowano wzrost | Nie zaobserwowano korelacji | Wynosita:
Powikiania 18/35 7735 0.025 wskaznika skutecznosci | czasowej migdzy | * 56,1% u pierwszych
ogolem W opracowaniu zaprezentowano takze graficznie | {echnicznej wraz ze wzrostem | wystepowaniem powikian a 40 pacjentow
Powiklania 6/35 0/35 0,025 krzywe uczenia dla poszczegolnych operatoréw — | 1i€Z0y wykonanych procedur | krzywa uczenia. e 62,7% u kolejnych 63
okotooperacyjne przedstawiono je na rysunku pod niniejsza tabelg. | MWA bez wzgledu na rozmiar pacjentow
—— guza za wyjatkiem guzow w (p=0,017)
POW|k+an{a 16/35 7/35 0,044 lokalizacji wysokiego ryzyka !
pooperacyne (100-150 procedur: HR: 1,12;
p=0,84; 150-200 procedur: HR:
0,14; p=0,08).

Whnioski Wozrost doswiadczenia operatora redukuje ryzyko | Wzrost doswiadczenia operatora redukuje | Minimalna roczna liczba | Zaobserwowano lepsze | Zaobserwowano, ze nalezy
wystgpienia powiktan okoto- i pooperacyjnych. | ryzyko wystapienia powiktan okoto- i | zabiegobw MWA powodujaca | wyniki zabiegow RFA (w | przeprowadzi¢ okoto 40
Szacowana liczba zabiegédw umozliwiajaca | pooperacyjnych. Przejscie pomiedzy | istotny wzrost ich | zakresie TE,VRR oraz AR)w | procedur RFA w celu
istotny wzrost kwalifikacji wynosi ok. 30- | poszczegdlnymi fazami krzywej uczenia wymaga | skutecznosci i | grupie 2. w poréwnaniu do | osiagnigcia VRR>50% po

40/operatora.

przeprowadzenia przez operatora $rednio 453
zabiegéw ogotem i 140 zabiegéw zwigzanych z
guzami w trudnej lokalizacji (z fazy 1. do 2., co
oznacza zmniejszenie odsetka powaznych
powiktan okoto- i pooperacyjnych do wartosci
ponizej 4%) oraz odpowiednio 1190 i 217
zabiegow (z fazy 2. do 3., co oznacza
zmniejszenie odsetka powaznych powiktan okoto-
i pooperacyjnych do wartosci ponizej 2%).

bezpieczenstwa wynosi 100
zabiegdbw na operatora.
Zaobserwowano rowniez, ze
wykonanie 150 procedur
MWA/rok/operatora moze
istotnie zmniejszy¢ odsetek
powaznych powikian dla
guzow watroby o wielkosci
<5cm.

grupy 1. Nie zaobserwowano
istotnie lepszych wynikow w
zakresie skutecznosci
technicznej oraz redukcji
objetosci guza pomiedzy
grupg 2. a 3.

pojedynczej sesji RFA u
wigkszosci badanych.
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Rysunek 1. Krzywe uczenia poszczegolnych operatoréw (pionowe linie oznaczaja przej$cia miedzy poszczegdlnymi fazami)*°.

Doswiadczenie operatorow: Operator 1: 18 lat doswiadczenia, Operator 2: 8 lat doswiadczenia, Operator 3: 7,5 lat doswiadczeni

49 Jing, X., Zhou, Y., Ding, J., Wang, Y., Qin, Z., Wang, Y., & Zhou, H. (2020). The Learning Curve for Thermal Ablation of Liver Cancers: 4,363-Session Experience for a Single Central in 18 Years.
Frontiers in oncology, 10, 540239. https://doi.org/10.3389/fonc.2020.540239
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4.6. Czas trwania pilotazu

Czas trwania pilotazu okre$lono na 42 miesigce przy zafozeniu, ze pacjenci zostang objeci
kompleksowg opiekg onkologiczng i monitorowaniem efektéw leczenia przez okres 3 lat od wykonania
zabiegu.

Okres realizacji programu pilotazowego obejmuije:

e etap organizacji programu pilotazowego zakonczony podpisaniem przez Fundusz umow ze
Swiadczeniodawcami o udzielanie sSwiadczen opieki zdrowotnej w zakresie programu
pilotazowego (3 miesigce);

e etap realizacji programu pilotazowego, ktéry trwa 36 miesiecy od dnia podpisania umowy;

o etap ewaluacji programu pilotazowego (3 miesigce).

4.7. Realizatorzy

Zgodnie z zatozeniami przedstawionymi w rozdziale 4.2. realizatorami programu pilotazowego bedg
dwa rodzaje osrodkéw: koordynujgce oraz wspotpracujgce (osrodek realizujgcy zabiegi ablacji
posiadajgcy umowe o wspotpracy z osrodkiem koordynujgcym z ktérego kierowani bedg pacjenci na
zabiegi ablaciji).

Do zadan osrodka koordynujgcego nalezy:
o Kwalifikacja pacjenta do przeprowadzenia procedur krioablacji / termoablacji przez zespot
wielospecjalistyczny.
e Realizacja modutu I i lll programu pilotazowego

¢ Monitorowanie $wiadczeniobiorcéw w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa maksymalnie do
3 lat od zabiegu w oparciu o zdefiniowanie wskazniki jakos$ci.

e Opracowanie polskich wytycznych postepowania procesu diagnostyczno-leczniczego we
wspotpracy z innymi podmiotami.

e Pomiar miernikbw i ocena wskaznikow dotyczgcych jakosci opieki nad pacjentem (w tym
oszacowanie odsetka pacjentéw kwalifikowanych do zabiegéw kroablacji/ termoablaciji wg
wskazan).

e Sprawozdaje do Funduszu informacje o $wiadczeniach realizowanych w ramach programu
pilotazowego.

e Wyznaczenie koordynatora programu pilotazowego ktéry jest odpowiedzialny za wspétprace
z osrodkami realizujgcymi zabiegi ablacji, planowanie, umawianie wizyt i konsultacji lekarskich
zgodnie z indywidualnym planem monitorowania pacjenta, gromadzenie danych
umozliwiajgcych oszacowanie miernikow oceny efektdéw leczenia i przygotowanie
sprawozdania.

Do zadan osrodka wspoitpracujgcego realizujgcego zabiegi ablacji nalezy:
e Realizacja procedur krioablacji / termoablacji / cementoplastyki (modut I1).

e Zbieranie danych dotyczgcych elementdéw sktadowych kosztéw Swiadczeh.

e Monitorowanie swiadczeniobiorcéw w zakresie powikian okotooperacyjnych oraz wczesnych
efektow leczenia do 30 dni.

e Udziat w tworzeniu polskich wytycznych postepowania procesu diagnostyczno-leczniczego
w zakresie zastosowania krioablacji i termoablaciji.

Zadania osrodka realizujgcego zabiegi mogg by¢ realizowane réwniez przez osrodki koordynujgce
(osrodek koordynujgcy moze wykonywacé zabiegi termoablacji / krioablacji) po spetnieniu wymogéw dla
osrodkéw realizujgcych zabiegi.
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Wstepnie dokonano typowania osrodkow, ktére spetniatyby wymogi osrodkéw koordynujgcych oraz
wspotpracujgcych. Przyjeto nastepujace kryteria:

e Dla osrodkow koordynujgcych:

o speftnienie warunkéw formalnych okreslonych w rozdziale 4.4. oraz
o realizacja przez osrodek swiadczen z zakresu pakietu onkologicznego oraz

o na podstawie liczby pacjentéw, u ktérych zrealizowano w latach 2020-2022
Swiadczenia w zakresach: chirurgia i chirurgia onkologiczna, chemioterapia,
radioterapia, programy lekowe w nastepujgcych wskazaniach: guzy nowotworowe ptuc
(ICD-10: ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9, C78.0), guzy
nowotworowe nadnerczy (ICD-10: ICD-10: C74, C79.7, D35.0), guzy nowotworowe
kosci (ICD-10: ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8,
D16.9, C40, C41, C79.5). W ramach oszacowania przyjeto osrodki, ktore leczyty w
zaleznosci od wskazania nastepujgcy odsetek populacji: guzy kosci — 25%, guzy ptuca
—50%, guzy nadnercza — 50%.

e Dla osrodkow wspotpracujacych:

o spetnienie warunkéw formalnych okreslonych w rozdziale 4.4.

Osrodki w programie pilotazowym mogg by¢
wytonione rowniez w drodze konkursu na podstawie warunkéw organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej
oraz warunkéw ich realizacji, w tym dotyczgcych personelu medycznego i wyposazenia w sprzet
i aparature medyczna.

Tabela 5. Wstepna lista osrodkow koordynujacych i wspoétpracujacych (realizujgcych zabiegi ablaciji).

Lp. Osrodek koordynujgcy mogacy realizowac zabiegi ablacji
Swiadczenia termoablacji/krioablacji Swiadczenia termoablacji w Swiadczenia
w guzach nowotworowych klatki guzach nowotworowych termoablacji/krioablacji w
piersiowej nadnerczy guzach nowotworowych kosci

I

Osrodek koordynujacy

1}

i 1
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Lp. Osrodek koordynujacy mogacy realizowac zabiegi ablacji

Osrodek wspoétpracujacy mogacy realizowac zabiegi ablacji
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5. Monitorowanie i ewaluacja

5.1. Wskazniki jakosci

Z uwagi na brak dostepu do szczegdtowych danych o miernikach/wskaznikach gromadzonych/
obliczanych w ramach rejestrow specyficznych dla zabiegéw ablacji opracowano propozycije listy na
podstawie miernikéw/wskaznikéw uwzglednianych w polskich i zagranicznych rejestrach
onkologicznych, wytycznych klinicznych dot. ablacji nowotwordéw oraz punktéw koncowych ocenianych
w ramach badan klinicznych dot. skutecznosci i bezpieczenstwa analizowanych w raportach
analitycznych AOTMIT dot. termoablacji ikrioablacji. W przypadku wartosci docelowych
zaproponowanych na podstawie wynikow odnalezionych w ramach analizy klinicznej i bezpieczehstwa
badan klinicznych w raportach analitycznych AOTMIT dot. termoablacji i krioablacji przyjeto zatozenie,
ze wartosci referencyjne) bedg o 10% nizsze niz w badaniach rejestracyjnych (efekt w warunkach
praktyki klinicznej bedzie nizszy niz w badaniu). Wartosci referencyjne dla wskaznikéw, dla ktérych nie
okreslono oczekiwanej wartosci zostang ustalone w trakcie pilotazu.

Program pilotazowy zostanie poddany ewaluacji. Zostanie dokonana analiza miernikow i wskaznikéw
efektywnosci i jakosci realizowanych $wiadczen. Przedmiotowa analiza pozwoli na dokonanie oceny
organizacji opieki realizowanej w ramach programu pilotazowego a nastepnie ustalenie optymalnych
parametréw Swiadczen do wdrozenia celem zapewnienia ciggtosci udzielania $Swiadczen opieki
zdrowotnej i zaspokojenia potrzeb zdrowotnych zdefiniowanej grupy pacjentow.

Tabela 6. Wykaz proponowanych wskaznikow dla osrodka koordynujacego w programie pilotazowym

: . . Wartosé Zrédto
Kategoria Wskaznik referencyjna
Wskaznik wyniku | Odsetek ponownych, nieplanowanych | Systematyczny Na podstawie punktow
— skutecznos¢ i | hospitalizacji w ciggu 30 dni po zabiegu | pomiar wskaznika | koncowych
bezpieczenstwo | termoablacji/krioablaciji. pozwoli na | zidentyfikowanych w
wyznaczenie wartosci | ramach analizy klinicznej w
referencyjnej dla | Raportach analitycznych
Polski dot. 7 Swiadczen
termoablaciji i krioablaciji
Wskaznik wyniku | Odsetek $wiadczeniobiorcow wymagajgcych | Systematyczny Na podstawie:
— skutecznosé ponownej hospitalizacji z powodu powiktann w | pomiar wskaznika | Rozporzadzenie MZ z dnia
okresie do 30 dni od zabiegu krioablacji / | pozwoli na | 13 grudnia 2018 r. (t.j. Dz.
termoablaciji. wyznaczenie wartosci | U. z 2021 r. poz. 639 z
referencyjnej dla | p6zn. zm.)*
Polski Ahmed 2014%
Wskaznik wyniku | Odsetek pacjentow, u ktérych odnotowano | < 15% Na podstawie:
— skutecznosé powikfania stopnia 3-4 (zgodnie z klasyfikacja Rozporzadzenie MZ z dnia
Clavien-Dindo) w okresie 30 dni od 13 grudnia 2018 r. (t.j. Dz.
przeprowadzenia zabiegu krioablaciji / U. z 2021 r. poz. 639 z
termoablacii. pozn. zm.)>?
Ahmed 2014%

%0 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 grudnia 2018 r. w sprawie programu pilotazowego opieki nad $wiadczeniobiorcg w
ramach sieci onkologicznej Dz. U. z 2021 r. poz. 639 z p6zn. zm.

51 Ahmed, M., Solbiati, L., Brace, C. L., Breen, D. J., Callstrom, M. R., Charboneau, J. W., ... & Goldberg, S. N. (2014). Image-
guided tumor ablation: standardization of terminology and reporting criteria—a 10-year update. Radiology, 273(1), 241-260.

52 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 grudnia 2018 r. w sprawie programu pilotazowego opieki nad $wiadczeniobiorcg w
ramach sieci onkologicznej Dz. U. z 2021 r. poz. 639 z p6zn. zm.

5 Ahmed, M., Solbiati, L., Brace, C. L., Breen, D. J., Callstrom, M. R., Charboneau, J. W., ... & Goldberg, S. N. (2014). Image-
guided tumor ablation: standardization of terminology and reporting criteria—a 10-year update. Radiology, 273(1), 241-260.
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. , . Wartosé Zrédto
Kategoria Wskaznik referencyjna
Wskaznik wyniku | Odsetek pacjentow, u ktérych odnotowano | < 15% Na podstawie: Lyons
- powiktania stopnia 3-4 (zgodnie z klasyfikacjg 2015, Cazzato 2018%,
bezpieczenstwo | Clavien-Dindo) w okresie 1 roku od Ahmed 2014°¢
przeprowadzenia zabiegu krioablaciji /
termoablaciji.
Wskaznik wyniku | Odsetek pacjentéw, ktérzy wymagajg ponownego | Systematyczny Na podstawie
— skutecznosé leczenia nieuwzglednionego w indywidualnym | pomiar wskaznika Specialised services
planie leczenia lub leczenia chirurgicznego lub | pozwoli na | quality dashboards —
radioterapii stereotaktycznej tej samej zmiany w | wyznaczenie wartosci | NHSS5?
ciggu 12 miesiecy od zabiegu krioablacji / | referencyjnej dla
termoablaciji Polski
Wskaznik wyniku | Odsetek zgonéw w okresie 30 dni od | <5% Na podstawie:
- przeprowadzenia zabiegu krioablaciji / Rozporzadzenie MZ z dnia
bezpieczenstwo termoablaciji. 13 grudnia 2018 r. (t.j. Dz.
U. z 2021 r. poz. 639 z
pozn. zm.)®
Dansk Lunge Cancer
Register®
Indikatorer og standarder
for Ablation.dk - Klinisk
Database®°
Victorian Lung Cancer
Registry®!
Walpole 201952
National Cancer Control
Indicators - Australia®®
Wskaznik wyniku | Odsetek zgonéw w okresie 90 dni od | <5% Na podstawie:
- przeprowadzenia zabiegu krioablacji / Dansk Lunge Cancer
bezpieczenstwo | termoablacii. Registers

54 Lyons, N. J., Pathak, S., Daniels, I. R., Spiers, A., & Smart, N. J. (2015). Percutaneous management of pulmonary metastases
arising from colorectal cancer; a systematic review. European journal of surgical oncology : the journal of the European Society
of  Surgical Oncology and the British  Association of  Surgical  Oncology, 41(11), 1447-1455.
https://doi.org/10.1016/j.ejs0.2015.07.018.

% Cazzato, R. L., Garnon, J., Caudrelier, J., Rao, P. P., Koch, G., & Gangi, A. (2018). Percutaneous radiofrequency ablation of
painful spinal metastasis: a systematic literature assessment of analgesia and safety. International journal of hyperthermia : the
official journal of European Society for Hyperthermic Oncology, North American Hyperthermia Group, 34(8), 1272-1281.
https://doi.org/10.1080/02656736.2018.1425918.

% Ahmed, M., Solbiati, L., Brace, C. L., Breen, D. J., Callstrom, M. R., Charboneau, J. W., ... & Goldberg, S. N. (2014). Image-
guided tumor ablation: standardization of terminology and reporting criteria—a 10-year update. Radiology, 273(1), 241-260.

5’NHS. (2022). Specialised Services Quality Dashboard (SSQD) Metric definitions. Pozyskano z: https://www.england.nhs.uk/wp-
content/uploads/2022/04/Stereotactic-Radiosurgery-and-Stereotactic-Radiotherapy-Intracranial-All-Ages.pdf, dostep z
10.02.2023.

8 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 grudnia 2018 r. w sprawie programu pilotazowego opieki nad $wiadczeniobiorcg w
ramach sieci onkologicznej Dz. U. z 2021 r. poz. 639 z p6zn. zm.

5% DLCR. (2022). Pozyskano z: https://www.rkkp.dk/kvalitetsdatabaser/databaser/dansk-lunge-cancer-register/, dostep z
10.02.2023.

50 Pozyskano z: https://www.rkkp-dokumentation.dk/Public/Pdf/Default.aspx?db2=1000000295&report=2&filetype=pdf, dostgp z
10.02.2023.

8 Victorian Lung Cancer Registry. (2020). Annual Report. Pozyskano z: https://vicr.org.au/wp-content/uploads/2018/05/VLCR20-
Report-Web.pdf, dostep z 10.02.2023.

52 Walpole, E. T., Theile, D. E., Philpot, S., Youl, P. H., & Cancer Alliance Queensland. (2019). Development and implementation
of a cancer quality index in Queensland, Australia: a tool for monitoring cancer care. Journal of Oncology Practice, 15(7), e636-
€643. https://doi.org/10.1200/JOP.18.00372.

63 Cancer Australia. (2022). National Cancer Control Indicators. Pozyskano z:
https://ncci.canceraustralia.gov.au/diagnosis/cancer-incidence/cancer-incidence, dostep z 10.02.2023.

54 DLCR. (2022). Pozyskano z: https://www.rkkp.dk/kvalitetsdatabaser/databaser/dansk-lunge-cancer-register/, dostep z
10.02.2023.
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. - Wartosé Zrédto
Kategoria Wskaznik referencyjna
Victorian Lung Cancer
Registry®
Walpole 2019%
National Cancer Control
Indicators — Australia®”
Wskaznik wyniku | Odsetek $wiadczeniobiorcow wymagajgcych | Systematyczny Na podstawie:
— skutecznosé ponownej hospitalizacji z powodu powiklan po | pomiar wskaznika | Rozporzadzenie MZ z dnia
zabiegu krioablacji / termoablaciji. pozwoli na | 13 grudnia 2018 r. (t.j. Dz.
wyznaczenie wartosci | U. z 2021 r. poz. 639 z
referencyjnej dla | pézn.zm.)®®
Polski
Wskaznik wyniku | Odsetek zgonéw w okresie 1 roku od | <50% Na podstawie:
— skutecznos¢ przeprowadzenia zabiegu krioablaciji / Dansk Lunge Cancer
termoablacji. Register®®
Rozporzadzenie MZ z dnia
13 grudnia 2018 r. (t.j. Dz.
U. z 2021 r. poz. 639 z
pozn. zm.). ™
Walpole 20197
National Cancer Control
Indicators — Australia’™
Wskaznik wyniku | Odsetek zgonéw w okresie 2 lat od | <60% Na podstawie:
— skutecznos¢ przeprowadzenia  zabiegu krioablaciji / Dansk Lunge Cancer
termoablacji. Register’
Walpole 20197
Wskaznik wyniku | Odsetek zgonéw w okresie 3 lat od | <70% Na podstawie punktow
— skutecznos¢ przeprowadzenia zabiegu krioablaciji / koncowych
termoablaciji. zidentyfikowanych w
ramach analizy klinicznej w
Raportach  analitycznych
dot. 7 Swiadczen
termoablaciji i krioablaciji
Wskaznik wyniku | Odsetek pacjentéw, u ktérych wystgpita wznowa | < 35% Na podstawie punktow
— skutecznosé miejscowa w okresie 1 roku od przeprowadzenia koncowych
zabiegu krioablacji / termoablaciji. zidentyfikowanych w
ramach analizy klinicznej w

5 Victorian Lung Cancer Registry. (2020). Annual Report. Pozyskano z: https://vicr.org.au/wp-content/uploads/2018/05/VLCR20-
Report-Web.pdf, dostep z 10.02.2023.

5 Walpole, E. T., Theile, D. E., Philpot, S., Youl, P. H., & Cancer Alliance Queensland. (2019). Development and implementation
of a cancer quality index in Queensland, Australia: a tool for monitoring cancer care. Journal of Oncology Practice, 15(7), e636-
€643. https://doi.org/10.1200/JOP.18.00372.

67 Cancer Australia. (2022). National Cancer Control Indicators. Pozyskano z:
https://ncci.canceraustralia.gov.au/diagnosis/cancer-incidence/cancer-incidence, dostep z 10.02.2023.e

%8 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 grudnia 2018 r. w sprawie programu pilotazowego opieki nad $wiadczeniobiorcg w
ramach sieci onkologicznej Dz. U. z 2021 r. poz. 639 z p6zn. zm.

% DLCR. (2022). Pozyskano z: https://www.rkkp.dk/kvalitetsdatabaser/databaser/dansk-lunge-cancer-register/, dostep z
10.02.2023.

° Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 grudnia 2018 r. w sprawie programu pilotazowego opieki nad $wiadczeniobiorcg w
ramach sieci onkologicznej Dz. U. z 2021 r. poz. 639 z p6zn. zm.

"t Walpole, E. T., Theile, D. E., Philpot, S., Youl, P. H., & Cancer Alliance Queensland. (2019). Development and implementation
of a cancer quality index in Queensland, Australia: a tool for monitoring cancer care. Journal of Oncology Practice, 15(7), e636-
€643. https://doi.org/10.1200/JOP.18.00372.

2 Cancer Australia. (2022). National Cancer Control Indicators. Pozyskano z:
https://ncci.canceraustralia.gov.au/diagnosis/cancer-incidence/cancer-incidence, dostep z 10.02.2023.

7 DLCR. (2022). Pozyskano z: https://www.rkkp.dk/kvalitetsdatabaser/databaser/dansk-lunge-cancer-register/, dostep z
10.02.2023.

" Walpole, E. T., Theile, D. E., Philpot, S., Youl, P. H., & Cancer Alliance Queensland. (2019). Development and implementation
of a cancer quality index in Queensland, Australia: a tool for monitoring cancer care. Journal of Oncology Practice, 15(7), e636-
€643. https://doi.org/10.1200/JOP.18.00372.
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okresie 1 roku od przeprowadzenia zabiegu
termoablaciji.

Normalizacjia — powrét do prawidiowych
pozioméw lub istotna poprawa np. cisnienia
tetniczego krwi, potasu, poziomu hormondw.

: , . Wartosé Zrédto
Kategoria Wskaznik referencyjna
Raportach  analitycznych
dot. 7 Swiadczen
termoablaciji i krioablacji
Wskaznik wyniku | Odsetek pacjentéw, u ktérych wystgpita wznowa | < 45%
— skutecznosc¢ miejscowa w okresie 2 lat od przeprowadzenia
zabiegu krioablacji / termoablacji.
Wskaznik wyniku | Odsetek pacjentéw, u ktérych wystgpita wznowa | < 50% Na podstawie punktow
— skutecznosc miejscowa w okresie 3 lat od przeprowadzenia koncowych
zabiegu krioablacji / termoablacji. zidentyfikowanych w
Wskaznik wyniku | Odsetek pacjentéw, u ktorych odnotowano | - ramach analizy k||_n|cznej w
s Ly . . o Raportach  analitycznych
— skutecznos¢ redukcje bolu oceniang w skali VAS = 50% po 1 dot 7 swiadczen
tygodniu od zabiegu. termoablaciji i krioablaciji
Wskaznik wyniku | Odsetek pacjentéw, u ktorych odnotowano | -
— skutecznosc¢ redukcje bolu oceniang w skali VAS = 50% po 1
miesigcu od zabiegu.
Wskaznik wyniku | Odsetek pacjentéw, u ktérych odnotowano | -
— skutecznosé poprawe jakosci zycia mierzonej przed
wykonaniem zabiegu w skali EORTC QOL-30 o
10 punktow’™ w okresie 1 miesigca od zabiegu.
Wskaznik wyniku | Odsetek pacjentéw, u ktérych odnotowano | -
— skutecznosé poprawe jakosci zycia mierzonej przed
wykonaniem zabiegu w skali EORTC QOL-30 o
10 punktow™ w okresie 3 miesiecy od zabiegu.
Wskaznik wyniku | Odsetek pacjentéw, u ktérych odnotowano | -
— skutecznosé poprawe jakosci zycia mierzonej przed
wykonaniem zabiegu w skali EORTC QOL-30 o
10 punktow’” w okresie 6 miesiecy od zabiegu.
Wskaznik wyniku | Odsetek pacjentéw, u ktorych odnotowano | -
— skutecznosé poprawe jakosci zycia mierzonej przed
wykonaniem zabiegu w skali EORTC QOL-30 o
10 punktow™ w okresie 12 miesiecy od zabiegu.
Swiadczeniobiorca z nowotworem nadnerczy
Wskaznik wyniku | Odsetek pacjentéw, u ktérych wykonano zabieg | - Na podstawie
— skutecznosé termoablacji guza nadnerczy wydzielajgcego Specialised Services
hormony, u ktérych odnotowano normalizacie w Quality Dashboard

(SSQD) Metric definitions
- NHS™

> EORTC. ( 2018). Quality of Life. How do | interpret QoL scores? Pozyskano z: https://gol.eortc.org/fag/how-do-i-interpret-gol-
scores/how-do-i-interpret-gol-scores/, dostep z 10.02.2023.

6 EORTC. ( 2018). Quality of Life. How do | interpret QoL scores? Pozyskano z: https:/qol.eortc.org/fag/how-do-i-interpret-gol-
scores/how-do-i-interpret-qol-scores/, dostep z 10.02.2023.

7 EORTC. ( 2018). Quality of Life. How do I interpret QoL scores? Pozyskano z: https://qgol.eortc.org/fag/how-do-i-interpret-gol-
scores/how-do-i-interpret-qol-scores/, dostep z 10.02.2023./

8 EORTC. ( 2018). Quality of Life. How do | interpret QoL scores? Pozyskano z: https://qgol.eortc.org/fag/how-do-i-interpret-gol-
scores/how-do-i-interpret-gol-scores/, dostep z 10.02.2023.

" NHS. (2022). Specialised Services Quality Dashboard (SSQD) Metric definitions. Pozyskano z: https://www.england.nhs.uk/wp-

content/uploads/2022/04/Stereotactic-Radiosurgery-and-Stereotactic-Radiotherapy-Intracranial-All-Ages.pdf,

dostep

10.02.2023.
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Tabela 7. Wykaz proponowanych wskaznikéw dla osrodka wspoétpracujgcego realizujacego zabieg ablacji
w programie pilotazowym

Kategoria Wskaznik Wartosé referencyjna Zrodio
Wskaznik Dtugos¢ pobytu w szpitalu — mediana czasu | Systematyczny pomiar | Walpole 2019%°
procesu pobytu pacjenta w szpitalu (wyrazona w dniach od | wskaznika pozwoli na
dnia przyjecia do szpitala do dnia wypisu). wyznaczenie wartosci
referencyjnej dla Polski
Wskaznik Odsetek ponownych, nieplanowanych | Systematyczny pomiar | Na podstawie punktow
wyniku — | hospitalizacji w ciggu 30 dni po =zabiegu | wskaznika pozwoli na | koncowych
skutecznos¢ i | termoablacji/krioablaciji. wyznaczenie wartosci | zidentyfikowanych w
bezpieczenstwo referencyjnej dla Polski | ramach analizy klinicznej
w Raportach
analitycznych  dot. 7
$wiadczen termoablacji i
krioablaciji
Wskaznik Odsetek ponownych, nieplanowanych zabiegéw | Systematyczny pomiar | Na podstawie
wyniku — | krioablacji / termoablacji w ciggu 12 miesigcy po | wskaznika pozwoli na | |ndikatorer og standarder
skutecznos¢ zabiegu termoablacji/krioablacji wyznaczenie wartosci | for Ablation.dk - Klinisk
referencyjnej dla Polski | patabases!
Wskaznik Odsetek pacjentéw, u ktérych odnotowano | < 15% Na podstawie
wyniku — | powiktania stopnia 3-4 (zgodnie z klasyfikacjg Rozporzadzenie MZ z
bezpieczenstwo | Clavien-Dindo) w 6-24 h po przeprowadzeniu dnia 13 grudnia 2018 r.
zabiegu krioablacji / termoablacji (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz.
639 z pdzn. zm.)®?
Ahmed 2014%
Wskaznik Odsetek pacjentéw, u ktorych odnotowano | < 15% Na podstawie
wyniku — | powiktania stopnia 3-4 (zgodnie z klasyfikacjg Rozporzadzenie MZ =z
bezpieczenstwo | Clavien-Dindo) w  okresie 30 dni od dnia 13 grudnia 2018 r.
przeprowadzenia zabiegu krioablaciji / (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz.
termoablacji 639 z pdzn. zm.)®
Ahmed 2014%
Wskaznik Odsetek pacjentéw, u ktérych przeprowadzono | = 85% Na podstawie punktéw
wyniku — | zabieg ablacji zgodnie z protokotem i caty guz koncowych
skutecznosé zostat poddany ablacji. zidentyfikowanych w
Uwaga: Dotyczy wytgcznie $wiadczeniobiorcow u ramach analizy klinicznej
ktérych zabieg wykonywany jest z zamystem w Raportach
radykalnym. analitycznych  dot. 7
Swiadczen termoablacji i
krioablacji
Wskaznik Odsetek pacjentow, ktérzy wymagajg ponownego | Systematyczny pomiar | Na podstawie:
wyniku — | leczenia nieuwzglednionego w indywidualnym | wskaznika pozwoli na
skutecznosé planie leczenia lub leczenia chirurgicznego lub | wyznaczenie wartosci
radioterapii stereotaktycznej tej samej zmiany w | referencyjnej dla Polski
ciggu 12 miesiecy od zabiegu krioablacji /
termoablaciji.

8 walpole, E. T., Theile, D. E., Philpot, S., Youl, P. H., & Cancer Alliance Queensland. (2019). Development and implementation
of a cancer quality index in Queensland, Australia: a tool for monitoring cancer care. Journal of Oncology Practice, 15(7), e636-
e643. https://doi.org/10.1200/JOP.18.00372.

81 Pozyskano z: https://www.rkkp-dokumentation.dk/Public/Pdf/Default.aspx?db2=1000000295&report=2&filetype=pdf, dostgp z
10.02.2023.

82 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 grudnia 2018 r. w sprawie programu pilotazowego opieki nad $wiadczeniobiorcg w
ramach sieci onkologicznej Dz. U. z 2021 r. poz. 639 z p6zn. zm.

8 Ahmed, M., Solbiati, L., Brace, C. L., Breen, D. J., Callstrom, M. R., Charboneau, J. W., ... & Goldberg, S. N. (2014). Image-
guided tumor ablation: standardization of terminology and reporting criteria—a 10-year update. Radiology, 273(1), 241-260.

84 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 grudnia 2018 r. w sprawie programu pilotazowego opieki nad $wiadczeniobiorcg w
ramach sieci onkologicznej Dz. U. z 2021 r. poz. 639 z p6zn. zm.

8 Ahmed, M., Solbiati, L., Brace, C. L., Breen, D. J., Callstrom, M. R., Charboneau, J. W., ... & Goldberg, S. N. (2014). Image-
guided tumor ablation: standardization of terminology and reporting criteria—a 10-year update. Radiology, 273(1), 241-260.
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Kategoria Wskaznik Wartosé referencyjna Zrédto
Specialised services
quality dashboards -
NHS?®

Wskaznik Odsetek zgondéw zwigzanych z zabiegiem w | <5% Na podstawie:
wyniku — | okresie 30 dni od przeprowadzenia zabiegu Rozporzadzenie MZ z
bezpieczenstwo | krioablacji / termoablaciji. dnia 13 grudnia 2018 r.

(t.j. Dz. U. z 2021 r. poz.
639 z p6zn. zm.)¥’

Dansk Lunge Cancer
Register®

Indikatorer og standarder
for Ablation.dk — Klinisk
Database®

Victorian Lung Cancer
Registry®®

Walpole 2019%*

National Cancer Control
Indicators - Australia®?

Wskaznik Odsetek zgonéw w okresie 30 dni od | <5% Na podstawie:
wyniku - | przeprowadzenia zabiegu krioablaciji / Rozporzadzenie MZ z
bezpieczenstwo | termoablacii. dnia 13 grudnia 2018 r.

(t.j. Dz. U. z 2021 r. poz.
639 z pozn. zm.)*

Dansk Lunge Cancer
Register®

Indikatorer og standarder
for Ablation.dk — Klinisk
Database®

Victorian Lung Cancer
Registry®®

Walpole 2019%"

8 NHS. (2022). Specialised Services Quality Dashboard (SSQD) Metric definitions. Pozyskano z: https://www.england.nhs.uk/wp-
content/uploads/2022/04/Stereotactic-Radiosurgery-and-Stereotactic-Radiotherapy-Intracranial-All-Ages.pdf, dostep z
10.02.2023.

87 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 grudnia 2018 r. w sprawie programu pilotazowego opieki nad $wiadczeniobiorcg w
ramach sieci onkologicznej Dz. U. z 2021 r. poz. 639 z p6zn. zm.

8 DLCR. (2022). Pozyskano z: https://www.rkkp.dk/kvalitetsdatabaser/databaser/dansk-lunge-cancer-register/, dostep z
10.02.2023.

8 Pozyskano z: https://www.rkkp-dokumentation.dk/Public/Pdf/Default.aspx?db2=1000000295&report=2&filetype=pdf, dostgp z
10.02.2023.

% Victorian Lung Cancer Registry. (2020). Annual Report. Pozyskano z: https://vicr.org.au/wp-content/uploads/2018/05/VLCR20-
Report-Web.pdf, dostep z 10.02.2023.

9 Walpole, E. T., Theile, D. E., Philpot, S., Youl, P. H., & Cancer Alliance Queensland. (2019). Development and implementation
of a cancer quality index in Queensland, Australia: a tool for monitoring cancer care. Journal of Oncology Practice, 15(7), e636-
e643. https://doi.org/10.1200/JOP.18.00372.

92 Cancer Australia. (2022). National Cancer Control Indicators. Pozyskano z:
https://ncci.canceraustralia.gov.au/diagnosis/cancer-incidence/cancer-incidence, dostep z 10.02.2023.

9 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 grudnia 2018 r. w sprawie programu pilotazowego opieki nad $wiadczeniobiorcg w
ramach sieci onkologicznej Dz. U. z 2021 r. poz. 639 z p6zn. zm.

% DLCR. (2022). Pozyskano z: https://www.rkkp.dk/kvalitetsdatabaser/databaser/dansk-lunge-cancer-register/, dostep z
10.02.2023.

% Pozyskano z: https://www.rkkp-dokumentation.dk/Public/Pdf/Default.aspx?db2=1000000295&report=2&filetype=pdf, dostgp z
10.02.2023.

9% Victorian Lung Cancer Registry. (2020). Annual Report. Pozyskano z: https://vicr.org.au/wp-content/uploads/2018/05/VLCR20-
Report-Web.pdf, dostep z 10.02.2023.

9 Walpole, E. T., Theile, D. E., Philpot, S., Youl, P. H., & Cancer Alliance Queensland. (2019). Development and implementation
of a cancer quality index in Queensland, Australia: a tool for monitoring cancer care. Journal of Oncology Practice, 15(7), e636-
€643. https://doi.org/10.1200/JOP.18.00372.
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Kategoria Wskaznik Wartosé referencyjna Zrédio
National Cancer Control
Indicators — Australia®
Wskaznik Odsetek  $Swiadczeniobiorcow  wymagajgcych | Systematyczny pomiar | Na podstawie
wyniku — | ponownej hospitalizacji z powodu powiktan w | wskaznika pozwoli na | Rozporzadzenie MZ z
skutecznosé okresie do 30 dni od zabiegu krioablacji / | wyznaczenie wartosci | dnia 13 grudnia 2018 r.
termoablaciji. referencyjnej dla Polski | (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz.
639 z pdzn. zm.)*®
Wskaznik Odsetek pacjentéw, u ktorych odnotowano | - Na podstawie punktow
wyniku — | redukcje bodlu oceniang w skali VAS = 50% po 1 koncowych
skutecznosé dniu od zabiegu. zidentyfikowanych w
Wskaznik Odsetek pacjentéw, u ktorych odnotowano | - \rNamach anallzyRIgln(lj(r:tz;c?
wyniku — | redukcje bélu oceniang w skali VAS = 50% po 1 . p
s d - analitycznych  dot. 7
skutecznos¢ tygodniu od zabiegu. - h oo
Swiadczen termoablacji i
Wskaznik Odsetek pacjentéw, u ktorych odnotowano | - krioablaciji
wyniku — | redukcje bolu oceniang w skali VAS = 50% po 1
skutecznosé miesigcu od zabiegu.
Wskaznik Odsetek pacjentéw, u ktérych odnotowano | -
wyniku — | poprawe jakosci zycia mierzonej przed
skutecznosé wykonaniem zabiegu w skali EORTC QOL-30 0 10
punktow!® w okresie 1 miesigca od zabiegu.
Swiadczeniobiorca z nowotworem ztosliwym ptuca lub klatki piersiowej
Wskaznik Odsetek pacjentow, u ktérych wystgpita odma | <50% Na podstawie punktéw
wyniku — | optucnowa wymagajaca drenazu. koncowych
bezpieczenstwo zidentyfikowanych w
ramach analizy klinicznej
w Raportach

analitycznych  dot. 7
Swiadczen termoablacji i
krioablaciji

Swiadczeniobiorca z nowotworem ztosliwym kosci

bezpieczenstwo

Wskaznik Odsetek pacjentéw, u ktérych wykonano zabieg | - Na podstawie punktéw
struktury krioablacji / termoablacji z jednoczasowg koncowych
cementoplastyka. zidentyfikowanych w
Wskaznik Odsetek pacjentéw, u ktérych wykonano zabieg | - \rNamach anallzyRIgln(;(;tz;c?
struktury krioablacji / termoablacji z  nastgpcza . p
analitycznych  dot. 7
cementoplastyka. - h oo
Swiadczen termoablacji i
Wskaznik Odsetek pacjentéow, u ktoérych wystgpit wyciek | < 15% krioablacji
wyniku — | cementu majacy konsekwencje kliniczne.

Swiadczeniobiorca z nowotworem nadnerczy

Wskaznik Odsetek pacjentéw, u ktérych wykonano zabieg | - Na podstawie

wyniku — | termoablacji guza nadnerczy wydzielajgcego Specialised Services

skutecznosé hormony, u ktérych odnotowano normalizacje w Quality Dashboard
okresie 1 roku od przeprowadzenia zabiegu (SSQD) Metric definitions
termoablaciji — NHSs101
Normalizacja — powrét do prawidtowych poziomow
lub istotna poprawa np. ci$nienia tetniczego krwi,
potasu, poziomu hormondw.

98 Cancer Australia. (2022). National Cancer Control Indicators. Pozyskano z:

https://ncci.canceraustralia.gov.au/diagnosis/cancer-incidence/cancer-incidence, dostep z 10.02.2023.

9 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 grudnia 2018 r. w sprawie programu pilotazowego opieki nad $wiadczeniobiorcg w
ramach sieci onkologicznej Dz. U. z 2021 r. poz. 639 z p6zn. zm.

100 EQRTC. ( 2018). Quality of Life. How do I interpret QoL scores? Pozyskano z: https://qol.eortc.org/fag/how-do-i-interpret-gol-
scores/how-do-i-interpret-gol-scores/, dostep z 10.02.2023.

1 NHS. (2022). Specialised Services Quality Dashboard (SSQD) Metric definitions. Pozyskano z:
https://www.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2022/04/Stereotactic-Radiosurgery-and-Stereotactic-Radiotherapy-Intracranial-
All-Ages.pdf, dostep z 10.02.2023.
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6. Opinie ekspertéw klinicznych

Opinie ekspertow klinicznych przedstawione w niniejszym rozdziale zostaty przygotowane bezpfatnie,
w ramach wspétpracy nad zatozeniami do projektu pilotazu. Analitycy Agencji w dniu 19 stycznia 2023 r.
przekazali opracowane dokumenty do zaopiniowania do 10 ekspertow, w tym 7 Konsultantéw Krajowych
z nastepujacych dziedzin medycyny: choréb ptuc (prof. dr hab. n. med. Halina Batura-Gabryel),
radiologii i diagnostyki obrazowej (prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki), chirurgii klatki piersiowej (prof.
dr hab. n. med. Marcin Zielinski), chirurgii onkologicznej (prof. dr hab. n. med. Wojciech Zegarski),
onkologii klinicznej (prof. dr. hab. n. med. Maciej Krzakowski), ortopedii i traumatologii ruchu (prof. dr.
hab. n. med. Jarostaw Czubak), urologii (prof. dr. hab. n. med. Tomasz Szydetko), medycyny paliatywne;j
(prof. dr. hab. n. med. Wojciech Leppert). Ponadio o opinie w sprawie zatozeh do programu
pilotazowego poproszono:

. W pierwszej turze konsultacji otrzymano tgcznie 6 opinii eksperckich oraz 1 odmowe,
natomiast od 3 ekspertéw nie otrzymano odpowiedzi. W drugiej turze konsultacji przekazano do
ekspertow do zaopiniowania zakresy $wiadczen, typowanie osrodkéw oraz propozycje wskaznikow
jakosci dotyczgcych opieki i efektéow leczenia oraz sposob ich pomiaru. Otrzymano odpowiedzi od
6 ekspertow, ktérzy podjeli wspotprace w pierwszym etapie. Ostatnim krokiem byta konsultacja z NFZ
opracowanego projektu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia wraz z zatgcznikami oraz OSR.

Wykaz uwag przedstawiono w tabelach ponize;j.
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Tabela 8. Kryteria kwalifikacji do programu pilotazu

Ekspert kliniczny

Kryteria kwalifikacji

Brak uwag.

Prof. dr hab. n. med. Jerzy
Walecki

Konsultant Krajowy w dziedzinie
radiologii i diagnostyki obrazowej

Brak uwag.

Prof. dr hab. n. med. Jarostaw
Czubak

Konsultant Krajowy w dziedzinie
ortopedii i traumatologii narzadu
ruchu

Brak uwag.

Brak uwag.

Prof. dr hab. n.
Zielinski
Konsultant Krajowy w dziedzinie
chirurgii klatki piersiowej

med. Marcin

Termoablacja pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)
e Liczba 9 liczby zmian w przypadku przerzutéw innych nowotworéw w ptucach jest dyskusyjna, proponuje zmniejszy¢ do 5 lub 3.

o Nalezy okresli¢, czy ablacje wykonuje sie u chorych w mtodszym wieku (<70 lat), wydolnych krazeniowo i oddechowo i, w zasadzie kwalifikujgcych sie do
leczenia operacyjnego, czy u chorych w starszym wieku (>70 lat), zdyskwalifikowanych od leczenia operacyjnego z powodéw wspétistniejacych choréb

o Kryteria wytgczenia: Rak drobnokomdrkowy, a takze inne zmiany nie kwalifikujace sie do leczenia zabiegowego, takie jak chtoniaki

e Brak mozliwosci odstawienia leczenia antykoagulacyjnego, lub zamiany doustnych srodkow przeciwkrzepliwych na heparyne drobnoczasteczkowa.
Akceptowalne jest przyjmowanie kwasu acetylosalicylowego

e Krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu ztosliwe guzy nowotworowe klatki piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1,
C78.2)

e Rozpoznanie ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1, C78.2; potwierdzone patologicznie

o Nalezy okresli¢, czy ablacje wykonuje sie u chorych w mtodszym wieku (<70 lat), wydolnych krazeniowo i oddechowo i, w zasadzie kwalifikujgcych sie do
leczenia operacyjnego, czy u chorych w starszym wieku (>70 lat), zdyskwalifikowanych od leczenia operacyjnego z powoddéw wspdtistniejgcych choréb

e Kryteria wytaczenia: Rak drobnokomdrkowy, a takze inne zmiany nie kwalifikujace sie do leczenia zabiegowego, takie jak chtoniaki

e Brak mozliwosci odstawienia leczenia antykoagulacyjnego, lub zamiany doustnych srodkéw przeciwkrzepliwych na heparyne drobnoczasteczkowa.
Akceptowalne jest przyjmowanie kwasu acetylosalicylowego

Prof. dr
Krzakowski
Konsultant Krajowy w dziedzinie
onkologii klinicznej

hab. med. Maciegj

Termoablacja pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

o Nalezy uzasadnic¢ kryterium liczby zmian. Projekt zaktada obecnos¢ 9 lub mniejszej liczby zmian w przypadku przerzutéw innych nowotworéw w ptucach.
Mnogie zmiany w ptucach stanowig raczej wskazanie do zastosowania leczenia systemowego w zaleznosci od skutecznosci w poszczegdinych
nowotworach (warto$¢ metod ablacyjnych w sytuacji mnogich zmian moze by¢ watpliwa a zaniechanie leczenia systemowego w przypadku nowotworow
podatnych na chemioterapig lub leki ukierunkowane molekularnie lub immunoterapie bytoby preferowang opcjg leczenia.

e Nalezy wskaza¢ kryteria braku mozliwosci zastosowania leczenia chirurgicznego i radioterapii (w tym radioterapii stereotaktycznej), ktérych mozliwos¢
wykorzystania zawsze powinna by¢ rozwazona.
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Tabela 9. Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji (1/2)

Ekspert kliniczny

Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji

Termoablacja pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-
10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9),
wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Termoablacja z lub bez cementoplastyki wtérne
guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak
kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4,
D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne
guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41)

Termoablacja guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-
10: C74, C79.7, D35.0)

—
_r—

e Wymagania formalne: w lokalizacji powinien
znajdowa¢ sie zaktad radiologii z pracownig
tomografii komputerowej zamiast pracownia lub
zaktad radiologii zabiegowej

o Dodatkowo poradnia specjalistyczna przyszpitalna o
profilu: onkologia kliniczna lub choroby ptuc
lub onkologia i hematologia dziecigca — w
przypadku leczenia dzieci

e Personel: co najmniej dwoch lekarzy operatorow
(-..) (w tym jeden lekarz z doswiadczenie minimum
100 samodzielnie wykonanych zabiegéw pod
kontrolg TK, w tym co najmniej 50 zabiegow w
zakresie ptuc

e Usuniecie radioterapeuty z posiedzen zespotu
multidyscyplinarnego.

o Wyposazenie w sprzet: sprzet do termoablacji w
dostepie zamiast w lokalizacji (w poczatkowym
okresie pilotazu o$rodki beda raczej wynajmowac
sprzet do poszczegdlnych zabiegéw niz go
kupowac)

e Dodanie tomograf komputerowy zabiegowy (z
fluoroskopia TK)

e Wymagania formalne: w lokalizacji powinien
znajdowac sie zaktad radiologii z pracownig
tomografii komputerowej zamiast pracownia lub
zaktad radiologii zabiegowe;j

e Dodatkowo  oddziat szpitainy o
neurochirurgia

e Dodatkowo poradnia specjalistyczna przyszpitalna
o profilu: onkologia kliniczna lub onkologia i
hematologia dziecigca - w przypadku
leczenia dzieci lub neurochirurgia

e Personel: co najmniej dwéch lekarzy operatoréw
(...) (w tym jeden lekarz z doswiadczeniem
minimum 40 (zamiast 100) zabiegéw pod
kontrolg TK.

e Usuniecie radioterapeuty z posiedzen zespotu
multidyscyplinarnego.

e Mozliwos¢ wykonania cementoplastyki
jednoczasowo z ablacjg (usuniecie
sformutowania ,stabilizacji z wykorzystaniem
zespolenia (implantéw)”.

e Wyposazenie w sprzet: sprzet do termoablacji w
dostepie zamiast w lokalizacji (w poczatkowym

profilu

okresie  pilotazu  osrodki bedg raczej
wynajmowa¢ sprzet do poszczegdlnych
zabiegow niz go kupowac)

e Wyposazenie w sprzet: Dodanie ,Aparat z
fluoroskopig rentgenowskg (ramie C lub
angiograf) w  przypadku  wykonywania

cementoplastyki”

e Wymagania formalne: w lokalizacji powinien
znajdowa¢ sie zaklad radiologii z pracownig
tomografii komputerowej zamiast pracownia lub
zaktad radiologii zabiegowe;j

e Dodatkowo oddziat szpitalny o profilu onkologia
kliniczna, endokrynologia, onkologia i
hematologia dziecieca — w przypadku leczenia
dzieci

¢ Dodatkowo poradnia specjalistyczna przyszpitalna o
profilu: endokrynologia lub onkologia lub
onkologia i hematologia dziecieca

e Personel: co najmniej dwoch lekarzy operatorow
(...) (w tym jeden lekarz z doswiadczenie
minimum 200 zabiegéw ablacji pod kontrolg TK w
obrebie jamy brzusznej, w tym co najmniej 100
ablacji)

e Personel: usunigcie lekarza specjalisty w dziedzinie
nefrologii, dodanie w dziedzinie onkologii lub
onkologii i  hematologii  dzieciecej Ilub
endokrynologii

e Usuniecie radioterapeuty z posiedzeh zespotu
multidyscyplinarnego.

o Wyposazenie w sprzet: sprzet do termoablacji w
dostepie zamiast w lokalizacji (w poczatkowym
okresie pilotazu osrodki bedg raczej wynajmowac
sprzet do poszczegodlnych zabiegéw niz go
kupowac)

e Tomograf komputerowy zabiegowy (posiadajacy
fluoroskopie TK)

Prof. dr hab. n. med.
Jerzy Walecki
Konsultant Krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowe;j

e Wymagania formalne: w lokalizacji powinien
znajdowa¢ sie zaklad radiologii z pracownig
tomografii komputerowej zamiast pracownia lub
zaktad radiologii zabiegowej

o Dodatkowo poradnia specjalistyczna przyszpitalna o
profilu: onkologia kliniczna lub choroby ptuc

e Wymagania formalne: w lokalizacji powinien
znajdowac sie zaktad radiologii z pracownig
tomografii komputerowej zamiast pracownia lub
zaktad radiologii zabiegowej

e Dodatkowo  oddziat szpitainy o
neurochirurgia

profilu

e Wymagania formalne: w lokalizacji powinien
znajdowac sie zaktad radiologii z pracownig
tomografii komputerowej zamiast pracownia lub
zakfad radiologii zabiegowej

e Dodatkowo oddziat szpitalny o profilu onkologia
kliniczna, endokrynologia, onkologia i
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lub onkologia i hematologia dziecieca — w
przypadku leczenia dzieci

Personel: co najmniej dwéch lekarzy operatorow
(-..) (w tym jeden lekarz z doswiadczenie minimum
100 samodzielnie wykonanych zabiegéw pod
kontrolg TK, w tym co najmniej 50 zabiegow w
zakresie ptuc

Usuniecie radioterapeuty z posiedzen zespotu
multidyscyplinarnego.

Wyposazenie w sprzet: sprzet do termoablacji w
dostepie zamiast w lokalizacji (w poczatkowym
okresie pilotazu osrodki beda raczej wynajmowac
sprzet do poszczegdlnych zabiegébw niz go
kupowac)

Dodanie tomograf komputerowy zabiegowy (z
fluoroskopia TK)

¢ Mozliwosé

e Dodatkowo poradnia specjalistyczna przyszpitalna

o profilu: onkologia kliniczna lub onkologia i
hematologia dziecieca - w przypadku
leczenia dzieci lub neurochirurgia

e Personel: co najmniej dwoch lekarzy operatoréw

(...) (w tym jeden lekarz z doswiadczeniem
minimum 40 (zamiast 100) zabiegéw pod
kontrolg TK.

e Usunigcie radioterapeuty z posiedzen zespotu

multidyscyplinarnego.

wykonania cementoplastyki
jednoczasowo z ablacjg (usuniecie
sformutowania ,stabilizacji z wykorzystaniem
zespolenia (implantéw)”.

o Wyposazenie w sprzet: sprzet do termoablacji w

dostepie zamiast w lokalizacji (w poczatkowym

okresie  pilotazu  os$rodki bedg raczej
wynajmowaé sprzet do  poszczegdlnych
zabiegéw niz go kupowac)

e Wyposazenie w sprzet: Dodanie ,Aparat z
fluoroskopig rentgenowska (ramie C lub
angiograf) w przypadku  wykonywania

cementoplastyki”

hematologia dziecieca — w przypadku leczenia
dzieci

Dodatkowo poradnia specjalistyczna przyszpitalna o
profilu: endokrynologia lub onkologia lub
onkologia i hematologia dziecieca

Personel: co najmniej dwoch lekarzy operatorow
(...) (w tym jeden lekarz z doswiadczenie
minimum 200 zabiegéw ablacji pod kontrolg TK w
obrebie jamy brzusznej, w tym co najmniej 100
ablacji)

Personel: usunigcie lekarza specjalisty w dziedzinie
nefrologii, dodanie w dziedzinie onkologii lub
onkologii i  hematologii  dzieciecej lub
endokrynologii

Usuniecie radioterapeuty z posiedzen zespotu
multidyscyplinarnego.

Wyposazenie w sprzet: sprzet do termoablacji w
dostepie zamiast w lokalizacji (w poczatkowym
okresie pilotazu o$rodki bedg raczej wynajmowac
sprzet do poszczegolnych zabiegéw niz go
kupowac)

Tomograf komputerowy zabiegowy (posiadajacy
fluoroskopie TK)

Prof. dr hab. n. med.
Jarostaw Czubak
Konsultant Krajowy w
dziedzinie ortopedii i
traumatologii narzgdu
ruchu

Brak uwag.

Brak uwag.

Brak uwag.

Prof. dr hab. n. med.
Maciej Krzakowski
Konsultant Krajowy w
dziedzinie  onkologii
klinicznej

Brak uwag.

Brak uwag.

Brak uwag.

Prof. dr hab. n. med.
Marcin Zielinski
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii
klatki piersiowej

Brak uwag.

Brak uwag.

Brak uwag.

| =

e Wymagania formalne proponuje zmienié: 1) w

lokalizacji a. Pracownia lub zaktad radiologii

e Wymagania formalne proponuje zmienié: 1) w
lokalizacji a. Pracownia lub zaktad radiologii

e Wymagania formalne proponuje zmienié¢: 1) w

lokalizacji a. Pracownia lub zaktad radiologii
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 Wymagania

e Organizacja

zabiegowej; na Zakfad radiologii z pracownig
tomografii komputerowej

formalne: Poniewaz pacjenci
onkologiczni bardzo czesto sg pod opiekg
onkologéw klinicznych nalezatoby umozliwi¢
rozliczanie tych zabiegéw takze z oddziatéw o
nastepujacych profilach: onkologia kliniczna,
onkologia i hematologia dziecigca, choroby ptuc,
choroby ptuc dzieci

e Personel medyczny: Zabieg wykonuje dwdch lekarzy

specjalistéw radiologii i co najmniej jeden z nich
powinien mie¢ doswiadczenie: 100 zabiegéw pod
kontrolg TK, z czego co najmniej 50 ptuc
udzielania  $wiadczen: Udziat
radioterapeuty w zespole nie powinien by¢
obligatoryjny.

o Wyposazenie w sprzet i aparature medyczng: Wiele

osrodkdéw nie posiada jeszcze aparatéw do
termoablacji i krioablacji. W pierwszym okresie
beda prawdopodobnie preferowaé formy uzyczen
czy leasingu sprzetu raczej niz nabywania na
wlasno$¢. Nalezy uwzgledni¢ ten fakt w
wymaganiach dotyczacych wyposazenia.

e Do wykonania ablacji z cementoplastykg, oprécz

aparatu TK lub MR potrzebny jest angiograf lub
ramie C. Nalezy ten fakt uwzglednic¢ w
wymaganiach  dotyczacych  termoablacji i
krioablacji z cementoplastyka.

zabiegowej; na Zaktad radiologii z pracownig
tomografii komputerowej

Wymagania formalne:  Poniewaz  pacjenci
onkologiczni bardzo czesto sg pod opiekg
onkologéw klinicznych nalezatoby umozliwié
rozliczanie tych zabiegéw takze z oddziatéw o
nastepujacych profilach: onkologia kliniczna,
onkologia i hematologia dziecieca,
neurochirurgia

Personel medyczny: Zabieg wykonuje dwodch
lekarzy specjalistow radiologii i co najmniej
jeden z nich powinien mie¢ doswiadczenie: 40
zabiegow pod kontrolg TK

Organizacja udzielania  $wiadczen:  Udziat
radioterapeuty w zespole nie powinien by¢
obligatoryjny.

Wyposazenie w sprzet i aparature medyczng:
Wiele osrodkéw nie posiada jeszcze aparatow
do termoablacji i krioablacji. W pierwszym
okresie bedg prawdopodobnie preferowac formy
uzyczen czy leasingu sprzetu raczej niz
nabywania na wiasnos¢. Nalezy uwzglednic ten
fakt w wymaganiach dotyczacych wyposazenia.

Do wykonania ablacji z cementoplastyka, oprécz
aparatu TK lub MR potrzebny jest angiograf lub
ramie C. Nalezy ten fakt uwzglednic w
wymaganiach dotyczgcych termoablacji i
krioablacji z cementoplastyka.

Wymagania

Organizacja

zabiegowej; na Zaktad radiologii z pracownig
tomografii komputerowej

formalne: Poniewaz pacjenci
onkologiczni bardzo czesto sg pod opiekg
onkologéw klinicznych nalezaloby umozliwi¢
rozliczanie tych zabiegéw takze z oddziatow o
nastepujacych profilach: endokrynologia,
onkologia kliniczna, onkologia i hematologia
dziecieca.

Personel medyczny: Zabieg wykonuje dwdch

lekarzy specjalistow radiologii i co najmniej jeden
z nich powinien mie¢ doswiadczenie: 200
zabiegéw pod kontrolg TK w obrebie jamy
brzusznej, z czego co najmniej 100 ablacji
udzielania  $wiadczen:  Udziat
radioterapeuty w zespole nie powinien by¢
obligatoryjny.

Wyposazenie w sprzet i aparature medyczng: Wiele

osrodkéw nie posiada jeszcze aparatéw do
termoablacji i krioablacji. W pierwszym okresie
beda prawdopodobnie preferowa¢ formy uzyczen
czy leasingu sprzetu raczej niz nabywania na
wlasnos¢. Nalezy uwzgledni¢ ten fakt w
wymaganiach dotyczacych wyposazenia.

Do wykonania ablacji z cementoplastyka, oprocz

aparatu TK lub MR potrzebny jest angiograf lub
ramie C. Nalezy ten fakt uwzgledni¢ w
wymaganiach  dotyczacych termoablacji i
krioablacji z cementoplastyka.

Tabela 10. Warunki organizacji $wiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji (2/2)

Ekspert kliniczny

Warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej oraz warunki ich realizacji

Krioablacja z lub bez cementoplastyki wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10:

C79.5)

Krioablacja guzy nowotworowe klatki piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0,

C78.1, C78.2)

—
_—

Wymagania formalne: w lokalizacji powinien znajdowa¢ sie zaktad radiologii z
pracownig tomografii komputerowej zamiast pracownia lub zaktad radiologii

zabiegowej

Dodatkowo oddziat szpitalny o profilu neurochirurgia

Dodatkowo poradnia specjalistyczna przyszpitalna o profilu: onkologia
kliniczna lub onkologia i hematologia dziecigca — w przypadku leczenia

dzieci lub neurochirurgia

zabiegowej

e Wymagania formalne: w lokalizacji powinien znajdowa¢ sie zaktad radiologii z
pracownig tomografii komputerowej zamiast pracownia lub zaktad radiologii

o Dodatkowo oddziat szpitalny o profilu: onkologia kliniczna lub choroby ptuc lub
onkologia i hematologia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci

e Dodatkowo poradnia specjalistyczna przyszpitalna o profilu: onkologia kliniczna
lub onkologia i hematologia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci
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e Personel: co najmniej dwdch lekarzy operatorow (...) (w tym jeden lekarz z
doswiadczeniem minimum 40 (zamiast 100) zabiegéw pod kontrolg TK/MR.)

¢ Usuniecie radioterapeuty z posiedzen zespotu multidyscyplinarnego.

e Mozliwos¢ wykonania cementoplastyki jednoczasowo z ablacjg (usuniecie
sformutowania ,stabilizacji z wykorzystaniem zespolenia (implantow)”.

e Wyposazenie w sprzet: sprzet do termoablacji w dostepie zamiast w lokalizacji
(w poczatkowym okresie pilotazu osrodki bedg raczej wynajmowac sprzet do
poszczegodlnych zabiegdw niz go kupowac)

* Wyposazenie w sprzet: Dodanie ,Aparat z fluoroskopig rentgenowskg (ramie C
lub angiograf) w przypadku wykonywania cementoplastyki”

o Wyposazenie w sprzet: Tomograf komputerowy zabiegowy (z fluoroskopia
TK)

e Personel: co najmniej dwoch lekarzy operatorow (...) (w tym jeden lekarz z
doswiadczeniem minimum 100 zabiegéw pod kontrolg TK/IMR w tym co
najmniej 50 w zakresie ptuc)

e Usuniecie radioterapeuty z posiedzen zespotu multidyscyplinarnego.

o Wyposazenie w sprzet: sprzet do termoablacji w dostepie zamiast w lokalizacji (w
poczatkowym okresie pilotazu osrodki bedg raczej wynajmowac sprzet do
poszczegdlnych zabiegéw niz go kupowac)

Prof. dr hab. n. med.
Jerzy Walecki
Konsultant Krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowej

* Wymagania formalne: w lokalizacji powinien znajdowac sie zakfad radiologii z
pracownig tomografii komputerowej zamiast pracownia lub zaktad radiologii
zabiegowej

e Dodatkowo oddziat szpitalny o profilu neurochirurgia

e Dodatkowo poradnia specjalistyczna przyszpitalna o profilu: onkologia
kliniczna lub onkologia i hematologia dziecigca — w przypadku leczenia
dzieci lub neurochirurgia

e Personel: co najmniej dwdch lekarzy operatorow (...) (w tym jeden lekarz z
doswiadczeniem minimum 40 (zamiast 100) zabiegéw pod kontrolg TK/MR.)

¢ Usunigcie radioterapeuty z posiedzen zespotu multidyscyplinarnego.

o Mozliwos¢ wykonania cementoplastyki jednoczasowo z ablacjg (usuniecie
sformutowania ,stabilizacji z wykorzystaniem zespolenia (implantow)”.

o Wyposazenie w sprzet: sprzet do termoablacji w dostepie zamiast w lokalizacji
(w poczatkowym okresie pilotazu o$rodki beda raczej wynajmowac sprzet do
poszczegodlnych zabiegdéw niz go kupowac)

* Wyposazenie w sprzet: Dodanie ,Aparat z fluoroskopig rentgenowskg (ramie C
lub angiograf) w przypadku wykonywania cementoplastyki”

o Wyposazenie w sprzet: Tomograf komputerowy zabiegowy (z fluoroskopia
TK)

¢ Wymagania formalne: w lokalizacji powinien znajdowa¢ sie zaktad radiologii z
pracownig tomografii komputerowej zamiast pracownia lub zaktad radiologii
zabiegowej

e Dodatkowo oddziat szpitalny o profilu: onkologia kliniczna lub choroby ptuc lub
onkologia i hematologia dziecieca — w przypadku leczenia dzieci

e Dodatkowo poradnia specjalistyczna przyszpitalna o profilu: onkologia kliniczna
lub onkologia i hematologia dziecigca — w przypadku leczenia dzieci

e Personel: co najmniej dwdch lekarzy operatorow (...) (w tym jeden lekarz z
doswiadczeniem minimum 100 zabiegéw pod kontrolg TK/IMR w tym co
najmniej 50 w zakresie ptuc)

e Usuniecie radioterapeuty z posiedzen zespotu multidyscyplinarnego.

e Wyposazenie w sprzet: sprzet do termoablacji w dostepie zamiast w lokalizacji (w
poczatkowym okresie pilotazu osrodki beda raczej wynajmowacé sprzet do
poszczegdlnych zabiegéw niz go kupowac)

Prof. dr hab. n. med.
Jarostaw Czubak
Konsultant Krajowy w
dziedzinie ortopedii i
traumatologii narzadu
ruchu

Brak uwag.

Brak uwag.

Prof. dr hab. n. med.
Maciej Krzakowski

Brak uwag.

Brak uwag.
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Konsultant Krajowy w
dziedzinie  onkologii
klinicznej

Prof. dr hab. n. med.
Marcin Zielinski

Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii

klatki piersiowej

Brak uwag.

Brak uwag.

|

e Wymagania formalne proponuje zmienié¢: 1) w lokalizacji a. Pracownia lub
zaktad radiologii zabiegowej; na Zaktad radiologii z pracownig tomografii
komputerowej

 Wymagania formalne: Poniewaz pacjenci onkologiczni bardzo czesto sg pod
opiekg onkologéw klinicznych nalezatoby umozliwi¢ rozliczanie tych
zabiegow takze z oddziatéw o nastepujgcych profilach: onkologia Kkliniczna,
onkologia i hematologia dziecieca, neurochirurgia

o Personel medyczny: Zabieg wykonuje dwodch lekarzy specjalistow radiologii i
co najmniej jeden z nich powinien mie¢ doswiadczenie: 40 zabiegéw pod
kontrolg TK

e Organizacja udzielania $wiadczen: Udziat radioterapeuty w zespole nie
powinien by¢ obligatoryjny.

o Wyposazenie w sprzet i aparature medyczng: Wiele osrodkéw nie posiada
jeszcze aparatéw do termoablacji i krioablacji. W pierwszym okresie beda
prawdopodobnie preferowaé formy uzyczen czy leasingu sprzetu raczej niz
nabywania na wiasno$¢. Nalezy uwzgledni¢ ten fakt w wymaganiach
dotyczgcych wyposazenia.

¢ Do wykonania ablacji z cementoplastykg, oprécz aparatu TK lub MR potrzebny
jest angiograf lub ramie C. Nalezy ten fakt uwzgledni¢ w wymaganiach
dotyczgcych termoablaciji i krioablacji z cementoplastyka.

e \Wymagania formalne proponuje zmieni¢: 1) w lokalizacji a. Pracownia lub zaktad
radiologii zabiegowej; na Zaktad radiologii z pracownig tomografii komputerowej

o Wymagania formalne: Poniewaz pacjenci onkologiczni bardzo czesto sg pod
opiekg onkologdéw klinicznych nalezatoby umozliwi¢ rozliczanie tych zabiegéw
takze z oddziatéw o nastepujacych profilach: onkologia kliniczna, onkologia i
hematologia dziecieca, choroby ptuc, choroby ptuc dzieci

e Personel medyczny: Zabieg wykonuje dwoch lekarzy specjalistéw radiologii i co
najmniej jeden z nich powinien mie¢ doswiadczenie: 100 zabiegéw pod kontrolg
TK, z czego co najmniej 50 ptuc

e Organizacja udzielania Swiadczen: Udziat radioterapeuty w zespole nie powinien
by¢ obligatoryjny.

o Wyposazenie w sprzet i aparature medyczng: Wiele osrodkéw nie posiada jeszcze
aparatébw do termoablacji i krioablacji. W pierwszym okresie beda
prawdopodobnie preferowaé formy uzyczen czy leasingu sprzetu raczej niz
nabywania na wiasno$¢é. Nalezy uwzgledni¢ ten fakt w wymaganiach
dotyczacych wyposazenia.

* Do wykonania ablacji z cementoplastykg, oprocz aparatu TK lub MR potrzebny jest
angiograf lub ramie C. Nalezy ten fakt uwzgledni¢ w wymaganiach dotyczgcych
termoablaciji i krioablacji z cementoplastyka.
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Tabela 11. Szacowana populacja kwalifikujgca sie do programu pilotazowego

Ekspert kliniczny

Liczba pacjentow kwalifikujacych sie na podstawie kryteriow klinicznych

Do krioablaciji Do termoablacji

o Wtérny nowotwor ztosliwy kosci i szpiku kostnego (C79.5): 40, wtym 20 | e Pierwotne i wtérne guzy ztosliwe kosci, kostniak kostninowy (C79.5, C40,

do cementoplastyki

C41 lub D16): 40, w tym 20 do cementoplastyki

e Ztosliwe guzy nowotworowe klatki piersiowej (C34, C38, C78.0, C78.1 | « Guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0): 10

lub C78.2): 20

e Pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtdrne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0): 40

Prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki

Konsultant Krajowy w dziedzinie
radiologii i diagnostyki obrazowej

e Wtdrny nowotwor ztosliwy kosci i szpiku kostnego (C79.5): 40, wtym 20 | e Pierwotne i wtorne guzy ztosliwe kosci, kostniak kostninowy (C79.5, C40,

do cementoplastyki

C41 lub D16): 40, w tym 20 do cementoplastyki

e Zitosliwe guzy nowotworowe klatki piersiowej (C34, C38, C78.0, C78.1 | « Guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0): 10

lub C78.2): 20

e Pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3,
C34.8, C34.9), wtdrne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0): 40

Prof. dr hab. n. med. Jarostaw
Czubak

Konsultant Krajowy w dziedzinie
ortopedii i traumatologii narzgdu ruchu

Liczba pacjentéw wymagajgcych w Polsce terapii z powodu choroby przerzutowej do kosci szacuje sie rocznie na 30 tys.

Prof. dr hab. n. med. Maciej
Krzakowski

Konsultant Krajowy w dziedzinie
onkologii Klinicznej

Brak odpowiedzi/uwag.

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Zielinski

Konsultant Krajowy w dziedzinie
chirurgii klatki piersiowej

Brak uwag.

Brak odpowiedzi/uwag.

Tabela 12. Zakres swiadczen

Ekspert kliniczny

Zakres swiadczen

Przezskoérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we

wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy zlosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

e Diagnostyka i postepowanie przedoperacyjne: serologia grup krwi (grupa krwi ABO, RhD, przeciwciata odpornosciowe): Nie dotyczy pacjentow,
ktorzy wczesniej mieli te badania i posiadajg ich wyniki.
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o Diagnostyka i postepowanie przedoperacyjne: zamiast wymienia markeréw nowotworowych wprowadzenie zapisu: markery odpowiednie dla
danego typu nowotworu.

* Diagnostyka i postepowanie przedoperacyjne: gazometria krwi tetniczej — wykresli¢. Nie wszyscy pacjenci jej wymagaja.

o Konsultacje specjalistyczne: konsultacja kardiologiczna — w przypadku pacjentéw z obcigzeniami kardiologicznymi — wykresli¢. Punkt ostatni (,inne
niezbedne konsultacje...”) zatatwia temat dodatkowych konsultaciji.

e Diagnostyka i postepowanie pooperacyjne: gazometria krwi tetniczej — wykresli¢. Nie wszyscy pacjenci jej wymagaja.

o Diagnostyka i postepowanie pooperacyjne: Konsultacje specjalistyczne: dodac¢ (...) lub pulmonologiczna. Konsultacja taka powinna sie odbywac
przed wypisem pacjenta ze szpitala. Nie ma potrzeby szybkiej konsultacji tego typu od razu po wypisie. Pacjent powinien by¢ objety dalsza
opiekg onkologiczng w osrodku, w ktérym do tej pory sie leczyt.

¢ Ocena stanu zdrowia $wiadczeniobiorcy oraz wykonywanie badan kontrolnych realizowanych wg schematu: W wytycznych CIRSE dotyczgcych
ablacji guzkéw pluc sugeruje sie taki (zaproponowany przez AOTMIT — przyp. Analityka) wtasnie schemat badan TK. Dopisatbym jeszcze
mozliwos¢ zastgpienia tomografii badaniem PET-CT w 3 miesigcu lub pézniej (do 2-3 miesiecy PET-CT moze dawaé wyniki fatszywie dodatnie).
Dodatkowo PET-CT powinno sie wykona¢ przy znacznym podejrzeniu wznowy, chociaz nie dotyczy to nowotworéw, ktérych aktywnos$c nie jest
widoczna w PET-CT.

Przezskorna krioablacja pod kontrola tomografii komputerowej we wskazaniu ztosliwe guzy nowotworowe klatki piersiowej (ICD-10: C34,

C38, C78.0, C78.1, C78.2)

o Diagnostyka i postepowanie przedoperacyjne: serologia grup krwi (grupa krwi ABO, RhD, przeciwciata odpornosciowe): Nie dotyczy pacjentéw,
ktérzy wczesniej mieli te badania i posiadajg ich wyniki.

e Diagnostyka i postepowanie przedoperacyjne: zamiast wymienia markeréw nowotworowych wprowadzenie zapisu: markery odpowiednie dla
danego typu nowotworu.

e Diagnostyka i postepowanie przedoperacyjne: gazometria krwi tetniczej — wykresli¢. Nie wszyscy pacjenci jej wymagaja.
e Diagnostyka i postepowanie przedoperacyjne: usuna¢ lipidogram (cholesterol catkowity, HDL, LDL, triglicerydy), ocena funkcji serca (CKMB,
troponina, NT-proBNP), hCG-gonadotropina kosméwkowa.

o Konsultacje specjalistyczne: konsultacja kardiologiczna — w przypadku pacjentéw z obcigzeniami kardiologicznymi — wykresli¢. Punkt ostatni (,inne
niezbedne konsultacje...”) zatatwia temat dodatkowych konsultaciji.

o Diagnostyka i postepowanie pooperacyjne: gazometria krwi tetniczej — wykresli¢. Nie wszyscy pacjenci jej wymagaja.

o Diagnostyka i postepowanie pooperacyjne: Konsultacje specjalistyczne: dodac (...) lub pulmonologiczna. Konsultacja taka powinna sie odbywac
przed wypisem pacjenta ze szpitala. Nie ma potrzeby szybkiej konsultacji tego typu od razu po wypisie. Pacjent powinien by¢ objety dalszg
opiekg onkologiczng w osrodku, w ktérym do tej pory sie leczyt.

e Ocena stanu zdrowia $wiadczeniobiorcy oraz wykonywanie badan kontrolnych realizowanych wg schematu: Dopisatbym jeszcze mozliwosé
zastgpienia tomografii badaniem PET-CT w 3 miesigcu lub p6zniej (do 2-3 miesiecy PET-CT moze dawac¢ wyniki fatszywie dodatnie). Dodatkowo
PET-CT powinno sig¢ wykonac¢ przy znacznym podejrzeniu wznowy, chociaz nie dotyczy to nowotwordw, ktorych aktywnosé nie jest widoczna w
PET-CT. Przy wszystkich badaniach tomografii ze wzmocnieniem kontrastowym nalezy wzigé¢ pod uwage pacjentéw uczulonych na kontrast. U
nich mozna wykonywac¢ inne badania np. MR czy PET-CT. (dotyczy to wszystkich procedur w pilotazu)

Przezskoérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej

lub rezonansu magnetycznego z lub bez cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy

(lcb-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41)

o Diagnostyka i postepowanie przedoperacyjne: serologia grup krwi (grupa krwi ABO, RhD, przeciwciata odpornosciowe): Nie dotyczy pacjentéw,
ktérzy wczesniej mieli te badania i posiadajg ich wyniki.

o Diagnostyka i postepowanie przedoperacyjne: zamiast wymienia markeréw nowotworowych wprowadzenie zapisu: markery odpowiednie dla
danego typu nowotworu.

o Diagnostyka i postepowanie przedoperacyjne: gazometria krwi tetniczej — wykresli¢. Nie wszyscy pacjenci jej wymagaja.
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o Konsultacje specjalistyczne: konsultacja kardiologiczna — w przypadku pacjentéw z obcigzeniami kardiologicznymi — wykresli¢. Punkt ostatni (,inne
niezbedne konsultacje...”) zatatwia temat dodatkowych konsultaciji.

Diagnostyka i postepowanie pooperacyjne: gazometria krwi tetniczej — wykreslic. Nie wszyscy pacjenci jej wymagaja.

¢ Diagnostyka i postepowanie pooperacyjne: dodano wapn.

¢ Ocena stanu zdrowia $wiadczeniobiorcy oraz wykonywanie badan kontrolnych realizowanych wg schematu: Jesli celem zabiegu jest catkowite
zniszczenie zmiany (curative intent) to preferowane sg badania MR i PET-CT. Tomografia komputerowa moze by¢ wykonana jesli jest
podejrzenie powiktan np. ztamania lub jesli w/w techniki nie sg mozliwe do wykonania. Schemat moze wygladac¢ tak: PET-CT lub MR po 1,3,6,12,
24 i 36 miesigcach. Jest to schemat orientacyjny, ktéry moze ulec niewielkim zmianom w zaleznosci od schematu wykonywanych badan
obrazowych majgcych na celu ocene pozostatych narzadow. Jesli celem zabiegu jest zmniejszenie bolu (paliatywne) to nie ma potrzeby
wykonywa¢ badan obrazowych poniewaz zabieg z zatozenia nie jest radykalny. Zaleca sie wtedy dalszg opieke onkologiczng, a badania
obrazowe (zwykle TK, RTG lub MR) tylko w przypadku podejrzenia powiktan (np. ztaman) lub wznowy objawoéw. Jesli chodzi o oceng kliniczng
w przypadkow zabiegow paliatywnych to pacjent powinien wypei¢ formularz natezenia bélu typu brief inventory pain (lub odpowiednik u dzieci
np. skala twarzy bélu) w 1,3,7, 14 i 30 dniu po zabiegu, a pdézniej co miesigc przez pierwszy rok. Dalsza ocena to ustalenia indywidualnie przez
lekarza prowadzacego.

e Leczenie zabiegowe: Badania obrazowe niezbedne do wykonania procedury termoablaciji, tj. tomografia komputerowa z lub bez wzmocnienia
kontrastowego lub badanie rezonansem magnetycznym z lub bez wzmocnienia kontrastowego oraz fluoroskopia rentgenowska (przy
cementoplastyce). — Dodano elementy wyboldowane.

Przezskoérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub bez cementoplastyki we wskazaniu

wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)

e Diagnostyka i postepowanie przedoperacyjne: serologia grup krwi (grupa krwi ABO, RhD, przeciwciata odpornosciowe): Nie dotyczy pacjentow,
ktorzy wczesniej mieli te badania i posiadajg ich wyniki.

e Diagnostyka i postepowanie przedoperacyjne: dodano wapn.

e Diagnostyka i postepowanie przedoperacyjne: zamiast wymienia markeréw nowotworowych wprowadzenie zapisu: markery odpowiednie dla
danego typu nowotworu.

o Diagnostyka i postepowanie przedoperacyjne: usung¢ lipidogram (cholesterol catkowity, HDL, LDL, triglicerydy), ocena funkcji serca (CKMB,
troponina, NT-proBNP), hCG-gonadotropina kosméwkowa, ogdlne badanie moczu.

o Diagnostyka i postepowanie przedoperacyjne: gazometria krwi tetniczej — wykresli¢. Nie wszyscy pacjenci jej wymagaja.
o Diagnostyka i postgpowanie przedoperacyjne: Badania obrazowe: wykresli¢ fluoroskopie. Fluoroskopia sama w sobie nie jest diagnostyczna w
takich sytuacjach, raczej stosuje sie jg jako narzedzie nawigacji podczas zabiegéw np. cementoplastyki.

e Diagnostyka i postepowanie przedoperacyjne: usungé badanie ogdélne moczu.

o Konsultacje specjalistyczne: konsultacja kardiologiczna — w przypadku pacjentéw z obcigzeniami kardiologicznymi — wykresli¢. Punkt ostatni (,inne
niezbedne konsultacje...”) zatatwia temat dodatkowych konsultacji.

e Konsultacje specjalistyczne: konsultacja chirurgiczna lub ortopedyczna lub neurochirurgiczna. Uwaga: Nie jestem pewien jakie konsultacje powinny
by¢ obligatoryjne, jest to zabieg matoinwazyjny, a pacjent moze leze¢ na oddziale np. onkologicznym. Jesli nie ma dolegliwosci to by¢ moze nie
ma potrzeby organizowania takiej konsultacji.

o Diagnostyka i postepowanie pooperacyjne: gazometria krwi tetniczej — wykresli¢. Nie wszyscy pacjenci jej wymagaja.

e Ocena stanu zdrowia $wiadczeniobiorcy oraz wykonywanie badan kontrolnych realizowanych wg schematu: Jesli celem zabiegu jest catkowite
zniszczenie zmiany (curative intent) to preferowane sg badania MR i PET-CT. Tomografia komputerowa moze by¢ wykonana jesli jest
podejrzenie powiktan np. ztamania lub jesli w/w techniki nie sg mozliwe do wykonania. Schemat moze wyglada¢ tak: PET-CT lub MR po 1,3,6,12,
24 i 36 miesigcach. Jest to schemat orientacyjny, ktéry moze ulec niewielkim zmianom w zaleznosci od schematu wykonywanych badan
obrazowych majgcych na celu ocene pozostatych narzadéw. Jesli celem zabiegu jest zmniejszenie bolu (paliatywne) to nie ma potrzeby
wykonywac badan obrazowych poniewaz zabieg z zatozenia nie jest radykalny. Zaleca sie wtedy dalszg opieke onkologiczng, a badania
obrazowe (zwykle TK, RTG lub MR) tylko w przypadku podejrzenia powiktan (np. ztaman) lub wznowy objawoéw. Jesli chodzi o ocene kliniczng
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w przypadkow zabiegow paliatywnych to pacjent powinien wypetnic¢ formularz natezenia bélu typu brief inventory pain (lub odpowiednik u dzieci
np. skala twarzy bélu) w 1,3,7, 14 i 30 dniu po zabiegu, a pdézniej co miesigc przez pierwszy rok. Dalsza ocena to ustalenia indywidualnie przez
lekarza prowadzacego.

e Leczenie zabiegowe: Badania obrazowe niezbedne do wykonania procedury termoablacji, tj. tomografia komputerowa z lub bez wzmocnienia
kontrastowego lub badanie rezonansem magnetycznym z lub bez wzmocnienia kontrastowego oraz fluoroskopia rentgenowska (przy
cementoplastyce). — Dodano elementy wyboldowane.

Przezskorna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we

wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0)

o Diagnostyka i postepowanie przedoperacyjne: zamiast wymienia markeréw nowotworowych wprowadzenie zapisu: markery odpowiednie dla
danego typu nowotworu.

* Diagnostyka i postgepowanie przedoperacyjne: gazometria krwi tetniczej — wykresli¢. Nie wszyscy pacjenci jej wymagaja.
* Diagnostyka i postepowanie przedoperacyjne: propozycja dodania nastepujgcych elementow: badania laboratoryjne odpowiednie dla danego typu
guza nadnercza (np. hormony kory nadnerczy czy katecholaminy), premedykacja zmniejszajgca ryzyko przetomu nadci$nieniowego

e Badania obrazowe: dodanie tomografia komputerowa lub rezonans magnetyczny jamy brzusznej —w przypadku, gdy badania obrazowe wykonane
przed kwalifikacja pacjenta do programu sg niewystarczajgce do wykonania zabiegu termoablacji. Uzasadnienie: USG jest wystarczajgca
metoda tuz przed zabiegiem, kiedy pacjent juz jest w szpitalu. Natomiast do zakwalifikowania pacjenta do zabiegu nalezy wykona¢ TK lub MR
jamy brzuszne;j.

o Konsultacje specjalistyczne: w guzach nadnerczy raczej kazdy pacjent powinien mie¢ konsultacje kardiologiczng, ze wzgledu na wysokie ryzyko
przetomu nadci$nieniowego.

e Diagnostyka i postepowanie pooperacyjne: badania laboratoryjne odpowiednie dla danego typu guza nadnercza
e Diagnostyka i postepowanie pooperacyjne: gazometria krwi tetniczej — wykresli¢. Nie wszyscy pacjenci jej wymagaja.
¢ Ocena stanu zdrowia $wiadczeniobiorcy oraz wykonywanie badan kontrolnych realizowanych wg schematu:

o Wydaje sie, ze mozna zastosowac schemat: TK lub MR jamy brzusznej po 1, 3, 6, 12, 24 i 36 miesigcach od zabiegu. Najwazniejsza jednak jest
kontrola objawéw klinicznych i badan laboratoryjnych (hormonéw kory nadnerczy i katecholamin).
Uwagi ogoéine
Monitorowanie pacjentéw tuz po zabiegu, nawet do 30 dni jest w zasiggu mozliwosci organizacyjnych osrodkéw, ktére Swiadczytyby ustugi ablacii.
Jednak rozszerzenie tego okresu do 3 lat i do tego w potgczeniu z onkologiczng opieka specjalistyczng nie jest wykonalne. Pacjenci onkologiczni sg
zwykle objeci opiekg w okolicy swojego miejsca zamieszkania. Pacjenci, ktorzy bedg leczeni w obrebie pilotazu w ciggu 3 lat pilotazu mogg by¢
poddawani innym zabiegom (np. chirurgicznym), radioterapii czy leczeniu systemowemu. Koordynacja tej opieki powinien by¢ lekarz prowadzgcy
pacjenta. Dodam, ze pacjenci bedg przyjezdza¢ na zabiegi z dziesigtkow réznych miejsc i nie bedzie mozliwe podpisanie umowy z kazdym z
osrodkiem onkologicznym w Polsce.
Sadze, ze osrodki powinny kontaktowaé sie z pacjentami w okresie okoto 30 dni po zabiegu w celu oceny ewentualnych powiktan i $miertelnosci.
Jesli chodzi o ocene wieloletniego przezycia to jest to bardzo trudne do wykonania o czym Swiadczy takze brak takich wieloletnich wskaznikow w
pilotazu Krajowej Sieci Onkologicznej, ktéra z zatozenia obejmuje centra onkologii $wiadczace kompleksowg opieke onkologiczng. Jednak centra
onkologii zazwyczaj nie majg mozliwosci leczenia pacjentéw metodami ablacyjnymi. Wydaje mi sie, ze osrodki mogtyby zaoferowa¢ pacjentom
kolejnego zabiegu. Jest niewiele osrodkow, ktére kwalifikujg sie do pilotazu i niewielu specjalistéw zajmuje sie na wiekszg skale takimi lub podobnymi
zabiegami matoinwazyjnymi.

Prof. dr hab. n. med. Jerzy Walecki

Konsultant Krajowy w dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowe;j

Brak uwag.
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Prof. dr hab. n. med. Jarostaw Czubak

Konsultant Krajowy w dziedzinie ortopedii i
traumatologii narzadu ruchu

Przezskorna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej
lub rezonansu magnetycznego z lub bez cementoplastyki we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy
(Icb-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41)

e Diagnostyka i postepowanie przedoperacyjne: Nadmiar badan dodatkowych, propozycja pozostawienia: morfologia krwi, serologia grup krwi (grupa
krwi ABO, RhD, przeciwciata odpornosciowe); badania ukfadu krzepniecia (APTT, PT), biatko-C-reaktywne (CRP). Nastepujgce badania w razie
potrzeby: biatko catkowite w surowicy krwi; jonogram (séd, potas, magnez, fosforany, ocena czynnosci watroby i trzustki (ALT, AST, ALP,
bilirubina catkowita, bezposrednia, posrednia, GTTP, albumina, amoniak, lipaza, amylaza); ocena czynnosci nerek (kreatynina, mocznik);
markery Cal9-9, CEA, AFP, wirusologia (HBs antygen, antyHCV); gazometria krwi tetnicze;.

e ,Badania obrazowe: tomografia komputerowa lub rezonans magnetyczny — w przypadku, gdy badania obrazowe wykonane przed kwalifikacjg
pacjenta do programu sg niewystarczajgce do wykonania zabiegu” — nalezy pamieta¢ o ochronie radiologiczne;j.

* Konsultacje specjalistyczne: pkt.a. a. Kwalifikacja powinna odbywac sie przez specjaliste z ortopedii i traumatologii narzgdu ruchu i specjaliste z
radiologii i diagnostyki obrazowej, a nie wytacznie lekarza ze specjalizacjg w radiologii i diagnostyce obrazowej.

e Leczenie zabiegowe: Hospitalizacja Swiadczeniobiorcéw zakwalifikowanych do wykonania zabiegu — zabieg mozna wykonywac¢ w ramach chirurgii
jednego dnia.

o Diagnostyka i postepowanie pooperacyjne — wymieniona lista badan , tylko wybrane z listy w zaleznosci od przebiegu zabiegu, ktéry a charakter
matoinwazyjny.

o Konsultacje specjalistyczne: konsultacja chirurgiczna lub ortopedyczna lub neurochirurgiczna — brak zasadnosci.

¢ Ocena stanu zdrowia $wiadczeniobiorcy oraz wykonywanie badan kontrolnych realizowanych wg schematu od 30 dni do 36 miesigcy — radiolodzy
nie bedg monitorowac¢, monitorowanie moze odbywac sie w poradni.

Przezskorna krioablacja pod kontrola tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub bez cementoplastyki we wskazaniu

wtorne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)

« Diagnostyka i postepowanie przedoperacyjne: Krioablacja jest technikg matoinwazyjna, liczba badan na liscie dotyczy chorych onkologicznych w
ogole, uwagi do zakresu analogiczne jak w powyzej w termoablaciji.

o Konsultacje specjalistyczne: Konsultacje ortopedy i radiologa sa podstawg, pozostate jesli niezbedne - w innym wypadku leczenie matoinwazyjne
zawsze winno by¢ poprzedzone rozpoznaniem zmiany do tego trzeba: wymienionych specjalistéw, plus, patomorfolog, onkolog kliniczny,
chemioterapeuta, genetyk, radioterapeuta, chirurg onkolog, psycholog.

o Diagnostyka i postepowanie pooperacyjne — wymieniona lista badan , tylko wybrane z listy w zaleznosci od przebiegu zabiegu, ktéry a charakter
matoinwazyjny.

o Diagnostyka i postgpowanie pooperacyjne: Konsultacje specjalistyczne: konsultacja chirurgiczna lub ortopedyczna lub neurochirurgiczna — brak
zasadnosci konsultacji chirurga lub neurochirurga

e Ocena stanu zdrowia $wiadczeniobiorcy oraz wykonywanie badan kontrolnych realizowanych wg schematu od 30 dni do 36 miesiecy — radiolodzy
nie beda monitorowa¢, monitorowanie moze odbywac sie w poradni.

Prof. dr hab. n. med. Maciej Krzakowski

Konsultant Krajowy w dziedzinie onkologii
klinicznej

Przezskoérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we

wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtérne guzy zlosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Przezskorna krioablacja pod kontrola tomografii komputerowej we wskazaniu ztosliwe guzy nowotworowe klatki piersiowej (ICD-10: C34,

C38, C78.0, C78.1, C78.2)

o Diagnostyka i postepowanie przedoperacyjne: usunieto ,markery Cal9-9, CEA, AFP” (Markery surowicze (np. CA 19.9 i CEA) nie majg
zastosowania w diagnostyce poprzedzajacej leczenie chorych na nowotwory ptuca.)

e Diagnostyka i postepowanie przedoperacyjne: Nalezy — bezwzglednie — doda¢ konieczno$¢ konsultacji onkologicznej w ramach zespotu
wielodyscyplinarnego (torakochirurg, radioterapeuta, onkolog). Wielospecjalistyczna konsultacja powinna oceni¢ — w pierwszej kolejnosci —
mozliwos$¢ wykorzystania resekc;ji i radioterapii (szczegélnie stereotaktycznej) przed podjeciem decyzji o zastosowaniu metod ablacyjnych.
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+ Diagnostyka i postepowanie pooperacyjne — propozycja zmiany: byto: Konsultacje specjalistyczne: konsultacja chirurgiczna lub; jest: Konsultacje
specjalistyczne: konsultacja torakochirurgiczna (w tym zapewnienie mozliwosci leczenia wczesnych powiktan).

Przezskorna krioablacja pod kontrola tomografii komputerowej we wskazaniu ztosliwe guzy nowotworowe klatki piersiowej (ICD-10: C34,

C38, C78.0, C78.1, C78.2)

o Diagnostyka i postepowanie przedoperacyjne: usunieto ,markery Ca19-9, CEA, AFP” (Markery surowicze (np. CA 19.9 i CEA) nie majg
zastosowania w diagnostyce poprzedzajgcej leczenie chorych na nowotwory ptuca.)

Prof. dr hab. n. med. Marcin Zielinski

Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii
klatki piersiowej

Przezskorna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we
wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy zlosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)

Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu ztosliwe guzy nowotworowe klatki piersiowej (ICD-10: C34,
C38, C78.0, C78.1, C78.2)

« Konsultacje specjalistyczne: konieczna jest kwalifikacja konsylium wielospecjalistycznego z udziatem onkologa.

o Monitorowanie po zakonczonym leczeniu oraz onkologiczna opieka specjalistyczna: wymienione badania sg wystarczajgce, mozna nawet
rozwazy¢ rezygnacje z podania kontrastu; jednak w razie podejrzenia wznowy konieczne bedg dodatkowe badania, takie jak PET/TK.

[ ———
L aaa

Uwagi ogdélne do zakreséw Swiadczen:

* Markery nowotworowe mozna opisac¢ bardziej ogdlnie — zaleznie od rodzaju nowotworu. Usunatbym badania laboratoryjne watroby i trzustki — nie
zawsze sg konieczne, raczej cato$¢ badan laboratoryjnych opisatbym bardziej ogdlnie jako: badania laboratoryjne odpowiednie dla danego
Pacjenta. Unikatbym unifikacji w tym zakresie.

e Gazometria — nie jest wymagana na tyle czesto aby uzasadni¢ jej obligatoryjne wykonywanie u wszystkich Pacjentéw.
* Nie wyrdzniatbym konsultacji kardiologicznej, raczej ogdlnie o odpowiednich konsultacjach specjalistycznych.
o Badanie ogdlne moczu nie jest konieczne.

e Przy zabiegach z cementoplastykg uwypuklitbym fakt, ze fluoroskopia jest metodg stosowang przy cementoplastyce, a ablacje wykonuje sie pod
kontrolg TK/MR.

o Jesli chodzi o termoablacje nadnerczy to uwzglednitbym premedykacje zapobiegajgca skokom ci$nienia podczas zabiegu.
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Tabela 13. Wskazniki monitorowania efektow leczenia

Ekspert kliniczny

Wskazniki monitorowania efektéw leczenia

Prof. dr hab. n.
med. Jerzy
Walecki
Konsultant
Krajowy w
dziedzinie
radiologii i
diagnostyki
obrazowej

Brak uwag.

Prof. dr hab. n.
med. Jarostaw
Czubak
Konsultant
Krajowy w
dziedzinie
ortopedii i
traumatologii
narzadu ruchu

Brak uwag.

Prof. dr hab. n.
med. Maciej
Krzakowski
Konsultant
Krajowy w
dziedzinie
onkologii klinicznej

Brak uwag.

Prof. dr hab. n.
med. Marcin
Zielinski
Konsultant
Krajowy w
dziedzinie chirurgii
klatki piersiowej

o Uwaga do wskaznika ,Odsetek pacjentéw, u ktérych przeprowadzono zabieg ablacji zgodnie z protokotem i guz zostat catkowicie pokryty strefg ablacji” — propozycja zmiany
na ,Odsetek pacjentéw, u ktérych przeprowadzono zabieg ablacji zgodnie z protokotem i caty guz zostat poddany ablacji”

o Uwaga do wskaznika ,Odsetek pacjentéw, u ktérych odnotowano redukcje bélu oceniang w skali VAS = 50% po 1 dniu od zabiegu” — w przypadku guzéw ptuc bél w ogodle
moze nie wystepowac

Odsetek pacjentéw, u ktérych odnotowano poprawe jakosci zycia mierzonej przed wykonaniem zabiegu w skali EORTC QOL-30 o 10 punktéw w okresie 1 miesigca od

zabiegu — wskaznik zalezny od typu guza.

e Brak odpowiedzi.
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w sytuacji gdy guz po ablacji odrosnie lub gdy pojawi sie nowy przerzut. Pojawienie sie nowych zmian przerzutowych w innych miejscach niz poddane ablacji nie $wiadczy
o nieskutecznosci zabiegu czy metody. Jest to raczej zalezne od biologii guza, ktéra jest bardzo niejednorodna. Réznice wystepuja nie tylko miedzy réznymi typami
nowotworoéw (przerzuty raka nerki, jelita grubego, miesakoéw...), ale takze w obrebie jednego typu (podtypy, warianty genetyczne itp.). Nalezatoby raczej bra¢ pod uwage
nieskutecznos$¢ zabiegu w zakresie konkretnego guzka, ktéry byt poddany ablacji. Wydaje mi sie, ze w rzedzie drugim od dotu temat ten jest dobrze opisany: ,Odsetek
pacjentéw, ktérzy wymagajg ponownego nieplanowanego leczenia lub leczenia chirurgicznego lub radioterapii stereotaktycznej tej samej zmiany w ciggu 12 miesiecy od

zabiegu krioablacji / termoablacji™.

o Wskazniki wyniku — bezpieczenstwo: ,We wszystkich wskaznikach dotyczacych powikfan proponuje zastosowac klasyfikacje Clavien-Dindo, bardziej odpowiednig do
procedur zabiegowych. Cigzkie powiktania proponuje rozpisa¢ na klase Ill, IV i V wg tej skali. Proponuje usungé punkty dotyczace powiktan w okresie dtuzszym niz 30
dni. Takie powikfania po ablacji sg niezmiernie rzadkie, niemal zawsze widzimy powiktania podczas zabiegu (obraz tomograficzny ma wysoka rozdzielczosc¢) lub w ciggu
24 godzin po nim.”

o Wskaznik: Odsetek pacjentéw, u ktérych przeprowadzono zabieg ablacji zgodnie z protokotem i guz zostat catkowicie pokryty strefg ablacji. Uwaga: ,Dotyczy tylko zabiegow
wykonanych z zamystem radykalnym. Nie dotyczy zabiegéw paliatywnych majgcych na celu leczenie bélu.”

e Wskaznik: Odsetek pacjentéw, ktérzy wymagajg ponownego leczenia lub leczenia chirurgicznego lub radioterapii stereotaktycznej tej samej zmiany w ciggu 12 miesiecy
od zabiegu krioablacji / termoablacji: Uwaga: ,Propozycja dodania ,ponownego nieplanowanego leczenia”. U niektorych pacjentéow nalezy wykona¢ wiecej zabiegow ze
wzgledu na rozmiary zmian lub ich liczbe i lokalizacje.”

o Wskaznik: Odsetek zgonéw w okresie 30 dni od przeprowadzenia procedury krioablacji / termoablacji. Uwaga: doda¢ ,Odsetek zgondw zwigzanych z zabiegiem”.

o Wskaznik: Odsetek zgonéw w okresie 90 dni od przeprowadzenia procedury krioablacji / termoablacji. Uwaga: ,Nie powinno to dotyczy¢ zabiegéw z zatozenia paliatywnych
(np. krioablacji guzéw kosci). Ich celem jest dziatanie przeciwbdlowe, podobnie jak przy radioterapii tych okolic.”

o Wskaznik: Odsetek $wiadczeniobiorcow wymagajgcych ponownej hospitalizacji z powodu powikfan po zabiegu krioablaciji / termoablacji. Uwaga: doda¢ ,w okresie 30 dni”

o Wskaznik: Odsetek pacjentow, u ktorych wystgpita wznowa miejscowa w okresie 1 roku/2 i 3 latach od przeprowadzenia procedury krioablacji / termoablacji. Uwaga: ,Jesli
pacjent wroci z badaniami obrazowymi po 1,2 i 3 latach do o$rodka pilotazowego to takie dane bedg dostepne. Nalezy jednak braé pod uwage, ze czg$¢ pacjentéw nie
bedzie dostarczata swoich badan kontrolnych. W rekomendacji Prezesa AOTMIT nr 125/2022 temat ten jest opisany przez nastepujgce zdanie: ,O$rodek zajmujacy sie
realizacjg programu powinien raportowa¢ wyniki kliniczne i koszty udzielanych swiadczen”. Wydaje mi sie wigc, ze wyniki kliniczne nie sa szczegdtowo ujete w tym
dokumencie i zapis ten nie wymusza kontroli odsetka pacjentéw, u ktdrych nastgpita wznowa miejscowa lub zgon przez 3 lata. By¢ moze mozna rozwigzac to zapisem,
ktéry zobowigzuje osrodek do konsultacji pacjenta jesli jest podejrzenie wznowy miejscowej lub pojawig sie nowe zmiany wymagajace ablacji w okresie 2 lub 3 lat od
zabiegu.”

o Wskaznik: Odsetek pacjentéw, u ktérych odnotowano redukcje bélu oceniang w skali VAS = 50% po 1 dniu od zabiegu. Uwaga: ,Nalezatoby zaznaczy¢, ze wskaznik VAS
stosuje sie tylko w przypadku pacjentéw, u ktérych ablacja ma da¢ efekt przeciwbdlowy (zazwyczaj dotyczy to kosci).”

o Wskaznik: Odsetek pacjentéw, u ktérych odnotowano poprawe jakosci zycia mierzonej przed wykonaniem zabiegu w skali EORTC QOL-30 o 10 punktéw w okresie 1
miesigca od zabiegu. Uwaga: ,Ablacje najczesciej stosuje sie w celu zniszczenia guzéw, ale nie ma to zwykle wplywu na jakosé zycia. Oczywiscie odrebng grupg sa
zabiegi ablacji wykonane w celu zmniejszenia bélu (zazwyczaj kosci), ale takze przy nich ograniczytbym sie do wskaznika VAS. Proponuje usuniecie EORTC QOL jako
wskaznika.”

o Wskaznik: Odsetek pacjentdw, u ktérych wystapita odma optucnowa. Uwaga: Odma optucnowa nie jest uznawana za powiktanie jesli nie wymaga zatozenia drenu: W
standardach opublikowanych przez Society of Interventional Radiology https://www.jvir.org/article/S1051-0443(21)01086-1/fulltext#secsectitle0100 prog odsetka
zabiegow, w ktérych odma wymaga drenazu wynosi 46.2%.Dane byly jednak zbierane z osrodkow, ktdre wykonujg takie zabiegi od dawna (czesto ponad 20 lat). W
polskich warunkach brak jest takich doswiadczen, wigc proponuje prég 50%.

o Wskaznik dotyczgcy guzéw kosci: Odsetek pacjentow, u ktdrych wystgpit wyciek cementu. Uwaga: doda¢ ,majacy konsekwencje kliniczne”. Wg eksperta: ,Wyciek cementu
jest dos¢ czesty, tylko rzadko ma znaczenie dla pacjenta.”

o Wskaznik dotyczacy guzéw nadnerczy: Odsetek pacjentow, u ktorych wykonano zabieg krioablacji / termoablacji guza nadnerczy wydzielajgcego hormony, u ktérych
odnotowano normalizacje w okresie 1 roku od przeprowadzenia procedury krioablacji / termoablacji. Normalizacja — powrét do prawidtowych pozioméw lub istotna
poprawa np. ci$nienia tetniczego krwi, potasu, poziomu hormonéw. Doda¢ element wyttuszczony. W przypadku leczenia guzéw przerzutowych do nadnerczy réwniez
ocena odsetka wznéw miejscowych.

‘ e Wskaznik: Odsetek ponownych, nieplanowanych zabiegéw krioablacji / termoablacji w ciggu 12 miesiecy po zabiegu. Uwaga: ,Nieplanowana ablacja moze mie¢ miejsce
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Tabela 14. Dodatkowe uwagi ekspertéw do projektu programu pilotazu

Ekspert kliniczny

Inne kluczowe uwagi

e Jest niezmiernie trudno oszacowac liczbe pacjentow kwalifikujgcych sie do zabiegdéw termoablacji i krioablacji. Zalezy to od bardzo wielu czynnikéw np. stanu
zaawansowania choroby wg kryteriéw obrazowych, ogdlnego stanu pacjentéw, dolegliwosci zwigzanych z progresjg choroby nowotworowej, liczbg zmian
przerzutowych i ich lokalizacjg oraz wielkoscig. Niestety tak szczegdtowe dane nie sg dostepne, a bez nich szacunki sg obarczone szerokim marginesem
btedu.

e Kolejng trudnoscia jest rézna przewidywana liczba zabiegdw w kolejnych latach. W pierwszych latach funkcjonowania refundaciji / pilotazu liczba zabiegéw
bedzie bardzo niewielka. Dostepnos¢ sprzetu i szkolenie specjalistdw zajmie czas, a dodatkowo potrzebne bedg dziatania zwiekszajgce Swiadomos¢ wsréd
lekarzy zajmujgcych sie odpowiednimi jednostkami chorobowymi (gtdwnie onkologicznymi).

Koszty zabiegéw byty zbierane w pierwszej potowie 2021 roku. Od tego czasu nie byty korygowane o wskaznik inflacji. Uprzejmie prosze o uwzglednienie

wspotczynnikow korygujgcych w propozyciji finansowania zabiegdéw. Wydaje sie, ze zabiegi wykonywane w pilotazu powinny podlega¢ tym samym

wspotczynnikom co procedury obecne w koszyku $wiadczen gwarantowanych. Nieuwzglednienie wspoéiczynnikéw spowoduje znaczne zmniejszenie liczby
osrodkéw chetnych do wzigcia udziatu w pilotazu.

Prof. dr hab. n. med. Jerzy
Walecki

Konsultant Krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowej

Brak uwag.

Prof. dr hab. n. med.
Jarostaw Czubak
Konsultant Krajowy w
dziedzinie ortopedii i
traumatologii narzadu ruchu

sLeczenie przerzutéw do kosci w dziedzinie ortopedii i traumatologii narzadu ruchu nie jest usystematyzowane. (...) W SPSK im. A. Grucy w Otwocku podjelismy
wyzwanie stworzenia osrodka, ktéry bedzie spetniat wszystkie niezbedne kryteria, ktére uznane sg jako sine qua non dla zapewnienia jakosci wyniku leczenia
uwzgledniajgc oczywistg wspdtprace z onkologami. (...) W pilotazu powinny bra¢ udziat dwa osrodki: Instytut MSWIiA w Warszawie i SPSK im. A. Grucy w
Otwocku. Oba osrodki majg odpowiednie wyposazenie i kadre, ktéra powinna taki pilotaz méc przeprowadzic”

Prof. dr hab. n. med. Maciej
Krzakowski

Konsultant Krajowy w
dziedzinie onkologii klinicznej

Opinie dot. kryteriéw kwalifikacji powinni przedstawi¢ przede wszystkim eksperci w dziedzinie chirurgii onkologicznej i radioterapii onkologicznej. Zabiegi
ablacyjne moga by¢ — w okreslonych sytuacjach klinicznych - alternatywg do resekcji lub napromieniania (w szczegolnosci — radioterapia stereotaktyczna).

Prof. dr hab. n. med. Marcin
Zielinski

Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii klatki
piersiowej

Brak uwag.

,Chciatbym jednoczesnie zwrdci¢ uwage, ze analiza kosztowa tych zabiegéw wykonana byta ponad péttora roku temu i nalezatoby jg uaktualni¢ o wzrost cen,
ktory byt znaczny w ostatnim okresie.”

JPilotaz dotyczy oceny efektywnosci procedury termoablacji lub krioablacji jako leczenia miejscowego. Nie jest jego celem zapewnienie opieki skoordynowanej
Pacjentéw z nowotworami leczonymi za pomocg ablacji. Pilotaz moze mie¢ na celu ocene skutecznosci miejscowej, a nie ogdlnego przezycia w okresie wieloletnim.

Opracowanie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

83/111




Projekt programu pilotazowego WS.422.3.2023

Skutecznos¢ tych metod zostata udowodniona w wielu badaniach naukowych [1-6] co ma swoje odbicie w miedzynarodowych wytycznych onkologicznych [7,8].
Wieloletnie przezycie jest skutkiem kompleksowego leczenia, ktére taczy terapie systemowe z miejscowymi. Chciatbym tutaj oméwic¢ temat oceny skutecznosci
leczenia. Oceny takiej mozna dokona¢ w badaniach naukowych, odpowiednio zaprojektowanych, ze szczegétowymi kryteriami wigczenia i wytaczenia. Badania
takie sg zwykle prowadzone przez osrodki, kiére majg duze doswiadczenie w wykonywaniu danej procedury. Takie badania zostaly juz wielokrotnie
przeprowadzone i opublikowane co zaowocowato umieszczeniem ablacji w migdzynarodowych wytycznych. Trudno tez oczekiwaé aby polskie osrodki, ktére nie
majg obecnie doswiadczenia wykonywaty zabiegi z podobng skutecznoscia jak osrodki europejskie czy amerykanskie wykonujgce te procedury od 20 lat. Jesli
chodzi o zapewnienie przez osrodek pilotazowy dostepu do innych ustug niz ocena skutecznosci miejscowej ablacji nie jest w mojej ocenie mozliwe do spetnienia.
Dotyczy to zwtaszcza ciggtej specjalistycznej opieki onkologicznej czy rehabilitacji. Te zadania nalezg do lekarza prowadzacego Pacjenta.”

Propozycja: ,Po zabiegu Pacjent powinien kontynuowa¢ opieke u swojego lekarza prowadzgcego. Osrodek, w ktdrym wykonano zabieg ablacji powinien
skontaktowac sie z Pacjentem, kiedy Pacjent wykona pierwsze obrazowe badanie kontrolne, np. TK czy MR - zwykle po okoto 30 dniach. Wtedy nalezy ocenic¢
odsetek powiktan i skutecznos¢ miejscowg zabiegu. Osrodek, w ktérym wykonano zabieg ablacji powinien by¢ przez 3 lata dostepny dla Pacjenta i jego lekarza
w celu konsultaciji jesli jest podejrzenie wznowy miejscowej, powiktan po zabiegu lub pojawig sie nowe zmiany, ktére kwalifikowatyby sie do zabiegu termoablacji
lub krioablaciji.”

1. de Baere T, Woodrum D, Tselikas L, Abtin F, Littrup P, Deschamps F, et al. The ECLIPSE Study: Efficacy of Cryoablation on Metastatic Lung Tumors With a
5-Year Follow-Up. J Thorac Oncol [Internet]. Elsevier Inc; 2021;16:1840-9. Available from: https://doi.org/10.1016/j.jtho.2021.07.021

2. Callstrom MR, Woodrum DA, Nichols FC, Palussiere J, Buy X, Suh RD, et al. Multicenter Study of Metastatic Lung Tumors Targeted by Interventional
Cryoablation Evaluation (SOLSTICE). J Thorac Oncol. 2020;15:1200-9.

3. Lencioni R, Crocetti L, Cioni R, Suh R, Glenn D, Regge D, et al. Response to radiofrequency ablation of pulmonary tumours: a prospective, intention-to-treat,
multicentre clinical trial (the RAPTURE study). Lancet Oncol. 2008;9:621-8.

4. De Baere T, Aupérin A, Deschamps F, Chevallier P, Gaubert Y, Boige V, et al. Radiofrequency ablation is a valid treatment option for lung metastases:
Experience in 566 patients with 1037 metastases. Ann Oncol. 2015;26:987-91.

5. Aufranc V, Farouil G, Abdel-Rehim M, Smadja P, Tardieu M, Aptel S, et al. Percutaneous thermal ablation of primary and secondary lung tumors: Comparison
between microwave and radiofrequency ablation. Diagn Interv Imaging [Internet]. Société frangaise de radiologie; 2019;100:781-91. Available from:
https://doi.org/10.1016/).diii.2019.07.008

6. Koelblinger C, Strauss S, Gillams A. Outcome after radiofrequency ablation of sarcoma lung metastases. Cardiovasc Intervent Radiol. 2014;37:147-53.

7. Cervantes A, Adam R, Rosell6 S, Arnold D, Normanno N, Taieb J, et al. Metastatic colorectal cancer: ESMO Clinical Practice Guideline for diagnosis, treatment
and follow-upt. Ann Oncol [Internet]. European Society for Medical Oncology; 2022;xxx. Available from: https://doi.org/10.1016/j.annonc.2022.10.003

8. Al B. Benson, Venook AP, Al-Hawary MM, Mwanzi SA, Al EN et. Colon Cancer NCCN Guidelines. NCCN Harmon Guidel Colon Cancer. 2021;Version 2.:1-5.

Tabela 15. Uwagi NFZ do projektu programu pilotazowego

Instytucja

Uwagi

Narodowy Fundusz Zdrowia
Centrala

o ,Ws$rdd zadan osrodka koordynujgcego nie wskazano jednoznacznie, ze ma byé on realizatorem procedur krioablacji / termoablacji / cementoplastyki. W
ocenie Funduszu ww. zadania powinny by¢ obligatoryjnie realizowane przez te podmioty przy zatozeniu, ze petni¢ one bedg wiodaca role na danym
terenie/wojewddztwie w ich realizacji”

e (...)w zatgczniku nr 3a WARUNKI SZCZEGOLOWE, JAKIE POWINNY SPELNIC OSRODKI KOORDYNUJACE OPIEKE NAD PACJENTEM powinny
obejmowac réwniez warunki szczegétowe, jakie sg zobowigzane spetnia¢ osrodki realizujgce zabieg termoablaciji lub krioablacji np. posiadanie w
lokalizacji oddziatu Anestezjologii i Intensywnej Terapii (OAIIT), bloku operacyjnego”

e ,Zatgcznik nr 2 — w kryteriach wigczenia i wykluczenia z programu pilotazowego, w pozycjach dotyczacych leczenia pierwotnych guzéw ztosliwych kosci
oraz guzéw nadnerczy, wskazano nastepujace warunki: ,1. (...) 2. Przeciwskazania do zabiegu operacyjnego; 3. Obecno$¢ wznowy.” Taka konstrukcja
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Instytucja

Uwagi

kryteriow moze sugerowac obligatoryjnie obecnos$¢ wznowy w celu realizacji procedury termoablacji w guzach kosci oraz w raku nadnerczy.
Proponowana jest alternatywnos¢ tych kryteriéw.”

LZatgcznik nr 3a ,Sprzet do termoablacji — zapewnienie dostepnosci w czasie trwania zabiegu” powinno zosta¢ zmienione na: w lokalizacji ,Sprzet do
termoablacji”. W przeciwnym przypadku mogg zdarzy¢ sie sytuacje, ze weryfikacja ww. wymagania bedzie mozliwa tylko w trakcie wykonywania zabiegu
lub wytgcznie na podstawie deklaracji $wiadczeniodawcy.”

,Zatgcznik nr 3b — uzasadnione jest aby kwalifikacja konsylium wielospecjalistycznego do zabiegu termoablacji lub krioablacji byta mozliwa do
przeprowadzanie we wszystkich osrodkach realizujgcych te swiadczenia. Wydaje sie, ze docelowo podmioty wykonujace swiadczenia termoablacii i
krioablacji powinny mie¢ mozliwos¢ kwalifikacji pacjentow do tych zabiegdw w ramach wtasnej struktury, z mozliwoscig korzystania z konsultacji w
osrodkach koordynujgcych”

,Zatacznik nr 5 — wskazniki jakosci dotyczgce opieki i efektow leczenia oraz sposob ich pomiaru powinny by¢ sprawozdawane w podziale na rozpoznania/
grupy rozpoznan”

LZatgcznik nr 5 — dla wskaznika ,Odsetek pacjentdw, u ktérych wykonano zabieg termoablacji guza nadnerczy wydzielajgcego hormony, u ktérych
odnotowano normalizacje w okresie 1 roku od przeprowadzenia zabiegu termoablacji. Normalizacja — powr6t do prawidtowych poziomoéw lub istotna
poprawa np. ci$nienia tetniczego krwi, potasu, poziomu hormonéw” — parametry podlegajgce ocenie powinny zostaé okreslone w sposéb jednoznaczny,
a nie alternatywny.”

,Majac na uwadze planowany cel gtéwny pilotazu, finansowanie $wiadczen realizowanych w programie wymaga uszczegotowienia i nastepujgcego
rozwazenia: czy zapfata nastepuje po zakonczeniu kazdego z tych modutéw, czy tez wystepuje jako optata za wykonang ustuge, zgodnie z §16 ust. 3
projektu?”

,Z uwagi na fakt, ze na podstawie §14 ust. 1, w projekcie rozporzgdzenia Fundusz zostanie zobowigzany do oceny danych i wskaznikéw, zapis §4 pkt 4,5,6
,7 wymaga uszczegotowienia. Z analizy dokumentacji wynika, ze ocenie podlegajg wytgcznie wskazniki jakosci wymienione w zatgczniku nr 5 do projektu
rozporzgdzenia. Czy w zwigzku z tym to wskazniki jakosci sg narzedziami weryfikacyjnymi osiggnigcia celu w pilotazu?”

,W celu transparentnej sciezki audytu kryterium dyskwalifikacji pacjentéw do pilotazu okreslony w §7 ust. 2 projektu rozporzgdzenia, wymaga
jednoznacznego okreslenia, biorgc pod uwage zakfadany do osiggniecia cel gléwny pilotazu oraz kliniczne kryterium wigczenia pacjentéw do programu.”

LZapisy §11 ust. 2 pkt 9 wymagajg uszczegdtowienia w zakresie okreslenia konkretnych obszaréw do realizacji przez kazdy z osrodkéw koordynujgcych i
wspdtpracujgcych i Fundusz, co zagwarantuje realizacje oczekiwanych efektéw pilotazu.”
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7. Sposoéb organizacji opieki w kontekscie finasowania
swiadczen

Program pilotazowy bedzie realizowany w warunkach realnej praktyki z wykorzystaniem dostepnych
zasobow opieki zdrowotnej. Opiera sie na osrodkach posiadajgcych doswiadczenie w realizacji
zabiegdw ablacji guzéw nowotworowych oraz posiadajgcych dostep do wymaganego sprzetu.

W kalkulacji proponowanych produktéw rozliczeniowych uwzgledniono nastepujgce elementy: koszty
niezbednej infrastruktury (pomieszczen, aparatury, sprzetu), osobowe personelu zaangazowanego
w udzielanie swiadczen, niezbednych lekéw, wyrobéw medycznych oraz procedur diagnostycznych
i leczniczych, a takze koszty posrednie zwigzane z obstugg programu (sekretarek, rejestratorek, osob
rozliczajgcych z NFZ zrealizowane $wiadczenia, innych pracownikéw administraciji).

7.1. Koszty pilotazu — zatozenia

Na koszt pilotazu sktadajg sie koszty zabiegow ablacji (przezskérnej krioablacji lub termoablaciji)
wykonywanych u pacjentow zakwalifikowanych zgodnie z proponowanymi kryteriami, koszty zabiegu
cementoplastyki, inne ustugi realizowane na rzecz swiadczeniobiorcy oraz dodatkowe koszty zwigzane
z koordynacjg i realizacjg. Proponowang wycene elementéw kosztowych w programie pilotazowym
przedstawiono ponizej.

7.1.1. Koszty zabiegow ablacji

Na potrzeby oszacowania wpltywu na budzet platnika publicznego (NFZ) wprowadzenia
przedmiotowego programu pilotazowego przygotowano proponowang wycene poszczegolnych
Swiadczen. Wycene przygotowano w oparciu o nastepujgce materiaty analityczne:

e Raporty analityczne z wyceny nastepujacych swiadczen:

e Opinie ekspertéw klinicznych przekazane w ramach zlecenia.

Proponowana wycena swiadczen bedzie podlegata weryfikacji na podstawie danych sprawozdawczo-
rozliczeniowych przekazywanych w trakcie trwania programu pilotazowego Narodowemu Funduszowi
Zdrowia.

Wycene oparto o nastepujgce elementy sktadowe:

e koszt hospitalizaciji;

e koszt personelu zabiegowego i anestezjologicznego;

e koszt konsultacji specjalistycznych;

e koszt badan laboratoryjnych;

e koszt badan obrazowych;

e koszt lekow;

e koszt wyroboéw medycznych;

e koszt infrastruktury zabiegu;

e koszt zuzycia sprzetu trwatego (krioablatora / termoablatora).
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Ponizej przedstawiono kluczowe zatozenia przyjete w ramach wyceny swiadczen.

Tabela 16. Zalozenia wspdlne dotyczace wyceny kosztu zabiegu termoablacji i krioablacji

Zalozenie Wartos¢ [PLN]
Koszt osobodnia na oddziale chirurgii ogéinej / chirurgii onkologicznej [ ]
Srednia stawka na godzine personelu Lekarz anestezjolog [ ]
Pielegniarka anestezjologiczna [ ]
Lekarz radiolog / lekarz I
wykonujacy zabieg
Pielegniarka zabiegowa -
Technik elektroradiologii/radiologii [
Personel realizujacy zabieg Lekarz anestezjolog [ |
Pielegniarka anestezjologiczna [ |
Lekarz radiolog / lekarz |
wykonujgcy zabieg
Pielegniarka zabiegowa |
Technik elektroradiologii/radiologii I
Srednia stawka na godzine za zajecie infrastruktury wykorzystywanej podczas I
zabiegu (pracownia radiologii zabiegowej / blok operacyjny)
Koszty badan laboratoryjnych Szczegotowe dane przedstawiono w
zatgczniku nr 1 oraz 2
Koszt badan obrazowych Szczegotowe dane przedstawiono w
zatgczniku nr 1 oraz 2
Koszty lekoéw Szczegotowe dane przedstawiono w
zatgczniku nr 1 oraz 2
Koszty wyrobéw medycznych Szczegotowe dane przedstawiono w
zatgczniku nr 1 oraz 2

[Zrédfo: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertéw Klinicznych

Tabela 17. Zalozenia dotyczace wyceny kosztu zabiegu termoablacji

Zalozenie Wartos¢é
Czas pobytu na oddziale guzy klatki piersiowej 3dni
guzy kosci
guzy nadnercza
Czas realizacji zabiegu guzy klatki piersiowej 3h
guzy kosci bez jednoczasowej cementoplastyki 35h
z jednoczasowg cementoplastyka 4 h
guzy nadnercza 3h
Czas trwania znieczulenia guzy klatki piersiowej 3,5h
ogélnego guzy kosci bez jednoczasowej cementoplastyki 4 h
z jednoczasowg cementoplastyka 45h
guzy nadnercza 4h

Koszt uzycia sprzetu statego (termoablatora) na 1 zabieg

Koszt znieczulenia ogélinego [ ]

Koszt konsultacji kardiologicznej (dla termoablacji nadnerczy)

Zrédio: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertéw klinicznych
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Tabela 18. Zalozenia dotyczace wyceny kosztu zabiegu krioablacji

Zatozenie Wartos¢
Czas pobytu na oddziale guzy klatki piersiowej 1 dzien
guzy kosci
Czas realizacji zabiegu guzy klatki piersiowej 3h
guzy kosci bez jednoczasowej 3,5h
cementoplastyki
z jednoczasowg cementoplastyka 4h
Czas trwania znieczulenia guzy klatki piersiowej 3,55h
ogdinego guzy kosci bez jednoczasowej 4h
cementoplastyki
z jednoczasowg cementoplastykg 4,5h
Koszt uzycia sprzetu statego (krioablatora) na 1 zabieg [

[Zrédfo: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertéw klinicznych

Szacowany koszt zabiegdéw ablacji w przeliczeniu na 1 pacjenta zestawiono w tabeli ponizej:

Tabela 19. Proponowana wycena swiadczen termoablaciji i krioablacji w programie pilotazowym

Lp. Procedura Proponowana wycena [PLN]

1 Krioablacja guzéw kosci [
2 Krioablacja guzéw klatki piersiowej [ ]
3. | Termoablacja guzéw kosci [
4. | Termoablacja guzéw nadnerczy [ ]
5. | Termoablacja guzéw klatki piersiowej [ ]

Zrédfo: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertéw klinicznych

oraz danych kosztowych

pozyskanych w ramach wspotpracy biezgcej]

7.1.2. Koszt cementoplastyki

Z uwagi na rozbieznosci dotyczgce wyceny produktu rozliczeniowego 5.51.01.0008053 Zabiegi na
kregostupie bez stosowania implantéw * oraz 5.51.01.0008055 Zabiegi artroskopowe i przezskérne
w zakresie kregostupa®, w ramach ktérych mozliwe jest rozliczenie procedury ICD-9 81.65
Wertebroplastyka we wskazaniach definiujgcych kryteria kwalifikacji do proponowanych swiadczen
(szczegbty wyceny obu grup przedstawiono w Tabela 20) oraz duze zréznicowanie procedur
realizowanych w przedmiotowych grupach koszty, cementoplastyki (zaréwno wertebroplastyki jak
i cementoplastyki w obrebie kosci innych niz kregostup) jednoczasowej oraz cementoplastyki
nastepczej oszacowane zostaty na podstawie danych $wiadczeniodawcéw przekazywanych w ramach
wspotpracy biezacej. Proponowana wycena wynosi [l za cementoplastyke jednoczasowa oraz
za cementoplastyke nastepczg na zabieg (niezaleznie od miejsca iniekcji cementu).
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Tabela 20. Zatacznik Nr 1 do zarzadzenia Nr 10/2023/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 17 stycznia 2023 r.

Wartosé Wartos¢
Liczba dni punktowa punktowa
N Wartosé Wartosé pobytu hO_SpItalIZ_aCJ osobodnia
Taryfa Wartosé , i <3dni ponad
Kod Nazwa ustalona punktowa punktowa - punktowa - finansowana | _ typ umowy ryczatt
. A italizacj @ ' - A Zak Swiadczen
Lp grupy Kod produktu grupy przez [ - hospitalizacj .Ieczenle grupa - typ hospitalizacj | finansowany akresy swiadczen
AOTMIT a & jednego umowy al grupa - typ
planowa dnia hospitalizacj | nhospitalizacj umowy
a
&l hospitalizacj
planowa a
287 H53 | 5.51.01.0008053 | Zabiegi na 10 026 9225 29 9225 e neurochirurgia /
kregostupie neurochirurgia dla
bez dzieci,
stosowania e ortopedia i
implantéw * traumatologia narzgdu
ruchu / ortopedia i
traumatologia narzgdu
ruchu dla dzieci
288 H55 | 5.51.01.0008055 | Zabiegi 3955 3639 3362 3639 e chirurgia dziecieca,
artroskopowe e chirurgia ogélna,
| przezskomne e neurochirurgia /
w zakresie neurochirur iagdla
kregostupa * dzieci ’
e ortopedia i
traumatologia narzgdu
ruchu / ortopedia i
traumatologia narzgdu
ruchu dla dzieci

(*) oznaczenie grup o charakterze zabiegowym

[Zrédio: Zarzadzenie Nr 10/2023/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 17 stycznia 2023 r. zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w
rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne)
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Koszty programu pilotazowego

tgczne koszty programu pilotazowego obejmowac beda koszty zabiegdw ablacji i cementoplastyki oraz
koszty dodatkowo wycenionych zadan i ustug realizowanych przez swiadczeniodawcéw w ramach
programu. Roéznica w cenie zabiegéw ablacji wzgledem wyceny prezentowanej w Tabela 19 wynika
Z rozbicia proponowanej wyceny $swiadczenia na wycene zabiegu oraz produkt do sumowania w postaci
anteny/ elektrody / igty do ablac;ji.

Katalog procedur i ustug realizowanych w ramach programu pilotazowego wraz z proponowang wyceng
w podziale na modut |, Il oraz modut Ill przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 21. Proponowana wycena elementow skitadowych poszczegéinych modutéw programu
pilotazowego
Modut Lp.
programu Pakiet C’V“::F;?]';°["Fv,ﬁ’,‘\f]‘ Uwagi
pilotazowego y
Modut | 1. Kwalifikacja do programu Zgodnie z  projektem  programu
pilotazowego Swiadczeniobiorcy
podlegaja diagnostyce i leczeniu w
ramach szybkiej terapii onkologiczne;.
Tym samym indywidualny plan leczenia
Swiadczeniobiorcy opracowywany jest w
ramach zespotu wielospecjalistycznego.
Z uwagi na dodatkowe obcigzenie
zespotu wynikajgce z realizacji programu
pilotazowego (wymog pisemnego
uzasadnienia kwalifikacji do zabiegu
ablacji oraz wymdg dot. uczestnictwa
lekarza specjalisty w dziedzinie radiologii
i diagnostyki obrazowej) zaproponowano
produkt rozliczeniowy ktérego wycena
dotyczy  jednego kwalifikowanego
pacjenta.
I
2. Koordynacja $wiadczeniobiorcy I | Oszacowanie wiasne Agendii
zakwalifikowanego do programu
(Modut I)
Modut Il — | 3. Przezskérna termoablacja przy B | Oszacowanie wiasne Agencii
leczenie uzyciu pradu o czestotliwosci
zabiegowe radiowej (RFA) Ilub mikrofal
(MWA) guzéw nowotworowych
ptuca
4. Przezskérna termoablacja przy I | Oszacowanie wiasne Agencii
uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowej (RFA) Ilub mikrofal
(MWA) guzéw nowotworowych
kosci
5. Przezskérna termoablacja przy B | Oszacowanie wiasne Agencii
uzyciu pragdu o czestotliwosci
radiowej (RFA) Ilub mikrofal
(MWA) guzéw nowotworowych
nadnerczy
6. Przezskérna krioablacja guzéw I | Oszacowanie wiasne Agencii
nowotworowych kosci
7. Przezskérna krioablacja guzéw B | Oszacowanie wiasne Agencii
nowotworowych klatki piersiowej
8. Anteny/elektrody do termoablaciji Koniecznos¢ | 5.53.01.0001435 Wyréb  medyczny

udokumentowania
zakupu
fakturg/rachunkiem.

niezawarty w kosztach swiadczenia
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Modut Lp.
programu Pakiet \I;’vr%pe%r;o[lvgﬁr'lle]l Uwagi
pilotazowego v
Element do
sumowania z
procedurg Ip. 3 lub 4
lub 5.
9. Igta do krioablacji Konieczno$¢ | 5.53.01.0001435 Wyréb  medyczny
udokumentowania | niezawarty w kosztach swiadczenia
zakupu
fakturag/rachunkiem.
Element do
sumowania z
procedurg Ip. 6 lub 7
10. | Cementoplastyka jednoczasowa I | Produkt do sumowania. Oszacowanie
Element do | Wtasne Agencji
sumowania z
procedurg Ip. 4 lub 6
11. | Cementoplastyka (nastepcza) B | Oszacowanie wiasne Agencii.
Element do
sumowania z
procedurg Ip. 4 lub 6

12. | Leczenie zabiegowe - wizyta Cena jednostkowa | Zgodnie z  wyceng  Swiadczenia
kontrolna do 30 dni od zabiegu w 5.30.00.0000061 W61 Swiadczenie
osrodku wspétpracujgcym kontrolne pohospitalizacyjne 1-go typu

(48 pkt / 1,44 zt)

13. | Leczenie zabiegowe - wizyta Cena jednostkowa | Zgodnie z  wyceng  Swiadczenia
kontrolna do 30 dni od zabiegu w 5.30.00.0000011 W11  Swiadczenie
osrodku koordynujgcym specjalistyczne 1-go typ (44 pkt/ 1,44 za

punkt)
Modut Il — 14. | Opieka specjalistyczna Cena jednostkowa | Zgodnie z indywidualnym  planem
(monitorowanie) — wizyta leczenia.
Zgodnie z  wyceng  swiadczenia
5.30.00.0000011 W11  Swiadczenie
specjalistyczne 1-go typu (44 pkt / 1,44
zh)

15. | Koordynacja programu (Modut B - oczny | Oszacowanie wiasne Agencii

1)} ryczatt na pacjenta

[Zrédito: Opracowanie wtasne Agencji]

Katalog procedur i ustug wykonywanych w ramach koordynacji programu wraz z proponowang wyceng w podziale na modut |
oraz modut Il przedstawiono w [Zrédfo: Opracowanie wtasne Agencji]

Tabela 23 oraz Tabela 22. Oszacowania dokonano na podstawie sredniego wynagrodzenia personelu
lekarskiego, pielegniarskiego i niemedycznego.

Tabela 22. Srednie wynagrodzenie poszczegélnych kategorii personelu na podstawie danych finansowo-

ksiegowych
Kategoria personelu Wynagrodzenie (PLN/h)*
Pielegniarka -
Lekarz I
Pozostaty personel niemedyczny [ ]

[Zrédfo: Opracowanie wtasne Agenciji]

Tabela 23.

pilotazowego — koordynacja modutu | oraz llI

Proponowana wycena elementéw skladowych poszczegélnych modutéw programu

Modut Realizowane zadania Personel Szacowana liczba Proponowana
medyczny roboczogodzin na 1 wycena na 1
pacjenta objetego pacjenta objetego
programem programem
Modut | Lekarz 1 I
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Wspdtpraca z osrodkami | Sekretarka 1 [ ]
realizujgcymi zabiegi ablacji | medyczna
(,Losrodkami . -
wspotpracujgcymi”) w Pielegniarka 2 -
zakresie organizacji
leczenia zabiegowego.
Razem I
Modut Il Gromadzenie i | Lekarz [ |
sprawowanie nadzoru nad I
obiegiem dokumentacji. zeelar;éezig?
Pielegniarka [ ]
Wspdlpraca z osrodkami | Lekarz [ ]
realizujgcymi zabiegi ablacji
(,o8rodkami ailgeéi:]? -
wspotpracujgcymi”) w Y
zakresie ~ monitorowania | Pielegniarka 2 I
pozabiegowego pacjenta
Planowanie, umawianie | Lekarz 1 -
wizyt ) . Sekretarka 3 I
i konsultacji lekarskich | medyczna
zgodnie z indywidualnym - -
planem monitorowania | Pielegniarka 1 |
pacjenta.
Analiza danych z raportéw | Lekarz 1 [
umozliwiajgca oszacowanie
miernikéw oceny efektow ieélgeézza;l:\ 3 L
leczenia. y
Pielegniarka 2 [ ]
Razem 21 I

[Zrédfo: Opracowanie wtasne Agencii]

7.2. Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Podstawowa metodyka wyliczenia wptywu na budzet pfatnika pozostata niezmieniona w stosunku do
tej, ktora zostata przyjeta przez AOTMIT (znak sprawy Nr: WS.420.11.2022) na potrzeby opracowan
analitycznych o zlecenia Ministra Zdrowia (pismo znak: DLG.742.91.2021.GK z dnia 19.10.2022 r.)
Z wyjatkiem proponowanej projektem rozporzgdzenia wyceny swiadczen ablacji udzielanych w ramach
programu pilotazowego oraz szacowanej przez ekspertdw populacji docelowej, ktéra zostanie objeta
leczeniem. Dodatkowo w analizie wptywu na budzet uwzgledniono koszty organizacji, koordynac;ji
i realizacji programu pilotazowego. Wynik analizy wptywu na budzet przedstawiono etapowo:
oszacowanie wptywu na budzet ptatnika realizacji zabiegdéw ablacji w populacji objetej pilotazem oraz
taczne koszty pilotazu.

7.1.4. Szacowany wplyw na budzet ptatnika realizacji zabiegéw
ablacji w ramach programu pilotazowego

W niniejszej analizie przedstawiono wariant podstawowy (bez analizy wrazliwosci w postaci wariantu
minimalnego i maksymalnego). Analiza zostata przeprowadzona dla 3-letniego horyzontu czasowego.
Szacowana populacja docelowa stanowi:

e W pierwszym roku analizy: wartos¢ oszacowang przez ekspertow,

e w drugim roku analizy: warto$¢ z roku poprzedniego pomnozong przez wspotczynnik rocznego
wzrostu liczby pacjentéw, przyjety na potrzeby niniejszej analizy na poziomie 10%,

e W trzecim roku analizy: warto$¢ z roku poprzedniego pomnozong przez wspotczynnik rocznego
wzrostu liczby pacjentéw, przyjety na potrzeby niniejszej analizy na poziomie 10%.
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Proponowana projektem rozporzadzenia wycena Swiadczen udzielanych w ramach programu
pilotazowego wynosi:

_ dla swiadczenia krioablacji guzéw nowotworowych kosci,

_ dla swiadczenia krioablacji guzéw nowotworowych klatki piersiowej,

_ dla swiadczenia termoablacji guzéw nowotworowych kosci,

_ dla swiadczenia termoablacji guzéw nowotworowych nadnerczy,

_ dla $wiadczenia termoablacji guzéw nowotworowych ptuc,

_ dla $wiadczenia cementoplastyki jednoczasowej (zgodnie z metodykg analizy
wplywu na budzet zlecenie Nr: WS.420.11.2022 przyjeto zatozenie, z uwagi na cel kliniczny
zostang wykonane jednoczasowo 2z zabiegiem ablacji, pozostawiajgc jednoczesnie
Swiadczeniodawcom mozliwos¢ rozliczenia cementoplastyki nastepczej). Wycena za zabieg
(niezaleznie od miejsca iniekcji cementu)

W ponizszej tabeli przedstawiono szacowang liczbe pacjentéw w ramach scenariusza ,istniejgcego”,
ktéra kwalifikuje sie do Swiadczen ablacji w ramach scenariusza ,nowego” (w podziale na swiadczenia
oraz lata analizy).

Tabela 24. Prognozowana liczba pacjentéow w ramach scenariusza ,istniejacego” kwalifikujaca sie do
$wiadczen ablacji w ramach scenariusza ,,nowego” — analiza podstawowa

Liczba pacjentow
Lp. Rok
2024 - 1. rok 2025 - 2. rok 2026 — 3. rok
Scenariusz ,,istniejacy”/,,nowy”
1 Krioablacja guzéw kosci bez 20 22 24
) cementoplastyki
5 Krioablacja guzéow kosci z 20 22 24
' cementoplastyka
3 Krioablacja guzéw klatki 20 22 24
) piersiowej
4 Termoablacja guzéw kosci bez 20 22 24
' cementoplastyki
5 Termoablacja guzéw kosci z 20 22 24
' cementoplastyka
6. Termoablacja guzéw nadnerczy 10 11 12
7 Termoablacja guzow klatki 40 44 48
) piersiowej
Razem 150 165 180

[Zrédito: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertéw klinicznych]

Ponizsza tabela przestawia szacunkowe fgczne Kkoszty scenariusza ,nhowego”, scenariusza
sistniejgcego” oraz koszty inkrementalne stanowigce réznice pomiedzy nimi.

Tabela 25. Wyniki analizy w wariancie podstawowym — szacunkowe tgczne koszty finansowania przez NFZ
zabiegow ablacji (scenariusz ,,nowy”) oraz terapii alternatywnych (scenariusz ,istniejacy”)

Koszty
Lp. Rok
2024 - 1. rok ‘ 2025 - 2. rok ‘ 2026 — 3. rok
Scenariusz ,,istniejacy”

1. Krioablacja guzow kosci bez cementoplastyki [ ] [ ] [ ]
2. Krioablacja guzéw kosci z cementoplastyka [ ] [ ] [ ]
3. Krioablacja guzéw klatki piersiowej [ ] [ ] [ ]
4. Termoablacja guzéw kosci bez cementoplastyki [ ] [ ] [ ]
5. Termoablacja guzéw kosci z cementoplastyka [ ] [ ] [ ]
6. Termoablacja guzéw nadnerczy [ ] [ ] [ ]
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Lp.

Koszty
Rok

2024 - 1. rok ‘ 2025 - 2. rok ‘ 2026 — 3. rok

Scenariusz ,,istniejacy”

7.

Termoablacja guzéw klatki piersiowej

Razem

Scenariusz ,,nowy”

Krioablacja guzéw kosci bez cementoplastyki

Krioablacja guzéw kosci z cementoplastyka

Krioablacja guzéw klatki piersiowej

Termoablacja guzéw kosci bez cementoplastyki

Termoablacja guzéw kosci z cementoplastyka

Termoablacja guzéw nadnerczy

Njoal,iw|N =

Termoablacja guzéw klatki piersiowej

Razem

Koszty inkrementalne

Krioablacja guzéw kosci bez cementoplastyki

Krioablacja guzéw kosci z cementoplastyka

Krioablacja guzéw klatki piersiowe;j

Termoablacja guzéw kosci bez cementoplastyki

Termoablacja guzéw kosci z cementoplastyka

Termoablacja guzéw nadnerczy

N|jo|ga|rlw|NIE

Termoablacja guzéw klatki piersiowej

Razem

[Zrédito: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertéw klinicznych]

7.1.5. Szacowany wptyw na budzet platnika realizacji catego
programu pilotazowego

Szacowany wptyw na budzet ptatnika oparto na nastepujgcych zatozeniach dotyczgcych populaciji:

Z uwagi na fakt, ze szacowana przez ekspertéw populacja obejmuje pacjentéw, ktérzy spetniajg
kryteria kliniczne kwalifikacji do zabiegu w ramach analizy przyjeto zatozenie, ze bedg oni
stanowi¢ 80% wszystkich pacjentdw, ktérzy zostang poddani ocenie przez zespot
wielospecijalistyczny.

Szacowana liczba pacjentéw objetych programem w 2. i w 3. roku bedzie wynika¢ z
zakladanego 10% wzrostu zakwalifikowanych pacjentéw wzgledem liczebnosci w roku
poprzednim oraz bedzie stanowi¢ sume pacjentéw ,nowozakwalifikowanych” i monitorowanych,
u ktérych zabieg wykonano w roku poprzednim.

W oszacowaniu przyjeto dane dotyczace przezycia pacjentdéw po zabiegach ablacji zgodnie
z Tabela 26.
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Tabela 26. Przezycie pacjentow po zabiegach ablacji

WS.422.3.2023

Zalozenie dotyczace przezycia pacjentéw (OS)
w programie )
Lp. Wskazanie Zrodto
. 1 rok 2 rok 3rok
(1-roczne OS) (2-letnie OS)
. . . . 100,0% 91,0% 84,0% McMenomy
1. Krioablacja guzéw kosci 102
2013
2. Krioablacja guzéw klatki piersiowej 100,0% 64,5% 16,4% Niu 201313
100,0% 34,1% 58,9% Dabravolski
3. Termoablacja guzéw kosci 20154
100,0% 65,7% 52,1% Hasegawa
4. Termoablacja guzéw nadnerczy 20151
5. Termoablacja guzow klatki piersiowe;j 100,0% 89,0% 69,0% Zhang 20221%

[Zrédfo: Opracowanie wtasne Agencji]

Szczegotowe dane dotyczgce szacowanej populacji przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 27. Prognozowana

liczba pacjentow,

u ktorych przeprowadzone zostanie konsylium

wielospecjalistyczne kwalifikujace do zabiegu ablacji oraz szacowana populacja objeta programem

pilotazowym

Szacowana populacja pacjentow, objetych oceng przez konsylium
Lp. Rok 2024 - 1. rok 2025 - 2. rok 2026 — 3. rok
1 Krioablacja guzéw kosci z lub bez 50 55 60
cementoplastyki
2. Krioablacja guzéw klatki piersiowe;j 25 28 30
Termoablacja guzéw kosci z lub bez
3. cementoplastyki 50 55 60
4. Termoablacja guzéw nadnerczy 13 14 15
Termoablacja guzéw klatki piersiowej 50 55 60
Razem 188 207 225
Szacowana populacja pacjentow objeta monitorowaniem i opieka w poszczegoélnych latach programu
Krioablacja guzéw kosci z lub bez
L cementoplastyki 40 80 122
2. Krioablacja guzéw klatki piersiowe;j 20 35 41
3 Termoablacja guzéw kosci z lub bez 40 58 87
cementoplastyki
Termoablacja guzéw nadnerczy 10 18 24
Termoablacja guzéw klatki piersiowej 40 80 115
Razem 150 271 389

[Zrédito: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertéw klinicznych]

102 McMenomy, B. P., Kurup, A. N., Johnson, G. B., Carter, R. E., McWilliams, R. R., Markovic, S. N., ... & Callstrom, M. R. (2013).
Percutaneous cryoablation of musculoskeletal oligometastatic disease for complete remission. Journal of Vascular and
Interventional Radiology, 24(2), 207-213.

103 Nju, L., Chen, J., Yao, F., Zhou, L., Zhang, C., Wen, W., ... & Xu, K. (2013). Percutaneous cryoablation for stage IV lung cancer:
a retrospective analysis. Cryobiology, 67(2), 151-155.

104 Dabravolski, D., Lahm, A., Esser, J., & Merk, H. (2015). Tumours and metastases of the spine: cavity/coblation surgery and
vertebroplasty/kyphoplasty. Der Orthopéade, 44, 806-819.

105 Hasegawa, T., Yamakado, K., Nakatsuka, A., Uraki, J., Yamanaka, T., Fujimori, M., ... & Sugimura, Y. (2015). Unresectable
adrenal metastases: clinical outcomes of radiofrequency ablation. Radiology, 277(2), 584-593.

106 7Zhang, R., Kang, J., Ren, S., Xing, L., & Xu, Y. (2022). Comparison of stereotactic body radiotherapy and radiofrequency
ablation for early-stage non-small cell lung cancer: a systematic review and meta-analysis. Annals of Translational Medicine,
10(2).
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Szczegotowe koszty realizacji programu pilotazowego w podziale na moduty przedstawiono w dwdch
wariantach:

Wariant | — tgczne szacowane koszty programu bez uwzgledniania kosztu inkrementalnego
wynikajgcego z zastosowania zabiegu ablacji zamiast alternatywnych opcji terapeutycznych

(SBRT, leczenie paliatywne);

Wariant Il — tgczne szacowane koszty programu z uwzglednieniem kosztu inkrementalnego
wynikajgcego z zastosowania zabiegu ablacji zamiast alternatywnych opcji terapeutycznych

(SBRT, leczenie paliatywne).

Tabela 28. Szacowane koszty programu pilotazowego w podziale na poszczegélne moduty — wariant |

Modut |
Lp. Rok 2024 - 1. rok 2025 - 2. rok 2026 - 3. rok
1 | Krioablacja guzéw kosci z lub I I I
' bez cementoplastyki
, | Krioablacja guzow Klatki | | I
' piersiowej
3. | Termoablacja guzéw kosci z lub I I I
' bez cementoplastyki
4. | Termoablacja guzéw nadnerczy I L [
5 | Termoablacja guzow klatki | | I
' piersiowej
Razem I L L
Modut Il - leczenie zabiegowe!?’
. | Krioablacja guzéw kosci bez I I I
' cementoplastyki
, | Krioablacja guzow kosci z I I I
' cementoplastyka
5 | Krioablacja guzéw kiatki I I I
’ piersiowej
4 | Termoablacja guzow kosci bez I I I
) cementoplastyki
5 | Termoablacja guzow kosci z I I I
' cementoplastyka
6. | Termoablacja guzow nadnerczy I [ [
;| Termoablacja guzéw Kiatki I I I
’ piersiowej
Razem [ [ [
Modut Il — wizyta kontrolna'®®
| Krioablacja guzéw kosci z lub I I I
' bez cementoplastyki
, | Krioablacja guzow klatki I I I
’ piersiowej
3 Termoablacja guzéw kosci z lub I [ ] [ ]
) bez cementoplastyki
4 Termoablacja guzéw nadnerczy [ ] [ ] [ ]
5. | Termoablacja guzéw klatki I I I
’ piersiowej
Razem [ [ [
Modut IlI

107 | eczenie pacjentéw bez uwzglednienia kosztéw inkrementalnych wynikajgcych z zastosowania terapii alternatywnych

198 W oszacowaniu (zgodnie z celem klinicznym) przyjeto zatozenie, ze wszystkie wizyty kontrolne beda realizowane w osrodku,
ktory wykonat zabieg.
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1 | Krioablacja guzéw kosci z lub | I I
' bez cementoplastyki
, | Krioablacja guzow Klatki I I I
' piersiowej
5 | Termoablacja guzow kosci z lub | I I
' bez cementoplastyki
4. | Termoablacja guzéw nadnerczy | | [
5 | Termoablacja guzow klatki I I I
' piersiowej
Razem I I [
Koszt taczny
Krioablacja guzow kosci z lub I I I
1. .
bez cementoplastyki
, | Krioablacja guzow klatki I I I
' piersiowej
3 | Termoablacja guzéw kosci z lub I I I
' bez cementoplastyki
4. | Termoablacja guzéw nadnerczy | I I
5. | Termoablacja guzéw klatki I I I
’ piersiowej
Razem I I L

[Zrédito: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertéw klinicznych]

Tabela 29. Szacowane koszty programu pilotazowego w podziale na poszczegélne moduty — wariant I

Modut |

Lp. Rok 2024 - 1. rok 2025 - 2. rok 2026 — 3. rok

| Krioablacja guzéw kosci z lub | | I
' bez cementoplastyki

, | Krioablacja guzéw kiatki I I I
) piersiowej

3 Termoablacja guzéw kosci z lub [ [ [
) bez cementoplastyki

4. | Termoablacja guzéw nadnerczy [ ] [ ] [ ]

5. | Termoablacja guzéw klatki | | I
’ piersiowej

Razem [ [ [
Modut Il - leczenie zabiegowe!®®

| Krioablacja guzéw kosci bez I I I
' cementoplastyki

, | Krioablacja guzow kosci z I I I
' cementoplastyka

3 | Krioablacja guzow klatki I I I
) piersiowej

4 | Termoablacja guzéw kosci bez I I I
' cementoplastyki

5 | Termoablacja guzéw kosci z I I I
' cementoplastyka

6. | Termoablacja guzow nadnerczy [ [ [

, | Termoablacja guzow klatki I I I
’ piersiowej

Razem I L L

108 | eczenie pacjentéw z uwzglednieniem kosztéw inkrementalnych wynikajacych z zastosowania terapii alternatywnych
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Modut Il — wizyta kontrolna®*®
| Krioablacja guzéw kosci z lub I I I
' bez cementoplastyki
, | Krioablacja guzow Klatki I I I
' piersiowej
3 Termoablacja guzéw kosci z lub [ [ ] [ ]
' bez cementoplastyki
4. Termoablacja guzéw nadnerczy [ [ [ ]
5 | Termoablacja guzow klatki I I I
' piersiowej
Razem I I |
Modut IlI
. | Krioablacja guzéw kosci z lub | I I
' bez cementoplastyki
, | Krioablacja guzow klatki I I I
' piersiowej
5 | Termoablacja guzow kosci z lub | I I
) bez cementoplastyki
4. | Termoablacja guzéw nadnerczy | | [
5. | Termoablacja guzéw klatki I I I
’ piersiowej
Razem | [ [
Koszt taczny
Krioablacja guzow kosci z lub I I I
1. .
bez cementoplastyki
, | Krioablacja guzow klatki I I I
’ piersiowej
3 | Termoablacja guzéw kosci z lub I I I
) bez cementoplastyki
4. | Termoablacja guzéw nadnerczy | I I
5. | Termoablacja guzéw klatki I I I
’ piersiowej
Razem [ L L

[Zrédito: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie opinii ekspertéw klinicznych]
Ograniczenia analizy:
e Proponowana wycena stanowi wstepne oszacowania dla ktérych nie zostata przeprowadzona
petna wycena swiadczen;

e Ze wzgledu na ograniczong liczbe swiadczeniodawcow realizujgcych zabiegi ablaciji w obrebie
ptuc, kosci oraz nadnerczy nie byto mozliwosci zweryfikowania, czy wykazane w eksperckich
dane s3 rzeczywiste i adekwatne.

e Szacowana populacja zostata oparta danych przekazanych przez NFZ a nastepnie ograniczona
w oparciu o opinie eksperckie.

10 W oszacowaniu (zgodnie z celem klinicznym) przyjeto zatozenie, ze wszystkie wizyty kontrolne bedg realizowane w o$rodku,
ktory wykonat zabieg.
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8. Zalaczniki

Zatacznik 1. Koszty produktow leczniczych, wyrobéw medycznych badan obrazowych oraz
badan laboratoryjnych i biochemicznych zabiegéw krioablacji

Tabela 30. Krioablacja zmian nowotworowych — koszty wyrobéw medycznych uaktualnione do poziomu
roku 2023.

Gy NIGE el Zabieg krioablacji zmian kosci
. .. nowotworowych klatki piersiowej 9 j
Nazwa I_’rzyjeta v_vartosc Krotnosé Krotnosé
jednostki [PLN] rotnosc na Laczny koszt rotnosc na Laczny koszt
hospitalizacje/ [PLN] hospitalizacje/ [PLN]
zabieg zabieg
Aparat do [ 15 [ ] 15 [ ]
przetoczen
ptynéw
Butla z argonem [ ] 2 [ ] 2 [
300 bar
Fartuch sterylny [ | [ | [ |
Igta do krioablacji | I I
Igta [ ] 10 [ | 10 [ |
jednorazowego
uzytku 1,1
Igta [ 21 [ 21 [
jednorazowego
uzytku 1,2
Kaniula dozylna [ 10 [ 10 [
Kieliszki [ 15 [ 15 [ ]
jednorazowe do
lekéw
Kompresy jatowe [ 105 [ 105 [
Kompresy [ | 4 [ 4 [
niejatowe
Korki do kaniuli B 31 B 31 B
Kranik trojdrozny [ 2 [ ] 2 [ ]
do infuzji
Mydto | 1 | 1 |
dezynfekcyjne
Obtozenie [ 1 [ 1 [
sterylne
Octanisept 250 ml [ ] 0,5 I 0,5 I
Opaska dziana [ 5 B B
Opaska | 1 | |
identyfikacyjna
Opatrunek [ 2 [ 2 [
Cosmopore
Opatrunek [ 1 [ 1 [ ]
Sensiplast
Przylepiec [ 1 [ 1 [ ]
Elastopor
Rekawiczki [ 308 [ 308 [ ]
diagnostyczne
Skinsept Color [ ] 1 [ ] 1 [ ]
Skinsept Pur [ ] 0,5 [ ] 0,5 [ ]
Strzykawka [ 5 B 5 [ |
bursztynowa
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Przyjeta wartos¢

Zabieg krioablacji zmian
nowotworowych klatki piersiowej

Zabieg krioablacji zmian kosci

dwuczesciowa
5ml

Nazwa . . <& oy
jednostki [PLN] R L Laczny koszt Adlpets Laczny koszt
hospitalizacje/ hospitalizacje/
; [PLN] ] [PLN]
zabieg zabieg

Strzykawka [ 21 [ 21 [ ]
dwuczesciowa
10ml
Strzykawka [ ] 31 [ ] 31 [ |
dwuczesciowa
20ml
Strzykawka [ 21 [ 21 [
dwuczesciowa
2ml
Strzykawka B 26 B 26 B

Tabela 31. Krioablacja zmian nowotworowych — koszty produktéw leczniczych uaktualnione do poziomu

roku 2023.
LY krloablacn_ Zmian n Zabieg krioablacji zmian kosci
. » nowotworowych klatki piersiowej
Przyjeta wartos¢ —
Nazwa Krotnos¢ na

jednostki [PLN]

hospitalizacje/
zabieg

taczny koszt
[PLN]

Krotnos¢ na
hospitalizacje/
zabieg

taczny koszt
[PLN]

Acard 75mg, op.
60 tabl.

Acetylcysteine
Sandoz amp.
300mg/3ml, op. 5
amp.

Amlozek 5 mg,
op. 30 tabl.

Atropinum sulf.
WZF 0,5 mg/ml,
op. 10 amp.a 1 ml

Atropinum sulf.
WZF 1 mg/ml, op.
10 amp. a 1ml

Axtil 5 mg, op. 30
tabl.

15

15

Chlorsuccillin 200
mg, op. 10 fiol.

Clexane 40 mg,
op. 10 amp.-strz.
a0,4ml

Clexane 60 mg,
op. 10 amp.-strz.
a0,6 ml

Dexaven 4mg,
op. 10 amp. a 1ml

Enterol 250 mg,
op. 50 kaps.

Ephedrinum
H/CHL WZF
25mg/1ml, op. 10
amp.alml

Estazolam 2mg,
op. 20 tabl.

15

15
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Nazwa

Przyjeta wartos¢
jednostki [PLN]

Zabieg krioablacji zmian
nowotworowych klatki piersiowej

Zabieg krioablacji zmian kosci

Krotnos¢ na
hospitalizacje/
zabieg

taczny koszt
[PLN]

Krotnos¢ na
hospitalizacje/
zabieg

taczny koszt
[PLN]

Estazolam TZF
2mg, op. 20
TABL.

Etomidate-Lipuro
20mg/10ml, op.
10 amp. a 10 ml

Furosemide Kabi
amp. 20mg/2ml,
op. 50 amp. a 2ml

Glucosum5% ET
Natrium
Chloratium 0,9%
2:1 KP fresenius,
500 ML x 1 szt

lomeron 400, op.
1 fl. a 200ml

0,3

0,3

Levonor 1
mg/1ml, op.10
amp a 1ml.

Loperamid WZF 2
mg, op. 30 tabl.

Metamizol-SF 1
g/2ml, op. 5 AMP.

Metamizol-SF 2.5
g, op. 5 amp.

Morphini sulfas
WZF 10 mg/1ml,
op. 10 amp.

Natrium
chloratium 0,9% 1
but a 500 ml
Fresenius KC, op.
1 szt a 500 ml

Natrium
chloratium 0,9%
amp. KABI, op.
50 amp. a 10 ml

No-Spa amp.
40mg/2ml, op. 5
amp. a 2ml

Optilyte 500 ml
KC, op. 1 butelka

Pantoprazol 40
mg, op. 28 tabl.

Paracetamol 500
mg op. 50 tab.

Paracetamol kabi
19/100ml, op. 10
fl. a 100 ml

Polstigminum 0,5
mg/ml, op. 10
amp.alml

Propofol 1%
MCT/LCT
Fresenius
0,29/20ml op. 5
amp
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Nazwa

Przyjeta wartos¢
jednostki [PLN]

Zabieg krioablacji zmian
nowotworowych klatki piersiowej

Zabieg krioablacji zmian kosci

Krotnos¢ na
hospitalizacje/

taczny koszt

Krotnos¢ na
hospitalizacje/

taczny koszt

zabieg IFESY zabieg [PLN]
Relanium tabl. 5 [ 6 [ 6 [ ]
mg, op. 20 tabl.
Taromentin 1000 [ 9 [ ] 9 [ ]
mg + 200 mg, op.
1 fiol.
Tracrium 1 amp. [ ] 2 [ ] 2 [ ]

Tabela 32. Krioablacja zmian nowotworowych — koszty badan laboratoryjnych uaktualnione do poziomu

roku 2023.

Nazwa

Przyjeta wartos¢
jednostki [PLN]

Zabieg krioablacji zmian
nowotworowych klatki piersiowej

Zabieg krioablacji zmian kosci

Krotnos¢ na
hospitalizacje/
zabieg

taczny koszt
[PLN]

Krotnos¢ na
hospitalizacje/
zabieg

taczny koszt
[PLN]

Albumina

ALP /Fosfataza
alkaliczna/

ALT

Amoniak

Amylaza w
surowicy

APTT

AST

Badanie ogodlne
moczu (profil)

Biatko catkowite
W surowicy

Biatko-C-
reaktywne (CRP)

Bilirubina frakcje*

Chlorki w
surowicy

Czas
protrombinowy
(PT) profil

Fibrynogen

Fosforany w
surowicy

fT3 Wolna
trijodotyronina

fT4 Wolna
tyroksyna

GGTP

Glukoza na czczo

Glukoza
przygodna

Grupa krwi (grupa
krwi ABO,RhD,
przeciwciata
odpornosciowe)

HBs antygen

Hormon
tyreotropowy TSH
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Nazwa

Przyjeta wartos¢
jednostki [PLN]

Zabieg krioablacji zmian
nowotworowych klatki piersiowej

Zabieg krioablacji zmian kosci

Krotnos¢ na
hospitalizacje/
zabieg

taczny koszt
[PLN]

Krotnos¢ na
hospitalizacje/
zabieg

taczny koszt
[PLN]

Kreatynina

Kwas moczowy

LDH
(dehydrogenaza
mleczanowa)

Lipaza

Magnez w
surowicy

Mocznik

Morfologia krwi
podstawowa

Morfologia krwi z
automatycznym
réznicowaniem
leukocytow

Potas w surowicy

Przeciwciata
przeciw HCV
(antyHCV)

Sod w surowicy

Wapn catkowity w
surowicy

Tabela 33. Krioablacja zmian nowotworowych

— koszty badan

diagnostycznych uaktualnione do poziomu roku 2023.

obrazowych oraz innych badan

ZENlE NG e e Zabieg krioablacji zmian kosci
. L. nowotworowych klatki piersiowej 9 j
Nazwa Przyjeta wartosé Krotnosé na Krotnos$é na
jednostki [PLN
J [ ] hospitalizacje/ ATy e hospitalizacje/ e e
: [PLN] . [PLN]
zabieg zabieg
Tomografia . 3 . .
komputerowa z
kontrastem
Tomografia I 4 . .
komputerowa bez
kontrastu
RTG klatki [ ] 1 [ ] |
piersiowej
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Zatacznik 2. Koszty produktow leczniczych, wyrobéw medycznych badan obrazowych oraz badan laboratoryjnych i biochemicznych zabiegéw

termoablacji

Tabela 34. Termoablacja zmian nowotworowych — koszty wyrobéw medycznych uaktualnione do poziomu roku 2023.

Nazwa

Przyjeta wartos¢
jednostki [PLN]

Zabieg krioablacji zmian nowotworowych
klatki piersiowej

Zabieg krioablacji zmian kosci

Zabieg krioablacji zmian nadnerczy

Krotnos¢ na
hospitalizacje/
zabieg

taczny koszt [PLN]

Krotnos¢ na
hospitalizacje/
zabieg

taczny koszt [PLN]

Krotnos¢ na
hospitalizacje/
zabieg

taczny koszt [PLN]

Anteny/elektrody do
ablacji

Fartuchy sterylne

Gazik

12

12

12

Igta CHIBA/biopsyjna

Igty jednorazowe

Obtozenie
chirurgiczne

Ptyn dezynfekcyjny

Rekaw sterylny do
ochrony gtowicy USG

Rekawiczki

Sterylna ostona na
tomograf

Sterylna ostona
sterownika
fluoroskopii CT

Wenflony

Zestaw do drenazu
jamy optucnej

Zel sterylny do USG
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Tabela 35. Termoablacja zmian nowotworowych — koszty produktéw leczniczych uaktualnione do poziomu roku 2023.

Nazwa

Przyjeta wartos¢

Zabieg krioablacji zmian nowotworowych
klatki piersiowej

Zabieg krioablacji zmian kosci

Zabieg krioablacji zmian nadnerczy

jednostki [PLN] Krotnos¢ na Krotnos¢ na Krotnos¢ na
hospitalizacje/ taczny koszt [PLN] hospitalizacje/ taczny koszt [PLN] hospitalizacje/ taczny koszt [PLN]
zabieg zabieg zabieg
AQUA PRO [ 1 [ 1 [ 1 [
INJECTIONE
BIOTRAKSON 2 g [ 0,2 [ 0,2 [ 0,2 [
CLEXANE 40 mg [ [ [ 1 [
ESMOCARD roztw. [ ] [ ] [ ] 0,2 [ ]
do wstrz. (10 mg/ml)
ESTAZOLAM [ ] 1 [ ] 1 [ ] 1 [ ]
Polfarmex 2 mg
GLUCOSUM 5% [ 0,07 [ 0,07 [ 0,07 [
IBUPROFEN [ ] 1 [ ] 1 [ ] 1 [ ]
POLFARMEX 200
mg
KETONAL amp. [ 0,1 [ 0,1 [ ] 0,1 [ ]
100mg/2ml,
LIGNOCAIN 2% [ 0,05 [ 0,05 [ ] 0,05 [ ]
NANIPRUS iniekcja [ [ [ 1 [
0,039
NATRIUM [ ] 1 [ ] 1 [ | 1 [ |
CHLORATUM 0,9%
NO-SPA amp. [ ] 0,1 [ ] 01 [ ] 0,1 [ ]
40mg/2ml
OMEPRAZOL [ ] 0,2 [ ] 0,2 [ ] 0,2 [ ]
NORMON 40mg
ONDANSETRON [ 0,2 [ 0,2 [ ] 0,2 [ ]
ACCORD 8mg/4ml
OPTILYTE KC 500 [ 0,07 [ 0,07 [ 0,07 [
ml
OPTIRAY 320 mg [ | 1 [ ] 1 [ ] 1 [ ]
jodu
PARACETAMOL [ 0,08 [ 0,08 [ ] 0,08 [ ]
ACCORD 0.5 g,
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Nazwa

Przyjeta wartos¢
jednostki [PLN]

Zabieg krioablacji zmian nowotworowych
klatki piersiowej

Zabieg krioablacji zmian kosci

Zabieg krioablacji zmian nadnerczy

Krotnos¢ na
hospitalizacje/
zabieg

taczny koszt [PLN]

Krotnos¢ na
hospitalizacje/
zabieg

taczny koszt [PLN]

Krotnos¢ na
hospitalizacje/
zabieg

taczny koszt [PLN]

PRENOME 20 mg

0,04

0,04

0,04

Tabela 36. Termoablacja zmian nowotworowych — koszty badan laboratoryjnych u

aktualnione do poziomu roku 2023.

Nazwa

Przyjeta wartos¢
jednostki [PLN]

Zabieg krioablacji zmian nowotworowych
klatki piersiowej

Zabieg krioablacji zmian kosci

Zabieg krioablacji zmian nadnerczy

Krotnos¢ na
hospitalizacje/
zabieg

taczny koszt [PLN]

Krotnos¢ na
hospitalizacje/
zabieg

taczny koszt [PLN]

Krotnos¢ na
hospitalizacje/
zabieg

taczny koszt [PLN]

Albuminy

ALP

ALT

Amoniak

Amylaza

Antygen HBs

APTT

AST

Biatko catkowite

Bilirubina

CRP

Fosforany

GGTP

Grupa krwi

INR/PT

Kreatynina

Lipaza

Magnez

Mocznik

Morfologia

WW|W|W W[ wW([WwW|W|WwWWwW([WwW|[WwW([WwW|W|PWWwW(w|[w|w

WW|W|WwW W[ WwW[WwW|WwW|WwWWwW[([WwW|[WwW([WwW|W|PWW[Ww|[w|w

WIW|W|W W[ W[WW|WW[W[W([W|Ww|P W W(Ww|w|w
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Nazwa

Przyjeta wartos¢
jednostki [PLN]

Zabieg krioablacji zmian nowotworowych
klatki piersiowej

Zabieg krioablacji zmian kosci

Zabieg krioablacji zmian nadnerczy

Krotnos¢ na
hospitalizacje/

taczny koszt [PLN]

Krotnos¢ na
hospitalizacje/

taczny koszt [PLN]

Krotnos¢ na
hospitalizacje/

taczny koszt [PLN]

surowicy

zabieg zabieg zabieg
Potas - - - -
Przeciwciata anty [ [ ] [ ] [ |
HCV
Séd [ | [ [ ] |
Wapn catkowity w - - - -

Tabela 37. Termoablacja zmian nowotworowych — koszty badan obrazowych oraz

innych badan diagnostycznych uaktualnione do poziomu roku 2023.

Nazwa

Przyjeta wartos¢
jednostki [PLN]

Zabieg krioablacji zmian nowotworowych
klatki piersiowej

Zabieg krioablacji zmian kosci

Zabieg krioablacji zmian nadnerczy

Krotnos¢ na
hospitalizacje/
zabieg

taczny koszt [PLN]

Krotnos¢ na
hospitalizacje/
zabieg

taczny koszt [PLN]

Krotnos¢ na
hospitalizacje/
zabieg

taczny koszt [PLN]

Spirometria

USG jamy brzusznej

Tomografia
komputerowa z
kontrastem

Tomografia
komputerowa bez
kontrastu

RTG klatki piersiowej
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9. Pismiennictwo

Akty prawne

Dz.U. 2021 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 grudnia 2018 r. w sprawie programu pilotazowego opieki
poz. 639 nad $wiadczeniobiorcg w ramach sieci onkologicznej (Dz. U. z 2021 r. poz. 639 z pézn. zm.).

Dz.U. 2021 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2020 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu
poz. 290 z rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
pozn. zm. szpitalnego Dz.U. 2021 poz. 290 z p6zn. zm.

Pozostate doku

menty i publikacje

Ahmed 2014

Ahmed, M., Solbiati, L., Brace, C. L., Breen, D. J., Callstrom, M. R., Charboneau, J. W., Chen, M. H.,
Choi, B. I., de Baére, T., Dodd, G. D., 3rd, Dupuy, D. E., Gervais, D. A., Gianfelice, D., Gillams, A.
R., Lee, F. T., Jr, Leen, E., Lencioni, R., Littrup, P. J., Livraghi, T., Lu, D. S., ... Standard of Practice
Committee of the Cardiovascular and Interventional Radiological Society of Europe (2014). Image-
guided tumor ablation: standardization of terminology and reporting criteria--a 10-year update.
Radiology, 273(1), 241-260. https://doi.org/10.1148/radiol.14132958.

AOTMIT 2016

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. (2016). Wytyczne oceny technologii
medycznych. Pozyskano z: https://www.aotm.gov.pl/media/2020/07/20160913_Wytyczne_ AOTMIT -
1.pdf, dostep z 28.12.2022 r.

AOTMIT 2022
(termoablacja
guzy kosci)

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. (2022). Przezskérna termoablacja przy uzyciu
pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub
rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtorne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak
kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne
guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41). Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy
ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5,
D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy zlosliwe kosci (ICD-10: C40, C41). Raport w sprawie
oceny Swiadczenia opieki zdrowotne;j. Nr: WS.420.11.2022.Pozyskano z:
https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2022/983-materialy-2022/7905-124-2022-zIc,
dostep z 13.02.2023.

AOTMIT 2022

(krioablacja
guzy kosci)

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. (2022). Przezskérna krioablacja pod kontrolg
tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z lub bez cementoplastyki we wskazaniu
wtorne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5). Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotne;.
Nr: WS.420.11.2022. Pozyskano z: https://bipold.actm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2022/983-
materialy-2022/7909-127-2022-zlc, dostep z 13.02.2023.

AOTMIT 2022
(termoablacja

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. (2022). Przezskérna termoablacja przy uzyciu
pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we
wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0). Raport w sprawie oceny

guzy $wiadczenia opieki zdrowotnej. Nr: WS.420.11.2022. Pozyskano z
nadnerczy) https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2022/126/RPT/WS%20420%2011%202022%20
Raport_Termoablacja_guzy%20nadnerczy_reoptr.pdf, dostep z 13.02.2023.
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. (2022). Przezskérna termoablacja przy uzyciu
AOTMIT 2022 pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we
. wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9),
(termoablacja wtdérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0). Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej.
guzy ptuc) Nr: WS.420.11.2022. Pozyskano z: https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2022/983-
materialy-2022/7903-123-2022-zlc, dostep z 13.02.2023.
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. (2022).Przezskérna krioablacja pod kontrolg
AOTMIT 2022 | tomografii komputerowej we wskazaniu ztoliwe guzy nowotworowe klatki piersiowej (ICD-10: C34,
(krioablacja C38, C78.0, C78.1, C78.2). Raport w sprawie oceny s$wiadczenia opieki zdrowotnej. Nr:
guzy Kklatki WS.420.11.2022. Pozyskano Z:
piersiowej) https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2022/129/RPT/WS%20420%2011%202022%20
Raport_Krioablacja_guzy%?20klatki%20piersiowej_reoptr.pdf, dostep z 13.02.2023.
——
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. (2022). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr
122/2022 z dnia 19 grudnia 2022 roku w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia
Stanowisko opieki zdrowotnej ,Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
Rady mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca
Przejrzystosci | (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtérne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)"

nr 122/2022

jako Swiadczenia gwarantowanego. Pozyskano z:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2022/123/SRP/U_50_316_s_122_ Przezskorna_
termoablacja_pluco_art_31c.pdf, dostep z 13.02.2023.
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Stanowisko
Rady
Przejrzystosci
nr 123/2022

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. (2022). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr
123/2022 z dnia 19 grudnia 2022 roku w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia
opieki zdrowotnej ,Przezskérna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu
wtorne guzy zitosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3,
D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41)” jako
Swiadczenia gwarantowanego. Pozyskano z:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2022/124/SRP/U_50_317_s_123 Przezskorna_
termoablacja_kosci_art_31c.pdf, dostep z 13.02.2023.

Stanowisko
Rady
Przejrzystosci
nr 124/2022

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. (2022). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr
124/2022 z dnia 19 grudnia 2022 roku w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia
opieki zdrowotnej ,Przezskérna termoablacja przy uzyciu prgdu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub
mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii
rentgenowskiej z cementoplastyka lub fluoroskopii rentgenowskiej z cementoplastykg we wskazaniu
wtorne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3,
D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41)” jako
Swiadczenia gwarantowanego. Pozyskano z:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2022/125/SRP/U_50_318_s_124 Przezskorna_
termoablacja_cementoplastyka_kosci_art_31c.pdf, dostep z 13.02.2023.

Stanowisko
Rady
Przejrzystosci
nr 125/2022

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. (2022). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr
125/2022 roku w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej |,
Przezskérna termoablacija przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod
kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7,
D35.0), jako Swiadczenia gwarantowanego. Pozyskano z:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia mz/2022/126/SRP/U 50 319 s 125 Przezskorna
termoablacja nadnercza art 31c.pdf, dostep z 13.02.2023.

Stanowisko
Rady
Przejrzystosci
nr 126/2022

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. (2022). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr
126/2022 z dnia 19 grudnia 2022 roku w sprawie oceny zasadnos$ci zakwalifikowania swiadczenia
opieki zdrowotnej ,Przezskoérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego we wskazaniu wtoérne guzy ziosliwe kosci (ICD-10: C79.5)" jako $wiadczenia
gwarantowanego. Pozyskano z:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2022/127/SRP/U_50 320 s_126_Przezskorna_
krioablacja_kosci_art_31c.pdf, dostep z 13.02.2023.

Stanowisko
Rady
Przejrzystosci
nr 127/2022

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. (2022). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr
127/2022 z dnia 19 grudnia 2022 roku w sprawie oceny zasadnos$ci zakwalifikowania swiadczenia
opieki zdrowotnej ,Przezskoérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego z cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)” jako
Swiadczenia gwarantowanego. Pozyskano z:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2022/128/SRP/U_50 321 s_127 Przezskorna_
krioablacja_cementoplastyka_kosci_art_31c.pdf, dostep z 13.02.2023.
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