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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakres$lone kolorem Zzéitym stanowig informacje publiczne podlegajace wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (nazwa wnioskodawcy).
Zakres wylfgczenia jawnosci: nie dotyczy.
Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2022r., p0z.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U. 22022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)* i art. 35a
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)?.
Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcéw (nazwy przedsiebiorcow innych niz wnioskodawca).
Zakres wylaczenia jawnos$ci: nie dotyczy.
Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. 22022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U.z2022r., poz. 1233) i, art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)V i art. 35a
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pézn. zm.)>?.
Organ dokonujgcy wyfgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawno$ci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcow (nazwy przedsigbiorcoéw innych niz wnioskodawca).
Zakres wylfaczenia jawnosci: nie dotyczy
Podstawa prawna wyfgczenia jawnoSci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurenciji
(Dz. U.z2022r., poz. 1233) i, art.. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)V i art. 35a
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pozn. zm.)?.

Organ dokonujgcy wytgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na prywatno$c
osoby fizycznej.
Zakres wylaczenia jawnosci: dane osobowe. Podstawa prawna wytfgczenia jawno$ci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6
wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogoine rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

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

! podstawa prawna zakres$leri danych objetych tajemnicg przedsigbiorcy bedgcego wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023
r., poz. 826 z pézn. zm.)

2 podstawa prawna zakreslen w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnicag przedsiebiorcy bedgcego wnioskodawca
w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)
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okreslenia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne —
Swiadczenia wysokospecijalistyczne
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (DD-MM-RRRR) i znak pisma zlecajacego:
zlecenie Ministra Zdrowia z 20 sierpnia 2024 r. DLG.742.51.2024.PM

Petna nazwa zlecenia (z pisma zlecajgcego):

Przygotowanie rekomendacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania Swiadczen opieki zdrowotnej:
e 70.321 Wyciegcie ogniska gruczolistosci sSrédmacicznej z zatoki Douglasa,

e 70.329 Wyciecie lub zniszczenie zmiany w zatoce Douglasa —inne,

jako swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego

Typ zlecenia:

zakwalifikowanie jako $wiadczenie gwarantowane, wraz z okresleniem poziomu
finansowania w sposob kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub
warunkow jego realizacji (art. 31c ustawy o swiadczeniach)

O usuniecie swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych albo dokonanie
zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego
(art. 31e-f ustawy o Swiadczeniach)

O realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wiasciwego do spraw zdrowia (art. 31n pkt 5
ustawy o $wiadczeniach)

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

podstawowej opieki zdrowotnej

O O

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

X

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekuiczych w ramach opieki dtugoterminowe;j
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

ratownictwa medycznego

opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecijalistycznych

O 0O ooogoood™

programéw zdrowotnych

Whioskodawca: Minister Zdrowia na podstawie wniosku Konsultanta Krajowego w dziedzinie ginekologii
i potoznictwa — Prof. dr hab. n. med. Krzysztofa Czajkowskiego

Producent / podmiot odpowiedzialny dla ocenianego $wiadczenia:
Nie dotyczy
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2. Streszczenie raportu

Problem decyzyjny

Celem niniejszego raportu jest ocena zasadnosci zakwalifikowania Swiadczen opieki zdrowotnej:
e 70.321 Wyciecie ogniska gruczolistosci sSrodmacicznej z zatoki Douglasa,
e 70.329 Wyciecie lub zniszczenie zmiany w zatoce Douglasa — inne,

jako swiadczeh gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego. Oceniane $wiadczenia nie byty dotad
przedmiotem oceny Agenciji.

Problem zdrowotny

Endometrioza (wg ICD-10: N80 Gruczolistos¢) to choroba, w ktérej komorki endometrium wystepujg poza
jama macicy, powodujgc reakcje zapalne, krwawienia, tworzenie sie guzkow, blizn i zrostow. Choroba moze
prowadzi¢ do nieptodnosci, przewlektego bolu oraz obnizenia jakosci zycia. Wyrdznia sie trzy gtéwne typy
endometriozy: otrzewnows, jajnikowg i gteboko naciekajaca. Istniejg rowniez rzadsze formy, takie jak
endometrioza pozabrzuszna i jatrogenna. Do opisu stopnia zaawansowania endometriozy najczesciej uzywa
sie klasyfikacji ASRM (Amerykanskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu) w postaci czterostopniowe;j skali,
ktéra polega na punktowej ocenie gtebokosci zmian (powierzchowne lub gtebokie) i rodzajow zrostow,
zlokalizowanych w obrebie otrzewnej, jajnikow i jajowoddow. Wg klasyfikacji ASRM wyrézniamy cztery stopnie
zaawansowania choroby (minimalny, tagodny, umiarkowany, ciezki). Choroba dotyka 6-10% kobiet w wieku
rozrodczym.

Aktualne postepowanie medyczne

Chorobe rozpoznaje sie na podstawie objawoéw, tj. bolesne miesigczkowanie, dyspareunia, przewlekty bol
brzucha oraz badan obrazowych i histopatologicznych.

Leczenie obejmuje metody farmakologiczne, chirurgiczne oraz skojarzone. W ramach leczenia
chirurgicznego wskazuje sie zachowawcze leczenie chirurgiczne (celem jest usunigcie ognisk choroby) oraz
radykalne leczenie chirurgiczne (usuniecie macicy wraz z jajnikami). Metody leczenia chirurgicznego
obejmujg operacje otwarte (laparotomia) oraz operacje laparoskopowe. Opcje terapeutyczne oferowane
pacjentkom w kazdej sytuacji powinny by¢ dostosowane do indywidualnej oceny stanu zdrowia pacjentki,
natezenia objawéw, codziennego funkcjonowania, preferencji pacjentki oraz powinny uwzgledniaé plany
zajscia w cigze.

Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowig kobiety z rozpoznaniem endometriozy zlokalizowanej w zatoce Douglasa
(ICD-10 wg Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej: N80.3 — Gruczolisto$¢ otrzewnej miednicy,
N80.4 — Gruczolistos¢ zagtebienia odbytniczo-pochwowego i pochwy, NB80.5 — Gruczolistos¢ jelita), ktére
kwalifikujg sie do leczenia chirurgicznego.

Wedtug danych NFZ operacjom chirurgicznym endometriozy poddawanych jest tgcznie okoto 4 000
pacjentek rocznie. Oszacowano, ze liczba kobiet z endometriozg zlokalizowang w zatoce Douglasa
poddawana leczeniu chirurgicznemu mozne stanowi¢ ok. 20-60%, tj. 900-2700 kobiet rocznie.

Oceniana technologia medyczna

Oceniang technologie medyczng stanowig procedury opatrzone kodami ICD-9: 70.321 Wyciecie ogniska
gruczolisto$ci sSrodmacicznej z zatoki Douglasa, 70.329 Wyciecie lub zniszczenie zmiany w zatoce Douglasa
—inne. W KSOZ nie okreslono zakresu procedury 70.329, réwniez na podstawie wynikéw prac analitycznych
nie bylo mozliwe dodefiniowanie wskazanej procedury, w kontekscie jakie ,inne” zmiany zlokalizowane
w obrebie zatoki Douglasa sg wycinane lub niszczone, poza ogniskiem gruczolistosci srodmacicznej,
uwzglednionym w procedurze o kodzie ICD-9: 70.321.
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Aktualny stan finansowania ze srodkéw publicznych

Leczenie chirurgiczne endometriozy finansowane ze $rodkéw publicznych w Polsce obejmuje laparotomie
i laparoskopie. Zabiegi te finansowane sg w ramach jednorodnych grup pacjentéw (dalej JGP), zgodnie
z warunkami okreslonymi w zarzadzeniu nr 37/2024/DSOZ Prezesa NFZ. Do grup JGP, ktérych
charakterystyka zawiera rozpoznanie endometriozy (ICD-10: N80 Gruczolistos¢) zaliczajg sie grupy z sekgc;ji
M (Choroby zenskiego uktadu rozrodczego): M02, M03, M04, M13, M14, M15, M26. Dodatkowo, jak wynika
danych z rzeczywistej praktyki klinicznej, zabiegi zwigzane z uwolnieniem zrostéw otrzewnowych rozliczane
sg w ramach grup z sekcji F (Choroby przewodu pokarmowego), gtéwnie F42 Duze zabiegi jamy brzusznej
oraz F43F Srednie i endoskopowe lecznicze zabiegi jamy brzusznej <66 r.z.

Wytyczne praktyki klinicznej

Odnaleziono pie¢ dokumentéw dotyczgcych leczenia chirurgicznego endometriozy (PTGIiP 2023, ESHRE
2022, RANZCOG 2022, ESGE 2019, NICE 2017).

W 3-ech dokumentach (PTGIiP 2023, RANZCOG 2022, NICE 2017) wskazuje sie, ze technikg z wyboru
w leczeniu operacyjnym endometriozy jest laparoskopia, chyba ze istniejg przeciwskazania do jej wykonania,
lub szczegdlne wskazania do wykonania laparotomii.

Wedtug wytycznych PTGIiP 2023 wskazaniami do podjecia leczenia operacyjnego u pacjentek
z endometriozg gteboka powinny by¢: (1) istotne dolegliwosci bdlowe mimo zastosowanego leczenia
farmakologicznego, (2) zastdj moczu w nerkach, (3) objawowe lub krytyczne (<80%) zwezenie jelita. Z kolei
wytyczne ESHRE 2022 podkreslajg, ze obecnie nie ma markeréw prognostycznych, ktére pozwolityby
na wybér pacjentek odnoszacych korzysci z operaciji.

W wiekszosci dokumentéow nie odnoszono sie bezposrednio do leczenia zmian endometrialnych
zlokalizowanych w obrebie zatoki Douglasa. Jedynie w wytycznych ESHRE 2022 przedstawiono wyniki
dotyczace jakosci zycia i bolu pacjentek z histologicznie potwierdzong gtebokg endometriozg w obszarze
zatoki Douglasa, ktére zostaly poddane laparoskopowemu  wycieciu  (Douglasectomia)
w nierandomizowanym badaniu porownawczym. W wytycznych ESGE 2019 przytoczono zatoke Douglasa
w kontekscie informacji dotyczgcych leczenia pacjentek z tzw. ,zamrozong miednicg”.

Opinie ekspertéw klinicznych

e Eksperci kliniczni wskazali, ze oceniane procedury powinny by¢ finansowane ze srodkéw publicznych
ze wzgledu na czesto$¢ wystepowania endometriozy wsrdd kobiet, wptyw choroby na obnizenie jakosci
zycia, ptodnosé pacjentek oraz niezdolnos¢ do pracy.

e Kryteria kwalifikacji powinny obejmowaé rozpoznanie endometriozy wymagajgcej leczenia
chirurgicznego, zgodnie z najnowszymi rekomendacjami towarzystw naukowych, szczegdlnie gdy
leczenie farmakologiczne jest nieskuteczne i wystepujg trudnosci z zajSciem w cigze. Kryteria
wykluczenia dotyczg przede wszystkim przeciwwskazah do laparoskopii i niewystarczajgcego leczenia
zachowawczego.

e Liczba operacji usuniecia lub zniszczenia ognisk endometriozy w zatoce Douglasa waha sie od 1000
do okoto 2000 rocznie (t. 25-50% sposrod wszystkich zabiegdw operacyjnych zwigzanych
z endometriozg wykonywanych rocznie). W 97% zabiegi sg wykonywane metodg laparoskopowa.

e Wedlug opinii dwoch ekspertéw zabiegi wyciecia lub zniszczenia ognisk endometriozy w zatoce
Douglasa aktualnie realizowane sg w praktyce klinicznej w Polsce. Swiadczenie te rozliczane
sg najczesciej procedurg ICD-9: 54.4 Wyciecie tkanek/narzgdéw w otfrzewnej przy rozpoznaniu ICD-10:
R10.3 Bél zlokalizowany w innych cze$ciach podbrzusza i K66.9 Choroby ofrzewnej, nieokreslone
w ramach grupy JGP F42 Duze zabiegi jamy brzusznej.

e Eksperci nie dodefiniowali nazwy dla procedury 70.329. Wyciecie lub zniszczenie zmiany w zatoce
Douglasa — inne, w kontekscie ,innych” zmian wycinanych lub niszczonych w obrebie zatoki Douglasa.
Wskazali jedynie, ze procedura moze dotyczyé¢ zniszczenia ognisk endometriozy, bez lub z czesciowym
ich usunieciem, rozumiana jako procedura mniej radykalna, fatwiejsza do wykonania, wskazujgca
na wymagane mniejsze doswiadczenie oraz umiejetnosci chirurga.
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Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

Do analizy skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa wigczono dwie publikacje:

e Hong 2014 (badanie jednoramienne, retrospektywne) — oceniano bezpieczenstwo oraz wptyw operacji
laparoskopowej radykalnego wyciecia gteboko naciekajgcej endometriozy z zatoki Douglasa (ang. cul-
de-sac) na jakos¢ zycia pacjentek.

e Redwine 2001 (badanie jednoramienne, retrospektywne) — oceniano wptyw operacji laparoskopowej
w obliteracji zatoki Douglasa zwigzanej z endometriozg na ztagodzenie objawdw choroby.

Ocene jakosci badan wykonano na podstawie klasyfikacji doniesien naukowych AOTMIT, oba badania

zaklasyfikowano jako niskiej jakosci badania w kategorii 1ID — Badanie jednoramienne.

Leczenie operacyjne endometriozy zlokalizowanej w zatoce Douglasa wigze sie z istotnie statystycznie:

1) poprawg jakosci zycia, mierzong w skali SF-36 [pkt], co odzwierciedla wzrost liczby punktow
w nastepujgcych obszarach:

e zdrowia psychicznego, MH [pkt] MD = 5,9 [95%CI: 40,5 + 12,8; 46,4 + 9,2] p <0,01 (Hong 2014);

e odczuwanego bolu fizycznego, BP [pkt] MD = 5,5 [95%CI: 49,0 + 11,9; 54,5 + 8,0] p <0,01 (Hong
2014);

¢ funkcjonowania fizycznego, PF [pkt] MD = 4,5 [95%CIl: 48,6 £ 9,2; 53,1 £ 4,0] p <0,01 (Hong 2014).

2) poprawg jakosci zycia, mierzong w skali VAS [cm], co odzwierciedla redukcja liczby punktéw w obszarze
dotyczgcym dolegliwosci bolowych [em] MD = -2,82 [95%Cl: 4,4 + 3,1; 1,58 + 1,1] (p<0,01) (Hong 2014).

3) ztagodzeniem objawéw uwazanych za zwigzane z endometriozg (m.in. bol, dyspareunia, skurcze,
biegunka, zaparcia): MD 1,5-0,5 w zaleznosci od kategorii objawéw (wyniki w 5-stopniowej skali)
(Redwine 2001), m.in.:

e bol miednicy niezwigzany z menstruacjg [pkt] MD=1,5 [95%CI: 1,0-2,0] p <0,0005,
e bol dolnej czesci plecéw [pkt] MD =1,5 [95%CI: 1,0; 2,0] p <0,0005,

e bdl menstruacyjny inny niz skurcz [pkt] MD =1 [95%CI: 0,5-1,0] p <0,0005,

e dyspareunia [pkt] MD =1 [95%CI: 0,5; 1,5] p <0,0005,

e bolesne wypréznienia [pkt] MD =1 [95%CI: 0,5; 1,5] p <0,0005 (Redwine 2001).

Ze wzgledu na brak dodefiniowania procedury 70.329 Wyciecie lub zniszczenie zmiany w zatoce Douglasa
— inne, nie mozna wnioskowac o jej skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwie z uwagi na brak dowodow
naukowych odnoszgcych sie do tej procedury.

Przeglad analiz ekonomicznych

Nie odnaleziono publikacji spetniajgcych zatozone kryteria, oceniajgcych efektywnos¢ kosztowg
lub uzytecznos¢ kosztowg leczenia chirurgicznego endometriozy zlokalizowanej w zatoce Douglasa.

Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych krajach

Z przegladu rozwigzan w innych krajach wynika, ze leczenie chirurgiczne endometriozy jest standardowym
postepowaniem finansowanym ze srodkéw publicznych w innych krajach (Australia, Czechy, Dania, Francja,
Holandia, Litwa, Niemcy, Rumunia, Szwecja, Wielka Brytania, Wtochy). W wiekszo$ci zrédet informacji nie
odnoszono sie jednak szczegotowo do procedur usuniecia zmian lub ognisk w zaleznosci od umiejscowienia
(w tym w zatoce Douglasa).

Analiza skutkéw finansowych

Leczenie chirurgiczne endometriozy jest finansowane ze $rodkéw publicznych w ramach systemu
jednorodnych grup pacjentow (JGP), ktérych warunki finansowania okreslone sg zarzgdzeniem
nr 37/2024/DSOZ Prezesa NFZ. Dedykowane produkty rozliczeniowe w ramach JGP, ktérych
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charakterystyka zawiera rozpoznania endometriozy (ICD-10: N80 Gruczolisto$¢) obejmujg grupy M02 (Duze
zabiegi dolnej czesci uktadu rozrodczego), a takze grupy: M03, M04, M13, M14, M15, M26.

Analiza danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ wykazata, ze opieka nad pacjentkami z endometrioza
i leczenie zabiegowe, realizowane sg rowniez w innych w ramach JGP z sekcji ,F”, takich jak:

o F42 Duze zabiegi jamy brzusznej (w charakterystyce zawarto procedure wg ICD-9 54.514 Uwolnienie
zrostéw otrzewnowych otrzewnej miednicy metodg otwartg), oraz

e F43F Srednie i endoskopowe lecznicze zabiegi jamy brzusznej < 66 r.z. (zawiera procedure wg ICD-9
54.514 54.524 Uwolnienie zrostow otrzewnowych otfrzewnej miednicy — laparoskopowo).

W kontek$cie powyzszego, zaznaczy¢ nalezy, ze leczenie zabiegowe endometriozy (laparoskopia
i laparotomia) w aktualnym warunkach finansowania ze srodkéw publicznych, nie uwzglednia procedury
zwigzanej z wycieciem ogniska gruczolisto$ci srddmacicznej zlokalizowanego w obrebie zatoki Douglasa,
z uwagi na brak szczego6towych procedur wg ICD-9 okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, odnoszgcych sie do leczenia
zabiegowego endometriozy w poszczegdlnych lokalizacjach (w tym w zatoce Douglasa).

W oszacowaniu wydatkéw zwigzanych z finansowaniem ze $rodkéw publicznych leczenia chirurgicznego
endometriozy zlokalizowanej w zatoce Douglasa z perspektywy ptatnika publicznego odstgpiono
od przedstawienia wynikow w postaci kosztow inkrementalnych ze wzgledu na brak mozliwosci oszacowania
aktualnie ponoszonych wydatkéw pfatnika publicznego w tym zakresie.

W odniesieniu do procedury Wyciecie ogniska gruczolistosci Srodmacicznej z zatoki Douglasa, szacowana
populacja docelowa — w rozumieniu liczby operacji leczenia endometriozy zlokalizowanej w zatoce Douglasa
— bedzie obejmowata okoto 900-2700 zabiegdw rocznie (prognoza na rok 2025 r.).

Oszacowane prognozowane wydatki ptatnika publicznego wyniosa:
¢ wlroku (2025) okoto 7,5 min PLN — 22,5 min PLN w zaleznosci od zatozonej liczby zabiegow.
o w llroku (2026) okoto 8,0 min — 24,0 min PLN w zaleznosci od zatozonej liczby zabiegow.

Na wyniki szacowanych wydatkéw ptatnika publicznego majg wplyw gtéwnie zatozenia dotyczagce:
(1) catkowitej liczby zabiegdéw leczenia operacyjnego, (2) odsetka operacji wykonywanych w przypadku
endometriozy w zatoce Douglasa (20-60%) oraz (3) wysoko$ci zatozonych kosztéw dla pojedynczej
interwencji (8300 PLN). Zatozono koszt zabiegu na podstawie produktu rozliczeniowego 5.51.01.0012002,
MO3 Duze zabiegi dolnej czesci uktadu rozrodczego.

W przypadku podjecia decyzji o wigczeniu do wykazu swiadczen gwarantowanych swiadczenia zwigzanego
z leczeniem chirurgicznym endometriozy zlokalizowanej w zatoce Douglasa niezbedne bedzie
przeprowadzenie petnego procesu wyceny powyzszego swiadczenia.

Ze wzgledu na brak mozliwosci dodefiniowania procedury 70.329 Wyciecie lub zniszczenie zmiany w zatoce
Douglasa — inne, a co za tym idzie okreslenia kryteriow klinicznych kwalifikacji przektadajgcych sie
na konkretng populacje docelowa, odstgpiono od oszacowania kosztoéw tej procedury.

Posumowanie i kluczowe wnioski

W zakresie procedury ICD-9: 70.321 Wyciecie ogniska gruczolistosci sSrédmacicznej z zatoki Douglasa

1. Endometrioza (identyfikowana jako rozpoznanie N80 Gruczolistos¢) jest choroba, ktéra moze
wystepowac w 4-ech stopniach zaawansowania: minimalnym, tagodnym, umiarkowanym i ciezkim
(z kazdym kolejnym stopniem zmiany sg coraz bardziej rozlegte). Choroba w rézny sposéb wptywa
na ptodnos¢ kobiety i wymaga zastosowania réznych metod leczenia.
Zatoka Douglasa (inaczej cul-de-sac) to wyscielone otrzewng zagtebienie odbytniczo-maciczne
wystepujace u kobiet. Jest to jedno z najczestszych miejsc wystepowania endometriozy jelit (ICD-
10: N80.5 — Gruczolistos¢ jelita). Endometrioza w zatoce Douglasa moze powodowac bolesne
wyprdznienia i bolesne stosunki pitciowe, poniewaz dotknieta stanem zapalnym tkanka moze
nacieka¢ na zewnetrzng sciane pochwy.
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Zgodnie z opisem w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej, kryterium kwalifikacji do zabiegu
wyciecia ogniska gruczolistosci srodmacicznej, stanowig rozpoznania wg ICD-10:

o NB80.3 Gruczolisto$¢ otrzewnej miednicy,

¢ NB80.4 Gruczolisto$¢ zagtebienia odbytniczo-pochwowego i pochwy,

o NB80.5 Gruczolistos¢ jelita.

Analiza kliniczna wskazuje, ze leczenie operacyjne endometriozy zlokalizowanej w zatoce Douglasa
wigze sie istotnie statystycznie z poprawg jakosci zycia, redukcjg dolegliwosci bdlowych oraz
ztagodzeniem objawdw uwazanych za zwigzane z endometriozg (m.in. bol, dyspareunia, skurcze,
biegunka, zaparcia).

Wytyczne praktyki klinicznej oraz rozwigzania przyjete w innych krajach wskazujg, ze leczenie
chirurgiczne endometriozy jest standardowym postepowaniem medycznym. Wybér metody oraz cel
jego zastosowania zalezy, m.in. od stopnia zaawansowania choroby i stanu klinicznego pacjentki,
natezenia objawéw, preferencji pacjentki i planéw zajscia w cigze. W wiekszosci dokumentéw nie
odnoszono sie jednak szczegétowo do procedur usuniecia zmian lub ognisk w zaleznosci od
umiejscowienia (w tym w zatoce Douglasa).

Zgodnie z opinig ekspertow wnioskowana procedura powinna by¢ finansowania ze $rodkéw
publicznych, poniewaz obszar anatomiczny zatoki Douglasa to jedna z najczestszych lokalizacji
ognisk endometriozy. Jednoczes$nie podkreslono, ze usuniecie ognisk z zatoki Douglasa jest
szerokim pojeciem medycznym, poniewaz moze ograniczy¢ sie do usuniecia otrzewnej lub usuniecia
gtebszego (powyzej 5 mm grubosci) nacieku endometrialnego, ktéry moze wymagaé usuniecia m.in.
odbytnicy, macicy lub pochwy.

Operacje leczenia endometriozy sg obecnie finansowane ze srodkéw publicznych, brak jest jednak
szczego6towych procedur wg ICD-9 okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, odnoszacych sie do leczenia
zabiegowego endometriozy w poszczegdlnych lokalizacjach (w tym w zatoce Douglasa).
Szacowana liczba zabiegdw w populacji docelowej bedzie obejmowata okoto 900-2700 przypadkéw
rocznie, a oszacowane prognozowane wydatki ptatnika publicznego wyniosg okoto 7,5 min PLN —
22,5 min PLN w zalezno$ci od zatozonej liczby zabiegéw (prognoza na rok 2025 r.).

Podkresla sie, ze oszacowane koszty nie okreslajg kosztow inkrementalnych ze wzgledu na brak
mozliwosci oszacowania aktualnie ponoszonych wydatkéw ptatnika publicznego w tym zakresie.

W zakresie procedury ICD-9: 70.329 Wyciecie lub zniszczenie zmiany w zatoce Douglasa — inne

1.

Dla wnioskowanej procedury o kodzie 70.329 w zatgczonej do zlecenia Karcie Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej nie okreslono zakresu procedury, w kontekscie jakie ,inne” zmiany zlokalizowane
w obrebie zatoki Douglasa sg wycinane lub niszczone poza ogniskiem gruczolisto$ci sSrédmaciczne;j,
uwzglednionym w procedurze o kodzie ICD-9: 70.321.

Eksperci kliniczni w przekazanych opiniach nie okreslili jednoznacznie mozliwosci dodefiniowania
zakresu wnioskowanej procedury lub zmiany jej nazwy. Wskazano, ze procedura ta moze dotyczy¢
zniszczenia ognisk endometriozy, bez lub z czesciowym ich usunieciem, rozumiana jako procedura
mniej radykalna, tatwiejsza do wykonania, wskazujgca na wymagane mniejsze doswiadczenie oraz
umiejetnosci chirurga.

Ze wzgledu na brak dodefiniowania procedury 70.329 Wyciecie lub zniszczenie zmiany w zatoce
Douglasa — inne, nie mozna wnioskowac o jej skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwie z uwagi
na brak dowodéw naukowych oraz wytycznych klinicznych.

Niedoszczegodtowienie zakresu tej procedury uniemozliwia réwniez okreslenie kryteridw klinicznych
kwalifikacji do zabiegu przektadajacych sie na konkretng populacje docelowg. W tym przypadku
odstgpiono od oszacowania jej kosztow.

Majac na uwadze powyzsze brak jest podstaw do wnioskowania o zasadnosci zakwalifikowania tej
procedury jako Swiadczenia gwarantowanego w zakresie leczenia szpitalnego.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Przedmiotem niniejszego raportu jest ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczen opieki zdrowotne;j:
e 70.321 Wyciecie ogniska gruczolistosci srodmacicznej z zatoki Douglasa,
e 70.329 Wyciecie lub zniszczenie zmiany w zatoce Douglasa — inne,

jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego.

Podstawa prawna i historia zlecenia: Pismem z 20 sierpnia 2024 r., znak: DLG.742.51.2024.PM Minister
Zdrowia, na podstawie art. 31c ust. 1. ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (t.j. Dz.U. z 2024 r., poz. 146, z p6zn. zm.), zlecit Prezesowi AOTMIT przygotowanie analizy
zasadnosci  zakwalifikowania wnioskowanych $wiadczen opieki zdrowotnej jako $wiadczen
gwarantowanych, w terminie do 30 wrzesnia 2024 r.

Wraz ze zleceniem przekazano:

e Karte Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ) opracowang przez prof. dr hab. n. med. Krzysztofa
Czajkowskiego — 6wczesnego Konsultanta Krajowego w dziedzinie ginekologii i potoznictwa,

e Zatgcznik 1 dotyczacy kosztow leczenia endometriozy,

e Zatgcznik 2 dotyczacy kodéw wg ICD-10 procedur operacji na jelitach.

Historia korespondencji
Ministerstwo Zdrowia

Eksperci kliniczni. Dnia 06.09.2024 r. wystgpiono o opinie do wybranych ekspertéw klinicznych. W tabeli
ponizej przedstawiono zestawienie korespondencji. Do dnia przekazania opracowania analitycznego
otrzymano fgcznie odpowiedzi od dwéch ekspertéw.

Ze wzgledu na przygotowanie KSOZ przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie ginekologii i potoznictwa,
w ktérym wnioskowat on o zakwalifikowanie okreslonych procedur, odstgpiono od formalnego zasiegniecia
opinii Prof. dr hab. n. med. Krzysztofa Czajkowskiego w trybie art. 31c ust. 3. pkt 1.

Dodatkowo, dnia 03.09.2024 przeprowadzono konsultacje w formie wideokonferencji z Prof. dr hab. n. med.
Michatem Ciebierg w celu oszacowania liczebnos$ci populacji docelowej, ewentualnego doprecyzowania
procedury 70.329 oraz omdwienia innych kluczowych kwestii istotnych dla dalszych analiz.

Tabela 1. Zestawienie korespondencji i konsultacji z ekspertami klinicznymi.

Lp. Ekspert Funkcja Uwagi
Lo | F Nie otrzymano opinii
2. | Prof. dr hab. n. med. Tomasz Kluz Konsultant Wojewo6dzki w dziedzinie ginekologii | Otrzymano opinie 19.09.2024 r.

onkologicznej

3 _b Nie otrzymano opinii

4. | Dr n. med. Daniel Kurczynski Specjalista ginekologii i ginekologii Otrzymano opinig¢ 17.09.2024 r.
onkologicznej

Narodowy Fundusz Zdrowia

Ze wzgledu na brak odpowiednich danych w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej oraz krétki termin
realizacji zlecenia, odstgpiono od formalnego zasiegniecia opinii Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
w trybie art. 31c ust. 3. pkt 2.

W ramach wspétpracy WS i WT AOTMIT otrzymano propozycje i zgtaszane uwagi Departamentu Kontroli
NFZ (materiaty otrzymane od WT AOTMIT).
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4. Problem decyzyjny

Celem niniejszego raportu jest ocena zasadnosci kwalifikacji Swiadczen opieki zdrowotnej:
e Woyciecie ogniska gruczolistosci sSrodmacicznej z zatoki Douglasa,
e Woyciecie lub zniszczenie zmiany w zatoce Douglasa — inne,

jako $wiadczen gwarantowanych w zakresie leczenia szpitalnego.

Zgodnie z KSOZ powyzsze procedury powinny byé udzielane w leczeniu chirurgicznym endometriozy
gtebokiej na podstawie rozpoznan ICD-10 opisanych nastepujgcymi kodami: (1) N80.4 Gruczolistos¢
zagtebienia odbytniczo-pochwowego i pochwy, (2) N80.5 Gruczolistos¢ jelita, (3) N80.3 Gruczolistosé
otrzewnej miednicy.

Wedtug Wnioskodawcy (Konsultanta Krajowego w dziedzinie ginekologii i potoznictwa) obecnie tylko czes¢
kobiet z endometriozg gtebokg jest wtasciwie leczona operacyjnie. Wprowadzenie nowych procedur jako
swiadczen gwarantowanych wraz z prawidtowg ich wyceng w znaczacy sposéb powinno zwiekszyé
dostepnos¢ do leczenia endometriozy zatoki Douglasa nie poddajgcej sie leczeniu zachowawczemu i skrocic
czas oczekiwania na wtasciwe leczenie. Wiekszos¢ pacjentek z endometriozg zatoki Douglasa, ze wzgledu
na towarzyszgce objawy bolowe nie jest w stanie normalnie funkcjonowac spotecznie.

[KSOZ]

W toku realizacji prac nad oceng przedmiotowych swiadczeh przeanalizowano:

1) aktualne rekomendacije i wytyczne kliniczne,

2) doniesienia naukowe dotyczgce skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa ocenianych technologii
medycznych,

3) opinie ekspertéw klinicznych dotyczgce zasadnosci zastosowania i finansowania ocenianych
Swiadczen ze srodkow publicznych,

4) rozwigzania refundacyjne i organizacyjne w innych krajach,

5) aktualny sposdb finansowania leczenia chirurgicznego endometriozy w Polsce,

6) koszty zwigzane z ewentualnym wprowadzeniem swiadczen do wykazu $wiadczen gwarantowanych
oraz przewidywane wydatki ptatnika publicznego.

4.1. Problem zdrowotny

Endometrioza jest chorobg narzadéw piciowych kobiety charakteryzujgcg sie obecnoscig komérek btony
Sluzowej trzonu macicy (endometrium) poza jamg macicy. Komorki te przypominajg budowg komorki
znajdujgce sie wewnatrz jamy i wykazujg aktywnosé wydzielniczg. Reagujg one na zmiany hormonalne
zachodzace w cyklu miesigczkowym, czego nastepstwem jest przewlekta reakcja zapalna. W procesie tym
dochodzi do wewnetrznych krwawien, rozwoju bolesnych guzkow, zapalenia, tworzenia sie blizn i zrostow
oraz zmiany stosunkéw anatomicznych narzadéw w miednicy mniejszej.

Endometrioza jest u wielu kobiet przyczyna nieptodnosci, przewlektych dolegliwosci bolowych i pogorszenia
w zwigzku z tym jakosci zycia. Choroba jest jedng z czestszych przyczyn hospitalizacji na oddziatach
ginekologicznych i druga, po miesniakach przyczyng histerektomii (usuniecia macicy).

[MP.PL]

Endometrioza nie jest nowotworem ztosliwym i nie charakteryzuje sie niekontrolowanym wzrostem zmian,
ma jednak podobne cechy do raka, takie jak rozwoj miejscowych i odlegtych ognisk, opornos$¢ na apoptoze
oraz inwazje innych tkanek z podzniejszym uszkodzeniem narzadéw docelowych. Generuje rowniez
przewlekte miejscowe i ogélnoustrojowe srodowisko zapalne.

[Kvaskoff 2021]
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Wyrdznia sie trzy typy endometriozy:

o endometrioze otrzewnowg (ang. superficial peritoneal endometriosis) — ogniska o r6znej wielkosci,
w zaleznosci od stopnia zaawansowania choroby lokalizujg sie gtéwnie na powierzchni otrzewnej,
czyli btony, ktéra otacza narzady jamy brzusznej i miednicy,

o endometrioze jajnikowa (ang. ovarian endometriosis) — ogniska endometriozy majg postac torbieli
endometrialnych zlokalizowanych najczesciej na jajniku, jajnikach lub jajowodach. Z uwagi
na charakterystyczny wyglad zawartosci tych torbieli, potocznie nazywa sie je torbielami
czekoladowymi, ktére tatwo daja sie zdiagnozowaé podczas badania ginekologicznego potgczonego
z USG dopochwowym,

¢ endometrioze gteboko naciekajgca (inaczej endometrioze gteboka, ang. deep endometriosis, DE)
— ogniska endometriozy przedostajg sie przez otrzewng i zaczynajg nacieka¢ poza jej powierzchnie
lokalizujgc sie najczesciej w btonie Sluzowej pecherza moczowego, odbytnicy czy jelita grubego.

Zgodnie z literaturg, wyréznia sie réwniez endometrioze pozabrzuszng (ogniska zlokalizowane w narzgdach
odlegtych, tj. watrobie, ptucach, mézgu, oraz innych lokalizacjach) oraz endometrioze jatrogenng (zwigzang
Z bezposrednim lub posrednim rozprzestrzenianie sie ognisk endometrium po zabiegu chirurgicznym,
na przyktad endometrioza blizny po cieciu cesarskim).

[PTGIiP 2023, Horne et al. 2022]
Stopnie zaawansowania endometriozy

Do opisu stopnia zaawansowania endometriozy najczesciej uzywa sie klasyfikacji ASRM (ang. American
Society for Reproductive Medicine, Amerykanskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu) w postaci
czterostopniowej skali, ktéra polega na punktowej ocenie gtebokosci zmian (powierzchowne lub gtebokie) i
rodzajéw zrostéw, zlokalizowanych w obrebie otrzewnej, jajnikéw i jajowodow. Wedtug klasyfikacji
ASRM wyrdzniamy cztery stopnie zaawansowania choroby:

¢ | stopien (minimalny): Ocenia si¢ na 1-5 pkt
o |l stopien (fagodny): Ocenia sie na 6-15 pkt
o Il stopien (umiarkowany): Ocenia sie na 16-40 pkt
o |V stopieh (ciezki): Ocenia sie na >40 pkt
[Soo-Young Lee 2021]
Czynniki ryzyka

Dotychczas nie ustalono doktadnie przyczyny endometriozy. Wsréd czynnikéw etiologicznych wymienia
sie czynniki wrodzone, Srodowiskowe, epigenetyczne, autoimmunologiczne i alergiczne. W literaturze
wskazuje sie, ze podstawowym mechanizmem powstawania ognisk endometriozy jest wsteczne
miesigczkowanie, tzn. przedostawanie sie krwi miesigczkowej przez jajowody do jamy otrzewnowej
i wszczepianie sie ztuszczonych komoérek endometrium. Poniewaz jednak mechanizm ten obserwuje
sie réowniez u zdrowych kobiet, w powstawaniu ognisk endometriozy muszg bra¢ udziat rowniez inne
czynniki.

Do czynnikéw ryzyka rozwoju endometriozy zalicza sie: uwarunkowanie rodzinne (3-10-krotnie wieksze
prawdopodobienstwo u kobiet, ktérych krewne pierwszego stopnia chorujg na endometrioze), uposledzenie
odptywu krwi miesigczkowej z macicy na zewnatrz (wady rozwojowe macicy, przebyte zakazenia, urazy
i interwencje operacyjne), wczesne wystgpienie pierwszej miesigczki (menarche) i krotkie (<27 dni) cykle
miesigczkowe oraz bezdzietnosc.

Objawy

Najczestszym objawem endometriozy jest bdl zlokalizowany w miednicy matej. Kobiety mogg skarzyé
sie na bolesne miesigczkowanie, dyspareunie (bolesne stosunki ptciowe), bdl w czasie oddawania moczu
i stolca, bdle brzucha i w krzyzu oraz przewlekly bol w miednicy (tzn. trwajgcy co najmniej 6 miesiecy
przewlekty bdél brzucha niezalezny od fazy cyklu miesigczkowego). Rzadziej wystepuje cykliczny
bdl konczyny dolnej o charakterze rwy kulszowej oraz cykliczne krwawienia z odbytnicy lub drég rodnych.
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W bardzo rzadkich przypadkach endometriozy ptuc moze dochodzi¢ do okresowego krwioplucia
lub dusznosci.

Choroba czesto przebiega bezobjawowo i rozpoznawana jest przypadkowo, np. podczas réznych interwenc;ji
operacyjnych lub kontrolnego badania ginekologicznego (np. ogniska endometriozy w pochwie lub w bliznie
po cieciu cesarskim). Niekiedy jedynym objawem jest zmniejszona ptodnos¢ kobiety. Nasilenie bolu
nie zawsze odzwierciedla stopien ciezko$ci endometriozy.

Rozpoznanie

Endometrioze rozpoznaje sie na podstawie objawéw klinicznych, palpacyjnego badania ginekologicznego,
badan obrazowych (najczesciej badania ultrasonograficznego (USG), niekiedy rezonansu magnetycznego
(MRI) oraz obrazu stwierdzanego w czasie diagnostycznej interwencji operacyjnej (laparoskopowej),
potwierdzonego badaniem histopatologicznym pobranych wycinkéw.

Epidemiologia

Choroba wystepuje u 6-10% wszystkich kobiet w wieku rozrodczym, ale najczesciej rozpoznaje
sie jga w czasie diagnostycznej interwenciji laparoskopowej u kobiet z zespotem przewlektego bélu w miednicy
(50-80%) oraz u kobiet nieptodnych (35-50%).

[MP.PL]
Aktualne postepowanie medyczne

W aktualnej praktyce klinicznej leczenia endometriozy stosuje sie metody farmakologiczne, chirurgiczne oraz
skojarzone (obie metody). Opcje terapeutyczne oferowane pacjentkom w kazdej sytuacji powinny by¢
dostosowane do indywidualnej oceny stanu zdrowia pacjentki, natezenia objawdéw, codziennego
funkcjonowania, preferencji pacjentki oraz powinny uwzglednia¢ plany zajscia w cigze.

[PTGIP 2023]

Farmakoterapia

Zasadg leczenia jest wywotanie braku miesigczki i wytworzenie stanu hipoestrogenizmu, co teoretycznie
powinno zapobiega¢ wzrostowi endometrium i sprzyja¢ regresji zmian chorobowych oraz ustepowaniu
dolegliwosci bélowych. Objawy choroby mogg sie jednak pojawi¢ ponownie po zaprzestaniu terapii.

W farmakoterapii stosuje sie: hormonalne preparaty antykoncepcyjne (estrogenowo-progestagenowe),
analogi hormonu uwalniajgcego gonadotropiny, progestageny, rzadziej danazol oraz inhibitory aromatazy.
Wszystkie leki wykazujg podobng skuteczno$¢ odnosnie do zmniejszenia natezenia dolegliwosci bélowych
zwigzanych z endometriozg oraz czasu utrzymywania sie poprawy po zakonczeniu leczenia.

Leczenie chirurgiczne

Wskazaniem do leczenia chirurgicznego endometriozy sg dolegliwosci bolowe w miednicy mniejszej
niereagujgce na empiryczne leczenie hormonalne, zta tolerancja takiego leczenia przez pacjentke. Leczenie
operacyjne przeprowadza sie na drodze laparoskopii z wyjgtkiem rzadkich sytuacji wymagajgcych
wykonania laparotomii, do ktérych mozna zaliczyé przebycie licznych zabiegdéw chirurgicznych oraz
obecnos¢ wieloogniskowej i zaawansowanej gtebokiej endometriozy. Leczenie chirurgiczne endometriozy
u kobiet planujgcych cigze najczesciej ma forme zachowawczg i polega na radykalnym wycieciu ognisk
endometriozy z pozostawieniem macicy i jajnikow.

[PTGIP 2023]

Ponizej scharakteryzowano zachowawcze i radykalne leczenie chirurgiczne:

e Zachowawcze leczenie chirurgiczne: Celem leczenia jest usuniecie ognisk choroby. Oczekuje sie,
ze interwencja ta zmniejszy dolegliwosci bolowe i ryzyko nawrotu choroby oraz poprawi (zachowa)
ptodnosc¢ pacjentki. Metodg z wyboru jest laparoskopia, ktéra w poréwnaniu z laparotomig moze wigzaé
sie z krotszym pobytem w szpitalu, mniejszym odsetkiem powikian i pooperacyjnej chorobowosci.
W doniesieniach literaturowych wskazuje sie na mozliwos¢ wystepowania powaznych powiktan, w tym
uszkodzenia jelit, pecherza moczowego, moczowodow i duzych naczyn.
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e Radykalne leczenie chirurgiczne: Celem leczenia jest usuniecie macicy wraz z jajnikami (w szczegolnie
w ciezkich przypadkach, tj. przy braku skutecznosci farmakoterapii i zachowawczego leczenia
chirurgicznego oraz u kobiet nieplanujgcych cigzy. Leczenie stuzy wywotaniu menopauzy chirurgicznej.
Wedtug doniesien literaturowych interwencja ta nie przynosi catkowitego wyleczenia u wszystkich
operowanych kobiet, a dolegliwosci bolowe nadal wystepujg u 15% z nich.

[MP.PL]
Endometrioza w zatoce Douglasa

Zatoka Douglasa (tac. fossa douglasi, inaczej: cul-de-sac) to zagtebienie odbytniczo-maciczne wystepujgce
u kobiet. Stanowi najnizej zlokalizowany zachytek otrzewnej, znajdujgcy sie pomiedzy tylng $ciang macicy,
a przednig $ciang odbytnicy. Zatoke Douglasa wysSciela otrzewna, czyli cienka btona.

Zatoka Douglasa
(fac. fossa douglasi)

Rysunek 1. Umiejscowienie zatoki Douglasa
[Radlak 2022]

Zatoka Douglasa jest jednym z najczestszych miejsc wystepowania endometriozy jelit. Endometrioza
w zatoce Douglasa moze powodowac bolesne wypréznienia i bolesne stosunki ptciowe, poniewaz dotknieta
stanem zapalnym tkanka moze nacieka¢ zewnetrzng $ciane pochwy.

[Seckin 2019]

4.2. Populacja docelowa

Charakterystyka populacji

Populacje docelowg stanowig kobiety ze zmianami i ogniskami endometrialnymi zlokalizowanymi w zatoce
Douglasa, kwalifikujgce sie do leczenia chirurgicznego. Decyzja dotyczgca wyboru techniki operacyjnej
(metoda laparoskopowa i laparotomia) podejmowana jest indywidualnie, w zalezno$ci od oceny stanu
zdrowia pacjentki, natezenia objawow, codziennego funkcjonowania, preferencji pacjentki oraz powinna
uwzgledniac¢ plany zajscia w cigze.

[PTGiP 2023]

Zgodnie z KSOZ populacje docelowg dla obu ocenianych $wiadczer charakteryzujg nastepujgce kody
wg. ICD-10 dotyczgce endometriozy:

e NB80.3 — Gruczolistos¢ otrzewnej miednicy
¢ NB80.4 — Gruczolistos¢ zagtebienia odbytniczo-pochwowego i pochwy
e NB8O0.5 — Gruczolistosc jelita

[KSOZ]
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Zgodnie z danymi sprawozdawczo-rozliczeniowymi NFZ, leczenie zabiegowe (operacyjne) przeprowadza
sie u ok. 4 000 pacjentek rocznie (patrz podrozdziat 8.1). Odsetek pacjentek poddawanych operacjom
leczenia endometriozy zlokalizowanej w zatoce Douglasa szacuje sie na ok. 20-60% zabiegéw ogotem.

4.3. Opis ocenianej technologii medycznej

4.3.1. Opis $wiadczenia na podstawie KSOZ

Nazwa swiadczenia opieki zdrowotnej albo swiadczenia gwarantowanego
Interwencja: procedury opisane kodem:

o 70.321 Wyciecie ogniska gruczolistosci Srodmacicznej z zatoki Douglasa,
e 70.329 Wyciecie lub zniszczenie zmiany w zatoce Douglasa — inne.
obie ww. procedury sg kompatybilne.

Populacja: zgodnie z rozpoznaniem ICD-10 opisane kodem:
¢ NB80.3 Gruczolistos¢ otrzewnej miednicy.

¢ NB80.4 Gruczolistos¢ zagtebienia odbytniczo-pochwowego i pochwy.
¢ NB80.5 Gruczolistos¢ jelita.

Opis proponowanego swiadczenia opieki zdrowotnej albo swiadczenia gwarantowanego

Usuniecie ognisk endometriozy z zagtebienia odbytniczo-macicznego (zatoki Douglasa) jest dokonywane
w przebiegu operacji metodg laparoskopowa lub laparotomii. W przebiegu operacji moze byé konieczne
usuniecie ognisk z koncowych odcinkow jelita (esica, odbytnica). W przypadku ognisk obejmujacych catg
grubos¢ Sciany jelita moze by¢ niezbedne wykonanie zespolenia jelitowego do czego potrzebny jest
specjalny system stapleréw. W krancowych przypadkach moze okazaé sie konieczne czasowe wytonienie
stomii (ujscie jelita przez powtoki brzuszne). Zabieg powinien by¢ realizowany przez onkologa-ginekologa
lub chirurga, ewentualnie ginekologa po uzyskaniu odpowiednich certyfikatéw (LAPCO, LAPCO/PTGIP,
PTGIP Ginekologii Operacyjnej, EEL Masterclass, GESEA w stopniu co hajmniej 2).

Populacja docelowa

Szacowana populacja okoto 80 000 kobiet w skali roku zgodnie z przedstawionymi wczesniej kodami ICD-
10. Kryterium wiaczenia jest stwierdzenie obecnosci endometriozy zatoki Douglasa w badaniu klinicznym
i obrazowym oraz obecnosci dolegliwosci bélowych nie poddajgcych sie leczeniu zachowawczemu. W czesci
przypadkow diagnoza endometriozy zatoki Douglasa postawiona w trakcie zabiegu operacyjnego.

Sposoéb finansowania

Finansowanie w ramach $wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu leczenia szpitalnego. Procedura
w przypadku koniecznosci uzycia stapleréw, zespolenia jelita lub wytonienia stomii powinna by¢ finansowana
oddzielnie/dodatkowo do refundacji samej operacji.

Warunki realizacji Swiadczenia
Swiadczeniodawcy spetniajgce tgcznie ponizsze wymagania:

1) Swiadczeniodawca udzielajgcy $wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu ginekologii (operacje,
zabiegi, leczenie zachowawcze) w ramach srodkéw publicznych na podstawie umowy z Narodowym
Funduszem Zdrowia (NFZ). Celowe jest rozwazenie podpisania umowy przez NFZ
ze Swiadczeniodawcami, ktérzy dotychczas nie zawierali umowy o udzielanie Swiadczen opieki
zdrowotnej z NFZ.

2) Swiadczeniodawca dysponujgcy petnym zapleczem diagnostycznym obejmujgcym w strukturze
Swiadczeniodawcy lub w ramach umowy podwykonawstwa staty dostep do:

e ultrasonografu o parametrach umozliwiajgcych diagnostyke endometriozy gtebokiej

e skanera MRI o parametrach umozliwiajgcych diagnostyke endometriozy gtebokiej
i wielonarzgdowej

e laboratorium diagnostyki biochemicznej
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e konsultacji, zaréwno w miejscu jak i w formie teleporady: urologicznych, chirurgicznych
e pracowni endoskopii

e pracowni patomorfologicznej z mozliwoscig wykonywania badan sréodoperacyjnych

e poradni stomijnej

3) Swiadczeniodawca zatrudniajgcy, w ramach stosunkéw pracy lub uméw cywilnoprawnych, zespot
specjalistow niezbednych do realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej polegajacych na diagnostyce,
leczeniu oraz rehabilitacji pooperacyjnej pacjentek z podejrzeniem endometriozy gtebokiej lub
wielonarzadowej:

o Lekarzy specjalistow w dziedzinie potoznictwa i ginekologii lub lekarzy specjalistow w dziedzinie
ginekologii onkologicznej. Wymagania kadrowe: wykonywanie zawodu w petnym wymiarze
godzin przez co najmniej 3 wymienionych lekarzy specjalnosciach.

Preferowane zatrudnienie lekarzy posiadajgcych przynajmniej jeden z wymienionych
certyfikatow umiejetnosci: LAPCO, LAPCO/PTGIP, PTGIP Ginekologii Operacyjnej, EEL
Masterclass, GESEA w stopniu co najmniej 2;

o Lekarza specjaliste w dziedzinie chirurgii ogdlnej z doswiadczeniem operacji przewodu
pokarmowego,

o |Lekarza specjaliste w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej posiadajacy doswiadczenie
w diagnostyce jamy brzusznej i miednicy mniejszej,

o Lekarza specijaliste w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii,
e Psychologa,

o Fizjoterapeute uroginekologicznego,

¢ Dietetyka klinicznego;

4) Swiadczeniodawca wspdtpracujgcy, w ramach podpisanych uméw, z poradnig leczenia bélu lub
posiadajgcy w swojej strukturze poradnie leczenia bodlu;

5) Swiadczeniodawca wspétpracujgcy, w ramach podpisanych uméw, z poradnig zywieniowg lub
posiadajgcy w swojej strukturze poradnie zywieniowa;

6) Swiadczeniodawca wspétpracujgcy, w ramach stosunkéw pracy lub uméw cywilnoprawnych,
z lekarzem specjalistg w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii specjalizujgcym sie w leczeniu
bélu ostrego, bolu przewlektego lub bolu w opiece paliatywne;.

Aktualne i opcjonalne swiadczenia

Obecnie finansowane ze srodkéw publicznych procedury operacji na jelitach w przypadku oddziatow
ginekologicznych sg nisko wycenione i z tego powodu stosunkowo trudno dostepne u $wiadczeniodawcow
realizujgcych umowy o udzielanie $wiadczeh opieki zdrowotnej. Dodatkowym ograniczeniem jest mozliwosé
refundacji procedur tylko $wiadczeniodawcom majgcych w swojej strukturze oddziaty chirurgiczne
co eliminuje czasami dobre osrodki ginekologiczne.

Wplyw proponowanego rozwigzania na sytuacije
1) $wiadczeniobiorcow: polepszenie dostepnosci, skrécenie czasu oczekiwania na odpowiednie
leczenie, kompleksowe leczenie, zmniejszenie okresu cierpienia.

2) $wiadczeniodawcow: mozliwos¢ realizacji kompleksowego leczenia i refundacji na poziomie
odpowiadajgcym kosztom.

3) ptatnika: zwiekszony koszt leczenia zabiegowego i jednoczesnie zmniejszony koszt absentyzmu.

Oszacowanie wstepnych skutkow finansowych dla podmiotéow zobowigzanych do finansowania
swiadczen opieki zdrowotnej ze sSrodkéw publicznych

U $wiadczeniodawcédw wykonujgcych zespolenia jelitowe koszty sg rozliczane w ramach procedur
chirurgicznych a nie ginekologicznych. Brak jest wiarygodnych danych z NFZ w tym zakresie. Jednoczesnie
w ramach wspotczesnej wiedzy medycznej obecnie uwaza sie, ze tylko czes¢ kobiet z tak zaawansowang
endometriozg wymaga interwencji chirurgicznej. Szacunkowo z wymienionej grupy okoto 80 000 kobiet
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na przestrzeni okoto 3-5 lat operacji bedzie wymagata 1/3. Wtym zakresie mozna spodziewac sie
podwojenia kosztéw.

Dodatkowe informacje

Tabela z szacunkowymi danymi dotyczgcymi potencjalnej czestosci poszczegdinych rodzajow endometriozy
opracowana na podstawie ankiety opracowanej i rozestanej do oddziatéw szpitalnych potozniczo-
ginekologicznych przez konsultanta krajowego w dziedzinie potoznictwa i ginekologii. W dokonanych
szacunkach postuzono sie danymi demograficznymi publikowanymi przez Gtéwny Urzad Statystyczny.

Tabela 2. Dane dotyczace potencjalnej czestosci poszczegéinych rodzajéw endometriozy [KSOZ]

o . Kobiety w wieku w tym w wieku
Lokalizacja endometriozy kevi
produkcyjnym mobilnym niemobilnym
Ogotem endometrioza 10% 1043 890 669 060 374 830
ogotem 232788 149 200 83587
w powtokach
brzusznych tylko powtoki 209 794 134 578 75 396
N —
22,3% + dodatkowo w jamie 22 814 14 622 8192
brzusznej
ogotem 805 883 516 514 289 369
przydatki* 784 930 503 085 281 845
w jamie brzusznej otrzewna* 386 018 247 409 138 609
7.2% jelita, pochwa* 133 777 85 741 48 036
pecherz moczowy* 24 177 15 495 8 682
endometrioza gteboka* 84 618 54 234 13 856
adenomioza* 110 406 70 762 39 644
Endometrioza IV stopnia 22% 177 294 113 633 63 661
E.ndometrlloz.a st\/\gerdzona w diagnostyce 180 5128 180 5128 )
nieptodnosci 22,4%

Zrédto: KSOZ na podstawie GUS

[KSOZ]

Uwagi AOTMIT

Oceniang technologie medyczng stanowig procedury opatrzone kodami ICD-9: 70.321 Wyciecie ogniska
gruczolisto$ci sSrodmacicznej z zatoki Douglasa, 70.329 Wyciecie lub zniszczenie zmiany w zatoce Douglasa
— inne. W KSOZ nie okreslono zakresu procedury 70.329, w kontekscie jakie ,inne” zmiany zlokalizowane
w obrebie zatoki Douglasa sg wycinane lub niszczone, poza ogniskiem gruczolistosci srddmacicznej,
uwzglednionym w procedurze o kodzie ICD-9: 70.321.

4.3.2. Propozycje i uwagi Departamentu Kontroli NFZ

W ramach wspétpracy WS i WT AOTMIT otrzymano propozycje i uwagi Departamentu Kontroli NFZ
(materiaty otrzymane od WT AOTMIT). Wybrane tematycznie fragmenty wskazano ponizej.

,Brak jasnej procedury przy laparoskopii/laparotomii ginekologicznej odnosnie zniszczenia ognisk
endometriozy w obrebie miednicy matej lub catej jamy brzusznej, a w przypadku zaawansowanej postaci
sg to wielogodzinne zabiegi operacyjne.

Wiaczy¢ do grup ginekologicznych (sekcja M) procedury dotyczgce usuniecia ognisk gruczolisto$ci
(endometriozy) z réznych lokalizacji oraz r6znymi metodami (otwarta/laparoskopowa).

W charakterystyce grup znajduje sie jedynie procedura: 57.591 Otwarte wyciecie ogniska endometriozy
pecherza, ktéra kieruje do grupy JGP L23 Srednie otwarte zabiegi na pecherzu moczowym.
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Warto wskazac, Zze usuniecie ogniska endometriozy w zatoce Douglasa mozna bytoby sklasyfikowane jako
nastepujgcej procedury:
e 70.3 Miejscowe wyciecie lub zniszczenie zmiany pochwy i zagtebienia odbytniczo-macicznego
o 70.32 Wyciecie lub zniszczenie zmiany w zatoce Douglasa

Nie obejmuje: Biopsja zagtebienia odbytniczo-macicznego (70.23)
= 70.321 Wyciecie ogniska gruczolisto$ci Srodmacicznej z zatoki Douglasa
= 70.329 Wyciecie lub zniszczenie zmiany w zatoce Douglasa — inne.

Warto réwniez rozwazy¢ wprowadzenie procedur, ktére bedg odpowiadac¢ usunieciu ogniska endometriozy
z innych miejsc niz wyzej wymienione, np. powfok brzusznych, migsnia, otrzewnej, kosci”.

4.4, Rekomendacje i wytyczne kliniczne

W dniach 23-26.08.2024 r. przeprowadzono wyszukiwanie wytycznych praktyki klinicznej dotyczgcych
leczenia chirurgicznego endometriozy ze szczegdélnym uwzglednieniem endometriozy umiejscowionej
w zatoce Douglasa. Przeszukano nastepujgce zrodta:

e Polskie Towarzystwo Ginekologow i Potoznikéow (PTGIP): https://www.ptgin.pl/,
e The American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG): https://www.acog.org/clinical,

e The Royal Australian and New Zealand College of Obstetricians and Gynaecologists (RANZCOG):
https://ranzcog.edu.au/,

e International Federation of Gynaecology and Obstetrics (FIGO): https://www.figo.org/,

e The Royal College of Obstetricians and Gynaecologists (RCOG): https://www.rcog.org.uk/,

e European Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE): https://www.eshre.eu/,

e European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE): https://www.esge.com/home,

e The American Association of Gynecologic Laparoscopists (AAGL): https://aagl.org/,

e The National Institute for Health and Care Excellence (NICE): https://www.nice.org.uk/guidance
¢ World Health Organization (WHO): https://www.who.int/,

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

e Trip DataBase: www.tripdatabase.com.

Dodatkowo wykonano wyszukiwanie wolnotekstowe za pomocg ogdélnodostepnych wyszukiwarek
internetowych. W wyszukiwaniu uzyto stow kluczowych: endometriosis w potgczeniu ze stowami guidelines,
recommendations.

Odnaleziono pie¢ dokumentéw dotyczace leczenia chirurgicznego endometriozy (PTGiP 2023, ESHRE
2022, RANZCOG 2022, ESGE 2019, NICE 2017).

Tabela 3. Wytyczne kliniczne dotyczace leczenia chirurgicznego endometriozy (ze szczegélnym uwzglednieniem
endometriozy w zatoce Douglasa).

Nazwa dokumentu Zalecenia
PTGIP 2023 Leczenie chirurgiczne endometriozy
Wskazaniem do operacyjnego leczenia endometriozy sg dolegliwosci bolowe w miednicy mniejszej
Polska nie reagujgce na empiryczne leczenie hormonalne lub zta tolerancja takiego leczenia przez pacjentke.

Leczenie operacyjne endometriozy przeprowadza sie na drodze laparoskopii z wyjgtkiem rzadkich
sytuacji wymagajacych wykonania laparotomii do ktérych mozna zaliczy¢ przebycie licznych zabiegow
chirurgicznych oraz obecnos¢ wieloogniskowej i zaawansowanej gtebokiej endometriozy lub objawy
skutkujgce tak zwanym ,ostrym brzuchem”.

Metodyka: opinia
ekspertdw na podstawie
doniesien naukowych
Zrédia finansowania: )
_ j Rekomendacje

brak informacji e  Technikg z wyboru w leczeniu operacyjnym endometriozy jest laparoskopia.

Konflikt interesow: Endometrioza gleboka

Precyzyjna diagnoza dotyczaca lokalizacji ognisk endometriozy gtebokiej jest konieczna w celu
podjecia wiasciwego zakresu leczenia operacyjnego. Prawidtowy model leczenia operacyjnego jest
zalezny od doswiadczenia, umiejetno$ci i dostepu do zaplecza diagnostycznego i wyspecjalizowanych

brak informaciji
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Nazwa dokumentu

Zalecenia

w zabiegach chirurgicznych endometriozy operatorow oraz odpowiednich narzedzi operacyjnych. U
kobiet z nasileniem dolegliwosci bolowych, ktére nie reagujg na leczenie farmakologiczne, zabieg
operacyjny powinien byé metodg z wyboru. Podczas operacji z powodu endometriozy gtebokiej nalezy
usuna¢ wszystkie ogniska endometriozy w obrebie miednicy mniejszej (guzki na wigzadtach krzyzowo
macicznych, ogniska na i w moczowodach, w obrebie jelit, pecherza moczowego, zrosty
wewnatrzotrzewnowe, a takze wszystkie ogniska na otrzewne;j).

Rekomendacje

. Pacjentki z endometriozg gteboka powinny by¢ diagnozowane i leczone w wysoko
wyspecjalizowanych referencyjnych osrodkach leczenia endometriozy ktorych jest mozliwe
i zapewnienia wielu specjalistycznej opieki.

. Kazda pacjentka poddajgca sie leczeniu operacyjnemu z powodu endometriozy gtebokiej
powinna by¢ szczegdtowo poinformowana o potencjalnych korzysciach poprawy jakosci zycia,
ale réwniez o mozliwych, powaznych powiktaniach takiego leczenia. Sg to czynniki
determinujgce wybranie optymalnej strategii terapeutyczne;.

o Wskazaniami do podjecia leczenia operacyjnego u pacjentek z endometrioza gteboka
powinny by¢: istotne dolegliwosci bélowe mimo zastosowanego leczenia
farmakologicznego, zast6j moczu w nerkach oraz objawowe lub krytyczne (<80%)
zwezenie jelita.

Nie przedstawiono sity zalecen ani jako$ci dowodéw naukowych.

RANZCOG 2022
Australia

Metodyka: konsensus
ekspercki na podstawie
przegladu
systematycznego literatury

Zrédta finansowania:
RANZCOG jest
organizacjg non profit,
finansowang m.in. przez
dotacje.

Konflikt interesow:
zadeklarowano brak
konfliktu intereséw

Leczenie chirurgiczne endometriozy

Przedyskutuj dostepne opcje chirurgiczne z osobami z podejrzeniem lub ze zdiagnozowang

endometriozg, uwzgledniajgc m.in.:

. na czym polega operacja,

e  operacja moze obejmowac¢ leczenie zmian chorobowych (z uprzednig zgoda pacjentki),

e  jak operacja moze wptyng¢ na objawy endometriozy,

. potencjalne korzysci i ryzyka zwigzane z operacja,

e  potencjalng koniecznos$¢ reoperacji (np. w przypadku nawrotu endometriozy lub w wyniku
komplikacji),

. mozliwg potrzebe zaplanowania kolejnej operacji w przypadku endometriozy gtebokiej, w tym
zlokalizowanej w obrebie jelit, pecherza i moczowodu.

(sita zalecenia: rekomendacja oparta na dowodach; jako$¢ dowoddéw naukowych: bardzo niska)

Jesli przeprowadzana jest operacja endometriozy, powinna by¢ ona przeprowadzona laparoskopowo
a nie laparotomia, chyba ze istnieja przeciwwskazania (sifa zalecenia: rekomendacja oparta na
dowodach; jako$¢ dowodow naukowych: bardzo niska).

Endometrioza gteboko naciekajgca zlokalizowana w obrebie $ciany bocznej jelita, pecherza
moczowego zwigksza ztozonos¢ operacji i moze zwigkszyé ryzyko powiktan. Zaleca sie skierowanie
do jednego lub wiecej klinicystow posiadajgcych odpowiednie umiejetnosci (sifa zalecenia: opinia
EEWG,; jakos$¢ dowodow naukowych: bardzo niska).

Sita zalecenia

(kategoria rekomendacji)
Oparta na dowodach
(ang. evidence-based
recommendation)
Oparta na konsensusie
(ang. consensus-based

Opis

Rekomendacja oparta na dowodach naukowych pochodzgcych
z wytycznych i/lub nowych wyszukiwania literatury

Rekomendacja oparta na konsensusie, gdzie dowody naukowe byfy
wyszukiwane, lecz nie zostaty zidentyfikowane lub byty ograniczone

recommendation) ze wzgledu na po$rednio$¢

Opinia EEWG Zalecenie bedgce poza przedmiotem wyszukiwania wytycznych i oparte jest
na konsensusie EEWG (Endometriosis Expert Working Group)

Jakos$¢ dowodoéw .
Opis

naukowych

Wysoka Dalsze badania prawdopodobnie nie wptynat na pewno$c¢ szacowanego

efektu

Dalsze badania prawdopodobnie bede mialy znaczny wplyw na pewno$é
oszacowania efektu i mogg go zmienic

Dalsze badania z duzym prawdopodobieristwem bedg miaty znaczny wplyw
na pewno$c oszacowania efektu i mogg go zmienic

Oszacowania efektu sg wysoce niepewne

Umiarkowana

Niska

Bardzo niska

ESHRE 2022
Europa

Metodyka: opinia GDG
(grupa opracowujgca
wytyczne, ang. Guideline
Development Group)

Leczenie chirurgiczne endometriozy

e  Zaleca sie oferowanie operacji jako jednej z opcji zmniejszenia bélu zwigzanego z endometriozg
(sita zalecenia: silna rekomendacja, jako$¢ dowodow naukowych: @PHOO).

. Lekarze mogg rozwazy¢ chirurgiczne usunigcie gtebokiej endometriozy, poniewaz moze
to zmniejszy¢ bol zwigzany z endometriozg i poprawi¢ jakos¢ zycia (sita zalecenia: staba
rekomendacja; jako$¢ dowoddéw naukowych: @POO).
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Nazwa dokumentu

Zalecenia

na podstawie przegladu
systematycznego literatury

Zrédta finansowania:
brak informaciji

Konflikt interesow:
autorzy przedstawili
konflikt intereséw

. GDG zaleca, aby kobiety z gtebokg endometriozg byly kierowane do osrodka specjalistycznego
(sita zalecenia: brak; jako$¢ dowodoéw naukowych: GPP).

e  GDG zaleca, aby pacjentki poddawane zabiegom chirurgicznym, szczegodlnie w przypadku
gtebokiej endometriozy, byty informowane o potencjalnym ryzyku, korzysciach
i dlugoterminowym wptywie na jakos$¢ zycia (sifa zalecenia: brak; jako$¢ dowodoéw naukowych:
GPP).

. Obecnie nie ma markeréw prognostycznych, ktére pozwolityby na wybor pacjentek
odnoszacych korzysci z operacji. Takie markery musiatyby zosta¢ ocenione przed operacjg i
przewidywac klinicznie znaczgca poprawe objawdéw bélowych (oswiadczenie DGD).

Endometrioza cul-de-sac (zatoka Douglasa)

W badaniu Reich 1991 opisano serie przypadkéw 100 kobiet z obliteracjg cul-de-sac z powodu
gtebokiej wtdknistej endometriozy szyjki macicy. £acznie 41 z 46 kobiet z bélem zgtosito poprawe (48%
czesciowa, 52% catkowitg). W innym badaniu (Hong 2014) przedstawiono wyniki dotyczace jakosci
zycia i bélu 390 pacjentek z histologicznie potwierdzong gteboka endometriozg w obszarze cul-de-
sac, ktore zostaty poddane laparoskopowemu wycieciu (Douglasectomia) w nierandomizowanym
badaniu poréwnawczym. Wyniki byty stratyfikowane w zaleznosci od tego, czy jednoczes$nie wykonano
histerektomie. Wynik VAS dla bélu zmniejszyt sie znaczaco po operacji w obu grupach (nie podano
czasu obserwacji), ale kobiety nie poddane histerektomii (ktére wedtug autoréw miaty wigksze
obcigzenie chorobg) miaty mniej znaczacg poprawe w podskalach SF-36.

Konkluzje

Ze wzgledu na heterogenicznosé populaciji pacjentek, podejsé chirurgicznych, preferenciji i technik,
GDG postanowita nie formutowaé zadnych wnioskéw ani zalecen dotyczacych technik stosowanych
w leczeniu bolu zwigzanego z gtebokg endometriozg (sita zalecenia: brak; jako$¢ dowodow
naukowych: oswiadczenie DGD).

Sita zalecenia )

(kategoria rekomendaciji) OpE

Silna Pacjenci Wiekszo$¢ osob bedzie chciata podjg¢ rekomendowane dziatanie,
rekomendacja Jjedynie niewielka cze$¢ nie bedzie chciata.

Klinicy$ci Wiekszo$¢ pacjentéw powinna otrzymac zalecane dziatanie.

Decydenci Rekomendacja moze by¢ zaadaptowana jako polityka zdrowotna
W wiekszosci sytuacji

Staba Pacjenci Wiele os6b bedzie chciata podjg¢ rekomendowane dziatanie, ale duza
rekomendacja cze$¢ nie bedzie chciata.

Klinicy$ci Roézne wybory bedg odpowiednie dla réznych pacjentéw, klinicysci
muszg wtozy¢ wigkszy wysitek w pomoc pacjentowi w wyborze
decyzji zgodnie z wartoSciami i preferencjami pacjenta.

Decydenci Polityka zdrowotna bedzie wymagata znacznej debaty i udziatu wielu
interesariuszy

Pozostate GPP — punkt Opierajg sie gtéwnie na wiedzy specjalistycznej i opiniach cztonkow

rekomendacje dobrej praktyki | grupy ds. wytycznych.

Jako$¢ dowodoéw naukowych GRADE wg. ttumaczenia AOTMIT 2018

(wg. GRADE)

Niska 21100 Zaufanie do oszacowanego efektu interwencji jest ograniczone:
rzeczywisty efekt moze sig istotnie réznic sie od efektu
0szacowanego.

ESGE 2019

Europa

Metodyka: opinie
eksperckie

Zrédta finansowania:
spotkania grupy roboczej
byly finansowane przez
ESGE, ESHRE i WES

Konflikt interesow:
autorzy przedstawili
konflikt intereséw

W wytycznych przedstawiono ogolne zasady identyfikaciji i leczenia gtebokich zmian endometriozy.

Zamrozona miednica

Zamrozona miednica (ang. frozen pelvis, nieoficjalny termin medyczny) uwazana jest za ostateczny
etap gtebokich zmian endometriozy ze zwidknieniem, ciezkimi zrostami i nieprawidtowg tkanka
zastepujgcyg tkanki migkkie miednicy). Definiuje sie jg jako obecnosc¢ rozleglych, gestych zrostow w
jednym lub obu przydatkach z catkowitym zanikiem (obliteracjg) cul-de-sac. Definicja ta moze réwniez
obejmowac pacjentki z cigzkimi zrostami otrzewnowymi. Leczenie chirurgiczne pozostaje wyzwaniem,
poniewaz ryzyko powiktan moze by¢ zwiekszone.

. Podstawowe zasady dysekcji sg podobne do endometriozy jelitowej.

e W przypadku trudnych przypadkéw i zamrozonej miednicy stosuje sie ogolne zasady leczenia
endometriozy, a takze nastepujace:

—  proba mobilizacji esicy.

— identyfikacja moczowodoéw i ich rozcigcie, jesli to konieczne,

—  postepowanie zgodnie z zasadami dotyczgcymi leczenia wiezadet maciczno-krzyzowych i
przegrody odbytniczo-pochwowej lub zajecia drog moczowych.

Nie przedstawiono sify zalecen ani jako$ci dowodéw naukowych.

NICE 2017
Wielka Brytania

Metodyka: konsensus
ekspertdw na podstawie
przegladu

Postepowanie chirurgiczne w endometriozie

e Nalezy zapyta¢ kobiety z podejrzeniem lub potwierdzeniem endometriozy o ich objawy,
preferencje i priorytety w odniesieniu do bélu i ptodnosci, w celu podjecia decyzji chirurgicznych.

. Omow opcje postepowania chirurgicznego z kobietami z podejrzeniem lub potwierdzong
endometriozg. Rozmowa moze obejmowac:
—  czym jestina czym polega laparoskopia,
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Nazwa dokumentu

Zalecenia

systematycznego
literatury. Ostatnia
aktualizacja dokumentu w
2024 r.

Zrédia finansowania:

— laparoskopia moze obejmowac leczenie chirurgiczne (za uprzednig zgodg pacjentki).
—  jak operacja laparoskopowa moze wptyng¢ na objawy endometriozy,

—  potencjalne korzysci i ryzyka zwigzane z operacjg laparoskopowg,

mozliwg potrzebe operacji w przysztosci (na przyktad w przypadku nawrotu endometriozy

lub wystgpienia powikian)
—  mozliwg potrzebe zaplanowania kolejnej operacji w przypadku endometriozy gtebokiej w
tym zlokalizowanej w obrebie jelita, pecherza moczowego lub moczowodu.

Przeprowadz operacje endometriozy laparoskopowo, chyba ze istniejg przeciwwskazania.

w materiatach e  Podczas laparoskopii w celu zdiagnozowania endometriozy nalezy rozwazy¢ laparoskopowe
dodatkowych autorzy leczenie nastepujgcych schorzen, jesli wystepuja:

przedstawili konflikt — endometrioza otrzewnowa nieobejmujaca jelita, pecherza moczowego lub moczowodu,
interesow - endometrioza jajnikéw bez powiktan.

NICE finansowany jest
poprzez dotacje

Konflikt interesow: .

Nie przedstawiono sity zalecen ani jako$ci dowodéw naukowych.

Podsumowanie

Odnaleziono pie¢ dokumentéw dotyczgcych leczenia chirurgicznego endometriozy (PTGIP 2023, ESHRE
2022, RANZCOG 2022, ESGE 2019, NICE 2017).

W 3 dokumentach (PTGiP 2023, RANZCOG 2022, NICE 2017) wskazuje sie, ze technikg z wyboru
w leczeniu operacyjnym endometriozy jest laparoskopia, chyba Ze istniejg przeciwskazania do jej wykonania,
lub szczegblne wskazania do wykonania laparotomii.

Wedtug wytycznych PTGIP 2023 wskazaniami do podjecia leczenia operacyjnego u pacjentek
z endometriozg gteboka powinny by¢: istotne dolegliwosci bolowe mimo zastosowanego leczenia
farmakologicznego, zastéj moczu w nerkach oraz objawowe lub krytyczne (<80%) zwezenie jelita. Z kolei
wytyczne ESHRE 2022 podkreslajg, ze obecnie nie ma markeréw prognostycznych, ktére mozna
by wykorzysta¢ do wyboru pacjentek, ktére odniostyby korzysci z operaciji.

W wiekszosci dokumentéw nie odnoszono sie bezposrednio do leczenia zmian endometrialnych
zlokalizowanych w obrebie zatoki Douglasa. Jedynie w wytycznych ESHRE 2022 przedstawiono wyniki
dotyczace jakosci zycia i bolu pacjentek z histologicznie potwierdzong gtebokg endometriozg w obszarze
zatoki Douglasa, ktére zostaly poddane laparoskopowemu  wycieciu  (Douglasectomia)
w nierandomizowanym badaniu porownawczym. W wytycznych ESGE 2019 przytoczono zatoke Douglasa
w kontekscie informaciji dotyczacych leczenia pacjentek z tzw. ,zamrozong miednicg”.

4.5, Opinie ekspertéw klinicznych

Do dnia przekazania raportu analitycznego otrzymano opinie od dwéch ekspertéw klinicznych. W tabeli
ponizej przedstawiono podsumowanie najwazniejszych wnioskdéw z przekazanych opinii. Petne zestawienie
otrzymanych opinii znajduje sie w Zatgcznikach (rozdziat 11).

Tabela 4. Podsumowanie opinii ekspertow

Obszar Podsumowanie opinii ekspertow

Zasadnos¢ finansowania

ze srodkéw publicznych
procedury

+ 70.321 Wyciecie ogniska
gruczolistosci Srodmacicznej
z zatoki Douglasa

[l Stanowisko pozytywne (2 ekspertéw)
Uzasadnienie

o prof. dr hab. n. med. T. Kluz: Wyciecie ognisk endometriozy, powinno by¢ ujete w ramach
wykazu swiadczen gwarantowanych ze wzgledu na duzg liczbe pacjentek, ok. 8-10 %
populacji kobiet jest dotknigtych endometriozg (leczenie operacyjne dotyczy pacjentek z
przewlektym bélem miednicy mniejszej jako jednej z metod leczenia bélu), natomiast duzg
grupe pacjentek operowanych stanowig rownie mtode pacjentki leczone z powodu
nieptodnosci, u ktérych poprawa warunkéw anatomicznych oraz zmniejszenie ilosci ognisk
moze przyczynic sie do poprawy ptodnosci.

Pacjentki z endometriozg powinny méc mie¢ dostep do bezptatnych swiadczen ze wzgledu
na przewlekly charakter choroby.

o dr D. Kurczynski: Opisywany obszar anatomiczny to jedna z najczestszych lokalizacji ognisk
endometriozy. Nie wyobrazam sobie operacyjnego leczenia endometriozy bez mozliwosci
usuwania ognisk chorobowych z miejsca jej najczestszego wystepowania. Nie wiem jednak,
czy zasadne jest wyodrebnianie wyceny usuniecia ognisk endometriozy z jednej lokalizacji.
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Obszar

Podsumowanie opinii ekspertow

Usuniecie ognisk z zatoki Douglasa jest bardzo szerokim pojeciem medycznym, poniewaz
moze ograniczy¢ sie do usuniecia otrzewnej lub usunigcia gtebszego (powyzej 5 mm grubosci)
nacieku endometrialnego, ktéry niejednokrotnie wymaga usuniecia m.in. odbytnicy, macicy

lub pochwy (taka operacja nie jest juz prostym, ani krotkim zabiegiem, a w przypadku zajecia
np. jelita, wymaga uzycia stapleréw, ktére znaczaco podnoszg koszt operaciji).

Zasadnos¢ finansowania
ze $rodkéw publicznych
procedury

+70.329 Wyciecie lub
Zniszczenie zmiany w zatoce
Douglasa — inne

[} stanowisko pozytywne (2 ekspertéw)
Uzasadnienie
e zgodne z uzasadnieniem dla procedury 70.321

Doprecyzowanie nazwy
procedury 70.329 z cztonem
Jinne”

Eksperci nie doprecyzowali nazwy dla procedury 70.329.

Wedtug dr Kurczynskiego powyzsza procedura moze dotyczy¢ zniszczenia ognisk endometriozy,
bez lub z czgsciowym ich usunigciem. Moze to by¢ procedura mniej radykalna, tatwiejsza

do wykonania, wskazujgca na wymagane mniejsze doswiadczenie / umiejetnosci chirurga.

Rozpoznania wg ICD-10

ICD-10 (zgodne z KSOZ):

* N80.3 Gruczolistos¢ srodmaciczna otrzewnej miednicy mniejszej (2 ekspertéw)

o N80.4 Gruczolisto$¢ srédmaciczna przegrody odbytniczo-pochwowej i pochwy (1 ekspert)
e N80.5 Gruczolistos¢ srodmaciczna jelita (1 ekspert)

Dodatkowo N80.8 - w przypadku bardzo zaawansowanej endometriozy gteboko naciekajacej,
ktorej naciek moze dochodzi¢ do nerwdw miednicy (np. nerwy krzyzowe albo nerw kulszowy)
(1 ekspert)

Populacja docelowa

Kryteria kwalifikacji dla procedury 70.321:

e rozpoznanie endometriozy wymagajgcej operacji zgodnie z najnowszymi rekomendacjami
towarzystw naukowych,

o stwierdzenie ognisk chorobowych w danej lokalizaciji,

* leczenie operacyjne, nalezy rozwazy¢ u kobiet: z utrzymujgcymi sie objawami bélowymi
pomimo leczenia farmakologicznego, z przeciwwskazaniami lub nietolerancjg leczenia
farmakologicznego, w przypadku objawdw niedroznosci jelit lub drég moczowych, z
nieskutecznymi staraniami macierzynskimi.

Kryteria wykluczenia dla procedury 70.321.:

o stwierdzony srodoperacyjnie brak ognisk endometriozy w zatoce Douglasa,

* niespetnienie warunkéw organizacyjnych,

e przeciwwskazania do wykonania operacji laparoskopowej (jako najczesciej wykorzystywanej
drogi operaciji),

e brak zgody pacjentki,

e brak leczenia zachowawczego minimum 3-6 miesigcu (hormonalnego, ewentualnie w
momencie staran o potomstwo, brak diagnostyki leczenia nieptodnosci).

Kryteria kwalifikacji i wykluczenia dla procedury 70.329:

zgodne z kryteriami dla procedury 70.321.

Wskazano jedynie dodatkowe kryterium wykluczenia t.j. zmiany naciekowe penetrujgce
do przegrody odbytniczo-pochwowej, jelita, pochwy, przymacicz.

Liczebnos$¢ populacji
docelowej

Czestos¢ wystepowania ognisk endometriozy w zatoce Douglasa stanowi 58,27% chorych

(1 ekspert).

Liczba zabiegéw operacyjnych wyciecia/zniszczenia zmiany lub ogniska endometriozy w zatoce
Douglasa sposréd ogoélnej liczby zabiegéw operacyjnych z powodu endometriozy wynosi:

od 1000 (wg prof. dr hab. n. med. T. Kluz) do ok. 2000 (wg dr D. Kurczynskiego).

Aktualny stan prawno -
organizacyjny

Aktualnie zabiegi wyciecia/zniszczenia zmiany lub ogniska endometriozy w zatoce Douglasa
sg rozliczane procedurg ICD-9: 54.4 Wyciecie tkanek/narzadéw w otrzewnej przy rozpoznaniu
ICD-10: R10.3 Bdl zlokalizowany w innych cze$ciach podbrzusza i K66.9 Choroby otrzewnej,
nieokre$lone w grupie F42 Duze zabiegi jamy brzusznej (wg dr D. Kurczynskiego).

Technologie alternatywne

o Laparoskopia (LPS) wykonywana w >97% zabiegow (2 ekspertow),
o Laparotomia wykonywana w <2% zabiegow (2 ekspertow),
e Operacja systemem robotycznym wykonywana w <1% zabiegéw (1 ekspert).

Skutki nastepstw choroby

o Niezdolnos¢ do pracy (1 ekspert),
* Przewlekfe cierpienie lub choroba (2 ekspertow),
¢ Obnizenie jakosci zycia (1 ekspert).

Istotno$¢ ocenianego
Swiadczenia

e Technologia medyczna ratujgca zycie i prowadzgca do petnego wyzdrowienia (1 ekspert),
* Technologia medyczna ratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia (1 ekspert),

* Technologia medyczna poprawiajgca jako$c¢ zycia bez istotnego wptywu na jego dtugosc
(2 ekspertow).
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Obszar

Podsumowanie opinii ekspertow

Warunki organizacyjne

Eksperci popierajg warunki organizacyjne przedstawione w KSOZ, jednak zwrdcili uwage
na koniecznos$c:

» doprecyzowania parametrow sprzetu diagnostycznego,
e zmiany zapisu dotyczgcego wymaganych dodatkowych pracowni,
» modyfikacji kryteriéw dla personelu medycznego,

e zapewnienia, ze wszystkie wymagania moga by¢ spetnione jedynie przez osrodki
specjalizujgce sie w leczeniu endometriozy.

Dodatkowo w ponizszej tabeli przedstawiono kluczowe ustalenia z konsultacji z prof. dr hab. n. med.

Michatem Ciebiers.

Tabela 5. Opinia ekspercka uzyskana w ramach konsultacji

Zagadnienie

Opinia eksperta (prof. Michat Ciebiera)

Problem zdrowotny

Endometrioza jest chorobg podstepng i dajgca szereg objawow. Istnieje duza grupa pacjentek,
gdzie zaawansowanie makroskopowe nie odpowiada objawom klinicznym choroby. Obecnie
operacje w endometriozie sg niedoszacowane.

Populacja docelowa

Obecnie okoto 10% kobiet w wieku rozrodczym choruje na endometriozeg, co stanowi okoto 1 min
kobiet w Polsce. Wsrdd nich ok. 7,5-10% choruje na endometrioze gteboka (ok. 75 tys. kobiet).

Aktualny stan prawno-
organizacyjny

Oceniane procedury (tj. Wyciecie ogniska gruczolistosci Srédmacicznej z zatoki Douglasa oraz
Wyciecie lub zniszczenie zmiany w zatoce Douglasa — inne) aktualnie sa realizowane w praktyce
klinicznej i sprawozdawane najczesciej w ramach grup:
* M13 Duze zabiegi gornej czesci uktadu rozrodczego w przypadku wyciecia torbieli
i wytuszczenia guzéw — prostsze zabiegi
e F42 Duze zabiegi jamy brzusznej w przypadku zrostow, wyciecia zmian w otrzewnej (najczesciej
w ramach ICD-9: 54.4 Wyciecie/zniszczenie tkanek otrzewnoweyj) — bardziej skomplikowane
zabiegi. Czesto wymagajgce dodatkowego drogiego specjalistycznego sprzetu.
e M02 Duze zabiegi dolnej czesci uktadu rozrodczego tu np. zamiast M13, gdyby doszto
np. do perforacji pochwy i wymagatoby to procedury tgczonej brzuszno-pochwowe;.

M14 jest grupg nieadekwatng dla ocenianych procedur.

Doszczegotowienie nazwy
procedury z cztonem
winne”

Precyzyjne dookreslenie nazwy dla procedury "70.329 Wyciecie lub zniszczenie zmiany w zatoce
Douglasa — inne" jest trudne, poniewaz procedura ta obejmuje réznorodne zabiegi, takie jak
usuwanie starych zrostéw, pseudotorbieli, zbiornikow otrzewnowych; sa to rzadsze procedury,

z regulty wykonywane u pacjentek, ktére sg po wczesniejszych zabiegach operacyjnych w miednicy,
w tym operacji endometriozy.

Wskazana procedura nie dotyczy wytgczenie wskazania endometriozy, j.w.

Podsumowanie opinii ekspertéw klinicznych

Eksperci kliniczni wskazali, Ze oceniane procedury powinny by¢ finansowane ze $rodkéw publicznych
ze wzgledu na czestos¢ wystepowania endometriozy ws$rdd kobiet oraz jej wplyw na obnizenie jakosci
zycia, ptodnos¢ pacjentek oraz niezdolnosc¢ do pracy.

Kryteria kwalifikacji powinny obejmowa¢ rozpoznanie endometriozy wymagajgcej leczenia
chirurgicznego, zgodnie z najnowszymi rekomendacjami towarzystw naukowych, szczegélnie gdy
leczenie farmakologiczne jest nieskuteczne i wystepujg u pacjentki trudnoéci z zajsciem w cigze. Kryteria
wykluczenia dotyczg przede wszystkim przeciwwskazah do laparoskopii i niewystarczajgcego leczenia
zachowawczego.

Liczba operacji usuniecia lub zniszczenia ognisk endometriozy w zatoce Douglasa waha sie od 1000
do okoto 2000 rocznie (t. 25-50% sposrod wszystkich zabiegdw operacyjnych zwigzanych
z endometriozg wykonywanych rocznie). W 97% zabiegi sg wykonywane metodg laparoskopowa.

Wedtug opinii dwoch ekspertéw zabiegi wyciecia lub zniszczenia ognisk endometriozy w zatoce
Douglasa aktualnie realizowane sg w praktyce klinicznej w Polsce. Swiadczenie te rozliczane
sg najczesciej procedurg ICD-9: 54.4 Wyciecie tkanek/narzgdéw w otrzewnej przy rozpoznaniu ICD 10:
R10.3 Bél zlokalizowany w innych cze$ciach podbrzusza i K66.9 Choroby ofrzewnej, nieokre$lone
w ramach grupy JGP F42 Duze zabiegi jamy brzusznej.

Eksperci nie doprecyzowali nazwy dla procedury 70.329. Wyciecie lub zniszczenie zmiany w zatoce
Douglasa — inne w kontekscie ,innych” zmian wycinanych lub niszczonych w obrebie zatoki Douglasa
Wskazali jedynie, ze procedura moze dotyczyé zniszczenia ognisk endometriozy, bez lub z czesciowym
ich usunieciem, rozumiana jako procedura mniej radykalna, tatwiejsza do wykonania, wskazujgca na
wymagane mniejsze doswiadczenie oraz umiejetnosci chirurga.
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4.6. Wczesniejsze oceny Agencji zwigzane z przedmiotowym zleceniem

Zasadnos¢ zakwalifikowania przedmiotowych $wiadczen opieki zdrowotnej nie byta dotad przedmiotem oceny
Agenciji.

4.7. Technologie alternatywne

Uzasadnienie wyboru technologii alternatywnych

Wskazaniem do operacyjnego leczenia endometriozy sg istotne dolegliwosci bdélowe nie reagujgce
na leczenie farmakologiczne lub zastdj moczu w nerkach oraz objawowe lub krytyczne (<80%) zwezenie
jelita. Brak jest technologii alternatywnych w stosunku do leczenia chirurgicznego endometriozy gtebokie;j.
Powyzsze dotyczy rowniez endometriozy zlokalizowanej w zatoce Douglasa.
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5. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

5.1.

Celem odnalezienia dowodéw naukowych dotyczgcych skutecznosci i

Metodyka

bezpieczenstwa leczenia

chirurgicznego endometriozy zlokalizowanej w zatoce Douglasa (metodg laparoskopowa lub laparotomii)
przeprowadzono przeglad systematyczny literatury.

Wyszukiwanie przeprowadzono 30.08.2024 r. w bazach informacji medycznych: Medline (via Pubmed),
Embase (via Ovid) i Cochrane. Zastosowane strategie wyszukiwania zostaty przedstawione w zatgczniku
do niniejszego raportu (Zatgcznik 2). Selekcja publikacji zostata przeprowadzona niezaleznie przez dwdch
analitykéw, a rozbieznosci byly rozstrzygane drogg konsensusu.

Selekcji badan dokonywano w oparciu o kontekst kliniczny wg schematu PICOS z uwzglednieniem
ponizszych kryteribw wigczenia i wykluczenia.

W tabeli ponizej przedstawiono kryteria selekcji publikacji w ramach przeglgdu systematycznego.

Tabela 6. Kryteria selekcji badan do przegladu systematycznego

Kategoria

Kryteria wigczenia

Kryteria wykluczenia

Populacja docelowa

Pacjentki z endometriozg zlokalizowang w zatoce
Douglasa (cul-de-sac, zagtebienie odbytniczo-
maciczne)

e Populacja inna niz zdefiniowana w kryterium
wigczenia

Interwencja Leczenie chirurgiczne (laparoskopia lub e Interwencja inna niz okreslona w kryterium
laparotomia) wigczenia
Komparator Brak ograniczen

Punkty koncowe

Brak ograniczenh

Typ publikacji

Do przegladu zostang witgczone dowody o
najwyzszym poziomie wiarygodnosci - badania
wtorne (przeglady systematyczne

z metaanalizami).

Gdyby nie odnaleziono badan wtérnych, wigczone
zostang badania pierwotne, w pierwszej kolejnosci
randomizowane badania kontrolowane, nastepnie
badania z grupg kontrolng bez randomizacji.

Gdyby nie odnaleziono badan z grupa kontrolng,
wigczone zostang badania pierwotne
jednoramienne (prospektywne lub
retrospektywne).

Badania wtérne:

e jeden autor

e wyszukiwanie tylko w jednej bazie danych

e artykuty pogladowe

Badania pierwotne:

e analizy post-hoc

e badania opisowe typu opis przypadku, opis
serii przypadkow,

e badania na zwierzetach

Inne kryteria

Publikacje petnotekstowe
Publikacje w jezykach: polskim i angielskim
Publikacje opublikowane od 2000 r.

e Publikacje w innych jezykach,
e Abstrakty/postery konferencyjne.

5.2.

Charakterystyka badan pierwotnych witaczonych do przegladu

Do analizy wigczono dwa badania pierwotne (Hong 2014, Redwine 2001).

Charakterystyke badan witaczonych do analizy oraz opis analizowanych punktéw kohcowych
i ich interpretacje przedstawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 7. Charakterystyka badan pierwotnych (Hong 2014, Redwine 2001)

Badanie i metodyka

Populacja

Punkty koncowe

Hong 2014

Cel: ocena bezpieczenstwa

i wptywu radykalnego wyciecia
gteboko naciekajgcej endometriozy
z zatoki Douglasa (ang. cul-de-sac)
na jakos¢ zycia (HRQOL)

Rodzaj badania:
badanie jednoosrodkowe,
retrospektywne, jednoramienne

Zaslepienie: brak
Randomizacja: brak

Okres i miejsce badan:

styczen 2000 — grudzien 2011
Daegu, Korea Potudniowa

Interwencja:
operacja laparoskopowa

Zrédta finansowania: brak informagcii

Konflikt intereséw: nie zgtoszono

Populacja: pacjentki z gteboko
naciekajgcg endometriozg ze zmianami

w zatoce Douglasa, ktére zostaty poddane
operacji laparoskopowej

Kryteria wtgczenia: endometrioza gteboka
ze zmianami w zatoce Douglasa

Kryteria wykluczenia: brak informaciji

Charakterystyka pacjentow:
e N=390,
e Pacjentki, u ktérych wykonano
jednoczesnie histerektomie n=75,
e Pacjentki, u ktérych nie wykonano
jednoczesnie histerektomii n=315.

Komentarz AOTMIT: ze wzgledu na
przedmiot zlecenia, przedstawiono wyniki
dla populacji pacjentek, u ktérych nie
wykonano histerektomii.

Wiek: 34,2+7,3 lat

Okres obserwaciji: brak informaciji

Punkty koncowe dotyczgce skutecznosci:
brak
Punkty koncowe dotyczgce bezpieczenstwa:

e czas operacji,

e szacowana ilos¢ utraty krwi,

e powiktania.

Punkty koncowe dotyczgce jakosci zycia:

e ocena bolu przed operacjg i po operacji
w skali VAS (ang. Visual Analog Scale),

e ocena jakosci zycia wg kwestionariusza
SF-36.

Whioski:

e W catej grupie badanych
zaobserwowano poprawe wynikow
natgzenia bolu ocenianego w sakli VAS
oraz we wszystkich kategoriach skali
SF-36 po operacji. U pacjentek, ktére
nie przeszty histerektomii, poprawie
ulegly wyniki we wszystkich kategoriach,
z wyjatkiem ogdlnego stanu zdrowia
(GH w SF-36).

e Stopien zaawansowania endometriozy
moze wptywaé na stopien poprawy
wynikéw HRQOL.

Ograniczenia: Badanie jednoramienne,
retrospektywne, nierandomizowane

Redwine 2001

Cel: ocena ztagodzenia objawow
po operacji laparoskopowe;j

w obliteracji zatoki Douglasa
zwigzanej z endometriozg.

Rodzaj badania: badanie
jednoosrodkowe, retrospektywne,

jednoramienne
Zaslepienie: brak
Randomizacja: brak

Okres i miejsce badan:
marzec 1987 — marzec 1999
osrodek referencyjny trzeciego
stopnia, USA

Interwencja: laparoskopowe
wyciecie endometriozy

Z pozostawieniem macicy

i co najmniej jednego jajnika
Komparator: n.d.

Zrédia finansowania: nie wskazano

Konflikt intereséw: nie wskazano

Populacja: pacjentki z endometriozg
z obliteracjg zatoki Douglasa

Kryteria wigczenia: (1) rozpoznanie
endometriozy, (2) leczenie operacyjne -

laparoskopowe wyciecie endometriozy
odbytniczo-pochwowej z obliteracjg zatoki
Douglasa, z pozostawieniem macicy

i co najmniej jednego jajowodu i jajnika.

Kryteria wykluczenia: nie okreslono

Charakterystyka pacjentow:

e Liczba pacjentow: N=84, w tym 67
odpowiedziato na kwestionariusz
po operacji — wyniki przedstawiono
dla tej grupy;

o Wiek: $rednio 34,98 lat
(zakres 22,32 - 45.46; SD=5,17)

Okres obserwaciji: $rednio 4,24 lata
(SD=2,85)

Punkty koncowe dotyczgce skutecznosci
i bezpieczenstwa: brak

Punkty koricowe dotyczgce jakosci zycia:
ocena tagodzenia objawdw zwigzanych

z endometriozg - ulge mierzono

na 5- punktowej skali porzadkowej przed
i po zabiegu chirurgicznym.

Whioski:

o laparoskopowe wycigcie endometriozy
przeprowadzone w specjalistycznym
osrodku przynosi ulge w objawach
pacjentkom z tym schorzeniem.

o jesli zabieg przeprowadzany jest
w specjalistycznych osrodkach przez
chirurgéw z odpowiednim
przeszkoleniem i doswiadczeniem,
powazne zdarzenia niepozgdane
wystepujg rzadko.

e radykalne wyciecie zmian powoduje
diugotrwate ztagodzenie bolu
u wigkszosci pacjentek.

Ograniczenia: badanie jednoramienne,
retrospektywne, nierandomizowane,
stosunkowo niewielka liczebnos$¢ populaciji.
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Charakterystyka punktéw koncowych zostata przedstawiona w ponizszej tabeli opracowanej na podstawie
wigczonych do analizy publikaciji.

Tabela 8. Charakterystyka skal zastosowanych w publikacjach

Skala

Nazwa

Opis

Badanie

SF-36

Narzedzie do pomiaru jakosci zycia u oséb powyzej 18 roku zycia.
Skiada sie z 36 pytan, ktore pozwalajg wyrdznic¢ 8 kategorii dotyczgcych jakosci zycia.
Kategorie potaczone sg w dwie zbiorcze domeny:
e  zdrowia fizycznego PCS (ang. Physical Component Summary) liczone, jako
$rednia PF, RP, BP i GH, oraz
. zdrowia psychicznego MCS (ang. Mental Component Summary) — $rednia z skal
VT, SF, RE i MH.
Uzyskany wynik po zsumowaniu punktéw ze wszystkich 8 kategorii znajduje sie
w p_rze3dziale od 0 do 100 punktow, gdzie wyzsza punktacja oznacza lepszg jakosc
zycia.

Hong 2014

VAS

Skala wizualno — analogowa, ktéra ma postac linijki o dtugosci 10 cm (100 mm).
Pacjent wskazuje palcem lub suwakiem nasilenie bolu od 0 — zupetny brak bolu do 10 —
najsilniejszy bol.*

Zalecana jest nastepujgca warto$¢ punktéw odciecia na skali VAS 0-100 mm:
e  0-4 mm — brak bolu,

e  5-44 mm —tagodny bdl,
e 45-74 mm — umiarkowany bdl,
. 75-100 mm — silny bdl.

Hong 2014

5-stopniowa skala

5-punktowa skala porzadkowa oceny nasilenia objawéw uwazanych za zwigzane
z endometriozg:
. 1 — brak,

. 2 —tagodne,

e 3 —umiarkowane,
o 4 —ciezkie,

. 5 — wyniszczajgce.

Redwine 2001

5.

3.

Ocena jakosci wtaczonych dowodéw naukowych

Ocene jakosci badan wykonano na podstawie klasyfikacji doniesien naukowych AOTMIT.

Hong 2014 — IID Badanie jednoramienne,

Redwine 2001 — IID Badanie jednoramienne.

8 https:/Mmww.umb.edu.pl/photo/pliki/Dziekanat-WNOZ/monografie/12-2017/jakosc_zycia_tom_i.pdf [dostep: 23.09.2024 r.]
4 http://www.jchc.eu/numery/2018_2/201822.pdf [dostep: 23.09.2024 r.]
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5.4.

Wyniki analizy skutecznosci i bezpieczenstwa

Szczegotowe wyniki wigczonych badan dotyczgce leczenia chirurgicznego endometriozy zlokalizowanej w zatoce
Douglasa przedstawiono w tabelach ponize;.

Tabela 9. Wyniki badania Hong 2014

Badanie Hong 2014

Populacja: gteboka endometrioza w zatoce Douglasa Interwencja: operacja laparoskopowa

Wyniki dotyczace analizy bezpieczenstwa

Punkt koncowy Liczba uczestnikow Wartos¢ B
statystycznap
Powiktania operacyjne (zdarzenia) (n%) 315 10% b.d.
Czas operacji (minuty) 315 94,6+45,3 b.d.
Szacowana ilos¢ utraconej krwi (ml) 315 45,1+£53,1 b.d.
Wyniki dotyczace jakosci zycia wg kwestionariusza SF-36
Wynik
Kategorie Liczba uczestnikow prze d(pkt i) . s ta:tsytgtt;:zsnca D
operacia po operacji
Funkcjonowanie fizyczne (PF) 315 48,6 £ 9,2 53,140 <0,01
Ograniczenie z powodu zdrowia fizycznego (RP) 315 48,7 £9,2 51,9%6,2 0,01
Bél fizyczny (BP) 315 49,0+119 54,5 + 8,0 <0,01
Ogdlny stan zdrowia (GH) 315 38,7+9,4 39,4+8,6 0,6
Witalnos¢ (VT) 315 44,2 11,2 49,4+8,5 <0,01
Funkcjonowanie spoteczne (SF) 315 48,3 £11,0 53,4+6,7 <0,01
Ograniczenia z powodu zdrowia psychicznego (RE) 315 46,6 £ 11,6 51,1+5,9 <0,01
Zdrowie psychiczne (MH) 315 40,5+12,8 46,4 £ 9,2 <0,01
g‘ig‘i‘”‘: ;dggyvéif'éﬁcfgﬁo (PCS) 315 48277 | 51,3£53 <0,01
(Ds(;g:ﬂ:g :(U}’,""s"i,péécih“'ncj;ego (MCs) 315 420+12,4 | 48475 <0,01
Wyniki dotyczace jakosci zycia wg VAS
Wynik (cm x
Parametr Liczba uczestnikow przed Lorem) y S
operacja po operacji statystycznap
Ocena natezenia bélu 315 44+31 1,58+1,1 <0,01
Tabela 10. Wyniki badania Redwine 2001
Badanie Redwine 2001
Populacja: endometrioza z obliteracjg w zatoce Douglasa Interwencja: operacja laparoskopowa
Wyniki dotyczace jakosci zycia wg 5-stopniowej skali
i 2o Pacjentki
Parametr Liczb.a . V\;ynlk L Wielkos¢ efektu stlastt;st?yc::sz?]a u ktJérych
uczestnikéw [Pz Po [95%CI] zanotowano
operacja | operacji p poprawe
Bol miednicy niezwiazany 58 3 15 MD=1,5 [1,0-2,0] <0,0005 45 (78%)
Z menstruacja
Bl menstruacyjny inny niz skurcz 59 3 1 MD=1 [0,5-1,0] <0,0005 40 (68%)
Skurcze macicy z menstruacja 63 4 2 MD=0,5 [0,0-1,0] <0,0005 41 (65%)
Dyspareunia 35 2 1 MD=1[0,5; 1,5] <0,0005 23 (66%)
Bolesne wyproéznienia 63 3 1 MD=1[0,5; 1,5] <0,0005 37 (59%)
Zaparcia 62 2 1 MD=1[0,5; 1,5] <0,0005 33 (53%)
Biegunka 62 1 1 MD=0,5 [0,0; 1,0] <0,005 18 (29%)
Skurcze jelit 61 3 1 MD=1 [0,5; 1,0] <0,0005 27 (44%)
Bol miednicy podczas éwiczen 20 2 1 MD=1,0 [0,5; 2,0] <0,0005 9 (45%)
Bol dolnej czesci plecow 60 3 2 MD=1,5 [1,0; 2,0] <0,0005 39 (65%)
Tkliwos¢ podczas badania 56 3 2 MD=1,0 [0,5; 1,5] <0,0005 33 (59%)
Zmeczenie 62 3 2 MD=0,0 [0,0; 0,5] <0,005 27 (44%)
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5.4. Ograniczenia

Whioski ptynace z niniejszej analizy skutecznosci klinicznej i bezpieczerstwa nalezy interpretowa¢ majac
na uwadze ponizej wskazane ograniczenia.

Gtéwne ograniczenia wynikajgce z metodyki wigczonych publikacji obejmuja:
e odnalezione badania stanowig badania jednoramienne, retrospektywne, jednoosrodkowe;

e odnalezione badania majg niskg wiarygodnos¢ (nie odnaleziono badan wysokiej jakosci);
e odnalezione badania majg stosunkowo niewielka liczebno$¢ populacji badanych (67-315 pacjentek);
¢ nie odnaleziono badan spetniajgcych zatozone kryteria witgczenia opublikowanych po 2014 roku;

Gtéwne ograniczenia dotyczgce wynikow wigczonych publikacji obejmuja:
e w badaniu Hong 2014 nie podano okresu obserwacji pacjentek (brak wynikéw diugoterminowych),
e wyniki mogg by¢ zalezne od stanu klinicznego pacjentki, w tym stopnia zaawansowania endometriozy.

5.5. Podsumowanie

Do analizy skutecznosci klinicznej i bezpieczehstwa wigczono dwie publikacje:

e Hong 2014 (badanie jednoramienne, retrospektywne) — oceniano bezpieczenstwo oraz wplyw operacji
laparoskopowej radykalnego wyciecia gteboko naciekajgcej endometriozy z zatoki Douglasa (ang. cul-
de-sac) na jako$¢ zycia pacjentek.

e Redwine 2001 (badanie jednoramienne, retrospektywne) — oceniano wptyw operacji laparoskopowe;j
w obliteracji zatoki Douglasa zwigzanej z endometriozg na ztagodzenie objawéw choroby.

Ocene jakosci badan wykonano na podstawie klasyfikacji doniesien naukowych AOTMIT, oba badania
zaklasyfikowano jako niskiej jakosci badania w kategorii IID — Badanie jednoramienne.

Leczenie operacyjne endometriozy zlokalizowanej w zatoce Douglasa wigze sie z istotnie statystycznie:
1) poprawag jakosci zycia, mierzong w skali SF-36 [pkt], co odzwierciedla wzrost liczby punktéw w nastepujacych
obszarach (Hong 2014):
e zdrowia psychicznego, MH [pkt] MD = 5,9 [95%CI: 40,5 + 12,8; 46,4 + 9,2] p <0,01;
e odczuwanego bélu fizycznego, BP [pkt] MD = 5,5 [95%CI: 49,0 £ 11,9; 54,5 £ 8,0] p <0,01;
e funkcjonowania fizycznego, PF [pkt] MD = 4,5 [95%CI: 48,6 £ 9,2; 53,1 + 4,0] p <0,01.
2) poprawg jakosci zycia, mierzong w skali VAS [cm], co odzwierciedla redukcja liczby punktéw w obszarze
dotyczgcym dolegliwosci bolowych [cm] MD = -2,82 [95%CI: 4,4 + 3,1; 1,58 £ 1,1] (p<0,01) (Hong 2014).
3) ztagodzeniem objawdéw uwazanych za zwigzane z endometriozg (m.in. bdl, skurcze, dyspareunia, biegunka,
zaparcia): MD 1,5-0,5 w zaleznosci od kategorii objawow (wyniki w 5-stopniowej skali) (Redwine 2001).
¢ bol miednicy niezwigzany z menstruacjg [pkt] MD=1,5 [95%CI: 1,0-2,0] p <0,0005,
e Dbdl dolnej czedci plecow [pkt] MD = 1,5 [95%CI: 1,0; 2,0] p <0,0005,
e bol menstruacyjny inny niz skurcz [pkt] MD =1 [95%CI: 0,5-1,0] p <0,0005,
e dyspareunia [pkt] MD = 1 [95%CI: 0,5; 1,5] p <0,0005,
e bolesne wypréznienia [pkt] MD = 1 [95%CI: 0,5; 1,5] p <0,0005,
e bdl miednicy podczas éwiczen [pkt] MD =1,0 [95%CI: 0,5; 2,0] p <0,0005,
e skurcze jelit [pkt] MD = 1 [95%CI: 0,5; 1,0] p <0,0005,
e tkliwos¢ podczas badania [pkt] MD =1,0 [95%CI: 0,5; 1,5] p <0,0005,
e zaparcia [pkt] MD =1 [95%CI: 0,5; 1,5] p <0,0005,
e biegunka [pkt] MD = 0,5 [95%CI: 0,0; 1,0] p <0,005,
e skurcze macicy z menstruacjg [pkt] MD =0,5 [95%CI: 0,0-1,0] p <0,0005.

Ze wzgledu na brak dodefiniowania procedury 70.329 Wyciecie lub zniszczenie zmiany w zatoce Douglasa —
inne, nie mozna wnioskowac o jej skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwie z uwagi na brak dowodéw naukowych
oraz wytycznych klinicznych.
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6. Przeglad analiz ekonomicznych

6.1. Opis metodyki

Celem odnalezienia analiz dotyczgcych efektywnosci kosztowej lub kosztéw uzytecznosci leczenia
chirurgicznego endometriozy zlokalizowanej w zatoce Douglasa (metodg laparoskopowg lub laparotomii)
przeprowadzono kilkuetapowe wyszukiwanie wg schematu PICOS, z uwzglednieniem ponizszych kryteriow
wigczenia.

Tabela 11. Kryteria selekcji badan do przegladu analiz ekonomicznych

Kategoria Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia
Populacja docelowa | e Pacjentki z endometriozg zlokalizowang w zatoce | ¢ Populacjainna niz zdefiniowana w kryterium
Douglasa wigczenia
Interwencja e Leczenie chirurgiczne ¢ Interwencja inna niz okreslona w kryterium
wigczenia
Komparator e Nie ograniczano -
Punkty koncowe e Koszty, QALY, ICUR, ICER -
Rodzaj publikacji e Analiza uzytecznosci kosztow e Inne typy analiz
e Analiza efektywnosci kosztow
Kryteria wykluczenia | e Publikacje petnotekstowe e Publikacje w innych jezykach
e Publikacje w jezykach: polskim i angielskim e Abstrakty/postery konferencyjne

Wyszukiwania dokonywano podczas przeglgdu systematycznego Agencji przeprowadzonego na potrzeby analizy
skutecznosci klinicznej i bezpieczehstwa (patrz rozdziat 5). Selekcja publikacji zostata przeprowadzona
niezaleznie przez dwéch analitykéw, a rozbieznosci byly rozstrzygane drogg konsensusu.

Dodatkowo przeprowadzono wyszukiwanie w Rejestrze Analiz Efektywnosci Kosztowej (CEA) Tufts Medical
Center (https://cear.tuftsmedicalcenter.org/) z uzyciem stowa kluczowego endometriosis.

6.2. Wyniki i podsumowanie

Nie odnaleziono publikacji spetniajgcych kryteria wigczenia.
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7. Rozwiazania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych
krajach

W celu odnalezienia informacji dotyczgcych rozwigzan organizacyjnych i refundacyjnych przyjetych w innych
krajach w zakresie leczenia chirurgicznego endometriozy zlokalizowanej w zatoce Douglasa, w dniach
11-13.09.2024 r. dokonano wyszukiwania wolnotekstowego w ogolnodostepnych wyszukiwarkach internetowych
(w tym https://www.google.com), za pomocg odpowiednich stéw kluczowych w jezyku angielskim lub w innych
jezykach (endometriosis, Douglas pouch, cul-de-sac, w potgczeniu z funding, organisation, list of benefits) oraz
na ponizszych stronach internetowych:

e Australia (http://www.health.gov.au; http://www.mbsonline.gov.au/; http://www.sahealth.sa.gov.au/),
e Belgia (https://kce.fgov.be/en),

e Chorwacja (https://www.hzzo.hr),

e Czechy (https://www.sukl.cz/; https:/www.mzcr.cz/; https:/iwww.vzp.cz/),

e Estonia (https://ww.riigiteataja.eefakt/122122015054),

e Finlandia (https://stm.fi/etusivu; https://finlex.fi/fi/),

e Francja (http:/mww.has-sante.fr/),

e Kanada (http://www.cadth.ca/; http://www.pcodr.ca; https://hpr-rps.hres.ca/),

e Litwa (https://e-seimas.Irs.It/portal/documentSearch/It),

¢ Niderlandy (http://www.zorginstituutnederland.nl/; https://www.rijksoverheid.nl/ministeries/ministerie-van-
volksgezondheid-welzijn-en-sport),

e Niemcy (https://www.g-ba.de/; https://www.igwig.de/),

¢ Norwegia (https://nyemetoder.no/),

e Nowa Zelandia (http://www.pharmac.health.nz, https://www.health.govt.nz/),
e Stowacja (https:/ww.health.gov.sk/?zkszm; https://www.uvzsr.sk/en),

e Stany Zjednoczone (https://www.cms.gov/; https://www.ahrq.gov/),

e Szwajcaria (https://www.admin.ch/opc/de/classified-
compilation/19950275/201910010000/832.112.31.pdf),

e  Wielka Brytania (http://www.nice.org.uk/; https://www.gov.uk/; www.nhs.uk),

e  Wiochy (https://www.aifa.gov.it/en/web/guest/home; https://www.iss.it/web/iss-en/health-technology-
assessment, https://www.salute.gov.it),

e Dania (http://www.sst.dk/da),

o Szwecja (https://lwww.tlv.se/, http://www.sbu.se/sv/Publicerat/),
e Rumunia (https://legislatie.just.ro/),

e Wegry (https://ogyei.gov.hu/nyitooldal).

e https://www.tripdatabase.com

Odnaleziono i wigczono do analizy 10 krajéw (Australia, Czechy, Dania, Francja, Holandia, Litwa, Niemcy,
Rumunia, Szwecja, Wielka Brytania, Wtochy), dla ktérych przedstawione zostaty informacje dotyczace leczenia
chirurgicznego endometriozy. Ponizej przedstawiono odnalezione informacije.
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7.1

Przeglad odnalezionych informaciji

W tabeli ponizej przedstawiono odnalezione informacje dotyczace leczenia chirurgicznego endometriozy.

Tabela 12. Leczenie chirurgiczne endometriozy w innych krajach

Lp.

Kraj

Informacje

1.

Australia

Medicare Benefits Schedule (MBS), czyli wykaz ustug Medicare refundowanych przez rzad Australii obejmuje
leczenie operacyjne endometriozy.

Na potrzeby dokumentu, na podstawie wytycznych American Fertility Society zdefiniowano nastepujgaca
klasyfikacje endometriozy:

. Minimalna endometrioza jest odpowiednikiem stopnia I.

e tagodna endometrioza jest odpowiednikiem stopnia Il.

. Umiarkowana endometrioza jest odpowiednikiem stopnia IIl.
e  Ciezka endometrioza odpowiada stopniowi IV lub wyzszemu.

Procedury ujete w wykazie obejmujg nastepujgce numery:

. nr 35631: operacja laparoskopowa, obejmujgca m.in. usuniecie ognisk tagodnej endometriozy (optata:

810,60 AUD, refundacja: 75% = 607,95 AUD);

. nr 35632: skomplikowana operacja laparoskopowa, obejmujgca m.in. usuniecie ognisk umiarkowane;j
endometriozy (optfata: 1 013,15 AUD, refundacja: 75% = 759,90 AUD);

. nr 35637: operacja laparoskopowa, obejmujgca m.in. usuniecie lub ablacja ognisk minimalnej
endometriozy (opfata: 463,20 AUD, refundacja: 75% = 347,40 AUD);

e nr35641: leczenie ciezkiej endometriozy, laparoskopowa resekcja, obejmujgca 2 z nastepujgcych
procedur:

a) resekcja bocznej $ciany miednicy, w tym wyciecie endometriozy lub tkanki bliznowatej
z moczowodu,

b) resekcja zatoki Douglasa;
c) resekcja jajnikowej endometriozy o $rednicy wiekszej niz 2 cm;
d) wyciecie jelita z macicy z poziomu potgczenia szyjki macicy lub powyzej
(optata: 1415,70 AUD, refundacja: 75% = 1061,80 AUD).
Zrédto informacii: Departament Zdrowia Australii, podrecznik $wiadczen Medicare®

Czechy

Chirurgiczne leczenie endometriozy jest finansowane ze srodkéw publicznych.

Powszechny Zaktad Ubezpieczen Zdrowotnych (cz. VSeobecna zdravotni pojiStovna) pokrywa diagnostyke
oraz leczenie endometriozy.

Tzw. osrodki leczenia endometriozy skupiaja sie na diagnostyce i leczeniu endometriozy, sg to
wyspecjalizowane osrodki, w ktérych zapewniona jest wspétpraca lekarzy z réznych dziedzin medycyny —
ginekologii, urologii, analgezji (leczenia bélu), neurologii, gastroenterologii, chirurgii, psychologii, fizjoterapii,
wspomagania prokreacji itp., w ktorych pacjenci objeci sg kompleksowa opieka.

Leczenie chirurgiczne ma kilka form i zalezy od konkretnego rodzaju endometriozy. Prawidtowa diagnoza
pozwala lekarzowi zminimalizowa¢ koniecznos¢ powtarzania zabiegdéw chirurgicznych i wybrac¢ idealny
sposéb leczenia lub ich kombinacje — zwigkszajgc tym samym powodzenie terapii w przysztosci.

W dokumencie nie odniesiono sie do usuwania ognisk i zrostébw endometriozy w zaleznosci od ich
umiejscowienia, w tym zatoce Douglasa.

Zrédto informacii: strona internetowa Powszechnego Zaktadu Ubezpieczen Zdrowotnych®

Dania

Chirurgiczne leczenie endometriozy jest finansowane ze $rodkéw publicznych.

Wskazuje sie r6zne obszary wystepowania i leczenia endometriozy (w tym gtebokiej) jednak bez
wyszczegolnienia operacji w obszarze zatoki Douglasa.’

Zrédto informacii: Swiadczeniodawca (Rigshospitalet)?

Litwa

Chirurgiczne leczenie endometriozy jest finansowane ze $rodkéw publicznych.

W szpitalu ginekologicznym Il stopnia $wiadczgcym ustugi stacjonarne wykonuje sie procedury obejmujgce
m.in. usuwanie zrostéw w znieczuleniu ogéinym, koagulacja ognisk endometriozy.

Leczenie rozlegtej endometriozy prowadzi sie w szpitalu $wiadczgcym ustugi ginekologiczne z zakresu
ginekologii wyzszego stopnia.

Shttps://www.mbsonline.gov.au/internet/mbsonline/publishing.nsf/Content/B013E0789A07D708CA258B030013670A/$File/PDF%20Version
%2001%20the%20MBSB00k%20-%201%20July%202024.pdf [data dostepu: 13.09.2024 r.]

6 https://www.vzp.cz/o-nas/tiskove-centrum/otazky-tydne/lechba-endometriozy [data dostepu: 13.09.2024 r.]
7 https://www.rigshospitalet.dk/endometriose [data dostepu: 13.09.2024 r.]

8 https://www.rigshospitalet.dk [data dostepu: 13.09.2024 r.]
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Informacje

W dokumencie nie odniesiono sige do usuwania ognisk i zrostéw endometriozy w zaleznosci od ich
umiejscowienia, w tym zatoce Douglasa.

Zrédto informacii: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie zatwierdzenia specjalnych wymagan
dotyczacych $wiadczenia ustug drugiego | wyzszego poziomu w ginekologii 2

5. | Niemcy

Chirurgiczne leczenie endometriozy jest finansowane ze srodkéw publicznych.
Pacjentki sg leczone w specjalistycznych, certyfikowanych osrodkach leczenia endometriozy.

W dokumencie nie odniesiono si¢ do diagnostyki i leczenia endometriozy w zaleznosci od ich umiejscowienia,
w tym w zatoce Douglasa.

Zrodio informacii: Agencja Rzadowa (Wspolny Komitet Federalny G-BA), zatgcznik ,Ustugi medyczno-
pielegniarskie dla szpitali” 1°

6. | Francja

Chirurgiczne leczenie endometriozy jest finansowane ze srodkéw publicznych. W wykazie procedur objetych
finansowaniem znajdujg sie:

Sekcja 07.06.08 — ,Zniszczenie i wyciecie zmian w otrzewnej” w tym:

e Zniszczenie i/lub wyciecie powierzchownych zmian endometriozy otrzewnej metodg laparoskopowg
(HPNAOO1).

e  Zniszczenie i/lub wycigcie powierzchownych zmian endometriozy otrzewnej metodg laparotomii
(HPFAO003).

Sekcja 08.06.02.01 — ,Wyciecie gtebokich zmian endometriozy w przestrzeni miednicy” w tym:
e  Wyciecie zmian endometriozy przegrody odbytniczo-pochwowej metoda laparoskopowa (JFFC001).
e  Wyciecie zmian endometriozy przegrody odbytniczo-pochwowej z dostepu pochwowego (JFAA012).
e  Wyciecie zmian endometriozy przegrody odbytniczo-pochwowej metodg laparotomii (JFAA014).

Diagnostyka i leczenie odbywajg sie w wyspecjalizowanych placoéwkach ochrony zdrowia spetniajgcych warunki
przystgpienia do sieci osrodkéw leczenia endometriozy.

W 2022 r. ogtoszono ,Krajowg strategie walki z endometriozg” w ktorej wystepuja trzy gtowne kwestie
zwigzane z leczeniem tej choroby. Nalezg do nich: opracowanie badan, aby zidentyfikowa¢ skuteczne metody
leczenia, szkolenie personelu i utworzenie regionalnych sieci opieki w celu utatwienia pacjentom dostepu do
opieki.

Zrédio _informacji: Kasa Chorych, dokument dotyczacy klasyfikacji medycznej procedur klinicznych
(Classification Commune des Actes Médicaux CCAM) 1

7. Holandia

Chirurgiczne leczenie endometriozy jest finansowane ze $rodkéw publicznych?®?

Operacje gtebokiej endometriozy (endometrioza poza otrzewng i jajnikiem tj. pochwa, zatoka Douglasa,
wiezadto krzyzowo-maciczne, jelito, pecherz moczowy, moczowdd, przepona, klatka piersiowa) sg w
wykonywane w Klinikach Endometriozy poziomu 213

Zrédto informacii: Holenderskie Towarzystwo Potoznictwa i Ginekologii'*, $wiadczeniodawca (Szpital
Rijnstatew) 1°

8. Rumunia

Chirurgiczne leczenie endometriozy jest finansowane ze $rodkéw publicznych.

Wskazuje sie rézne obszary wystepowania i leczenia endometriozy (w tym gtebokiej) jednak bez
wyszczegolnienia operacji w obszarze zatoki Douglasa.®

Zrédto informacii: Portal legislacyjny Ministerstwa Sprawiedliwosci'’

9. | Szwecja

Chirurgiczne leczenie endometriozy jest finansowane ze $rodkéw publicznych. 8

Opieka nad pacjentkami z podejrzeniem lub potwierdzeniem gteboko naciekajgcej endometriozy w pecherzu,
moczowodzie, jelitach, tkance bliznowatej i innej endometriozie atypowej lub o nietypowym umiejscowieniu

9 https://e-seimas.Irs.It/portal/legal Act/IU TAD/TAIS.266049/asr [data dostepu: 13.09.2024 r.]

10 https:/iwww.g-ba.de/downloads/17-98-5654/2023-12-21_Qb-R_Anlage_Berichtsjahr-2023_Anhang-2.pdf [data dostepu: 13.09.2024 r.]
1 https://www.ameli.fr/accueil-de-la-ccam/telechargement/index.php [data dostepu: 13.09.2024 r.]

12 https:/Iwww.rijnstate.nl/aandoening-en-behandeling/endometriose/behandeling/ [data dostepu: 13.09.2024 r.]

13 https:/iwww.nvog.nl/wp-content/uploads/2022/08/Kwaliteitsnorm-Expertisecentra-Endometriose-12-06-2020.pdf [data dostepu:

13.09.2024 r.]

14 https:/iwww.nvog.nl/ [data dostepu: 13.09.2024 r.]

15 https:/iwww.rijnstate.nl/aandoening-en-behandeling/endometriose/behandeling/ [data dostepu: 13.09.2024 r.]

16 https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/218550 [data dostepu: 13.09.2024 r.]

17 https://legislatie.just.ro/Public/Acasa [data dostepu: 13.09.2024 r.]

18 https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/dokument-webb/ovrigt/nationell-hogspecialiserad-vard-
endometrioskirurgi-sarskilda-villkor.pdf [data dostepu: 13.09.2024 r.]
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Lp. Kraj Informacje

jest prowadzona w ramach opieki wysokospecjalistycznej w jednym z krajowych osrodkéw leczenia
endometriozy.*®

Zrédto informacii: Krajowa Rada Zdrowia i Opieki Spotecznej?

10. | Wielka I Na stronach internetowych wybranych NHS Trust (jednostka organizacyjna w ramach krajowej stuzby
Brytania zdrowia) wskazuje sie informacje dotyczgce wykonywania operacji leczenia chirurgicznego endometriozy
przez odpowiednie jednostki.

Przedstawione informacje dotyczg m.in. wskazan do przeprowadzenia operacji, jej przebiegu, ryzyk
zwigzanych z operacja, a takze rozwigzan organizacyjnych dotyczacych centrow endometriozy

Zrédto informacii: NHS Trust: Hull University?, University College London?, University Hospitals Sussex®,
Gloucestershire?*, Walia®, Mid Yorkshire®.

11. | Wiochy I Operacje laparoskopowe endometriozy sg finansowane ze $rodkéw publicznych.?”

Wskazuje sie na wykonywanie operacji endometriozy gtebokiej obszaru tylnego (za szyjkg macicy)
i bocznego?®

Zrédto informacii: Narodowe Centrum Endometriozy?®

7.2. Podsumowanie

Z przegladu rozwigzan w innych krajach wynika, ze leczenie chirurgiczne endometriozy jest standardowym
postepowaniem finansowanym ze srodkéw publicznych w innych krajach (Australia, Czechy, Dania, Francja,
Holandia, Litwa, Niemcy, Rumunia, Szwecja, Wielka Brytania, Wiochy). W wiekszosci zroédet informacji nie
odnoszono sie jednak szczegétowo do procedur usuniecia zmian lub ognisk w zaleznosci od umiejscowienia
(w tym w zatoce Douglasa).

19 https:/iwww.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/dokument-webb/ovrigt/nationell-hogspecialiserad-vard-endometrios-
beslut.pdf [data dostepu: 13.09.2024 r.]

20 https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/nationell-hogspecialiserad-vard/oversikt/endometrios/ [data
dostepu: 13.09.2024 r.]

2 https:/iwww.hey.nhs.uk/patient-leaflet/endometriosis-and-surgery/ [data dostepu: 13.09.2024 r.]

22 https:/www.uclh.nhs.uk/our-services/find-service/womens-health-1/gynaecology/endometriosis/surgical-treatment-endometriosis [data
dostepu: 13.09.2024 r.]

2 https:/iwww.uhsussex.nhs.uk/resources/severe-endometriosis/ [data dostepu: 13.09.2024 r.]

2 https:/www.gloshospitals.nhs.uk/your-visit/patient-information-leaflets/laparoscopic-keyhole-surgery-endometriosis-ghpi0796_02_19/
[data dostepu: 13.09.2024 r.]

% https://111.wales.nhs.uk/endometriosis [data dostepu: 13.09.2024 r.]

2 https:/www.midyorks.nhs.uk/endometriosis/ [data dostepu: 13.09.2024 r.]

27 https://centronazionaleendometriosi.com/item.php?IDcontent=217 [data dostepu: 13.09.2024 r.]

28 https://centronazionaleendometriosi.com/item.php?IDcontent=223 [data dostepu: 13.09.2024 r.]

2 https://centronazionaleendometriosi.com/index.php [data dostepu: 13.09.2024 r.]

36



Analiza zasadnosci kwalifikacji Swiadczen opieki zdrowotnej: wycigcie ogniska gruczolistosci srodmacicznej z

- S . ; - . WS.420.15.2024
zatoki Douglasa, wyciecie lub zniszczenie zmiany w zatoce Douglasa — inne

8. Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

8.1. Aktualny stan finansowania ze srodkéw publicznych

Leczenie chirurgiczne endometriozy

Leczenie chirurgiczne endometriozy finansowane jest finansowane ze srodkéw publicznych w ramach systemu
jednorodnych grup pacjentéow (JGP), ktérych warunki finansowania okreslone sg zarzgdzeniem nr 37/2024/DS0OZ
Prezesa NFZ.

Dedykowane produkty rozliczeniowe w ramach JGP, ktérych charakterystyka zawiera rozpoznania endometriozy
(ICD-10: N80 Gruczolisto$¢) zaliczajg sie:

e MO02 Duze zabiegi dolnej czesci uktadu rozrodczego,

e MO3 Srednie zabiegi dolnej czesci uktadu rozrodczego,

e MO04 Mate zabiegi dolnej czesci uktadu rozrodczego,

e M13 Duze zabiegi gornej czesci uktadu rozrodczego,

e M14 Srednie zabiegi gérnej czesci uktadu rozrodczego,

e M15 Mate zabiegi gornej czesci uktadu rozrodczego,

e M26 Leczenie zachowawcze gornej czesci uktadu rozrodczego.

W zatgcznikach do niniejszego opracowania przedstawiono informacje dotyczace wartosci punktowych
produktéw jednostkowych dedykowanych dla ww. JGP (szczegdty w Zatgczniku nr 4).

Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze gtéwne grupy zabiegowe, w ktdérych wykonuje sie leczenie operacyjne
(laparoskopia, laparotomia) obejmujgce m.in. wyciecie, zniszczenie lub usuniecie zmian chorobowych, tkanek lub
narzadéw, stanowig grupy M02, M03, M13 i M14. W grupach M04, M15 i M26 realizacja procedur wg ICD-9
dotyczace wyciecia/usuniecia zmian w obrebie jamy brzusznej stanowi niewielkg czes¢. (Zatacznik nr 4).

Zgodnie z danymi sprawozdawczo-rozliczeniowymi NFZ w latach 2021-2023, leczenie operacyjne (sprawozdane
w ramach ww. JGP) zrealizowano u 3 127-3 717 pacjentek z rozpoznaniem gtdwnym endometriozy (ICD-10 N80
wraz z rozszerzeniami). Nalezy zaznaczyC, ze krotnos¢ sprawozdana byta nieznacznie wyzsza niz liczba
pacjentek i wynosita odpowiednio 3 225-3 879, co wskazuje na wykonywanie, w niektorych przypadkach, wiecej
niz jednej operacji rocznie u pacjentki.

taczna wartos¢ sprawozdanych Swiadczeh w analizowanych grupach w populacji pacjentek z rozpoznaniem
gtbwnym endometriozy (ICD-10 N80 wraz z rozszerzeniami) wynosita od 8,5 do 10,5 min PLN rocznie
(odpowiednio w latach 2021 do 2023). W tabeli ponizej przedstawiono szczegétowe informacije.

Tabela 13. Dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ w latach 2021-2023 — grupy zabiegowe z sekcji M sprawozdane
z rozpoznaniem N80 Gruczolistos¢

2021 2022 2023
Produkt jednostkowy Krotnos¢ Liczba Wetitess Krotno$¢ Liczba Reliese Krotno$¢ Liczba WEIEEE
sprawozdana osob spra[vF\)/Ech]jana sprawozdana 0s6b spra[v;ﬁlz\ﬂana sprawozdana oso6b spra[v;ﬁf\l(i!ana
5.51.01.0012014
M14 $rednie zabiegi gérnej czesci 1643 1621 4120541 1827 1795 4726 612 1989 1943 5267 753
ukfadu rozrodczego
5.51.01.0012013
M13 duze zabiegi gornej czesci 1001 989 3704 028 1071 1054 4066 601 1218 1194 4674 431
ukfadu rozrodczego
5.51.01.0012002
MO02 duze zabiegi dolnej czgsci 61 60 277 862 57 57 265 550 56 55 255 553
ukfadu rozrodczego
5.51.01.0012026
M26 leczenie zachowawcze 295 280 197 052 345 332 207 318 379 367 263 973
gornej czesci uktadu rozrodczego
5.51.01.0012015
M15 mate zabiegi gornej czesci 114 113 94 269 108 107 92 828 125 123 112 475
ukfadu rozrodczego
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2021 2022 2023
Produkt jednostkowy ” . Warto$é " . Wartos$¢ » . Warto$é
Krotno$¢ Liczba Krotnos$¢ Liczba Krotnos¢ Liczba
sprawozdana oséb spra[\gEzN(;ana sprawozdana oséb spra[vF\’/Ethiana sprawozdana osoéb spra[vgﬁiﬁana
5.51.01.0012003
MO3 $rednie zabiegi dolnej czesci 46 46 61 543 38 37 51 703 38 37 53 916
ukfadu rozrodczego
5.51.01.0012004
MO04 mate zabiegi dolnej czesci 65 63 33555 62 61 32434 74 72 39 681
ukfadu rozrodczego
Suma koncowa 3225 3127 8 488 850 3508 3398 9443 047 3879 3717 10 667 783

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych NFZ

Analiza danych sprawozdawczo-rozliczeniowych wykazala, ze opieka nad pacjentkami z endometriozg i leczenie
zabiegowe, realizowane sg réwniez w innych JGP. W charakterystyce grup JGP mozna wskazaé grupy
z sekcji ,F”, w ktérych znajdujg sie procedury opatrzone kodem ICD-9 takie jak: 54.5714 Uwolnienie zrostow
otrzewnowych otrzewnej miednicy metodg otwartg (grupa F42), 54.524 Uwolnienie zrostéw otrzewnowych
otrzewnej miednicy — laparoskopowo (F43F). Wykazano, ze w roku 2023 u 1770 pacjentek sprawozdano leczenie
zabiegowe w ramach JGP F42 Duze zabiegi jamy brzusznej oraz u 1417 leczenie zabiegowe w ramach JGP
F43F Srednie i endoskopowe lecznicze zabiegi jamy brzusznej <66 r.z., uwzgledniajgc rozpoznanie N80 jako
rozpoznanie gtbwne oraz wspotistniejgce. Powyzsze wskazuje na mozliwos¢ sprawowania opieki nad
pacjentkami z endometriozg i przeprowadzenie procesu sprawozdawczo-rozliczeniowego poza grupami z sekcji
M, ktérych charakterystyka obecnie nie obejmuje rozpoznan endometriozy.

Tabela 14. Dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ w latach 2021-2023 — wybrane JGP zabiegowe sprawozdane
z rozpoznaniem wspétistniejagcym N80 Gruczolistos¢

Liczba unikalnych oséb Krotnos¢ rozliczona Wartos¢ rozliczona
Produkt jednostkowy
2021 2022 2023 2021 2022 2023 2021 2022 2023
5.51.01.0006042 16 142 20990
F42 duze zabiegi jamy brzusznej 1291 1683 1769 1286 1701 1791 9768 318 629 658
5.51.01.0012013
M13 duze zabiegi gornej czgsci uktadu 1431 1357 1492 1419 1369 1512 5615 496 6882540 | 9309 054
rozrodczego
5.51.01.0006104
F43F $rednie i endoskopowe lecznicze 1077 1261 1417 1069 1282 1448 3126 448 4718 487 | 7202 998
zabiegi jamy brzusznej < 66 r.z.
5.51.01.0012014
M14 $rednie zabiegi gérnej czesci uktadu 627 714 894 619 724 909 1712 370 2574566 | 3863431
rozrodczego
5.51.01.0012015
M15 mate zabiegi gornej czgsci uktadu 181 241 250 181 244 257 164 430 280 545 377 974
rozrodczego
5.51.01.0013001
NO1 porod 64 90 89 65 91 90 143 463 236 346 341 542
5.51.01.0006031
F31 kompleksowe zabiegi jelita grubego 52 82 104 52 83 104 810 597 1859296 | 2717722
5.51.01.0012002
MO02 duze zabiegi dolnej czgsci uktadu 47 43 44 47 44 45 232012 274 131 336 729
rozrodczego
5.51.01.0013037
N13 ciezka patologia cigzy zakonczona 23 45 59 23 46 59 143 127 363 436 570 175
porodem zabiegowym > 3 dni
5.51.01.0012016
M16 zagrazajace lub dokonane 23 19 31 24 19 33 32764 31 287 73 004
poronienie, zakonczenie cigzy obumartej

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych NFZ

Jako dodatkowe zrdédio informacji dotyczgce liczby zabiegdw operacyjnych wykonywanych u pacjentek
z rozpoznaniem endometriozy mozna wskazaé¢ odpowiedz Ministerstwa Zdrowia na interpelacje w sprawie
diagnostyki i leczenia endometriozy (pismo znak: DLR.050.1.2024.MKZ z 30.01.2024 r.). W piSmie wskazano
dane NFZ obejmujgce hospitalizacje zabiegowe sprawozdane ze wszystkimi rozpoznaniami gtéwnymi wg. ICD-
10 N80 Gruczolistos¢ — ktoére przedstawiono w tabeli ponizej. Nalezy jednak zaznaczy€, ze nie wskazano
szczegotéw dotyczacych produktéw rozliczeniowych na podstawie ktérych dokonano analiz.
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Tabela 15. Liczba hospitalizacji zabiegowych z rozpoznaniami gtéwnymi wg ICD-10 N80 w latach 2010-2023 (pismo
MZ znak: DLR.050.1.2024.MKZ)

Rok Liczba hospitalizacji zabiegowych
2010 559
2011 3313
2012 3870
2013 4224
2014 4301
2015 3983
2016 3929
2017 3831
2018 3956
2019 3721
2020 2719
2021 3412
2022 3690
2023 3911

Zrédto: MZ pismo znak: DLR.050.1.2024.MKZ z 30.01.2024 r

8.1.1 Dodatkowe informacje uzyskane z Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Z informacji zawartych w KSOZ wynika, ze podczas operacji usuwania ognisk gruczolistosci w zatoce Douglasa
czesto konieczne jest usuniecie zmian w sgsiadujgcych obszarach, najczesciej w jelitach. W trakcie operacji moze
by¢ potrzebne usuniecie ognisk z koncowych odcinkéw jelita, takich jak esica i odbytnica. Jesli zmiany obejmujg
calg grubos¢ sciany jelita, moze by¢ konieczne wykonanie zespolenia jelitowego, do czego potrzebny jest
specjalny system staplerow. W skrajnych przypadkach moze by¢ konieczne czasowe wytonienie stomii, czyli
wyprowadzenie jelita przez powtoki brzuszne. Procedury zwigzane z uzyciem stapleréw, zespoleniem jelita lub
wytonieniem stomii powinny by¢ finansowane oddzielnie, oprocz refundacji samej operacii.

Zgodnie z KSOZ procedury operacji na jelitach w oddziatach ginekologicznych sg obecnie nisko wycenione,
€O sprawia, ze sg stosunkowo trudno dostepne u swiadczeniodawcow realizujgcych umowy w danych zakresach.

Wedtug danych otrzymanych razem z KSOZ operacje chirurgiczne endometriozy sg rozliczane w ginekologii
Za pomocg grup:

e M14 Srednie zabiegi gornej czesci uktadu rozrodczego (zakres $wiadczen: chirurgia onkologiczna,
ginekologia onkologiczna, potoznictwo i ginekologia, urologia),

e M13 Duze zabiegi gornej czesci uktadu rozrodczego (zakres Swiadczen: chirurgia onkologiczna,
ginekologia onkologiczna, potoznictwo i ginekologia, urologia),

e L23 Srednie otwarte zabiegi na pecherzu moczowym (zakres $wiadczen: chirurgia ogélna, chirurgia
onkologiczna, ginekologia onkologiczna, potoznictwo i ginekologia, urologia),

e F62 Duze i endoskopowe lecznicze zabiegi w krwawieniach z przewodu pokarmowego (zakres
Swiadczen: chirurgia ogdlna, gastroenterologia),

e F72 Operacje przepuklin jamy brzusznej (zakres swiadczen: chirurgia ogélna).
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8.2. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia

W ponizszym rozdziale przedstawiono oszacowanie wydatkéw zwigzanych z finansowaniem ze srodkéw
publicznych leczenia chirurgicznego endometriozy zlokalizowanej w zatoce Douglasa z perspektywy pfatnika
publicznego.

8.2.1. Oszacowanie wlasne Agencji

8.2.1.1. Metodyka

1) Zatozenia ogdlne:

2)
3)
4)

5)

6)
7

Swiadczenie obejmuje leczenie chirurgiczne endometriozy zlokalizowanej w zatoce Douglasa;

Scenariusz ,nowy” — zaktada finansowanie ze $rodkéw publicznych ocenianego $wiadczenia
poprzez wyszczegolnienie wnioskowanej procedury ICD-9 70.321 Wyciecie ogniska gruczolisto$ci
Srédmacicznej z zatoki Douglasa.

Ze wzgledu na brak mozliwosci dodefiniowania procedury 70.329 Wyciecie lub zniszczenie zmiany
w zatoce Douglasa — inne, a co za tym idzie okreslenia kryteridw klinicznych kwalifikacji
przektadajgcych sie na konkretng populacje docelowg, odstgpiono od oszacowania kosztéw tej
procedury.

Horyzont czasowy: dwuletni.

Perspektywa: ptatnika publicznego.

Liczebnos¢ populacji: oszacowano na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ oraz
danych literaturowych; walidowano na podstawie opinii ekspertéw.

Liczebnos¢ przedstawiono jako szacowang liczbe zabiegdw.

Koszty ponoszone przez platnika publicznego: oszacowano na podstawie danych sprawozdawczo-
rozliczeniowych NFZ. Przyjeto wartos¢ punktowa grupy M02.

Opcje analizy: minimalna (min.), maksymalna (max.).
Dodatkowe uwagi:

Leczenie zabiegowe endometriozy (laparoskopia i laparotomia) w aktualnym warunkach
finansowania ze $rodkoéw publicznych, nie uwzglednia procedury zwigzanej z wycieciem ogniska
gruczolistosci srédmacicznej zlokalizowanego w obrebie zatoki Douglasa, z uwagi na brak
szczegbtowych procedur wg ICD-9 okreSlonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, odnoszacych sie do leczenia
zabiegowego endometriozy w poszczegoélnych lokalizacjach (w tym w zatoce Douglasa).

W oszacowaniu wydatkéw zwigzanych z finansowaniem ze s$rodkéw publicznych zabiegéw
usuniecia ognisk gruczolistosci $rodmacicznej z zatoki Douglasa (leczenia chirurgicznego
endometriozy zlokalizowanej w zatoce Douglasa) odstgpiono od przedstawienia wynikéw w postaci
kosztéw inkrementalnych ze wzgledu na brak mozliwosci oszacowania aktualnie ponoszonych
wydatkow pfatnika publicznego w tym zakresie.

Liczebnos¢ populacji docelowej

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ
dotyczacych leczenia chirurgicznego endometriozy, danych literaturowych oraz walidowano na podstawie
opinii ekspertéw klinicznych. Analizie poddano sprawozdawczo$é w latach 2021-2023 obejmujgcg JGP,
ktorych charakterystyka zawiera rozpoznanie endometriozy (ICD-10: N80 Gruczolistos¢). Szczegotowe dane
przedstawiono w 8.1 Aktualny stan finansowania ze srodkéw publicznych.

W analizie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ wykazano, Zze sprawozdana krotnos¢ produktow
jednostkowych dotyczacych leczenia zabiegowego jest wyzsza niz liczba unikalnych pacjentow



Analiza zasadnosci kwalifikacji Swiadczen opieki zdrowotnej: wyciecie ogniska gruczolistosci srodmacicznej z

- S - A - . WS.420.15.2024
zatoki Douglasa, wyciecie lub zniszczenie zmiany w zatoce Douglasa — inne

(wykonywanie wiecej niz jednej operacji rocznie w nielicznych przypadkach). Z tego wzgledu oszacowan
liczebnosci populacji docelowej dokonano na podstawie danych dotyczgcych liczby sprawozdanych
zabiegéw (tj. krotnosci sprawozdanych produktéw jednostkowych odpowiednich JGP).

1. Liczba zabiegéw operacyjnych leczenia endometriozy ogétem

Liczbe zabiegéw w kolejnych latach oszacowano za pomocg modelu regresiji liniowej na podstawie krotnosci
sprawozdanej wybranych produktow jednostkowych w latach 2021-2023.

Liczba zabiegéw operacyjnych (krotno$¢ sprawozdana)
w endometriozie (ICD-10: N80)

- e
T e
3500 e

2 500

2 000
2021 2022 2023 2024 2025 2026

==@== | iczba zabiegdw  cceecece- Predykcja (regresja liniowa)

Rysunek 2. Liczba zabiegéw operacyjnych (krotnos¢ sprawozdana w ramach produktéw jednostkowych
sekcji M) w endometriozie (rozpoznanie gléwne N80 z rozszerzeniami)

2. Liczba zabiegéw operacyjnych leczenia endometriozy zlokalizowanej w zatoce Douglasa

Liczbe zabiegéw operacyjnych leczenia endometriozy zlokalizowanej w zatoce Douglasa oszacowano
na podstawie zalozonego odsetka zabiegéw operacyjnych ogoétem. Szczegotowe dane przedstawiono
w tabeli ponize;.

Tabela 16. Szacowana liczba zabiegéw leczenia endometriozy ogétem oraz zlokalizowanej w zatoce Douglasa
w latach 2025-2026

: L. Liczba zabiegoéw leczenia endometriozy w zatoce Douglasa
Rok Szacowana liczba zabiegéw
" o — "
ogotem min - 20% zab:egow ogotem max - 60% zabiegéw ogétem **
2025 4518 904 2711
2026 4845 969 2907

* na podstawie prezentacji dr n. med. Grzegorza Guzowskiego pt. ,Endometrioza” (Klinika Medycyny Ptodu i Ginekologii UM w todzi
[dostep 20.09.2024 r.]

** na podstawie https://obgyn.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/j.1600-0412.2010.01008.x [dostep 20.09.2024 r.]

Oszacowana liczebnos$¢ populacji docelowej wg AOTMIT jest zbiezna z oszacowaniem ekspertéw, ktorzy
liczbe zabiegéw endometriozy zlokalizowanej w zatoce Douglasa oszacowali na 1000-2000 rocznie.

Koszt interwencji

Koszt leczenia chirurgicznego endometriozy zlokalizowanej w zatoce Douglasa oszacowano na podstawie
aktualnego produktu rozliczeniowego 5.51.01.0012002 M02 Duze zabiegi dolnej czesci uktadu rozrodczego
- 4 511 pkt (wartos¢ punktowa hospitalizacji) (szczegoty Zatgcznik nr 5). Zatozono wartosé punktu = 1,84
PLN*. Oszacowania oparto na wartosci punktowej JGP M02 ze wzgledu na nastepujgce przestanki:
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Leczenie chirurgiczne endometriozy lokalizowanej w zatoce Douglasa czesto obejmuje zniszczenie
ognisk endometriozy w obrebie miednicy matej lub catej jamy brzusznej, a w przypadku
zaawansowanej postaci sg to wielogodzinne zabiegi operacyjne — zatem stuszne jest uwzglednienie
produktu rozliczeniowego obejmujgcego duze zabiegi;

Jako przyktadowy produkt rozliczeniowy dedykowany leczeniu zaawansowanej endometriozy
zlokalizowanej w zatoce Douglasa eksperci kliniczni wskazali JGP F42 5.51.01.0006042 Duze
zabiegi jamy brzusznej — AOTMIT podkresla, ze sekcja F obejmuje leczenie choréb uktadu
pokarmowego, jednak eksperci wskazali potrzebe uwzglednienia produktu rozliczeniowego
obejmujgcego duze zabiegi.

Na potrzeby niniejszego opracowania, szacowany koszt interwencji zatozono na 8 300 PLN.

*Zatozono warto$¢ punktu = 1,84 PLN. Warto$¢ punktu zostata przyjeta w odniesieniu do $redniej wartosci punktu zgodnie
z Rekomendacjg nr 48/2024 z dnia 13 czerwca 2024 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zmiany
sposobu lub poziomu finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej dla zakresu 06 — SZP.

8.2.1.2. Wyniki

Koszty ponoszone przez ptatnika publicznego

Finansowanie ze $rodkéw publicznych zabiegéw usuniecia ognisk gruczolistosci srodmacicznej z zatoki
Douglasa (leczenia chirurgicznego endometriozy zlokalizowanej w zatoce Douglasa), na podstawie wyzej
opisanych zatozenh, bedzie wigzato sie z prognozowanymi wydatkami ptatnika publicznego na poziomie:

o w Il roku (2025) okoto 7,5 min PLN — 22,5 min PLN w zaleznosci od zatozonej liczby zabiegow.

o w llroku (2026) okoto 8,0 min — 24,0 min PLN w zaleznosci od zatozonej liczby zabiegdw.

Tabela 17. Szacowane wydatki ptatnika publicznego zwigzane z leczeniem operacyjnym endometriozy
zlokalizowanej w zatoce Douglasa w latach 2025-2026

Szacowane wydatki ptatnika publicznego

rok | (2025)

rok Il (2026)

Wariant minimalny

Wariant maksymalny

Wariant minimalny

Wariant maksymalny

zabiegu

) 0 ) o L
UL 20% zabiegéw ogdtem Y /gggg ;gow A A(’)ggfe' ;gow 60% zabiegéw ogdtem
Liczba zabiegow 904 2711 969 2907
Koszt pojedynczego 8300 PLN

Koszt zabiegéw

7503 200 PLN

22501 300 PLN

8042 700 PLN

24128 100 PLN

Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT

8.2.1.3. Ograniczenia

Wyniki oszacowania skutkow finansowanych dla systemu ochrony zdrowia nalezy interpretowac
z ostroznoscig z uwagi na ograniczenia zwigzane z metodyka i zatozeniami przyjetymi na potrzeby analizy.

e Oszacowanie dotyczgce liczby zabiegéw leczenia endometriozy oparto na danych sprawozdawczo-
rozliczeniowych produktéw jednostkowych dla JGP z sekcji M (Choroby zehAskiego uktadu rozrodczego),
co moze nie w petni odzwierciedla¢ liczebnos¢ do wymaganej opieki nad pacjentkami w ramach
rzeczywistej praktyki klinicznej, biorgc pod uwage m.in. sprawozdawanie procedur wyciecia zrostéw
otrzewnej w ramach grupy F42 i F43F u pacjentek z rozpoznaniem wspétistniejgcym N8O.

e Liczbe zabiegdbw w nadchodzgcych latach oszacowano przy uzyciu modelu regresji liniowej,
na podstawie krotnosci sprawozdanych produktéw jednostkowych z lat 2021-2023. Ograniczona ilos¢
danych mogta wptyng¢ na precyzje tych oszacowan.

e Odsetek operacji endometriozy zlokalizowanej w zatoce Douglasa zostat dodatkowo oszacowany
na podstawie dostepnych danych literaturowych i walidowany na podstawie opinii ekspertow
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klinicznych. Nalezy jednak pamietaé, ze opinie ekspertdw mogg by¢ subiektywne i rézni¢ sie
w zaleznosci od ich indywidualnych doswiadczen.

e Koszt zabiegu chirurgicznego leczenia endometriozy zlokalizowanej w zatoce Douglasa oszacowano
na podstawie aktualnego produktu rozliczeniowego w systemie JGP MO02 o kodzie: 5.51.01.0012002.
Uzycie tego produktu rozliczeniowego do oszacowania kosztow moze nie odzwierciedlaé w pemi
specyfiki operacji chirurgicznych stosowanych w leczeniu endometriozy, co moze prowadzic¢
do niedoszacowania lub przeszacowania rzeczywistych kosztéw tego leczenia.

o Wprowadzenie nowego swiadczenia do wykazu swiadczen gwarantowanych wymaga przeprowadzenia
petnego procesu wyceny. Obecne oszacowanie moze by¢ jedynie wstepnym przyblizeniem
rzeczywistych kosztéw.

e Do obliczen nie uwzgledniono kosztow zwigzanych z leczeniem ewentualnych powiktan wynikajgcych
ze stosowania interwenciji.

8.3. Podsumowanie

Leczenie chirurgiczne endometriozy finansowane jest w ramach odpowiednich jednorodnych grup pacjentow
(JGP), ktérych warunki finansowania okreslone sg zarzadzeniem nr 37/2024/DSOZ Prezesa NFZ. Do grup,
ktorych charakterystyka zawiera rozpoznanie endometriozy (ICD-10: N80 Gruczolistos¢) zalicza sie grupa
MO2 (Duze zabiegi dolnej cze$ci uktadu rozrodczego), a takze grupy: M03, M04, M13, M14, M15, M26.

Analiza danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ wykazata, ze opieka nad pacjentkami z endometriozg
i leczenie zabiegowe, realizowane sa rowniez w innych JGP, takich jak: F42 Duze zabiegi jamy brzusznej
(w charakterystyce zawarto procedure wg ICD-9 54.514 Uwolnienie zrostéw otrzewnowych otrzewnej
miednicy metodg otwartg) oraz FA3F Srednie i endoskopowe lecznicze zabiegi jamy brzusznej < 66 r.z.
(zawiera procedure wg ICD-9 54.514 54.524 Uwolnienie zrostéw otrzewnowych otrzewnej miednicy —
laparoskopowo).

Operacje leczenia endometriozy (laparoskopia, laparotomia) sg obecnie finansowane ze srodkéw
publicznych, brak jest jednak szczegétowych procedur wg ICD-9 okreslonych w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, odnoszgcych sie do leczenia
zabiegowego endometriozy w poszczegolnych lokalizacjach (w tym w zatoce Douglasa)

Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego przedstawiono jako szacowane koszty pfatnika
publicznego. Odstgpiono od przedstawienia wynikéw w postaci kosztow inkrementalnych ze wzgledu na brak
mozliwosci oszacowania aktualnie ponoszonych wydatkéw ptatnika publicznego w tym zakresie.

W odniesieniu do procedury wyciecie ogniska gruczolisto$ci srodmacicznej z zatoki Douglasa, szacowana
populacja docelowa — rozumiana jako liczba operacji leczenia endometriozy zlokalizowanej w zatoce
Douglasa — bedzie obejmowata okoto 900-2700 zabiegdw rocznie (prognoza na rok 2025 r.).

Oszacowane prognozowane wydatki ptatnika publicznego wyniosa:
e wlroku (2025) okoto 7,5 min PLN — 22,5 min PLN w zalezno$ci od zatozonej liczby zabiegdw.
e wllroku (2026) okoto 8,0 min — 24,0 min PLN w zalezno$ci od zatozonej liczby zabiegéw.

Na wyniki szacowanych wydatkéw ptatnika publicznego majg wplyw gtéwnie zatozenia dotyczace:
(1) catkowitej liczby zabiegdéw leczenia operacyjnego, (2) odsetka operacji wykonywanych w przypadku
endometriozy w zatoce Douglasa (20-60%) oraz (3) wysokosci zatozonych kosztéw dla pojedynczej
interwencji (8300 PLN). Zatozono koszt zabiegu na podstawie produktu rozliczeniowego 5.51.01.0012002,
MO02 Duze zabiegi dolnej czeSci uktadu rozrodczego.

W przypadku podjecia decyzji o wtgczeniu do wykazu $wiadczen gwarantowanych $wiadczenia zwigzanego
z leczeniem chirurgicznym endometriozy zlokalizowanej w zatoce Douglasa niezbedne bedzie
przeprowadzenie pethego procesu wyceny powyzszego Swiadczenia.

Ze wzgledu na brak mozliwosci doszczegotowienia procedury 70.329 Wyciecie lub zniszczenie zmiany
w zatoce Douglasa — inne, odstgpiono od oszacowania kosztéw tej procedury.
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11.

Zalaczniki

Zatacznik 1. Tres¢ opinii eksperckich

Przedstawione ponizej opinie ekspertdow zostaty przygotowane bezptatnie, zgodnie z aktualnymi przepisami
prawnymi dotyczgcymi wykonywania przez Agencje, na zlecenie Ministra Zdrowia, oceny technologii
medycznych. Ogoétem otrzymano dwie opinie eksperckie, ktérych petna tre$¢ zostata przedstawiona
w ponizszych zestawieniach tabelarycznych.

Tabela 18. Pelna tres¢ opinii eksperckich

Lp.

Imie i nazwisko eksperta

| Tresé pytania

1.

Czy swiadczenie opieki zdrowotnej 70.321 Wyciecie ogniska gruczolistosci Srodmacicznej z zatoki Douglasa, powinno by¢
finansowane ze $rodkéw publicznych w Polsce i ujete w ramach wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego? Prosze sformutowac wtasne stanowisko oraz wymienic¢ kluczowe argumenty.

dr Daniel Kurczynski
Specjalista ginekologii i
ginekologii onkologicznej

B Tak, powinna byé finansowana ze srodkéw publicznych.

Uzasadnienie: Endometrioza to przewlekta choroba, ktéra nieleczona prowadzi

do znacznego obnizenia jakosci zycia, a nawet nieptodnosci i kalectwa. Szacuje sig

(na podstawie badan statystycznych z innych krajéw europejskich), ze choroba dotyczy
ok. 10% kobiet w wieku rozrodczym.

Zatoka Douglasa to obszar miedzy macicg a odbytnicg. Opisywany obszar anatomiczny to
jedna z najczestszych lokalizacji ognisk endometriozy. Nie wyobrazam sobie operacyjnego
leczenia endometriozy bez mozliwo$ci usuwania ognisk chorobowych z miejsca jej
najczestszego wystepowania. Nie wiem jednak, czy zasadne jest wyodrebnianie wyceny
usuniecia ognisk endometriozy z jednej lokalizacji. Co wiecej, usuniecie ognisk z zatoki
Douglasa jest bardzo szerokim pojeciem medycznym, poniewaz moze ograniczy¢ sie do
usuniecia otrzewnej (co jest relatywnie prostym i krotkim zabiegiem niewymagajacym
zaawansowanych narzedzi) lub usuniecia gtebszego (powyzej 5 mm grubosci) nacieku
endometrialnego, ktéry niejednokrotnie wymaga usuniecia min. odbytnicy, macicy lub
pochwy (taka operacja nie jest juz prostym, ani krotkim zabiegiem, a w przypadku zajecia
np. jelita, wymaga uzycia stapleréw, ktére znaczaco podnosza koszt operacji). W zwigzku
z powyzszym wykonanie procedury 70.321 moze pociggac za sobg koniecznos¢
wykonania dodatkowych procedur, takich jak m. in.: - usuniecie odbytnicy - 48.63 -
przednia resekcja odbytnicy - inna, 48.691 - czesciowe wyciecie odbytnicy wraz z 45.94 -
zespolenie jelito grube-jelito grube (w niektdrych sytuacjach niezbedne jest wykonanie
procedury 46.21 - czasowa ileostomia) - usuniecie macicy 68.61 - zmodyfikowane
radykalne wyciecie macicy lub 68.42 - poszerzone wyciecie macicy (usuniecie macicy w
endometriozie wymaga czesto wyciecia macicy z fragmentami przymacicz wraz z
okolicznymi tkankami) lub znacznie rzadziej wykonywane 68.41 - proste wyciecie macicy -
wyciecie fragmentu pochwy 70.33 - wycigcie lub zniszczenie zmiany pochwy lub 70.141 -
wyciecie przegrody pochwowej - wypreparowanie moczowodu jedno (56.871) lub
obustronne (56.872), 56.411 - wyciecie zmiany moczowodu, ktére nastepnie moze
wymagac procedury 56.962 - przezcewkowego wprowadzenia cewnika podwojnie
zagietego (2 x JJ) do gérnych drég moczowych, a w skrajnych przypadkach procedury
56.747 - czesciowe wycigcie moczowodu i wszczepienie moczowodu do pecherza
moczowego (utererocystoneostomia) - w wyjgtkowych sytuacjach moze by¢ koniecznosé
wykonania procedury 45.629 - cze$ciowa resekcja jelita cienkiego - inna ktéra ,idzie

w parze” z 45.91 - zespolenie jelito cienkie - jelito cienkie - na koniec najczesciej
wykonywana procedura - uwolnienie zrostdw celem uzyskania dostepu do zatoki Douglasa
- 54.524 - uwolnienie zrostéw otrzewnowych otrzewnej miednicy — laparoskopowo.
Wszystkie procedury wykonuje sie endoskopowo (aktualnie laparoskopowo, uzycie
systeméw robotycznych komercyjnie) 00.94, w niektérych osrodkach drogg laparotomii.

prof. dr hab. n.med.
Tomasz Kluz

Konsultant Wojewodzki w
dziedzinie ginekologii
onkologicznej

I Tak, powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych.

Uzasadnienie: Wycigcie ognisk endometriozy, powinno by¢ ujete w ramach wykazu
Swiadczen gwarantowanych ze wzgledu na duzg liczbe pacjentek ok. 8-10 %

populacji kobiet jest dotknigtych endometriozg (leczenie operacyjne dotyczy pacjentek

z przewleklym boélem miednicy mniejszej jako jednej z metod leczenia bolu), natomiast
duza grupe pacjentek operowanych stanowig rownie mtode pacjentki leczone z powodu
nieptodnosci, u ktérych poprawa warunkéw anatomicznych oraz zmniejszenie ilosci ognisk
moze przyczynic sig¢ do poprawy ptodnosci. Zaréwno ognisk gteboko naciekajacych jak i
powierzchownych. Pacjentki z endometriozg powinny moc mie¢ dostep do bezptatnych
Swiadczen ze wzgledu na przewlekly charakter choroby.

Statystycznie pacjentka wymaga operac;ji Srednio co 3-5 lat, jezeli nie dochodzi do
poprawy po leczeniu zachowawczym. Niestety w obecnej sytuaciji w dobie obecnych
badan naukowych nie ma jednoznacznej odpowiedzi i skutecznego leczenia
przyczynowegdo. Pacjentka operowana z powodu obecnosci ognisk endometriozy nigdy
nie jest zoperowana radykalnie, gdyz nie jestesmy w $wietle dzisiejszych badan usunaé
ognisk mikroskopowych, co wigze sie z tym, ze pacjentka moze wymagac kilku operacji.
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2. Czy Swiadczenie opieki zdrowotnej 70.329 Wyciecie lub zniszczenie zmiany w zatoce Douglasa — inne, powinno byc

finansowane ze $rodkéw publicznych w Polsce i ujete w ramach wykazu Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego? Prosze sformufowac wtasne stanowisko oraz wymieni¢ kluczowe argumenty

dr D. Kurczynski

l Tak, powinna byé¢ finansowana ze srodkéw publicznych.

Uzasadnienie: tak jak powyzej w punkcie dotyczacym 70.321 Wyciecie ogniska gruczolistosci
Srodmacicznej z zatoki Douglasa z wylgczeniem opisywanych procedur dodatkowych -
wyjasnienie w pkt 3.

prof. dr hab. n.med. T.
Kluz

[l Tak, powinna byé finansowana ze $rodkéw publicznych.

Uzasadnienie: Wyciecie ognisk endometriozy, powinno by¢ ujete w ramach wykazu
Swiadczen gwarantowanych ze wzgledu na duzg liczbe pacjentek ok. 8-10 % populaciji
kobiet jest dotknigtych endometriozg (leczenie operacyjne dotyczy pacjentek z przewleklym
bdélem miednicy mniejszej jako jednej z metod leczenia bolu), natomiast duzg grupe
pacjentek operowanych stanowig réwnie mtode pacjentki leczone z powodu nieptodnosci

u ktérych poprawa warunkéw anatomicznych oraz zmniejszenie ilosci ognisk moze
przyczynic¢ sie do poprawy ptodnosci. Zaréwno ognisk gteboko naciekajgcych jak

i powierzchownych. Pacjentki z endometriozg powinny méc mie¢ dostep do bezptatnych
Swiadczen, ze wzgledu na przewlekly charakter choroby. Statystycznie pacjentka wymaga
operacji $rednio co 3-5 lat, jezeli nie dochodzi do poprawy po leczeniu zachowawczym.
Niestety w obecnej sytuacji w dobie obecnych badan naukowych nie ma jednoznacznej
odpowiedzi i skutecznego leczenia przyczynowego. Pacjentka operowana z powodu
obecnosci ognisk endometriozy nigdy nie jest zoperowana radykalnie, gdyz nie jesteSmy
Swietle dzisiejszych badan usungé¢ ognisk mikroskopowych, co wigze sie z tym, ze pacjentka
moze wymagac kilku operaciji.

3. W ocenie AOTMIT watpliwo$¢ budzi kwalifikacja procedury nieokreslonej, tj. posiadajgcej w nazwie czton ,— inne”. Prosze o

zakres zabiegu?

wskazanie, czy jest mozliwe doprecyzowanie procedury 70.329, przyktadowo poprzez dookreslenie jej nazwy uwzgledniajgc

dr D. Kurczynski

J Tak

Proponowane doprecyzowanie nazwy procedury. Osobiscie tez mam problem ze
zrozumieniem co moze znaczy¢ stowo ,inne” w procedurze 70.329 (Wyciecie lub zniszczenie
zmiany w zatoce Douglasa—inne). W tej sytuacji moge zaproponowa¢ doprecyzowanie

i idgcy za tym podziat polegajacy na: 1. procedura 70.321 Wyciecie ogniska gruczolistosci
srodmacicznej z zatoki Douglasa - procedura polegajgca na radykalnym (kompletnym)
wycieciu ognisk endometriozy, ktéra nierzadko wymaga dodatkowych procedur
wykonywanych na sasiednich narzadach (opisane w punkcie 1. procedury: 48.63, 48.691,
45.94, 46.21, 68.61, 68.42, 68.41, 70.33,70.141, 56.871, 56.872, 56.411, 56.962, 56.747,
45.629, 45.91, 54.524) 2. procedura 70.329 Wyciecie lub zniszczenie zmiany w zatoce
Douglasa — inne - to zniszczenie ognisk endometriozy, bez lub z cze$ciowym

ich usunieciem, czyli procedura mniej radykalna, w mojej ocenie tatwiejsza do wykonania,

a co za tym idzie wskazujgca na mniejsze doswiadczenie/ umiejetnosci chirurga. Czyli

w procedurze 70.329 potozytbym wigekszy nacisk na stowo ,zniszczenie”. Zniszczenie ognisk
endometriozy to akceptowany sposéb leczenia operacyjnego endometriozy powierzchownej,
jednak wg literatury i opinii ekspertéw mniej skuteczny w poréwnaniu z usunieciem.

prof. dr hab. n.med. T.
Kluz

B Nie
Endometrioza moze zajmowac kazdy narzad w obrebie miednicy mniejszej.

4. Ponizej przedstawiono rozpoznania (wg klasyfikacji ICD-10) dotyczgce endometriozy, ktére potencjalnie mogg stanowic

kryteria kwalifikacji do udzielenia ocenianych $wiadczen. Prosze o odniesienie sie do zaproponowanych rozpoznan wraz z

ewentualnym uzupetnieniem propozycji.
Zasadnos$¢ uwzglednienia kodu ICD-10dla Zasadnos$¢ uwzglednienia kodu ICD-10 dla
kodu ICD-9 70.321 kodu ICD-9 70.329
Kod ICD-10
Tak Nie Tak Nie
N80.3 - Gruczolisto$¢ srédmaciczna Bl dr D. Kurczynski, O Bl dr Daniel Kurczynski, |
otrzewnej miednicy mniejszej prof. dr hab. n.med. T. Kluz prof. dr hab. n.med. T.
Kluz
N80.4 - Gruczolisto$¢ srédmaciczna B dr D. Kurczynski, 0O B prof.dr hab. n.med. T. | [ dr D.
przegrody odbytniczo-pochwowej prof. dr hab. n.med. T. Kluz Kluz Kurczynski
i pochwy
N80.5 - Gruczolisto$¢ srédmaciczna [l dr D. Kurczynski, O B prof. drhab. n.med. T. | [l drD.
jelita prof. dr hab. n.med. T. Kluz Kluz Kurczynski
Ewentualne dodatkowe, nieuwzglednione powyzej rozpoznania wg ICD-10:
dr D. Kurczynski N80.8 - w przypadku bardzo zaawansowanej endometriozy gteboko naciekajgce;j,
ktérej naciek moze dochodzi¢ do nerwéw miednicy (np. nerwy krzyzowe albo nerw
kulszowy)
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5. Prosze o wskazanie ewentualnych dodatkowych kryteriow kwalifikacji i/lub kryteriow wykluczenia dla ocenianych

Swiadczen:

Procedura 70.321 Wyciecie ogniska gruczolisto$ci Srédmacicznej z zatoki Douglasa

dr D. Kurczynski

Kryteria kwalifikaciji

Kryteria wykluczenia

e rozpoznanie endometriozy wymagajgcej
operacji zgodnie z najnowszymi
rekomendacjami towarzystw naukowych,

e stwierdzenie ognisk chorobowych w danej
lokalizaciji,

e leczenie operacyjne, nalezy rozwazy¢ u kobiet:

— z utrzymujgcymi sie objawami bolowymi
pomimo leczenia farmakologicznego,

— z przeciwwskazaniami lub nietolerancjg leczenia
farmakologicznego,

— w przypadku objawéw niedroznosci jelit lub drég
moczowych,

— z nieskutecznymi staraniami macierzynskim.

o stwierdzony srodoperacyjnie brak ognisk
endometriozy w zatoce Douglasa,

* niespetnienie warunkéw organizacyjnych,

e przeciwwskazania do wykonania operacji
laparoskopowe;j (jako najczesciej
wykorzystywanej drogi operaciji).

prof. dr hab.
n.med. T. Kluz

e USG eksperckie w protokole endometriozy,
ewentualnie MRI

e brak zgody pacjentki,

e brak leczenia zachowawczego minimum 3-6
miesigcu (hormonalnego, ewentualnie
w momencie staran o potomstwo, brak
diagnostyki leczenia nieptodnosci)

Procedura 70.329 Wyciecie lub zniszczenie zmiany w zatoce Douglasa — inne

dr D. Kurczynski

Kryteria kwalifikacji

Kryteria wykluczenia

® rozpoznanie endometriozy wymagajacej
operacji zgodnie z najnowszymi
rekomendacjami towarzystw naukowych.

o stwierdzenie ognisk chorobowych w danej
lokalizaciji.

* leczenie operacyjne, nalezy rozwazy¢ u kobiet:

— z utrzymujgcymi sie objawami bolowymi

e zmiany naciekowe penetrujgce do przegrody
odbytniczo-pochwowej, jelita, pochwy,
przymacicz

o stwierdzony srodoperacyjnie brak ognisk
endometriozy w zatoce Douglasa

e przeciwwskazania do wykonania operacji
laparoskopowe;j (jako najczesciej

pomimo leczenia farmakologicznego, wykorzystywanej drogi operacji)
— z przeciwwskazaniami lub nietolerancjg leczenia
farmakologicznego,

— z nieskutecznymi staraniami macierzynskimi

prof. dr hab.
n.med. T. Kluz

o USG eksperckie w protokole endometriozy,
ewentualnie MRI

e brak zgody pacjentki

brak leczenia zachowawczego minimum 3-6
miesigcu (hormonalnego, ewentualnie

w momencie staran o potomstwo, brak
diagnostyki leczenia nieptodnosci)

6. Prosze o oszacowanie w ujeciu rocznym szacowanej liczebnosci populacji docelowej dla ocenianych technologii medycznej.

Analizy AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ (2021-2023) wskazujg, ze rocznie
przeprowadza sie okoto 4 000 operacji z powodu endometriozy. Prosze o wskazanie, jaki odsetek tych operacji moze
dotyczy¢ zabiegéw wyciecia/zniszczenia zmiany lub ogniska endometriozy w zatoce Douglasa?

dr D. Kurczynski

Szacowana liczebnosci populaciji docelowej: Wedtug publikacji czesto$¢ wystepowania
endometriozy w zatoce Douglasa oceniana jest na okoto 58,27 % pacjentek z endometriozg
(https://obgyn.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/j.1600-0412.2010.01008.x).

Pragne jednak nadmieni¢, iz pracujgc w zespole do spraw opracowania propozycji rozwigzan

w zakresie diagnostyki i leczenia endometriozy powotanym przez Ministra Zdrowia RP
zauwazyliSmy (ja oraz inni cztonkowie zespotu), ze dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ

sg bardzo niedoktadne, cho¢by z powodu réznego kodowania ICD-10 przez jednostki ochrony
zdrowia w zakresie rozpoznania endometriozy (endometrioze opisywano przy pomocy rozpoznan
zaréwno z grupy N80 jak i R10 czy N97).

W Polsce na endometrioze moze chorowaé¢ ponad 1 min kobiet, z czego ponad 180 tys.

na endometrioze zaawansowana tj. gteboko naciekajgca (ognisko endometriozy majgce grubosé
powyzej 5 mm stanowi rozpoznanie endometriozy gteboko naciekajacej).

Podsumowujgc, musimy liczy¢ sie z populacjg na poziomie 500 ty$ kobiet.

Odsetek zabiegdw operacyjnych wyciecia/zniszczenia zmiany lub ogniska endometriozy w zatoce
Douglasa sposrod ogolnej liczby zabiegéw operacyjnych z powodu endometriozy: Zaktadajac
czestos¢ wystepowania ognisk endometriozy w zatoce Douglasa (58,27%) oraz liczbe zabiegow
operacyjnych z powodu endometriozy na poziomie 4000 rocznie, mozna ocenic, ze takich operacji
moze by¢ ok 2000 rocznie.

prof. dr hab.
n.med. T. Kluz

Szacowana liczebnosci populacji docelowej: 4000
Odsetek zabiegéw operacyjnych wyciecia/zniszczenia zmiany lub ogniska endometriozy w zatoce
Douglasa sposréd ogolnej liczby zabiegéw operacyjnych z powodu endometriozy: 1000
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7. Czy aktualnie w praktyce klinicznej w Polsce wykonywane sg operacje wyciecia/zniszczenia zmiany lub ogniska

endometriozy w zatoce Douglasa? Na jakich zasadach rozliczane sg takie zabiegi (jesli to mozliwe — prosze o wskazanie
kodow procedur wg ICD-9 oraz produktéw rozliczeniowych NFZ) w leczeniu endometriozy?

dr D. Kurczynski

B Tak

Aktualnie zabiegi wycigcia/zniszczenia zmiany lub ogniska endometriozy w zatoce Douglasa
mogg by¢ rozliczane procedurg ICD-9 54.4 przy rozpoznaniu ICD-10 R10.3 i K66.9 tj. grupa

F42.

prof. dr hab.
n.med. T. Kluz

N Tak
D27 i N80.(0-9)

8. Prosze podac technologie opcjonalne, aktualnie stosowane w ocenianym wskazaniu oraz odsetek pacjentow

je stosujgcych:

w odpowiedzi

UWAGA: Jezeli jedng z opcji postepowania jest sg technologie nierefundowane, prosze takie postepowanie uwzglednic

Imie i nazwisko

Aktualnie stosowane

Technologia

Technologia

Uzasadnienie

eksperta technologie najtansza najskuteczniejsza
medyczne
dr D. Kurczynski Laparoskopia (>97% | O O Aktualnie najczesciej na $wiecie
zabiegow; zabiegi stosowana metoda leczenia
refundowane) endometriozy.
Laparotomia (<2% O Klasyczna, stosowana w
zabiegoéw; zabiegi wyjatkowych sytuacjach metoda
refundowane) operacyjna, aktualnie niezalecany
sposob leczenia.
Operacja systemem | Najnowsza metoda leczenia
robotycznym (<1%; endometriozy tgczgca mozliwosci
finansowane ze techniczne operacji
Srodkow wiasnych laparoskopowych i klasycznych
pacjentki) laparotomii. Unikalne cechy
narzedzi robotycznych i
technologia zastosowana w
przypadku systeméw
robotycznych stanowig obecnie
najlepszg metode operac;ji
endometriozy pod wzgledem
jakosci i zakresu mozliwosci
wykonywania procedur.
prof. dr hab. Laparotomia O Brak uzasadnienia
n.med. T. Kluz
Laparoskopia O Brak uzasadnienia

9. Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowia prowadzg do:

Przedwczesny zgon

[0 brak wskazan

Niezdolno$¢ do samodzielnej
egzystencji

[ brak wskazan

Niezdolnos¢ do pracy

dr Daniel Kurczynski

Przewlekte cierpienie lub choroba

dr Daniel Kurczynski, prof. dr hab. n.med. Tomasz Kluz

Obnizenie jakosci zycia

dr Daniel Kurczynski

dr D. Kurczynski

Uzasadnienie:

Endometrioza to choroba przewlekta, dotykajgca kobiety w wieku rozrodczym.
Dolegliwosci wystepujgce w przebiegu choroby sg przyczyng znacznego obnizenia
jakosci zycia i zaburzen w funkcjonowaniu kobiet w przestrzeni spoteczne;.
Skutkujg wzmozong absencjg w pracy, predysponujg do dysfunkcji w sferze
petnienia rél spotecznych (zwtaszcza matek, poniewaz endometrioza utrudnia lub
nawet uniemozliwia w zaleznosci od stopnia zaawansowania choroby, realizacje
planéw macierzynskich).

Z uwagi na charakter choroby, endometrioza jest przyczyna wykluczenia kobiet
na rynku pracy, czesciowej lub catkowitej niezdolnosci do pracy, czego dowodem
sg dane ZUS. W 2023 roku liczba zaswiadczen lekarskich wydanych we
wskazaniu ICD-10: N80 wyniosta 13 769, co przektada sie na taczng sume 238
637 dni absencji chorobowej (dwa razy dtuzszej niz w przypadku migreny).

We wskazaniu ICD-10: R10 wartosci te byly odpowiednio wyzsze — 204 062
zaswiadczenia na taczng sume 1 063 258 dni. Swiadczenia rentowe
pierwszorazowe, ze wskazan N80 lub R10, w 2023 roku wydano dla 13 pacjentek
— w tym dla jednej orzekajac o niezdolnosci do samodzielnej egzystencji a dla

3 kolejnych o catkowitej niezdolnosci do pracy. Ograniczenie lub brak zdolnosci

do pracy z powodu endometriozy skutkuje zmniejszeniem populacji kobiet w wieku
produkcyjnym oraz zwiekszeniem wydatkoéw panstwa na leczenie objawodw i
skutkéw choroby. Dlatego tez tak wazne jest usuniecie ognisk chorobowych, w tym
Z miejsc, gdzie wystepuje najczesciej, tj. w zatoce Douglasa.
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10.

Jaka jest istotno$¢ ocenianej technologii

Ratujgca zycie i prowadzaca
do petnego wyzdrowienia

dr D. Kurczynski

Ratujgca zycie i prowadzaca
do poprawy stanu zdrowia

dr D. Kurczynski

Zapobiegajgca
przedwczesnemu zgonowi

O brak wskazan

Poprawiajaca jako$¢ zycia
bez istotnego wptywu na
jego dtugosé

dr D. Kurczynski; prof. dr hab. n.med. T. Kluz

dr D. Kurczynski

Uzasadnienie:

Operacje endometriozy znaczgco poprawiajg jakos¢ zycia i prowadzg do poprawy stanu
zdrowia. W przypadku opisanych procedur 70.321 Wyciecie ogniska gruczolistosci
$rodmacicznej z zatoki Douglasa 70.329 Wyciecie lub zniszczenie zmiany w zatoce
Douglasa — inne trudno méwié o ratowaniu zycia. W sytuacji, gdy naciek obejmuje
odbytnice i konieczne jest przeprowadzenie dodatkowych procedur wymienianych wyzej
(tap.ch jak—np. 48.63 - przednia resekcja—odbytnicy - inna), mozemy mowic¢ o operaciji
ratujgcej zycie (duzy naciek moze spowodowac zagrazajgca zyciu niedroznos¢ przewodu
pokarmowego) i prowadzgcej do petnego wyzdrowienia lub poprawy stanu zdrowia.
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11.

Ponizej przedstawiono warunki organizacyjne (zaproponowane w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej), jakie powinny byé
uwzglednione w realizacji ocenianych $wiadczen. Prosze o odniesienie sie do zaproponowanych warunkow:

Wymagania formalne:
Swiadczeniodawca udzielajgcy $wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu ginekologii
dr Daniel Kurczynski - Tak

Warunki organizacyjne osrodka
Swiadczeniodawca dysponujacy petnym zapleczem diagnostycznym obejmujgcym w strukturze $wiadczeniodawcy lub w
ramach umowy podwykonawstwa staty dostep do:

« ultrasonografu o parametrach umozliwiajgcych diagnostyke endometriozy gtebokiej,
skanera MRI o parametrach umozliwiajgcych diagnostyke endometriozy gtebokiej i wielonarzadowe;j,
laboratorium diagnostyki biochemicznej,
konsultacji, zaréwno w miejscu jak i w formie teleporady: urologicznych, chirurgicznych
pracowni endoskopii
pracowni patomorfologicznej z mozliwoscig wykonywania badan srédoperacyjnych,

*  poradni stomijnej.
dr Daniel Kurczynski
Warto jednak doprecyzowac punkty dotyczace sprzetu diagnostycznego. Sformutowanie ,.... o parametrach
umozliwiajgcych diagnostyke endometriozy gtebokiej...” jest zbyt szerokie i w mojej ocenie nie moze stanowi¢ zadnego
konstruktywnego kryterium (w odniesieniu do ultrasonografu proponowatbym uszczegdtowienie ultrasonografu o zapis:
+Wysokiej klasy ultrasonograf o parametrach umozliwiajgcych diagnostyke endometriozy gtebokiej, zapewniajgcy jakos¢
obrazowania nie gorszg niz USG dedykowane do badan prenatalnych/genetycznych. Aparat wspotpracujacy z
wysokoczestotliwosciowymi gtowicami typu ,SingleCrystal” oraz matrycowymi. Posiadajgcy min. 5 000 000 kanatéw
procesowych odpowiedzialnych za wysokg rozdzielczos¢, czasowg oraz jakosciowg. Umozliwiajgcy m.in. techniki badan
kontrastowych, objetosciowych, wolnych przeptywéw dopplerowskich”. W odniesieniu do skanera MRI brak mi wiedzy
fachowej, zeby podaé proponowang charakterystyke sprzetu). Pracownia endoskopii powinna by¢ wymagana w osrodku
wykonujgcym procedure 70.321 Wyciecie ognisk gruczolistosci srodmacicznej z zatoki Douglasa. Pracownia
patomorfologiczna z mozliwoscig wykonywania badan $réd operacyjnych - w wielu osrodkach nie ma pracowni
patomorfologicznej na miejscu. Szpitale majg podpisane umowy z pracowniami zaopatrujgcymi kilka osrodkéw w regionie,
stad rozsadniejszym wydaje sie zapis ,dostep do pracowni patomorfologicznej z mozliwoscia wykonywania badan
srodoperacyjnych, dopuszcza sie pracownie histopatologii Srédoperacyjnej w miejscu”. Poradnia stomijna - z tego co wiem,
to nie ma kontraktowania takich jednostek w ramach o$rodkéw publicznych i takie porady odbywajg sie w Poradniach
Chirurgicznych. Pozostate kryteria bez zmian
prof. dr hab. n.med. Tomasz Kluz
Pacjentka wymaga kompleksowej opieki wszystkich wymienionych specjalistow.

e o o o o

Personel medyczny
. Lekarzy specjalisci w dziedzinie potoznictwa i ginekologii lub ginekologii onkologicznej, co najmniej 3 etaty.
Preferowane zatrudnienie lekarzy posiadajgcych przynajmniej jeden z wymienionych certyfikatéw umiejetnosci:
LAPCO, LAPCO/PTGIP, PTGIiP Ginekologii Operacyjnej, EEL Masterclass, GESEA w stopniu co najmniej 2;
. Lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii ogélnej z doswiadczeniem operacji przewodu pokarmowego,
Lekarz specjalista w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej posiadajgcy doswiadczenie w diagnostyce jamy
brzusznej i miednicy mniejszej,
. Lekarza specjalista w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii,
. Psycholog,
. Fizjoterapeuta uroginekologiczny,
. Dietetyk kliniczny.
dr Daniel Kurczynski
Lekarze specjalisci w dziedzinie pofoznictwa i ginekologii i ginekologii onkologicznej legitymujacy sie opisywanymi
certyfikatami wykazujg swoje zainteresowanie i poszerzenie kompetencji w zakresie mato inwazyjnych technik
operacyjnych, w tym technik stosowanych w endometriozie. Jedynym certyfikatem obejmujgcym zaréwno diagnostyke i
leczenie, opieke nad pacjentem chorujgcym na endometrioze jest aktualnie certyfikat EEL Masterclass. Uwazam, ze
opisywane kryteria powinny by¢ wymagane w przypadku procedury 70.321 (ktéra czesto wymaga wykonania wielu
opisywanych wyzej, trudnych technicznie procedur), natomiast sg zbyt restrykcyjne w odniesieniu do procedury 70.329.
Ta procedura moze by¢ z powodzeniem wykonana przez lekarza specjaliste w dziedzinie potoznictwa i ginekologii jak
réwniez specjaliste ginekologii onkologicznej bez specjalistycznej (udokumentowanej certyfikatami) wiedzy w zakresie
endometriozy. Jesli chodzi o specjalistow: chirurg ogélny, psycholog, fizjoterapeuta uroginekologiczny, dietetyk kliniczny -
uwazam, ze udziat tych specjalistéw w holistycznym (kompleksowym /cato$ciowym) leczeniu endometriozy jest
nieoceniony, wrecz niezbedny, jednak takie wymagania powinny zosta¢ postawione osrodkom wykonujgcym procedure
70.321 Wyciecie ogniska gruczolisto$ci $rédmacicznej z zatoki Douglasa (najlepiej osrodkom specjalizujgcym
sie w leczeniu endometriozy). Pozostate kryteria bez zmian.
prof. dr hab. n.med. Tomasz Kluz
Pacjentka wymaga kompleksowej opieki wszystkich wymienionych specjalistow

Pozostate
Swiadczeniodawca wspdtpracujacy, w ramach podpisanych uméw lub posiadajgcy w swojej strukturze:

. poradnig leczenia bolu;

. poradnie zywieniowsg.
Swiadczeniodawca wspdtpracujacy, w ramach stosunkéw pracy lub uméw cywilnoprawnych, z lekarzem specjalistg w
dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii specjalizujgcym sie w leczeniu bdlu ostrego, bélu przewlektego lub bolu w
opiece paliatywne;j.
dr Daniel Kurczynski
Uwazam, ze udziat specjalistow pracujgcych w ramach tych poradni jest potrzebny w holistycznym (catosciowym) leczeniu
endometriozy, jednak takie wymagania powinny zostac¢ postawione osrodkom wykonujgcym procedure 70.321 Wyciecie
ogniska gruczolistosci sSrodmacicznej z zatoki Douglasa (najlepiej osrodkom specjalizujgcym sie w leczeniu endometriozy).
prof. dr hab. n.med. Tomasz Kluz
Pacjentka wymaga kompleksowej opieki wszystkich wymienionych specjalistow
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Zalacznik 2. Strategie wyszukiwania badan

Tabela 19. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie MEDLINE via PubMed (data wyszukiwania

30.08.2024)
Liczba
Lp. Kwerenda rekordéw

#17 Search: (((("Endometriosis"[Mesh]) OR (endometriosis[Title/Abstract])) OR 374
(endometrioses|[Title/Abstract])) OR (endometrioma*[Title/Abstract])) AND (((((((("'Douglas'
Pouch"[Mesh]) OR (rectouterine pouch[Title/Abstract])) OR (rectovaginal pouch[Title/Abstract])) OR (cul-
de-sac[Title/Abstract])) OR (pouch of Douglas[Title/Abstract])) OR (sac of Douglas[Title/Abstract])) OR
(Douglas pouch([Title/Abstract])) OR (douglasectomy[Title/Abstract])) Filters: from 2000 - 2024

#15 Search: (((("Endometriosis"[Mesh]) OR (endometriosis[Title/Abstract])) OR 506
(endometrioses[Title/Abstract])) OR (endometrioma*[Title/Abstract])) ~ AND (((((((("Douglas'
Pouch"[Mesh]) OR (rectouterine pouch[Title/Abstract])) OR (rectovaginal pouch[Title/Abstract])) OR (cul-
de-sac[Title/Abstract])) OR (pouch of Douglas[Title/Abstract])) OR (sac of Douglas[Title/Abstract])) OR
(Douglas pouch[Title/Abstract])) OR (douglasectomy[Title/Abstract]))

#16 Search: (((("Endometriosis"[Mesh]) OR (endometriosis[Title/Abstract])) OR 204
(endometrioses[Title/Abstract])) OR (endometrioma*[Title/Abstract])) ~ AND (((((((("Douglas'
Pouch"[Mesh]) OR (rectouterine pouch[Title/Abstract])) OR (rectovaginal pouch[Title/Abstract])) OR (cul-
de-sac[Title/Abstract])) OR (pouch of Douglas[Title/Abstract])) OR (sac of Douglas[Title/Abstract])) OR
(Douglas pouch([Title/Abstract])) OR (douglasectomy[Title/Abstract])) Filters: from 2014 - 2024

#14 Search: (((((("Douglas' Pouch"[Mesh]) OR (rectouterine pouch [Title/Abstract])) OR (rectovaginal 2,666
pouch[Title/Abstract])) OR (cul-de-sac[Title/Abstract])) OR (pouch of Douglas[Title/Abstract])) OR (sac of
Douglas[Title/Abstract])) OR (Douglas pouch[Title/Abstract])) OR (douglasectomy[Title/Abstract])

#13 Search: douglasectomy [Title/Abstract] 7

#12 Search: Douglas pouch [Title/Abstract] 439

#11 Search: sac of Douglas [Title/Abstract] 27

#10 Search: pouch of Douglas [Title/Abstract] 666

#9 Search: cul-de-sac [Title/Abstract] 1,368

#8 Search: rectovaginal pouch [Title/Abstract] 23

#7 Search: rectouterine pouch [Title/Abstract] 30

#6 Search: "Douglas' Pouch"[Mes] 644

#5 Search: ((("Endometriosis"[Mesh]) OR (endometriosis [Title/Abstract])) OR (endometrioses 35,748
[Title/Abstract])) OR (endometrioma*[Title/Abstract])

#4 Search: endometriom*[Title/Abstract] 3,301

#3 Search: endometriosis [Title/Abstract] 59

#2 Search: endometriosis [Title/Abstract] 30,693

#1 Search: "Endometriosis"[Mes] 26,789

Tabela 20. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie EMBASE via Ovid (data wyszukiwania

30.08.2024)

Lp. Kwerenda reli(igictj)gw
1 exp endometriosis/ 49955
2 endometriosis.ab,kf ti. 44442
3 endometrioses.ab,kf,ti. 94
4 "endometrioma*".ab kf.ti. 5339
5 lor2or3or4 55580
6 exp rectouterine pouch/ 1809
7 rectouterine pouch.ab,kfti. 40
8 rectovaginal pouch.ab,kf,ti. 27
9 cul-de-sac.ab,kfti. 2068
10 pouch of Douglas.ab kfti. 1107
11 sac of Douglas.ab,kfti. 31
12 Douglas pouch.ab,kf,ti. 539
13 douglasectomy.ab,kf,ti. 6
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Lp. Kwerenda reLkig:ctj)gw
14 6or7or8or9orl0orllorl2orl3 4740
15 5and 14 1098
16 5and 14 1098
17 limit 16 to yr="2000 -Current" 971
18 limit 17 to conference abstract 370
19 17 not 18 601

Tabela 21. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie The Cochrane Library (data wyszukiwania

30.08.2024)

Lp. Kwerenda reli(igiggw
#1 MeSH descriptor: [Endometriosis] explode all trees 1269
#2 (endometriosis):ti,ab,kw 3241
#3 (endometrioses):ti,ab,kw 4
#4 (endometrioma*):ti,ab,kw 423
#5 #1 or #2 or #3 or #4 3356
#6 MeSH descriptor: [Douglas' Pouch] explode all trees 7
#7 (rectouterine pouch):ti,ab,kw 12
#8 (rectovaginal pouch):ti,ab,kw 11
#9 (cul-de-sac):ti,ab,kw 93
#10 (pouch of Douglas):ti,ab,kw 70
#11 (sac of Douglas):ti,ab,kw 6
#12 (Douglas pouch):ti,ab,kw 70
#13 (douglasectomy):ti,ab,kw 0
#14 #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13 175
#15 #5 and #14 29
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Zatacznik 3. Diagram selekcji badan

Medline (PubMed) Embase (Ovid) Cochrane Inne zrodta
N =374 N =601 N =29 N=0
A 4
Po usunigciu duplikatéw, N = 673
A
Weryfikacja w oparciu o tytuty i abstrakty, N = 673 > Wykluczono: N = 669

Wykluczono: N = 2
Niewtasciwa populacja: -
Niewtasciwa interwencja: 2
Niewtasciwy cel badania: -
Niewtasciwy komparator: -
Niewtasciwe pkt. koncowe: -
(dla analiz kosztowych)
Niewtasciwy typ publikaciji: -
Niewtasciwy typ publikacji: -
Inne: niewtasciwy jezyk: -
Inne: -

4

Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N = 4

A4

Publikacje wtgczone do analizy, N = 2
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Zalacznik 4. Leczenie chirurgiczne endometriozy w Polsce

Tabela 22. Zatacznik Nr 1a do zarzadzenia Nr 37/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 marca 2024 r. (katalog grup) — sekcja M, wybrane

JGP z sekcji F
x Wartos¢
Wartos¢ p. : ; ‘x
Kod Wartosé p Wartosc¢ p. "leczenie L';ggsgm pk;zhigzp. Wartos¢ p. | Wartos¢ p. \:)Vsa;)c:)s; n'i)z.a.
L.p. e Kod produktu Nazwa grupy iy - : —hosp. jednego dirpresnena | maEne hosp. 1- hosp. 2- EG]
grupy P planowa dnia" przyject dniowej - dniowej p
grupa dzien ryczatt
wypisu
427 | MO2 | 5.51.01.0012002 | Duze zabiegi dolnej czesci uktadu rozrodczego * 4511 4151 - 14 - - - 334
428 | M0O3 | 5.51.01.0012003 | Srednie zabiegi dolnej czesci uktadu rozrodczego * 1448 1333 1231 - 1333 1371 1410 -
429 | MO4 | 5.51.01.0012004 | Mate zabiegi dolnej czesci uktadu rozrodczego * 557 512 474 - 512 527 542 -
434 | M13 | 5.51.01.0012013 | Duze zabiegi gornej czesci uktadu rozrodczego * 3787 3484 - 13 3484 3585 3686 334
435 | M14 | 5.51.01.0012014 | Srednie zabiegi gérnej czesci uktadu rozrodczego * 2618 2408 2226 8 2 408 2478 2548 278
436 | M15 | 5.51.01.0012015 | Mate zabiegi gérnej czesci uktadu rozrodczego * 891 820 757 - 820 844 867 -
444 |M26 | 5.51.01.0012026 | -ecZenie  zachowawcze gomej czesci  ukiadu 891 820 - 5 446 594 743 167
rozrodczego
212 | F42 5.51.01.0006042 | Duze zabiegi jamy brzusznej* 7 085 6519 - 27 6519 6 708 6 896 353
Srednie i endoskopowe lecznicze zabiegi jamy
215 | F43F |5.51.01.0006104 brzusznej < 66 r.2.* 2776 2554 2 360 - 2554 2628 2702 -

Skréty: wartos¢ p. — warto$¢ punktowa; hosp. — hospitalizacja; (*) oznaczenie grup o charakterze zabiegowym.

Dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ zwigzane z realizacjg leczenia zabiegowego w rozpoznaniu ICD-10 N80 Gruczolistos¢, w latach 2021-2023
w wybranych JGP z sekcji M.

Grupa M04 Mate zabiegi dolnej czesci uktadu rozrodczego

Tabela 23. Realizacja wybranych procedur leczenia zabiegowego w rozpoznaniu ICD-10 N80 Gruczolisto$¢ w latach 2021-2023 w grupie M04 Mate zabiegi dolnej

czesci ukladu rozrodczego

ICD-9 Kod ICD-9 Nazwa 2021 2022 2023 Suma koncowa
67.39 Zniszczenie lub wyciecie zmiany lub tkanki szyjki macicy - inne 11 22 23 54

54.39 Whyciecie lub zniszczenie zmiany lub tkanek Sciany jamy brzuszne lub pepka - inne 5 - 4 9

86.223 Wyciecie wilgotnej tkanki martwiczej - 2 - 2

86.38 Inne miejscowe wyciecie lub zniszczenie zmiany lub tkanki skoéry - 1 1 2

86.4 Radykalne wyciecie zmiany skoéry - 2 - 2




Analiza zasadnosci kwalifikacji Swiadczen opieki zdrowotnej: wycigcie ogniska gruczolistosci srodmacicznej z WS.420.15.2024
zatoki Douglasa, wyciecie lub zniszczenie zmiany w zatoce Douglasa — inne T

ICD-9 Kod ICD-9 Nazwa 2021 2022 2023 Suma koncowa
86.381 Radykalne wyciecie pojedynczej zmiany skory, srednica wycigcia do 4,0 cm - 1 - 1

54.21 Laparoskopia - - 1 1

86.229 Oczyszczenie (wyciecie) rany, zakazenia, oparzenia - inne 1 - - 1

23.1901 Wyciecie matego guzka lub zmiany guzopodobnej, wtdkniaka - - 1 1

83.399 Woyciecie zmiany tkanek miekkich - inne - - 1 1

Suma koncowa 17 27 29 71

Grupa M15 Mate zabiegi gornej czesci uktadu rozrodczego

Tabela 24. Realizacja wybranych procedur leczenia zabiegowego w rozpoznaniu ICD-10 N80 Gruczolistos¢ w latach 2021-2023 w grupie M15 Mate zabiegi gornej
czesci ukladu rozrodczego

ICD-9 Kod ICD-9 Nazwa 2021 2022 2023 Eggliwa
67.12 Woycinki z szyjki macicy (biopsja skrawkowa) 2 2 10 14
00.94 Zabieg wykonany technika endoskopowa/ laparoskopowa 4 2 4 10
67.39 Zniszczenie lub wyciecie zmiany lub tkanki szyjki macicy - inne 3 3 1 7
68.161 Endoskopowa (laparoskopowa) (histeroskopowa) biopsja macicy 4 2 6
54.39 Woyciecie lub zniszczenie zmiany lub tkanek sciany jamy brzuszne lub pepka - inne 4 1 1 6
54.524 Uwolnienie zrostéw otrzewnowych otrzewnej miednicy - laparoskopowo 3 1 1 5
65.14 Inne laparoskopowe procedury diagnostyczne na jajnikach 3 1 1 5
86.4 Radykalne wyciecie zmiany skory - 4 1 5
54.4 Wyciecie/ zniszczenie tkanek otrzewnowej - 1 - 1
70.321 Wyciecie ogniska gruczolistosci srodmacicznej z zatoki Douglasa 1 - - 1
65.76 Laparoskopowa plastyka jajnika i jajowodu - 1 - 1
54.21 Laparoskopia 1 - - 1
65.293 Czesciowe wyciecie jajnika 1 - - 1
65.25 Inne laparoskopowe wyciecie lub zniszczenie zmiany jajnika 1 - - 1
Suma koricowa 22 14 19 55
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Analiza zasadnosci kwalifikacji Swiadczen opieki zdrowotnej: wycigcie ogniska gruczolistosci srodmacicznej z

zatoki Douglasa, wyciecie lub zniszczenie zmiany w zatoce Douglasa — inne

WS.420.15.2024

Grupa M26 Leczenie zachowawcze goérnej czesci uktadu rozrodczego

Tabela 25. Realizacja wybranych procedur leczenia zabiegowego w rozpoznaniu ICD-10 N80 Gruczolistos¢ w latach 2021-2023 w grupie M26 Leczenie zachowawcze
gornej czesci ukladu rozrodczego

ICD-9 Kod ICD-9 Nazwa 2021 2022 2023 ﬁg&iwa
54.39 Wycigcie lub zniszczenie zmiany lub tkanek sciany jamy brzuszne lub pepka - inne 20 26 10 56
83.399 Wycigcie zmiany tkanek miekkich - inne 5 9 2 16
86.4 Radykalne wyciecie zmiany skoéry 3 5 7 15
00.94 Zabieg wykonany technikg endoskopowa/ laparoskopowa - 2 5 7
70.321 Wyciecie ogniska gruczolistosci srédmacicznej z zatoki Douglasa 3 2 1 6
86.38 Inne miejscowe wyciecie lub zniszczenie zmiany lub tkanki skory 3 2 - 5
54.524 Uwolnienie zrostéw otrzewnowych otrzewnej miednicy - laparoskopowo - - 3 3
68.61 Zmodyfikowane radykalne wyciecie macicy 1 - 1 2
54.4 Wyciecie/ zniszczenie tkanek otrzewnowej - - 2 2
86.222 Whycigcie martwiczej tkanki 2 - - 2
68.42 Poszerzone wyciecie macicy 1 1 - 2
70.329 Woycigcie lub zniszczenie zmiany w zatoce Douglasa - inne 1 - - 1
23.1901 Wyciecie matego guzka lub zmiany guzopodobnej, widkniaka 1 - - 1
86.229 Oczyszczenie (wyciecie) rany, zakazenia, oparzenia - inne 1 - - 1
83.329 Woycigcie zmiany mig$nia - inne - - 1 1
65.14 Inne laparoskopowe procedury diagnostyczne na jajnikach - - 1 1
67.12 Wycinki z szyjki macicy (biopsja skrawkowa) - - 1 1
48.35 Miejscowe wyciecie zmiany odbytnicy - - 1 1
Suma koncowa 40 44 29 113
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