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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcéw (nazwy przedsiebiorcéw innych niz wnioskodawca).

Zakres wytgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy oraz
dane kosztowe.

Podstawa prawna wylgczenia 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. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i, art. 35 ust. 4a - 4b ustawy
Z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.)"V j art. 35a ustawy
Z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6ézn. zm.)?.

Organ dokonujgcy wytgaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylgczenia jawnosci: Brak.

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze
wzgledu na prywatnos$¢ osoby fizycznej.

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: 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 zwigzKku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).

Organ dokonujacy wylfgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfaczenia jawnosci: osoba fizyczna.

" podstawa prawna zakre$leri danych objetych tajemnicg przedsigbiorcy bedgcego wnioskodawcg w rozumieniu 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.)

9 podstawa prawna zakresleri w analizie weryfikacyjnej Agencji 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.)
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Amerykanskie Kolegium Lekarzy Chorob Klatki Piersiowej (ang. American College of Chest
Physicians)

Amerykanskie Kolegium Internistow (ang. American College of Physicians)
Amerykanskie Towarzystwo ds. Walki z Rakiem (ang. American Cancer Society)

Agencja ds. Badan i Jakos$ci Opieki Zdrowotnej w USA (ang. Agency for Healthcare Research and
Quality)

Amerykanski Wspolny Komitet ds. Raka (ang. American Joint Committee on Cancer)
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Amerykanskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (ang. American Society of Clinical Oncology)
biopsja aspiracyjna cienkoigtowa (ang. fine - needle aspiration biopsy)

biopsja aspiracyjna gruboigtowa (ang. core needle biopsy)

brak danych

analiza wptywu na budzet (ang. budget impact analysis)

analiza kosztow-korzysci (ang. cost benefit analysis)

tomografia komputerowa wigzki stozkowej (ang. Cone Beam Computed Tomography)

Opieka Onkologiczna w Albercie (ang. Cancer Care Alberta)

Wspodlna Klasyfikacja Czynnosci Medycznych (we Francji) (fr. Classification Commune des Actes
Médicaux)

Opieka Onkologiczna Ontario (ang. Cancer Care Ontario)

Centra Kontroli | Prewencji Choréb w USA (ang. Centers for Disease Control and Prevention)
Przedziat Ufnosci (ang. Confidence Interval)

Komisja ds. Raka (ang. Commission on Cancer)

migdzynarodowy zestaw kluczowych punktéw koncowych (ang. core outcome set)

Baza Danych Badan Klinicznych (ang. Clinical Research Database)

Chinskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (ang. Chinese Society of Clinical Oncology)
analiza uzytecznos$ci kosztow (ang. Cost Utility Analysis)

Uniwersytecka Rada Opieki Zdrowotnej Cardiff i Vale (ang. Cardiff and Vale University Health
Board)

Dunskie Centrum Oceny Technologii Medycznych (ang. Danish Centre for Health Technology
Assessment)

Departament Zdrowia i Opieki Spotecznej (w UK) (ang. Department of Health & Social Care)
Diagnostyka i Leczenie Onkologiczne

Rozproszona Architektura Sieci — Srodowisko Wirtualne o Wysokiej Integralnosci (w USA) (ang.
Distributed Network Architecture — High-Integrity Virtual Environment)

Departament Swiadczen Opieki Zdrowotnej w NFZ

kryteria oceny technologii cyfrowych (ang. Digital Technology Assessment Criteria)

Dziennik Ustaw

medycyna oparta na dowodach naukowych (ang. evidence-based medicine)

Biopsja pod kontrolg ultrasonografii endobronchinalnej (ang. endobronchial ultrasound — guided
biopsy)

Baza danych badan klinicznych organéw regulacyjnych Unii Europejskiej ds. lekow (ang. European
Union Drug Regulating Authorities Clinical Trials Database)

Europejskie Towarzystwo Glowy i Szyi (ang. The European Head and Neck Society)

Francuski rejestr danych dot. pacjentéw poddawanych chirurgii klatki piersiowej (fr. EPIdémiologie
en THOracique)

Stowarzyszenie ERAS oraz Europejskie Towarzystwo Torakochirurgiczne (ang. Enhanced
Recovery After Surgery Society and the European Society of Thoracic Surgeons)

Europejskie Towarzystwo Onkologii Medycznej (ang. European Society for Medical Oncology)
standardowa populacja Europy (ang. European Standard Population)

Europejskie Towarzystwo Radioterapii | Onkologii (ang. The European Society for Radiotherapy
and Oncology)

Europejskie Towarzystwo Chirurgéw Klatki Piersiowej (ang. The European Society of Thoracic
Surgeons)
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Europejska Baza Danych Organéw Regulacji Lekéw ds. Badan Klinicznych (ang. European Union
Drug Regulating Authorities Clinical Trials Database)

Biopsja pod kontrolg ultrasonografii komputerowej (ang. endoscopic ultrasound-guided biopsy)
Woczesna Ocena Wartos$ci (ang. Early Value Assessment)

Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (ang. Food And Drug Administration)

Francuskie Narodowe Kolegium Chirurgéw (ang. French National Academy of Surgery)

szpitalny system rozliczen w Niemczech w ramach powigzanych grup diagnostycznych (ang.
German Diagnosis Related Groups)

Hiszpanska Grupa ds. Torakochirurgii Robotycznej (es. Grupo Espanol de Cirugia Toracica
Robdtica)

Miedzynarodowa Sie¢ ds. Wytycznych (ang. Guidelines International Network)

Ocena, Opracowywanie i Ewaluacja Stopniowania Rekomendacji (ang. Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation)

Niemiecka firma konsultingowa specjalizujgca sie w Market Access i reimbursement (ang.
Healthcare Heads Market Access Navigators)

wspotczynnik ryzyka (ang. hazard ratio)

ocena technologii medycznych (ang. health technology assessment)

Walijska Agencja ds. Technologii Medycznych (ang. Health Technology Wales)
wspotczynnik heterogenicznosci (ang. I-squared)

miedzynarodowa statystyczna klasyfikacja choréb i probleméw zdrowotnych, rewizja dziesigta
(ang. International Classification of Diseases)

miedzynarodowa Klasyfikacja Choréb, 9. Rewizja opracowana wg WHO (ang. Intemational
Classification of Diseases, 9th Revision)

Instytut Doskonalenia Systeméw Klnicznych w USA (ang. Institute for Clinical Systems
Improvement)

Amerykanskie Towarzystwo Chorob Zakaznych (ang. Infectious Diseases Society of America)
lloraz wspotczynnika zapadalnosci (ang. Incidence Rate Ratio)

Instytut Doskonatos$ci Chirurgicznej (w USA) (ang. Institute for Surgical Excellence)

Wyzszy Instytut Zdrowia we Wioszech (it. Istituto Superiore di Sanita)

Jednorodne Grupy Pacjentéw

Belgijskie Centrum Wiedzy o Opiece Zdrowotnej (ang. Belgian Health Care Knowledge Centre)
Krajowy Rejstr Nowotworéw

Koreanskie Towarzystwo Chirurgii Glowy i Szyi (ang. Korean Society of Head and Neck Surgery)

Koreanskie Towarzystwo Chirurgii Tarczycy oraz Gtowy i Szyi (ang. Korean Society of Thyroid-
Head and Neck Surgery)

Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Sie¢ Epidemiologii Wyrobéw Medycznych (w USA) (ang. Medical Device Epidemiology Network)
matoinwazyjna ezofagogastrektomia (ang. minimally invasive esophagogastrectomy)
Stowarzyszenie Robotyki Minimalnie Inwazyjnej (ang. Minimally Invasive Robotic Association)
matoinwazyjne metody chirurgiczne (ang. minimally invasive surgery)

minimalnie inwazyjne zabiegi torakochirurgiczne (ang. minimally invasive thoracic surgical)
rezonans magnetyczny (ang. magnetic resonance imaging)

Ministerstwo Zdrowia

liczebnos$¢ proby badawczej

Narodowa Kompleksowa Sie¢ Onkologiczna w USA (ang. National Comprehensive Cancer
Network)

Krajowa Baza Danych Nowotworéw (w USA) (ang. National Cancer Database)
nie dotyczy

brak daty (APA) (ang. no date)

Narodowy Fundusz Zdrowia

Narodowa Rada Zdrowia | Badan Medycznych w Australii (ang. National Health and Medical
Research Council)

Narodowa Stuzba Zdrowia w Wielkiej Brytanii (ang. The National Health Service)

Narodowy Instytut Zdrowia i Doskonato$ci Opieki Zdrowotnej (ang. The National Institute for Health
and Care Excellence)

Narodowy Instytut Zdrowia (w USA) (ang. National Institutes of Health)
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NSCLC niedrobnokomaorkowy rak ptuc (ang. non-small cell lung cancer)

NZGG Nowozelandzka Grupa ds. Wytycznych (ang. New Zealand Guidelines Group)

OPS niemiecka klasyfikacja procedur medycznych, stosowana gtéwnie w systemie ubezpieczen
zdrowotnych Niemiec dost. Klucz Operacji i Procedur (de. Operationen- und Prozedurenschliissel)

OR iloraz szans (ang. odds ratio)

0s przezycie catkowite (ang. overall survival)

OSR ocena skutkéw regulaciji

oT otwarta torakotomia (ang. open thoracotomy)

P wartos¢ istotnosci statystycznej

PET pozytonowa tomografia emisyjna (ang. Positron Emission Tomography)

PET TK metoda obrazowania taczaca w sobie dwie metody diagnostyczne: tomografie komputerowg (TK)
z pozytonowg tomografig emisyjng (PET) (ang. positrone emission tomography/computed
tomography)

PIB Panstwowy Instytut Badawczy

PICOS schemat formutowania pytania klinicznego, sktadajacy sie z cztonéw: populacja — interwencja —

komparator — efekty zdrowtne — rodzaj badan uwzglednionych w przegladzie (ang. Population,
Intervention, Comparison, Outcomes and Study)

PLN Polski zloty

PMSI Program Medykalizacji Systemoéw Informacyjnych (we Francji) (fr. Programme de Médicalisation
des Systemes d'Information)

PS przeglad systematyczny

PubMed bezptatna, przeszukiwalna bibliograficzna baza danych National Library of Medicine (NLM)
wspierajgca badania naukowe i medyczne (ang. Public Medical literature database)

QolL/QOL jakos¢ zycia (ang. quality of life)

RO zabiegi potencjalnie radykalne

RACGP Krolewskie Australijskie Kolegium Lekarzy Rodzinnych (ang. Royal Australian College of General
Practitioners)

RAMIG matoinwazyjna gastrektomia wspomagana robotem (ang. robot-assisted minimally invasive
gastrectomy)

RAS chirurgia wspomagana robotem (ang. robotic assisted surgery)

RATS chirurgia klatki piersiowej/torakoskopowa wspomagana robotem (ang. robotically-assisted thoracic
surgery)

RCMH Regulacje Ministerstwa Zdrowia Czech (ang. Regulation of the Czech Ministry of Health)

RCSE Krélewskie Kolegium Chirurgéw Anglii (ang. Royal College of Surgeons of England)

RCT badanie z randomizacjg (ang. Randomized Controlled Trial)

RoB ryzyko btedu (ang. Risk of Bias)

RoboCOS Zestaw Kluczowych Punktow Koncowych dla Chirurgii Wspomaganej Robotycznie (ang. Robotic -
assisted Core Outcome Set)

RP Rada Przejrzystosci

RR ryzko wzgledne (ang. relative risk)

SAGES Stowarzyszenie Amerykanskich Chirurgdw Gastroenterologicznych i Endoskopowych (ang.
Society of American Gastrointestinal and Endoscopic Surgeons)

SCCHN rak ptaskonabtonkowy gtowy i szyi (ang. squamous cell carcinoma of head and neck)

SCLC rak ptuc drobnokomaérkowy (ang. small-cell lung cancer)

SD odchylenie standardowe (ang. standard deviation)

SE btad standardowy (ang. standard error)

SHTG Szkocka Grupa ds. Technologii Medycznych (ang. Scottish Health Technologies Group)

Si Sztuczna Inteligencja

SIGN Szkocka Miedzyuczelniana Sie¢ Wytycznych (ang. The Scottish Intercollegiate Guidelines
Network)

STS Towarzystwo Chirurgéw Klatki Piersiowej (w USA) (ang. Society of Thoracic Surgeons)

StuDoQ Centrum Badan, Dokumentacji i Jakosci DGAV (Niemieckiego Towarzystwa Chirurgii Ogolnej i

Wisceralnej) (de. das Studien-, Dokumentations- und Qualitdtszentrum der DGAV (Deutschen
Gesellschaft fiur Allgemein- und Viszeralchirurgie e.V.)

SURPASS System Analizy Procesu Chirurgicznego i Bezpieczenstwa (ang. Surgical Process Analysis and
Safety System) odnosi sie do rejstru robotéw chirurgicznych zarejstrowanych w Belgii

TK tomografia komputerowa
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TLM
TNM
TNM UICC

TORS
TRUST

UGIRA

UK
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USA
UsD
USG
USPHS
VATS
WHO
WHSSC

przezustna chirurgia laserowa (ang. transoral laser microsurgery)
zaawansowana klasyfikacja nowotworéw (ang. tumor, nodules, metastases)

system klasyfikacji okreslania stopnia zaawansowania raka opracowany przez Migdzynarodowg
Unie ds. Kontroli Raka (ang. Tumor- Node- Metastasis, Union for International Cancer Control)

przezustna chirurgia robotowa (ang. transoral robotic surgery)

TransEnterix  Europejski Rejestr Pacjentéw dla wspomaganych robotem zabiegow
laparoskopowych w urologii, chirurgii jamy brzusznej, chirurgii klatki piersiowej i chirurgii
ginekologicznej (ang. The TransEnterix European Patient Registry for Robotic assisted
Laparoscopic Procedures in Urology, Abdominal Surgery, Thoracic and Gynecolocic Surgery)

Miedzynarodowe Stowarzyszenie Robotyki Gornego Odcinka Uktadu Pokarmowego (ang. The
Upper Gl Interational Robotic Association)

Zjednoczone Kroélestwo Wielkiej Brytanii i Ifandii P6tnocnej (ang. United Kingdom)

Brytyjskie Narodowe Wielodyscypliname Wytyczne (ang. United Kingdom  National
Multidisciplinary Guidelines)

Stany Zjednoczone Ameryki Potnocnej (ang. United States, United States of America)
dolar amerykanski (ang. United States dollar)

badanie ultrasonograficzne (ang. ultrasonography)

Amerykanska Stuzba Zdrowia Publicznego (ang. U.S. Public Health Service)
wideotorakoskopia (ang. video-assisted thoracic surgery)

Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization);

Walijska Komisja ds. Specjalistycznych Ustug Zdrowotnych (ang. Welsh Health Specialised
Services Committee)
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Petna nazwa zlecenia:

Przygotowanie zgodnie z art. 31 c ust. 1 ustawy dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz.U. z 2024 r., poz. 146) rekomendacji w sprawie oceny zasadnos$ci zakwalifikowania chirurgii
robotowej klatki piersiowej (nowotworéw ptuc oraz innych nowotworéw klatki piersiowej) w wybranych wskazaniach: C34
Nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca, C37 Nowotwdr ztosliwy grasicy, C39 Nowotwdr ztosliwy o innym i blizej nieokreslonym
umiejscowieniu w obrebie uktadu oddechowego i narzadéw klatki piersiowej, C45 Miedzybtoniak optucnej,C78.0 Wtérny
nowotwér ztosliwy ptuc, C78.1 Wtdrny nowotwdr ztosliwy $rédpiersia, C78.2 Wtérmy nowotwér ztosliwy optucnej jako
Swiadczenia gwarantowanego wraz z okresleniem nowych minimalnych warunkéw jego realizacji, co jest zwigzane
z przygotowaniem petnego raportu HTA w zakresie oceny skutecznosci i bezpieczenstwa tej nowej technologii medycznej oraz
oceny skutku finansowego w przypadku jej wigczenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych, w terminie 180 dni od dnia
otrzymania zlecenia ( pismo z dnia 26.11.2024 r., znak DLG.054.61.2024. MGL).

W ramach zlecenia Minister Zdrowia zwrdcit sie z prosbg o ewentualne uwzglednienie innych wskazan niz wymienione
w zleceniu, ktorych zakwalifikowanie do zabiegéw chirurgii robotowej klatki piersiowej w opinii Pana Prezesa lub Rady
Przejrzysto$ci okaze sie dodatkowo zasadne.

Pismem z dnia 23.04.2025 r., znak DLG.054.61.2024.MGL Minister Zdrowia przekazat KSOZ w ktérej wymieniono dodatkowe
wskazanie D38 Nowotwor o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha srodkowego, narzadéw uktadu oddechowego i klatki
piersiowej wymagajgce analizy, w zwigzku z powyzszym pismem z dnia 18.05.2025 r. znak DLG.054.61.2024.MGL Minister
Zdrowia z uwagi na poszerzenie zakresu analiz i wykorzystania informaciji zawartych w KSOZ wyrazit zgode na prolongate
terminu realizacji zlecenia.

Tryb zlecenia:

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

usuniecie swiadczenia opiekizdrowotnej zwykazu $wiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany poziomu
O lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego (art. 31 e-f ustawy
o swiadczeniach)

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

= o swiadczeniach)

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

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

lecznictwa uzdrowiskowego

ratownictwa medycznego

opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecjalistycznych

o oo o0 o b0 ob0o0o x Oood

programéw zdrowotnych

Whnioskodawca:

Ministerstwo Zdrowia
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2. Streszczenie wykonawcze

Cel i zakres opracowania analitycznego

Celem niniejszego opracowania analitycznego byta ocena zasadnosci zakwalifikowania leczenia
chirurgicznego z zastosowaniem systemu robotowego (chirurgii robotowej klatki piersiowej) we
wskazaniu:

o Nowotwor o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha srodkowego, narzadéw uktadu
oddechowego i klatki piersiowej (ICD-10: D38):
o D38.0 Krtan (czes¢ krtaniowa fatdu nalewkowo-nagtosniowego, nagtosnia (czes¢
nadgnykowa));
D38.1 Tchawica oskrzela i ptuco;
D38.2 Optucna;
D38.3 Srédpiersie;
D38.4 Grasica;
D38.5 Inne narzady uktadu oddechowego (zatoki przynosowe, chrzgstkanosa, ucho
srodkowe, jama nosowa);
o D38.6 Narzad uktadu oddechowego, nieokreslony.

o O O O O

Analiza problemu decyzyjnego

Problem zdrowotny

Nowotwor o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha srodkowego, narzgdow uktadu
oddechowego i klatki piersiowej (ICD-10: D38)

Nowotwory o niepewnym lub nieznanym charakterze (ICD-10: D38) obejmujg zmiany rozrostowe
m. in. w krtani, tchawicy, oskrzelach, ptucach, optucnej, $rédpiersiu, uchu srodkowym, zatokach
przynosowych, chrzgstce nosa, uchu srodkowym oraz jamie nosowej, ktorych ztosliwos¢ nie moze
byc¢ jednoznacznie okreslonaw chwili rozpoznania. Ich etiologia jest ztozona i zwigzana z czynnikami
genetycznymi i Srodowiskowymi, takimi jak dym tytoniowy czy azbest.

Diagnostyka opiera sie na badaniach obrazowych takich jak tomografia komputerowa, rezonans
magnetyczny oraz na wynikach badania histopatologicznego materiatu pobranego w trakcie biopsiji.
W niektérych przypadkach wdraza sie dodatkowe procedury diagnostyczne, takie jak pozytonowa
tomografia emisyjna, bronchoskopia czy torakoskopia.

Nowotwory zakwalifikowane do grupy D38 majg nieokreslony przebieg kliniczny, a ich objawy zalezg
od lokalizacji i mogg obejmowac¢ m.in. dusznosc¢, kaszel, b6l w klatce piersiowej czy chrypke.
Rokowanie zalezy od cech guza i skutecznosci leczenia, a wczesna diagnostyka i unikanie czynnikéw
ryzyka zwiekszajg szanse na pozytywny wynik terapii.

W diagnostyce guzkow ptucnych w pierwszej kolejnosci stosuje sie badania obrazowe i/lub biopsje
w celu uzyskania jednoznacznego rozpoznania. Leczenie zazwyczaj obejmuje chirurgie, radioterapie
lub chemioterapie, w zaleznosci od lokalizacji i ryzyka ztosliwosci zmiany. W Krajowym Rejestrze
Nowotwordéw nie odnotowano danych epidemiologicznych dotyczgcych nowotworéw o niepewnym
lub nieznanym charakterze, jednak dostepne Zrddta wskazuja, ze w Europie wystepujg one czesciej
niz w Stanach Zjednoczonych, gdzie stanowig 1% wszystkich guzéw i najczesciej dotyczg ucha
srodkowego.

Whioskowana technologia medyczna

Oceniane Swiadczenie zdrowotne - leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu
robotowego

Chirurgia robotowa klatki piersiowej, inaczej chirurgia torakoskopowa wspomagana robotem (RATS),
nalezy do grupy minimalnie inwazyjnych zabiegow torakochirurgicznych (MITS). Stanowi alternatywe
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dla zabiegéw torakochirurgii wspomaganej wideo (VATS). Chirurgia matoinwazyjna zyskata na
znaczeniu dzieki zdolnosci do osiggania porownywalnych celéw chirurgicznych w stosunku do
tradycyjnych metod chirurgicznych, przy jednoczesnym zastosowaniu mniejszych cie¢ powtok,
minimalizujgc uszkodzenie tkanek i redukujgc ryzyko wystagpienia powiktan.

Kluczowg zaletg chirurgii robotowej jest eliminacja drzenia rgk chirurga. Zwiekszona precyzja
umozliwia wykonanie zabiegobw 2z wiekszg dokfadno$cia w ograniczonych przestrzeniach
anatomicznych. Dodatkowe zalety RATS to lepsza widocznos¢ operowanych przestrzeni (10-krotne
powiekszenie obrazu, obraz 3D), tatwiejszy dostep do trudno dostepnych lokalizacji, dzieki
zastosowaniu narzedzi o mniejszej Srednicy z bardziej precyzyjng kontrolg, mozliwos¢ uzycia
obrazowania z fluorescencjg do oceny perfuzji narzadéw, utatwienie zakitadania szwdéw oraz
mozliwos¢ przeprowadzenia bardziej rozlegtej i precyzyjnej limfadenektomii w poréwnaniu z VATS
i torakotomig. RATS ponadto poprawia ergonomie pracy chirurga, a krzywa uczenia sie jest krotsza
niz w przypadku VATS.

Gléwne ograniczenie zwigzane z chirurgig RATS to wysoki koszt zakupu, eksploatacji i konserwacji
sprzetu, skutkujgcy znaczaco wiekszym kosztem procedur w poréwnaniu do innych metod
chirurgicznych.

W przypadku nowotwordéw gtowy i szyi, do ktérych zaliczajg sie zmiany w obrebie krtani i gardia,
zabiegi z uzyciem systemow robotycznych obejmujg przede wszystkim przezustng chirurgie robotowg
(ang. transoral robotic surgery, TORS). Przezustna chirurgia robotowa nie jest przedmiotem niniejszej
analizy.

Rozpowszechnienie chirurgii robotowej w Polsce

W Polsce obecnie wykorzystywane przez szpitale sg systemy robotowe: da Vinci, Versius oraz
Senhance przeznaczone do chirurgii ogdlnej. Robotami ogdlnochirurgicznymi w 2023 r. wykonano
w Polsce ponad 10,1 tysiecy operacji, sposrod ktérych wiekszos¢ (69%) stanowily zabiegi
prostatektomii. Ponad 12% zabiegdw robotowych stanowity operacje ginekologiczne, gtéwnie raka
macicy, a ponad 8% operacje raka jelita grubego i odbytnicy. Zabiegi torakoc hirurgiczne (operacje
w obrebie klatki piersiowej) wykonywane w asyscie robota stanowity znikomy udziat (1%) w catym
spektrum operacji robotycznych wykonanych w Polsce w 2023 r.

Certyfikacja w chirurgii robotowej

Bezpieczne przejscie z otwartych technik chirurgicznych na procedury z uzyciem systeméw
robotowych wymaga szkolen i certyfikacji obejmujgcych symulacje, testy teoretyczne, zajecia
praktyczne oraz egzamin praktyczny. Caty proces trwa kilka miesiecy.

Wczes$niejsze postepowanie administracyjne

W listopadzie 2023 r. w odpowiedzi na zlecenie Ministra Zdrowia, Agencja przygotowata analize
problemu decyzyjnego, ktérej celem byto wytypowanie wskazan medycznych z zakresu nowotworéw
ptuc i innych nowotworow klatki piersiowej, dla ktorych wykonanie petnej oceny HTA w aspekcie
zasadnosci leczenia chirurgicznego z zastosowaniem systemu robotowego wydaje sie byc
najbardziej zasadne. Niniejsza analiza stata sie podstawg do realizacji aktualnego zlecenia.

Do tej pory Prezes Agencji wydat pozytywng rekomendacje dla leczenia chirurgicznego
z zastosowaniem systemu robotowego we wskazaniach: rak gruczotu krokowego, rak jelita grubego
oraz rak btony sluzowej macicy.

W 2022 r. Minister Zdrowia na podstawie art. 31d ustawy o $wiadczeniach wprowadzit do wykazu
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego procedure medyczng o kodzie ICD-9:
00.98 Leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego oraz warunki szczegdtowe dla
realizacji $wiadczenia gwarantowanego: ,Leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu
robotowego dla raka gruczotu krokowego” (Dz. U. 2022 r. poz. 245). Nastepnie w 2023 r. wykaz
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego zostat rozszerzony o operacje
przeprowadzane z uzyciem systemu robotowego w kolejnych wskazaniach: raka btony Sluzowej
macicy oraz raka jelita grubego — wprowadzono kolejne warunki dla realizacji $wiadczen ,Leczenie
chirurgiczne nowotworu ztosliwego macicy z zastosowaniem systemu robotowego” oraz ,Leczenie
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chirurgiczne nowotworu ztosliwego jelita grubego z zastosowaniem systemu robotowego”
(Dz. U. 2023. r. poz. 870 z p6zn. zm.).

W listopadzie 2024 r. Minister Zdrowia zlecit opracowanie rekomendacji dotyczacej zasadnosci
objecia finansowaniem chirurgii robotowej klatki piersiowej w wybranych wskazaniach dotyczacych
nowotworow ptuc oraz innych nowotworéw w obrebie klatki piersiowej. W dniu 19 maja 2025 r. odbyto
sie posiedzenie Rady Przejrzystosci, podczas ktérego zaprezentowano wyniki czterech raportow
analitycznych odnoszace sie do nastepujgcych wskazan: nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca (C34),
nowotwor ztodliwy grasicy (C37), nowotwor ztosliwy o innym i blizej nieokreslonym umiejscowieniu
w obrebie ukfadu oddechowego i narzadéw klatki piersiowej (C39), miedzybtoniak optucnej (C45),
wtorny nowotwor ztosliwy ptuc (C78.0), wtorny nowotwor ztosliwy Srodpiersia (C78.1), wtorny
nowotwor ztosliwy optucnej (C78.2), nowotwor ztosliwy przetyku (C15) i wpustu (potgczenie
przetykowo-zotgdkowe) (C16.0). Rada Przejrzystosci uznata za zasadne wigczenie $wiadczenia
,Chirurgia robotowa klatki piersiowej (w tym nowotworéw ptuc oraz innych nowotworéw klatki
piersiowej)” do koszyka swiadczen gwarantowanych za wyjatkiem wskazania miedzybtoniak optucnej
(C45.0) i wtérne nowotwory ztosliwe optucnej (C78.2) oraz pod warunkiem spetnienia okreslonych
kryteriow (Stanowisko Rady Przejrzystosci 61/2025).

Krzywa uczenia sie personelu medycznego

Krzywa uczenia sie w chirurgii odgrywa kluczowg role w ocenie rozwoju umiejetnosci medycznych
i pozwala na $ledzenie skutecznosci procedur chirurgicznych.

W wyniku niesystematycznego wyszukiwania w bazach Medline, Embase via Ovid oraz Cochrane
Library nie odnaleziono publikacji dla analizowanego wskazania: nowotwory o niepewnym lub
nieznanym charakterze ucha srodkowego, narzadéw ukfadu oddechowego i klatki piersiowej (D38).
Natomiast zidentyfikowano 6 badan pierwotnych (Paglialunga 2024, Fukui 2021, Gomez-Hernandez
2022, Kanzaki 2021, Lee 2020, Zheng 2024c) opisujacych krzywg uczenia sie dla chirurgii robotowej
we wskazaniach obejmujgcych nowotwory ptuc oraz inne nowotwory klatki piersiowej, ktére zostaty
przeanalizowane w raportach analitycznych AOTMIT:

e Chirurgia robotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: nowotwor ztosliwy oskrzela
i ptuca (C34), wtérny nowotwédr ztosliwy ptuc (C78.0), nowotwdr ztosliwy o innym i blizej
nieokreslonym umiejscowieniu w obrebie uktadu oddechowego i narzadéw klatki piersiowej
(C39) —ocena zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej jako Swiadczenia
gwarantowanego. Nr: WS.420.18.2024, 14 maja 2025r.;

e Chirurgia robotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: nowotwdr ztosliwy grasicy
(C37), nowotwor ztosliwy Srodpiersia przedniego, tylnego i czesci nieokreslonej (C38.1,
C38.2, C38.3), wtérny nowotwdr ztosliwy $rodpiersia (C78.1) — ocena zasadno$ci
zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego. Nr:
WS.420.18.2024, 14 maja 2025 r.;

e Chirurgia robotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: miedzybtoniak optucnej
(C45.0) i wtérny nowotwor ztosliwy optucnej (C78.2) — ocena zasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego. Nr: WS.420.18.2024,
14 maja 2025 r.

Opis $wiadczenia opieki zdrowotnej wg Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ)

Nazwa Swiadczenia opieki zdrowotnej

KSOZ zawiera propozycje utworzenia nowego $wiadczenia: Leczenie chirurgiczne nowotworu klatki
piersiowej z uzyciem systemu robotowego (kod kierunkowy 00.98) w ramach wykazu swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego. W KSOZ zaproponowano odrebng grupe JGP oraz
aby swiadczenie byto zwigzane z koniecznoscig wskazania procedur w zaleznosci od wskazania:
32.3 Segmentowa resekcja ptuca, 32.41 Lobektomia z wycieciem segmentu drugiego ptata, 32.49
Lobektomia — inna, 32.52 Wyciecie ptuca z rozdzieleniem $rodpiersia, 32.59 Catkowite usuniecie
ptuca nieokreslone inaczej, 32.9 Inne wyciecia ptuc, 32.6 Radykalna resekcja struktur klatki
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piersiowej, 34.3 Zniszczenie lub wyciecie zmiany lub tkanki $rédpiersia, 07.81 Czesciowe usuniecie
grasicy, 07.82 Catkowite usuniecie grasicy, 07.95 Torakoskopowe wyciecie grasicy.

Proponowana populacja docelowa wskazana w KSOZ obejmuje szerokg grupe pacjentow
z nastepujgcymi rozpoznaniami: nowotworu ztosliwego oskrzela i ptuca (ICD-10: C34), nowotworu
o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha srodkowego, narzagdéw uktadu oddechowego
i klatki piersiowej (ICD-10: D38), nowotworu ztosliwego grasicy (ICD-10: C37), nowotworu
ztosliwego o innym i blizej nieokreslonym umiejscowieniu w obrebie uktadu oddechowego i narzgdéw
klatki piersiowej (ICD-10: C39), wtérnego nowotworu ztosliwego ptuca (ICD-10: C78.0) oraz wtdérnego
nowotworu ztosliwego srodpiersia (ICD-10: 78.1).

Opis proponowanego Swiadczenia

Operacja torakochirurgiczna (klatki piersiowej) z wykorzystaniem systemu chirurgii robotycznej
to zaawansowana procedura medyczna, ktéra pozwala na precyzyjne wykonanie skomplikowanych
zabiegow chirurgicznych w obrebie klatki piersiowej z minimalng inwazyjnoscig. W przypadku raka
ptuca zabieg ten jest stosowany gtéwnie u pacjentow we wczesnym stadium choroby. Najczescigj
wykonywang operacjg w przypadku raka ptuca jest lobektomia.

W KSOZ oszacowano (dla wszystkich wskazan analizowanych tgcznie, tj. ICD-10: C34, D38, C37,
C39, C78.0, 78.1), ze rocznie mozliwe bedzie wykonanie 1170-3511 zabiegow technikg RATS, co
nie zwiekszy catkowitej liczby operacji, a jedynie zmieni stosowang technike operacyjna.

W KSOZ wskazano wycene nowego $wiadczenia zdrowotnego realizowanego w lecznictwie
szpitalnym na poziomie okoto 37 350 punktow /65736 PLN. Proponowana wycena zostata
oszacowana w odniesieniu do leczenia chirurgicznego nowotworu ztosliwego macicy. W analogii do
innych swiadczen z uzyciem systemu robotycznego, nie przewiduje sie stosowania wspdtczynnika
korygujacego.

Aktualne i opcjonalne Swiadczenia

Radykalna operacja jest podstawowg i najskuteczniejszg metodg leczenia raka ptuca i nowotworow
grasicy. Polega na anatomicznej resekcji ptuca wraz z usunieciem regionalnych weztéw chtonnych.
W zaleznosci od przypadku wykonuje sie resekcje klinowg, segmentektomie, lobektomie Iub
pneumonektomie. Obecnie zabiegi te rozliczane sgw grupach JGP: D01, D02, D03, PZD01 i PZD02.
Nie odniesiono sie bezposrednio do wskazanh z grupy ICD-10: D38.

Wptyw proponowanego rozwigzania na sytuacje $wiadczeniobiorcow, $wiadczeniodawcow i ptatnika

W KSOZ wskazano, ze proponowana procedura przyniesie korzy$ci dla pacjentéw w postaci dostepu
do nowoczesnej matoinwazyjnej technologii, krotszej rekonwalescencji, mniejszego bdlu
pooperacyjnego i potencjalnie korzystniejszych wynikéw onkologicznych. Dla $wiadczeniodawcow
oznacza to poprawe ergonomii pracy chirurgoéw oraz skrécenie czasu hospitalizaciji. Z perspektywy
ptatnika wskazano, ze pomimo, ze RATS generuje wyzsze koszty operacyjne, moze przynies¢
oszczednosci diugofalowe dzieki mniejszej liczbie powiktan, rzadszej potrzebie transfuzji i opdznieniu
lub uniknieciu kosztownego leczenia nawrotéw (zmniejszenie kosztéw zwigzanych z diagnostyka,
konsultacjami, hospitalizacjami i terapiami ratunkowymi).

Wytyczne praktyki klinicznej

Nowotwory o niepewnym lub nieznanym charakterze (ICD-10: D38)

Nie odnaleziono wytycznych klinicznych odnoszacych sie bezposrednio do zastosowania chirurgii
robotowej u pacjentéw z rozpoznaniem D38. W zwigzku z brakiem rekomendacji dotyczgcych technik
robotowych w tej grupie nowotworow, dokonano przeglgdu wytycznych dotyczacych postepowania
terapeutycznego u pacjentéw z guzkami ptucnymi o niepewnym lub nieznanym charakterze.
Odnaleziono 3 dokumenty (wytyczne praktyki klinicznej oraz 1 konsensus ekspertow).

Dokumenty te koncentrujg sie na diagnostyce, ocenie ryzyka zto$liwosci oraz strategiach
monitorowania guzkéw ptucnych. We wszystkich podkresiono koniecznos$¢ indywidualnej oceny
klinicznej oraz zastosowania nowoczesnych metod obrazowania (m.in. pozytonowa tomografia
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emisyjna/tomografia komputerowa) i biopsji. Zadne z analizowanych wytycznych nie omawiajg
zastosowania chirurgii robotowej w analizowanych wskazaniach.

Uzasadnienie braku wytycznych klinicznych dla chirurgii robotowej we wskazaniu ICD-10: D38

Zgodnie z opiniami ekspertéw, rozpoznanie D38 jest rozpoznaniem tymczasowym, stosowanym
w przypadkach niejednoznacznego obrazu klinicznego przed uzyskaniem ostatecznego wyniku
histopatologicznego. Zabiegi chirurgiczne — w tym potencjalnie z uzyciem systemow robotowych w
opinii czesci ekspertéw sg wykonywane jedynie u pacjentdw z wysokim podejrzeniem ztosliwosci,
kiedy typ zmiany nie jest mozliwy do ustalenia nieinwazyjnie.

Stosowanie chirurgii robotowej moze byé uzasadnione dopiero, gdy histopatologia potwierdzi
nowotwor ztosliwy (np. rak ptuca) lub gdy istnieje silne podejrzenie nowotworu ztosliwego.
W przypadku rozpoznania zmiany tagodnej, zastosowanie techniki robotowej uznawane jest za
niezasadne — co ttumaczy brak dedykowanych wytycznych dla wskazania D38.

Nowotwory ztoSliwe klatki piersiowej — wytyczne dotyczgce chirurgii robotowej

Dla pacjentéw z potwierdzonym nowotworem ztosliwym (np. C34 — rak ptuca, C37 — rak grasicy,
C45.0 — miedzybtoniak optucnej), postepowanie jest zgodne z rekomendacjami dla nowotworéw
ztosliwych, ktére zostaty przedstawione w nastepujacych raportach analitycznych AOTMIT:

e Chirurgia robotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: nowotwor ztosliwy oskrzela
i ptuca (C34), wtérny nowotwor ztosliwy ptuc (C78.0), nowotwor ztosliwy o innym i blizej
nieokreslonym umiejscowieniu w obrebie uktadu oddechowego i narzgdéw klatki piersiowej
(C39) — ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia
gwarantowanego. Nr: WS.420.18.2024, 14 maja 2025 r.;

e Chirurgia robotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: nowotwor ztosliwy grasicy
(C37), nowotwor ztosliwy srodpiersia przedniego, tylnego i czesci nieokreslonej (C38.1,
C38.2, C38.3), wtérny nowotwér ztosliwy $rodpiersia (C78.1) — ocena zasadnosci
zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego. Nr:
WS.420.18.2024, 14 maja 2025 r.;

e Chirurgia robotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: miedzybtoniak optucnej
(C45.0) i wtérny nowotwor ztosliwy optucnej (C78.2) — ocena zasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej jako sSwiadczenia gwarantowanego. Nr: WS.420.18.2024,
14 maja 2025 r.

Nowotwory ztosliwe krtani — wytyczne dotyczgce chirurgii robotowej

Odnaleziono 8 dokumentéw (7 wytycznych klinicznych i 1 konsensus ekspertéw) dla raka krtani.
Zgodnie z tymi dokumentami przezustna chirurgia robotowa (ang. transoral robotic surgery; TORS)
oraz przezustna chirurgialaserowa (ang. transoral laser microsurgery; TLM) stanowig coraz czescigj
alternatywne postepowanie w leczeniu raka krtani w stadium wczesnym (T1-T2 NO), szczegdlnie w
lokalizacji nadgto$niowej. Nalezy podkreslié, ze nowotwory krtani naleza do nowotworéw gtowy
i szyi i tym samym nie odnoszg sie do obszaru klatki piersiowej. W przypadku zaawansowanej
choroby nadal preferowane sg klasyczne metody chirurgiczne lub chemioradioterapia. Wybdr techniki
powinien uwzglednia¢ lokalizacje guza, stopien zaawansowania, stan pacjenta i doswiadczenie
operatora.

Wybér populacji docelowej

Zakres zlecenia Ministra Zdrowia obejmowat siedem wskazan z obszaru nowotworéw ptuc oraz
innych nowotworéw klatki piersiowej. W ramach niniejszego raportu przeanalizowano wskazania
z grupy ICD-10: D38 Nowotwdr o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha $rodkowego,
narzadow uktadu oddechowego i klatki piersiowe;j, tj.:

o D38.0 Krtan (czes¢ krtaniowa fatdu nalewkowo-nagtosniowego, nagtosnia (czes¢
nadgnykowa));

e D38.1 Tchawica oskrzela i ptuco;
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e D38.2 Optucna;
e D38.3 Srodpiersie;
e D38.4 Grasica;

e D38.5 Inne narzady uktadu oddechowego (zatoki przynosowe, chrzgstka nosa, ucho
srodkowe, jama nosowa);

e D38.6 Narzad ukfadu oddechowego, nieokreslony.

W oparciu o analize problemu zdrowotnego w tym opis jednostki chorobowej, wytyczne kliniczne oraz
opinie ekspertéw klinicznych rozpoznania D38.0 (Krtan) i D38.5 (Inne narzady uktadu oddechowego)
nie mieszczg sie w zakresie torakochirurgii, lecz dotyczg obszaru gtowy i szyi, tym samym pozostajg
poza zakresem niniejszej analizy. Wiekszos¢ ekspertow nie rekomenduje réwniez objecia refundacja
przedmiotowego swiadczenia w przypadku rozpoznan D38.2 (Optucna) i D38.6 (Narzad ukfadu
oddechowego, nieokreslony). Powyzsze rowniez zostato wskazane w opinii Prezesa NFZ.

Podsumowujgc, wskazania, ktére w dalszej analizie zostaty uwzglednione obejmujg zgodnie
z klasyfikacjg ICD-10:

e D38.1 Tchawica, oskrzele i ptuco;
e D38.3 Srodpiersie;
e D38.4 Grasica.

Alternatywne technologie medyczne

Za standardowe postepowanie chirurgiczne w analizowanych wskazaniach, ktére potencjalnie moga
zostac zastgpione przez chirurgie robotowg w leczeniu nowotwordw ptuc i innych nowotwordw klatki
piersiowej, uznaje sie zaréwno operacje otwarte (torakotomie i sternotomie), jak i matoinwazyjne
zabiegi wykonywane technikg VATS.

Zgodnie z opiniami ekspertéw, w przypadku rozpoznan D38 stosuje sie zaréwno klasyczne techniki
operacyjne, jak i podejscia matoinwazyjne, przy czym wybor metody uzalezniony jest od lokalizaciji
zmiany oraz jej charakteru. Ze wzgledu na trudnos$ci w uzyskaniu jednoznacznego rozpoznania
histopatologicznego na etapie przedoperacyjnym, zabieg chirurgiczny petni zaréwno role
terapeutyczna, jak i diagnostyczna.

Analiza kliniczna

Metodyka

Zgodnie z wytycznymi OTMIT (wersja 3.0) przeprowadzono systematyczny przeglad dowodow
naukowych dotyczacych oceny skutecznosci i bezpieczenstwa zastosowania chirurgii robotowej we
wskazaniu: ICD-10: D38 Nowotwdr o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha $rodkowego,
narzadow uktadu oddechowego i klatki piersiowej. Wyszukiwanie przeprowadzono w dniu
10.06.2025 r. w bazach Medline i Embase via Ovid oraz The Cochrane Library.

Strategia wyszukiwania przeprowadzono z uzyciem kombinacji stéw kluczowych obejmujgcych
oceniang technologig (chirurgie robotowg), charakter zmiany nowotworowej (niepewny lub nieznany)
oraz lokalizacje nowotworu (krtan, tchawica oskrzela i ptuco, optucna, Srodpiersie, grasica, zatoki
przynosowe, chrzastka nosa, ucho srodkowe, jama nosowa).

W wyniku pierwotnego wyszukiwania (etap 1) nie zidentyfikowano danych naukowych odnoszacych
sie do zastosowania chirurgii robotowej w leczeniu nowotworéw o niepewnym lub nieznanym
charakterze ucha srodkowego, narzgdéw uktadu oddechowego i klatki piersiowej. W zwigzku
z brakiem wynikow w etapie 1, na etapie 2 rozszerzono zakres wyszukiwania poprzez uwzglednienie
wytgcznie ocenianego wskazania bez zawezenia na oceniang technologie. W strategiach
wyszukiwania nie zastosowano ograniczen czasowych ani dotyczacych jezyka jak i publikaciji.
Przeprowadzono dwuetapowg selekcje publikacji w oparciu o predefiniowane kryteria wtgczenia
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i wykluczenia. Selekcje przeprowadzito dwoch niezaleznie pracujgcych analitykéw; niezgodnosci
rozstrzygano z udziatem trzeciego analityka. Proces selekcji przedstawiono na diagramie PRISMA.

Wyniki wyszukiwania

W wyniku systematycznego wyszukiwania literatury nie zidentyfikowano dowodéw naukowych (etap
1 i 2) dotyczacych zastosowania chirurgii robotowej w analizowanych wskazaniach zgodnych
z predefiniowanymi kryteriami wtgczenia do analizy.

Badania w toku

W wyniku przeszukiwania rejestrow badan klinicznych w dniu 13.06.2025 r. (Clinical Trials
https://clinicaltrials.gov/, oraz EudraCT https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search) nie
zidentyfikowano badan w toku spetniajgcych kryteria wtgczenia do analizy.

Rejestry kliniczne

Nie zidentyfikowano rejestrow klinicznych we wskazaniu: nowotwory o niepewnym lub nieznanym
charakterze ucha $srodkowego, narzadéw uktadu oddechowego i klatki piersiowej: D38.

Potrzeba prowadzenia rejestréow klinicznych w chirurgii robotowej ma istotne znaczenie dla
monitorowania skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia, a takze wymiany doswiadczeh miedzy
krajami oraz planowania krajowej strategii rozwoju chirurgii robotowej.

Aktualnie w Polsce obowigzkiem kazdego swiadczeniodawcy jest przekazywanie danych do rejestru
zabiegobw z zastosowaniem systemu robotowego prowadzonego przez Prezesa NFZ we
wskazaniach: raka gruczotu krokowego, raka jelita grubego oraz raka macicy. Eksperci kliniczni
zwracajg szczegolng uwage na konieczno$é utworzenia ogodlnokrajowego rejestru zabiegdw
robotycznych, obejmujgcego zaréwno placowki publiczne, jak i prywatne. W odpowiedzi na te
potrzeby, 10 lutego 2025 r. Wojskowy Instytut Medyczny — PIB wraz z szes$cioma o$rodkami
medycznymi i akademickimi powotat Polskg Grupe Chirurgii Robotowej, SI i Telemedycyny, ktorej
celem jest m.in. utworzenie krajowego Rejestru Procedur Robotycznych gromadzacego
zanonimizowane dane kliniczne i chirurgiczne.

Zidentyfikowano zagraniczne rejestry uwzgledniajgce chirurgie robotowg klatki piersiowej we Francii
(Epithor Robot, PMSI), USA (NCDB), Niemczech (StuDoQ | Robotics), Belgii oraz miedzynarodowe
(ESTS, TRUST, Versius Surgical Registry, RAMIE/RAMIG), ktére monitorujg rézne procedury
chirurgiczne z wykorzystaniem robota, w tym torakochirurgiczne.

Zarowno w Polsce jak i w innych krajach (USA, Hiszpania, Wielka Brytania) eksperci oraz
towarzystwa naukowe podkreslajg potrzebe podejmowania dziatahh majgcych na celu tworzenie
ogolnokrajowych rejestrow chirurgii robotycznej, ktére umozliwia monitorowanie skutecznosci
i bezpieczenhstwa chirurgii robotowe;.

Opinie ekspertow klinicznych

W przedmiotowej sprawie uzyskano opinie od osmiu ekspertéw klinicznych, w tym dwdch
konsultantéw krajowych.

o W opinii 3/8 ekspertow klinicznych finansowanie chirurgii robotowej ze srodkéw publicznych
nie jest uzasadnione we wskazaniach z grupy D38.

o W opinii 7/8 ekspertow klinicznych, wskazania D38.0 (Krtan) oraz D38.5 (Inne narzady uktadu
oddechowego) nie kwalifikujg sie do chirurgii robotowej klatki piersiowej, poniewaz dotyczg
obszaru gtowy i szyi, a nie klatki piersiowe;j.

e Czes¢ ekspertéow (3/8) opowiada sie za ograniczeniem finansowania chirurgii robotowe;
wytgcznie do potwierdzonych nowotwordéw ztosliwych, podkreslajgc potrzebe optymalizacii
kosztow i unikania nieuzasadnionego zastosowania tej technologii. Ich zdaniem przypadki
D38 nie powinny byc¢ objete refundacjg. Wskazali, ze istniejg alternatywne metody
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chirurgiczne (torakotomia, VATS), ktore w takich przypadkach mogg by¢ réwnie skuteczne
i bardziej uzasadnione ekonomicznie.

o Wiekszos$¢ ekspertow klinicznych nie rekomenduje objecia refundacjg rozpoznan D38.2
(Optucna) i D38.6 (Narzad uktadu oddechowego, nieokreslony), wskazujgc jednoczesnie, ze
zastosowanie chirurgii robotowej moze by¢ uzasadnione w przypadku rozpoznan D38.3
(Srédpiersie) oraz D38.4 (Grasica).

Zestawienie poszczegolnych opinii ekspertow przedstawiono w ponizszej tabeli.

Ekspert kliniczny D38.0 D38.1 D38.2 D38.3 D38.4 D38.5 D38.6
prof. dr hab. n. med. X v % v v X X
Witold Rzyman

prof. dr hab. n. med.
Wojciech Zegarski

x* X X v v X X

X X X X X X X

x
x
x
x
x
x
x

/ *Ekspert poczgtkowo wskazat
na zasadno$c¢ finansowania ze $rodkéw publicznych chirurgii robotowej we wskazaniu D38.0, jednak w dalszej czeSci opinii
wskazat, ze jest to bezzasadne, gdyz wskazanie D38.0 nie mieSci sie w zakresie chirurgii klatki piersiowej.

e W przypadku rozpoznan D38.1, D38.2, D38.3, D38.4 oraz D38.6, postepowanie w Polsce
obejmuje diagnostyke matoinwazyjng oraz leczenie chirurgiczne. Wybér techniki operacyjnej
(klasycznej: torakotomia, sternotomia lub matoinwazyjnej: VATS, RATS) uzalezniony jest od
lokalizacji zmiany oraz jej charakteru.

e Eksperci wskazujg, ze w przypadku wskazan z grupy D38, mimo zaawansowanej diagnostyki
obrazowej ibiopsji, czesto nie udaje sie uzyskaé¢ jednoznacznego rozpoznania
histologicznego. Operacja chirurgiczna umozliwia jednoczesne leczenie i pobranie materiatu
do petnej oceny, co warunkuje dalsze postepowanie.

o Najtanszym postepowaniem chirurgicznym pozostajg klasyczne techniki operacyjne
(torakotomia, sternotomia). Metody te wigzg sie jednak z wyzszym ryzykiem powiktan
i dtuzszym czasem hospitalizaciji.

o Eksperci przewidujg, ze w ciggu 5 lat chirurgia robotowa bedzie najczesciej stosowana
w leczeniu nowotworéw grasicy (D38.4), z udziatem zabiegéw siegajacym 35-90%.
Prognozowane zastosowanie dla rozpoznan D38.2 i D38.6 bedzie rzadsze.

Przeglad rozwigzan miedzynarodowych i decyzji finansowych

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie zidentyfikowano rozwigzan miedzynarodowych
odnoszacych sie do analizowanej populacji — pacjentéw z nowotworem o niepewnym lub nieznanym
charakterze ucha srodkowego, narzagdéw uktadu oddechowego i klatki piersiowej.

Przeglad analiz ekonomicznych

Zgodnie z wytycznymi oceny technologii medycznych AOTMIT w dniu 18.06.2025 r. przeprowadzono
systematyczny przeglad analiz ekonomicznych i raportéw HTA dotyczacych zastosowania chirurgii
robotowej we wskazaniu: ICD-10: D38 Nowotwory o niepewnym lub nieznanym charakterze
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Zlokalizowane w obrebie ucha $rodkowego, narzgddéw uktadu oddechowego i klatki piersiowej. Nie
zidentyfikowano analiz ekonomicznych/raportow HT A spetniajgcych kryteria wigczenia do przegladu.

Przeglad zagranicznych rekomendacji refundacyjnych

W  wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych
w analizowanym wskazaniu tj. w leczeniu nowotwordw o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha
Srodkowego, narzgddw uktadu oddechowego i klatki piersiowe;.

Natomiast zidentyfikowano 1 rekomendacje refundacyjng NICE 2025 (Early Value Assessment),
w ktorej odniesiono sie do chirurgii wspomaganej robotem w operacjach tkanek migkkich, wtym m.in.
w procedurach leczenia nowotwordw lub fagodnych zmian w obrebie klatki piersiowej (resekcja ptuc,
resekcja guzow Srédpiersia, operacja grasicy, dekompresja przezpachwowa, pneumonektomia,
otolaryngologia przezustna). Wskazano na mozliwos¢ wykorzystywania 5 technologii wspomaganych
robotem w ramach chirurgii tkanek miekkich, tj. Da Vinci SP, Da Vinci X i XI, Hugo robotic-assisted
surgery system, Senhance Surgical System, Versius Surgical System — po spetnieniu okreslonych
warunkéw m.in. po uzyskaniu odpowiedniego zezwolenia regulacyjnego oraz dostarczeniu do NICE
dowoddw naukowych. Wskazane technologie mogg by¢ wykorzystywane w ramach NHS podczas
zbierania dodatkowych dowoddéw naukowych potwierdzajgcych skutecznos¢ i bezpieczehstwo
metody (NICE 2024).

Analiza wplywu na budzet ptatnika publicznego

Aktualny stan finansowania

Leczenie chirurgiczne nowotworéw o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha srodkowego,
narzagdow uktadu oddechowego i klatki piersiowej (ICD-10: D38) z zastosowaniem systemu
robotowego nie jest finansowane ze srodkdéw publicznych w Polsce w ramach odrebnych grup JGP
ani poprzez odrebne produkty jednostkowe.

Od 2022 r. w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (ij. Dz.U. z 2023 r. poz. 870 z pdzn. zm.)
w zatgczniku nr 1 Wykaz swiadczen gwarantowanych znajduje sie procedura medyczna o kodzie
ICD-9: 00.98 Leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego. Ponadto na mocy
zarzagdzenia Nr 32/2025/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z 30 kwietnia 2025 r.
zmieniajgcego zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — Swiadczenia wysokospecjalistyczne, Swiadczeniodawcy
obowigzani sg do sprawozdawania w raporcie statystycznym informacji nt. procedury medycznej:
00.98 Leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego w sytuacji realizacji Swiadczenia
zabiegowego z wykorzystaniem robota.

Na podstawie danych NFZ za lata 2019 — | pdtrocze 2024, przeanalizowano realizacje Swiadczen
zdrowotnych u pacjentéow z rozpoznaniami gtownymi D38.1, D38.3 lub D38.4, ktérym wykonano
wybrane procedury ICD-9 w obrebie klatki piersiowej, a takze D38.0, D38.2, D38.5 lub D38.6 bez
zawezania do poszczegolnych procedur ICD-9, rozliczanych w ramach grup JGP D01-D03.

Dla rozpoznania D38.1 Tchawica, oskrzele i ptuco, odnotowano 7 040 hospitalizacji u 6 661
pacjentéw. taczna wartosc rozliczonych $wiadczen wyniosta 188,9 min zt. Najwieksze obcigzenie
finansowe oraz liczba hospitalizacji dotyczyty grupy D02 (Kompleksowe zabiegi klatki piersiowej):
147,3 min zt, Sredni pobyt: 6 dni), nastepnie D01 (Ztozone zabiegi klatki piersiowej): 41,6 min zt,
Sredni pobyt: 7 dni). Obserwowany jest widoczny wzrost wartosci $wiadczen, zwtaszczaw grupie D01
—z3,7minzt w2019 r. do 13,3 min zt w 2023 r. i 6,8 min zt w | pot. 2024 r.

Dla rozpoznania D38.3 Srédpiersie odnotowano 1146 hospitalizacji (1 085 pacjentéw), wszystkie
w grupie D03 (Duze zabiegi klatki piersiowej), o fgcznej wartosci 12,0 min zt (Sredni pobyt: 5 dni).
Od 2019 r. obserwuije sie trend wzrostowy —z 1,3 min zt do 3,4 min zt w 2023 r. i 2,0 min zt w | pot.
2024 r.
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Dla rozpoznania D38.4 Grasica odnotowano 34 hospitalizacje u 34 pacjentéw w grupie D03 (Duze
zabiegi klatki piersiowej), otgcznej wartosci 346,8 tys. zt (Sredni pobyt: 5 dni). Cho¢ liczba przypadkow
byta niska, warto$¢ Swiadczen rosnie — w | pot. 2024 r. osiggnieto 68,7 tys. zt, co stanowi blisko 90%
wartosci z 2023 r.

Ponadto u pacjentdow z rozpoznaniem gtéwnym D38.0, D38.2, D38.5 lub D38.6 rozliczono tgcznie
1 551 hospitalizacji u 1 524 pacjentéw w ramach grup JGP D01-D03. Wartos¢ swiadczen wyniosta
blisko 30 min z, a $rednia dtugo$¢ hospitalizacji na oddziale wynosita 6 dni. Najwiekszy udziat
w liczbie hospitalizacji oraz wartosci rozliczonych $wiadczen odnotowano w grupie D02
(Kompleksowe zabiegi klatki piersiowej).

Sposrod wszystkich wskazan ICD-10 najczesciej raportowano D38.6 (Narzad uktadu oddechowego,
nieokreslony), ktére dotyczyto ponad potowy hospitalizacji (820) i generowato ponad 60% tgcznej
wartosci Swiadczen (18,4 min zt). W dalszej kolejnosci byty to:

o D38.2 (Optucna) — 440 hospitalizacji, 6,4 min z;
e D38.5 (Inne narzady uktadu oddechowego) — 252 hospitalizacje, 4,2 min zt;
o D38.0 (Krtan) — marginalny udziat: 39 hospitalizacji, 0,8 min z.

Analiza dostepnych zasobow

Na podstawie raportéw publikowanych na Centrum e-Zdrowia dotyczacych realizacji Swiadczen
w ramach grupy JGP L31R, M22R lub F45R w latach 2022—2024, a takze Informatora o zawartych
umowach NFZ na rok 2025, zidentyfikowano tgcznie 56 placéwek posiadajgcych systemy robotowe
umozliwiajgce realizacje $wiadczen przypisanych do wskazanych grup JGP. Dodatkowo
zidentyfikowano 8 jednostek wyposazonych w system robotowy, niezaleznie od tego, czy realizujg
one swiadczenia finansowane ze $Srodkéw publicznych. Na tej podstawie zidentyfikowano tgcznie
64 szpitale posiadajgce systemy robotowe. Z uwagi na ograniczong dostepnos¢ szczegotowych
danych sprawozdawczych, rzeczywista liczba systemoéw robotowych stosowanych w praktyce
klinicznej w ramach $wiadczen finansowanych ze $rodkéw publicznych w Polsce moze by¢
niedoszacowana, a skala wykorzystania tej technologii pozostaje czesciowo nieznana.

Ponadto, przedstawione dane nie mogg byé jednoznacznie odniesione do chirurgii robotowej
nowotworow ptuc i klatki piersiowej, poniewaz zidentyfikowane placéwki mogg specjalizowac sie
wytacznie w innych dziedzinach, takich jak urologia, ginekologia czy chirurgia kolorektalna.

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez Konsultanta krajowego w dziedzinie chirurgii
onkologicznej, w ciggu ostatnich trzech lat w Polsce przeprowadzono ok. 480 zabiegéw
torakochirurgicznych z wykorzystaniem robotéw medycznych, w pieciu osrodkach medycznych.

Opinia prezesa NFZ

W opinii Prezesa NFZ dotyczacej skutkow finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w zwigzku
z kwalifikacja chirurgii robotowej klatki piersiowej we wskazaniach obejmujgcych rozpoznanie 1CD-
10: D38 — Nowotwodr o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha $srodkowego, narzadéw uktadu
oddechowego i klatki piersiowej wskazano, ze zgodnie z klasyfikacjg rozpoznanie to obejmuje takze
narzady zlokalizowane poza klatkg piersiowa, tj. D38.0 (Krtan), D38.5 (Inne narzady uktadu
oddechowego (zatoki przynosowe, chrzgstka nosa, ucho $rodkowe, jama nosowa). W ocenie
Funduszu uzasadnione jest doprecyzowanie dla przedmiotowego $wiadczenia obejmujgcego
chirurgie robotowag klatki piersiowej, zakresu rozpoznan D38 z uwzglednieniem odpowiednich
podkategorii.

Prezes NFZ zwrécit réwniez uwage, ze proponowany w KSOZ koszt $wiadczenia (65 736 zt, ok.
37 350 pkt) jest wyzszy od zaktadanego poprzednio (dla rozpoznan analizowanych w czterech
raportach analitycznych odnoszacych sie do nowotworéw ztosliwych w ramach przedmiotowego
Zlecenia) kosztu procedur obejmujgcych zabiegi w obrebie klatki piersiowej. Srednia warto$é najwyzej
wycenionej grupy JGP obejmujgcej zabiegi torakochirurgiczne, tj. D01 Ztozone zabiegi klatki
piersiowej, w 2024 r. wyniosta 41 059 zt (23 618 pkt). NFZ wskazuje, ze przytoczone w KSOZ czynniki
takie jak: skrocenie czasu pobytu pacjentéw w szpitalu, nizszy wskaznik zakazerh pooperacyjnych,
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redukcja konwersji do torakotomii, powinny mie¢ istotny wptyw na zmniejszenie kosztéw hospitalizacji
w ww. Swiadczeniu.

Do oszacowania skutkéw finansowych dla pfatnika publicznego zwigzanych z zakwalifikowaniem
chirurgii robotowe;j klatki piersiowej jako $wiadczenia gwarantowanego NFZ przyjat:

e wskazang w przekazanej w korespondencji z AOTMIT KSOZ, proponowang przez KK
wycene swiadczenia na poziomie 65 736 zt;

e szacowang na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych za rok 2024 liczbe
hospitalizacji zabiegowych (grupy JGP D01, D02, D03 oraz PZD01 i PZD02) przy ktorych
sprawozdano przyczyne gtowng hospitalizacji ICD-10: D38 (wraz z podkategoriami) oraz
kierunkowg procedure zabiegowg ICD-9: 32.3, 32.41, 32.49, 32.52, 32.59, 32.9, 32.6, 34.3,
07.81, 07.82, 07.95;

o $rednig warto$¢ rozliczong ww. hospitalizacji;

e dwa warianty udziatu chirurgii robotowej w tgcznej liczbie swiadczeh udzielanych pacjentom
zrozpoznaniem D38: 15% oraz 45% udziat $wiadczen z zastosowaniem systemu
robotowego.

W zaleznosci od wariantu analizy (15% lub 45%) suma rocznych szacowanych dodatkowych kosztow
dla wszystkich analizowanych kodéw ICD-10 wynosi: od 6 270 037 zt do 18 810 110 zt.

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowania AOTMiT

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego w 5-letnim
horyzoncie czasowym (lata 2026—2030). W jej ramach oszacowano koszty w scenariuszach:

o istniejgcym” — zaktadajgcym leczenie chirurgiczne pacjentéw z zastosowaniem metod
otwartych i matoinwazyjnych we wskazaniach analizowanych w niniejszym raporcie tj. D38.1,
D38.3, D38.4;

e ,nowym” — uwzgledniajgcym leczenie pacjentdw z wykorzystaniem systemu robotowego
(oceniane $wiadczenie), tj. leczenie chirurgiczne klatki piersiowej z zastosowaniem systemu
robotowego lub terapiami uwzglednionymi w scenariuszu ,istniejgcym we wskazaniach
analizowanych w niniejszym raporcie tj. D38.1, D38.3, D38.4.

W obu scenariuszach oszacowano koszty w wariancie podstawowym oraz minimalnym
i maksymalnym, w ktorych uwzgledniono najbardziej prawdopodobny zakres
zmiennosci szacunkowego kosztu ocenianego Swiadczenia.

Szacowana liczba swiadczenh w latach 2026—-2030 w obu scenariuszach jestidentycznai w wariancie
podstawowym analizy wynosi:

o 1. rok analizy: 2091, 2. rok analizy: 2218, 3. rok analizy: 2344, 4. rok analizy: 2470, 5. rok
analizy: 2597.

W scenariuszu ,nowym” liczba Swiadczen wynosi:

o dla metody RATS: 1. rok: 471, 2. rok: 761, 3. rok: 1134, 4. rok: 1542, 5. rok: 1926;

e dla metod obecnie finansowanych ze srodkéw publicznych: 1. rok: 1620, 2. rok: 1457, 3.
rok: 1210, 4. rok: 928, 5. rok: 671.

Koszty inkrementalne w latach 2026-2030 wariantu podstawowego oraz minimalnego
i maksymalnego przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Koszty inkrementalne 2zwigzane z objeciem ocenianej interwencji finansowaniem ze s$rodkéw
publicznych — wyniki dla wariantu minimalnego, podstawowego i maksymalnego w latach 2026-2030

Koszt [PLN]
Rok
Wariant minimalny Wariant podstawowy Wariant maksymalny

2026 5787 454,91 z 10 555 000,00 z 16 967 110,91 z

2027 8589 035,22 z 17 385 000,00 z 26 652 131,22 z

2028 12 044 662,01 z 26 230 000,00 z 38 961 286,01 z

2029 15 800 418,50 z 35 900 000,00 zt 52 401 330,50 zt

2030 19 494 106,44 zt 44 920 000,00 z 65 209 642,44 z
tacznie 61 715 677,08 zt 134 990 000,00 zt 200 191 501,08 zt

Podsumowanie i kluczowe wnioski

Nie odnaleziono wytycznych klinicznych odnoszacych sie bezposdrednio do zastosowania
chirurgii robotowej u pacjentéw z rozpoznaniem ICD-10: D38.

Ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotne

Zgodnie z opiniami ekspertéw, rozpoznanie D38 ma najczesciej charakter tymczasowy i jest
stosowane w sytuacjach niejednoznacznego obrazu klinicznego — przed uzyskaniem
ostatecznego wyniku badania histopatologicznego. Zabiegi chirurgiczne, w tym
z zastosowaniem systemdw robotowych, sg podejmowane wytacznie u pacjentéw z wysokim
podejrzeniem nowotworu ztosliwego, gdy nie jest mozliwe ustalenie charakteru zmiany
metodami nieinwazyjnymi.

Na podstawie systematycznego przegladu literatury nie zidentyfikowano dowodow
naukowych potwierdzajgcych skutecznos¢ i bezpieczenstwo chirurgii robotowej
w analizowanych wskazaniach.

Nie zidentyfikowano analiz
analizowanego wskazania.

ekonomicznych/raportow HTA odnoszacych sie do

Czesc ekspertéw opowiada sie za ograniczeniem finansowania chirurgii robotowej wytgcznie
do potwierdzonych nowotwordéw ztosliwych, podkreslajgc potrzebe optymalizacji kosztow
i unikania nieuzasadnionego zastosowania tej technologii. Ich zdaniem przypadki D38 nie
powinny byc objete refundacjg. Wskazano, ze istniejg alternatywne metody chirurgiczne
(torakotomia, VATS), ktore w takich przypadkach mogg by¢ réwnie skuteczne i bardziej
uzasadnione ekonomicznie.

Wiekszos¢ ekspertow Kklinicznych nie rekomenduje refundacji nowego $wiadczenia
w rozpoznaniach D38.2 (Optucna) i D38.6 (Narzad ukfadu oddechowego, nieokreslony),
natomiast dopuszcza mozliwo$¢ zastosowania chirurgii robotowej we wskazaniach D38.1
(Tchawica, oskrzele i ptuco), D38.3 (Srodpiersie) i D38.4 (Grasica).

Leczenie chirurgiczne nowotworéw pituc oraz innych nowotworow Kklatki piersiowe
z zastosowaniem systemu robotowego nie jest obecnie finansowane ze srodkéw publicznych
w Polsce w ramach odrebnych swiadczeh. Leczenie zabiegowe pacjentéw ww. wskazaniach
(D38.1, D38.3, D38.4) realizowane jest w ramach systemu JGP niezaleznie od zastosowanej
metody zabiegu chirurgicznego. Wprowadzenie nowego s$wiadczenia zdrowotnego do
koszyka swiadczen gwarantowanych spowoduje, ze czes¢ pacjentdow bedzie leczona nowag
metodg. Obecnie finansowanie ocenianego Swiadczenia zdrowotnego bedzie wigzato sie
z dodatkowymi kosztami dla ptatnika publicznego we wszystkich latach analizy (koszt
inkrementalny w 5-letnim okresie analizy wynosi od 10 555 000 zt w 2026 r. do 44 920 000 z
w 2030 r.).

Szacunkowy koszt, przekazany w opinii Prezesa NFZ, wprowadzenia chirurgii robotowe;j
u pacjentoéw z rozpoznaniem D38, przy uwzglednieniu wyceny Swiadczenia proponowanej
w KSOZ, wyniést w skali roku w wariancie minimalnym (15% udziat $wiadczen
z zastosowaniem systemu robotycznego) — 6 270 037 zt, a w maksymalnym (45% udziat
Swiadczen z zastosowaniem systemu robotycznego) — 18 810 110 zt.
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o W przypadku podjecia decyzji o wigczeniu do wykazu Swiadczen gwarantowanych leczenia
chirurgicznego nowotwordéw ptuc oraz innych nowotwordw klatki piersiowej z zastosowaniem
systemu robotowego w oparciu o istniejgcg procedure 1ICD-9: 00.98 Leczenie chirurgiczne
z zastosowaniem systemu robotowego, nalezy przeprowadzi¢ petny proces wyceny
przedmiotowego $wiadczenia. Powyzsze rozwigzanie zapewnitoby wariantowosé wyboru
metody leczenia z jednoczesnym zachowaniem kryteriow jakosciowych. Przy uwzglednieniu
tego rozwigzania zaktada sie, ze koszty inkrementalne zwigzane z zastosowaniem systemu
robotowego w leczeniu nowotwordw ptuc oraz innych nowotworow klatki piersiowej ulegtyby
obnizeniu w stosunku do oszacowan AOTMIT w niniejszym raporcie.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Przedmiot zlecenia

Na podstawie art. 31c ust. 1 ustawy dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. z 2024 r., poz. 146), pismem znak
DLG.054.61.2024.MGL, z dnia 26 listopada 2024 r. Minister Zdrowia zlecit przygotowanie rekomendaciji
Prezesa Agencji w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania chirurgii robotowej klatki piersiowej
(nowotwordw ptuc oraz innych nowotwordw Klatki piersiowej) jako $wiadczenia gwarantowanego wraz
z okresleniem nowych minimalnych warunkéw jego realizacji we wskazaniach:

e Nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca (C34);

¢ Nowotwor ztosliwy grasicy (C37);

e Nowotwor ztosliwy o innym i blizej nieokreslonym umiejscowieniu w obrebie uktadu
oddechowego i narzgdow klatki piersiowej (C39);

e Miedzybtoniak optucnej (C45);

o  Witdrny nowotwor ztosliwy ptuc (C78.0);

o  Witdrny nowotwor ztosliwy srodpiersia (C78.1);

o Wtérny nowotwor ztosliwy optucnej (C78.2).

W zleceniu Ministra Zdrowia zwrdcono sie takze o uwzglednienie innych wskazan niz wymienione
w tresci zlecenia, ktérych zakwalifikowanie do zabiegéw chirurgii robotowej klatki piersiowej w opinii
Pana Prezesa lub Rady Przejrzystosci okaze sie dodatkowo zasadne.

Pismem z dnia 18 maja 2025 r. (znak pisma: DLG.054.61.2024.MGL) Minister Zdrowia przedtuzyt termin
realizacji zlecenia w celu rozszerzenia realizowanego zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 26 listopada
2024 r. i wykorzystania informacji zawartych w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ)
przekazanej wdniu 23 kwietnia 2025 r. (pismo znak: DLG.054.61.2024.MGL) uwzgledniajgcej
dodatkowe wskazanie:

e Nowotwor o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha $rodkowego, narzadéw ukfadu
oddechowego i klatki piersiowej (D38).

Nowy termin realizacji zlecenia wskazano na 30 lipca 2025 r.

Zlecenie Ministra Zdrowia obejmuje przygotowanie petnego raportu HT A w zakresie oceny skutecznosci
i bezpieczenstwa nowej technologii medycznej oraz ocene skutku finansowego w przypadku jej
wigczenia do wykazu $wiadczer gwarantowanych.

Ze wzgledu na pierwotny zakres zlecenia Ministra Zdrowia obejmujgcy siedem grup wskazan z zakresu
chirurgii robotowej klatki piersiowej, a takze uwzglednienie dwoch dodatkowych wskazan zgtoszonych
przez ekspertéw klinicznych, opracowano cztery odrebne raporty analityczne, grupujgc wskazania wg
lokalizacji nowotworu. Ze wzgledu na dodatkowe wskazanie ujete w KSOZ tj. ICD-10: D38 opracowano
pigty raport analityczny.

Szczegoty przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 1. Podzial raportéw analitycznych wzgledem grup wskazan

Raport 1 Raport 2 Raport 3 Raport 4 Raport 5

1.  Nowotwér  ztoSliwy | 1.  Nowotwdr 1. Nowotwér 1. Miedzybtoniak 1. Nowotwér [o)
oskrzela i ptuca ztodliwy  grasicy zto$liwy przetyku i optucnej niepewnym lub
(C34) (C37) wpustu (C45.0) nieznanym

2. Wtémy  nowotwor | 2. Nowotwor (potaczenia 2. Wtomy charakterze
Zosliwy piuc (C78.0) Ztosliwy przetykowo- nowotwar ucha

3. Nowotwér ztosliwy o $rodpiersia zotagdkowego) Zosliwy srodkowego,
innym i blizej przedniego, (C15, C16.0) optucnej narzadow
nieokreslonym tylnego i czes¢ (C78.2) uktadu .
umiejscowieniu w nieokreslona oddechowego i
obrebie ukfadu

Ocena zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotne 23/187



Chirurgia robotowa klatki piersiowej WS.420.18.2024

Raport 1 Raport 2 Raport 3 Raport 4 Raport 5
oddechowego i (C38.1, C38.2, klatki piersiowej
narzagdow klatki C38.3) (D38):
piersiowej (C39) 3. Wtérny nowotwér —D38.0 Krtan (cze$é

ztosliwy krtaniowa fatdu

Srodpiersia nalewkowo-

(C78.1) nagto$niowego,
nagtosnia (czesé
nadgnykowa))

— D38.1 Tchawica
oskrzela i ptuco
—D38.2 Optucna
—D38.3 Srédpiersie
— D38.4 Grasica

- D38.5 Inne
narzady ukfadu
oddechowego
(zatoki przynosowe,
chrzastka nosa,
ucho Srodkowe,
jama nosowa)

[Opracowanie wtasne AOTMIT]

Historia korespondencji oraz spotkan z interesariuszami

Data | Przedmiot korespondenc;ji

Spotkania i korespondencja z interesariuszami

23.04.2025 Agencja otrzymata pismo od MZ (znak: DLG.054.61.2024.MGL) w zwigzku z realizowanym zleceniem
zawierajgce, opracowane przez Konsultanta krajowego w dziedzinie chirurgii klatki piersiowej, dwie Karty
Swiadczenia Opieki Zdrowotnej zwigzane z leczeniem chirurgicznym nowotworéw klatki piersiowej
i nowotworéw ptuc, oskrzeli, tj.: Leczenie chirurgiczne nowotworu klatki piersiowej z zastosowaniem
systemurobotowego (KSOZ 1), Przezoskrzelowa biopsjaz wykorzystaniem elektromagnetycznej nawigacji
bronchoskopowej (KSOZ 2) — celem wykorzystania w prowadzonych w niniejszym Raporcie pracach.

30.04.2025 Agencja wystosowata odpowiedz do MZ (pismo znak: WS.420.18.2024.MKo) z prosbg o potwierdzenie
zakresu dziatan jakie AOTMIT ma podja¢ w zwigzku z przestanym pismem (znak: DLG.054.61.2024.MGL)
oraz odniesienie si¢ do dodatkowego wskazania ujgtego w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej
(KSOZ 2) nie ujetego w pierwotnym zleceniu Ministra Zdrowia (znak: DLG.054.61.2024.MGL). Na dzien
zakonczenia raportu analitycznego (13.05.2025 r.) nie otrzymano odpowiedzi.

18.05.2025 r. Agencja otrzymata pismo z MZ (DLG.054.61.2024.MGL) w odpowiedzi na pismo z 30.04.2025 r.
(WS.420.18.2024.MKo) ze zgodg na przedtuzenie terminu realizacji zlecenia do 30 lipca 2025 r. w celu
rozszerzenia jego zakresu i uwzglednienia nowych danych w analizie.

09.06.2025 . Agencja wystosowata 7 pism z prosbg o opinie w sprawie oceny zasadno$ci leczenia chirurgicznego klatki
piersiowej z zastosowaniem systemu robotowego we wskazaniach obejmujgcych nowotwory o niepewnym
lub nieznanym charakterze ucha $Srodkowego, narzadéw uktadu oddechowego i klatki piersiowej do
nastepujgcych ekspertow zewnetrznych: prof. dr hab. Wojciech Zegarski (Konsultant krajowy ds. chirurgii
onkologicznej),

Do dnia 9 lipca 2025 r. otrzymano odpowiedzi od 7 ekspertow klinicznych.

12.06.2025 r. Agencja wystosowata prosbe o opinie w sprawie oceny zasadnos$ci leczenia chirurgicznego klatki
piersiowej z zastosowaniem systemu robotowego do Konsultanta Krajowego ds. chirurgii klatki piersiowej
prof. dr hab. n. med. Witolda Rzymana.

W dniu 24 czerwca 2025 r. otrzymano opinie od eksperta.

17.06.2025 r. Agencja wystosowata pismo do Prezesa NFZ Pana dr Filipa Nowaka (znak pisma: WS.420.18.2024. MB)
z prosba o przedstawienie opinii dotyczacej skutkow finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla
podmiotéw zobowigzanych do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze $rodkéw publicznych —
zgodnie art. 31c ust. 3 pkt. 2 ustawy wraz z podaniem metodyki tych oszacowan.

07.07.2025 r. Agencja otrzymata odpowiedZz od Prezesa NFZ (znak sprawy: NFZ-DSOZ-WLS.421.2.2025
2025.308856.AUO) dotyczacg skutkdéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w zwigzku z
rozszerzeniem zakresu zlecenia Ministra Zdrowia dotyczacego przygotowania rekomendacji w sprawie
zasadno$ci zakwalifikowania chirurgii robotowej klatki piersiowej o kolejne wskazanie ICD-10 D38.

Ocena zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotne 24/187



Chirurgia robotowa klatki piersiowej WS.420.18.2024

4. Analiza problemu decyzyjnego

41. Problem zdrowotny

ICD-10: D38 Nowotwoér o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha Srodkowego, narzadoéw
uktiadu oddechowego i klatki piersiowej

D38.0 Krtan (cze$¢ krtaniowa fatdu nalewkowo-nagto$niowego, nagtosnia (cze$S¢ nadgnykowa))

D38.1 Tchawica oskrzela i ptuco

D38.2 Optucna

D38.3 Srédpiersie

D38.4 Grasica

D38.5 Inne narzady ukiadu oddechowego (zatoki przynosowe, chrzgstka nosa, ucho srodkowe,
Jjama nosowa)

D38.6 Narzad ukfadu oddechowego, nieokreslony

Definicja problemu zdrowotnego

Nowotwér o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha srodkowego, narzgdéw uktadu oddechowego
i klatki piersiowej (ang. neoplasm of uncertain or unknown behaviour of middle ear and respiratory and
intrathoracic organs) sklasyfikowany wedtug ICD-10 kodem D38, obejmuje zmiany rozrostowe
zlokalizowane w krtani, tchawicy, oskrzelach, ptucach, optucnej, srédpiersiu, uchu srodkowym, zatokach
przynosowych, chrzgstce nosa, uchu srodkowym oraz jamie nosowej. Nowotwory z grupy D38 to guzy,
ktérych potencjat ztosliwosci nie moze by¢ ostatecznie okreslony w momencie diagnozy 2. Wymagajg
starannego monitorowania, a w niektorych przypadkach takze leczenia, jesli istnieje ryzyko
wystepowania zmiany o ztosliwym charakterzes.

Trudno jest odrézni¢ ztosliwe guzki ptucne od tagodnych o wielkosci 8—15 mm, aby unikng¢ z jednej
strony niepotrzebnego leczenia a z drugiej opdznionej diagnozy. Nieokreslone guzki ptucne wysokiego
ryzyka (ang. high-risk indeterminate pulmonary nodules; IPN) sg definiowane jako guzki ptucne, ktore
nie mozna jednoznacznie zdiagnozowa¢ za pomocg biopsji niechirurgicznej, ale ktére sg wysoce
podejrzane o wczesne stadium raka ptuc.

Etiologia i patogeneza

Pomimo iz patogeneza tej grupy nowotworow nie zostata do konca wyjasniona, przyjmuje sie, ze proces
ich powstawania jest wynikiem ztozonej interakcji czynnikdédw genetycznych i $rodowiskowych. Do
najwazniejszych czynnikow ryzyka zalicza sie:

o dtugotrwatg ekspozycje na substancje szkodliwe takie jak: azbest, radon czy dym tytoniowy
oraz zanieczyszczenia powietrza;

e wystepowanie mutacji genetycznych;

e wystepowanie chordb nowotworowych w rodzinie;

" Mediately. (n.d.). D38 - Nowotwor o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha $rodkowego, narzadéw uktadu oddechowego
i klatki piersiowej. Mediately. https://mediately.co/pl/icd?chapterCode=C00-D48&classificationCode=D38&setCode=D37-D48.
2Remedium. (n.d.). Nowotwor o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha $rodkowego, narzgdéw uktadu oddechowego i klatki
piersiowej — kod [ICD-10 D38. Remedium.md. https://remedium.md/icd10/nowotwory-in-situ/nowotwor-o-niepewnym-lub -
nieznanym-charakterze-ucha-srodkowego-narzadow-ukladu-oddechowego-i-klatki-piersiowej

3 Medicover Hospitals. (n.d.). Neoplasm of uncertain behavior — causes, treatment and symptoms. Pozyskano z:
https://www.medicoverhospitals.in/diseases/neoplasm-of-uncertain-behavior/, dostep z: 04.05.2025 r.

*Yang, D., Lam, S., Wang, K., Zhou, J., Zhang, X., Wang, Q., Zhou, C., Zhang, L., Bai, L., Wang, Y., Li, M., Sun, J., Li, Y.,
Kong, F., Chen, H., Fan, M., Xuan, J., Hirsch, F. R., Powell, C. A., & Bai, C. (2024). Expert consensus on the evaluation and
management of high-risk indeterminate pulmonary nodules. Clinical eHealth, 7, 27-35.

https://doi.org/10.1016/j.ceh.2024.01.002.
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e zaburzenia autoimmunologiczne® 67,
Rozpoznanie

Rozpoznanie nowotwordéw o niepewnym lub nieznanym charakterze w obrebie ucha srodkowego,
narzgdow uktadu oddechowego i klatki piersiowej, stanowi istotne wyzwanie kliniczne. Podstawowym
etapem diagnostyki sg badania obrazowe, przede wszystkim tomografia komputerowa (TK) oraz
rezonans magnetyczny (MRI), ktére umozliwiajg doktadng wizualizacje guza, okreslenie jego wielkosci,
ksztattu oraz stopnia naciekania sgsiednich struktur. Kluczowg procedurg w potwierdzeniu obecnosci
nowotworu i jego klasyfikacji jest biopsja, ktéra moze by¢ wykonywana poprzez biopsje cienkoigtows,
biopsje rdzeniowa lub chirurgicznym wycieciem zmiany . Ocena histopatologiczna, umozliwia okreslenie
cech komorkowych guza oraz jego potencjalnej ztosliwosci. W niektorych przypadkach stosuje sie
dodatkowe procedury, takie jak pozytonowa tomografia emisyjna (PET), bronchoskopia czy
torakoskopia®. Jednak nawet przy zastosowaniu zaawansowanych technik doktadny charakter
nowotworu moze pozosta¢ nieokreslony, co wymaga statego nadzoru®10,

W diagnostyce guzkéw ptucnych w pierwszej kolejnosci przeprowadza sie badania obrazowe i/lub
biopsje w celu uzyskania jednoznacznego rozpoznania. W przypadku zmian o nieokreslonym
charakterze zaleca sie dalszg obserwacje i ocene ich potencjalnej ztosliwosci, natomiast guzki
obarczone wysokim ryzykiem powinny zosta¢ usuniete operacyjnie w odpowiednim czasie, co stanowi
najskuteczniejsza metode poprawy wskaznikéw wyleczenia raka ptuca. Jednak nieuzasadnione
leczenie i opdzniona diagnoza nadal stanowig gtéwne problemy we wczesnej diagnostyce i leczeniu
raka ptuc. Jesli tagodne guzki zostang btednie zdiagnozowane jako zlosliwe, resekcja moze
spowodowaé powiktania i zwiekszy¢ ryzyko niepetnosprawno$ci, a nawet zgonu. Natomiast opdznione
rozpoznanie po wielokrotnych badaniach kontrolnych az do momentu wystgpienia przerzutéw lub
mikroprzerzutéw moze skutkowac utratg szansy na wyleczenie, a w konsekwencji zmniejszeniem
szansy na osiggniecie 90% 10-letniego wskaznika przezycia u pacjentow poddanych leczeniu
chirurgicznemu wczesnego stadium raka ptuc''.

Obraz kliniczny, przebieg naturalny i rokowanie

Nowotwory z grupy D38 majg nieokreslony lub niepewny charakter, co oznacza, ze trudno przewidzie¢
ich przebieg kliniczny. W zalezno$ci od lokalizacji i cech guza, zmiana moze rozwijac¢ sie powoli lub
wykazywac agresywny wzrost. W poczatkowych stadiach czesto pozostajg bezobjawowe, a symptomy
pojawiajg sie wraz z rozwojem guza, najczesciejw postaci dusznosci, kaszlu, bélu w klatce piersiowe;
czy $wiszczgcego oddechu. Objawy sg zalezne od lokalizaciji:

e krtan: chrypka, trudnosci w przetykaniu, bdl gardta;

e oskrzela i ptuca: kaszel, dusznosc, bdl w klatce piersiowej, utrata masy ciata;

e optucna i $rodpiersie: bdl, kaszel, gorgczka, dusznosc;

e grasica: dyskomfort w klatce piersiowej, uporczywy kaszel lub brak objawow;

® Disease.eXpert DX. (n.d.). Neoplasm of uncertain behavior of middle ear and respiratory and intrathoracic organs. ICD-10 code:
D38. Chapter: Neoplasms Pozyskano z: https://disease.expert/diseases/neoplasm-of-uncertain-behavior-of-middle-ear-and-
respiratory-and-intrathoracic-organs, dostep z: 03.06.2025 r.

6 Coding.health (n.d.). ICD-11.2F71.Z — Neoplasms of uncertain behaviour of middle ear, respiratory and intrathoracic organs,
unspecified site. Pozyskano z: https://coding.health/icd-11-code-2f71-z/, dostep z: 03.06.2025 r.

” Disease.eXpert DX. (n.d.). Neoplasm of uncertain behavior of middle ear and respiratory and intrathoracic organs. ICD-10 code:
D38. Chapter: Neoplasms Pozyskano z: https://disease.expert/diseases/neoplasm-of-uncertain-behavior-of-middle-ear-and-
respiratory-and-intrathoracic-organs, dostep z: 03.06.2025 r.

8 Coding.health (n.d.). ICD-11.2F71.Z — Neoplasms of uncertain behaviour of middle ear, respiratory and intrathoracic organs,
unspecified site. Pozyskano z: https://coding.health/icd-11-code-2f71-z/, dostep z: 03.06.2025 r.

 Medicover Hospitals. (n.d.). Neoplasm of uncertain behavior — causes, treatment and symptoms. Pozyskano
z: https://www.medicoverhospitals.in/diseases/neoplasm-of-uncertain-behavior/, dostep z: 04.06.2025 r.

" Medicover Hospitals. (n.d.). Neoplasm of uncertain behavior - causes, treatment and symptoms. Pozyskano
z: https://www.medicoverhospitals.in/diseases/neoplasm-of-unc ertain-behavior/, dostep z: 04.06.2025 r.

" Yang, D., Lam, S., Wang, K., Zhou, J., Zhang, X., Wang, Q., Zhou, C., Zhang, L., Bai, L., Wang, Y., Li, M., Sun, J., Li, Y., Kong,
F., Chen, H., Fan, M., Xuan, J., Hirsch, F. R., Powell, C. A., & Bai, C. (2024). Expert consensus on the evaluation and management
of high-risk indeterminate pulmonary nodules. Clinical eHealth, 7, 27-35. https://doi.org/10.1016/j.ceh.2024.01.002.
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e narzady ukfadu oddechowego: przewlekty kaszel, odkrztuszanie krwi, Swisty.

Rokowanie zalezy od: lokalizacji i wielkosci guza, tempa wzrostu zmiany, odpowiedzi na leczenie
chirurgiczne lub systemowe. Cho¢ przyczyna nowotwordw z grupy D38 nie jest znana, ryzyko mozna
zmniejsza¢ poprzez zdrowy styl zycia i unikanie ekspozycji na zwigzki toksyczne. Wczesne wykrycie
i szybka interwencja terapeutyczna zwiekszajg szanse na korzystny efekt leczenia'?2. Wczesna
diagnoza i leczenie wczesnego stadium raka ptuc moze przyczyni¢ sie do wyzszych wskaznikow
dtugoterminowego przezycia.

Epidemiologia i obcigzenie chorobg

Krajowy Rejestr Nowotworéw nie obejmuje danych dla grupy nowotworéw ICD-10: D383, W KSOZ
wskazano takze na brak danych epidemiologicznych dotyczacych zachorowalno$ci oraz liczby zgonow
z powodu nowotworéw z grupy D384,

Ogodlnodostepne dane wskazujg, ze w Europie czestos¢ wystepowania nowotworéw z grupy D38 jest
wyzsza w porownaniu ze Stanami Zjednoczonymi, gdzie stanowig 1% wszystkich zdiagnozowanych
guzéw — wsrdd nich zdecydowanie najczestsze sg nowotwory ucha srodkowego 3.

Z publikacji z 2022 roku, w ktorej analizowano wysokos¢ utraty produktywnosci wynikajacy
z krétkoterminowych zwolnienn w pracy zwigzanych z nowotworami w Polsce w latach 2012-2022,
wynika, ze nowotwory z grupy D38 byty jednym z dziesieciu schorzen nowotworowych powodujgcych
najwieksze obcigzenie ekonomiczne z powodu kroétkotrwatej absencji w pracy w 2012 r. £gczna utrata
produktywnosci dla tej grupy nowotworéw (D38) w 2012 r. wynosita 12 444 662 € natomiast w 2022 r.
byta réwna 24 742 911 €18,

Aktualne postepowanie medyczne

Chirurgia jest czesto podstawowym leczeniem nowotworéw o niepewnym lub nieznanym charakterze,
gtéwnie, gdy guz jest tatwo dostepny i operacyjny. Celem leczenia chirurgicznego jest usuniecie catego
nowotworu wraz z marginesem zdrowej tkanki, aby zapewni¢ catkowite wycieciel’:8,

Literatura naukowa nie wskazuje dedykowanych procedur dla nowotwordw o niepewnym lub nieznanym
charakterze, zatem nalezy sie spodziewaé, ze w przypadku nowotworéw krtani bedg to zabiegi
laryngektomii czesciowej, catkowitej lub chordektomii, czyli te, ktdre sg wykonywane wsréd pacjentéw
z rozpoznanym charakterem ztosliwos$ci nowotworu®. Analogicznie w pozostatych nowotworach z grupy
D38. W przypadku nowotwordw tchawicy radykalna resekcja chirurgiczna, jest leczeniem zwyboru, jesli
zakres choroby na to pozwala®®. W przypadku nowotworéw oskrzela i ptuca sg to zabiegi
segmentektomii, lobektomii, bilobektomii oraz pneumektomii?!, natomiast, w nowotworach grasicy

2 Coding.health (n.d.). ICD-11.2F71.Z — Neoplasms of uncertain behaviour of middle ear, respiratory and intrathoracic organs,
unspecified site. Pozyskano z: https://coding.health/icd-11-code-2f71-z/, dostep z: 03.06.2025 r.

™ Krajowy Rejestr Nowotworéw. (n.d.). Raporty KRN. Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Paristwowy
Instytut Badawczy. Pozyskano z https://onkologia.org.pl/pl/raporty, dostep z 04.06.2025r.

1% Ministerstwo Zdrowia (2025). Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ) zwigzana z leczeniem chirurgicznym nowotworu
klatki piersiowej z zastosowaniem systemu robotowego. Dostep z: 23.04.2025 r.

5 Coding.health (n.d.). ICD-11.2F71.Z — Neoplasms of uncertain behaviour of middle ear, respiratory and intrathoracic organs,
unspecified site. Pozyskano z: https://coding.health/icd-11-code-2f71-z/, dostep z: 03.06.2025 r.

6 tyszczarz B. (2024). Productivity losses from short-term work absence due to neoplasms in Poland. Scientific reports, 14(1),
3289. https://doi.org/10.1038/s41598-024-53878-4.

7 Coding.health (n.d.). ICD-11.2F71.Z — Neoplasms of uncertain behaviour of middle ear, respiratory and intrathoracic organs,
unspecified site. Pozyskano z: https://coding.health/icd-11-code-2f71-z/, dostep z: 03.06.2025 r.

® Medicover Hospitals. (n.d.). Neoplasm of uncertain behavior — causes, treatment and symptoms. Pozyskano
z: https://www.medicoverhospitals.in/diseases/neoplasm-of-unc ertain-behavior/, dostep z: 04.05.2025r.

" Poutoglidis, A., Forozidou, E., Fyrmpas, G., Viachtsis, K., & Karamitsou, P. (2024). The indications, surgical techniques, and
complications of transoral robotic surgery in total laryngectomy: A systematic review. The Journal of Laryngology & Otology,
138(9), 878-883. https://doi.org/10.1017/S0022215124000641

2 Ppjorek, A., Ptuzaniski, A., Winiarczyk, K., Tabor, S., Knetki-Wroblewska, M., Kowalski, D. M., & Krzakowski, M. (2024). Tracheal
cancers. Oncology in Clinical Practice, 20(1), 52—59. https://doi.org/10.5603/ocp.97601

2Lilenbaum, R., C., Schild, S., E., Vora, S., R. (2024). Overview of the initial treatment of advanced non-small cell lung cancer.
UpToDate. Pozyksano z: https://www.uptodate.com/contents/overview-of-the-initial-tre atment-of-advanc ed-non-small-cell-lung -
cancer, dostep z 30.12.2024 r.
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i Srodpiersia sg to zabiegi tymektomii lub resekcje guza?223, w przypadku nowotworu optucnej jest
stosowany zabieg pleurektomii lub dekortykacji*. W nowotworach innych narzgdéw uktadu
oddechowego tj. zatoki przynosowe, chrzgstka nosa i jamy nosowa, niezaleznie od stopnia
zaawansowania raka wykonywana jest kompletna resekcja chirurgiczna252627.28, W przypadku
nowotworu ucha $rodkowego moze zosta¢ wykonany zabieg tympanektomii, mastoidektomii,
parotidektomii2.

W leczeniu nowotwordw o niepewnym lub nieznanym charakterze radioterapia celowana jest stosowana
szczegolnie w przypadkach, gdy chirurgiczne usuniecie nie jest mozliwe. To podejscie jest skuteczne
W zmniejszaniu rozmiaru guza i zapobieganiu dalszemu wzrostowi. W niektérych przypadkach
chemioterapia moze by¢é stosowana w celu zwalczania szybko dzielgcych sie komorek.
Ogodlnosystemowe leczenie jest zwykle zarezerwowane dla przypadkow, w ktérych nowotwor wykazuje
agresywne zachowanie lub podejrzewa sie przerzuty. W przypadku nowotwordw, ktore nie zagrazajg
bezposrednio zyciu, kluczowe znaczenie ma regularne monitorowanie za pomocg badarn obrazowych
i wizyt kontrolnych30:31,

2 Meneshian, A., Olivier, K., R., Molina, J., R. (2024).Clinical presentation and management of thymoma and thymic carcinoma.
UpToDate. Pozyskano z: https://www.uptodate.com/contents/clinical-presentation-and-management-of-thymoma-and-thymic-
carcinoma, dostep z 30.12.2024 r.

2 Jabtonski, S., Brocki, M. (2020). Guzy $rodpiersia [w:] Antczak, A. Wielka Interna. Pulmonologia. Medical Tribune. Pozyskano
z: https://podyplomie.pl/wiedza/wielka-interna/1039,guzy-srodpiersia, dostep z 15.12.2023 r.

2% Jassem, J., Wysocki, W. M., Mejza, F. (2024). Migdzybtoniak optucnej. [w:] Szczeklik, A., & Gajewski, P. Interna Szczeklika.
Medycyna Praktyczna. Pozyskano z: https://www.mp.pl/interna/chapter/B16.11.3.15, dostep z 18.12.2024 r.

25 lee, C., Fomer, D., Bullock, M., Rigby, M. H., Corsten, M., Trites, J. R., & Taylor, S. M. (2020a). Open resection and
reconstruction of a Nasoseptal Chondrosarcoma: case report and literature review. Journal of Otolaryngology - Head & Neck
Surgery, 49(1. https://doi.org/10.1186/s40463-020-00409-6.

28pesia, R., Iglesias, L., Lambea, J., Martinez-Trufero, J., Soria, A., Taberna, M., Trigo, J., Chaves, M., Garcia-Castafio, A., &
Cruz, J. (2021). SEOM clinical guidelines for the treatment of head and neck cancer (2020). Clinical & translational oncology :
official publication of the Federation of Spanish Oncology Societies and of the National Cancer Institute of Mexico, 23(5), 913—
921. https://doi.org/10.1007/s12094-020-02533- 1

27 KRN (2021). Nowotwoér zatok nosowych — leczenie. W: Krajowy Rejestr Nowotworéw — Onkologia.org.pl. Pozyskano
z: zhttps://onkologia.org.pl/pl/nowotwor-zatok-nosowych-lec zenie, dostep z: 12.06.2025 r.

28 Machiels, J.-P. ., René Leemans, C., Golusinski, W., Grau, C., Licitra, L., & Gregoire, V. (2020). Squamous cell carcinoma of
the oral cavity, larynx, oropharynx and hypopharynx: EHNS—ESMO-ESTRO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment
and follow-up. Annals of Oncology, 31(11), 1462—1475. https://doi.org/10.1016/j.annonc.2020.07.011

% JOWA Carver College of Medicine. (2017). Carcinoma of external auditory canal and middle ear. lowa Head and Neck Protocols.
iowaprotocols.medicine.uiowa.edu  Pozyskano z:  https://iowaprotocols.medicine.uiowa.edu/protocols/carcinoma-external -
auditory-canal-and-middle-ear, dostep z: 12.06.2025 r.

% Coding.health (n.d.). ICD-11.2F71.Z — Neoplasms of uncertain behaviour of middle ear, respiratory and intrathoracic organs,
unspecified site. Pozyskano z: https://coding. health/icd-11-code-2f71-z/, dostep z: 03.06.2025 r.

3" Medicover Hospitals. (n.d.). Neoplasm of uncertain behavior — causes, treatment and symptoms. Pozyskano z:
https://www.medicoverhospitals.in/diseases/neoplasm-of-uncertain-behavior/, dostep z: 04.05.2025r.
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4.2. Wytyczne praktyki klinicznej

4.2.1. Metodyka

W celu odnalezienia aktualnych wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych zastosowania systemu
robotycznego w leczeniu chirurgicznym we wskazaniu D38 Nowotwoér o niepewnym lub nieznanym
charakterze ucha $rodkowego, narzgdéw uktadu oddechowego i klatki piersiowej, w dniach 02—11
czerwca 2025 r. przeprowadzono wyszukiwanie systematyczne (w bazie Embase via Ovid)
i niesystematyczne na stronach internetowych polskich i zagranicznych towarzystw naukowych,
wybranych organizacji i instytucji zajmujgcych sie medycyng opartg na dowodach naukowych (ang.
evidence-based medicine, EBM) i HTA oraz w innych dostepnych Zrédtach.

Podczas wyszukiwania zastosowano nastepujgce stowa kluczowe: robotic system, robotic surgery,
cancer, da Vinci, robotically-assisted thoracic surgery, RATS, robotic assistedthoracic surgery, robotic
assisted surgery, RAS, robotic assisted, TORS, transoral robotic surgery neoplasms, neoplasm of
uncertain or unknown behaviour, uncertain malignant potential, uncertain significance, uncertain
biological behaviour, indeterminate tumors, larynx cancer, trachea cancer, bronchus and lung cancer,
chest cancer, pleural cancer, mediastinal cancer, thymic cancer, paranasal sinus cancer, nose cavity
cancer, nasal cartilage cancer, middle ear cancer, guidelines, consensus, recommendations, advice.

Wyszukiwanie przeprowadzono na nhastepujgcych stronach organizacji dziatajgcych wobszarze
zdrowia:

e American Society of Clinical Oncology (ASCO) (https://www.asco.org/practice-
patients/guidelines).
e Centers for Disease Control and Prevention (https://www.cdc.gov/);

e Mayo Clinic (https://www.mayoclinicproceedings.org/guidelines;
https://libraryguides.mayo.edu/clinicians);

¢ National Institute for Health and Care Excellence (https://www.nice.org.uk/guidance);
e American Cancer Society (ACS) (https://www.cancer.org/);
¢ National Comprehensive Cancer Network (NCCN) (https://www.nccn.org/);

¢ National Collaborating Centre for Cancer
(http://www.wales.nhs.uk/sites3/home.cfm?orgid=432);

e The Scottish Intercollegiate Guidelines Network (http://www.sign.ac.uk/guidelines/index.html);

e Knowledge Services. NHS Education for Scotland
(http://www.knowledge.scot.nhs.uk/home.aspx);

e East Lancashire (http://www.elmmb.nhs.uk/guidelines/);

¢ Royal Australian College of General Practitioners (http://www.racgp.org.au/your-
practice/guidelines/);

¢ National Health and Medical Research Council (NHMRC) (https://www.nhmrc.gov.au/);
e Department of Health of Australia (http://www.health.gov.au/cdnasongs);
e New Zealand Guidelines Group (http://www.nzgg.org.nz/search);

e U.S. Preventive Services Task Force
(https://www.uspreventiveservicestaskforce.org/Page/Name/recommendations );

e Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) (http://www.ahrq.gov/clinic/epcix.htm);
¢ Institute for Clinical Systems Improvement (https://www.icsi.org/guideline/);

e The Community Guide (https://www.thecommunityguide.org/);

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

e The Swedish National Board of Health and Welfare
(http://www.socialstyrelsen.se/nationalguidelines);
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e Istituto Superiore di Sanita (https://snlg.iss.it/);

e Public Health Agency of Canada (https://www.canada.ca/en/public-health/services/reports-
publications/disease-prevention-control-guidelines.html);

e The Registered Nurses’ Association of Ontario (http://www.rnao.org);
e European Society for Medical Oncology (ESMO) (http://www.esmo.org/);
e Cancer Care Ontario (https://www.cancercareontario.ca/);

¢ GIN Guidelines International Network (http://www.g-i-n.net/;
https://guidelines.ebmportal.com/);
e Trip DataBase (www.tripdatabase.com);

e WHO guidelines (http://www.who.int/publications/guidelines/en/).

Dodatkowo przeprowadzono niesystematyczne, wolnotekstowe wyszukiwanie w przegladarkach
google.com oraz Google Scholar (https://scholar.google.com/), a takze na stronie Research Gate
(https://lwww.researchgate.net/home).

4.2.2. Opis rekomendaciji

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono wytycznych klinicznych odnoszacych sie
do chirurgii robotowej we wskazaniu nowotwor o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha
srodkowego, narzgddw ukfadu oddechowego i klatki piersiowej.

W tabeli ponizej zaprezentowano rekomendacje kliniczne dotyczgce aktualnego postepowania
chirurgicznego u pacjentéw z guzkami ptucnymi o niepewnym lub nieznanym charakterze, w celu
wskazania Sciezki postepowania w tego typu nowotworach.

Tabela 2. Wytyczne praktyki klinicznej i konsensus ekspertéow dotyczacy leczenia guzkéw plucnych
o niepewnym lub nieznanym charakterze

Towarzystwo naukowe Zalecenia

Gould 2013% Wytyczne dotyczg oceny i leczenia osob z litymi guzkami ptucnymi oraz opracowania nowych
zalecen dla 0s6b z guzkami nielitymi.
American College of Chest Uwzgledniajg zalecenia odnoszgce sie do nieokreslonych quzkéw ptucnych.

Physicians

Guzki lite > 8 mm

Stany Zjednoczone (USA) e W przypadku osoby z litym, nieokreslonym guzkiem, ktéry wykazuje wyrazne oznaki
ztosliwego wzrostu w kolejno wykonywanych badaniach obrazowych, zaleca sie biopsje
bez operacji i/lub resekcje chirurgiczna, chyba Zze istniejg szczegdlne
przeciwwskazania (sita zalecenia: 1 jako$¢ dowodéw: C).

e U osoby z litym, nieokreslonym guzkiem o $rednicy > 8 mm, sugeruje sig¢ rozpoznanie

chirurgiczne w nastegpujacych okoliczno$ciach (sita zalecenia: 2 jakos¢é dowodow: C):

o gdy prawdopodobienstwo kliniczne nowotworu ztosliwego jest wysokie
(> 65%),

o  gdy guzek wykazuje intensywny hipermetabolizm w badaniu PET lub
jest wyraznie dodatni w innym badaniu obrazowania czynnos$ciowego,

o  kiedy biopsja niechirurgiczna wskazuje na podejrzenie nowotworu
ztosliwego,

o kiedy w petni poinformowany pacjent wyraza wole poddania sie
ostatecznej procedurze diagnostyczne;j.

e U osoby z litym, nieokreslonym guzkiem o $rednicy > 8 mm, ktéra zdecyduje sie na
rozpoznanie chirurgiczne, zaleca sie¢ wykonanie torakoskopii w celu uzyskania
diagnostycznej resekcji klinowej (sita zalecenia: 1 jakos¢ dowodéw: C). Przy
usuwaniu matych lub gtebokich guzkéw konieczne moze by¢ zastosowanie
zaawansowanych technik lokalizacyjnych lub otwartej torakotomii.

Guzki lite £ 8 mm

e W przypadku osoby z dominujgcym guzkiem i jednym lub wiekszg liczbg dodatkowych

matych guzkéw sugeruje sie, aby kazdy guzek ocenia¢ indywidualnie i nie rezygnowac z

%2 Gould, M. K., Donington, J., Lynch, W. R., et al. (2013). Evaluation of individuals with pulmonary nodules: When is it lung
cancer? Diagnosis and management of lung cancer, 3rd ed: American College of Chest Physicians evidence-based clinical
practice guidelines. Chest, 143(5 Suppl), €93S—e120S. https://doi.org/10.1378/chest.12-2351
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Towarzystwo naukowe

Zalecenia

leczenia radykalnego, chybaze istnieje histopatologiczne potwierdzenie przerzutéw (sita
zalecenia: 2 jakos¢ dowodéw: C).

MacMahon 20173
Fleischner Society

Stany Zjednoczone (USA)

Wytyczne stanowig konsensus uwzgledniajgcy zalecenia odnoszgce sie do przypadkowo
wykrytych guzkéw ptucnych w badaniu TK u dorostych pacjentéw, ktérzy majg co najmniej 35
lat. Zalecenia odnoszag sie przede wszystkim do czestotliwosci kontroli w przypadku guzkéw
litych i subsoidalnych. Minimalny prég wielko$ci guza jest podstawg do rekomendacji dalszych
dziatari opiera sie na szacowanym ryzyku rozwoju nowotworu z guzka wynoszacym 1% lub
wiecej. Przyjecie wyzszego progu moze byc¢ uzasadnione w niektérych Srodowiskach i
ostatecznie bedzie zalezato od czynnikéw spotecznych i ekonomicznych.
Kazdemu z zalecen przypisano ocene stopnia rekomendacji zgodnie z systemem klasyfikacji
dowodéw stosowanym przez American College of Chest Physicians.

Guzki lite
Rozmiar
Typ guzka <6 mm (<100 6-8 mm (100- >8 mm (>250 Uwagi
mm?) 250 mm?) mm?)
Pojedynczy: Niskie Brak rutynowej TK po 6-12 Rozwaz TK po 3 | Guzki <6 mm nie
ryzyko kontroli miesigcach, miesigcach, wymagajg
nastepnie PET/TK lub rutynowej kontroli
rozwaz TK po biopsje u pacjentéw
18-24 niskiego ryzyka
miesigcach (sita zalecenia: 1
jakosé
dowodow: A).
Pojedynczy: Opcjonalna TK TK po 6-12 Rozwaz TK po 3 | Niektorzy pacjenci
Wysokie ryzyko po 12 miesigcach, miesigcach, wysokiego ryzyka
miesigcach nastgpnie TK po PET/TK lub z podejrzanym
18-24 biopsje morfologicznie
miesigcach guzkiem lub
lokalizacjg w
gornym ptacie
moga wymagaé
kontroli po 12
miesigcach (sita
zalecenia: 1
jakosé
dowodéw: A).
Wieloogniskowy: Brak rutynowej TK po 3-6 TK po 3-6 Najbardziej
Niskie ryzyko kontroli miesigcach, miesigcach, podejrzany guzek
nastepnie nastepnie jako podstawa
rozwaz TK po rozwaz TK po postepowania.
18-24 18-24 Czestotliwos¢
miesigcach miesigcach zalezna od
rozmiaru i ryzyka
(sita zalecenia: 2
jakosé
dowodéw: A).
Wieloogniskowy: Opcjonalna TK TK po 3-6 TK po 3-6 Najbardziej
Wysokie ryzyko po 12 miesigcach, miesigcach, podejrzany guzek
miesigcach nastepnie TK po | nastepnie TK po jako podstawa
18-24 18-24 postepowania.
miesigcach miesigcach Czestotliwosé

zalezna od
rozmiaru i ryzyka
(sita zalecenia: 2
jakosé
dowodoéw: A).

Te zalecenia nie majg zastosowania do badan przesiewowych w kierunku raka ptuca, pacjentéw z
immunosupresja ani pacjentéw z rozpoznanym nowotworem pierwotnym.

Guzki subsoidalne

Rozmiar
Typ guzka <6 mm (<100 26 mm (2100 mm?) Uwagi
mm?)
Guzki szkta Brak rutynowej TK po6-12 mies., potem | W przypadkuzmian <6 mm
matowego kontroli co 2 lata do 5 lat. rozwazy¢ kontrole po 2i 4

latach. W razie pojawienia
sig komponentu litego lub
wzrostu - rozwazy¢ resekde.

3 MacMahon, H., Naidich, D. P., Goo, J. M., et al. (2017). Guidelines for management of incidental pulmonary nodules detected
on CT images: From the Fleischner Society 2017. Radiology, 284(1), 228-243. https://doi.org/10.1148/radiol.2017 161659
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Towarzystwo naukowe Zalecenia
(sita zalecenia: 3 jakos¢
dowodoéw: Aisita
zalecenia: 4 jakos¢
dowodoéw: A).
Czesciowo lite Brak rutynowej TK po 3—-6 miesigcach. Zmiany 26 mm traktowaé
kontroli Jesli komponent lity <6 jako wysoce podejrzane
mm i bez zmian — (sita zalecenia: 4 jako$¢
coroczne TK przez 5 lat. dowodéw: A-C).
Wieloogniskowe TK po 3-6 TK po 3—-6 miesigcach. Wielokrotne guzy szkta
miesigcach. Jesli Dalsze postepowanie w matowego <6 mm
stabilne — TK po oparciu o najbardziej zazwyczaj fagodne, ale u
24 latach podejrzany guzek. pacjentdw wysokiegoryzyka
rozwazy¢ kontrole po 2i 4
latach (sita zalecenia: 5
jakos¢ dowodoéw: A).
Te zalecenia nie majg zastosowania do badan przesiewowych w kierunku raka ptuca, pacjentow z
immunosupresja ani pacjentéw z rozpoznanym nowotworem pierwotnym.

¢ Wytyczne ograniczajg sie do nieinwazyjnego postepowania w sytuacji przypadkowo
wykrytych guzkéw. Wiasciwe stosowanie inwazyjnych procedur diagnostycznych
i terapeutycznych ma kluczowe znaczenie, ale w duzym stopniu zalezy od dostepnych
zasobow i doswiadczenia personelu.

e Zasadniczo, przezklatkowa biopsjaigtowa jest skuteczng metodag, jesli jest wykonywana
przez do$wiadczonego specjaliste, jednak ma istotne ograniczenia w przypadku bardzo
matych guzkéw oraz zmian o typie ,matowej szyby” (ang. ground-glass nodules), ze
wzgledu na ryzyko niewystarczajgcego pobrania materiatu i wynikow fatszywie ujemnych.

o Nowsze techniki przezoskrzelowego pobierania materiatu, z wykorzystaniem nawigacji
elektromagnetycznej oraz ultrasonografii endobronchialnej z biopsjg weztéw chtonnych,
znacznie rozszerzyly zastosowanie i doktadnos$¢ bronchoskopii w diagnostyce i ocenie
zaawansowania choroby.

e Matoinwazyjna chirurgia z technikami oszczedzajgcymi migzsz piluca umozliwia
postawienie diagnozy i leczenie definitywne u wybranych pacjentow.

o Decyzje dotyczagce wyboru procedury w danym przypadku najlepiej podejmowac
w ramach zespotu multidyscyplinamego, gdzie mozna omowic zalety i ograniczenia kazdej
z metod.

Xu 2023* Konsensus chinskich ekspertéw w sprawie diagnostyki, lokalizacji i leczenia guzkéw ptucnych
pod kontrolg tomografii komputerowej wigzki stozkowej (ang. Cone Beam Computed

The Professional Tomography, CBCT). Uwzglednia zalecenia dotyczgce nieokreslonych gquzkéw ptucnych.

Committee on e Wskazaniem do przezoskrzelowej biopsji guzkéw ptucnych pod kontrolg CBCT sg
Interventional Pulmonology nieokreslone guzki ptucne o $rednicy wigkszej niz 8 mm.

of China Association for e Przezoskrzelowa lokalizacja guzka ptucnego i chirurgia klatki piersiowej wspomagana
Promotion of Health wideo (VATS) s3 czesto wykonywane jako jedna operacja w hybrydowej sali operacyjne;j,

Science and Technology w ktorej pacjenci sg poddawani znieczuleniu ogélnemu i intubacji tchawicy.
e Skan CBCT jest wykonywany po lokalizacji w celu zweryfikowania wzglgdnego potozenia
Chiny markeréw i zmian oraz oceny mozliwych powiktan, takich jak krwawienie i odma
optucnowa. Na podstawie lokalizacji markeréw przeprowadzana jest nastepnie operacja

VATS.

Nalezy nadmieni¢, ze opinie ekspertéow klinicznych wskazujg, ze w praktyce klinicznej rozpoznania
z zakresu ICD-10: D38 sg stosowane w przypadku niepewnosci co do nowotworowego charakteru
zmiany a w wybranych przepadkach operowani sg pacjenci jedynie z wysokim podejrzeniem choroby
nowotworowej, u ktorych w okresie diagnostyki przedoperacyjnej nie udato sie jednoznacznie okresli¢
typu histopatologicznego zmiany. Uzasadnieniem do zastosowania procedury chirurgii robotycznej
powinna by¢ jedynie sytuacja, gdy w badaniu histopatologicznym po zabiegu uzyska sie rozpoznanie
pierwotnego nowotworu ptuca. Eksperci wskazujg, ze w przypadku ostatecznego rozpoznania zmiany
tagodnej procedura robotowa nie powinna by¢ stosowana. Tym samym w przypadku pacjentow,
u ktorych potwierdzono ztosliwy charakter (lub wg czesci ekspertow wystepuje wysokie podejrzenie
ztosliwosci) postepowanie terapeutyczne jest takie jak w przypadku nowotworéw ztosliwych.

Uwzgledniajgc powyzsze tj. zaréwno brak wytycznych odnoszacych sie do chirurgii robotowej
w analizowanych wskazaniach z zakresu D38 jaki i opinie ekspertéw, przeglad wytycznych
postepowania terapeutycznego, w tym zastosowania chirurgii robotowej w nowotworach zto$liwych

3 Xu, D., Xie, F., Zhang, J., et al. (2023). Chinese expert consensus on cone-beam CT-guided diagnosis and treatment of
indeterminate pulmonary nodules. Thoracic Cancer., Article e15222. https://doi.org/10.1111/17569-7714.15222
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oskrzeli i ptuc, optucnej, srodpiersia, grasicy zostat przedstawiony w nastepujgcych raportach
analitycznych:

e Chirurgia robotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: nowotwor ztosliwy oskrzela
i ptuca (C34), wtérny nowotwor ztosliwy ptuc (C78.0), nowotwor ztosliwy o innym i blizej
nieokreslonym umiejscowieniu w obrebie uktadu oddechowego i narzagddéw klatki piersiowej
(C39) — ocena zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia
gwarantowanego. Nr: WS.420.18.2024, 14 maja 2025 r.35;

e Chirurgia robotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: nowotwor ztosliwy grasicy
(C37), nowotwor ztosliwy Srodpiersia przedniego, tylnegoi czesci nieokreslonej (C38.1, C38.2,
C38.3), wtérny nowotwor ztosliwy srodpiersia (C78.1) — ocena zasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej jako Swiadczenia gwarantowanego. Nr: WS.420.18.2024,
14 maja 2025 r.36;

e Chirurgiarobotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: miedzybtoniak optucnej (C45.0)
i wtérny nowotwor ztosliwy optucnej (C78.2) —ocena zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia
opieki zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego. Nr: WS.420.18.2024, 14 maja 2025 r.%7,

W odniesieniu do nowotworu o niepewnym lub nieznanym charakterze w obrebie krtani (D38.0) w tabeli
ponizej zaprezentowano rekomendacje odnoszgce sie do analogicznych wskazan o rozpoznanym
stopniu ztosliwosci, w ktérych uwzgledniono chirurgie robotowa.

Tabela 3. Wytyczne praktyki klinicznej i konsensus ekspertow dotyczacy stosowania systemu
robotycznego w leczeniu chirurgicznym nowotworéw krtani

Towarzystwo naukowe Zalecenia

NOWOTWOR KRTANI

NCCN 2025% o Wytyczne dotyczg nowotworéw gtowy i szyi, ktére obejmujg nowotwory zlokalizowane w
zakresie wargi, jamy ustnej, gardia, krtani, zatok obocznych i jamy nosa, struktur

National Comprehensive podstawy czaszki, narzadu stuchu oraz gruczotéw slinowych.

Cancer Network o Wszystkie zalecenia nalezg do kategorii 2A (sita zalecenia: 2; jako$¢ dowodow: A),
chyba ze wskazano inaczej.
Stany Zjednoczone e Przezustna chirurgia robotyczna (TORS) Iub resekcja wspomagana laserowo
(USA) pierwotnych nowotworéw krtani i gardta sg coraz czesciej stosowanymi metodami

resekcji nowotworéw u wybranych pacjentéw z tatwo dostepnymi guzami. Zasady
onkologiczne sg podobne do procedur otwartych. Krwotok pooperacyjny moze by¢
powaznym i rzadko zagrazajgcym zyciu powiktaniem. Obowigzkiem chirurga TORS jest
stosowanie odpowiednich strategii chirurgicznych w celu zmniejszenia ryzyka krwotoku
pooperacyjnego.

e W leczeniu nowotworow gtowy i szyi przezustna resekcja z zastosowaniem technik
robotycznych, endoskopowych lub dostepu bezposredniego moze oferowa¢ przewage
nad metodami konwencjonalnymi. Krwotok pooperacyjny wystepuje u 13—16% pacjentéw

% AOTMIT (2025a). Chirurgia robotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca (C34),
wtémy nowotwor zto$liwy ptuc (C78.0), nowotwor zitosliwy o innym i blizej nieokre$lonym umiejscowieniu w obrebie uktadu
oddechowego i narzgdéw klatki piersiowej (C39) — ocena zasadno$ci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej jako
Swiadczenia gwarantowanego. Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej art. 31c ust. 1 ustawy. Nr:
WS.420.18.2024. Raport 1/4. Pozyskano z
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2024/219/RPT/WS.420.18.2024% 20chirurgia% 2 0robotowa% 20klatka% 2 Opiersi
owa% 20Raport%201%20zaczerwienione_ REOPTR.pdf, dostep z: 11.06.2025 r.

% AOTMIT (2025b). Chirurgia robotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: nowotwor ztosliwy grasicy (C37), nowotwor
ztosliwy Srédpiersia przedniego, tylnego i cze$ci nieokre$lonej (C38.1, C38.2, C38.3), wtérny nowotwor ztosliwy $rodpiersia
(C78.1), — ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego. Raport w
sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej art. 31c ust. 1 ustawy. Nr: WS.420.18.2024. Raport 2/4. Pozyskano z:
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2024/219/RPT/WS.420.18.2024% 20chirurgia% 2 0robotowa% 20klatka% 2 Opiersi
owa%20Raport%202%20zaczerwienione_ REOPTR.pdf, dostep z: 11.06.2025 r.

S AOTMIT (2025¢). Chirurgia robotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: miedzybfoniak optucnej (C45.0) i wtérny
nowotwor ztodliwy optucnej (C78.2) — ocena zasadno$ci zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia
gwarantowanego. Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej art. 31c ust. 1 ustawy. Nr: WS.420.18.2024. Raport
4/4. Pozyskano z:
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2024/219/RPT/WS.420.18.2024% 20chirurgia% 2 Orobotowa% 20klatka% 2 Opiersi
owa% 20Raport%204%20zaczerwienione_ REOPTR.pdf, dostep z: 11.06.2025 r.

% National Comprehensive Cancer Network. (2025). NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology: Head and Neck Cancers
(Version 4.2025). Pozyskano z: https://www.nccn.org/quidelines/guidelines -detail ?category=1&id= 1435, dostep z: 23.06.2025 r.
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Towarzystwo naukowe Zalecenia

leczonych z uzyciem TORS, a jego ryzyko mozna ograniczy¢, stosujac odpowiednie
strategie chirurgiczne, np. podwigzanie tetnicy przezszyjnie.

e TORS wigze sie z korzystnymi wynikami w zakresie jakos$ci zycia oraz funkcji potykania,
cho¢ efekty te moga sie rézni¢ w zaleznosci od wyjsciowego stanu funkcjonalnego
pacjenta, stopnia zaawansowania guza (T) oraz leczenia uzupetniajagcego.

UKNMG 2024% Wytyczne zostaty zatwierdzone przez 12 organéw krajowych w Wielkiej Brytaniii.
Podsumowania zalecenn oznaczane sg symbolami ,(R)” Ilub ,(G)”. Symbol ,(R)” mozna

United Kingdom National traktowac jako przyjety standard postepowania i/lub zalecenie oparte na silnych dowodach
Multidisciplinary Guidelines | naukowych (rekomendacja oparta na dowodach). Jest on réwnowazny okresleniu ,zaleca sie”
zgodnie z terminologia stosowang przez brytyjski National Institute for Health and Care
Excellence (NICE). Symbol ,(G)” oznacza zalecenie, ktére powinno by¢ przynajmniej
rozwazone i dla ktérego istniejg pewne dane wspierajgce (dobra praktyka kliniczna). Jest on
odpowiednikiem okre$lenia ,nalezy rozwazy¢” w jezyku wytycznych NICE. W przypadku
zalecen dotyczgcych organizacji $wiadczen zdrowotnych, symbole te mogg byc zastgpione
oznaczeniami ,(E)” (konieczne) i ,(D)” (pozgdane)

e Leczenie nowotworéw krtani we wczesnym stadium powinno opiera¢ si¢ na wyborze
jednej metody terapeutycznej (chirurgii lub radioterapii), a pacjentom nalezy przedstawi¢
wszystkie dostepne i uzasadnione opcje leczenia (zalecenie oparte na dowodach
naukowych — R).

Rak krtani dolnej we wczesnym stadium T1-2NO

e Postepowanie chirurgiczne obejmuje zardowno klasyczne zabiegi otwarte, jak i podejscia
przezustne tj. chirurgia laserowa (ang. transoral laser microsurgery, TLM) lub przezustna
chirurgia robotyczna (TORS).

e Chirurgie nalezy taczy¢ z selektywna dyssekcjag szyi — obustronnie w przypadku guzow
potozonych w linii posrodkowe;j.

e Podejscie przezustne jest preferowane, poniewaz wigze sie z mniejsza chorobowos$cig
niz chirurgia otwarta, a odsetek zachowania krtani wynosi ok. 70%.

Wielka Brytania

e Podstawg leczenia powinna by¢ catkowita resekcja guza z marginesem = 5 mm.

e W przypadku dodatnich margineséw nalezy rozwazy¢ reoperacje lub leczenie
uzupetniajgce w postaci pooperacyjnej chemioradioterapii.

e Inne niekorzystne cechy patologiczne, w tym te stwierdzone podczas dyssekcji szyi,
rowniez moga stanowi¢ wskazanie do leczenia uzupetniajacego.

Podsumowanie rekomendacji dotyczacych wczesnego stadium raka kratni
Lokalizacja choroby Rekomendacje Wezly chionne
dotyczace leczenia
Gtosnia T1aNO TLM lub RT Brak leczenia
Gtosnia T1bNO TLM lub RT Brak leczenia
Gtosnia T2NO TLM lub RT Brak leczenia
Nadgtosnia TINO RT lub TORS Rozwaz obustronng resekcje w poziomach
(reginach) weztéw chtonnych gtowy i szyi lIA, llI
iV
Nadgto$nia T2NO RT lub TORS Rozwaz obustronng resekcje w poziomach
(reginach)weztéw chtonnych gtowy i szyi lIA, llI
iv
Nadgtos$nia T1/2NO RT lub TLM Rozwaz obustronng resekcje w poziomach
(reginach)weztéw chtonnych gtowy i szyi lIA, llI
iv
EHNS&ESMO&ESTRO Wytyczne kliniczne zawierajg kluczowe zalecenia dotyczgce postepowania w raku
2020% ptaskonabtonkowym gtowy i szyi tj. jamy ustnej, krtani, czes$ci ustnej gardtfa i gardta dolnego
(ang. squamous cell carcinoma of head and neck; SCCHN). W tabeli w zatgcznikach
EHNS —The European przedstawiono site zalecen i jako$¢ dowodoéw.
Head and Neck Society e Maloinwazyjne metody leczenia chirurgicznego, w tym TLM oraz TORS we wczesnym
ESMO — The European stadium SCCHN* (w przypadku raka krtani: T1-2NO (stopien | i ll), dajg mozliwos¢
Society for Medical zachowania narzadu przy mniejszym ryzyku uposledzenia funkcji niz w przypadku
Oncology chirurgii otwartej oraz czesto przy mniejszej toksycznosci odlegtej niz radioterapia, pod

warunkiem ze zakres resekcji nie zagraza funkcjom takim jak np. mowa i potykanie oraz,
ze prawdopodobnie nie bedzie konieczna pooperacyjna radioterapia (jako$¢ dowodow:
V; sita zalecenia: B).

¥ Homer, J. J., Winter, S. C., Abbey, E. C., Aga, H., Agrawal, R., ap Dafydd, D., Yip, K. (2024). Head and Neck Cancer: United
Kingdom National Multidisciplinary Guidelines, Sixth Edition. The Joumal of Laryngology & Otology, 138(S1), S1-S224.
https://doi.org/10.1017/s0022215123001615.

4 Machiels, J.-P., René Leemans, C., Golusinski, W., Grau, C., Licitra, L., & Gregoire, V. (2020). Squamous cell carcinoma of the
oral cavity, larynx, oropharynx and hypopharynx: EHNS—ESMO-ESTRO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and
follow-up. Annals of Oncology, 31(11), 1462—1475. https://doi.org/10.1016/j.annonc.2020.07.011.
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Towarzystwo naukowe Zalecenia
ESTRO — The European e W przypadku choroby we wczesnym stadium, przezustna chirurgia (transoralna) jest
Society for Radiotherapy zazwyczaj zalecana jako leczenie jedno-modalne dlazmian w obrebie jamy ustnej, gardta
and Oncology Srodkowego i krtani (jakos¢ dowodow: IV; sita zalecenia: A). Wybor techniki
chirurgicznej zalezy od lokalizacji guza oraz czynnikéw zwigzanych z pacjentem.
Europa *wczesne stadium choroby definiuje sie jako T1-2NO (stopien |i Il) raka jamy ustnej, krtani,

gardfa dolnego oraz raka gardfa $rodkowego z ujemnym statusem p16 lub T1-2NO raka gardta
Srodkowego z dodatnim statusem p16 — zgodnie z 8. wydaniem klasyfikacji TNM UICC**
**TNM UICC (ang. Tumor- Node- Metastasis, Union for International Cancer Control) system
klasyfikacji okre$lania stopnia zaawansowania raka opracowany przez UICC.

KSHNS 2025% Wytyczne zawierajg zalecenia dotyczace leczenia raka krtani. Do oceny jako$ci dowodow
zostato wykorzystane podejscie GRADE.

Korean Society of Head e Ostatnie postepy w chirurgii przezustnej, w tym chirurgii laserowej i TORS, okazaty sie

and Neck Surgery obiecujgce jako skuteczne strategie zachowania narzadu krtani w miejscowo

zaawansowanym raku krtani (T3-T4). Te mato inwazyjne techniki oferujg korzysci, takie
i jak mniej powiktan chirurgicznych, krétszy czas rekonwalescencji i potencjalnie lepsze
Korea Potudniowa wyniki funkcjonalne dotyczace zachowania funkcji narzadu: glosui potykania. Chirurgia
laserowa umozliwia precyzyjne wycigcie guza przy minimalnym uszkodzeniu
sasiadujagcych tkanek, podczas gdy TORS zapewnia lepszg wizualizacje i zrecznos¢.
W przypadku wybranych pacjentéw podej$ciate moga stuzy¢ jako przydatne alternatywy,
zachowujac funkcje krtani bez uszczerbku dla kontroli onkologicznej. Jednak ich
wskazania i dtugoterminowe bezpieczenstwo onkologiczne nie zostaty jeszcze w petni
ustalone.

KSTHNS 20174 Wytyczne dotyczgce chirurgicznego leczenia raka krtani. Wytyczne przyjety system oceniania
American College of Physicians (ACP). System ten wykorzystuje tylko dwa podstawowe
poziomy rekomendacji, silne i stabe. Poziom dowoddéw zostat sklasyfikowany jako dowody
wysokiej jako$ci, umiarkowanej jakoSci lub niskiej jako$ci. W przypadku kwestii dyskusyjnych
Z niespojnymi danymi podjeto decyzje ,brak rekomendacji” z powodu niewystarczajgcych
dowodow. ,Brak rekomendacji’ nie oznacza, ze komitet jest przeciwny dziataniu, wskazuje
Korea Potudniowa Jjedynie, ze komitet nie moze zdecydowac¢ za lub przeciw danej kwestii. Odpowiednie tabele
dotyczace sity zalecen i jakosci dowodéw naukowych przedstawiono w zatgcznikach.

e Zaleca sie stosowanie konserwatywnej chirurgii w leczeniu raka krtani (otwarta
cze$ciowa laryngektomia lub TORS/TLM) jako metode leczenia pierwotnego u pacjentéw
z rakiem nadgto$niowym w stadium T1/T2 (sita zalecenia: silne, jako$¢ dowodow:
umiarkowana).

e Jesli podczas przezustnej chirurgii krtaniowej dla raka nadgto$niowego leczenie
chirurgiczne jest niewystarczajgce, nalezy rozwazy¢ konwersje do innej metody leczenia,
takiej jak radioterapia lub otwarta czesciowa laryngektomia (sita zalecenia: silne;
jakos¢é dowodoéw: niska).

Korean Society of Thyroid-
Head and Neck Surgery

CCA 2022% Wytyczne zostaty opracowane w celu przedstawienia zalecen dotyczgcych leczenia pacjentow

Z rakiem krtani. W wytycznych zastosowano 8. wydanie systemu klasyfikacji stopnia

zaawansowania choroby nowotworowej AJCC*. Poziom wiarygodno$ci dowoddéw i site

zalecen opisano w zatgcznikach.

Zalecenia: Krtan — czes¢ nadgtosniowa (ang. supraglottis). Chirurgia (sita zalecenia: B,

Kanada jako$é dowodow: 11)

e Zachowawcze leczenie chirurgiczne krtani (otwarta cze$ciowa laryngektomia Ilub
TLM / TORS) jest zalecane przede wszystkim u pacjentéw z rakiem nadgto$niowym
w stopniu T1/T2.

Podsumowanie opcji leczenia raka nadgtosniowego krtani

Cancer Care Alberta

Stadium nowotworu Zalecane leczenie

T1-T2,NO-1 Otwarte czesciowe wyciecie krtani lub TLM / TORS albo radioterapia
pierwotna

T3, Nx Roéwnoczesna chemioradioterapia lub catkowita laryngektomia z powodu

dysfunkcyjnej krtani oraz radioterapia pooperacyjna

T4aNx Catkowita laryngektomia i radioterapia pooperacyjna lub rownoczesna
chemioradioterapia

4 Jang, J. Y., Kim, G.-J., Kim, S.-Y., Kim, M.-S., Lee, D. K., Kwon, M., Ahn, D., Ban, M. J., Kang, Y., Won, H.-R., Chang, J. W.,
Lee, D. W., Park, K. N., Kim, Y. S., Jung, A. R., Seok, J., Lee, H. R., Shin, S.-C., Song, C. M., & Lee, G. J. (2025). Guidelines for
the Treatment of Laryngeal Cancer from the Korean Society of Head and Neck Surgery. Clinical and Experimental
Otorhinolaryngology, 18(2), 89—108. https://doi.org/10.21053/ceo.2025.00009

“2 Ahn, S.-H., Hong, H. J., Kwon, S. Y., Kwon, K. H., Roh, J.-L., Ryu, J., Park, J. H., Baek, S.-K., Lee, G. H., Lee, S. Y., Lee, J.
C., Chung, M. K., Joo, Y. H., Ji, Y. B., Hah, J. H., Kwon, M., Park, Y. M., Song, C. M., Shin, S.-C., & Ryu, C. H. (2017). Guidelines
for the Surgical Management of Laryngeal Cancer: Korean Society of Thyroid-Head and Neck Surgery. Clinical and Experimental
Otorhinolaryngology, 10(1), 1-43. https://doi.org/10.21053/ce0.2016.01389

4 Cancer Care Alberta (2022). Laryngeal Cancer. Clinical Practice Guideline HN-009 — Version 1. Guideline Resource Unit.
guru@ahs.ca, Pozyskano z: https://www.albertahealthservices.ca/assets/info/hp/cancer/if-hp-cancer-guide-hn009-lary ngeal. pdf,
dostep z: 09.06.2025 r.
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WS.420.18.2024

Towarzystwo naukowe

Zalecenia

e Dla nowotworow zlokalizowanych w czesci gtosniowej krtani nie odnaleziono
bezposrednich zalecen co do stosowania chirurgii robotycznej, a preferowana technikg
jest TLM.

*AJCC - (ang. American Joint Committee on Cancer) organizacja, ktéra opracowuje ipublikuje
systemy klasyfikacji nowotwordw, znane jako systemy stopniowania AJCC.

SAGES & MIRA 2008*
Society of American
Gastrointestinal and

Endoscopic Surgeons
(SAGES) & Minimally
Invasive Robotic

Konsensus ekspertow SAGES i MIRA dotyczgcy przeprowadzania operacji chirurgicznych z
wykorzystaniem robota. Zalecenia nie obejmujg oceny jako$ci danych naukowych ani
klasyfikacji sity zalecen.
e Otolaryngologia/Chirurgia gtowy i szyi: chirurgia przezustna z uzyciem robota jest
obecnie przedmiotem badan. Wstepne dane wskazujg na przydatnos¢ przezustnych
resekcji tagodnych i ztosliwych zmian gardta i krtani.

Association e Chirurgia ogélna: w przypadku resekcji z powodu nowotworu, chirurgia robotyczna
(MIRA) moze pomdc w zwiekszeniu kompletnosci wyciecia weztdw chtonnych.
Stany Zjednoczone
CSCO 2018% Wytyczne opracowane przez grupe roboczg CSCO ds. diagnostyki i leczenia nowotworéw

Chinese Society of Clinical
Oncology

Chiny

glowy i szyi. Jako$¢ dowodow i site zalecen przedstawiono w tabeli w zatgcznikach.

Weczesny rak krtani

e Powinien by¢ leczony jedng metoda albo chirurgiczng, albo radioterapig. Wybér metody
leczenia powinien opiera¢ sie na objeto$ci guza, lokalizacji (na przyktad guzy z udziatem
spoidta przedniego sg zwykle leczone radioterapig), mozliwej dysfunkcji pooperacyjnej
oraz umiejetnosciach i doswiadczeniu chirurga lub radioterapeuty.

e Operacje mozna wykona¢ metodg otwartg lub przezustng w celu usunigcia zmiany
pierwotnej. Operacja przezustna moze zapewni¢ lepsze zachowanie funkcji narzadu.
Jesli to mozliwe, mozna przeprowadzi¢ TLM lub TORS.

Leczenie wczesnego raka krtani

Stopien Klasyfikacja pacjenta Rekomendacja eksperta poziomu |
zaawansowania
T1-2NO Pacjenci kwalifikujgcy sie do Chirurgia otwarta lub przezustna (TLM lub

TORS) (dowody klasy 2A;jako$¢ dowodow: 2;
sita zalecen: A)

Radioterapia samodzielna dowody klasy 2A;
jako$¢ dowodow: 2; sita zalecen: A)

leczenia chirurgicznego

Pacjenci niekwalifikujgcy sie
do leczenia chirurgicznego

Radioterapiaw monoterapii (dowody klasy 2A;
jakos$¢ dowodow: 2; sita zalecen: A)

Leczenie miejscowo zaawansowanego raka krtani

e U pacjentéow z miejscowo zaawansowanym rakiem krtani wiekszo$¢ z nich, z wyjatkiem
zmian T1-2 i niektérych zmian T3 (dla tych stadidw rekomenduje sie chirurgie: otwartg
lub przezustng (TLM lub TORS) Ilub radioterapie), wymaga leczenia chirurgicznego,
w tym catkowitej laryngektomii, ktorg zwykle nalezy potaczy¢ z pooperacyjnaradioterapig
lub chemioradioterapig.

Leczenie chirurgiczne miejscowo zaawansowanego raka krtani
Stopien Mozliwos¢é Mozliwosé Rekomendacja eksperta
zaawansowania leczenia chemioterapii poziomu |
chirurgicznego

T1-2N1-3/ T3 kazde | Pacjenci Pacjenci Chirurgia otwarta lub
N kwalifikujgcy sie do | kwalifikujgcy sie | przezustna (TLM lub TORS)
leczenia do leczenia | (dowody klasy 2A; jakos¢
chirurgicznego cisplatyng dowodow: 2; sita zalecen: A)
Pacjenci Chirurgia otwarta lub
niekwalifikujgcy przezustna (TLM lub TORS)
sie do leczenia | (dowody klasy 2A; jakos¢
cisplatyng dowodow: 2; sita zalecen: A)
T4,rézne N Pacjenci — Chirurgia otwarta (catkowita
kwalifikujacy sie do laryngektomia) (dowody klasy
leczenia 2A; jako$¢ dowodow: 2; sita

chirurgicznego zalecen: A)
Pacjenci niekwalifikujacy sie do leczenia chirurgicznego: osoby w ztym stanie ogdlnym,
odmawiajgce zabiegu chirurgicznego z réznych powodéw lub z duzym obcigzeniem nowotworowym.

[Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT]

“Herron, D. M., Marohn, M., & SAGES-MIRA Robotic Surgery Consensus Group (2008). A consensus document on robotic

surgery. Surgical endoscopy, 22(2), 313-312. https://doi.org/10.1007/s00464-007-97 27 -5.
4 CSCO (2018). Chinese Society of Clinical Oncology (CSCO) diagnosis and treatment guidelines for head and neck cancer
2018 (English version). Chin J Cancer Res. 2019 Feb;31(1):84-98. doi: 10.21147/j.issn.1000-9604.2019.01.05. PMID:

30996568; PMCID: PMC6433588.
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4.2.3. Podsumowanie

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono wytycznych klinicznych odnoszacych sie
do chirurgii robotowej we wskazaniu D38 Nowotwor o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha
srodkowego, narzgddéw uktadu oddechowego i klatki piersiowej.

Ponizej podsumowano odnalezione wytyczne dotyczace aktualnego postepowania chirurgicznego
u pacjentéw z guzkami ptucnymi o niepewnym lub nieznanym charakterze, w celu wskazania $ciezki
postepowania w tego typu nowotworach.

Nowotwory o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha srodkowego, narzgadéw ukiadu
oddechowego i klatki piersiowej w obrebie (ogoétem)

W wyniku wyszukiwania wytycznych dla nowotworéw o niepewnym lub nieznanym charakterze (ICD-
10: D38), zidentyfikowano i opisano 3 publikacje, dotyczgce postepowania z guzkami ptucnymi
0 niepewnym lub nieznanym charakterze:

e wytyczne American College of Chest Physicians (Gould 2013);
e wytyczne Fleischner Society (MacMahon 2017);

e konsensus The Professional Committee on Interventional Pulmonology of China Association
for Promotion of Health Science and Technology (Xu 2023).

Dokumenty te koncentrujg sie na diagnostyce i monitorowaniu guzkéw ptucnych, szczegdlnie pod kgtem
wielkosci, typu guzka (lity, subsoidalny), oceny ryzyka ztosliwosci oraz zaleceniach odnoszacych sie do
czestotliwo$ci kontroli guzkow za pomocg badarh obrazowych w celu monitorowania ich potencjalnego
rozwoju. We wszystkich dokumentach podkreslono znaczenie indywidualnej oceny klinicznej oraz
zastosowanie zaawansowanych technik obrazowania (w tym PET/TK) i biopsji w celu precyzyjnej
diagnostyki.

Amerykanskie wytyczne ACCP (Gould 2013) zawierajg szczegotowe rekomendacje dotyczace
postepowania z nieokreslonymi guzkami ptucnymi w zaleznosci od wielko$ci guza, ryzyka ztosliwosci
i wynikow badan obrazowych, podkreslajg koniecznos¢ wielokierunkowej oceny i uwzglednienie
preferencji pacjenta oraz stosowanie technik niskodawkowych podczas monitorowania. Zalecaja
przeprowadzenie PET/TK i biopsji oraz ostatecznie rozpoznanie chirurgiczne w przypadkach wysokiego
ryzyka ztosliwosci. Leczenie chirurgiczne zalecane jest do rozwazenia w przypadku nieokreslonych
guzkéw ptucnych litych > 8 mm (zaleca sie biopsje bez operacji i/lub resekcje chirurgiczng), w przy padku
guzkéw litych < 8 mm kazdy guzek nalezy ocenia¢ indywidualnie i nie powinno sie rezygnowac
z leczenia radykalnego.

Wytyczne amerykanskie Fleischner Society (MacMahon 2017) zawierajg rekomendacje dotyczace
czestotliwosci obserwacji guzkéw przypadkowo wykrytych u dorostych, réznicujgc zalecenia wedtug
ryzyka ztosliwosci, rozmiaru i typu guzka (lite, subsoidalne) oraz wskazujg na ograniczenia badan
przesiewowych. Podkreslajg role wielodyscyplinarnego zespotu w podejmowaniu decyzji oraz zalety
nowoczesnych technik diagnostycznych i minimalnie inwazyjnych metod leczenia oraz postawienia
wiasciwej diagnozy i oceny zaawansowania przed dalszym postepowaniem z pacjentem.

Konsensus ekspertéw z Chin (Xu 2023) zostat opracowany w oparciu o doswiadczenie kliniczne
i literature naukowg, wskazuje m.in., ze biopsje pod kontrolg tomografii komputerowej wigzki stozkowej
(CBCT) nalezy rozwazy¢ przy guzkach ptucnych wynoszgcych > 8 mm.

Podsumowujgc, wszystkie dokumenty podkreslajg koniecznos$¢ indywidualizacji diagnostyki i leczenia
guzkow ptucnych o niepewnym charakterze. Postepowanie przedstawione w wytycznych koncentruje
sie w szczegdlnosci na postawieniu wiasciwej diagnozy z wykorzystaniem nowoczesnych technik
obrazowania, ograniczenie procedur inwazyjnych/chirurgicznych do sytuacji uzasadnionych klinicznie
oraz wtasciwego monitorowania guzkéw ptucnych o niepewnym charakterze w $Scisle okreslonych
odstepach czasowych.

W zadnych z wyzej wymienionych i opisanych wytycznych nie wskazano jednoznacznie uzycia
narzedzi wspomaganych robotem, ani chirurgii robotowej we wskazaniach obejmujacych
nowotwory o niepewnym lub nieznanym charakterze.
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Powyzsze moze by¢ wynikiem sytuacji wskazanej w opiniach eksperckich, ze w praktyce klinicznej
rozpoznania z zakresu D38 sg stosowane w przypadku niepewnosci co do nowotworowego charakteru
zmiany (jako rozpoznanie wstepne do czasu uzyskania ostatecznego wyniku histopatologicznego)
a w wybranych przypadkach operowani sg pacjenci jedynie z wysokim podejrzeniem choroby
nowotworowej, u ktdérych w okresie diagnostyki przedoperacyjnej nie udato sie jednoznacznie okresli¢
typu histopatologicznego zmiany. Uzasadnieniem do zastosowania procedury chirurgii robotycznej jest
jedynie sytuacja, gdy w badaniu histopatologicznym po zabiegu uzyska sie rozpoznanie pierwotnego
nowotworu ptuca. Eksperci wskazujg, ze w przypadku ostatecznego rozpoznania zmiany fagodnej
procedura robotowa nie powinna by¢ stosowana, co wyjasnia brak zalecen odnoszgcych sie do
stosowania chirurgii robotowej w jednostkach chorobowych ICD-10: D38. Tym samym w przypadku tych
pacjentow, u ktorych potwierdzono ztosliwy charakter (lub wg kilku ekspertow, gdy wystepuje wysokie
podejrzenie zto$liwosci) postepowanie terapeutyczne jest takie jak w przypadku nowotworow
ztosliwych. Postepowanie rekomendowane przez wytyczne w nowotworach ztosliwych oskrzeli i ptuc,
optucnej, srédpiersia, grasicy zostato opisane w raportach analitycznych:

e Chirurgia robotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: nowotwor ztosliwy oskrzela
i ptuca (C34), wtérny nowotwor ztosliwy ptuc (C78.0), nowotwor ztosliwy o innym i blizej
nieokreslonym umiejscowieniu w obrebie uktadu oddechowego i narzagddéw klatki piersiowej
(C39) — ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia
gwarantowanego Nr: WS.420.18.2024, 14 maja 2025 r.45;

e Chirurgia robotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: nowotwor ztosliwy grasicy
(C37), nowotwor ztosliwy Srodpiersia przedniego, tylnegoi czesci nieokreslonej (C38.1, C38.2,
C38.3), wtérny nowotwor ztosliwy srodpiersia (C78.1) — ocena zasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej jako Swiadczenia gwarantowanego. Nr: WS.420.18.2024,
14 maja 2025 r.*7;

e Chirurgiarobotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: miedzybtoniak optucnej (C45.0)
i wtorny nowotwor ztosliwy optucnej (C78.2) — ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia
opieki zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego. Nr: WS.420.18.2024, 14 maja 2025 r.48,

Nowotwory ztosliwe krtani

W odniesieniu do nowotworu ztosliwego krtani w wyniku przeprowadzonego przegladu zidentyfikowano
i opisano 8 dokumentdéw zawierajgcych 7 wytycznych klinicznych i jeden konsensus ekspertow
dotyczagcy miedzy innymi zastosowania chirurgii robotowej w nowotworach gtowy i szyi:

e nowotwor krtani (NCCN 2025, UKNMG 2024, EHNS&ESMO&ESTRO 2020, KSHNS 2025,
KSTHNS 2017, CCA 2022, CSCO 2018);

e chirurgii gtowy i szyi (SAGES & MIRA 2008).

Na podstawie analizowanych dokumentéw wytycznych nalezy wskazac, ze leczenie chirurgiczne
nowotworu ztosliwego krtani uznawane jest za chirurgie z zakresu glowy i szyi a nie klatki

% AOTMIT (2025a). Chirurgia robotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: nowotwér ztosliwy oskrzela i ptuca (C34),
witéry nowotwor ztosliwy ptuc (C78.0), nowotwér ztosliwy o innym i blizej nieokre$lonym umiejscowieniu w obrebie ukfadu
oddechowego i narzgdéw klatki piersiowej (C39) — ocena zasadno$ci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej jako
Swiadczenia gwarantowanego. Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej art. 31c ust. 1 ustawy. Nr:
WS.420.18.2024. Raport 1/4. Pozyskano z
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2024/219/RPT/WS.420.18.2024% 20chirurgia% 2 0robotowa% 20klatka% 2 Opi ersi
owa%20Raport%201%20zaczerwienione_ REOPTR.pdf, dostep z: 11.06.2025 r.

7 AOTMIT (2025b). Chirurgia robotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: nowotwor ztosliwy grasicy (C37), nowotwor
ztodliwy Sroédpiersia przedniego, tylnego i czesci nieokre$lonej (C38.1, C38.2, C38.3), wtémy nowotwér zto$liwy $rédpiersia
(C78.1), — ocena zasadno$ci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego. Raport w
sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej art. 31c ust. 1 ustawy. Nr: WS.420.18.2024. Raport 2/4. Pozyskano z:
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2024/219/RPT/WS.420.18.2024% 20chirurgia% 2 Orobotowa% 20klatka%2Opiersi
owa% 20Raport%202%20zaczerwienione_ REOPTR.pdf, dostep z: 11.06.2025 r.

48 AOTMIT (2025c). Chirurgia robotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: miedzybfoniak optucnej (C45.0) i wtémy
nowotwor ztodliwy optucnej (C78.2) — ocena zasadno$ci zakwalifikowania S$wiadczenia opieki zdrowotnej jako S$wiadczenia
gwarantowanego. Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej art. 31c ust. 1 ustawy. Nr: WS.420.18.2024. Raport
4/4. Pozyskano z:
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2024/219/RPT/WS.420.18.2024% 20chirurgia% 20rob otowa% 20klatka% 2 Opiersi
owa% 20Raport%204%20zaczerwienione_ REOPTR.pdf, dostep z: 11.06.2025 r.
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piersiowej. W analizowanych wytycznych wskazywano przezustng chirurgie robotowg (TORS) oraz
przezustng chirurgie laserowa, jako coraz czesciej stosowane metody leczenia raka krtani we
wczesnym stadium, szczegodlnie w lokalizacji nadgtosniowej (T1-T2 NO). Zastosowanie tych technik
wigze sie z mozliwoscig zachowania krtani, mniejszg chorobowos$cig (powiktaniami), lepszymi wynikami
funkcjonalnymi (np. w zakresie potykania i gtosu) oraz krétszg rekonwalescencjg, w poréwnaniu
z chirurgig otwartg. Wskazuje sie, ze w wybranych przypadkach mogg one stanowic realng alternatywe
dla radioterapii.

W dokumentach podkreslono, ze wybdr metody chirurgicznej powinien uwzgledniaé lokalizacje guza,
zaawansowanie choroby, stan funkcjonalny pacjenta oraz kwalifikacje chirurga (EHNS&ESMO&ESTRO
2020, CSCO 2018). Podejscia minimalnie inwazyjne nie powinny narusza¢ zasad radykalnosci
onkologicznej, a decyzje o ich uzyciu powinny by¢ podejmowane indywidualnie (EHNS&ESM& ESTRO
2020). Krwotok pooperacyjny moze by¢ powaznym i rzadko zagrazajgcym zyciu powiktaniem TORS
(NCCN 2025). Zabiegi z uzyciem systemdw robotowych powinny by¢ wykonywane wytacznie przez
chirurgéw z odpowiednim przeszkoleniem i doswiadczeniem w tej technice (SAGES & MIRA 2008,
KSTHNS 2017).

Pomimo obiecujgcychwynikow w zakresie przezyciai jakosci zycia, w wytycznych koreanskich (KSHNS
2025) wskazano, ze dtugoterminowe bezpieczehstwo onkologiczne chirurgii robotowej w raku krtani nie
zostato jeszcze w petni potwierdzone, a jej rola w chorobie zaawansowanej wymaga dalszych badan.
W stadium T3-T4 oraz przy obecnosci przerzutéw do weztdw chtonnych wg zalecen kanadyjskich
i chinskich preferowane sg nadal klasyczne podejscia chirurgiczne lub chemioradioterapia (CSCO 2018,
CCA 2022).

4.3. Whnioskowana technologia medyczna

4.31. Opis ocenianej technologii medycznej

Leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego

Chirurgia robotowa (ang. robotic surgery, robotic-assisted surgery, robotic surgical procedures)
okreslana roéwniez jako: chirurgia robotyczna, chirurgia wspomagana robotem, robotyczne systemy
chirurgiczne, jest zaliczana do kategorii minimalnie inwazyjnych metod chirurgicznych (ang. minimally
invasive surgery, MIS). Chirurgia matoinwazyjna zyskata na znaczeniu dzieki zdolnosci do osiggania
porownywalnych celéw chirurgicznych w stosunku do metod tradycyjnych, przy jednoczesnym
zastosowaniu mniejszych nacie¢, minimalizujgcych uszkodzenia tkanek#*.

Chirurgia robotowa wykorzystuje specjalistyczne systemy robotyczne, pozwalajgc na przeprowadzanie
zabiegow chirurgicznych przy braku lub minimalnym cieciu powtok, co zmniejsza ryzyko powiktan
i przyspiesza proces rekonwalescenciji. Chirurgia robotowa rézni sie od tradycyjnej chirurgii otwartej
i konwencjonalnej laparoskopii, poniewaz tgczy umiejetnosci chirurga z technologig robotyczng w celu
zwiekszenia jakosci i bezpieczenstwa przeprowadzanej procedury chirurgicznej. Chirurgia
wspomagana robotem wptywa na poprawe precyzji ruchéw chirurga w trakcie trudnych procedur
chirurgicznych wykonywanych w matych przestrzeniach anatomicznych®051.52,

Wady i zalety leczenia chirurgicznego z zastosowaniem systemu robotowego

“ Reddy, K., Gharde, P., Tayade, H., Patil, M., Reddy, L. S., & Surya, D. (2023). Advancements in Robotic Surgery: A
Comprehensive Overview  of  Current Utilizations  and  Upcoming  Frontiers. Cureus, 15(12), e50415.
https://doi.org/10.7759/cureus.50415.

% Reddy, K., Gharde, P., Tayade, H., Patil, M., Reddy, L. S., & Surya, D. (2023). Advancements in Robotic Surgery: A
Comprehensive Overview  of  Current Utilizations  and  Upcoming  Frontiers. Cureus, 15(12), e50415.
https://doi.org/10.7759/cureus.50415.

" Palep J. H. (2009). Robotic assisted minimally invasive surgery. Joumal of minimal access surgery, 5(1), 1-7.
https://doi.org/10.4103/0972-9941.51313.

%2 Cerfolio, R., Louie, B. E., Farivar, A. S., Onaitis, M., & Park, B. J. (2017). Consensus statement on definitions and nomenclature
for robotic  thoracic surgery. The Journal of thoracic and cardiovascular surgery, 154(3), 1065-1069.
https://doi.org/10.1016/j jtcvs.2017.02.081.
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Kluczowg zaletg chirurgii robotowej jest eliminacja drzenia rgk. Zwiekszona precyzja umozliwia
wykonanie zabiegébw z wiekszg doktadnoscia w ograniczonych przestrzeniach anatomicznych,
minimalizujgc ryzyko mimowolnych nieprecyzyjnych ruchow. Dodatkowe korzysci wynikajgce
z zastosowania chirurgii robotowej w poréwnaniu do operacji otwartychi innych metod matoinwazyjnych
obejmuja:
e lepszg widocznos¢é pola operacyjnego — mozliwosci obserwacji powiekszonego,
tréjwymiarowego obrazu pola operacyjnego w wysokiej rozdzielczosci;

e zmniejszone ryzyko uszkodzenia tkanek — dzieki zastosowaniu narzedzi o mniejszej Srednicy
z bardziej precyzyjng kontrolg i ograniczeniem ich opierania na zebrach;

e fatwiejszy dostep do trudno dostepnych miejsc;
e ulatwienie zakfadania szwow;
e mozliwos¢ uzycia obrazowania z fluorescencjg do oceny perfuzji narzgdow;

o latwiejsze ,przejscie” przez lekarzy od chirurgii otwartej do robotowej w poréwnaniu z metodami
wideotorakoskopowymi, dzieki specyficznym cechom ramion i narzedzi robotowych (dzieki
ktérym mozliwe jest postugiwanie sie przez chirurga bardziej znajomymi wzorcami ruchowymi
niz w przypadku wideotorakoskopii)®3.

Dzieki ww. zaletom chirurgii robotowej literatura wykazuje na przewage nad innymi metodami
matoinwazyjnymi i/lub operacjami otwartymi w zakresie:

e zmniejszonej potrzeby przetaczania krwi;

e nizszego wskaznika zakazen pooperacyjnych;

e ograniczenia dolegliwosci bélowych zwigzanych z zabiegiem;

e krétszego czasu rekonwalescenciji (skrocenia pobytu w szpitalu i absencji w pracy);

e lepszej jakosci zycia;

e mniejszej i mniej widocznej blizny 5455,
Nalezy takze zauwazy¢, ze systemy robotowe majg réwniez ograniczenia, do ktérych naleza:

e Dbrak wrazen dotykowych;

e dluzszy czas trwania operacji;

e utrudniona komunikacja werbalna i niewerbalna z chirurgiem;

e koniecznos$¢ uczestnictwa w zabiegu wykwalifikowanego asystenta;
e potencjalne ryzyko awarii mechanicznej lub elektrycznej;

e wysoki koszt zakupu, eksploatacji i konserwacji sprzetu skutkujgcy znaczgco wiekszym
kosztem procedur w poréwnaniu do innych metod chirurgicznych;

e kwestie administracyjne, w tym koniecznos¢ przeprowadzenia szkolen i certyfikaciji pielegniarek
i technikdw56:57.58,

% Demmy, T. Dexter, E. (2024). UpToDate. Overview of minimally invasive thoracic surgery. Pozyskano
z: https://www.uptodate.com/contents/overview-of-minimally-invasive-thoracic-surgery, dostep z 17.12.2024 r.

% Rivero-Moreno, Y., Echevarria, S., Vidal-Valderrama, C., Pianetti, L., Cordova-Guilarte, J., Navarro-Gonzalez, J., Acevedo-
Rodriguez, J., Dorado-Avila, G., Osorio-Romero, L., Chavez-Campos, C., & Acero-Alvarracin, K. (2023). Robotic Surgery: A
Comprehensive Review of the Literature and Current Trends. Cureus, 15(7), €42370. https://doi.org/10.7759/cureus.42370.

% Stratton, K. L. (2023). Robotic surgery. Medical Encyclopedia. MedlinePlus. Pozyskano z:
https://medlineplus.gov/ency/article/007339.htm, dostep z: 04.12.2024 r.

% Demmy, T., Dexter, E. (2024). UpToDate. Overview of minimally invasive thoracic surgery. Pozyskano
z: https://www.uptodate.com/contents/overview-of-minimally-invasive-thoracic-surgery, dostep z 17.12.2024 r.

%7 Stratton, K. L. (2023). Robotic surgery. Medical Encyclopedia. MedlinePlus. Pozyskano z:
https://medlineplus.gov/ency/article/007339.htm, dostep z: 04.12.2024 r.

% Rivero-Moreno, Y., Echevarria, S., Vidal-Valderrama, C., Pianetti, L., Cordova-Guilarte, J., Navarro-Gonzalez, J., Acevedo-
Rodriguez, J., Dorado-Avila, G., Osorio-Romero, L., Chavez-Campos, C., & Acero-Alvarracin, K. (2023). Robotic Surgery: A
Comprehensive Review of the Literature and Current Trends. Cureus, 15(7), e42370. https://doi.org/10.7759/cureus.42370.
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Chirurgia robotowa klatki piersiowej / chirurgia torakoskopowa wspomagana robotem

Chirurgia torakoskopowa wspomagana robotem (ang. robot-assisted thoracic surgery; RATS)
nalezy do grupy minimalnie inwazyjnych zabiegdéw torakochirurgicznych (ang. minimally invasive
thoracic surgical; MITS). MITS jest technikg chirurgiczng stosowang w diagnozowaniu i/lub leczeniu
schorzen klatki piersiowej (ptuc, srodpiersia, $ciany klatki piersiowej) w tym nowotworéw . Zabiegi MITS
obejmujg biopsje wewnatrz klatki piersiowej (np. tkanki ptucnej, weztéw $rddpiersia), resekcje (np. ptuc,
przetyku) oraz resekcje lub rekonstrukcje $ciany klatki piersiowej®.

RATS zostata po raz pierwszy opisana w 2002 roku i od poczagtku XXI wieku jest uwazana za
alternatywe dla torakochirurgii wspomaganej wideo (ang. video-assisted thoracic surgery; VATS), ktéra
polega na wykonywaniu operacji pod kontrolg monitora wideo®°.

Literatura naukowa wskazuje zalety i przewage RATS w poréwnaniu z VATS gtéwnie pod wzgledem
lepszej widocznos$ci operowanej przestrzeni (tréjwymiarowa optyka o wysokiej rozdzielczosci), lepszej
ergonomii dla chirurga, krétszej krzywej uczenia sie, fatwiejszego manewrowania instrumentami
chirurgicznymi i lepszego ttumienia drzenia, co poprawia wyniki okotooperacyjne®.

Powotany zespot ekspertdw przez Komitet ds. wytycznych Amerykanskiego Stowarzyszenia Chirurgow
Klatki Piersiowej (ang. The American Association of Thoracic Surgeons Guideline Committee)
opracowat definicje RATS, zgodnie z ktérg ,operacja robotyczna klatki piersiowej to minimalnie
inwazyjna procedura chirurgiczna, ktéra nie rozprzestrzenia, nie podnosi ani nie usuwa zadnej
czesci Sciany klatki piersiowej lub brzusznej i charakteryzuje sie tym, ze chirurg i asystent
obserwujg pole operacyjne wytacznie na monitorze, a tkanki pacjenta manipulowane sa przez
robotyczne narzedzia, ktére nasladuja ruchy Iludzkich rak lub mysli za pomoca
skomputeryzowanego systemu". Zespdt ekspertow zaproponowat ponadto opracowanie mozliwie
elastycznego nazewnictwa majgcego zastosowanie w charakterystyce zaréwno obecnych, jak
i przysztych systeméw robotycznych (uwzgledniajgcego takie ich elementy, jak: liczbe uzywanych
ramion robotycznych, rodzaje portéw i/lub nacie¢, stosowanie insuflacji oraz rodzaj przeprowadzonej
operacji)®2.

Przezustna chirurgia robotowa

Zabiegi z wykorzystaniem robota wykonywane w obrebie krtani i gardita okreslane sg jako przezustna
chirurgiarobotowa (ang. transoral robotic surgery; TORS), w obrebie zatok — chirurgia robotowa zatok

przynosowych (ang. robotic sinonasal tumor surgery), oraz w obszarze ucha obejmujg zabiegi robotowe
ucha i podstawy czaszki (ang. robotic assisted ear and skull base surgery)8® 6465 QObecnie systemy

® Demmy, T., Dexter, E. (2024). UpToDate. Overview of minimally invasive thoracic surgery. Pozyskano
z: https://www.uptodate.com/contents/overview-of-minimally-invasive-thoracic-surgery, dostep z 17.12.2024 r.

€ Tasoudis, P. T., Diehl, J. N., Merlo, A., & Long, J. M. (2023). Long-term outcomes of robotic versus video-assisted pulmonary
lobectomy for non-small cell lung cancer: systematic review and meta-analysis of reconstructed patient data. Journal of thoracic
disease, 15(10), 5700-5713. https://doi.org/10.21037/jtd-23-582.

5 Ma, J., Li, X., Zhao, S., Wang, J., Zhang, W., & Sun, G. (2021). Robot-assisted thoracic surgery versus video-assisted thoracic
surgery for lung lobectomy or segmentectomy in patients with non-small cell lung cancer: a meta-analysis. BMC cancer, 21(1),
498. https://doi.org/10.1186/s12885-021-08241-5.

€2 Cerfolio, R., Louie, B. E., Farivar, A. S., Onaitis, M., & Park, B. J. (2017). Consensus statement on definitions and nomenclature
for robotic thoracic surgery. The Joumnal of thoracic and cardiovascular surgery, 154(3), 1065-1069.
https://doi.org/10.1016/j.jtcvs.2017.02.081

8 Malard, O., Karakachoff, M., Ferron, C., Hans, S., Vergez, S., Garrel, R., Gorphe, P., Ramin, L., Santini, L., Villeneuve, A.,
Lasne-Cardon, A., Espitalier, F., & Hounkpatin, A. (2024). Oncological and functional outcomes for transoral robotic surgery
following previous radiation treatment for upper aerodigestive tract head and neck cancers. A French multicenter GETTEC group
study. Cancer medicine, 13(7), e7031. https://doi.org/10.1002/cam4.7031.

64 Hachem, R. A., Rangarajan, S., Beer-Furlan, A., Prevedello, D., Ozer, E., & Carrau, R. L. (2017). The Role of Robotic Surgery
in Sinonasal and Ventral Skull Base Malignancy. Otolaryngologic clinics of North America, 50(2), 385-395.
https://doi.org/10.1016/j.0tc.2016.12.012

65 Riojas, K. E., & Labadie, R. F. (2020). Robotic Ear Surgery. Otolaryngologic clinics of North America, 53(6), 1065—-1075.
https://doi.org/10.1016/j.0tc.2020.07.014
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robotowe sg wykorzystywane gtéwnie do przezustnej chirurgii gardta i krtani. Chirurgia robotowa szyi,
tarczycy oraz ucha srodkowego i wewnetrznego jest znacznie mniej powszechna®®.

Warto zaznaczy¢, ze wymienione powyzej procedury, takie jak TORS i inne, naleza do grupy
zabiegow chirurgii gtowy i szyi i nie stanowig przedmiotu niniejszej analizy.

Rozpowszechnienie chirurgii robotowej w Polsce

W ciggu ostatnich dwoch dekad, chirurgia robotowa jest coraz czesciej stosowanaw praktyce klinicznej
na caltym $wiecie®’. Obecnie zabiegi z uzyciem chirurgii robotowej sg najczesciej wykonywane
w chirurgii prostaty, ale takze ukfadu moczowego (nerki, pecherz moczowy). Coraz czesciej roboty
znajdujg tez zastosowanie w chirurgii raka jelita grubego, gtéwnie odbytnicy®. W Polsce w 2023 r.
58 szpitali byto wyposazonych w roboty chirurgiczne, a ich liczba dynamicznie rosnie. Robotami
ogolnochirurgicznymi (da Vinci, Versius, Senhance) w 2023 r. wykonano w Polsce ponad 10,1 tysiecy
operacji, sposrod ktérych wiekszo$¢ (69%) stanowity nadal zabiegi prostatektomii. Ponad 12%
zabiegow robotowych stanowily operacje ginekologiczne, gtéwnie raka macicy, a ponad 8%
gastroenterologia, czyli operacje raka jelita grubego i odbytnicy. Zabiegi torakochirurgiczne (operacje
w obrebie klatki piersiowej) wykonywane w asyscie robota stanowity znikomy udziat (1%) sposrod
operacji robotycznych wykonanych w Polsce w 2023 r.%°

Dostepne w Polsce ogdlnochirurgiczne systemy robotowe

W Polsce obecnie wykorzystywane przez szpitale sg systemy robotowe: da Vinci, Versius oraz
Senhance przeznaczone do chirurgii ogdlnej. Inne systemy takie jak Navio, Cori, Rosa (Knee, Brain),
ExcelsiusGPS, OMNIBotics sg wykorzystywane do zabiegéw endoprotezoplastyki czy neurochirurgii”°.

Certyfikacja w chirurgii robotowej

Podkresla sie konieczno$é szkolen i certyfikacji z zakresu wykonywania procedur z uzyciem systemow
robotowych oraz nadzér w poczatkowym okresie wykonywania procedur z zastosowaniem systeméw
robotowych, aby zapewni¢ bezpieczne przejscie z otwartych technik chirurgicznych. W ramach
certyfikacji odbywa sie szkolenia na symulatorach, testy teoretyczne, obserwacje operaciji
w jednostkach zewnetrznych (czesto zagranicznych), operacje na zwtokach, egzamin praktyczny,
a pierwsze operacje wykonuje sie pod kontrolg proktora (do$wiadczonego chirurga robotyka). Taki
proces trwa zazwyczaj kilka miesiecy".

Komunikaty FDA zwigzane z bezpieczeristwem chirurgii robotowej

Z zastosowaniem systemoéw robotowych w onkologii wigzg sie istotne watpliwosci, na ktére zwrdcita
uwage w swoich komunikatach Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (ang. Food And Drug
Administration; FDA):

o Komunikat FDA z 28 lutego 2019 r. — skierowany byt do pacjentéw i $wiadczeniodawcow opieki
zdrowotnej, wzywat do zachowania ostroznosci podczas korzystania z urzgdzen chirurgicznych
wspomaganych robotem w zabiegach mastektomii i innych operacji onkologicznych. FDA
podkresla, Zze nie wydata pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Zadnych zrobotyzowanych

66 Hussain, T. (2022). Patient benefit and quality of life after robot-assisted head and neck surgery. Laryngorhinootologie, 101(S
01), S160-S185. https://doi.org/10.1055/a-1647-8650.

5 Erskine, J., Abrishami, P., Charter, R., Cicchetti, A., Culbertson, R., Faria, E., Hiatt, J. C., Khan, J., Maddern, G., Patel, A., Rha,
K. H., Shah, P., Sooriakumaran, P., Tackett, S., Turchetti, G., & Chalkidou, A. (2023). Best practice considerations on the
assessment of robotic assisted surgical systems: results from an international consensus expert panel. International journal of
technology assessment in health care, 39(1), €39. https://doi.org/10.1017/S0266462323000314.

% Cepolina, F., Diyon, A., Jakubiak, K., Matyja, A., Matyja, M., Ostrowski, A., Razzoli, R.P., Wilson T. (2023). Chirurgia robotowa.
Raport 2023. Modern Healthcare Institute. Pozyskano z: https://zwrotnik.b-cdn.net/wp-content/uploads/2023/08/Chirurgia -
robotowa-w-Polsce-2022-raport.pdf, dostep z: 03.01.2025 r.

% Jakubiak, K., Sujecki, D. (2024). Chirurgia robotowa. Raport 2024. Modern Healthcare Institute. Pozyskano
zhttps://www.mzdrowie. pl/wp-content/uploads/2024/09/raport-roboty-2024-www.pdf, dostep z: 03.01.2025 r.

0 Jakubiak, K., Sujecki, D. (2024). Chirurgia robotowa, raport. Modern Healthcare Institute. Pozyskano z:
https://www.mzdrowie. pl/wp-content/uploads/2024/09/raport-roboty-2024-www.pdf, dostep z 17.12.2024 r.

! Gryglewicz, J. (2023). Koncepcja rozwoju polskiej chirurgii klatkipiersiowej ze szczegblnym uwzglednieniem chirurgii robotowe .
Raport opracowany przez zespot ekspertow na zlecenie i we wspotpracy Klubu Torakochirurgdw Polskich. Warszawa.
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urzadzen chirurgicznych do stosowania w mastektomii lub w leczeniu czy zapobieganiu
nowotworom. FDA jest Swiadoma, ze istniejg wstepne dane naukowe sugerujgce, ze RAS moga
wigza¢ sie z gorszymi wynikami diugoterminowego przezycia. Ponadto FDA otrzymata
niewielkg liczbe zgtoszen dotyczacych urazéw wsrdd pacjentdw, gdy urzadzenia te sg uzywane
w procedurach onkologicznych. W komunikacie podkreslono, Ze bezpieczenstwo i skutecznosé
zrobotyzowanych urzadzen chirurgicznych do mastektomii i wszelkich operacji zwigzanych
z rakiem nie zostaty potwierdzone’2.

e Komunikat FDA (aktualizacja) z 20 sierpnia 2021 r. — FDA potwierdza, ze bezpieczenstwo
i skutecznos¢ zrobotyzowanych urzadzen chirurgicznych nie zostaty nadal ustalone
w profilaktyce i leczeniu raka piersi. FDA potwierdza, ze RAS zostaty dopuszczone do
stosowania w niektorych typach zabiegéw chirurgicznych powszechnie wykonywanych
u pacjentéw z nowotworem, takich jak histerektomia (rak macicy), prostatektomia (rak gruczotu
krokowego) i kolektomia (rak jelita grubego). Dopuszczenia te opierajg sie na krotkoterminowe
(30-dniowej) obserwaciji pacjenta. FDA nie ocenita bezpieczenstwa ani skutecznosci urzgdzen
RAS w zapobieganiu lub leczeniu nowotworéw na podstawie wynikow onkologicznych, takich
jak przezycie catkowite, nawrét choroby i przezycie wolne od choroby 73 74,

4.3.2. Opis swiadczenia opieki zdrowotnej wg KSOZ

4.3.21 Nazwa swiadczenia opieki zdrowotnej

W KSOZ zaproponowano utworzenie nowego $wiadczenia w ramach wykazu $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego: Leczenie chirurgiczne nowotworu klatki piersiowej
z zastosowaniem systemu robotowego. W KSOZ zaproponowano utworzenie nowej grupy JGP.

Kod kierunkowy: 00.98 Leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego
Zaproponowano wskazanie nastepujacych procedur:

e 32.3 Segmentowa resekcja ptuca;

e 32.41 Lobektomia z wycieciem segmentu drugiego pfata;
o 32.49 Lobektomia — inna;

e 32.52 Wyciecie ptuca z rozdzieleniem $rédpiersia;

e 32.59 Catkowite usuniecie ptuca nieokreslone inaczej;

e 32.9 Inne wyciecia ptuc;

e 32.6 Radykalna resekcja struktur klatki piersiowej;

e 34.3 Zniszczenie lub wyciecie zmiany lub tkanki $rodpiersia;
e 07.81 Czesciowe usuniecie grasicy;

e (7.82 Catkowite usuniecie grasicy;

e 07.95 Torakoskopowe wyciecie grasicy.

2 Food and Drug Administration (2019). FDA cautions patients, providers about using robotically-assisted surgical devices for
mastectomy and other cancer-related surgeries. Pozyskano z: FDA In Brief: FDA cautions patients, providers about using
robotically-assisted surgical devices for mastectomy and other cancer-related surgeries | FDA, dostep z: 20.01.2025 r.

™ Food and Drug Administration (2021) UPDATE: Caution with Robotically-Assisted Surgical Devices in Mastectomy: FDA Safety
Communication. Pozyskano z: https://public4.pagefreezer.com/browse/FDA/16-06-2022T 13:39/https.://www.fda. gov/medical -
devices/safety-communications/update-caution-robotically-assisted-surgical-devices-mastectomy-fda-safety-communication,
dostep z: 10.02.2025 r.

™ Regulatory Affairs Professionals Society (2021). FDA updates safety communication for robotically assisted surgical devices
used in mastectomy. Regulatory Focus. News and Peer Reviewed Content. Pozyskano z: https://www.raps.org/news-and -
articles/news-articles/2021/8/fda-updat es-safety-communication-for-robotically-a, dostep z: 10.02.2025 r.

Ocena zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotne 43/187



Chirurgia robotowa klatki piersiowej WS.420.18.2024

4.3.2.2 Populacja

KSOZ obejmuje szerokg populacje docelowg ktérg stanowig pacjenci z rozpoznaniem nastepujgcych
jednostek chorobowych: nowotworu ztosSliwego oskrzela i ptuca (ICD-10: C34), nowotworu
o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha srodkowego, narzadéw uktadu oddechowego
i klatki piersiowej (ICD-10: D38), nowotworu ztosliwego grasicy (ICD-10: C37), nowotworu ztosliwego
o innym i blizej nieokreslonym umiejscowieniu w obrebie uktadu oddechowego i narzadéw klatki
piersiowej (ICD-10: C39), wtornego nowotworu zto$liwego ptuca (ICD-10: C78.0) oraz wtdérnego
nowotworu ztosliwego Srodpiersia (ICD-10: 78.1).

Ze wzgledu na fakt, iz zabiegi torakochirurgiczne (klatki piersiowej) z wykorzystaniem systemu chirurgii
robotycznej stanowig udoskonalenie technik endoskopowych, kryteria kwalifikacji pacjentéw sg zgodne
z tymi stosowanymi w chirurgii wideotorakoskopowe;.

Populacje docelowg dla wnioskowanego swiadczenia stanowig pacjenci z rozpoznaniem resekcyjnego
nowotworu ptuca oraz innych nowotworéw w obszarze klatki piersiowej (ICD-10: C34, D38, C37, C39
lub C78).

Bezwzglednym przeciwwskazaniem do chirurgicznego leczenia nowotworow klatki piersiowej z uzyciem
systemu robotycznego jest brak mozliwosci uzyskania optymalnego pola operacyjnego lub stan,
w ktoérym pacjent nie jest w stanie tolerowa¢ wentylacji jednoptucnej (np. w przypadku wczesniejsze]
resekcji ptuca lub ciezkiej choroby ptuc). Wzgledne przeciwwskazania obejmujg powazne choroby
zastawkowe serca, niestabilng chorobe wierncowg oraz niskg frakcje wyrzutowg lewej komory. Ponadto,
pacjenci, ktérzy przeszli wczesdniej radioterapie klatki piersiowej, uraz lub operacje, mogg byé
nieodpowiednimi kandydatami z powodu ryzyka wystepowania zrostow.

Wielkos¢ populacji

Szacujgc w KSOZ wielko$é populacji docelowej zatozono, ze wprowadzenie proponowanego
Swiadczenia nie wplynie na wzrost liczby wykonywanych procedur chirurgicznych nowotworu ptuca oraz
innych nowotworéw w obszarze klatki piersiowej. Wynika to z faktu, iz wskazania do zabiegu sa
tozsame, aréznica dotyczy techniki operacyjnej (otwarta, z wykorzystaniem wideotorakoskopii lub
systemu robotowego). Na liczbe hospitalizacji, w ramach ktérych raportowano leczenie zabiegowe raka
ptuca i nowotwordw klatki piersiowej nalezy zatem natozy¢ odsetek okreslajgcy szacowany stopien
wykorzystania systemu robotowego w ramach leczenia nowotworu klatki piersiowe;j.

Oszacowano, ze liczba hospitalizacji, podczas ktérych mozna zastosowaé wnioskowane swiadczenie
w przypadku jego wdrozenia, wyniostaby od 1170 (15% wszystkich zabiegéw; wariant minimalny)
do 3 511 (45% wszystkich zabiegow; wariant maksymalny) rocznie. Podane wartosci odnoszg sie
do liczby hospitalizacji oszacowanej fgcznie (niezaleznie od rozpoznania) na podstawie raportowanej
w 2023 r. liczby hospitalizacji w ramach, ktérych raportowano leczenie zabiegowe raka pluca oraz
hospitalizacji w ramach, ktérych raportowano leczenie zabiegowe nowotwordw klatki piersiowej.
Przywotana w KSOZ liczba hospitalizacji w 2023 r. w ramach, ktérych raportowano wytgcznie leczenie
zabiegowe nowotworow klatki piersiowej wynosita 943.

4.3.2.3 Opis proponowanego swiadczenia opieki
zdrowotnej

Zlecenie dotyczy zakwalifikowania Swiadczenia jako Swiadczenia gwarantowanego w zakresie leczenia
szpitalnego.
Opis Swiadczenia opieki zdrowotnej

Operacja torakochirurgiczna (klatki piersiowej) z wykorzystaniem systemu chirurgii robotycznej
to zaawansowana procedura medyczna, ktora pozwala na precyzyjne wykonanie skomplikowanych
zabiegow chirurgicznych w obrebie klatki piersiowej z minimalng inwazyjnoscig. W przypadku raka ptuca
zabieg ten jest stosowany gtéwnie u pacjentéw we wczesnym stadium choroby.
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Najczesciej wykonywang operacja w przypadku raka ptuca jest lobektomia, czyli usuniecie
jednego z platéw ptuca, w ktérym znajduje sie guz nowotworowy. W niektorych przypadkach,
w zaleznosci od lokalizacji i rozmiaru guza, moze by¢ konieczna segmentektomia (usuniecie czesci
ptata ptuca) lub pneumonektomia (usuniecie catego ptuca). W trakcie operacji usuwane sg réwniez
regionalne wezty chtonne. Usuniete czesci wydobywa sie poprzez powiekszenie jednego z nacied.
Po zakonczonej wlasciwej czesci zabiegu naciecia zamyka sie. W zaleznosci od rodzaju zabiegu,
a takze warunkow anatomicznych pacjenta, czas trwania procedury wynosi od 1,5 do 3 godzin.

Po operacji RATS pacjenci wymagajg monitorowania i opieki, zblizonej do standardowych protokotéw
torakochirurgicznych. U pacjentéw stosowane sg m.in. dreny, aby usung¢ wszelkie ptyny, krew oraz
powietrze, ktére mogtyby sie gromadzi¢ w jamie optucnowej po operacji. Pozwala to na prawidtowe
rozprezenie ptuc, co jest kluczowe dla wtasciwego oddychania pacjenta. Dren usuwa sie zazwyczaj
drugiego dnia po operacji. Hospitalizacja po zabiegu trwa od trzech do czterech dni. Catkowity czas
hospitalizacji to zwykle 56 dni.

Sposob finansowania

W KSOZ zaproponowano utworzenie $wiadczenia zdrowotnego pn. Leczenie chirurgiczne nowotworu
klatki piersiowej z zastosowaniem systemu robotowego w ramach wykazu $wiadczen gwarantowanych
z zakresu lecznictwa szpitalnego, ktére sg udzielane po spetnieniu dodatkowych warunkéw ich
realizaciji.

Zaproponowano, aby swiadczenie byto realizowane w lecznictwie szpitalnym jako odrebna grupa JGP,
oznaczona dodatkowg literg "R" oraz kodem kierunkowym procedury (00.98) z planowang wyceng na
poziomie okoto 37 350 punktow / 65 736 PLN. W analogii do innych swiadczen z uzyciem systemu
robotycznego, nie przewiduje sie stosowania wspodtczynnika korygujgcego. Proponowana wycena
zostata oszacowana w odniesieniu do leczenia chirurgicznego nowotworu ztosliwego macicy.

4.3.2.4 Aktualne i opcjonalne swiadczenia

W KSOZ nie wskazano procedur chirurgicznych stanowigcych aktualne leczenie chirurgiczne
nowotworow z grupy D38, jednak nalezy sie spodziewac, ze w przypadkuwskazan D38.1, D38.2, D38.3,
D38.4 i D38.6 bedg to zabiegi analogiczne do wykonywanych w przypadku nowotworéw ztosliwych ptuc
oraz innych nowotworéw ztosliwych klatki piersiowej. Analogicznie w przypadku wskazania D38.0
i D38.5 bedg to te same zabiegi chirurgiczne, ktére sg wykonywane u pacjentéw z nowotworem
ztosliwym krtani lub nowotworem zatok przynosowych, chrzastki nosa, ucha srodkowego czy tez jamy
nosowe;.

Podstawowg i najskuteczniejszg metodg leczenia zaréowno NSCLC, jak i nowotworéw grasicy jest
radykalna operacja. Radioterapia lub farmakoterapia moga wspierac leczenie operacyjne lub petnic role
gtéwnej metody leczenia — szczegdlnie w przypadku pozniej diagnozy.

Standard leczenia chirurgicznego raka ptuca opiera sie na anatomicznej resekcji migzszu ptucnego oraz
systematycznym usunieciu weztéw chtonnych ptucnych i Srodpiersia po stronie operowanej. Zabieg
moze obejmowac resekcje fragmentu ptuca (klinowa lub segmentowa), catego ptata (lobektomia) lub
catego ptuca (pneumonektomia). W przypadku nowotworu ztosliwego grasicy, w | i Il stopniu
zaawansowania, podstawowg metodg leczenia jest doszczetna resekcja organu (tymektomia).

Obecnie chirurgiczne leczenie raka ptuca i nowotwordw klatki piersiowej, bez wzgledu na zastosowang
technike operacyjng, jest rozliczane w ramach grup JGP D01, D02, D03, PZD01 oraz PZD02.
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4.3.2.5 Wptyw proponowanego rozwigzania na
sytuacje swiadczeniobiorcéw,
swiadczeniodawcow i ptatnika

Perspektywa Swiadczeniobiorcow

Wprowadzenie leczenia chirurgicznego nowotwordw klatki piersiowej z zastosowaniem systemu
robotowego do koszyka swiadczen gwarantowanych przyniesie istotne korzysci dla pacjentow,
zapewniajgc dostep do nowoczesnej, matoinwazyjnej technologii, ktéra oferuje liczne przewagi nad
metoda VATS oraz klasyczng chirurgig otwarta.

Przedstawione w KSOZ korzyéci z zastosowania chirurgii robotowej odnoszg sie do leczenia

chirurgicznego nowotwordéw ztosliwych i nie dotyczg analizowanego w niniejszym raporcie rozpoznania
ICD-10: D38.

Perspektywa swiadczeniodawcow

Rozszerzenie koszyka swiadczen gwarantowanych o leczenie chirurgiczne nowotworu klatki piersiowej
z zastosowaniem systemu robotowego moze przynies¢ liczne korzysci nie tylko pacjentom, ale rowniez
Swiadczeniodawcom.

Zaawansowane mozliwosci wizualizacji, takie jak tréjwymiarowy obraz operowanego pola, mozliwos¢
powiekszenia obrazu oraz precyzyjna praca w trudno dostepnych miejscach, utatwiajg chirurgom
doktadne wykonanie operaciji, co przektada sie na wyzszg jakos¢ leczenia. System robotyczny poprawia
takze ergonomie pracy chirurga. W przypadku VATS chirurdzy i ich asysta czesto zmuszeni sg
do przyjmowania nienaturalnych pozyciji, co wigze sie z dtugotrwatym wysitkiem izometrycznym oraz
obcigzeniem miesni konczyn gérnych i miesni gtebokich stabilizujgcych postawe. Przy wielogodzinnych
operacjach lub kilku zabiegach wykonywanych w ciggu jednego dnia precyzja chirurgéw moze male¢
z powodu zmeczenia i drzenia miesniowego. System robotyczny pozwala operatorowi na prace
w ergonomicznej pozycji przy konsoli, co zmniejsza zmeczenie i obcigzenie miesni, zwiekszajgc komfort
i efektywnos¢ pracy. Jest to szczegdlnie istotne w Polsce, gdzie sredni wiek chirurgdw klatki piersiowej
przekracza obecnie 55 lat.

Wprowadzenie technologii robotycznej wymaga jednak inwestycji w odpowiednio wyposazone osrodki,
poniesienia kosztow zakupu systemu robotycznego oraz jego regularnego serwisowania.

Zastosowanie technologii robotycznej wymaga réwniez specjalistycznego przeszkolenia zespotéw
operacyjnych, co stanowi zaréwno wyzwanie, jak i szanse na rozwdj dla $wiadczeniodawcow.

Perspektywa ptatnika

Finansowanie leczenia chirurgicznego nowotworow klatki piersiowej przy uzyciu systemu robotycznego
wigze sie z dodatkowymi kosztami, jednak technologia ta niesie ze sobg takze potencjalne
oszczednosci, co moze korzystnie wptyngé na ogdlng efektywnos$c¢ finansowania $wiadczenia.

RATS, w poréwnaniu z tradycyjnymitechnikami, pozwala na redukcje utraty krwi podczas operacji,
co moze zmniejszy¢ potrzebe stosowaniatransfuzji. Mniejsza liczba przetoczen oznacza nizsze koszty,
a takze zmniejsza ryzyko powiktan zwigzanych z transfuzja.

Przedstawione w KSOZ dowody naukowe dotyczgce skutecznosci oraz optacalnosci chirurgii robotowe;
odnoszg sie do leczenia chirurgicznego nowotworéw ztosliwych i nie dotyczg analizowanego
w niniejszym raporcie rozpoznania ICD-10: D38.

4.3.2.6 Skutek prawny

Procedura bedzie wymagata nowelizacji aktualnego Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego oraz odpowiadajgcego mu Zarzgdzenia
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.
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4.3.3. Wczesniejsze postepowanie administracyjne

Do tej pory w Agencji ocenie poddano nastepujgce wskazania: rak jelita grubego, rak gruczotu
krokowego i rak btony sluzowej macicy. W tabeli ponizej przedstawiono zestawienie wydanych
dotychczas stanowisk Rady Przejrzystosci (RP) oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT dotyczacych
chirurgii robotowej.

Tabela 4. Dotychczasowe stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacje Prezesa Agenciji

Stanowisko RP /

: Tres¢ stanowiska / rekomendacji
Rekomendacja Prezesa

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie $wiadczenia
opieki zdrowotnej Jeczenie chirurgiczne raka jelita grubego z zastosowaniem
systemu robotowego” jako $wiadczenia gwarantowanego.

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 356/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.7s

Prezes Agencji przychylajgc sie do opinii Rady Przejrzystosci, nie

Rekomendacja Prezesa AOTMiT rekomenduje zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej .eczenie
nr 254/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.7 chirurgiczne raka jelita grubego z zastosowaniem systemu robotowego” jako

Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne zakwalifikowanie $wiadczenia
opieki zdrowotnej Jeczenie chirurgiczne raka gruczotu krokowego z
zastosowaniem systemu robotowego” jako $wiadczenia gwarantowanego.

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 357/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.7”

Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, nie

Rekomendacja Prezesa AOTMIT rekomenduje zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej eczenie
nr 255/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.7 chirurgiczne raka gruczotu krokowego z zastosowaniem systemu robotowego”

jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

Stanowisko Rady Przejrzystosci Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne zakwalifikowanie $wiadczenia

: . opieki zdrowotnej ,Leczenie chirurgiczne raka btony Sluzowej macicy z
79
il SEEAV I e 18 guUirlin 2014 G zastosowaniem systemu robotowego” jako $wiadczenia gwarantowanego.

Prezes Agencji przychylajgc sie¢ do opinii Rady Przejrzystosci, nie
rekomenduje zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej__leczenie
chirurgiczne raka btony $luzowej macicy z zastosowaniem systemu
robotowego” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
szpitalnego.

Rekomendacja Prezesa AOTMiT
nr 256/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.#°

B AOTMIT (2014a). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 356/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r. w sprawie
zakwalifikowania/niezasadno$ci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie chirurgiczne raka jelita grubego z
zastosowaniem systemu robotowego” Jjako Swiadczenia gwarantowanego. Pozyskano z:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/047/SRP/U_44_704_141215_stanowisko_356_system_robotowy j gru
be_31c.pdf, dostep z: 4.12.2023 r.

8 AOTMIT (2014b). Rekomendacja nr 254/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych w
sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie chirurgiczne raka jelita grubego z zastosowaniem systemu
robotowego”, Jjako S$wiadczenia gwarantowanego. Pozyskano z
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/047/REK/RP_254_2014_JELIT_system_robotowy.pdf, dostep z:
30.11.2023 r.

TAOTMIT (2014c). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 357/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r. w sprawie
zakwalifikowania/niezasadno$ci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie chirurgiczne raka gruczotu krokowego
z zastosowaniem systemu robotowego” Jako Swiadczenia gwarantowanego. Pozyskano z:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/048/SRP/U_44_705_141215_stanowisko_357_system_robotowy_prost
ata_31c.pdf, dostep z: 4.12.2023 r.

8 AOTMIT (2014d). Rekomendacja nr 255/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
leczenie chirurgiczne raka gruczofu krokowego z zastosowaniem systemu robotowego’, jako Swiadczenia gwarantowanego.

Pozyskano z:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/048/REK/RP_255 2014 PROSTATA_system_robotowy.pdf, dostep z:
30.11.2023 r.

® AOTMIT (2014e). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 358/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r. w sprawie
zakwalifikowania/niezasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie chirurgiczne raka btony $luzowej
macicy z zastosowaniem systemu robotowego” Jjako S$wiadczenia gwarantowanego. Pozyskano z
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/049/SRP/U_44_707_141215_stanowisko_358_system_robotowy_maci

ca_31c.pdf, dostep z: 4.12.2023 r.

% AOTMIT (2014f). Rekomendacja nr 256/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych w
sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej leczenie chirurgiczne raka bfony $luzowej macicy z zastosowaniem
systemu robotowego”, Jako S$wiadczenia gwarantowanego. Pozyskano z:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/049/REK/RP_256_2014_MA CICA_system_robotowy.pdf,  dostep z:
30.11.2023 r.
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Rada Przejrzysto$ci uznaje za niezasadng refundacje $wiadczenia opieki

Opinia Rady Przejrzystosci zdrowotnej ,zastosowanie systemu chirurgicznego da Vinci we wskazaniach:
nr 127/2017 z dnia 22 maja 2017 r.&1 rak jelita grubego. rak gruczotu krokowego. rak btony $luzowej macicy” w $wietle

przedstawionych danych klinicznych i kosztowych.

Prezes Agenciji stoi na stanowisku, ze finansowanie ze srodkéw publicznych

Opinia Prezesa AOTMIiT “zastosowania systemu robotowego we wskazaniach: rak jelita grubego. rak
nr BP.434.14.2017.JTM z dnia 23 maja gruczotu krokowego oraz rak btony $luzowej macicy” jest uzasadnione
2017 r.82 i powinno zosta¢ uwzglednione w koszyku $wiadczen gwarantowanych.

Uzasadnieniem dla ww. decyzji byty wyniki analizy klinicznej i dane kosztowe.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze $rodkéw publicznych
$wiadczenia ,chirurgia robotowaklatki piersiowej (nowotwordéw ptuc orazinnych
nowotworéw klatki piersiowej)’'we wskazaniach: nowotwor ztosliwy oskrzela i
ptuca (C34), nowotwor ztosliwy grasicy (C37), nowotwor ztosliwy o innym i blizej
nieokreslonym umiejscowieniu w obrebie uktadu oddechowego i narzadéw
klatki piersiowej (C39), wtérny nowotwor ztosliwy ptuc (C78.0), wtérny nowotwor
ztosliwy $roédpiersia (C78.1), nowotwor ztosliwy przetyku (C15) i wpustu
(potaczenie przetykowo-zotgdkowe) (C16.0), pod warunkiem spetnienia
nastepujgcych kryteriow: koszt tych Swiadczen ze strony ptatnika nie moze by¢
znaczaco wyzszy niz koszt odpowiednich procedur wykonywanych
laparoskopowo; niezbedne jest przeprowadzenie petnego procesu wyceny i jej
Stanowisko Rady Przejrzystosci nr cyklicznej weryfikacji, okreslenia minimalnych warunkéw realizacji $wiadczenia
61/2025 z dnia 19 maja 2025 roku® (w tym kryteriow kwalifikacji oraz wymogow stawianych wzgledem personelu i
osrodkéw wykonujacych zabiegi); umozliwiajgcych wykonywanie zabiegow
jedynie w $cisle okreslonych przypadkach; biezaca ocena efektywnosci
procedury poprzez utworzenie ogolnokrajowego rejestru  klinicznego
pozwalajgcego na monitorowanie skutecznos$ci i bezpieczenstwa leczenia z
wykorzystaniem systemu robotowego.

Rada Przejrzystos$ci uznata rowniez, ze do swiadczen gwarantowanych chirurgii
robotowej nie nalezy klasyfikowa¢ zabiegédw miedzybtoniaka optucnej (C45.0) i
wtérnych nowotworéw ztosliwych optucnej (C78.2).

Uzasadnieniem dla ww. decyzji byty wyniki analizy klinicznej i dane kosztowe.

[Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT]

Inne zlecenia Ministra Zdrowia i procesy legislacyjne dot. chirurgii robotycznej

W tabeli ponizej przedstawiono inne zlecenia Ministra Zdrowia i zakres prac AOTMIT dot. chirurgii
robotowej.

Tabela 5. Podsumowanie innych zlecen Ministra Zdrowia i zakresu prac AOTMiIT dot. chirurgii robotowej

Zlecenia MZ Zakres prac AOTMiT

: . . AOTMIT opracowata raport analityczny (znak sprawy:
2021 r. — zlecenie Ministra Zdrowia > )
(pismo znak: znak DLG.742.95.2021 z dnia 18.11.2021 r.), | WS-4220.16.2021.JS)*®, a zgromadzony material nie
— dot. weryfikacji doniesien naukowych dla ’ dostarczyt istotnych przestanek w zakresie przewagi
zastosowania systemu chirurgicznego da Vinci w zabllegow. z zastosowgmem . systemu. robo.towe.go w
DD G e e poréwnaniu z zabiegami matoinwazyjnymi -
’ laparoskopowymi. Wnioski wynikajgce z przegladu tych

8 AOTMIT (2017a). Opinia Rady Przejrzystosci nr 127/2017 z dnia 22 maja 2017 roku w sprawie zasadno$ci kwalifikacji jako
Swiadczenia gwarantowanego $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Zastosowanie systemu chirurgicznego da Vinci we wskazaniach:
rak jelita grubego, rak gruczotu krokowego, rak bftony $luzowej macicy” w $wietle przedstawionych danych klinicznych i
kosztowych. Pozyskano z
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2016/219/ORP/U_20_169_170522_opinia_127_da_Vinci.pdf, dostep  z:
30.11.2023 r.

82 AOTMIT (2017b). Rekomendacja nr BP.434.14.2017.JTM z dnia 23 maja 2017 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie chirurgiczne raka jelita grubego z
zastosowaniem systemu robotowego”, jako $wiadczenia gwarantowanego. Pozyskano z zasobéw wewnetrznych AOTMIT.

8 AOTMIT (2025d). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 61/2025 z dnia 19 maja 2025 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
S$wiadczenia opieki zdrowotnej ,Chirurgia robotowa klatkipiersiowej (nowotworéw ptuc oraz innych nowotworéw klatki piersiowej)”
Jjako $wiadczenia gwarantowanego. Pozyskano z
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2024/219/SRP/U_145_20250519 s_61_chirurgia_robotowa_kw_sw_zacz.pdf,
dostep z: 18.07.2025 r.

8 AOTMIT (2021a). Analiza aktualizujgca wydanej rekomendacji /opinii Prezesa AOTMIT dla zastosowania systemu
chirurgicznego da Vinci w zakresie: wskazan, wielko$ci populacji i kosztéow oraz potencjalnego wptywu na budzet ptatnika
publicznego (WS.4220.16.2021.JS). Pozyskano z zasobéw wewnetrznych Agencji.

8 pismem z dnia 29.11.2021 r., znak DLG.7000.106.2021.GK, Minister Zdrowia wstrzymat prace zlecone pismem z dnia 18
listopada 2021 r. Kolejno pismem z dnia 07.12.2021 r., znak DLG.7000.106.2021.GK, Minister Zdrowia zlecit wznowienie prac
nad zleceniem.
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Zlecenia MZ Zakres prac AOTMIT

doniesienn naukowych nie wykazaty istotnych réznic
w zakresie waznych  klinicznie punktow koncowych
w poréwnaniu z zabiegami matoinwazyjnymi. Ponadto, na
podstawie tego samego zlecenia, powstat dokument
z propozycjami  warunkéw udzielania Swiadczen
z zastosowaniem systemu chirurgicznego da Vinci oraz
ocena skutkéw regulacji (OSR) do projektu rozporzadzenia
Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie
$wiadczen  gwarantowanych z  zakresu leczenia
szpitalnego, wprowadzajgcego $wiadczenie leczenie
chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego”
do wykazu (znak sprawy: WS.4220.16.2021)%.

2021 r. — zlecenie Ministra Zdrowia

(pismo znak: DLG.7000.106.2021.GK z dnia 07.12.2021 r.)
— dot. wyceny nowego produktu rozliczeniowego —
leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu
robotowego dla raka gruczotu krokowego

Wydziat Taryfikacji AOTMIT opracowat raport obejmujacy
wyceng leczenia chirurgicznego z zastosowaniem systemu
robotowego dla raka gruczotu krokowego (znak sprawy:
WT.5403.48.2021).

AOTMIT opracowata przeglad aktualizacyjny (znak sprawy:

2022 r. — zlecenie Ministra Zdrowia WS.4220.19.2022)¥ odnoszacy sie do potencjalnego
(pismo znak: ASS.07.38.2022.MS z dnia 07.06.2022 r.) rozszerzenia mozliwosciich stosowania w wiekszej liczbie
— ws. wyrazenia opinii na temat zasadnosci zakupéw rozpoznan jako $wiadczen gwarantowanych oraz analizy
robotéw chirurgicznych da Vinci. w zakresie wykorzystania tego sprzetu oraz ewentualnych

rekomendaciji w zakresie liczby wykonywanych badan.

Giéwnym celem opracowania analitycznego byta analiza
aktualizacyjna  w zakresie zalecen oraz doniesien
naukowych dotyczacych chirurgii robotowej
- ¢ w analizowanych wskazaniach, oszacowanie liczebnosci
rekomendacji Prezesa dla zastosowania systemu populacji docelowej oraz wskazanie potencjalnych

chirurgicznego da Vinci we wskazaniach: rak jelita $wiadczeniodawcow (znak sprawy: WS.422.21.2023 oraz
grubego oraz rak btony sluzowej macicy. WT.543.20.2023).

2023 r. — zlecenie Ministra Zdrowia
(pismo znak: DLG.742.12.2023.BT z dnia 26.05.2023 r.)
— dot. przeprowadzenia analizy aktualizacyjnej

[Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT]
Proces legislacyjny dotyczacy chirurgii robotowe;:

e 1 kwietnia2022 r. —Minister Zdrowia na podstawie art. 31d ustawy o $wiadczeniach wprowadzit
do wykazu swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego procedure medyczng o
kodzie ICD-9: 00.98 Leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego oraz warunki
szczegOlowe dla realizacji $Swiadczenia gwarantowanego ,Leczenie chirurgiczne
z zastosowaniem systemu robotowego dla raka gruczotu krokowego” na podstawie
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2022 r. zmieniajgcego rozporzgdzenie
w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. 2022 r.
poz. 245)89;

e 28 lipca 2023 r. — w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 28 lipca 2023 r. zmieniajagcym
rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych, wykaz swiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego zostat rozszerzony o operacje przeprowadzane z uzyciem
systemu robotowego w kolejnych wskazaniach: raka btony Sluzowej macicy oraz raka jelita
grubego — wprowadzono kolejne warunki dla realizacji $wiadczen ,,Leczenie chirurgiczne
nowotworu ztosliwego macicy z zastosowaniem systemu robotowego” oraz , Leczenie

% AOTMIT (2021b). Opracowanie analityczne w zakresie oceny skutkow regulacji projektu rozporzadzenia obejmujgcego nowe
S$wiadczenie o nazwie: ,leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego” we wskazaniach: rak jelita grubego, rak
gruczotu krokowego, rak btony $luzowej macicy jako $wiadczenie gwarantowane z zakresu leczenia szpitalnego. Wptyw na sektor
finanséw (WS.4220.16.2021). Pozyskano z zasoboéw wewnetrznych Agenciji.

& AOTMIT (2022). Podsumowanie przegladu aktualizacyjnego dowodéw naukowych dotyczgcych skutecznosci i bezpieczeristwa
zastosowania systemow chirurgii robotowej (WS.4220.19.2022). Pozyskano z zasobéw wewnetrznych Agencji.

% AOTMIT (2023). Leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego we wskazaniach: rak jelita grubego, rak bfony
$luzowej macicy — analiza aktualizacyjna (WS.422.21.2023).

® Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2022 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. u. poz. 245). Pozyskano
z: https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20220000245/0/D20220245.pdf, dostep z 14.12.2023 r.
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WS.420.18.2024

chirurgiczne nowotworu zlosliwego jelita grubego z zastosowaniem systemu
robotowego” (Dz. U. 2023. r. poz. 1447 z p6zn. zm.)%.

Zlecenia Ministra Zdrowia dotyczace chirurgii robotowej klatki piersiowej

W tabeli ponizej przedstawiono zlecenia Ministra Zdrowia dot. chirurgii robotowej klatki piersiowej
(nowotwory ptuc oraz inne nowotwory klatki piersiowej) oraz zakres prac AOTMIT.

Tabela 6. Zlecenia Ministra Zdrowia dotyczace zastosowania systemu robotowego w chirurgii klatki

piersiowej

Zlecenia MZ Zakres prac AOTMiT
Listopad 2023 r. —  zlecenie Ministra Zdrowia | Efektem opracowanej analizy problemu decyzyjnego
(pismo znak: DLG.742.114.2023.MG z dnia 10 listopada2023 r.) | (znak sprawy WS.422.32.2023) bylo wytypowanie
— dot. przygotowania analizy problemu decyzyjnego | wskazan medycznych =z zakresu nowotworéw ptuc
dotyczacego zasadnosci leczenia chirurgicznego klatki | iinnych nowotworéw klatki piersiowej, dla ktérych

piersiowej — nowotwory ptuc oraz inne nowotwory klatki
piersiowej, z zastosowaniem systemu robotowego na
podstawie art. 31 n pkt 5 ustawy

wykonanie petnej oceny HTA wydaje sie by¢ najbardziej
zasadne. Nalezg do nich: nowotwdr ztosliwy oskrzela
i ptuca (ICD-10: C34), nowotwor ztosliwy grasicy (ICD-10:
C37), nowotwor ztosliwy o innym i blizej nieokreslonym
umiejscowieniu  w obrebie uktadu oddechowego
i narzadéw klatki piersiowej (ICD-10: C39), wtémny
nowotwér zZtosliwy $roédpiersia (ICD-10:  78.1) oraz
nowotwory ztosliwe serca, $rédpiersia i optucnej (ICD-10:
C38).

Niniejsza analiza stata sie¢ podstawg do aktualnie
przekazanego zlecenia dotyczacego przygotowania
rekomendacji W  sprawie oceny  zasadnoSci
zakwalifikowania chirurgii robotowej klatki piersiowej
w ww. wskazaniach.

Listopad 2024 r. - zlecenie Ministra Zdrowia
(pismo znak: DLG.054.61.2024.MGL z dnia 26 listopada 2024 r.)
— dot. Przygotowanie rekomendacji w sprawie oceny
zasadnosci zakwalifikowania chirurgii robotowej klatki
piersiowej (nowotworéw ptuc oraz innych nowotworéw klatki
piersiowej) w wybranych wskazaniach: C34 Nowotwoér ztosliwy
oskrzela i pluca, C37 Nowotwér ziosliwy grasicy, C39
Nowotwoér ztosliwy o innym i blizej nieokreslonym
umiejscowieniu w obrebie uktadu oddechowego i narzadow
klatki piersiowej, C45 Miedzybtoniak optucnej,C78.0 Wtorny
nowotwoér ziosliwy ptuc, C78.1 Wtorny nowotwor ziosliwy
srédpiersia, C78.2 Wtorny nowotwor ztosliwy optucnej, jako
swiadczenia gwarantowanego wraz z okresleniem nowych
minimalnych warunkéw jego realizacji. W zleceniu MZ
poproszono takze o uwzglednienie innych wskazan niz
wymienione w zleceniu, ktérych zakwalifikowanie do zabiegow
chirurgii robotowej klatki piersiowej w opinii Pana Prezesa lub
Rady przejrzystosci okaze sie dodatkowo zasadne.

W dniu 19.05.2025 r. odbyto sie posiedzenie Rady
Przejrzystosci podczas ktérego zaprezentowano wyniki
czterech przygotowanych raportéw oraz wydano
stanowisko w przedmiotowej sprawie (SRP 61/2025 do
Zlecenia 219/2024).

Rada Przejrzysto$ci uznata za zasadne wigczenie
Swiadczenia ,Chirurgia robotowa klatki piersiowej (w tym
nowotworéw ptuc oraz innych nowotworéw klatki
piersiowej)” do koszyka $wiadczen gwarantowanych za
wyjatkiem wskazania miedzybtoniak optucnej (C45.0) i
wtérne nowotwory ztosliwe optucnej (C78.2) oraz pod
warunkiem spetnienia okreslonychkryteriéw (Stanowisko
Rady Przejrzystosci 61/2025).

Maj 2025 r. — rozszerzenie zakresu zlecenia Ministra Zdrowia
z dnia 26 listopada 2024 r. (pismo znak: DLG.054.61.2024.MGL z
dnia 26 listopada 2024 r.)

— dotyczy uwzglednienia informacji zawartych w przestanej
23 kwietnia 2025 r. KSOZ w tym uwzglednienia dodatkowego
wskazania D38 Nowotwor o niepewnym lub nieznanym
charakterze ucha srodkowego, narzadu uktadu oddechowego
i klatki piersiowej.

Opracowanie analityczne w toku.

[Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT]

% Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 lipca 2023 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z

zakresu leczenia szpitalnego (Dz.

u. poz. 1477). Pozyskano

z: https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20230001477/0/D20231477.pdf, dostep z 14.12.2023 r.

Ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotne

50/187




Chirurgia robotowa klatki piersiowej WS.420.18.2024

4.3.4. Krzywa uczenia sie personelu medycznego

Krzywa uczenia sie opisuje tempo postepu w zdobywaniu i doskonaleniu nowych umiejetnosci w czasie
powtarzania danej czynnosci®'®2. Krzywa uczenia sie w chirurgii odgrywa kluczowg role w ocenie
rozwoju umiejetnosci medycznych i pozwala na sledzenie skutecznosci réznych procedur. Analiza
krzywych uczenia sie pomaga rowniez okresli¢ moment, w ktérym chirurg catkowicie opanowuje dang
technike operacyjna®.

W wyniku niesystematycznego wyszukiwania w bazach Medline, Embase via Ovid oraz Cochrane
Library nie odnaleziono publikacji dla analizowanego wskazania: nowotwory o niepewnym lub
nieznanym charakterze ucha srodkowego, narzadoéw uktadu oddechowego i klatki piersiowej (D38).

Natomiast zidentyfikowano 6 badan pierwotnych (Paglialunga 20249, Fukui 2021%, Gomez-Hernandez
2022%, Kanzaki 202197, Lee 2020°, Zheng 2024c%) opisujacych krzywa uczenia sie dla chirurgii
robotowej we wskazaniach obejmujgcych nowotwory ptuc oraz inne nowotwory klatki piersiowe;.

Szczegoty dotyczg wynikébw z ww. badan zostaly przedstawione w nastepujgcych raportach
analitycznych AOTMIT:

e Chirurgia robotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: nowotwor ztosliwy oskrzela
i ptuca (C34), wtérny nowotwor ztosliwy ptuc (C78.0), nowotwor ztosliwy o innym i blizej
nieokreslonym umiejscowieniu w obrebie uktadu oddechowego i narzadow klatki piersiowej
(C39) — ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia
gwarantowanego. Nr: WS.420.18.2024, 14 maja 2025 r.100;

e Chirurgia robotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: nowotwor ztosliwy grasicy
(C37), nowotwor ztosliwy Srédpiersia przedniego, tylnegoi czesci nieokreslonej (C38.1, C38.2,
C38.3), wtérny nowotwor ztosliwy srodpiersia (C78.1) — ocena zasadnosci zakwalifikowania

9 Kurek, A., & Krdl, R. (2016). Krzywa uczenia w kontek$cie praktyki chirurgicznej [The learning curve in the context of surgic al
practice]. Chirurgia Polska, 18(1-2), 16-23. Copyright © 2016 by Via Medica. ISSN 1507-5524.

92 Soomro, N. A., Hashimoto, D. A., Porteous, A. J., Ridley, C. J. A., Marsh, W. J., Ditto, R., & Roy, S. (2020). Systematic review
of learning curves in robot-assisted surgery. BJS open, 4(1), 27-44. https://doi.org/10.1002/bjs5.50235

S Wisniewski D. (2025) Krzywa uczenia sie w medycynie — znaczenie i zastosowanie. Pozyskano z: https://spzozsw.pl/krzywa-
uczenia-sie-w-medycynie-znaczenie-i-zastosowanie/#Znaczenie_krzywej _uczenia_w_chirurgii, dostep z: 05.03.2025 r.

% Paglialunga, P.L.; Molins, L.; Guzman, R.; Guirao, A.; Bello, I.; Urefia, A.; Grando, L.; Quiroga, N.; Michavila, X.; Boada,
M. (2024). Robotic Lobectomy Learning Curve Has Better Clinical Outcomes than Videothoracoscopic Lobectomy. J. Clin. Med.
2024, 13, 1653. https:// doi.org/10.3390/jcm13061653.

% Fukui, T., Kawaguchi, K., Tsubouchi, H., Ueno, H., Sugiyama, T., Mori, S., Goto, M., Ozeki, N., Hakiri, S., Nakamura, S., &
Chen-Yoshikawa, T. F. (2021). <Editors' Choice > Learning curve of robotic lobectomy for lung malignancies by certified thoracic
surgeons. Nagoya journal of medical science, 83(2), 227-237. https://doi.org/10.18999/nagjms.83.2.227.

% Gémez-Hemandez, M. T., Fuentes, M. G., Novoa, N. M., Rodriguez, I., Varela, G., & Jiménez, M. F. (2022). The robotic surgery
leaming curve of a surgeon experienced in video-assisted thoracoscopic surgery compared with his own video-assisted
thoracoscopic surgery learning curve for anatomical lung resections. European journal of cardio-thoracic surgery: official journal
of the European Association for Cardio-thoracic Surgery, 61(2), 289—296. https://doi.org/10.1093/ejcts/ezab385.

% Kanzaki, M., Mitsuboshi, S., Koen, A., Isaka T., Matsumoto T., Aoshima H., Maeda, H., Shidei H., (2021). Effects of robot- and
video-assisted thoracoscopic lobectomy experiences on the leaming curve of lobectomy. Original Article. Turkish Journal of
Thoracic and Cardiovascular Surgery 2021;29(4):527-535 http://dx.doi.org/doi:10.5606/tgkdc.dergisi.2021.21314.

%l ee, E. C., Lazzaro, R. S., Glassman, L. R., Singh, V. A., Jurado, J. E., Hyman, K. M., Patton, B. D., Zeltsman, D., Scheinerman,
J. S., Hartman, A. R., & Lee, P. C. (2020b). Switching from Thoracoscopic to Robotic Platform for Lobectomy: Report of Learning

Curve and Outcome. Innovations (Philadelphia, Pa.), 15(3), 235—-242. https://doi.org/10.1177/1566984520911670.

% Zheng, C., Ge, Y., Ma, T. et al. (2024). Outcomes of robot-assisted versus video-assisted mediastinal mass resection during
the initial learning curve. J Robotic Surg 18, 81. https://doi.org/10.1007/s11701-024-01828-7.

10 AOTMIT (2025a). Chirurgia robotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: nowotwor ztosliwy oskrzela i ptuca (C34),
wtérny nowotwoér ztosliwy ptuc (C78.0), nowotwér ztosliwy o innym i blizej nieokre$lonym umiejscowieniu w obrebie uktadu
oddechowego i narzgdéw klatki piersiowej (C39) — ocena zasadno$ci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej jako
Swiadczenia gwarantowanego. Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej art. 31c ust. 1 ustawy. Nr:
WS.420.18.2024. Raport 1/4. Pozyskano z:
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2024/219/RPT/WS.420.18.2024% 20chirurgia% 2 0robotowa% 20klatka% 2 Opiersi
owa% 20Raport%201%20zaczerwienione_ REOPTR.pdf, dostep z: 11.06.2025 r.
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Swiadczenia opieki zdrowotnej jako Swiadczenia gwarantowanego. Nr: WS.420.18.2024,
14 maja 2025 r.",

e Chirurgiarobotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: miedzybtoniak optucnej (C45.0)
i wtérny nowotwor ztosliwy optucnej (C78.2) —ocena zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia
opieki zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego. Nr: WS.420.18.2024, 14 maja 2025 r.192,

Podsumowanie wynikow i wnioski

Istnieje szereg parametréw wykorzystywanych do oceny postepdw na krzywej uczenia sie w minimalnie
inwazyjnych technikach chirurgicznych. Wsrod zmiennych stuzacych do identyfikacji trajektoriiwzrostu
umiejetnoéci oraz plateau na krzywej uczenia sie znajdujg sie: czas trwania operaciji, utrata krwi, liczba
wycietych weztéw chtonnych, powiktania pooperacyjne, wystgpienie powiktan w okresie 30- i 90-dni oraz
Smiertelno$¢. Czas trwania operacji jest najczesciej stosowanym parametrem w ocenie postepu na
krzywej uczenia sie.

Nowotwoér ptuc

Analiza badan dotyczgcych krzywej uczenia sie RATS w poréwnaniu z VATS stosowanych w leczeniu
nowotworu ptuc wskazuje na zréznicowang liczbe przypadkéw potrzebnych do osiggniecia plateau
efektywnosci operacyjne;j.

W wiekszosci badan RATS wymagato krétszej lub porownywalnej krzywej uczenia sie (na podstawie
catkowitego czasu operacji) w porownaniu z VATS, np. 23 vs 28 przypadkoéw (Paglialunga 2024), 28 vs
70 przypadkoéw (Fukui 2021) i 15 vs 14 przypadkéw (Kanzaki 2021) ocenianych na podstawie
catkowitego czasu operacji. Wyniki badania Gomez-Hernandez 2022 wskazujg, ze plateau krzywej
uczenia (na podstawie czasu operacji, niepowodzenia operacji oraz wynikow okotooperacyjnych)
osiggano dla 32 przypadkéw metodg RATS i dla 28 przypadkéw metodg VATS, co sugeruje zblizong
dynamike uczenia sie obu technik.

Podsumowujgc, RATS w wiekszosci badan osigga plateau szybciej lub na podobnym poziomie jak
VATS, przy czym rdéznice mogg wynikaé z indywidualnego doswiadczenia chirurgéw oraz specyfiki
procedur.

Nowotwor srédpiersia

W badaniu Zheng 2024 wskazano, ze krzywa uczenia sie w przypadku RATS osigga plateau szybciej
niz VATS w resekcji nowotworéw Srédpiersia (21 vs 26 przypadkow). Wyniki sugerujg potencjalng
przewage RATS nad VATS pod wzgledem tatwosci adaptacji do nowej procedury medycznej.

4.4. Wybér populacji docelowej

W ramach niniejszego raportu (Raport 5) przeanalizowano nastepujgce wskazania:
e D38 Nowotwor o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha srodkowego, narzagdow uktadu
oddechowego i klatki piersiowej:

o D38.0 Krtan (czesc¢ krtaniowa fatdu nalewkowo-nagtosniowego, nagtosnia (czesé
nadgnykowa)),

o D38.1 Tchawica oskrzela i ptuco,

01 AOTMIT (2025b). Chirurgia robotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: nowotwér ztosliwy grasicy (C37), nowotwor
ztodliwy Srodpiersia przedniego, tylnego i czesci nieokre$lonej (C38.1, C38.2, C38.3), wtémy nowotwér zto$liwy $rédpiersia
(C78.1), — ocena zasadno$ci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego. Raport w
sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej art. 31c ust. 1 ustawy. Nr: WS.420.18.2024. Raport 2/4. Pozyskano z:
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2024/219/RPT/WS.420.18.2024% 20chirurgia% 2 Orobotowa% 20klatka%2Opiersi
owa% 20Raport%202%20zaczerwienione_ REOPTR.pdf, dostep z: 11.06.2025 r.

12 AOTMIT (2025c). Chirurgia robotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: miedzybfoniak optucnej (C45.0) i wtorny
nowotwor ztodliwy optucnej (C78.2) — ocena zasadno$ci zakwalifikowania S$wiadczenia opieki zdrowotnej jako Swiadczenia
gwarantowanego. Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej art. 31c ust. 1 ustawy. Nr: WS.420.18.2024. Raport
4/4. Pozyskano z
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2024/219/RPT/WS.420.18.2024% 20chirurgia% 2 0robotowa% 20klatka% 2 Opiersi
owa% 20Raport%204%20zaczerwienione_ REOPTR.pdf, dostep z: 11.06.2025 r.
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D38.2 Optucna,
D38.3 Srédpiersie,
D38.4 Grasica,

D38.5 Inne narzady uktadu oddechowego (zatoki przynosowe, chrzgstka nosa, ucho
srodkowe, jama nosowa),

o D38.6 Narzad ukfadu oddechowego, nieokreslony.

O O O O

Nie zidentyfikowano wytycznych dotyczgcych leczenia chirurgicznego z wykorzystaniem systeméw
robotowych u pacjentéw z nowotworami o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha srodkowego,
narzagdéw uktadu oddechowego i klatki piersiowej. W zwigzku z tym brak jest zalecen w tym zakresie
dla analizowanej populaciji.

Eksperci zgodnie uznali, ze wskazania D38.0 (Krtan) oraz D38.5 (Inne narzady ukfadu oddechowego,
m.in. zatoki przynosowe, chrzgstka nosa, ucho srodkowe, jama nosowa) nie powinny by¢ kwalifikowane
jako obszar chirurgii robotowej klatki piersiowej, poniewaz dotyczg nowotwordw gtowy i szyi i nie
mieszczg sie w zakresie procedur torakochirurgicznych.

Wiekszos¢ ekspertéw klinicznych réwniez nie rekomenduje objecia refundacjg rozpoznan D38.2
(Optucna) i D38.6 (Narzad uktadu oddechowego, nieokreslony).

Ponadto eksperci wskazujg, ze w praktyce klinicznej rozpoznania z zakresu D38 sg stosowane
w przypadku niepewnosci co do nowotworowego charakteru zmiany (jako rozpoznanie wstepne do
czasu uzyskania ostatecznego wyniku histopatologicznego). Uzasadnieniem do zastosowania
procedury chirurgii robotycznej jest jedynie sytuacja, gdy w badaniu histopatologicznym po zabiegu
uzyska sie rozpoznanie pierwotnego nowotworu ptuca. Eksperci wskazujg, ze w przypadku
ostatecznego rozpoznania zmiany tagodnej procedura robotowa nie powinna byé stosowana.

Podsumowujgc, wskazania, ktére w dalszej analizie zostaty uwzglednione obejmujg zgodnie
z klasyfikacjg ICD-10:

e D38.1 Tchawica, oskrzele i ptuco;
e D38.3 Srodpiersie;
e D38.4 Grasica.

4.5. Alternatywne technologie medyczne

Komparatorami dla chirurgii robotowej w leczeniu nowotwordow ptuc i klatki piersiowej sg inne metody
chirurgiczne.

Zgodnie z opinig ekspertéw, w torakochirurgii kluczowe znaczenie ma mozliwos¢ przeprowadzenia
Srédoperacyjnego badania histopatologicznego, ktére umozliwia jednoznaczng kwalifikacje zmiany jako
nowotworu ztosliwego (grupa ICD-10: C) i dostosowanie dalszego postepowania terapeutycznego.

Metody chirurgiczne

Procedury mozliwe do zastosowania w nowotworach o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha
srodkowego, narzadow uktadu oddechowego i klatki piersiowej obejmujg analogiczne, jak w przypadku
nowatorow ztosliwych, zabiegi chirurgiczne, co znajduje potwierdzenie w opiniach ekspertéw
klinicznych.

W przypadku nowotworéw krtani sg to chordektomia (usuniecie fatdu gtosowego lub jego czesci),
laryngektomia (usuniecie krtani) czesciowa lub catkowita; nowotwordw tchawicy — radykalna resekcja
chirurgiczna (jesli pozwala na to zakres choroby); oskrzelii ptuc — segmentektomia (usuniecie wiekszej
czesci ptuca), lobektomia (usuniecie pojedynczego ptata ptuca), bilobektomia (usuniecie dwoch ptatow
prawego ptuca), lub pneumonektomia (usuniecie catego ptuca); grasicy i $rédpiersia — tymektomia lub
resekcja guza; optucnej — pleurektomia/dekortykacija (catkowite usuniecie optucnej i wszystkich guzow
makroskopowych + resekcje en-bloc osierdzia i/lub przepony z rekonstrukcjg; zabieg oszczedzajgcy
ptuco). W guzach zatok przynosowych, jamy nosowej i chrzastki nosa niezaleznie od stopnia
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zaawansowania stosuje sie chirurgiczng resekcje radykalng, natomiast w przypadku nowotworéw ucha
srodkowego — tympanektomie (drenaz wentylacyjny ucha), mastoidektomie (usuniecie wyrostka
sutkowatego) lub parotidektomie (usuniecie slinianki przyusznej).

Techniki chirurgiczne

Podstawowymi technikami chirurgicznymi stosowanymi we wskazaniach ujetych w opracowaniu sg
operacje otwarte i metody matoinwazyjne, w tym wideotorakoskopowa chirurgia klatki piersiowej
(ang. video-assisted thoracoscopic surgery, VATS), przezustna resekcjalaserowa (ang. transoral laser
microsurgery; TLM). Zgodnie z opiniami ekspertow rozpoznania D38.0 (Krtan) oraz D38.5 (Inne narzady
ukfadu oddechowego) nie stanowig wskazah do chirurgii robotowej w obrebie klatki piersiowe;j,
poniewaz klasyfikowane sg jako przypadki wymagajgce interwencji w zakresie chirurgii glowy i szyi.
W zwigzku z tym stosowane w tych przypadkach techniki operacyjne nie mogg by¢ traktowane jako
potencjalne komparatory.

Biorac pod uwage powyzsze, komparatorami dla leczenia chirurgicznego z zastosowaniem systemu
robotowego w analizowanym s$wiadczeniu moze by¢ chirurgia otwarta oraz matoinwazyjne metody
torakochirurgiczne, wykonywane technikg VATS.

4.5.1. Operacje otwarte

Operacje otwarte sg najbardziej tradycyjng metodg chirurgiczna, ktéra obejmuje wieksze naciecia skéry
i tkanek, umozliwiajgc chirurgowi szeroki dostep do obszaru operacyjnego. Stosowane sg powszechnie
w leczeniu nowotwordw ptuc i klatki piersiowej, szczegdlnie w przypadku masywnych guzéw, trudnych
do usuniecia metodami matoinwazyjnymi. W obrebie klatki piersiowej chirurgiczne usunigecie zmian
nowotworowych przeprowadza sie po otwarciu klatki piersiowej przez przeciecie miesni tgczacych
sgsiednie zebra (najczesciej zebra 4. i 5.), tzw. torakotomii lub wzdtuznego przeciecia mostka tzw.
sternotomii03.104,

Torakotomia

Torakotomia obejmuje naciecie wykonane w sScianie klatki piersiowej w celu uzyskania dostepu do
zawartosci jamy klatki piersiowej. Operacje torakotomii sg zwigzane z powiktaniami m.in. krwawieniami,
infekcjami, odmg optucnowa, wysiekiem optucnowym, dysfunkcjami barku, bélem oraz zespotem boélu
po torakotomii. Infekcje mogg obejmowacé zakazenie rany, zapalenie ptuc lub wystgpienie ropniaka
optucnej. Uszkodzenie ptuca i optucnej moze prowadzi¢ do odmy optuchowej, a wysieki sg czeste. Bal
pooperacyjny moze wynika¢ z uszkodzenia nerwow miedzyzebrowych, a przewlekly zespdt bolowy
definiuje sie jako bdl utrzymujacy sie ponad dwa miesigce. Dysfunkcja barku moze wynikac z przeciecia
miesni i nerwdw, co ogranicza ruchomos¢ i zwieksza ryzyko infekcji10s.

Sternotomia

Sternotomia jest technikg chirurgiczng polegajacg na przecieciu mostka w celu uzyskania dostepu
do struktur $rédpiersia, ptuc oraz serca. Zapewniato dostep do lewej i prawej strony klatki piersiowej. 1%,
Sternotomia moze byc¢ réwniez stosowana w potgczeniu z lewg lub prawg torakotomig jako goérna lub
dolna czesciowa sternotomia ze wzgledu na zmniejszong zachorowalnos¢ i smiertelnos¢ z powodu
rozejscia sie mostka'?’. Po tego typu zabiegach chirurgicznych dochodzi do powiktan pooperacyjnych

% Kruczata, M., Wiercinska, M. (2023). Rak ptuc - objawy, przyczyny, rodzaje, badania, leczenie. Pozyskano
z: https://www.mp.pl/pacjent/onkologia/chorobynowotworowe/844 36, rak -pluc-objawy -przyczyny-rodzaje-badania-leczenie,

dostep z 19.12.2023 r.

04 Cancer Research UK (2023). Types of surgery for lung cancer. Pozyskano z: https://www.cancerresearchuk.org/abo ut-
cancer/lung-cancer/treatment/surgery/types, dostep z 21.12.2023 r.

5 Chang, B., Tucker, W. D., & Bums, B. (2023). Thoracotomy. In StatPearls. StatPearls Publishing. Pozyskano z:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK557600/, dostep z: 10.07.2025

% Demmy, T., L., Dexter, E., (2024). Overview of minimally invasive thoracic surgery. Pozyskano z: uptodate.com, dostep z
17.12.2023 r.

97 Matache, R., Dumitresc, M., Bobocea, A., Cordos, I. (2016) Median sternotomy - gold standard incision for cardiac surgeons.
J Clin Invest Surg. 2016; 1(1): 33-40.
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zwigzanych ze zrastaniem sie mostka. Najczesciej spotykanym problemem jest tzw. niestabilny mostek,
ktory moze prowadzi¢ do zaburzen oddechowych, béléw klatki piersiowej, infekcji Srodpiersia oraz
przedtuzonego pobytu w szpitalu08,

4.5.2. Metody minimalnie inwazyjne

Matoinwazyjne metody chirurgiczne (ang. minimally invasive surgery) sg zbiorem technik
wykorzystujgcych niewielkie naciecia (nazywane trokarami) w skérze pacjenta, przez ktére wprowadza
sie cienkie rurki wyposazone w kamere i narzedzia chirurgiczne. Umozliwia to przeprowadzenie operaciji
z wykorzystaniem obrazéw z kamery. Literatura wskazuje na szereg zalet operacji matoinwazyjnych
w poréwnaniu do zabiegow otwartych we wskazaniach obejmujgcych nowotwory ptuc i klatki piersiowe;.
Nalezg do nich m.in.: mniejsza srédoperacyjna utrata krwi, skrocenie czasu hospitalizacji, mniejsze
ryzyko wystapienia powiktan pooperacyjnych czy zmniejszenie bélu pooperacyjnego'%°.

Do torakochirurgicznych metod minimalnie inwazyjnych (ang. minimally invasive thoracic surgical;
MITS) stosowanych w leczeniu nowotworow ptuc i klatki piersiowej nalezy m.in. wideotorakoskopowa
chirurgia klatki piersiowej (ang. video-assisted thoracic surgery; VATS)"0. MIT S znajduje zastosowanie
w diagnostyce i leczeniu zmian chorobowych zlokalizowanych w klatce piersiowej (w obrebie ptuc,
Sroédpiersia i Sciany klatki piersiowej). Metody te, cho¢ podobne, réznig sie kilkoma aspektami, w tym:
umiejscowieniem, rozmiarami i liczbg nacie¢ stuzacych do wprowadzenia narzedzi chirurgicznych
i kamery oraz zakresem zastosowania torakoskopu''. VATS jest metodg szeroko stosowang w chirurgii
klatki piersiowej na caltym $wiecie, jednak posiada kilka ograniczeh, w tym trudng koordynacije
wzrokowo-ruchowg, dlugg krzywg uczenia sie, brak elastyczno$ci oraz ograniczenia w zakresie
limfadenektomii $rodpiersia’2.

Z powodu zalet technik MITS coraz wigkszy odsetek zabiegéw onkologicznych w obrebie klatki
piersiowej jest wykonywanych przy ich uzyciu. Dane zgromadzone w bazie amerykanskiego Society of
Thoracic Surgeons wskazujg, ze odsetek zabiegdéw lobektomii i segmentektomii ptuc z uzyciem metod
matoinwazyjnych w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie wzrést z 8% wszystkich zabiegéw tego typu
w 2003 r., przez 43% w 2009 r. do 62% dla lat 2012—2014113. 114,

4.5.3. Podsumowanie

Podsumowujac, za aktualne postepowanie chirurgiczne w Polsce w analizowanych wskazaniach,
mozliwe do zastgpienia przez chirurgie robotowg w leczeniu nowotwordw ptuc oraz innych nowotworéw
klatki piersiowej nalezy uzna¢ otwarte operacje chirurgiczne (torakotomia, sternotomia) oraz
matoinwazyjne zabiegi, w tym VATS.

Eksperci wskazali, ze w przypadku rozpoznan D38 stosuje sie zarowno techniki klasyczne, jak
i matoinwazyjne, a wybdr metody zalezy od lokalizacji i charakteru zmiany. Eksperci wskazujg, ze

1% Malisiewicz, A., Zymon, A., Bazalinski, D. (2023). Problems associated with local treatment of the sternum wound — a literature
review. Pielegniarstwo Chirurgiczne i Angiologiczne/Surgical and Vascular Nursing, 17(1), 6-17.

% Komorowski, A. (2013). Operacja VATS czy klasyczna w leczeniu NSCLC w | stopniu zaawansowania? Pozyskano
z: https://www.mp.pl/artykuly/91729,operacja-vats-czy-klasyczna-w-leczeniu-nsclc-w-i-stopniu-zaawanasnowania, dostep z
7.12.2023 r.

"0 Huang, S., Huang, X., Huang, Z., Luo, R., & Liang, W. (2023). Comparison of robot-assisted thoracic surgery versus video-
assisted thoracic surgery in the treatment of lung cancer: a systematic review and meta-analysis of prospective studies. Frontiers
in oncology, 13, 1271709. https://doi.org/10.3389/fonc.2023.1271709.

""" Demmy, T., Dexter, E. (2024). UpToDate. Overview of minimally invasive thoracic surgery. Pozyskano
z: https://www.uptodate.com/contents/overview-of-minimally-invasive-thoracic-surgery, dostep z 21.12.2023 r.

"2Huang, S., Huang, X., Huang, Z., Luo, R., & Liang, W. (2023). Comparison of robot-assisted thoracic surgery versus video-
assisted thoracic surgery in the treatment of lung cancer: a systematic review and meta-analysis of prospective studies. Frontiers
in oncology, 13, 1271709. https://doi.org/10.3389/fonc.2023.1271709.

S Demmy, T., Dexter, E. (2024). UpToDate. Overview of minimally invasive thoracic surgery. Pozyskano
z: https://www.uptodate.com/contents/overview-of-minimally-invasive-thoracic-surgery, dostep z 21.12.2023 r.

"4 Fernandez, F. G., Kosinski, A. S., Burfeind, W., Park, B., DeCamp, M. M., Seder, C., Marshall, B., Magee, M. J., Wright, C. D.,
Kozower, B. D. (2016). The Society of Thoracic Surgeons Lung Cancer Resection Risk Model: Higher Quality Data and Superior
Outcomes. The Annals of thoracic surgery, 102(2), 370-377. https://doi.org/10.1016/j.athoracsur.2016.02.098.
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w przypadkach D38, mimo zaawansowanej diagnostyki obrazowej i biopsji, czesto nie udaje sie uzyskaé
jednoznacznego rozpoznania histologicznego. Operacja umozliwia jednoczesne leczenie i pobranie
materiatu do petnej oceny, co warunkuje dalsze postepowanie.

4.6. Efekty zdrowotne

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych AOTMIT ocena korzysci zdrowotnych
analizowanej technologii medycznej powinna by¢ dokonywana poprzez analize istotnych klinicznie
punktow koncowych, odgrywajgcych kluczowa role w danej jednostce chorobowej 115,

Punkty koncowe najczesciej oceniane w badaniach w kontekscie skutecznosci i bezpieczenstwa
chirurgii robotycznej obejmujg: szacowang utrate krwi, liczbe transfuzji krwi, wskaznik powiktfan, liczbe
konwersji do innej metody chirurgicznej, liczbe urazéw chirurgicznych, liczbe wycietych weztow
chtonnych oraz stacji weztowych, radykalnos¢ resekciji, jako$¢ zycia, hospitalizacje, rehospitalizacje,
czas pobytu na intensywnej terapii oraz zapotrzebowanie na cewniki i inne akcesoria'6 117,118,119,

Ponadto, rekomendacja NICE wydana w 2024 r. w ramach EVA (ang. Early Value Assessment)
podkresla konieczno$¢ generowania danych naukowych m.in. w zakresie: powiktan, wskaznikéw
konwersiji na operacje otwarta, dtugosci pobytu w szpitalu, rehospitalizacji, jakosci zycia zwigzanej ze
stanem zdrowia oraz wyniki dlugoterminowe pacjentéw poddanych operacjom wspomaganym
robotem20,

W trakcie petnej analizy HTA nalezy wzig¢ pod uwage punkty koncowe dotyczace ww. efektow
zdrowotnych. Nalezy przede wszystkim uwzgledni¢ istotne klinicznie punkty koncowe stanowigce
podstawe oceny interwencji medycznych w chorobach nowotworowych, w tym: przezycie catkowite,
nawroty choroby i przezycie bez choroby. W ramach analizy powinno sie takze uwzgledni¢ kwestie
wiasciwego horyzontu czasowego dla ocenianych punktéw korncowych. Jest to o tyle istotne, ze
doniesienia naukowe wskazujg na brak wystarczajgcych dowodéw naukowych potwierdzajgcych ew.
przewage systemow robotowych nad innymi metodami matoinwazyjnymi i operacjami otwartymi
w zakresie najwazniejszych punktow koncowych analizowanych w przypadku nowotworéw. Nalezy
takze zauwazyC, ze wiekszos¢ badah analizuje skutecznosé¢ i bezpieczenstwo interwencji jedynie
w krétkim horyzoncie czasowym?21.122123 Te kwestie podnosi m.in. amerykanska FDA wskazujac
w swoim stanowisku, ze dotychczasowe dopuszczenie do wykonywania przy uzyciu systemow
robotycznych niektérych procedur, czesto wykonywanych u pacjentéw z nowotworem, oparte jest

"5 AOTMIT. (2016). Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health technology assessment). Wersja 3.0. Warszawa.
https://www.aotm.gov.pl/wp-content/uploads/2020/07/20160913_Wytyczne_ AO TMiT-1.pdf.

" Demmy, T., Dexter, E. (2024). UpToDate. Overview of minimally invasive thoracic surgery. Pozyskano z:
https://www.uptodate.com/contents/overview-of-minimally-invasive-thoracic-surgery, dostep z 17.12.2024 r.

"7 EUnetHTA. (2019). Robot-assisted surgery in thoracic and visceral indications. Collaborative assessment. Diemen (The
Netherlands): Report No.: OTCA14. Pozyskano z: https://www.eunethta.eu, dostep z 21.12.2023 r.

8 Novellis P, Bottoni E, Voulaz E, Cariboni U, Testori A, Bertolaccini L, Giordano L, Dieci E, Granato L, Vanni E, Montorsi M,
Alloisio M, Veronesi G. (2018). Robotic surgery, video-assisted thoracic surgery, and open surgery for early-stage lung cancer:
comparison of costs and outcomes at a single institute. J Thorac Dis. 2018 Feb;10(2):790-798. doi: 10.21037/jtd.2018.01.123.
PMID: 29607150; PMCID: PMC5864633.

" Amold, B. N., Thomas, D. C., Narayan, R., Blasberg, J. D., Detterbeck, F. C., Boffa, D. J., & Kim, A. W. (2018). Robotic -Assisted
Lobectomies in the National Cancer Database. Journal of the American College of Surgeons, 226(6), 1052-1062.e15.
https://doi.org/10.1016/j.jamcollsurg.2018.03.023.

20 NICE (2024). Early value assessment consultation document for HTE10040 Robot-assisted surgery for soft tissue procedures.
Pozyskano z: https://www.nice.org.uk/guidance/GID-HTE 10040/documents/draft-guidance-2, dostep z 15.01.2025 r.

121 Casiraghi, M., Mariolo, A. V., Mohamed, S., Sedda, G., Maisonneuve, P., Mazzella, A., Lo lacono, G., Petrella, F., & Spaggiari,
L. (2022). Long-Term Outcomes of Robotic-Assisted, Video-Assisted and Open Surgery in Non-Small Cell Lung Cancer: A
Matched Analysis. Journal of clinical medicine, 11(12), 3363. https://doi.org/10.3390/jcm11123363.

22 O'Sullivan, K. E., Kreaden, U. S., Hebert, A. E., Eaton, D., & Redmond, K. C. (2019). A systematic review and meta-analysis
of robotic versus open and video-assisted thoracoscopic surgery approaches for lobectomy. Interactive cardiovascular and
thoracic surgery, 28(4), 526-534. https://doi.org/10.1093/icvts/ivy315.

2 Kim, D., Woo, W., Shin, J. 1., & Lee, S. (2023). The Uncomfortable Truth: Open Thoracotomy versus Minimally Invasive Surgery
in Lung Cancer: A Systematic Review and Meta-Analysis. Cancers, 15(9), 2630. https://doi.org/10.3390/cancers15092630.
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wytgcznie na krotkookresowej ocenie (30-dniowy okres obserwacii). FDA wskazuje takze, ze nie wydata
zadnej zgody na uzycie systemoéw robotowych w zapobieganiu lub leczeniu nowotwordw 124125,

Aktualna literatura naukowa wskazuje, ze w badaniach oceniajgcych chirurgie robotowg stosowane sg
rézne punkty koncowe, co utrudnia poréwnywanie wynikow i prowadzenie metaanaliz. Zidentyfikowano
badanie RoboCOS, ktérego celem bylo opracowanie miedzynarodowego zestawu kluczowych
punktéw koncowych (ang. core outcome set, COS), ktére powinny by¢ oceniane w badaniach
dotyczacych chirurgii robotowej, obejmujgcych perspektywe pacjentéw, chirurgéw, organizacii
i systemow opieki zdrowotnej. Na podstawie przegladu literatury, konsultacji z interesariuszami oraz
trzech etapéw badania Delphi, w ktérych uczestniczyli pacjenci, chirurdzy i eksperci ds. polityki
zdrowotnej, wybrano 10 kluczowych punktéw korncowych, ktdre obejmujg aspekty istotne dla pacjentow,
chirurgéw, organizacji oraz systeméw opieki zdrowotnej (tabela ponizej)126.

Tabela 7. Zestawienie kluczowych punktéow koncowych w badaniach nad chirurgia robotowa

Obszar Punkt koricowy Opis
Perspektywa Ogolna miara powiktan, w tym sSmiertelnosé Ogdlna miara wszelkich zdarzen niepozgdanych
pacjenta (ang. overall-measure of complications inc. mortality) wynikajacych z operacji.
Ogolna miara skutecznosci/korzysci z leczenia Jak skuteczny byt ogdinie zabieg.
(ang. overall measure of treatment effectiveness
/benefit)
Jakos¢ zycia zwigzana z chorobg Jak dobrze pacjent czuje sie fizycznie
(ang. disease-specific quality of life) i emocjonalnie  w odniesieniu  do  swojej
konkretnej choroby.
Ogodlna jakos¢ zycia Ogolny stan fizycznego i  psychicznego
(ang. overall quality of life) dobrostanu pacjenta.
Perspektywa Precyzja/doktadnos¢ Zdolnos$¢ chirurga do dokfadnego
chirurga (ang. precision/accuracy) przeprowadzenia procedury bez bteddw.
Wizualizacja Pole widzenia dostepne dla chirurga podczas
(ang. visualisation) zabiegu.
Perspektywa Awaria sprzetu Wszelkie awarie sprzetu.
organizacyjna | (ang. equipment failure)
Standaryzacja jakosci operacyjnej Stopien, w jakim zmniejsza sie zmiennos$¢
(ang. standardisation of operative quality) w danym zabiegu i/lub osiggane sg rowne wyniki

(np. mniejsze réznice w ustawieniu implantu lub
dostep do guza).

Ogolna efektywnos¢é ekonomiczna/kosztowa Warto$¢ $wiadczonych ustug pod wzgledem
(ang. overall economic/cost-effectiveness) kosztow réznych metod leczenia
(farmakologicznego lub chirurgicznego),

obliczana jako stosunek kosztow do wskaznika
sukcesu (okreslonego jako jako$¢ Zzycia po

leczeniu).
Perspektywa Rownos¢é w dostepie do leczenia Wptyw na stopien, w jakim ludzie majg réwny
populacyjna (ang. equity of access) dostep do danego leczenia lub procedury.

Podsumowujgc, odpowiednimi punktami kohcowymi w rozpatrywanych wskazaniach sg punkty
koncowe istotne klinicznie dla pacjenta odnoszace sie do skutecznosci procedury robotycznej
tj. przezycie catkowite, przezycie wolne od choroby, $miertelno$¢, jako$¢ zycia, reoperacje, a takze
konwersje do otwartej operaciji, liczba wycietych weztéw chtonnych oraz stacji weztowych, radykalnos¢
resekcji, czas operacji oraz utrata krwi. Natomiast w kontekscie bezpieczehstwa operacji robotowych
kluczowe punkty koncowe to powiktania (w tym ptucne, kardiologiczne).

4FDA. (2022). Computer-Assisted Surgical Systems. Pozyskano z: https://www.fda.gov/medical-devices/surgery-
devices/computer-assisted-surgical-systems#3, dostep z 27.12.2023 r.

%5 FDA. (2021). UPDATE: Caution with Robotically-Assisted Surgical Devices in Mastectomy: FDA Safety Communication.
Pozyskano z: https://www.fda.gov/medical-devices/safety-communications/update-caution-robotically-assisted-surgical-devices-
mastectomy-fda-safety-communication, dostep z 6.12.2023 r.

%6 Robertson, C., Shaikh, S., Hudson, J., Roberts, P. G., Beard, D., Mackie, T., Matthew, C., Ramsay, C., Gillies, K., & Campbell,
M. (2023). The RoboCOS Study: Development of an international core outcome set for the comprehensive evaluation of patient,
surgeon, organisational and population level impacts of robotic assisted surgery. PloS one, 18(3), €0283000.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0283000.
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5. Analiza kliniczna

5.1. Metodyka

W celu odnalezienia dowoddéw naukowych dotyczgcych oceny skutecznoscii bezpieczenstwa chirurgii
robotowej we wskazaniu ICD-10: D38 Nowotwdr o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha
srodkowego, narzagdéw uktadu oddechowego i klatki piersiowej dokonano przeszukania w bazie Medline
i Embase via Ovid oraz Cochrane. Wyszukiwanie przeprowadzono w dniu 10.06.2025 r. zgodnie
z Wytycznymi oceny technologii medycznych (wersja 3.0) %7,

Strategia wyszukiwania przeprowadzono z uzyciem kombinacji stéw kluczowych obejmujgcych
oceniang technologie (chirurgie robotowg), charakter zmiany nowotworowej (niepewny lub nieznany)
oraz lokalizacje nowotworu (krtan, tchawica oskrzela i ptuco, optucna, $rédpiersie, grasica, zatoki
przynosowe, chrzgstka nosa, ucho srodkowe, jama nosowa).

W wyniku pierwotnego wyszukiwania (etap 1) nie zidentyfikowano danych naukowych odnoszacych sie
do zastosowania chirurgii robotowej w leczeniu nowotworéw o niepewnym lub nieznanym charakterze
ucha srodkowego, narzgddéw uktadu oddechowego i klatki piersiowe;.

W zwigzku z brakiem odnalezienia dowodéw naukowych w etapie 1, w etapie 2 rozszerzono zakres
wyszukiwania poprzez uwzglednienie réznych formy leczenia chirurgicznego bez zawezenia na
oceniang technologie we wskazanym obszarze ICD-10 (D38).

Strategie wyszukiwania dowodow naukowych wraz z diagramem selekcji PRISMA przedstawiono
w zatgcznikach 2 3.

Proces selekcji badah zostat przeprowadzony dwuetapowo w oparciu o kryteria wtgczenia i wytgczenia
(tabela ponizej). Selekcje publikacji prowadzono w pierwszej kolejnosci na podstawie abstraktéw,
a nastepnie w oparciu o petne teksty publikacji. Selekcje przeprowadzito dwdch niezaleznie pracujgcych
analitykéw. W przypadku wystgpienia niezgodnosci opinii w trakcie weryfikacji badan w oparciu o petne
teksty doniesien naukowych, ostateczne stanowisko uzgadniano w drodze konsensusu (z udziatem
trzeciego analityka).

Tabela 8. Kryteria wiaczenia i wykluczenia do analizy klinicznej

Kategoria Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia
Populacja Pacjenci z: nowotworem o niepewnym lub | -
nieznanym charakterze ucha $rodkowego,
narzagdow uktadu oddechowego i Kklatki

piersiowej (D38):

e Krtan (cze$¢ krtaniowa fatdu nalewkowo -
nagtosniowego, nagtodnia -  cze$¢
nadgnykowa) (D38.0);

e Tchawica oskrzela i ptuco (D38.1);

e Optucna (D38.2);

o Srodpiersie (D38.3);

e Grasica (D38.4);

e Inne narzady uktadu oddechowego (zatoki
przynosowe, chrzgstka nosa, ucho
Srodkowe, jama nosowa) (D38.5);

e Narzad uktadu oddechowego, nieokreslony
(D38.6).

Interwencja Chirurgia robotowa w obrebie: ucha | -
srodkowego, narzadéw uktadu oddechowego
i klatki piersiowej.

Komparator Bez ograniczen e Pordéwnanie réznych rodzajow/typoéw
robotéw wykorzystywanych w chirurgii;

27 AOTMIT. (2016). Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health technology assessment) wersja 3.0. Pozyskano
z: https://www.aotm.gov.pl/wp-content/uploads/2020/07/20160913_Wytyczne_ AOTMIT-1.pdf, dostep z 10.06.2025 r.
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¢ Minimalnie inwazyjne techniki chirurgiczne
analizowane zbiorczo (chirurgia robotowa
jako jedna z technik).

Punkty koncowe Klinicznie istotne punkty koncowe zwigzane ze -
skutecznoscig, jakoscig zycia lub

bezpieczenstwem

Metodyka Dowody naukowe o najwyzszym poziomie e Opisy pojedynczych przypadkow;
wiarlz/godnr?éci zgor?nie z kISiytfikacja ?}oniesier’l « Opracowania wtérne niebedace
nau owyc” zawartg . w chznyc oceny przegladami systematycznymi;
technologii medycznych (wersja 3.0):

e Prace pogladowe;
e Przeglady systematyczne; o .
) e Badania in vitro i na zwierzetach.

e Badania eksperymentalne;

e Badania obserwacyjne.
Inne e Publikacje w jezyku angielskim lub polskim; e Doniesienia naukowe opublikowane

e Doniesienia  naukowe  opublikowane w formie abstraktow konferencyjnych;

w postaci petnych tekstow. ¢ Publikacje dostepne wytgcznie w postaci
protokotéw.
5.2. Wyniki

W wyniku przeszukiwania literatury przeprowadzonego zgodnie z przyjetg dwuetapowg strategig
wyszukiwania nie odnaleziono dowodoéw naukowych dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenstwa
chirurgii robotowej w analizowanym wskazaniu: ICD-10: D38 — nowotwory o niepewnym lub nieznanym
charakterze zlokalizowane w obrebie ucha srodkowego, narzgdéw ukfadu oddechowego i klatki
piersiowej.

Na pierwszym etapie wyszukiwania zastosowano waskie kryteria, obejmujgce publikacje dotyczgce
chirurgii robotowej w odniesieniu do nowotworéw o niepewnym lub nieznanym charakterze
w okreslonych lokalizacjach anatomicznych. Przeszukiwanie to nie przyniosto zadnych wynikdow
spetniajgcych przyjete kryteria wigczenia.

Ze wzgledu na brak wynikéw w pierwszym etapie, w kolejnym etapie wyszukiwania zrezygnowano
z zawezenia do chirurgii robotowej i zastosowano strategie czutg. Takze na tym etapie nie odnaleziono
publikacji spetniajgcych kryteria wtgczenia.

5.3. Badania w toku

W dniu 13.06.2025 r. przeszukano rejestr Clinical Trials https://clinicaltrials.gov/, oraz EudraCT
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search celem odnalezienia badan klinicznych w toku
oceniajgcych zastosowania systemu robotowego w leczeniu chirurgicznym nowotworéw o niepewnym
lub nieznanym charakterze ucha srodkowego, narzgdéw uktadu oddechowego i klatki piersiowej (D38).

W tabeli ponizej przedstawiono wyniki wyszukiwania w rejestrach klinicznych ClinicalTrials.gov
i EudraCT dla zastosowanych stéw kluczowych.

Tabela 9. Wyniki wyszukiwania badan klinicznych w toku

Liczba Liczba badan Liczba Liczba badan
PREEeE rekordéw rekordow
Clinicaltrials.gov EudraCT

“Neoplasm uncertain behavior and robotic 0 0
surgery”

“Tumor of uncertain or unknown behavior and 0 0
robotic surgery”

“Uncertain behavior lung neoplasm and robotic 0 0
surgery”

“Thoracic neoplasm uncertain behavior and 0 0
robotic surgery”
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Liczba Liczba badan Liczba Liczba badan
Kwerenda rekordow rekordow
Clinicaltrials.gov EudraCT
“Middle ear neoplasm of uncertain behavior and 0 0 0 0
robotic surgery”
“Tracheal tumor uncertain behavior and robotic 0 0 0 0
surgery”
“Laryngeal tumor unknown behawior and robotic 0 0 0 0
surgery”
“Bronchial neoplasm of uncertain behavior and 0 0 0 0
robotic surgery”
“Pleural neoplasm of uncertain behavior and 0 0 0 0
robotic surgery”
“Mediastinal neoplasm of uncertain behavior and 0 0 0 0
robotic surgery”
“Thymus neoplasm of uncertain behavior and 0 0 0 0
robotic surgery”
“Paranasal sinus neoplasm of uncertain behavior 0 0 0 0
and robotic surgery”
“Nasal cavity tumor of uncertain behavior and 0 0 0 0
robotic surgery”
“Nasal mass of uncertain etiology and robotic 0 0 0 0
surgery”
tacznie 0 0 0 0

[Opracowanie wtasne AOTMIT]

W wyniku przeszukiwania rejestrow badan klinicznych nie zidentyfikowano badan w toku spetniajgcych

kryteria wtgczenia do analizy.

5.4.

Podsumowanie

W ramach przeprowadzonego przegladu literatury nie zidentyfikowano dostepnych dowodow
naukowych dotyczacych zastosowania chirurgii robotowej w analizowanych wskazaniach. Na podstawie
przeszukania rejestrow badan klinicznych nie zidentyfikowano réwniez trwajgcych badan spetniajacych

kryteria wtgczenia do analizy.
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6. Rejestry kliniczne

Prowadzenie rejestréw zwigzane jest z szeregiem zalet, do ktérych nalezg m.in.: mozliwos¢ oceny
technologii medycznych na podstawie ich zastosowania w rzeczywistych warunkach praktyki klinicznej
(w tym dtugoterminowej oceny ich bezpieczenstwa), mozliwo$¢ okreslenia krzywej uczenia sie dla
nowych technologii, wymiana doswiadczeh pomiedzy panstwami i mozliwos¢ tworzenia wytycznych
prowadzacych do optymalizacji technik chirurgicznych z wykorzystaniem robota.

6.1. Rejestry polskie

W Polsce $wiadczeniodawcy wykonujacy zabiegi z wykorzystaniem systemu robotowego zobowigzani
sg do przekazywania danych do rejestru zabiegébw 2z zastosowaniem systemu robotowego
prowadzonego przez Prezesa NFZ dostepnego za pomocg aplikacji internetowej. Wymaog ten zostat
zawarty w dodatkowych warunkach realizacji $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego z wykorzystaniem systemu robotowego dostepnych w zatgczniku nr 4 rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego (tj. Dz. U. z 2023 r. poz. 870 z pdzn. zm.)128,

Na platformie ezdrowie.gov.pl znajdujg sie raporty dotyczgce leczenia chirurgicznego finansowanego
przez NFZ z wykorzystaniem systemu robotowego w latach 2022—2025 we wskazaniach:

e raka gruczotu krokowego;
e raka jelita grubego;
e raka macicy.

Zestawienia zawierajg informacje na temat liczby zabiegdw, Sredniego czasu pobytu oraz wartosci
refundacji u poszczegolnych swiadczeniodawcow w ujeciu miesiecznym. Liczba zabiegdéw uwzglednia
Swiadczenia sprawozdane przez swiadczeniodawcow grupg JGP:

e L31R Radykalna prostatektomia z zastosowaniem systemu robotowego;

e M22R Leczenie chirurgiczne nowotworu ztosliwego macicy z zastosowaniem systemu
robotowego;

e F45R Leczenie chirurgiczne nowotworu ztosliwego jelita grubego z zastosowaniem systemu
robotowego'?.

Eksperci kliniczni zwracajg uwage na koniecznos¢ utworzenia ogolnokrajowego rejestru zabiegow
robotycznych, obejmujgcego zaréwno placéwki publiczne, jak i prywatne. Pozwolitoby to na doktadne
okreslenie liczby operacji przeprowadzanych w Polsce dla poszczegdlnych jednostek chorobowych,
monitorowanie ewentualnych powikfan oraz — co kluczowe — ocene skutecznosci leczenia metodg
robotowg. Zebrane dane umozliwig opracowanie mapy zapotrzebowania na tego rodzaju zabiegi
w réznych regionach oraz dtugoterminowe planowanie rozwoju chirurgii robotowej w kraju 3.

10 lutego 2025 roku Wojskowy Instytut Medyczny — Panstwowy Instytut Badawczy zawart porozumienie
z szescioma osrodkami medycznymi i akademickimi w sprawie utworzenia Polskiej Grupy Chirurgii
Robotowej, Sztucznej Inteligencjii Telemedycyny, ktérej partnerzy zobowigzali sie m.in. do stworzenia

28 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczeri gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 870 z pézn. zm.).

% Platforma eZdrowie. (2025). Aktywne monitorowanie chirurgii robotowey. Pozyskano z:
https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/badania-i-dane/zdrowe-dane/monitorowanie/ prostatektomia-radykalna-z-zastosowaniem-
systemu-robotowego, dostep z 21.01.2025 r.

%0 Jakubiak, K., Sujecki, D. (2024). Chirurgia robotowa. Raport 2024. Modern Healthcare Institute. Pozyskano
zhttps://www.mzdrowie.pl/wp-content/uploads/2024/09/raport-roboty-2024-www.pdf, dostep z: 03.01.2025 r.
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Rejestru Procedur Robotycznych, gromadzgcego zanonimizowane dane kliniczne, histopatologiczne
i chirurgiczne. 3!

6.2. Rejestry zagraniczne

W dniu 16 czerwca 2025 r. dokonano niesystematycznego wyszukiwania w bazie medycznej PubMed,
Trip Database, wyszukiwarce Google oraz na stronach wybranych towarzystw naukowych (m.in.
Society of American Gastrointestinal and Endoscopic Surgeons, European Association for Endoscopic
Surgery Association of periOperative Registered Nurses, Royal College of Surgeons of England, Society
of Robotic Surgery, Clinical Robotic Surgery Association) celem identyfikacji rejestrow klinicznych
dotyczacych chirurgii robotowej w leczeniu nowotwordw o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha
srodkowego, narzgddw uktadu oddechowego i klatki piersiowe;.

Zastosowano nastepujgce stowa kluczowe: robotic system, da Vinci, RATS, robotic assisted thoracic
surgery, RAS, robotic assisted, TORS, transoral robotic surgery, neoplasm of uncertain or unknown
behaviour, neoplasm of uncertain malignant potential, uncertain significance cancer, larynx cancer,
trachea cancer, bronchus and lung cancer, chest cancer, pleural cancer, mediastinal cancer, thymic
cancer, paranasal sinus cancer, nose cavity cancer, nasal cartilage cancer, middle ear cancer, robotic
assisted surgery registry, registry.

W wyniku wyszukiwania nie zidentyfikowano rejestrow klinicznych dla zastosowania chirurgii
robotowej w analizowanych wskazaniach.

Przeanalizowana literatura naukowa wskazuje na potrzebe tworzenia oraz prowadzenia krajowych
rejestréw chirurgii robotycznej, ktére sg niezbedne do oceny dostepnosci wskazanej technologii oraz
mogg przektadac sie na jakos$¢ przeprowadzanych operacji'32. W wielu krajach nie funkcjonuje rejestr
obejmujgcy pacjentéw, u ktérych przeprowadzono operacje z wykorzystaniem systemu robotowego,
a préba agregacji dostepnych danych przeprowadzana jest w formie publikacji naukowych, ktérych
autorzy samodzielnie kontaktujg sie z osrodkami wykorzystujgcymi te technologie (np. w formie
ankietyzacji osrodkow)133.134,

W tabeli ponizej zestawiono zidentyfikowane rejestry dostepne w innych krajach ze szczegdlnym
uwzglednieniem chirurgii robotowe;j klatki piersiowe;.

Tabela 10. Zestawienie zagranicznych rejestrow klinicznych odnoszacych sie do chirurgii robotowej

Nazwa rejestru Kraj Zakres rejestru
Rejestry uwzgledniajace procedure chirurgii robotowej klatki piersiowej

EPITHOR - podrejestr Epithor Francja Chirurgia klatki piersiowej
Robot' 2003
Francuski krajowy rejestr Francja Chirurgia robotowa
szpitalny'® Wskazania: urologia, ginekologia, chirurgia  kolorektalna,
Programme de Médicalisation des torakochirurgia
Systemes d'Information (PMSI)

31 Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego. (2025). Technologia w stuzbie zdrowia: Powstata Polska Grupa Chirurgii
Robotowej, Sztucznej Inteligencji i Telemedycyny. Aktualno$ci. Wiadomosci. gov.pl Serwis Rzeczypospolitej Polskiej. Pozyskano
z https://www.gov.pl/web/nauka/technologia-w-sluzbie-zdrowia-powstala-polska-grupa-chirurgii-robot owej-sztuc znej-inteligencji-
i-telemedycyny, dostep z: 13.06.2025 r.

82 | am, K., Clarke, J., Purkayastha, S., & Kinross, J. M. (2020). Uptake and accessibility of surgical robotics in England. The
Intemational Journal of Medical Robotics and Computer Assisted Surgery, 17(1), 1-7. doi:10.1002/rcs.2174.

38 Méller, T., Egberts, J. H., Eichhorn, M., Hofmann, H. S., Kriiger, 1., Riickert, J. C., Sandhaus, T., & Steinert, M. (2019). Current
status and evolution of robotic-assisted thoracic surgery in Germany-results from a nationwide survey. Journal of thoracic disease,
11(11), 4807-4815. https://doi.org/10.21037/jtd.2019.10.48.

¥ | am, K., Clarke, J., Purkayastha, S., & Kinross, J. M. (2020). Uptake and accessibility of surgical robotics in England. The
International Journal of Medical Robotics and Computer Assisted Surgery, 17(1), 1-7. doi:10.1002/rcs.2174.

™5 Dahan M. (2020). Epithor. Revue des maladies respiratoires, 37(9), 693-698. https.//doi.org/10.1016/j.rmr.2020.09.002.

% Blanc, T., Capito, C., Lambert, E., Mordant, P., Audenet, F., de la Taille, A., Peycelon, M., Cattan, P., Assouad, J., Penna, C.,
Borghese, B., & Roupret, M. (2024). Impact of robotic-assisted surgery on length of hospital stay in Paris public hospitals: a
retrospective analysis. Journal of robotic surgery, 18(1), 332. https://doi.org/10.1007/s11701-024-02031-4
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Nazwa rejestru Kraj Zakres rejestru

We Francji rejestrowane sg wszystkie operacje RAS wykonane
w kraju.

W 2019 r. wprowadzono kody RAS dla procedur w ww. wskazaniach.

ESTS' — podrejestr raka grasicy Europa Chirurgia klatki piersiowej m.in. chirurgia robotowa
European Society of Thoracic 2001 Wskazanie: nowotwor grasicy
Surgeons
TRUST™® Europa Rejestr procedur laparoskopowych wspomaganych
Prowadzony przez firme TransEnterix 2017 robotem
Inc. (aktualnie Asensus Surgical) Wskazania: urologia, chirurgia jamy brzusznej, torakochirurgia,
ginekologia
Cel: monitorowanie skutecznosci i bezpieczenstwa systemu

robotycznego Senhance
Gromadzone dane: wszelkie informacje na temat procedur
chirurgicznych wykonanych przy pomocy systemu Senhance.

The Versius Surgical Registry™ Miedzynarodowy Chirurgia robotowa
2019 Wskazanie: wszystkie specjalizacje chirurgiczne
Cel: monitorowanie skutecznosci i bezpieczenstwa systemu

robotycznego Versius w tym czas operacji, konwersje do innej metody
chirurgicznej, wydajnosc¢ chirurgéow

RAMIE / RAMIG™® Miedzynarodowy | Rejestrow dla robotycznie wspomaganej matoinwazyjnej

Incjatywa The Upper Gl Interational 2018 ezofagektomii (RAMIE) i gastrektomii (RAMIG)

robotic association (UGIRA) Wskazanie: chirurgia przetyku i zotgdka

NCDB™! USA Onkologiczna baza danych uwzgledniajaca zabiegi
1989 lobektomii z uzyciem robota

Wspdlny program — Commission on Wskazanie: m.in. NSCLC

Cancer (CoC): Amerykanskiego Gromadzone dane: charakterystyka pacjentow, stadium nowotworu,

Kolegium Chirurgéw i Amerykarskiego cechy histologiczne guza, rodzaj zastosowanego leczenia oraz wyniki

Towarzystwa Walki z Rakiem leczenia

Obecnie baza zawiera ok. 40 mIn zapiséw ze szpitalnych rejestrow we
wszystkich nowotworach.

Ogolne rejestry chirurgii robotowej lub we wskazaniach innych niz torakochirurgia

StuDoQ | Robotics™? Niemcy Chirurgia wisceralna wspomagana robotem
Incjatywa. Deutsche Gesellschaft fiir 2016 Wskazania: ogdiny rejestr oraz dodatkowe moduty w zakresie raka
Allgemein- und Viszeralchirurgie odbytnicy oraz raka jelita grubego, planowane sg kolejne

(DGAV)

SURPASS™® Belgia Rejestr robotéw chirurgicznych zarejestrowanych
Surgical Process Analysis and Safety 2015 w Belgii

System

National Prospective Head and Wielka Brytania Przezustna chirurgia robotowa (TORS)

Neck Robotic Surgery Audit ' 2025 Wskazania: zaréwno schorzenia o charakterze nowotworowym, jak i

nienowotworowym

™7 Patel, A. J., Smith, A., ESTS Thymus Collaborative Steering Group, Ruffini, E., & Bille, A. (2024). Robotic -assisted versus
video-assisted thoracoscopic surgery for thymic epithelial tumours, from the European Society of Thoracic Surgeons Database.
European Journal of Cardio-Thoracic Surgery: Official Journal of the European Association for Cardio-Thoracic Surgery, 66(4),
ezae346. https://doi.org/10.1093/ejcts/ezae346

%8 TransEnterix Inc. (2017). The TransEnterix European Patient Registry for Robotic assisted Laparoscopic Procedures in
Urology, Abdominal Surgery, Thoracic and Gynecolocic Surgery (“TRUST”) Registry Protocol. TransEnterix all Patient Registry
for robotically assisted Surgery using the Senhance Surgical Robotic System. Version 1.2 — 28th July 2017.

¥ Soumpasis, I., Nashef, S., Dunning, J., Moran, P., & Slack, M. (2023). Safe implementation of surgical innovation: a prospective
registry of the Versius Robotic Surgical System. BMJ surgery, interventions, & health technologies, 5(1), e000144.
https://doi.org/10.1136/bmjsit-2022-000144.

0 UGIRA (n.d.). The Upper Gl International Robotic Assosiation. About UGIRA. Pozyskano z: https://ugira.org/about-ugira/,
dostep z 23.01.2025 r

™1 Baldonado, J. J. A. R., Naffouje, S. A., Parvathaneni, S., Roy, E., Toloza, E. M., & Fontaine, J. P. (2023). Outcomes of robotic
lobectomy for non-small cell lung cancer in a National Cancer Institute-Comprehensive Cancer Center vs. National Cancer
Database. Journal of thoracic disease, 15(10), 56349-5361. https://doi.org/10.21037/jtd-22-1340.

2 DGAV (2016). Die Deutsche Gesellschatft fiir Allgemein und Viszeralchirurgie. StuDoQ|Robotik - das DGAV-Register fiir die
robotik-assistierte Viszeralchirurgie. Pozyskano z: https://www.dgav.de/studoq/studoqrobotik.html, dostep z 22.01.2025 r.

“S Department of Health & Social Care (2024). The medical technology strategy: One year. Pozyskano z:
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/6614fa3fc4c84de468346ab5/E03094135_Medtech_Strategy Update_Report_v0
6_Web_Accessible.pdf, dostep z 23.01.2025 r.

4 INTEGRATE UK ENT Trainee Research Network. (2025). National prospective head and neck robotic surgery (TORS) audit.
Pozyskano z: https://entintegrate.co.uk/national-tors-audit, dostep z 16.06.2025 r.
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Nazwa rejestru Kraj Zakres rejestru

Gromadzonedane: kwalifikacja do zabiegu, przebieg okotooperacyjny

(m.in. bél, krwawienie, stosowanie zgtebnika lub tracheostomii),

wystepowanie powiktan

Rekrutacja pacjentéw: od 1 czerwca 2025 do 7 lipca 2025 .
Zakonczenie zbierania danych i follow-up: po 4 sierpnia 2025 .

[Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT]

Istnieje potrzeba tworzenia oraz prowadzenia krajowych rejestrow chirurgii robotycznej. Towarzystwa
naukowe oraz organizacje zaangazowane w kwestie rozwoju metod leczenia z wykorzystaniem
systeméw robotowych podejmujg dziatania w tym kierunku. W Hiszpanii powotano grupe roboczg
chirurgii robotycznej Grupo Espariol de Cirugia Toracica Robdtica (GETORO), ktérej celem jest
bezpieczna implementacja chirurgii klatki piersiowej wspomaganej robotem, zapewnienie
standaryzowanych szkolen, monitorowanie jakosci, certyfikacja umiejetno$ci i optacalno$é¢ interwenciji
robotycznych. Wg GETORO stworzenie wieloosrodkowej bazy danych procedur torakochirurgicznych
z uzyciem robotéw we wszystkich osrodkach w Hiszpanii przyczyni sie do poprawy bezpieczenstwa
i wynikow leczenia pacjentow, a takze wptynie na jakosc¢ szkolen i kwalifikacje zespotéw chirurgii klatki
piersiowej’4.

Réwniez w Anglii zauwaza sie potrzebe utworzenia rejestru. W dokumencie wydanym przez Department
of Health & Social Care wskazano, ze opracowanie planu wdrozenia rejestru operacji wspomaganych
robotem jest kluczowym kamieniem milowym na lata 2024202546,

W USA natomiast Institute for Surgical Excellence (ISE) wsp&tpracuje z Medical Device Epidemiology
Network (MDEpiNet) i DNA-The High-performance Integrated Virtual Environment (DNA-HIVE) w celu
zaprojektowania i wdrozenia rejestru danych dotyczacych operacji robotycznych w czasie
rzeczywistym. Zaplanowano gromadzenie nastepujacych danych: demograficzne i dotyczace historii
pacjenta, informacje o wykonanych procedurach, urzgadzeniach robotycznych, zdarzeniach
Srédoperacyjnych, dane pooperacyjne i zdarzenia niepozgdane, wyniki zgtaszane przez pacjenta,
doswiadczenie/staz chirurgai/lub personelu. Rejestr zaplanowano w taki sposéb, aby byt kompatybilny
z innymi bazami danych klinicznych#7.

6.3. Podsumowanie

Nie zidentyfikowano rejestrow klinicznych we wskazaniu: nowotwory o niepewnym lub
nieznanym charakterze ucha srodkowego, narzadow uktadu oddechowego i klatki piersiowej:
D38.

Prowadzenie rejestrow klinicznych w chirurgii robotowej ma istotne znaczenie dla
monitorowania skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia, a takze wymiany doswiadczen miedzy
krajami oraz planowania krajowej strategii rozwoju chirurgii robotowej.

Aktualnie w Polsce obowigzkiem kazdego $wiadczeniodawcy jest przekazywanie danych do rejestru
zabiegbw z zastosowaniem systemu robotowego prowadzonego przez Prezesa NFZ we wskazaniach:
raka gruczotu krokowego, raka jelita grubego oraz raka macicy. Eksperci kliniczni zwracajg szczegdlng
uwage na koniecznos$¢ utworzenia ogodlnokrajowego rejestru zabiegéw robotycznych, obejmujgcego
zaréwno placéwki publiczne, jak i prywatne. W odpowiedzi na te potrzeby, 10 lutego 2025 roku
Wojskowy Instytut Medyczny — Panstwowy Instytut Badawczy zawart porozumienie z szescioma
osrodkami medycznymi i akademickimi, powotujgc Polskg Grupe Chirurgii Robotowej, Sztucznej

5 SECT Sociedad Espariola de Cirugia Toracica. Grupo de Trabajo de Cirugia Robética. (n.d.) Grupo de Trabajo de Cirugia
Robdtica. Results of the implementation, training, quality and cost-efficiency of Thoracic Robotic Surgery Spain. Multicentric
Prospective Study of The Spanish Group of Robotic Thoracic Surgery (GETORO). Presentacion Grupo de Cirugia Robdtica
Toracica (GETORO). Sect.es. Pozyskano z: https://www.sect.es/index.php/grupo-de-trabajo-de-cirugia-robotica-sect, dostep z
23.01.2025 r.

™6 Department of Health & Social Care (2024). The medical technology strategy: One year on. Pozyskano z:
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/6614fa3fc4c84de468346ab5/E03094 135 _Medtech_Strategy Update_Report_vO0
6_Web_Accessible.pdf, dostep z 23.01.2025 r.

7 Institute for Surgical Excellence. (n.d.). Robotic Surgery. Robotic Registry and CRNs. (Coordinated Registry Networks).
Robotic Registry Initiative. Pozyskano z: https://www.surgicalexcellence.org/registries, dostep z 23.01.2025 r.
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Inteligencijii Telemedycyny. W ramach tej inicjatywy partnerzy zadeklarowali m.in. stworzenie Rejestru
Procedur Robotycznych, ktéry ma gromadzi¢ zanonimizowane dane kliniczne, histopatologiczne
i chirurgiczne z operaciji robotowych wykonywanych w Polsce.

Zidentyfikowano zagraniczne rejestry krajowe uwzgledniajgce procedure chirurgii robotowej klatki
piersiowej we Francji (Epithor Robot, PMSI) oraz w USA (NCDB). We Francjiw 2019 r. utworzono kody
RAS (zgodnie z klasyfikacjg Classification Commune des Actes Médicaux; CCAM) dla procedur
urologicznych, ginekologicznych, kolorektalnych i torakochirurgicznych z wykorzystaniem robota.
W USA w bazie NCDB dostepne sg dane dotyczgce wykonywania zabiegu lobektomii z uzyciem robota
we wskazaniu NSCLC.

Ponadto zidentyfikowano wieloosrodkowe rejestry o zasiegu miedzynarodowym ESTS oraz TRUST,
ktére gromadzg dane z krajow europejskich, a takze The Versius Surgical Registry i RAMIE/RAMIG
0 zasiegu miedzynarodowym. Rejestry TRUST oraz The Versius Surgical Registry sg prowadzone
przez firmy prywatne w zwigzku z wdrozeniem systemow robotycznych — systemu Senhance oraz
systemu The Versius Robotic Surgical System; obydwa rejestry uwzgledniajg torakochirurgie.
Miedzynarodowy rejestr ESTS umozliwia identyfikacje procedur wspomaganych robotem
w nowotworach grasicy, natomiast rejestr RAMIE/RAMIG gromadzi dane dla robotycznie wspomaganej
matoinwazyjnej ezofagektomii i gastrektomii w chirurgii raka przetyku i zotgdka.

W krajowym rejestrze StuDoQ | Robotics w Niemczech sg gromadzone dane dotyczace chirurgii
wiscelarnej wspomaganej robotem (dostepne moduty dla raka odbytnicy oraz raka jelita grubego),
natomiast w Belgii prowadzony jest ogdlnokrajowy rejestr wszystkich robotéw chirurgicznych
zarejestrowanych w kraju.

Aktualnie w Wielkiej Brytanii prowadzona jest rekrutacja do wieloosrodkowego, prospektywnego
badania National Prospective Head and Neck Robotic Surgery Audit, ktérego celem jest zebranie
danych dotyczacych rzeczywistej praktyki klinicznej oraz wynikdw leczenia operacyjnego
z wykorzystaniem chirurgii robotycznej w obrebie gtowy i szyi.

Podsumowujac, zaréwno w Polsce jak i w innych krajach (USA, Hiszpania, Wielka Brytania) eksperci
oraz towarzystwa naukowe podkreslajg potrzebe podejmowania dziatarn majgcych na celu tworzenie
ogolnokrajowych rejestrow chirurgii robotycznej, ktére umozliwia monitorowanie skutecznosci
i bezpieczenstwa chirurgii robotowe;.
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7. Opinie ekspertow klinicznych

7.1. Informacje ogdlne

Opinie ekspertow klinicznych przedstawione w niniejszym rozdziale zostaty przygotowane bezptatnie,
zgodnie z aktualnymi przepisami dotyczacymi wykonywania oceny technologii medycznych przez
Agencje na zlecenie Ministra Zdrowia.

W dniach 9 — 12 czerwca 2025 r. zostaty przestane formularze opinii do 8 ekspertow, w tym do
2 Konsultantow krajowych w nastepujgcych dziedzinach:

chirurgia klatki piersiowej — prof. dr hab. n. med. Witold Rzyman;

chirurgia onkologiczna — prof. dr hab. n. med. Wojciech Zegarski.

O opinie zwrdcono sie takze do nastepujgcych ekspertow klinicznych:

W odpowiedzi na przestany formularz uzyskano odpowiedzi od wszystkich 8 ekspertow.

7.2. Opinie ekspertow klinicznych

Ponizej przedstawiono kluczowe wnioski z opinii ekspertow klinicznych dotyczgcych chirurgii robotowej
we wskazaniu: Nowotwor o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha srodkowego, narzgdéw uktadu
oddechowego i klatki piersiowej (D38).

Szczegdtowe opinie ekspertow przedstawiono w Zatgczniku 6.

Wskazania, w ktorych chirurgia robotowa powinna / nie powinna zostac¢ finansowana ze $rodkéw
publicznych

3/8 ekspertéw uznato, ze chirurgia robotowa nie powinna by¢é finansowana ze sSrodkdw
publicznych we wszystkich wymienionych wskazaniach z zakresu D38. Eksperci wskazali, ze:

@)

Chirurgia robotowa, nie powinna by¢ finansowana w przypadku jednostek chorobowych
oznaczonych kodem ICD-10: D38, czyli bez potwierdzenia nowotworu ztosliwego,
poniewaz ich wigczenie moze prowadzi¢ do nieuzasadnionych kosztéw i potencjalnych
naduzy¢, np. wykonywania kosztownych zabiegéw robotycznych w przypadkach
tagodnych zmian ptuc czy $rédpiersia.

Kod ICD-10: D38 powinien by¢ stosowany w sytuacjach rozpoznania wstepnego, do
czasu ustalenia charakteru zmiany: od tagodnego (D14-D15) do ztosliwego (C30-
C39).

W praktyce klinicznej kody ICD-10 oznaczone literg D stosuje sie przy braku pewnosci
co do zZlosliwosci zmiany, a kwalifikacja do grupy wskazan oznaczonych literg C
w klasyfikacji ICD-10 nastepuje po srodoperacyjnym badaniu histopatologicznym.

W warunkach ograniczonego budzetu NFZ chirurgia robotowa powinna byc¢
zarezerwowana dla przypadkéw potwierdzonych nowotwordow zto$liwych, a nie dla
zmian podejrzanych, ktore ostatecznie moga nie mie¢ charakteru ztosliwego.

7/8 ekspertéw zgodnie uznato, ze wskazania D38.0 (Krtan) i D38.5 (Inne narzady uktadu
oddechowego) nie kwalifikujg sie do chirurgii robotowej w obrebie klatki piersiowej (sg to
nowotwory gtowy i szyi i odnoszg sie do obszaru otolaryngologii), natomiast jeden ekspert nie
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zajgt w tym zakresie stanowiska. W zwigzku z tym dalsza czes¢ rozdziatu nie odnosi sie do tych
wskazan.

D38.1 Tchawica oskrzela i ptuco

e Polowa ekspertéw (4/8) uznata za zasadne finansowanie chirurgii robotowej ze $Srodkéw
publicznych we wskazaniu D.38.1.

o Eksperci wskazuja, ze w przypadkach D38, mimo zaawansowanej diagnostyki
obrazowej i biopsji, czesto nie udaje sie uzyska¢ jednoznacznego rozpoznania
histologicznego. Operacja umozliwia jednoczesne leczenie i pobranie materiatu do
petnej oceny, co warunkuje dalsze postepowanie.

o Chirurgia robotowa pozwala na precyzyjne, anatomiczne resekcje sublobarne
z zachowaniem zasad onkologicznych, a u pacjentéw z ograniczong rezerwg
oddechowg umozliwia unikniecie rozlegtych zabiegow, sprzyjajgc zachowaniu funkc;i
oddechowej i lepszej jakosci zycia.

o Eksperci podkres$laja, ze chirurgia robotowa zapewnia lepsza wizualizacje, mniejsze
ryzyko powiktan oraz szybszag rekonwalescencje. Umozliwia takze oszczedzajgce
resekcje oskrzelowo-ptucne, czesto niewykonalne metoda otwarta.

e Pozostali 4/8 ekspertow uznali, ze chirurgia robotowa nie powinna by¢ finansowana ze srodkéw

publicznych w tym wskazaniu, odwotujgc sie do argumentéw przedstawionych wczesniej dla
catej grupy D38.

D38.2 Optucna
e Zdecydowana wiekszos$¢ ekspertow (6/8) uznata finansowanie chirurgii robotowej ze Srodkéw
publicznych we wskazaniu D38.2 za niezasadne.
o Jeden z ekspertow podkreslit, Ze pacjenci w rozpoznaniu D38.2 powinny by¢ operowani
przy uzyciu innych tanszych i bardziej wydajnych procedur np. VATS.
o W przypadku zmiany o niepewnym charakterze czesto wystarczajgcym
postepowaniem jest biopsja lub obserwacja.

o Czes¢ ekspertow podkreslita, m.in.,, ze w warunkach ograniczonego budzetu NFZ
chirurgia robotowa powinna by¢ zarezerwowana wylgcznie dla przypadkow
potwierdzonych nowotworéw ztosliwych.

e 2/8 ekspertéw uznato, ze chirurgia robotowa powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych
w tym wskazaniu.

o Eksperci podkreslajg, ze chirurgia robotowa wigze sie ze zmniejszeniem bdlu
pooperacyjnego, mniejszym krwawieniem, szybszg mobilizacjg oraz nizszym ryzykiem
powiktan, w tym oddechowych i zakrzepowych.

o Jeden z ekspertéw podkreslit, ze zastosowanie chirurgii robotowej w nowotworach
optucnej umozliwia precyzyjne usuniecie ognisk zrostowych i naciekow przy
jednoczesnym zachowaniu wiekszej ilosci zdrowych tkanek, co zwieksza szanse na
radykalne usuniecie zmiany nowotworowej i moze wydtuzy¢ czas przezycia wolnhego
od nawrotu choroby.

o Ze wzgledu na trudnosci w réznicowaniu nowotwordw optucnej, istotne jest uzyskanie
rozstrzygajgcego materiatu histopatologicznego, co umozliwia chirurgia robotowa
dzieki precyzyjnemu pobraniu tkanek z jednoczesng oceng marginesow i wezidw
chtonnych.

D38.3 Srédpiersie
o Wiekszos¢ ekspertow (5/8) uznata za zasadne finansowanie chirurgii robotowej ze Srodkow
publicznych we wskazaniu D.38.3

o Jeden z ekspertow wskazat, ze chirurgia robotowa jest uzasadniona wytgcznie
w przypadku resekcji guzéw $rddpiersia i jego struktur oraz w sympatektomii
stosowanej w burzach elektrycznych serca. W jego ocenie metoda ta powinna by¢
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dedykowana tego typu operacjom, niezaleznie od charakteru zmiany (fagodna czy
ztosliwa). Natomiast operacje zwiadowcze Srodpiersia, resekcje torbieli czy leczenie
zapalen $rodpiersia nie powinny by¢ wykonywane z uzyciem robota.

o W opinii jednego z ekspertéw chirurgia robotowa zapewnia wiekszg precyzje
i orientacje przestrzenng niz VATS, umozliwiajgc dostep do trudno dostepnych struktur
i minimalizujgc urazy oraz krwawienie, co zmniejsza ryzyko konwersji do torakotomii.

o Chirurgia robotowa w opinii ekspertéw utatwia resekcje zmian podejrzanych
o ztosliwos$¢ przy niejednoznacznej biopsji, pozwalajgc jednoczesnie na uzyskanie
diagnozy histopatologiczne;j.
o 3/8 ekspertdw uznato, ze chirurgia robotowa nie powinna by¢ finansowana ze S$rodkéw

publicznych w tym wskazaniu, odwotujgc sie do argumentéw przedstawionych wczesnigj dla
catej grupy D38.

D38.4 Grasica

e  Wiekszos¢ ekspertow (5/8) uznata za zasadne finansowanie chirurgii robotowej ze Srodkow
publicznych we wskazaniu D.38.4.

o Chirurgia robotowa umozliwia radykalne, minimalnie inwazyjne usuniecie zmian
o niepewnym charakterze (np. tymektomia), z mniejszym urazem, bdlem i szybszym
powrotem do funkcji.

o Jeden z ekspertéw uznat, ze chirurgia robotowa jest uzasadniona wytacznie w resekdji
guzdéw grasicy lub catej grasicy, niezaleznie od charakteru zmiany. Natomiast torbiele
grasicy nie powinny by¢ leczone z wykorzystaniem chirurgii robotowe;j.

e 3/8 ekspertow uznato, ze chirurgia robotowa nie powinna by¢ finansowana ze s$rodkéw
publicznych w tym wskazaniu, odwotujgc sie do argumentéw przedstawionych wczesniej dla
catej grupy D38.

D38.6 Narzad uktadu oddechowego, nieokreslony

o  Wiekszos¢ ekspertow (6/8) uznata za niezasadne finansowanie chirurgii robotowej ze srodkéw
publicznych we wskazaniu D.38.6.

o W opinii jednego z ekspertow przy niepewnej lokalizacji zmiany (np. po badaniu PET
TK) konieczna jest dalsza diagnostyka. W tagodnych zmianach (torbiele, zapalenia,
ziarniniaki) i przy dostepnosci prostszych metod (m.in. biopsji pod kontrolg
ultrasonografii endobronchialnej (EBUS), biopsji pod kontrolg ultrasonografii
endoskopowej (EUS) uzycie techniki robotowej nie jest zasadne, a wysoki koszt nie

zawsze przektada sie na jednoznaczng korzysé.

o Zdaniem pozostatych ekspertéw chirurgia robotyczna nie powinna by¢ finansowana ze
srodkéw publicznych w tym wskazaniu, z uwagi na wczesniej przedstawione argumenty
dotyczace catej grupy D38. Bez ustalonego rozpoznania nowotworu ztosliwego nie
powinno sie operowa¢ guza, a uzasadnienie do finansowania chirurgii robotowej jest
sytuacja, gdy w badaniu histopatologicznym po zabiegu uzyska sie rozpoznanie
nowotworu ptuca.

e 2/8 ekspertéw uznato, ze chirurgia robotowa powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych
w tym wskazaniu.

o W opinii ekspertow chirurgia robotowa umozliwia jednoczesng diagnostyke i resekcje
zmian trudnych do oceny radiologicznej lub naciekajgcych z zewnatrz, co skraca
Sciezke leczenia, zmniejsza liczbe procedur i poprawia rokowanie. Metoda ta odgrywa
szczegOlnie wazng role u pacjentow wysokiego ryzyka (podeszty wiek, obcigzenie
chorobami ukfadu sercowo-naczyniowego i oddechowego).
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Aktualne postepowanie chirurgiczne w Polsce w nowotworach ptuc i innych nowotworach klatki
piersiowej

D38.1 Tchawica oskrzela i ptuco

o Eksperci wskazuja, ze rozpoznanie D38.1 wymaga petnej diagnostyki matoinwazyjnej przed
podjeciem decyzji o zabiegu, z zastosowaniem technik takich jak:
o badania obrazowe (TK klatki piersiowej z kontrastem, PET-TK w razie podejrzenia
metabolizmu nowotworowego);
o bronchoskopia diagnostyczna z biopsjg zmiany (w przypadku zmian endobronchialnych
lub dostepnych przez oskrzela);

o EBUS z biopsjg aspiracyjng w przypadku podejrzenia zmian okototchawiczych lub
wnekowych;

o biopsja przezklatkowa zwtaszcza w przypadku zmian obwodowych.

e W przypadkach, gdy nie udaje sie uzyskaé rozpoznania dopuszcza sie Srodoperacyjne pobranie
materiatu (np. VATS).

e Podejrzenie lub potwierdzenie ztosliwego charakteru stanowi kwalifikacje do resekciji.

e W postepowaniu chirurgicznym zgodnie z opiniami ekspertow stosuje sie techniki klasyczne:
torakotomie oraz zabiegi matoinwazyjne: VATS, RATS.

D38.2 Optucna

e Wedlug ekspertéw postepowanie we wskazaniu D38.2 opiera sie na diagnostyce (biopsje,
pleuroskopia) i doborze odpowiedniej techniki chirurgicznej (klasyczne: torakotomia
i matoinwazyjne: VATS) w zaleznosci od charakteru zmiany. Leczenie ma czesto charakter
diagnostyczno-terapeutyczny, a w przypadku rozpoznania ztosliwosci kontynuowane jest
leczenie onkologiczne.

D38.3 Srédpiersie

e Wedlug ekspertéw postepowanie we wskazaniu D38.3 opiera sie na diagnostyce (biopsja
aspiracyjna cienkoigtowa (BAC), biopsja aspiracyjna gruboigtowa (BAG), ultrasonografia
wewnatrzoskrzelowa (EBUS), ultrasonografia endoskopowa (EUS) i technikach chirurgicznych
klasycznych (torakotomia, sternotomia) i matoinwazyjnych (VATS mediastinoskopia, techniki
endoskopowe).

e Zgodnie z opinig jednego z ekspertow petna resekcja chirurgiczna zmiany srodpiersia jest
standardem terapeutycznym o charakterze diagnostyczno-terapeutycznym. Wybér techniki
operacyjnej zalezy od lokalizacji guza.

e Radykalna resekcja VATS lub RATS jest stosowana przy podejrzeniu lub potwierdzeniu
nowotworu.

e W przypadkach o niejasnym charakterze zmiany przeprowadza sie resekcje tkanek sgsiednich
(grasicy, osierdzia, optucnej, przepony), biopsje lub resekcje weztéw chtonnych.

D38.4 Grasica
e Wedlug opinii ekspertéw postepowanie w przypadku wskazania D38.4 polega na diagnostyce,

wycieciu guza, ktére moze by¢ wykonane klasycznie (torakotomia, sternotomia), lub
matoinwazyjnie, z zastosowaniem VATS lub RATS.

D38.6 Narzad uktadu oddechowego nieokreslony

e Wedlug opinii ekspertéw postepowanie we wskazaniu D38.6 opiera sie na diagnostyce
matoinwazyjnej (BAC, BAG, EBUS, EUS) lub $rédoperacyjnej oraz operacji chirurgicznych
(toraktomia/sternotomia lub VATS).

e Jeden z ekspertéw klinicznych zwraca uwage na mozliwosé zastosowania srodoperacyjnej
oceny histopatologicznej (tzw. frozen section), ktéra umozliwia szybkg ocene charakteru zmiany
oraz marginesow resekcji.

Ocena zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotne 69/187



Chirurgia robotowa klatki piersiowej WS.420.18.2024

e Zgodnie z opinig jednego z ekspertéw, w przypadku nieokreslonych zmian w uktadzie
oddechowym preferowang metodg diagnostyczng jest torakoskopia. Torakotomia natomiast
znajduje zastosowanie w sytuacjach wymagajgcych pobrania materiatu do badania
histopatologicznego oraz przeprowadzenia ewentualnej resekcji zmiany. W przypadku
potwierdzenia ztosliwo$ci mozliwe jest wykonanie resekcji anatomicznych lub oszczedzajgcych.

Wskazniki epidemiologiczne dotyczgce obcigzenia poszczegdlnymi nowotworami dla populacji
w Polsce

e Na podstawie dostepnych danych epidemiologicznych przedstawianych przez ekspertéw
trudno jednoznacznie oszacowac¢ wskazniki chorobowosci, zapadalnosci, umieralnosci oraz
Smiertelnosci.

Szczegbtowe podsumowanie danych epidemiologicznych odnoszacych sie analizowanych
nowotworéw (D38.1, D38.2, D38.3, D38.4, D38.6) w Polsce zamieszczono w tabeli ponize;.

Tabela 11. Podsumowanie danych epidemiologicznych odnoszacych sie do wskazan: D38.1, D38.2, D38.3,
D38.4, D38.6) w Polsce — opinie ekspertow

Parametr® Chorobowos¢ Zapadalnos¢ Umieralnos¢ Smiertelnosé
D38.1 Tchawica oskrzela i . kilku przypadkow do o/ b
Pilco 10-15000 chorych 20 000/rok ok. 44/100 000 <5%
D38.2 Optucna 2000-3000
chorych; 2000 chorych Brak <2%¢
oszacowania
<1/100 000
D38.3 Srédpiersie 200-600 chorych;
100-1000//rok 1/100 000/rok <5%"
1/ 100 000
D38.4 Grasica 150-500 chorych 100-300 chorych 0,14/100 000 <1%
2E L LR CIt b 100-300 chorych 50-150 chorych Brak 2-3%¢
oddechowego nieokreslony oszacowania

[Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie opinii eksperckich]

@ Zrédta wykorzystane do oszacowania wskaznikéw epidemiologicznych: dane z KRN, Raport: Didkowska, J., Wojciechowska,
U., Baranska, K., Miklewska, M., Michatek, I., & Olasek, P. (2023). Nowotwory ztosliwe w Polsce w 2021 roku. Narodowy Instytut
Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut Badawczy, Krajowy Rejestr Nowotworéw; Ministerstwo Zdrowia.
Pozyskano z https://onkologia.org.pl/sites/default/files/publications/2024-01/0_krmn-2023-book-2024-01-22.pdf, dostep
z: 17.07.2025 r.

b Zalezna od umigjscowienia i dostepu do leczenia.

° Wysoka tylko przy masywnych rozrostach lub utrudnionej wentylacji.

d Zaleznie od rozleglosci zabiegu.

Aktualne postepowanie chirurgiczne w Polsce w analizowanych wskazaniach uwazane za najtansze
i najskuteczniejsze

e Zgodnie z opinig wiekszosci ekspertéw, w przypadkach D38.1, D38.2, D38.3 i D38.4, D38.6
najtansza metodg leczenia pozostajg klasyczne techniki operacyjne: torakotomia, sternotomia.
ktére dobierane sg w zaleznosci od lokalizacji zmiany. Przy czym podejscie to wigze sie
z wiekszym ryzykiem powiktan oraz wydtuzonym czasem hospitalizacji i rekonwalescencji, co
moze podnosi¢ catkowity koszt leczenia. Alternatywg o mniejszej inwazyjnosci, wskazywang
jest takze technika VATS. W przypadku grupy D38.6 jako najtanszg opcje wskazano, takze
biopsje otwartg wykonang przez mini-torakotomie lub VATS.

e Najskuteczniejszym postepowaniem chirurgicznym dla wiekszosci ww. wskazah uznano
techniki matoinwazyjne, takie jak chirurgia robotowa oraz VATS. Metody te zapewniajg m.in.:
wiekszg precyzje, mniejsze ryzyko powiktan, krotszy czas hospitalizacji i szybszg
rekonwalescencje w poréwnaniu do klasycznej torakotomii.

e W przypadku analizowanych wskazan, eksperci, wskazali, ze postepowanie chirurgiczne, ktére
w rzeczywistej praktyce klinicznej najprawdopodobniej zostanie catkowicie lub czesciowo
zastgpione przez wnioskowane $wiadczenie, obejmuje klasyczne techniki operacyjne:
torakotomie, sternotomie oraz metode matoinwazyjng VATS.
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Zastosowanie systemow robotowych w innych krajach

Eksperci wskazujg, ze chirurgiarobotowa jest stosowana w krajach takich jak Wielka Brytania,
Niemcy, Wtochy, Francja, Stany Zjednoczone, Korea Potudniowa, Japonia i Czechy (D38.1,
D38.3 i D38.4). Dodatkowo, w przypadku D38.1 i D38.4, procedury robotowe sg stosowane
réwniez w Australii, Chinach, Brazylii oraz Hiszpanii.

Dla wskazan z grupy D38.2 i D38.6 chirurgia robotowa jest stosowana we Francji; natomiast
D38.2: w Niemczech, a D38.6: w Stanach Zjednoczonych.

Zgodnie z opinig jednego z ekspertow, w wigkszosci krajow publiczne finansowanie procedur
robotowych ogranicza sie wytgcznie do nowotworow ztosliwych lub wybranych przypadkow
nowotworowych.

Odsetek zabiegow robotycznych zastgpi aktualne postepowanie chirurgiczne w 1. i 5. roku od
wprowadzenia $wiadczenia

W opinii ekspertéw, najwiekszy przewidywany udziat chirurgii robotowej po 5 latach od
wdroZzenia $wiadczenia dotyczy wskazan: D38.3: Srodpiersie (60-75%) oraz D38.4: Grasica
(35-80%). Z kolei najnizszy odsetek zabiegdw robotowych prognozowany jest dla wskazania
D38.6: Narzad uktadu oddechowego, nieokreslony (20-30%).

7.3. Podsumowanie

Opinie w przedmiotowe]j sprawie otrzymano od 8 ekspertéw klinicznych, w tym dwdch konsultantow
krajowych.

W opinii 3/8 ekspertéw klinicznych finansowanie chirurgii robotowej ze srodkéw publicznych
w ogdle nie jest uzasadnione we wskazaniach z grupy D38.

W opinii 7/8 ekspertéw klinicznych, wskazania D38.0 (Krtah) oraz D38.5 (Inne narzady uktadu
oddechowego) nie kwalifikujg sie do chirurgii robotowej klatki piersiowej. Eksperci wskazali, ze
wskazania D38.0 oraz D38.5 nie wchodzg w obszar leczenia chirurgicznego klatki piersiowej,
lecz gtowy i szyi.

Czes¢ ekspertéw (3/8) opowiada sie za ograniczeniem finansowania chirurgii robotowej ze
Srodkow publicznych wytacznie do przypadkdw potwierdzonych nowotwordw ztosliwych, w celu
m.in.: optymalizacji kosztéw i unikniecia nieuzasadnionego stosowania technologii. W ich opinii,
przypadki zaklasyfikowane do grupy D38 nie powinny by¢ objete finansowaniem w ramach
procedur robotycznych. Ponadto, wskazali, ze istniejg alternatywne metody chirurgiczne
(torakotomia, VATS), ktére w takich przypadkach moga by¢ réwnie skuteczne i bardziej
uzasadnione ekonomicznie.

Wiekszos¢ ekspertow klinicznych nie rekomenduje objecia refundacjg rozpoznan D38.2
(Optucna) i D38.6 (Narzad ukfadu oddechowego, nieokreslony), wskazujgc jednoczesnie, ze
zastosowanie chirurgii robotowej moze by¢ uzasadnione w przypadku rozpoznan D38.3
(Srodpiersie) oraz D38.4 (Grasica).

Zestawienie poszczegodlnych opinii ekspertdéw przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 12. Podsumowanie opinii eksperckich w sprawie zasadnosci finansowania leczenia chirurgicznego
z wykorzystaniem systemu robotowego w analizowanych wskazaniach

Ekspert kliniczny D38.0 D38.1 D38.2 D38.3 D38.4 D38.5 D38.6
prof. dr hab. n. med. X v X v v X X
Witold Rzyman
prof. dr hab. n. med. X* X X v J X X
Wojciech Zegarski
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e X X X X X X
X X X X X X X
X v X v v X X
X X X X X X X
/ * Ekspert poczgtkowo wskazat

na zasadno$¢ finansowania ze $rodkéw publicznych chirurgii robotowej we wskazaniu D38.0, jednak w dalszej cze$ci opinii
wskazat, ze jest bezzasadne, gdyz wskazanie D38.0 nie miesci sie w zakresie chirurgii klatki piersiowej.

W przypadku rozpoznan D38.1, D38.2, D38.3, D38.4 oraz D38.6, postepowanie w Polsce
obejmuje diagnostyke matoinwazyjng (m.in.: biopsje, EBUS oraz badania obrazowe) oraz
leczenie chirurgiczne. Wybdr techniki operacyjnej (klasycznej: torakotomia, sternotomia lub
matoinwazyjnej: VATS, RATS) uzalezniony jest od lokalizacji zmiany oraz jej charakteru.

Eksperci wskazujg, ze w przypadkach nowotworéw D38, mimo zaawansowanej diagnostyki
obrazowej i biopsji, czesto nie udaje sie uzyskac jednoznacznego rozpoznania histologicznego.
Operacja umozliwia jednoczesne leczenie i pobranie materiatu do petnej oceny, co warunkuje
dalsze postepowanie.

Najtanszym postepowaniem chirurgicznym pozostajg klasyczne techniki operacyjne
(torakotomia, sternotomia). Metody te wigzg sie jednak z wyzszym ryzykiem powiktan
i dtuzszym czasem hospitalizacji.

Zgodnie z przestanymi przez ekspertow oszacowaniami nalezy sie spodziewac, ze
w perspektywie 5 lat od wdrozenia $wiadczenia chirurgia robotowa bedzie najczesciej
wykorzystywana w leczeniu nowotworéw grasicy (D38.4) oczekiwany udziat zabiegow
robotowych wynosi od 35% do nawet 90%. Najmniejszy udziat operacji robotowych
przewidywany jest natomiast dla wskazania D38.2 i D38.6.
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8. Przeglad rozwigzan miedzynarodowych

8.1. Metodyka

W dniu 11 czerwca 2025 r. dokonano aktualizacji wyszukiwania przeprowadzonego w ramach
przygotowania materiatu analitycznego AOTMIT nr WS.422.32.2023. Wykonano rowniez dodatkowe
przeszukiwanie stron internetowych zagranicznych agencji HTA oraz innych organizacji dziatajgcych
w ochronie zdrowia w zakresie rozwigzan miedzynarodowych i decyzji dotyczacych finansowania
systemu robotycznego ze szczegdlnym uwzglednieniem leczenia nowotworéw o niepewnym lub
nieznanym charakterze ucha srodkowego, narzgdow uktadu oddechowego i klatki piersiowe;.

Zastosowano nastepujgce stowa kluczowe: robotic system, da Vinci, RATS, robotic assisted thoracic
surgery, RAS, robotic assisted, TORS, transoral robotic surgery, neoplasm of uncertain or unknown
behaviour, neoplasm of uncertain malignant potential, uncertain significance cancer, larynx cancer,
trachea cancer, bronchus and lung cancer, chest cancer, pleural cancer, mediastinal cancer, thymic
cancer, paranasal sinus cancer, nose cavity cancer, nasal cartilage cancer, middle ear cancer,
reimbursement, fund, financing, policy

Dodatkowo przeprowadzono niesystematyczne, wolnotekstowe wyszukiwanie w przegladarce google.p!
oraz bazie tripdatabase.com. Wyszukiwanie przeprowadzono na stronach nastepujgcych agencji HTA
oraz instytucji dziatajgcych w ochronie zdrowia:

e Wielka Brytania (http://www.nice.org.uk; http://www.dh.gov.uk/en/index.htm;
https://www.england.nhs.uk);

e Szkocja (http://www.scottishmedicines.org.uk; https://www.nss.nhs.scot/);

o Walia (http://www.wales.nhs.uk/; https://awttc.nhs.wales/; https://whssc.nhs.wales/);

e Irlandia (https://www.higa.ie/; https://www.hse.ie/eng/; https://www.gov.ie/en/);

e USA (https://www.ahrqg.gov/; https://www.cms.gov/);

e Kanada (http://www.cadth.ca/; http://www.inesss.qc.calindex.php?L=1; http://www.pcodr.ca);

e Francja (http://www.has-sante.fr/; http://cedit.aphp.fr);

¢ Krdélestwo Niderlandéw (Holandia) (http://www.cvz.nl; http://www.zorginstituutnederland.nl/);

¢ Niemcy (https://www.bfarm.de; https://www.iqwig.de/en/projects/n20-04.html);

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

e Belgia (https://kce.fgov.be/en/health-technology-assessment);

e Dania (http://www.sst.dk/English/ DACEHTA.aspx);

e Szwecja (http://www.sbu.se/sv/Publicerat/; http://www.tlv.se);

e Nowa Zelandia (http://www.healthsac.net/publications/publications.php);
e Czechy (https://www.mzcr.cz/; https://www.e-sbirka.cz/);

e Stowacja (https://www.uvzsr.sk/en/; https://www.health.gov.sk/Titulka);
e Wegry (https://ogyei.gov.hu/nyitooldal);

¢ Finlandia (https://thl.fi/en/main-page);

e Hiszpania (http://sid.usal.es/busqueda-evaluacion-discapacidad.aspx);

e Norwegia (https://www.adhophta.eu/partner/norwegian-knowledge-center-health-services-
nokc);

e Szwajcaria (https://www.snhta.ch/index.html).
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8.2. Rozwigzania miedzynarodowe

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie zidentyfikowano rozwigzah miedzynarodowych
odnoszacych sie do analizowanej populacji — pacjentéw z nowotworem o niepewnym lub nieznanym
charakterze ucha srodkowego, narzadéw uktadu oddechowego i klatki piersiowej (ICD-10: D38).

W niniejszej analizie ujeto tgcznie 18 dokumentéw opublikowanych w latach 2009—2025, dotyczgcych
wykorzystania systemu robotycznego w leczeniu nowotworéw pituc i innych nowotworow klatki
piersiowej, z uwzglednieniem informaciji na temat ich finansowania (w tym 6 pochodzacych z raportu
AOTMIT nr WS.422.32.2023). Podsumowanie najwazniejszych informacji przedstawiono w tabeli
ponizej. Odnalezione dane uzupetniono o informacje pozyskane od ekspertow.

Tabela 13. Opis rozwiagzan miedzynarodowych /decyzji finansowych

Instytucja / Rok / Kraj Rozwiagzania miedzynarodowe

Wielka Brytania

RCSE 20234 W dokumencie wydanym przez RCSE omodwiono niektére wyzwania i szanse jakie niesie chirurgia
robotycznaoraz potencjalne przyszte zastosowanie robotyki. Przedstawiono zalecenia, ktére moga
prowadzi¢ do bezpiecznego wdrozenia i rozszerzenia chirurgii robotycznej w szpitalach w Wielkiej
Brytanii oraz zaproponowano ustrukturyzowang $ciezke rozwoju dla chirurgéw, ktdrzy chcieliby
przejs¢ do RAS.

Niezbedne jest opracowanie krajowych standardéw szkoleniowych w celu zwiekszenia gotowosci
Wielka Brytania pracownikdéw do sprostania wyzwaniom jakie stawia szybko rozwijajgca sie technika robotyczna.
Ponadto niezbedne sa krajowe wytyczne w celu ujednolicenia kilku aspektow praktyki RAS, takich
jak okreslenie wskaznikow niezbednych do okreslenia jako$ci, umiejetnosci i doswiadczenia oraz
kompetencji. Obejmuje to rowniez okreslenie charakteru zadan, minimalng liczbe procedur
i odpowiednie wyniki kliniczne. Standaryzacja moze réwniez obja¢ wybér procedur (tymczasowy)
odpowiednich dla RAS, cho¢ nalezy mie¢ na uwadze, ze dziedzina ta nadal sig rozwija.

W zakresie zalecen dotyczacych ustanowienia programu szkoleniowego wskazano m.in.
minimalne wymagania szkoleniowe w zakresie umiejetnos$ci robotycznych, ktére powinny
obejmowac:

1) Szkolenie online — pofgczenie umiejetnosci ogodlnych i platformy robotycznej,
zapewniajgce bezpieczne wejscie w chirurgie robotyczng poczatkujgcym chirurgom.

1) Symulacja (szkolenie w wirtualnej rzeczywistosci) — oparte na kompetencjach i przy
uzyciu symulatora umiejetnosci na konsolii/lub szkolenie w laboratorium (ang. wet lab
training) (min. 9 godz. i uzyskanie wynikéw w zakresie zrgcznosci/doktadno$ci powyzej
90%).

2) Praktyka przy t6zku pacjenta — ta cze$¢ obejmuje asystowanie przy operacjach
robotycznych wykonywanych przez doswiadczonego chirurga przeszkolonego
w zakresie robotyki.

3) Wykonanie okreslonej (minimalnej) liczby procedur przy konsoli pod nadzorem chirurga
przeszkolonego w zakresie chirurgii robotycznej— z mozliwoscig przejecia kontroliprzez
przeszkolonego chirurga.

Zatwierdzenie umiejetnosci w korzystaniu z platformy robotycznej przed komisjg nadzorujacy.
Ukonczenie wszystkich etapdw szkolenia oraz otrzymanie certyfikatu uprawnia do ubiegania sig
o akredytacje celem mozliwo$ci samodzielnego praktykowania.

W dokumencie okreslono réwniez role i obowigzki wszystkich kluczowych interesariuszy
zaangazowanych we wprowadzenie RAS do ustug chirurgicznych.

Ponadto w dokumencie wskazano na potrzebe utworzenia krajowego rejestru / audytu pacjentéw
poddawanych procedurom RAS lub dostosowania istniejgcych rejestrow celem uwzglednienia
kompleksowych danych.

Royal College of
Surgeons of England

NHS 2016a' Dokument zostat przygotowany w celu okreslenia zasadnosci finansowania resekcji ptuc
wspomaganej robotem u dorostych z pierwotnym rakiem ptuc w oparciu o dowody naukowe.
National Health Service | Jakos¢ dostepnych dowodoéw w odniesieniu do klinicznej skutecznosci stosowania robotycznie
wspomaganego zabiegu chirurgicznego (RATS) w leczeniu raka ptuc jest ograniczona, poniewaz
gtéwnymi zrédtami dowododw sg jednoosrodkowe opisy serii przypadkow. Nie odnaleziono badan
Wielka Brytania obejmujgcych duze kohorty lub badan z randomizacjg, poréwnujgcych RATS z alternatywnymi
technikami chirurgii klatki piersiowej. Przeglady systematyczne i metaanalizy zidentyfikowane
w literaturze sg ograniczone z uwagi na jako$¢ i rodzaj dostepnych badan.

8 Royal College of Surgeons of England (2023). Robotic-Assisted Surgery: A Pathway To The Future A Guide to good practice.
Pozyskano z: https://www.rcseng.ac.uk/-/media/Files/RCS/Standards-and-research/Standards-and-policy/Good-Practice-
Guides/2023/Robotic-assisted-surgery-quidance_ WEB.pdf, dostep z: 17.07.2025 r.

9 National Health Service. (2016a). Clinical Commissioning Policy: Robotic assisted lung resection for primary lung cancer.
Pozyskano z: https://www.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2018/07/Robotic-assisted-lung-resection-for-primary-lung -
cancer.pdf, dostep z 15.01.2025 r.
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Instytucja / Rok / Kraj

Rozwigzania miedzynarodowe

NHS nie finansuje rutynowo zrobotyzowanej resekcji ptuc w przypadku pierwotnego raka ptuc ze
wzgledu na brak wystarczajgcych dowodow.

NHS 2016b™®

National Health Service

Wielka Brytania

Dokument zostat przygotowany w celu okreslenia zasadnos$ci finansowania przezustnej chirurgii
robotowej (TORS) w leczeniu nowotworéw krtani i gardta.

NHS England uznat, ze obecnie dostepne dowody naukowe sg niewystarczajgce, by zaleci¢
rutynowe stosowanie zabiegéw TORS w leczeniu raka gardfa i krtani, poniewaz opierajg sie
gtéwnie na badaniach typu serie przypadkow.

Analiza efektywnos$ci kosztowej wykazata, ze w horyzoncie 10-letnim (z wytaczeniem kosztow
kapitatowych) zabieg TORS moze przynies¢ oszczednosci w wysokosci 1366 USD w poréwnaniu
z radioterapig. Szacunki te oparto na danych kosztowych oraz zatozeniach warto$ci spotecznej
pochodzacych ze Stanéw Zjednoczonych, co ogranicza bezposrednie zastosowanie badania w
kontek$cie Wielkiej Brytanii.

NHS nie rekomenduje rutynowego finansowania TORS, ze wzgledu na brak wystarczajacych
dowodow naukowych potwierdzajacych korzysci kliniczne i kosztowe w poréwnaniu z istniejgcymi
metodami leczenia.

Szkocja

SHTG 2018™'

Scottish Health
Technologies Group

Szkocja

Dokument opracowany przez Scottish Health Technologies Group (SHTG)
zastosowania TORS w leczeniu nowotworéw gardfa i cze$¢ krtani nadgtosniowe;.
Dostepne dowody naukowe wskazujg, ze nie wystepujg statystycznie istotne réznice w
przezywalnosci miedzy TORS a (chemo)radioterapig u pacjentéw z nowotworem gardta, przy czym
u chorych poddanych TORS odnotowano wiekszg sprawnos¢ w zakresie potykania. Wyniki badan
porownujacych TORS z chirurgia konwencjonalng (otwarta lub przezustng) pozostajg
niejednoznaczne. Dowody naukowe dotyczace efektywnosci kosztowej TORS u pacjentéw z
nowotworem gardta srodkowego nie dajg jednoznacznych wnioskéw. Wyniki sugerowaty, ze TORS
nie jest optacalng metoda leczenia, jednak badania te opieraly sie na danych spoza Wielkiej
Brytanii, co ogranicza mozliwo$¢ ich uogélnienia na warunki NHS.

W przypadku nowotworu nadgto$niowego krtani dostepne dane sg ograniczone do serii
przypadkéw, a brak badan poréwnawczych z radioterapig uniemozliwia jednoznaczng ocene
skutecznosci klinicznej tej metody. Nie znaleziono réwniez wiarygodnych dowodéw naukowych
potwierdzajgcych optacalno$¢ TORS w leczeniu tej grupy pacjentow.

4) Raport podkresla réwniez kontekst organizacyjny TORS w Szkocji, wskazujac na konieczno$é
dalszych badan dotyczacych efektywnosci klinicznej i kosztowej tej technologii.

dotyczacy

Walia

HTW 2023'%2

Health Technology
Wales

Walia

Health Technology Wales dokonata ponownej oceny technologii RATS (pierwsza ocenaw 2019 r.
— EARO011). W dokumencie HTA wskazano na brak dowodéw popierajacych rutynowe
wykorzystanie RAS w operacjach klatki piersiowej. Nadmieniono, ze aktualne dowody sugerujg
réwnowaznos$¢ kliniczng w poréwnaniu ze standardowg opiekg (tj. otwarta chirurgia lub VATS),
jednak brak jest pewnosci co do skutecznosci krotko-i diugoterminowe;j.

Wyniki analizy ekonomicznej sugeruja, ze chirurgia klatki piersiowej wspomagana robotem nie jest
optacalna w poréwnaniu z chirurgia klatki piersiowej wspomagang wideo, chociaz istnieje
niepewnos¢ co do niektdrych kluczowych aspektow analizy.

Zauwazono, ze w ramach niektérych badan planowana jest publikacja wynikéw dtugoterminowych,
co moze wptyna¢ na decyzje podejmowane w przysztosci.

CVUHB 2021'®

Cardiff and Vale
University Health Board

Walia

Dokument zostat przygotowany w celu okreslenia mozliwosci szybkiego wprowadzenia w Walii
programu operacji chirurgicznych wykonywanych z zastosowaniem robotéw chirurgicznych
(National Robotics Assisted Surgery Programme). Program dotyczy zastosowania chirurgii
robotowej we wskazaniach takich jak nowotwory ztosliwe jelita grubego, gérmego odcinka uktadu
pokarmowego, uktadu moczowego, a takze macicy i jajnikéw. W dokumencie uwzgledniono m.in.
kwestie obecnego zapotrzebowania na te zabiegi, zrédfa ich finansowania i aspekty zwigzane
z kadrg medyczna.

Oszacowano potencjalng liczbe zabiegéw za pomoca chirurgii robotowej na 750 operacji przy
2 500 diagnozowanych przypadkach raka ptuc rocznie.

150 National Health Service (2016b). Clinical Commissioning Policy Proposition: Robotic assisted trans-oral surgery for throat and
voice box cancers Pozyskano z:_https://www.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2018/07/Robotic-assisted-trans-oral-surgery-
for-throat-and-voice-box-cancers.pdff, dostep z 11.06.2025 r.

81 Scottish Health Technologies Group. (2018). Transoral Robotic Surgery (TORS) for the treatment of oropharyngeal and

supraglottic laryngeal

cancers (Statement 002/18). Healthcare Improvement Scotland. Pozyskano z:

https://shtg.scot/media/1911/transoral-robotic-surgery-tors-for-the-tre atment-of-oropharyngeal-and-supraglottic-laryngeal-
cancers-shtg-ad-statement-002-18-ent-and-oral, dostep z 11.06.2025 r.

82 Health

Technology =~ Wales

(2023). Robot assisted thoracic surgery. Guidance 011-2. Pozyskano z:

https://healthtechnology.wales/wp-content/uploads/2019/09/GUI011-2-RATS -WEB.pdf, dostep z: 11.06.2025 r.

8 Cardiff and Vale University Health Board. (2021). National Robotics-assisted Surgery Programme.

Pozyskano z:

https://cavuhb.nhs.wales/files/board-and-committees/board-2021-22/6-4a-robotic-assisted-surgery-business-case-nov-2021-
docx/, dostep z.15.01.2025 r.
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Instytucja / Rok / Kraj Rozwigzania miedzynarodowe

W dokumencie wskazano, Zze na chwile obecnhg operacje z uzyciem chirurgii robotowej
we wskazaniach dotyczacych nowotworéw ztosliwych przetykowo -zotgdkowych przeprowadzane
sg w ramach ustug dodatkowych w 5 osrodkach. Priorytetem w nadchodzacych latach jest
utworzenie jednego os$rodka, wktorym operacje z uzyciem robotabeda przeprowadzane rutynowo .
Podkresla sie, ze chociaz istnieje wiele przestanek klinicznych i dowodéw na zalety stosowania
chirurgii robotowej w poréwnaniu z m.in. metodami laparoskopowymi, nadal dostepnych jest
niewiele badan dotyczacych potencjalnych korzysci ze stosowania chirurgii robotowej w obrebie
klatki piersiowej. Z tej przyczyny, obecnie nie rekomenduje sie stosowania chirurgii robotowej
w tym obszarze z uwagi na brak dowodéw na faktyczng przewage nad innymi dostepnymi

metodami.
WHSSC 2020 Dokument dotyczy operacji w obrebie klatki piersiowej przeprowadzanych w Walii, przygotowany
w celu zaplanowania dostepnosci Swiadczen, oceny ich kosztéw i okreslenia metody ich
Welsh Health wykonywania.
Specialised Services W dokumencie wskazano, Ze techniki matoinwazyjne (w tym VATS i chirurgia robotowa) powinny
Committee stanowi¢ cze$¢ opieki klinicznej i chirurgicznej $wiadczonej przez zespdt chirurgiczny klatki

piersiowej. Operacje matoinwazyjne powinny byé stosowane we wskazaniach z zakresu
Srodpiersia, ptuc i $ciany klatki piersiowej.

Jednoczes$nie wskazano, ze zgodnie z wytycznymi Health Technology Wales obecnie nie ma
wystarczajgcych dowodéw na poparcie rutynowego stosowania chirurgii klatki piersiowej
wspomaganej robotem w tych wskazaniach. Nadmieniono jednak, ze stanowisko w zakresie
chirurgii robotowej bedzie poddane ponownej ocenie po pojawieniu sie¢ nowych dowodéw
naukowych.

Walia

Rumunia

Olteanu 2024'%* W ramach chirurgii klatki piersiowej zabiegi z wykorzystaniem robota sa rzadkie, odbywajg
sie wylgcznie w szpitalach prywatnych. Jednak wspotpraca rumunskich chirurgdw
z miedzynarodowymi chirurgami i oSrodkami chirurgii robotycznej doprowadzita do zainicjowania

L .
SIS e A projektu w ramach krajowego programu refundacji zabiegéw chirurgii klatki piersiowej

e z wykorzystaniem robotéw w raku ptuc [Komentarz analityka AOTMIT: nie odnaleziono
szczegotowych informacji na temat projektu].
Rumunia
Hiszpania
Varela 2022 W przypadku wiekszosci ustug chirurgii klatki piersiowej nie ma mozliwosci

przeprowadzenia operacji z wykorzystaniem robotéw, jednak kliniczne i ekonomiczne zalety

Thoracic surgery in takiej technologii sg wcigz przedmiotem oceny.

Spain
Hiszpania
Czechy
RCMH 2025'" W dokumencie wydanym przez Ministra Zdrowia Czech zawarto wykaz $wiadczen zdrowotnych

wraz z wartosciami punktowymi. W dokumencie wskazano $wiadczenia wykonywane z uzyciem
Regulation of the Czech robota w zakresie klatki piersiowej, {j.:
Ministry of Health Tymektomia wspomagana robotem (nr $wiadczenia: 57267)
1) Usuniecie grasicy w miastenii i nowotworze ztosliwym grasicy | stopnia, na podstawie decyzji
zespotu multidyscyplinarnego.
2) Kategoria $wiadczenia: finansowane w catosci
3) 1 $wiadczenie / cate zycie
Resekcja pluc wspomagana robotem (nr swiadczenia: 57269)
1) Wykonywana u pacjentéw z nowotworem ptuc w | i Il stadium zaawansowania, na podstawie
decyzji specjalistow centrum wysokospecjalistycznej kompleksowej opieki onkologicznej.
2) Kategoria $wiadczenia: finansowane w catosci.
3) 1 $wiadczenie / 1 dzien.

Czechy

% Welsh Health Specialised Services Commitee. (2020). Specialised Services. Service Specification: CP 144. Adult Thoracic
Surgery. Version 2.0. Pozyskano z: https://whssc.nhs.wales/commissioning/whssc-policies/all-policy-documents/adult-thoracic -
surgery-service-specification-cp144-september-2020/, dostep z: 11.06.2025 r.

% Olteanu, G. E., Vigdorovits, A., Bamna, R. A., Mazilu, L., Manolache, V., Preoteasa, V., Curcean, S., Roman, A., Motas, N.,
Dediu, M., & lonescu, D. N. (2024). Lung Cancer in Romania. Journal of thoracic oncology: official publication of the Intemational
Association for the Study of Lung Cancer, 19(11), 1492—1503. https://doi.org/10.1016/j.jtho.2024.08.003.

% Varela, G., Hernando-Trancho, F., Rodriguez Suéarez, P. M., Jarabo Sarceda, J. R., Molins, L., & Azcarate, L. (2022). Thoracic
surgery in Spain. Journal of thoracic disease, 14(3), 779-787. https://doi.org/10.21037/jtd-21-1108.

157 Ministerstvo zdravotnictvi. (1998). Vyhlaska &. 134/1998 Sh., kterou se vydavéa seznam zdravotnich vykond s bodovymi

hodnotami  (ve znéni vyhlasky ¢&. 347/2024 Sb.). Sbirka zékont Ceské republiky. Pozyskano z https://www.e-
sbirka.cz/sb/1998/134?zalozka=text, dostep z 17.01.2025 r.
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Instytucja / Rok / Kraj

Rozwigzania miedzynarodowe

Francja

FNAS 2022'%

French National
Academy of Surgery

Francja

Raport przygotowano przez French National Academy of Surgery z zakresu chirurgii tkanek
migkkich (w tym urologii, uktadu pokarmowego, ginekologii i klatki piersiowej) wspomaganej
robotem, na podstawie danych krajowego rejestru szpitalnego Programme de Médicalisation des
Systemes d'Information.
W dokumencie wskazano, ze we Francji wzrasta wykorzystanie systeméw robotycznych.
Od 2019 r. mozliwe jest $ledzenie wykorzystania robotéw dzieki francuskiej krajowej bazie danych
medyczno-administracyjnych szpitali. W przypadku 56 kodéw procedur (fr. Classification
Commune des Actes Médicaux) stworzono rozszerzenie koddéw dajgce mozliwo$¢ okreslenia czy
zabieg byt wykonany z uzyciem robota. W zakresie klatki piersiowej rozszerzeniem objeto
procedury:

1) anatomiczne czesciowe wyciecie ptuca metoda torakoskopii z pomoca robota;

2) torakoskopowa lobektomia ptucna z pomoca robota;

3) pneumonektomia torakoskopowa z asysta robota;

4) resekcja guza srodpiersia metoda torakoskopowa z pomocga robota.
Kodowanie procedur z uzyciem robota stato sig¢ obowigzkowe od marca 2020 r.
We Francji w 2022 r. w ramach 16,3% pobytéow w szpitalu (1814 pobytéw)w zwigzku z chirurgig
klatki piersiowej (lobektomia)wykorzystano podejscie z uzyciem robota. Wskaznik dostepu do
zabiegéw matoinwazyjnych (lobektomii) réznit sie w zaleznosci od regionu Francji, byt jednak
podobny w sektorze publicznym (16,9%) i prywatnym (14,6%).
W 2022 r. wskaznik operacji z wykorzystaniem robota w zakresie chirurgii klatki piersiowej
(lobektomii) na poziomie krajowym i regionalnym (uwzgledniajgc szpitale prywatne i publiczne)
wynosit 3,5/100 tys.
We Francji podejmowane sg dziatania majace na celu dalsze wdrazanie robotykido chirurgii tkanek
miekkich. Zauwazono, ze rozwoéj robotyki we francuskich szpitalach jest wiekszy
w placéwkach, w ktérych chirurgia z uzyciem robota jest objeta publicznym finansowaniem .

Gossot 2022'*

Thoracic surgery in
France

Francja

W 2020 r. we Francji w przypadku nowotworéw ptuc we wczesnym stadium rozwoju, podejscie
matoinwazyjne stosowato 60% chirurgdw, gtéwnie VATS i RATS stanowigce 7% zabiegow
chirurgicznych z zakresu chirurgii matoinwazyjnej.

Stany Zjednoczone

Terra 2021

Global status of the
robotic thoracic surgery

Stany Zjednoczone

W Stanach Zjednoczonych chirurgia matoinwazyjna w zakresie klatki piersiowej podlegata
ciagtemu rozwojowi. Dane z U.S. Department of Health & Human Services wskazujg, ze miedzy
2009 a 2013 r. nastgpit wzrost liczby zabiegéw lobektomii z uzyciem robota z 1% do 11%
wszystkich lobektomii, przy stalym poziomie zabiegéw VATS (33%) oraz zmniejszeniu odsetka
operacji otwartych (z 66% do 46%). Wg szacunkowych danych, w 2015 r. w USA wykonano
ok. 15% lobektomii przy uzyciu systemu robotycznego.

Medicare™'

Stany Zjednoczone

Uwaga: dotyczy chirurgii robotowej ogétem.

Program rzadowy Medicare nie naktada ograniczen na korzystanie z chirurgii robotowej (w tym
w zaleznosci od wskazania medycznego) w ramach czesci A (leczenie szpitalne, opieka
pielegniarska, hospicjum, badania laboratoryjne, zabiegi chirurgiczne i domowa opiekazdrowotna)
oraz czesci B (opieka ambulatoryjna i sprzet medyczny).

Program Medicare pokrywa koszty $wiadczen niezbednych z medycznego punktu widzenia
($wiadczenia lub wyroby potrzebne do zdiagnozowania lub leczenia stanu zdrowia i spetniajgce
przyjete standardy praktyki medycznej). Warunkiem koniecznym jest skorzystanie ze $wiadczenia
u Swiadczeniodawcy zatwierdzonego przez Medicare (wyrazenie zgody na: otrzymywanie
ptatnosci bezposrednio od Medicare, akceptowanie kwoty ptatnosci zatwierdzonej przez Medicare
za $wiadczenie i nieobcigzanie pacjenta kwotg wyzszg niz udziat wtasny i wspotubezpieczenie
Medicare). Istnieje mozliwos¢ obcigzenia pacjenta dodatkowymi kosztami za przeprowadzony
zabieg w ramach wspoiptacenia lub dodatkowego ubezpieczenia.

% Couffinhal, J-C., Johanet, H., Cormerais, Q. (2024). French National Academy of Surgery. Robotic-assisted surgery for soft
tissue in France: national overview, regional disparities and real-life impact. A medico-administrative database analysis.
Pozyskano z: https://www.academie-
chirurgie.fr/admin/uploads/media/photo/0001/07/6 3e 7122dc025b8c4 7€688066b83053e 584fb397e.pdf, dostep z 17.01.2025 r.

% Gossot, D., Saiydoun, G., Leclerc, J. B., Dahan, M., Thomas, P. A., Verhoye, J. P., & Seguin-Givelet, A. (2022). Thoracic
surgery in France. Joumal of thoracic disease, 14(7), 2721-2727. https://doi.org/10.21037/jtd-21-1462

0 Terra, R. M., Leite, P. H. C., & Dela Vega, A. J. M. (2021). Global status of the robotic thoracic surgery. Journal of thoracic
disease, 13(10), 6123-6128. https://doi.org/10.21037/jtd-19-3271.

16" Medicare (n.d.). What Medicare covers. Medicare.gov. Pozyskano z: https://www.medicare.gov/what-medicare-covers, dostep
724.01.2025 r.
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Niemcy

Méller 2019'%

Current status and
evolution of robotic-
assisted thoracic
surgery in Germany-
results from a
nationwide survey

Zgodnie z przeprowadzonym w 2016 r. ogolnokrajowym badaniem, obejmujgcym lata 2013-2018,
w Niemczech istniaty 22 o$rodki z aktywnym programem RATS. Liczba ta od 2013 r. stale rosta.
W praktyce klinicznej w ramach RATS byly uzywane trzy rézne systemy da Vinci. Na podstawie
uzyskanych w badaniu informacji zwrotnych z 14 osrodkéw, najczesciej RATS wykonywana byta
uchorych na NSCLC. Najcze$ciej wykonywang procedurg byfa lobektomia, a nastepnie
tymektomia.

Niemcy
HH 2023 W Niemczech chirurgia robotowa jest refundowana w ramach szpitalnego systemu rozliczen G-
Healthcare Heads DRG (German Diagnosis Related Groups). Zabiegi robotowe sg kodowane za pomocg kodéw OPS
Market Access z grupy 5-987, ktore umozliwiajg identyfikacje procedur z uzyciem systemow robotowych, takich
Navigators jak da Vinci.
Mimo rosnacej liczby zabiegdw robotowych w Niemczech, chirurgia klatki piersiowej stanowi
Niemcy jedynie niewielki odsetek wszystkich operacji robotowych. Wynika to gtéwnie z braku

dedykowanych programéw szkoleniowych, wysokich kosztéw sprzetu i ograniczen w refundaciji.

Japonia

Intuitive Surgical

Raport pt. Annual Report 2018 wskazuje, ze procedura lobektomii zostata objeta refundacjg

2018'% 1 kwietnia 2018 r. w przypadku nowotworéw fagodnych i Zlosliwych. Zgodnie z decyzjg
refundacyjng procedura ta ma by¢ refundowana na poziomie stawek rownych konwencjonalnym
Japonia procedurom laparoskopowym.
Belgia
KCE 2009'% Celem opracowanego dokumentu HTA byto okre$lenie skutecznosci klinicznej i potencjalnych

The Belgian Health
Care Knowledge Centre

Belgia

korzysci wynikajagcych ze stosowania dostepnych na rynku zrobotyzowanych systeméw
chirurgicznych w poréwnaniu ze standardowymi interwencjami (zaréwno minimalnie inwazyjnymi
interwencjami laparoskopowymi, jak i konwencjonalng chirurgia otwartg) dla kilku obszaréw:
chirurgii urologicznej, chirurgii klatki piersiowej, chirurgii ginekologicznej oraz chirurgii ogélinej jamy
brzuszne;j.

W ramach oceny skutecznosci chirurgii robotycznej klatki piersiowej wskazania obejmowaty
gtdwnie interwencje Kkardiologiczne i aortalne: operacje pomostowania tetnic wiencowych
wspomagang robotem, umieszczenie elektrody nasierdziowej, operacje zastawki mitralnej oraz
ré6zne wskazania w chirurgii klatki piersiowej i naczyn (obejmujgce m.in. wrodzong wade serca,
operacje pomostowania aortalno-udowego, resekcje przetyku, tymektomie).

Kluczowe wnioski dla kardiochirurgii: chirurgia robotyczna jest obiecujgcg technologig ze wzgledu
na potencjat wptywania na wyniki przeprowadzanych zabiegéw. Przewaga chirurgii robotowej nad
komparatorami nie zostata udowodniona a potwierdzenie jej wartosci dodanej wymaga
przeprowadzenia badan z grupg kontrolng poréwnujgcych bezposrednio oceniane metody
chirurgiczne. Wskazano réwniez, ze rzeczywiste efekty wykorzystania chirurgii robotowej sg
w duzym stopniu uzaleznione od umiejetnosci i doswiadczenia zespotu chirurgicznego.

W dokumencie nie opisano bezposrednio finansowania analizowanej technologii w obszarze
chirurgii klatki piersiowej. Podkreslono natomiast, ze w ramach narodowego ubezpieczenia
zdrowotnego istotne mogag by¢ koszty wynikajgce z dostepnosci chirurga i jego asysty,
anestezjologa oraz ryczattu za materiat endoskopowy. Raportowano réwniez mozliwo$é
wystgpienia nierefundowanych optat bezposrednichod pacjentéw, ktére przyktadowo wynosity 150
euro za okreslone zabiegi ginekologiczne lub 690/1200 euro za zabiegi urologiczne. Oczekiwanie,
przez $wiadczeniodawcow, doptat ze strony pacjentéw zwigzane byto z brakiem zgody ptatnika za
Swiadczenia zdrowotne na wigkszg kwote refundacji dla zabiegéw wykonywanych przy uzyciu
robotéw chirurgicznych. Brak zgody zwigzany byt z brakiem udowodnienia przewagi chirurgii
robotowej nad technologiami alternatywnymi

[Zrédfo: Opracowanie wiasne AOTMIT]

62 Méller, T., Egberts, J. H., Eichhorn, M., Hofmann, H. S., Kriiger, 1., Riickert, J. C., Sandhaus, T., & Steinert, M. (2019). Current
status and evolution of robotic-assisted thoracic surgery in Germany-results from a nationwide survey. Journal of thoracic disease,
11(11), 4807-4815. https://doi.org/10.21037/jtd.2019.10.48.

83 Sauermann, S., Kiibler, H., Kneist, W., & Schulte am Esch, J. (2023). Robotic-assisted surgery in Germany: Current state,
challenges, and perspectives. Healthcare Heads. Pozyskano z
https://www.healthcareheads.com/fileadmin/user_upload/downloads/2023 _KU_Sauermann_etal_Robotic_assisted_Surgery Ge

rmany_EN_230926_HcH.pdf, dostep z: 17.07.2025 r.

84 Intuitive Surgical. (2018). Annual Report 2018. Pozyskano z:
https://www.annualreports.com/Hosted Data/Annual ReportArchive/i/NASDAQ_ISRG_2018.pdf, dostep z 24.01.2025 r.

5 KCE. (2009). Robot-assisted surgery: health technology assessment. KCE 104C. Pozyskano z:
https://kce.fgov.be/sites/default/files/2021-11/d20091027309.pdf, dostep z 24.01.2025 r.
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8.3. Podsumowanie

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie zidentyfikowano rozwigzah miedzynarodowych
odnoszacych sie do analizowanej populacji — pacjentéw z nowotworem o niepewnym lub nieznanym
charakterze ucha srodkowego, narzgdéw ukfadu oddechowego i klatki piersiowe (ICD-10: D38).
Natomiast zidentyfikowano 18 dokumentéw odnoszgcych sie do chirurgii klatki piersiowe
z zastosowaniem systemu robotowego. Odnaleziono informacje dla 11 krajow, tj.: Wielkiej Brytani,
Szkocji, Walii, Rumunii, Hiszpanii, Czech, Francji, Stanéw Zjednoczonych, Niemiec, Japonii, Belgii.
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[Opracowanie AOTMIT]

We wszystkich wymienionych krajach chirurgia robotyczna pozostaje w kregu zainteresowan,
zauwazajgc szanse i wyzwania zwigzane z jej stosowaniem. Najczesciej zabiegi z wykorzystaniem
robota sg stosowane w przypadku zabiegéw ptuc (lobektomia). Z odnalezionych informacji wynika, ze
zabiegi RAS sg wykonywane i objete finansowaniem w: Niemczech, Francji, Czechach, Stanach
Zjednoczonych, Japonii. Natomiast chirurgia zwykorzystaniem robota w zabiegach klatki piersiowej nie
jest rutynowo finansowana w Wielkiej Brytanii, Walii, Belgii, Rumunii, Hiszpanii, jednak kliniczne
i ekonomiczne zalety tej technologii sg wcigz przedmiotem oceny.

W Wielkiej Brytanii NHS w 2016 roku uznat, ze nie ma wystarczajgcych danych naukowych na rutynowe
finansowanie chirurgii robotowej w przypadku pierwotnego raka ptuc oraz nowotwordéw gardta i krtani
(NHS 2016a. NHS 2016b). Zgodnie z opinig ekspertow w ostatnich latach obserwuje sie rosngce
zainteresowanie i inwestycje w chirurgie robotowg w ramach NHS. Ponadto, w dokumencie
opracowanym przez SHTG w 2018 roku, zawierajgcym zalecenia dla NHS w Szkocji, podkresiono
potrzebe przeprowadzenia dalszych badah poréwnawczych obejmujgcych pacjentéw z nowotworem
gardta i krtani, z uwzglednieniem dtugoterminowych wynikéw klinicznych, jakos$ci zycia oraz kosztéw
leczenia.

W dokumentach dotyczacych stosowania RAS w Walii réwniez wskazuje sie na brak wystarczajagcych
dowoddw naukowych popierajgcych rutynowe wykorzystanie tej techniki w operacjach klatki piersiowe;.
Korzysciwynikajgce ze stosowania RAS sg zauwazalne, jednak wskazuje sie na brak pewnosci co do
skutecznosci klinicznej w perspektywie krétko- i dtugoterminowej (HTW 2023, CVUHB 2021).

W Czechach zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z uzyciem robota zmiany niepewne oraz
tagodne nie podlegajg finansowaniu, natomiast wykonywane sg 3 swiadczenia: resekcja przetyku we
wskazaniu nowotwoér ztosliwy przetyku lub potgczenia przetykowo-zotadkowego, tymektomia
w nowotworze zto$liwym grasicy | stopnia i resekcja ptuca w nowotworze ptuc w | i Il stopniu
zaawansowania (RCMH 2025).

We Francji w ramach chirurgii klatki piersiowej wprowadzono 4 kody procedur w zakresie resekciji ptuc
i guza Srédpiersia. Jednak podejmowane sg dziatania majgce na celu dalsze wdrazanie robotyki do
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chirurgii tkanek miekkich. Podkresli¢ nalezy, ze we Francji zauwazalny jest wiekszy rozwdj robotyki
w placéwkach, w ktorych chirurgia robotyczna jest objeta finansowaniem publicznym (FNAS 2020).

W Stanach Zjednoczonych program rzgdowy Medicare nie naktada ograniczen na korzystanie z chirurgii
robotycznej bez wzgledu na wskazanie, a zabiegi z wykorzystaniem robota traktuje sie tak jak inne
zabiegi chirurgiczne, jesli sg niezbedne z medycznego punktu widzenia (Medicare).

W Niemczech chirurgia robotowa jest refundowana w ramach szpitalnego systemu rozliczen G-DRG
(German Diagnosis Related Groups), a chirurgia klatki piersiowej stanowi jedynie niewielki odsetek
wszystkich operacji robotowych (HH 2023). W Niemczech RATS najczesciej byta wykonywana
u chorychna NSCLC, wskazano takze, ze staje sie coraz bardziej ugruntowang technologig w praktyce
klinicznej. Do najczesciej wykonywanych procedur nalezy lobektomia, a nastepnie tymektomia (Méller
2019).

W Japonii systemem refundacji, od 2018 r. objeta jest procedura lobektomii ze wspomaganiem systemu
robotowego w przypadku nowotworéw tagodnych i ztosliwych. Wysokos¢ refundacji okreslona zostata
na poziomie réwnym konwencjonalnym procedurom laparoskopowym (Intuitive Surgical 2018).

W Belgii skutecznos¢ chirurgii wspomaganej robotem w zabiegach klatki piersiowej byta szerzej
oceniona wytgcznie w kontekscie interwencji kardiologicznych i aortalnych. Zauwazono potencjat tej
technologii, jednoczesnie wskazujgc na brak danych naukowych potwierdzajagcych jej przewage nad
ocenianymi komparatorami, tj. innymi metodami chirurgicznymi (KCE 2009).

W zidentyfikowanych artykutach poglagdowych wskazano, ze w Rumunii w ramach chirurgii klatki
piersiowej zabiegi z wykorzystaniem robota sg wykonywane rzadko i wytgcznie w szpitalach prywatnych
(Olteanu 2024), natomiast w Hiszpanii w przypadku wiekszosci ustug chirurgii klatki piersiowej nie ma
mozliwosci przeprowadzenia RAS (Varela 2022).
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9. Przeglad analiz ekonomicznych

9.1. Metodyka

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT przeprowadzono przeglad systematyczny analiz ekonomicznych/
raportéw HTA dotyczacy rozwazanego problemu decyzyjnego. Kryteria wigczenia/wykluczenia badan
z przegladu zostaty opracowane zgodnie ze schematem PICOS (szczegoty przedstawiono w tabeli
ponizej).

Tabela 14. Kryteria wiaczenia i wykluczenia analiz ekonomicznych do przegladu systematycznego -
chirurgia robotowa we wskazaniu: nowotwory o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha srodkowego,
narzadow uktadu oddechowego i klatki piersiowej (D38)

Kryteria Zmienna Opis

Kryteria Populacja docelowa Pacjenci z: nowotworem o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha $rodkowego,
wiaczenia narzagdow uktadu oddechowego i klatki piersiowej (D38):

o Krtan (cze$¢ krtaniowa faldu nalewkowo-nagtosniowego, nagtosnia — czesé
nadgnykowa) (D38.0),

e Tchawica oskrzela i ptuco (D38.1),

e Optucna (D38.2),

o Sroédpiersie (D38.3),

e Grasica (D38.4),

e Inne narzady uktadu oddechowego (zatoki przynosowe, chrzastka nosa, ucho
$rodkowe, jama nosowa) (D38.5),

e Narzad ukfadu oddechowego, nieokreslony (D38.6)

Interwencja Chirurgia robotowa w obrebie: ucha $rodkowego, narzadéw uktadu oddechowego i
klatki piersiowe;.
Komparator Operacje otwarte, metody minimalne matoinwazyjne
Punkty koncowe Nie ograniczano
Metodyka badan e Analizy ekonomiczne (np. analiza efektywnosci kosztéw, uzyteczno$ci kosztow,

konsekwencji kosztéw lub minimalizacji kosztow),
e Raporty HTA

Kryteria wykluczenia ¢ Populacja/interwencja/komparator inne niz okreslona w kryteriach wtgczenia,
¢ Doniesienia naukowe w jezyku innym niz polski i angielski,

o Abstrakty konferencyjne / publikacje z brakiem dostepu do petnego tekstu,
e Badania nie spetniajgce kryteriow analizy ekonomicznej,

e Analizy kosztéw-korzysci (ang. cost benefit analysis, CBA).

Wyszukiwanie doniesien naukowych przeprowadzono w dniu 18.06.2025 r. w Medline i Embase via
Ovid, Cochrane i CRD. Strategie wyszukiwania dowodéw naukowych wraz z wynikami wyszukiwania
w poszczegolnych bazach przedstawiono w zatgczniku 4. W strategii wyszukiwania nie zastosowano
ograniczen czasowych oraz dotyczgcych jezyka publikacji. Proces selekcji przeprowadzono
dwuetapowo w oparciu o ww. kryteria wigczenia / wykluczenia. W pierwszym etapie analizowano tytuly
oraz streszczenia, na podstawie ktorych zostata opracowana lista badan wstepnie spetniajgcych kryteria
wigczenia do analizy ekonomicznej. W drugiej kolejnosci przeprowadzono selekcje w oparciu o petne
wersje publikacji, uwzgledniajagc przy tym wszystkie kryteria wigczenia do analizy. Selekcja artykutow
na podstawie petnych tekstéw zostata przeprowadzona przez dwoch pracujgcych niezaleznie
analitykéw. W przypadku wystgpienia niezgodnosci opinii ostateczng decyzje podejmowano na drodze
konsensusu z udziatem trzeciego analityka. Proces selekciji publikacji przedstawiono na diagramie
PRISMA w zatgczniku 5.

9.2.  Wyniki

W  wyniku przeprowadzonego przeglagdu systematycznego nie zidentyfikowano analiz
ekonomicznych/raportéw HTA spetniajgcych kryteria wtgczenia do przegladu tj. odnoszacych sie do
analizowanego wskazania: ICD-10: D38 — nowotwory o niepewnym lub nieznanym charakterze
zlokalizowane w obrebie ucha srodkowego, narzgdéw uktadu oddechowego i klatki piersiowe;.
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10. Przeglad zagranicznych rekomendac;ji
refundacyjnych

10.1. Metodyka

W dniach 12—13 czerwca 2025 r. dokonano przeszukania stron internetowych zagranicznych agenciji
HTA oraz innych organizacji dziatajgcych w ochronie zdrowia celem wyszukania rekomendaciji
refundacyjnych w zakresie stosowania systemu robotycznego w leczeniu nowotwordw o niepewnym lub
nieznanym charakterze ucha srodkowego, narzgdow ukfadu oddechowego i klatki piersiowe;.

Zastosowano nastepujgce stowa kluczowe: robotic system, da Vinci, RATS, robotic assisted thoracic
surgery, RAS, robotic assisted, TORS, transoral robotic surgery, neoplasm of uncertain or unknown
behaviour, neoplasm of uncertain malignant potential, uncertain significance cancer, larynx cancer,
trachea cancer, bronchus and lung cancer, chest cancer, pleural cancer, mediastinal cancer, thymic
cancer, paranasal sinus cancer, nose cavity cancer, nasal cartilage cancer, middle ear cancer,
reimbursement, fund, financing, policy.

Dodatkowo przeprowadzono niesystematyczne, wolnotekstowe wyszukiwanie w przegladarce google.pl
oraz tripdatabase.com. dotyczace refundacji zabiegébw z zakresu chirurgii klatki piersiowej
z wykorzystaniem robota w innych krajach. Wyszukiwanie przeprowadzono na stronach nastepujgcych
agencji HTA oraz instytucji dziatajgcych w ochronie zdrowia:

e Wielka Brytania (http://www.nice.org.uk/; http://www.dh.gov.uk/en/index.html;
https://www.england.nhs.uk);

o Szkocja (http://www.scottishmedicines.org.uk; https://www.nss.nhs.scot/);

e lIrlandia (http://www.ncpe.ie/; https://www.higa.ie/; https://www.hse.ie/eng/);

e Walia (http://www.wales.nhs.uk/; https://awttc.nhs.wales/; https://whssc.nhs.wales/);

e USA (https://www.ahrg.gov/; https://www.aetna.com/; https://www.cms.gov/);

e Kanada (http://www.cadth.ca/ oraz http://www.pcodr.ca);

e Francja (http://www.has-sante.fr/);

¢ Holandia (http://www.zorginstituutnederland.nl/);

e Niemcy (https://www.g-ba.de/; https://www.bfarm.de/DE/Home/_node.html;
https://www.iqwig.de/);

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

e Belgia (https://kce.fgov.be/en/health-technology-assessment);
e Dania (http://www.sst.dk/English/ DACEHTA.aspx);
e Szwecja (https://www.tlv.se/; http://www.sbu.se/sv/Publicerat/);

e Australia (http://www.health.gov.au; http://www.adelaide.edu.au/ahta/;
https://www.mbsonline.gov.au/);

¢ Nowa Zelandia (https://www.healthspace.nz/);

e Czechy (https://www.mzcr.cz/; https://www.e-sbirka.cz/);
e Stowacja (https://www.health.gov.sk/Titulka /);

o Wegry (https://ogyei.gov.hu/nyitooldal).
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10.2. Opis

W  wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych
w analizowanym wskazaniu tj. w leczeniu nowotworéw o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha
srodkowego, narzgddw uktadu oddechowego i klatki piersiowe;.

Odnaleziono 1 rekomendacje refundacyjng z Wielkiej Brytanii z 2025 r. odnoszgcg sie do oceny
systemdw robotowych w chirurgii tkanek migkkich. W ponizszej tabeli przedstawiono szczegétowy opis.

Tabela 15. Opis zagranicznych rekomendacji refundacyjnych

Instytucja / Rok / Kraj | Rekomendacje refundacyjne

Wielka Brytania

NICE 2024 i 2025'' | NICE dokonato oceny wstepnych danych dotyczacych technologii robotycznych, aby okresli¢, czy
wczesniejszy dostep pacjentowi systemu NHS do tych rozwigzan jest uzasadniony, podczas gdy
dalsze dowody naukowe sg nadal gromadzone. Oceny dokonano w odniesieniu do populacji dzieci
i dorostych, wtym m.in. w procedurach leczenia nowotworéw lub fagodnych zmian w obrebie klatki
B piersiowej (resekcja ptuc, res_ekcja _guz_c'Jw Srodpiersia, operacja grasicy, dekompresja_l_
przezpachwowa, pneumonektomia). Chirurgia robotowa moze by¢ stosowana w otolaryngologii
Early Value przezustnej, ale jest ona ograniczona do tagodnych lub zto$liwych guzéw sklasyfikowanych jako
Assessment (EVA) T1 i T2 u dorostych.
Rekomendacje w ramach EVA majg charakter warunkowy i obowigzujg do czasu zgromadzenia
Wielka Brytania dodatkowych danych pozwalajgcych na zmniejszenie niepewnos$ci dotyczgcej bazy dowodowej.
Zgodnie z rekomendacjg NICE wydang w ramach EVA: w okresie gromadzenia dodatkowych
dowoddéw naukowych dot. skutecznosci i bezpieczenstwa chirurgii wspomaganej robotem,
w ramach NHS, w zakresie chirurgii tkanek miekkich moze by¢ wykorzystywanych 5 technologii
wspomaganych robotem, tj.:

1) DaVinci SP,

2) Da Vinci X i X,

3) Hugo robotic-assisted surgery system,

4) Senhance Surgical System,

5) Versius Surgical System.
Wymienione technologie mogg by¢ uzywane tylko pod pewnymi warunkami:

1) dowody naukowe sg dostarczane zgodnie z planem,

2) po uzyskaniu odpowiednich zezwolen regulacyjnych, w tym zatwierdzenia kryteriow

oceny technologii cyfrowych (ang. Digital Technology Assessment Criteria, DTAC) przez
NHS England.

Podmioty odpowiedzialne muszg potwierdzi¢, ze istniejg umowy dotyczace dostarczania dowodéw
naukowych (zgodnie z planem dostarczania danych NICE). Podmioty odpowiedzialne powinny
kontaktowac¢ sie z NICE co roku, aby potwierdzi¢, ze dowody naukowe sg zbierane i analizowane
zgodnie z planem. NICE moze wycofa¢ wytyczne, jesli te warunki nie zostang spetnione.
Pod koniec okresu zbierania dowodéw naukowych (3 lata) podmioty odpowiedzialne powinny
przedtozy¢ NICE dowody naukowe w formie, ktéra moze by¢ wykorzystana do podejmowania
decyzji. NICE dokonaich przegladu i oceni, czy technologiamoze by¢ rutynowo stosowana w NHS.
Niezbedny zakres danych obejmuje nastepujgce informacje:

1)  krzywe uczenia sie dla chirurga i osrodka,

2)  wykorzystanie zasobow w przypadku chirurgii wspomaganej robotem:

National Institute for
Health And Care

. organizacja, w tym szkolenie personelu,
. zaopatrzenie, w tym obsada personelu, dodatkowe szkolenia i materiaty
eksploatacyjne,
3) struktura kosztéw w zwigzku z nabyciem systemu robotycznego,
4)  wplyw na wyniki, w tym:
. wskazniki konwersji na operacje otwartg,
. diugos¢ pobytu w szpitalu,
. powikfania,
. jakos$¢ zycia zwigzana ze stanem zdrowia,

. dyskomfort wynikajgcy z zastosowanej techniki i ergonomia dla
chirurgia,

%6 NICE (2024). Early value assessment consultation document for HTE10040 Robot-assisted surgery for soft tissue procedures.
Pozyskano z: https://www.nice.org.uk/quidance/GID-HTE 10040/documents/draft-guidance-2, dostep z 15.06.2025 r.

%7 NICE. (2025). Robot-assisted surgery for soft-tissue procedures: early value assessment. Pozyskano z:
https://www.nice.org.uk/quidance/hte21/resources/robotassisted-surgery-for-soft-tissue-procedures-early-value-assessment -pdf-
50262026704837, dostep z 16.06.2025 r.
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Instytucja / Rok / Kraj Rekomendacje refundacyjne
. wskazniki operacji matoinwazyjnych w poréwnaniu z operacjami
otwartymi po wprowadzeniu operacji wspomaganej robotem do osrodka,
. liczba procedur i wykorzystanie robota,
. przepustowos$¢ szpitala i liczba oczekujacych na zabiegi chirurgiczne,
. ponowne przyjecia,
. wyniki dtugoterminowe pacjentéw poddanych operacjom wspomaganym
robotem.
Powyzsze rekomendacje mogg ulec zmianie po konsultacjach publicznych. Projekt EVA obecnie
ma status ,w trakcie opracowywania”, publikacje ostatecznej wersji przewidziano na 31.03.2025 r.

Zebrane dowody naukowe pozwolg podjgé decyzje co do rutynowego stosowania technologii w
ramach NHS.

Modelowanie ekonomiczne wykazato, ze procedury chirurgiczne wspomagane robotem
wykonywane w przypadku operacji tkanek migkkich moga byé optacalne w dtuzszej
perspektywie.

[Opracowanie wtasne AOTMIT]

DTAC - kryteria oceny technologii cyfrowych (ang. Digital Technology Assessment Criteria); EVA — Wczesna Ocena Wartosci
(ang. Early Value Assessment); NHS — ang. The National Health Service; NICE — ang. The National Institute for Health and Care
Excellence

10.3. Podsumowanie

W wyniku wyszukiwania zidentyfikowano 1 rekomendacje refundacyjng NICE 2025 wydang w ramach
EVA odnoszaca sie do chirurgii wspomaganej robotem w operacjach tkanek miekkich, w tym m.in.
w procedurach leczenia nowotwordéw lub fagodnych zmian w obrebie klatki piersiowej (resekcja ptuc,
resekcja guzow Srodpiersia, operacja grasicy, dekompresja przezpachwowa, pneumonektomia,
otolaryngologia przezustna). W dokumencie EVA (przygotowanym do konsultacji spotecznych)
wskazano, ze w ramach NHS, w czasie zbierania dodatkowych dowodéw naukowych dot. skutecznosci
i bezpieczenstwa metody, moze by¢ wykorzystywanych 5 technologii wspomaganych robotem
w ramach chirurgii tkanek miekkich., tj. Da Vinci SP, Da Vinci X i XI, Hugo robotic-assisted surgery
system, Senhance Surgical System, Versius Surgical System. Technologie mogg by¢ wykorzystywane
po spetnieniu okreslonych warunkéw tj. po uzyskaniu odpowiedniego zezwolenia regulacyjnego oraz
pod warunkiem zebrania i przedstawienia NICE dowoddw naukowych.
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11. Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

11.1. Aktualny stan finansowania

Leczenie chirurgiczne nowotworéw o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha srodkowego,
narzadow uktadu oddechowego i klatki piersiowej (ICD-10: D38) z zastosowaniem systemu robotowego
nie jest finansowane ze $rodkéw publicznych w Polsce w ramach odrebnych grup JGP ani poprzez
odrebne produkty jednostkowe.

Od 2022 r. w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczenh
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (tj. Dz.U. z 2023 r. poz. 870 z pdzn. zm.) w zatgczniku
nr 1 Wykaz swiadczen gwarantowanych znajduje sie procedura medyczna o kodzie ICD-9: 00.98
Leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego. Ponadto na mocy zarzadzenia
Nr 32/2025/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z 30 kwietnia 2025 r. zmieniajgcego
zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne
oraz leczenie szpitalne — Swiadczenia wysokospecjalistyczne, Swiadczeniodawcy obowigzani sg do
sprawozdawania w raporcie statystycznym informacji nt. procedury medycznej: 00.98 Leczenie
chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego w sytuacji realizacji Swiadczenia zabiegowego
z wykorzystaniem robota.

11.1.1. Metody chirurgiczne leczenia nowotworéw
o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha
srodkowego, narzadéw ukiadu oddechowego
i klatki piersiowej

Obecnie opieka nad pacjentami z nowotworami o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha
srodkowego, narzgdéw uktadu oddechowego i klatki piersiowej (ICD-10: D38):

e D38.0 Krtan;

e D38.1 Tchawica, oskrzele i ptuco;

e D38.2 Optucna;

o D38.3 Srodpiersie;

e D38.4 Grasica;

e D38.5 Inne narzady ukfadu oddechowego;

o D38.6 Narzad uktadu oddechowego, nieokreslony.

obejmuje  zréznicowane metody diagnostyczne i terapeutyczne, realizowane zgodnie
z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego (tj. Dz.U. z 2023 r. poz. 870 z pézn. zm.). Swiadczenia te rozliczane
sg w ramach uméw zawartych z Narodowym Funduszem Zdrowia.

Zasady kontraktowania i rozliczania swiadczen okreslono w zarzadzeniu nr 37/2024/DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 marca 2024 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
irealizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - $wiadczenia
wysokospecjalistyczne (z pézn. zm.). Zgodnie z nim opieka nad pacjentami z rozpoznaniem D38
w duzej mierze przebiega w ramach grupy JGP D28 Choroby nowotworowe uktadu oddechowego
i klatki piersiowej (produkt jednostkowy: 5.51.01.0004028). Szczegdtowe informacje na temat
alternatywnych technologii medycznych zostaty opisane w rozdziale 4.5.

Procedury zabiegowe mozliwe do zastosowania u pacjentow z rozpoznaniem D38 sg tozsame z tymi
wykonywanymi u pacjentéw z nowotworami ztosliwymi. Z technicznego punktu widzenia charakter
zmiany (ztosliwy lub nieztosliwy) w przypadku podjecia decyzji o leczeniu chirurgicznym nie wptywa
na sposob przeprowadzenia zabiegu, co pozostaje zgodne z opinig ekspertow.
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W zwigzku z realizacjg niniejszego zlecenia MZ, przy udziale ekspertow klinicznych, dokonano
identyfikacji procedur ICD-9 o charakterze zabiegowym, ktére moga by¢ wykonywane z wykorzystaniem
systemu robotowego w odniesieniu do rozpoznan ICD-10: D38.

W dalszej analizie uwzgledniono nastepujace procedury ICD-9:

e (07.81 czesciowe usuniecie grasicy;

o (7.82 catkowite usuniecie grasicy;

e (07.89 usuniecie grasicy — inne;

o (7.95 torakoskopowe wyciecie grasicy;

e 32.09 inne miejscowe wyciecie lub zniszczenie zmiany lub tkanki oskrzela;
e 32.1inne wyciecia oskrzela;

e 32.292 klinowe wyciecie ptuca;

e 32.3 segmentowa resekcja ptuca;

e 32.41 lobektomia z wycieciem segmentu drugiego ptata;

e 32.49 lobektomia — inna;

e 32.52 wyciecie ptuca z rozdzieleniem srddpiersia;

o 32.59 catkowite usuniecie ptuca nieokreslone inaczej;

e 32.6 radykalna resekcja struktur klatki piersiowe;j;

e 32.9inne wyciecia ptuc;

e 34.3 zniszczenie lub wyciecie zmiany lub tkanki srodpiersia.

Wskazane wyzej procedury rozliczane sg w ramach réznych grup JGP.
charakterystyke przedstawiono w ponizszej tabeli.

Ich szczegotowg

Tabela 16. Charakterystyka grup JGP na podstawie zatgcznika nr 9 do zarzadzenia nr 37/2024/DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 marca 2024 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne
(z p6zn. zm.)

Lista
Grupa JGP Wymagania rozpoznan Lista procedur ICD-9 Lista dodatkowa
ICD-10
D01 Ztozone zabiegi | Wymagane - 1) 32.3 Segmentowa D1:

klatki piersiowej* wskazanie procedury resekcja ptuca ICD-9:
z listy procedur D_01 2) 32.41 Lobektomia 1) 33.22
oraz procedury z listy z wycigciem Bronchoskopia
dodatkowej D1 i listy segmentu  drugiego fiberoskopowa
dodatkowej D2 ptata 2) 33.239
3) 32.49 Lobektomia — Bronchoskopia —
Inna inna
4)  32.52 Wyciecie ptuca 3) 34.22
z rozdzieleniem Wziernikowanie
$rédpiersia $rédpiersia
5) 32.59 Catkowite (mediastinoskopia)
usuniecie ptuca | 4) 34.26 Otwarta
nieokreslone inaczej biopsja $rodpiersia
6) 32.6 Radykalna 5) 34.29 Zabiegi
resekcja struktur diagnostyczne
klatki piersiowej $rodpiersia — inne
D2:
ICD-9

1)

40.59 Doszczetne
wyciecie  weztow
chtonnych — inne

D02 Kompleksowe | Wymagane 1)  31.731 Wyciegcie | —
zabiegi klatki [ wskazanie procedury przetoki tchawiczo-
piersiowej* z listy procedur D02 przetykowej
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Grupa JGP

Wymagania

Lista
rozpoznan
ICD-10

Lista procedur ICD-9

Lista dodatkowa

lub

wymagane
wskazanie procedury
31.791
Wprowadzenie statej
endoprotezy
tchawiczo-
oskrzelowej; czas
hospitalizacji > 4 dni

2) 31.75 Rekonstrukcja
tchawicy i
wytworzenie
sztucznej krtani

3) 321 Inne wyciecia
oskrzela

4)  32.292 Klinowe
wyciecie ptuca

5) 32.3 Segmentowa
resekcja ptuca

6) 32.41 Lobektomia
z wycigciem
segmentu
ptata

7) 32.49 Lobektomia —
inna

8) 32.52 Wyciecie ptuca
z rozdzieleniem
Srodpiersia

9) 32.59 Catkowite
usuniecie ptuca
nieokreslone inaczej

10) 32.6 Radykalna
resekcja struktur
klatki piersiowej

11) 32.9 Inne wyciecia
ptuc

12) 33.34
Torakoplastyka

13) 33.421 Zamknigcie
bronchostomii

14) 33.422 Wyciecie
przetoki oskrzelowo-
skomej

15) 33.423 Wyciecie
przetoki oskrzelowo-
przetykowej

16) 33.424 Wyciecie
przetoki oskrzelowo-
trzewnej

17) 33.48 Zabiegi
naprawcze i
plastyczne oskrzeli -
inne

18) 33.49 Zabiegi
naprawcze i
plastyczne ptuca -
inne

19) 33.99 Operacje ptuc
—inne

20) 34.51
ptuca

drugiego

Dekortykacja

D03 Duze zabiegi
klatki piersiowej*

Wymagane
wskazanie procedury
z listy procedur D03

lub

wymagane
wskazanie procedury
31.791
Wprowadzenie statej
endoprotezy
tchawiczo-
oskrzelowej; czas
hospitalizacji > 4 dni

1) 07.81 Czesciowe
usuniecie grasicy

2) 07.82 Catkowite
usuniecie grasicy

3) 07.89 Usuniecie
grasicy — inne

4) 07.91 Eksploracja
w zakresie grasicy

5) 07.92 Eksploracja
Z nacieciem grasicy

6) 07.95
Torakoskopowe

wyciecie grasicy
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Grupa JGP

Wymagania

Lista
rozpoznan
ICD-10

Lista procedur ICD-9

Lista dodatkowa

7) 07.991 Resekcja
grasicy z dostepu
szyjnego

8) 07.992 Operacje
grasicy — inne

9) 3221 Plikacja
pecherza
rozedmowego

10) 32.291 Miejscowe
wyciecie lub

Zniszczenie  zmiany
lub  tkanki ptuca
nieokreslone inaczej

11) 33.1 Nacigcie ptuca

12) 33.25 Otwarta
biopsja oskrzela
13) 33.28 Otwarta

biopsja ptuca

14) 33.41 Szycie rany
oskrzela

15) 33.98 Inne operacje
na oskrzelu

16) 34.02 Torakotomia
zwiadowcza

17) 34.03 Retorakotomia
przez rane
operacyjng

18) 34.093 Otwarty
drenaz klatki
piersiowej

19) 34.1 Naciecie
Srodpiersia

20) 34.21 Torakoskopia
przezoptucnowa

21) 34.22
Wziernikowanie
Srodpiersia
(mediastinoskopia)

22) 34.26 Otwarta
biopsja $rédpiersia

23) 34.3 Zniszczenie lub
wyciecie zmiany lub
tkanki srodpiersia

24) 34.4 Zniszczenie lub

wyciecie zmiany
ze Sciany klatki
piersiowej

(z usunieciem Zzeber)

25) 34.6 Skaryfikacja
optucnej

26) 34.72 Zamkniecie
torakostomii

27) 34.731  Zamkniecie
przetoki: oskrzelowo-
optucnowej

28) 34.732 Zamkniecie
przetoki: oskrzelowo-
optucnowo-skornej

29) 34.733 Zamkniecie
przetoki: oskrzelowo-

optuchowo-
Srodpiersiowej

30) 34.741 Zabieg
naprawczy klatki
piersiowej: kurzej

Z wszczepem
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Lista
Grupa JGP Wymagania rozpoznan Lista procedur ICD-9 Lista dodatkowa
ICD-10
31) 34.742 Zabieg
naprawczy klatki

piersiowej: lejkowatej
z wszczepem

32) 34.79 Zabiegi
naprawcze Sciany
klatki piersiowej -
inne

33) 34.81 Wyciecie
zmiany lub tkanki
przepony

34) 34.82 Szycie rany
przepony

35) 34.831 Wyciecie
przetoki  piersiowo-
brzusznej

36) 34.832 Wyciecie
przetoki  piersiowo-
zotadkowej

37) 34.833 Wyciecie
przetoki  piersiowo-
jelitowej

38) 34.84 Inne zabiegi
naprawcze przepony

39) 34.89 Operacje
przepony —inne

40) 53.7 Operacja
przepukliny
przeponowej (dostep
brzuszny)

41) 53.81 Plikacja
przepony

42) 53.89 Operacja
przepukliny
przeponowej -
dostep piersiowy -
inna

(*) oznaczenie grup o charakterze zabiegowym

[Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie zarzgdzenia nr 37/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29
marca 2024 r. (z pézn. zm.)]

W zatgczniku nr 1a do zarzadzenia nr 37/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
29 marca 2024 r. w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne oraz leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne (z pézn. zm.) przedstawiono
m.in. warto$¢ punktowg za hospitalizacje, a takze liczbe dni pobytu finansowanych grupa, ktére wynoszg
odpowiednio:

e D01 Ztozone zabiegi klatki piersiowej * (produkt 5.51.01.0004001): 23 618 punktéw, 28 dni;

e D02 Kompleksowe zabiegi klatki piersiowej * (produkt 5.51.01.0004002): 18 954 punktow,
32 dni;

e DO03 Duze zabiegi klatki piersiowej * (produkt: 5.51.01.0004003): 7 676; 21 dni.

Szczegdtowe informacje dot. katalogu grup z zatgcznika 1a przedstawiono w zatgczniku 7 niniejszej
analizy. Ponadto w zatagczniku 8 przedstawiono katalog zakresow $wiadczen dla analizowanych grup
JGP na podstawie zatacznika nr 3 do zarzadzenia nr 37/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 29 marca 2024 r. (z p6zn. zm.).

W zatgczniku nr 3b do zarzgdzenia nr 37/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
29 marca 2024 r. (z pozn. zm.) wskazano produkty rozliczeniowe dedykowane dla $wiadczen
udzielanych na podstawie karty DiLO. W zatgczniku 9 przedstawiono szczegdtowe informacije
dot. swiadczen rozliczanych wskazanymi kodami produktéw w ramach karty DiLO.
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W ponizszych tabelach przedstawiono liczbe unikalnych pacjentéw, liczbe hospitalizacji, wartosé
sprawozdang oraz rozliczong swiadczen, a takze srednig dtugosc¢ hospitalizacji na oddziale w podziale
na poszczegodlne rozpoznania wg ICD-10 sposréd D38.1, D38.3, D38.4 u pacjentéow, u ktérych
przeprowadzono poszczegdlne procedury medyczne z grup JGP D01, D02 lub DO3.

Tabela 17. Liczba unikalnych pacjentéw, liczba hospitalizacji, wartos¢ sprawozdana oraz rozliczona
swiadczen, a takze srednia dlugos¢ hospitalizacji na oddziale u pacjentéow z rozpoznaniem gtéwnym ICD-
10: D38.1 Tchawica, oskrzele i ptuco, u ktérych sprawozdano wykonanie procedury ICD-9: 32.09, 32.1,
32.292, 32.3, 32.49, 32.41, 32.52, 32.59, 32.6 w podziale na poszczegdlne produkty rozliczeniowe

. Wartosé Wartosé Srednia
Kod i Liczba sprawozdana rozliczona L
grupy Nazwa grupy Rok unlk.alnxch hospitalizacji swiadczen swiadczen h ospltallz_aq
pacjentow 21] 2] i na oddziale
[dni]
5.51.01.0004001
2019 144 158 3704 609 3 704 609 7
2020 174 186 4 459 787 4 588 344 7
2021 215 230 5652 483 6 059 324 6
Ztozone
D01 zabiegi Klatki 2022 202 212 5 196 886 7 164 583 8
piersiowej* 2023 311 336 9 028 993 13 284 868 7
?024 : 155 168 4 370 355 6 797 406 7
poirocze
Razem 1201 1290 32413 113 41 599 136 Srednia: 7
5.51.01.0004002

2019 1009 1048 19 910 327 19 871 282 6
2020 796 832 16 236 569 17 066 144 6
2021 940 975 19 151 830 20 822 403 6

Kompleksowe
D02 zabiegi Klatki 2022 1030 1087 21 375 612 29 956 897 6
piersiowej* 2023 1164 1219 24 432 771 39 882 616 6
?024 ! 574 589 11 883 922 19703 715 6

potrocze

Razem 5480 5750 112 991 031 147 303 057 Srednia: 6
tacznie 6 661 7 040 145 404 144 188 902 193 Srednia: 6

(*) oznaczenie grup o charakterze zabiegowym

[Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczych NFZ]

Tabela 18. Liczba unikalnych pacjentow, liczba hospitalizacji, warto$¢ sprawozdana oraz rozliczona
swiadczen, a takze srednia dlugos¢ hospitalizacji na oddziale u pacjentéw z rozpoznaniem gtéwnym ICD-
10: D38.3 Sroédpiersie, u ktérych sprawozdano wykonanie procedury ICD-9: 34.3 w ramach produktu
rozliczeniowego 5.51.01.0004003

Srednia
Kod Liczba Liczb Wartos¢ Wartos¢ diugosé
° Nazwa grupy Rok unikalnych h (t: I'a .. sprawozdana rozliczona hospitalizacji
SR pacjentow ospltalizacl | - <wiadczen [zt] | Swiadczen [zi] na oddziale
[dni]
5.51.01.0004003
2019 164 171 1295 619 1280 267 6
2020 125 139 1069 558 1119 697 6
2021 179 192 1482 580 1640 214 5
Duze zabiegi
D03 Klatki 2022 216 230 1812 532 2590 517 5
piersiowej * 2023 260 264 2 079 582 3431 134 5
?024 : 143 150 1215912 1981 510 4
poétrocze
Razem 1085 1146 8 955 783 12 043 338 Srednia: 5
tacznie 1085 1146 8 955 783 12 043 338 Srednia: 5
(*) oznaczenie grup o charakterze zabiegowym
[Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczych NFZ]
Ocena zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotne 90/187



Chirurgia robotowa klatki piersiowej WS.420.18.2024

Tabela 19. Liczba unikalnych pacjentéw, liczba hospitalizacji, wartos¢ sprawozdana oraz rozliczona
swiadczen, a takze srednia dlugos¢ hospitalizacji na oddziale u pacjentéow z rozpoznaniem gtéwnym ICD-
10: D38.4 Grasica, u ktérych sprawozdano wykonanie procedury ICD-9: 07.81, 07.82, 07.89, 07.95 w ramach
produktu rozliczeniowego 5.51.01.0004003

Srednia
Kod Liczba Liczb Wartosé Wartosé diugosé
o Nazwa grupy Rok unikalnych h I'(t::l'a . sprawozdana rozliczona hospitalizacji
grupy pacjentow ospitalizacil | - ¢\iadczen [zt] | Swiadczen [zi] na oddziale
[dni]
5.51.01.0004003
2019 4 4 30 480 30 480 5
2020 5 5 38 380 32700 7
2021 6 6 46 056 50 355 5
Duze zabiegi
D03 Klatki 2022 8 8 61408 86 892 5
piersiowej * 2023 6 6 46 056 77 681 4
?024 : 5 5 39 685 68 719 4
potrocze
Razem 34 34 262 065 346 826 Srednia: 5
tacznie 34 34 262 065 346 826 Srednia: 5
(*) oznaczenie grup o charakterze zabiegowym
[Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczych NFZ]
Na podstawie danych sprawozdawczych Narodowego Funduszu Zdrowia za lata 2019 — | pdtrocze

2024, przeanalizowano realizacje Swiadczen opieki zdrowotnej u pacjentéw z rozpoznaniami D38.1,
D38.3 oraz D38.4, u ktérych wykonano wybrane procedury ICD-9 w obrebie klatki piersiowej.
Swiadczenia byly rozliczane w ramach grup JGP D01 (Ztozone zabiegi klatki piersiowej), D02
(Kompleksowe zabiegi klatki piersiowej) lub D03 (Duze zabiegi klatki piersiowej).

W grupie pacjentéw z rozpoznaniem D38.1 Tchawica, oskrzele i ptuco, odnotowano 7 040 hospitalizacii
u 6661 pacjentéw. tgczna wartosé¢ rozliczonych swiadczen wyniosta 188,9 min zi. Najwieksze
obcigzenie finansowe oraz liczba hospitalizacji dotyczyty grupy D02 (Kompleksowe zabiegi klatki
piersiowej), w ktorej rozliczono swiadczenia na kwote 147,3 min zt, przy Sredniej dtugos$ci hospitalizacii
na oddziale wynoszacej 6 dni (limit dni w ramach finansowania JGP: 32). W grupie D01 wartos¢
rozliczonych swiadczen wyniosta41,6 minzl, a Srednia dtugo$¢ pobytu na oddziale wynosita 7 dni (limit:
28 dni). W ostatnich latach widoczny jest istotny wzrost wartosci §wiadczen, zwtaszcza w grupie D01 —
w 2023 r. rozliczono swiadczenia o wartosci 13,3 min zt w poréwnaniu z 3,7 minzt w 2019 r. W | potowie
2024 r. wartos¢ ta osiagneta juz 6,8 min zi.

W grupie pacjentéw z rozpoznaniem D38.3 Srodpiersie, odnotowano 1 146 hospitalizacji u 1 085
pacjentow. Wszystkie Swiadczenia zostaty rozliczone w grupie D03 (Duze zabiegi klatki piersiowej),
z taczng rozliczong wartoécig na poziomie 12,0 min zt. Srednia dtugo$é hospitalizacji na oddziale
wynosita 5 dni (limit: 21 dni). W latach 2019-2023 obserwuje sie wyrazny wzrost wartosci rozliczanych
Swiadczen — z 1,3 min zt w 2019 roku do 3,4 min zt w 2023 roku. W | pétroczu 2024 roku rozliczono
Swiadczenia na kwote 2,0 min zt, co wskazuje na utrzymujgcy sie trend wzrostowy.

W grupie pacjentéw z rozpoznaniem D38.4 Grasica, odnotowano 34 hospitalizacje u 34 pacjentow.
Swiadczenia te réwniez byty rozliczane w ramach grupy D03, a ich tgczna rozliczona warto$¢ wyniosta
346,8 tys. z. Srednia dtugo$é hospitalizacji na oddziale wynosita 5 dni (limit: 21 dni). Mimo niewielkiej
liczby przypadkéw, odnotowano stopniowy wzrost wartosci Swiadczen — w | potowie 2024 roku
rozliczono 68,7 tys. zt, co stanowi blisko 90% wartosci rozliczonych $wiadczenh z catego roku 2023.

Z uwagi na:

e brak zidentyfikowanych wytycznych klinicznych odnoszgcych sie do nowotworéw o niepewnym
lub nieznanym charakterze ucha s$rodkowego, narzadéw uktadu oddechowego i klatki
piersiowej, tym samym brak zalecen odnoszacych sie do leczenia chirurgicznego
z wykorzystaniem systemow robotowych w analizowanej populaciji;

e zgodne opinie ekspertdow wskazujgce, ze rozpoznania D38.0 (nowotwdr o nieokreslonym
charakterze krtani) oraz D38.5 (inne narzady uktadu oddechowego) nie kwalifikujg sie do
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zastosowania chirurgii robotowej w obrebie klatki piersiowej. W przypadku rozpoznan D38.2
(optucna) oraz D38.6 (narzad uktadu oddechowego, nieokreslony), wiekszo$¢ opinii
eksperckich wskazuje, ze procedura ta nie powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych

nie wytypowano procedur stanowigcych komparator dla systemu robotowego we wskazaniach D38.0,
D38.2, D38.5 oraz D38.6. W zwigzku z tym, dla tych rozpoznan przedstawiono jedynie informacije
o aktualnym stanie finansowania w formie zestawienia wydatkéw poniesionych na rozliczone produkty
rozliczeniowe, bez pogtebionej analizy procedur. Z tego wzgledu, prezentowane wyniki nalezy
interpretowaé z duzg ostroznoscig, poniewaz rozliczone $wiadczenia najprawdopodobniej obejmujg
szerszy zakres niz objety niniejszym zleceniem.

W ponizszych tabelach przedstawiono liczbe unikalnych pacjentéw, liczbe hospitalizacji, warto$é
sprawozdang oraz rozliczong swiadczen, a takze $rednig dtugos¢ hospitalizacji na oddziale u pacjentéw
z rozpoznaniem gtéwnym ICD-10: D38.0, D38.2, D38.5 lub D38.6 w podziale na poszczegdlne produkty
rozliczeniowe.

Tabela 20. Liczba unikalnych pacjentow, liczba hospitalizacji, wartos¢é sprawozdana oraz rozliczona
swiadczen, a takze srednia dlugos¢ hospitalizacji na oddziale u pacjentow z rozpoznaniem gtéwnym ICD-
10: D38.0 Krtan w podziale na poszczegolne produkty rozliczeniowe

Srednia
. Wartosé Wartosé o
::::) Nazwa Rok unli-ll((::;ch Liczba sprawozdana rozliczona ho::)l:tgacl)iszcacj
y grupy pacjentow hospitalizacji sSwiadczen sSwiadczen 3 e e
[24] [z [dni]
5.51.01.0004001
2019 0 0 0 0 -
2020 0 0 0 0 -
Ziozone 2021 0 0 0 0 -
D01 ila;:( ?gl 2022 0 0 0 0 -
L " 2023 1 1 39 206 39 206 3
piersiowej
?024 : 0 0 0 0 -
potrocze
Razem 1 1 39 206 39 206 Srednia: 3
5.51.01.0004002
2019 2 2 37 925 37 925 4
2020 1 1 24 261 24 261 4
2021 7 7 136 658 156 962 9
Komplekso
we zabiegi 2022 2 2 39 045 47 245 9
D02 | atki
- - 2023 9 9 199 586 292 123 8
piersiowej
2024 1 2 2 50 986 65 043 6
poétrocze
Razem 23 23 488 461 623 558 Srednia: 8
5.51.01.0004003
2019 4 4 30 480 30 480 7
2020 0 0 0 0 -
2021 2 2 15 352 16 580 4
Duze zabiegi
D03 Klatki 2022 3 3 23 028 33774 6
piersiowej * 2023 6 6 55 651 75 455 7
?024 : 0 0 0 0
poétrocze
Razem 15 15 124 511 156 289 Srednia: 6
tacznie 39 39 652 178 819 053 Srednia: 7

(*) oznaczenie grup o charakterze zabiegowym
[Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczych NFZ]
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Tabela 21. Liczba unikalnych pacjentéw, liczba hospitalizacji, wartos¢ sprawozdana oraz rozliczona
swiadczen, a takze srednia dlugos¢ hospitalizacji na oddziale u pacjentéow z rozpoznaniem gtéwnym ICD-
10: D38.2 Optucna w podziale na poszczegoéine produkty rozliczeniowe

Liczh Wartosé Wartosé cs"fd:;
e Nazwa gru Rok unill((;zlnach Bl ST ENE ezl hos itgalizac'i
grupy grupy ainy hospitalizacji | $wiadczen $wiadczen Daazac
pacjentow ' ' na oddziale
[21] [21] [dni]
5.51.01.0004001
2019 0 0 0 0 -
2020 1 30 298 32722 49
2021 2 2 47 236 51 015 8
Ztozone
D01 zabiegi Klatki 2022 2 2 47 236 75 814 17
piersiowej* 2023 0 0 0 0 -
2,024 ! 0 0 0 0 -
poétrocze
Razem 5 5 124 770 159 551 Srednia: 20
5.51.01.0004002
2019 16 16 310 347 310 347 8
2020 15 15 292 460 312 929 7
2021 14 14 276 539 306 471 8
Kompleksowe
D02 zabiegi Klatki 2022 25 25 491 288 737 949 7
piersiowej* 2023 24 24 471 955 786 364 8
2,024 ! 16 16 336 244 507 035 7
potrocze
Razem 109 110 2178 832 2961 094 Srednia: 7
5.51.01.0004003
2019 60 62 468 526 468 526 6
2020 57 57 452 312 480 891 8
2021 55 55 423 638 468 595 6
Duze zabiegi
D03 Klatki 2022 51 51 398 998 542 137 7
piersiowej * 2023 63 63 507 580 825 915 6
2,024 : 37 37 311 304 517 871 8
potrocze
Razem 320 325 2 562 358 3303 934 Srednia: 7
tacznie 429 440 4 865 960 6 424 579 Srednia: 7

(*) oznaczenie grup o charakterze zabiegowym
[Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczych NFZ]

Tabela 22. Liczba unikalnych pacjentow, liczba hospitalizacji, warto$¢ sprawozdana oraz rozliczona
swiadczen, a takze srednia dlugos¢ hospitalizacji na oddziale u pacjentow z rozpoznaniem gtéwnym ICD-
10: D38.5 Inne narzady ukladu oddechowego w podziale na poszczegoéine produkty rozliczeniowe

Srednia
Kod Liczba Liczba Wartosé Wartosé ditugosé
ru Nazwa grupy Rok unikalnych hospitalizacii sprawozdana rozliczona hospitalizacji
grupy pacjentow P 1| swiadczen [zt] | $wiadczen [zf] | na oddziale
[dni]
5.51.01.0004001
2019 1 1 23618 23 618 7
2020 0 0 0 0 -
2021 2 2 47 236 54 794 5
Ztozone
DO1 zabiegi klatki 2022 1 1 37553 37 553 6
piersiowej* 2023 1 1 23618 40 623 5
?024 : 0 0 0 0
potrocze
Razem 5 5 132 025 156 587 Srednia: 5
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Srednia
Kod Liczba Liczb Wartos¢ Wartosé diugosé
° Nazwa grupy Rok unikalnych h '_‘t:zl_a .. sprawozdana rozliczona hospitalizacji
grupy pacjentéw | MOSPIANZACH | qiadczen [24] | $wiadczen [zt] | na oddziale
[dni]
5.51.01.0004002

2019 7 133 296 133 296 7
2020 8 8 156 181 166 918 7
2021 26 27 527 111 539 605 6

Kompleksowe
D02 zabiegi Klatki 2022 17 17 331 316 479 883 6
piersiowej* 2023 26 26 515 587 858 678 7
?024 : 9 9 199 586 300 322 5

potrocze
Razem 92 94 1863 077 2 478 704 Srednia: 6
5.51.01.0004003

2019 18 18 136 158 136 158 7
2020 24 24 186 925 197 195 6
2021 23 23 176 778 187 549 5

Duze zabiegi
D03 Klatki 2022 36 37 293 146 412 615 6
piersiowej * 2023 36 37 289 462 483 774 5
?024 : 14 14 124 749 184 772 6

potrocze

Razem 150 153 1207 219 1602 063 Srednia: 6
Ltacznie 247 252 3 202 320 4 237 354 Srednia: 6

(*) oznaczenie grup o charakterze zabiegowym

[Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczych NFZ]

Tabela 23. Liczba unikalnych pacjentow, liczba hospitalizacji, wartos¢ sprawozdana oraz rozliczona
swiadczen, a takze srednia dlugos¢ hospitalizacji na oddziale u pacjentow z rozpoznaniem gtéwnym ICD-
10: D38.6 Narzad uktadu oddechowego, nieokreslony w podziale na poszczegoélne produkty rozliczeniowe

Srednia
Kod Liczba Liczba Wartosé Wartosé ditugosé
ru Nazwa grupy Rok unikalnych hospitalizacii sprawozdana rozliczona hospitalizacji
iy pacjentow P 4 swiadczen [zf] | swiadczen [zi] na oddziale
[dni]
5.51.01.0004001
2019 16 16 373 760 373 760 10
2020 11 11 259 798 246 572 8
2021 12 12 283 652 312 032 7
Ztozone
DO1 zabiegi Klatki 2022 10 10 264 049 370 803 6
piersiowej* 2023 22 22 519 596 865 364 8
?024 : 10 10 236 180 409 064 8
poétrocze
Razem 81 81 1937 035 2 577 593 Srednia: 8
5.51.01.0004002
2019 101 101 1918 514 1918 514 6
2020 65 66 1286 598 1363 712 6
2021 92 92 1797 597 1920 374 6
Kompleksowe
D02 zabiegi Klatki 2022 88 88 1736 188 2 415 230 6
piersiowej* 2023 119 120 2 349 522 3927 625 6
?024 : 72 72 1405 629 2433 690 5
potrocze
Razem 535 539 10 494 047 13 979 144 Srednia: 6
5.51.01.0004003
D03 2019 51 52 396 863 396 863 7
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Srednia
Kod Liczba Liczb Wartos¢ Wartosé diugosé
° Nazwa grupy Rok unikalnych h '_‘t:zl_a .. sprawozdana rozliczona hospitalizacji
grupy pacjentéw | MOSPIANZACH | qiadczen [24] | $wiadczen [zt] | na oddziale
[dni]
Duze zabiegi 2020 44 45 345 957 348 205 6
kl.atk'. - 2021 35 35 269 167 299 923 6
piersiowej
2022 30 30 245 930 346 005 7
2023 25 25 201 188 326 598 6
?024 : 13 13 100 325 173 634 6
potrocze
Razem 198 200 1 559 430 1891 229 Srednia: 6
tacznie 811 820 13 990 513 18 447 966 Srednia: 6

(*) oznaczenie grup o charakterze zabiegowym
[Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych sprawozdawczych NFZ]

W latach 2019 — | potowa 2024 w populacji pacjentéw z rozpoznaniem gtéwnym D38.0, D38.2, D38.5
lub D38.6 rozliczono tacznie 1551 hospitalizacji u 1 524 pacjentow w ramach grup JGP D01-DO03.
Wartos¢ $wiadczen wyniosta blisko 30 min z, a Srednia dtugos¢ hospitalizacji na oddziale wynosita
6 dni. Najwiekszy udziat w liczbie hospitalizacji oraz wartosci rozliczonych $wiadczen odnotowano
w grupie D02 (Kompleksowe zabiegi klatki piersiowej).

Sposréd wszystkich wskazan 1CD-10 najcze$ciej raportowano D38.6 (Narzad uktadu oddechowego,
nieokreslony), ktére dotyczyto ponad potowy hospitalizacji (820) i generowato ponad 60% tgcznej
warto$ci $wiadczen (18,4 min zt). W dalszej kolejnosci byty to:

e D38.2 (Optucna) — 440 hospitalizacji, 6,4 min zt;
e D38.5 (Inne narzady uktadu oddechowego) — 252 hospitalizacje, 4,2 min z;
e D38.0 (Krtan) — marginalny udziat: 39 hospitalizaciji, 0,8 min zt.

11.2. Analiza dostepnych zasobéw

W polskim systemie finansowania $wiadczen zdrowotnych wyréznia sie trzy grupy JGP, ktore
jednoznacznie $wiadczg o wykorzystaniu systemu robotowego przy realizacji Swiadczen i sg to:

e L31R Radykalna prostatektomia z zastosowaniem systemu robotowego (jednostkowy produkt
rozliczeniowy 5.51.01.0011033);

e M22R Leczenie chirurgiczne nowotworu zilosliwego macicy z zastosowaniem systemu
robotowego (jednostkowy produkt rozliczeniowy: 5.51.01.0012022);

e F45R Leczenie chirurgiczne nowotworu ztosliwego jelita grubego z zastosowaniem systemu
robotowego (jednostkowy produkt rozliczeniowy: 5.51.01.0006045).

W przypadku tych grup oznaczenie "R" w kodzie JGP sygnalizuje, ze zabieg zostat wykonany
z zastosowaniem technologii robotycznej i jest finansowany wedtug odrebnych zasad. Zgodnie
z zatgcznikiem nr 4 do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. (t.j. Dz. U. z 2023 r.
poz. 870 z p6zn. zm.) swiadczeniodawca, ktory realizuje obecnie finansowane ze $rodkéw publicznych
w Polsce swiadczenie okreslone grupg JGP L31R, M22R lub F45R w ramach wyposazenia w sprzet
i aparature medyczng musi dysponowa¢ w lokalizacji systemem robotowym. W ponizszej tabeli
przedstawiono wszystkich $wiadczeniodawcow, ktorzy w latach 2022—2024 sprawozdali zrealizowanie
Swiadczenia okreslonego jakakolwiek spo$rod wskazanych powyzej grup JGP.
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Tabela 24. Lista swiadczeniodawcow, ktérzy sprawozdali zrealizowanie swiadczenia w ramach grupy JGP
L31R, M22R lub F45R w latach 2022-2024

Lp. OW NFzZ . KO(.‘ Swiadczeniodawca Adres
Swiadczeniodawcy

1 Dolnoslgskie 3101057 WOJEWODZKI SZPITAL | UL. HENRYKA MICHALA
SPECJALISTYCZNY WE | KAMIENSKIEGO 73A,;
WROCLAWIU WROCLAW

2 Kujawsko-pomorskie | 20000716 CENTRUM ONKOLOGII IM. | LROMANOWSKIEJ 2;
PROF. FRANCISZKA | BYDGOSZCZ
LUKASZCZYKA w
BYDGOSzCzY

3 Kujawsko-pomorskie | 20000773 WOJEWODZKI SZPITAL | UL. $W. JOZEFA 53-59; TORUN
ZESPOLONY IM. L. RYDYGIERA
W TORUNIU

4 Lubelskie 30000089 WOJEWODZKI SZPITAL | AL. KRASNICKA 100; LUBLIN
SPECJALISTYCZNY IM.
STEFANA KARDYNALA
WYSZYNSKIEGO
SAMODZIELNY PUBLICZNY
ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ
W LUBLINIE

5 Mazowieckie 70001062 PANSTWOWY INSTYTUT | UL. WOLOSKA 137;
MEDYCZNY  MINISTERSTWA | WARSZAWA
SPRAW WEWNETRZNYCH |
ADMINISTRACJI

6 Mazowieckie 70060856 WOJSKOWY INSTYTUT | UL. SZASEROW 128;
MEDYCZNY - PANSTWOWY | WARSZAWA
INSTYTUT BADAWCZY

7 Mazowieckie 70600378 LUX MED ONKOLOGIA SPOLKA | UL. SZAMOCKA 6; WARSZAWA
Z 0.0.

8 Mazowieckie 70603563 MAZOWIECKI ~ SZPITAL | UL. PONIATOWSKIEGO 26;
WOJEWODZKI IM. SW. JANA | SIEDLCE
PAWLA Il W SIEDLCACH SP. Z
0.0.

9 Podkarpackie 09R/010044 UNIWERSYTECKI SZPITAL | UL. SZOPENA 2; RZESZOW
KLINICZNY IM. FRYDERYKA
CHOPINA W RZESZOWIE

10 Pomorskie 000005 UNIWERSYTECKIE CENTRUM | UL. DEBNIKI 7; GDANSK
KLINICZNE

11 Pomorskie 000120 SZPITALE POMORSKIE | UL. POWSTANIA
SPOtKA Z  OGRANICZONA | STYCZNIOWEGO 1; GDYNIA
ODPOWIEDZIALNOSCIA

12 Pomorskie 000085 COPERNICUS _ PODMIOT | UL. NOWE OGRODY  1-6;
LECZNICZY SPOLKA Z | GDANSK
OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA

13 | Wielkopolskie 150000036 WIELKOPOLSKIE CENTRUM | UL. GARBARY 15; POZNAN
ONKOLOGI IM. MARII
SKLODOWSKIEJ-CURIE

14 Zachodniopomorskie | 160000749 UNIWERSYTECKI SZPITAL | AL. POWSTANCOW
KLINICZNY NR 2 PUM W | WIELKOPOLSKICH 72;
SZCZECINIE SZCZECIN

15 | Matopolskie 061/100014 SAMODZIELNY PUBLICZNY | UL. MIKOtAJA KOPERNIKA 36;
ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ | KRAKOW
SZPITAL UNIWERSYTECKI W
KRAKOWIE

16 | Matopolskie 061/200324 SZPITAL  SPECJALISTYCZNY | OSIEDLE ZtOTEJ JESIENI 1,
IM. LUDWIKA RYDYGIERA W KRAKOW
KRAKOWIE SPOLKA z
OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA

17 | Dolnoslaskie 3101109 UNIWERSYTECKI SZPITAL | UL. BOROWSKA 213;
KLINICZNY IM. JANA | WROCLAW
MIKULICZA-RADECKIEGO WE
WROCLAWIU
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Lp. OW NFZ el Swiadczeniodawca Adres
Swiadczeniodawcy

18 Kujawsko-pomorskie | 20000671 SZPITAL UNIWERSYTECKI NR 1 | UL. MARII CURIE
IM. DR. ANTONIEGO JURASZA | SKLODOWSKIEJ 9;
W BYDGOSZCzY BYDGOSzZCz

19 Kujawsko-pomorskie | 20000747 SPz0z SPECJALISTYCZNY | UL. BATOREGO 17/19; TORUN
SZPITAL MIEJSKI M. M.
KOPERNIKA

20 Kujawsko-pomorskie | 20000803 REGIONALNY SZPITAL | UL. RYDYGIERA 15/17;
SPECJALISTYCZNY ’IM. DR | GRUDZIADZ
WEADYSEAWA BIEGANSKIEGO
W GRUDZIADZU

21 Kujawsko-pomorskie | 20003633 SZPITAL UNIWERSYTECKI NR 2 | UL. UJEJSKIEGO 75;
IM. DR JANA BIZIELA W | BYDGOSzZCzZ
BYDGOSzCzY

22 Lubelskie 30000091 UNIWERSYTECKI SZPITAL | UL. DR. K. JACZEWSKIEGO 8;
KLINICZNY NR 4 W LUBLINIE LUBLIN

23 Lubelskie 30000101 1 WOJSKOWY SZPITAL | AL. RACLAWICKIE 23; LUBLIN
KLINICZNY Z  POLIKLINIKA
SAMODZIELNY PUBLICZNY
ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ
W LUBLINIE

24 Lubelskie 30002952 CENTRUM ONKOlTOGll ZIEMI | UL. DR. KAZIMIERZA
LUBELSKIEJ IM. SW. JANA Z | JACZEWSKIEGO 7; LUBLIN
DUKLI

25 Lubuskie 020400 WIELOSPECJALISTY’CZNY UL. JANA DEKERTA 1;
SZPITAL WOJEWODZKI W | GORZOW WIELKOPOLSKI
GORZOWIE WIELKOPOLSKIM
SP. Z 0.0.

26 Mazowieckie 70000990 MIEDZYLESKI SZPITAL | UL. BURSZTYNOWA 2;
SPECJALISTYCZNY W | WARSZAWA
WARSZAWIE

27 Mazowieckie 70001196 SAMODZIELNY PUBLICZNY | UL. CZERNIAKOWSKA  231;
SZPITAL KLINICZNY IM. PROF. | WARSZAWA
WITOLDA ORLOWSKIEGO
CENTRUM MEDYCZNEGO
KSZTALCENIA
PODYPLOMOWEGO w
WARSZAWIE

28 Mazowieckie 70001200 UNIWERSYTECKIE CENTRUM | UL. BANACHA 1A; WARSZAWA
KLINICZNE WARSZAWSKIEGO
UNIWERSYTETU
MEDYCZNEGO

29 Mazowieckie 70061742 NIEPUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI | AL. KOMISJI EDUKACJI
ZDROWOTNEJ SZPITAL | NARODOWEJ 47/U15;
MAZOVIA WARSZAWA

30 Mazowieckie 70603204 EUROPEJSKIE CENTRUM | UL. BOROWA 14/18; OTWOCK
ZDROWIA OTWOCK SP. Z 0.0.

31 Mazowieckie 70603688 NIEPUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI UL. MICKIEWICZA 39;
ZDROWOTNEJ SZPITAL SW. | PIASECZNO
ANNY W PIASECZNIE

32 Mazowieckie 70606072 MAZOWIECKI SZPITAL | AL. SOLIDARNOSCI 12;
ONKOLOGICZNY SPOLKA Z | WARSZAWA
OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA

33 Podlaskie 100000087 SP Z0Z WOJEWODZKI SZPITAL | UL. M. SKLODOWSKIEJ-CURIE
ZESPOLONY IM. J. | 25; BIALYSTOK
SNIADECKIEGO

34 Podlaskie 100000362 BIALOSTOCKIE CENTRUM | UL. OGRODOWA 12;
ONKOLOGII IM. MARII | BIALYSTOK
SKLODOWSKIEJ - CURIE

35 Wielkopolskie 150000026 WIELOSPECJALISTYCZNY UL. SZWAJCARSKA 3; POZNAN

SZPITAL MIEJSKI IM. JOZEFA
STRUSIA 4 ZAKLADEM
OPIEKUNCZO-LECZNICZYM.

SAMODZIELNY PUBLICZNY
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Lp. OW NFZ el Swiadczeniodawca Adres
Swiadczeniodawcy
ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ
Z SIEDZIBA W POZNANIU PRZY
UL. SZWAJCARSKIEJ 3
36 | Wielkopolskie 150000038 SZPITAL  WOJEWODZKI W | UL. JURASZOW 7/19; POZNAN
POZNANIU
37 | Wielkopolskie 150003180 SPECJALISTYCZNY  ZESPOL | UL. WRZOSKA 1; POZNAN
OPIEKI ZDROWOTNEJ NAD
MATKA | DZIECKIEM W
POZNANIU
38 | Wielkopolskie 150003556 WOJEWODZKI SZPITAL | UL. KIEPURY 45; LESZNO
WIELOSPECJALISTYCZNY M.
DR. JANA JONSTONA W
LESZNIE
39 | todzkie 110043 WOJEWODZKIE UL. PABIANICKA 62; tODZ
WIELOSPECJALISTYCZNE
CENTRUM ONKOLOGI I
TRAUMATOLOGII IM. M.
KOPERNIKA W tODZI
40 | todzkie 140042 SZPITAL  WOJEWODZKI IM. | UL. CZAPLINIECKA 123;
JANA PAWELA Il W | BELCHATOW
BELCHATOWIE
41 | roédzkie 210706 SALVE MEDICA UL. SZPARAGOWA 10; tODZ
42 | Slgskie 120/214502 PRZEDSIEBIORSTWO UL. STRZELECKA 9; KATOWICE
WIELOBRANZOWE JUMO
SPOLKA Z 0.0.
43 | Slgskie 121/210448 "UROVITA" SP. Z 0.0. -| UL STRZELCOW BYTMOSKICH
NIEPUBLICZNY ZAKtAD OPIEKI | 11; CHORZOW
ZDROWOTNEJ SZPITAL
"SLASKIE CENTRUM
UROLOGII"
44 | Slgskie 126/112510 SZPITAL MIEJSKI NR 4 W | UL. ZYGMUNTA STAREGO 22;
GLIWICACH SPOLKA Z | GLIWICE
OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA
45 | Swietokrzyskie 130000189 SWIETOKRZYSKIE CENTRUM | UL. ARTWINSKIEGO 3; KIELCE
ONKOLOGI SAMODZIELNY
PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI
ZDROWOTNEJ W KIELCACH
46 | Swietokrzyskie 130000191 WOJEWODZKI SZPITAL | CZERWONA GORA 10;
SPECJALISTYCZNY IM. SW. | CHECINY
RAFALA W  CZERWONEJ
GORZE
47 | Lubelskie 30000092 UNIWERSYTECKI SZPITAL | UL. STANISLAWA STASZICA 16;
KLINICZNY NR 1 W LUBLINIE LUBLIN
48 | Slgskie 121/212129 MED HOLDING SPOLKA | UL. STRZELECKA 9; KATOWICE
AKCYJNA

[Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie Centrum e-Zdrowia’®]

Ponadto na podstawie Informatora o zawartych umowach'® przeprowadzono analize uméw zawartych
z NFZ na realizacje $wiadczen w ramach grupy JGP L31R, M22R lub F45R w 2025 r. Na jej podstawie
zidentyfikowano 9 dodatkowych swiadczeniodawcow. Nalezy przy tym zauwazy¢, ze Swiadczeniodawca
Med Holding S.A. (kod 121/212129) jako jedyny sposrod swiadczeniodawcéw z tabeli nr 25Tabela 24
w latach 2024-2025 nie zawart Zzadnej umowy na realizacje $wiadczen finansowanych ze $rodkéw
publicznych, natomiast wskazany adres: ul. Strzelecka 9; Katowice jest tozsamy dla Swiadczeniodawcy
Urovita Sp. z o. o. Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Szpital "Slgskie Centrum Urologii" (kod
$wiadczeniodawcy: 121/210448). Pod wskazanym adresem mie$ci sie Slgski Szpital Urologiczny Grupa
Mazovia, co nalezy interpretowac jako sytuacje, w ktorej zmienita sie liczba $wiadczeniodawcéw,

168 ezdrowie (n.d.) Aktywne monitorowanie chirurgii robotowej. Strona intemetowa Centrum e-Zdrowia. Pozyskano

z: https://ezdrowie.gov.pl/15251, dostep z 15.07.2025 r.

1% Centrala NFZ (2016). Departament Swiadczerr Opieki Zdrowotnej. Informator o zawartych umowach NFZ. Pozyskano
z: https://www.nfz.gov.pl/o-nfz/informator-o-zawartych-umowach/, dostep z 15.07.2025 r.
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natomiast liczba systemow robotowych pozostata bez zmian. Podsumowanie dotyczgce nowych
Swiadczeniodawcow, ktorzy zawarli umowy na realizacje $wiadczen w ramach grupy JGP L31R, M22R
lub F45R w 2025 r. przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 25. Lista nowych swiadczeniodawcoéw, ktorzy zawarli umowe z NFZ na realizacje swiadczen
w ramach grupy JGP L31R, M22R lub F45R w 2025 r.

Lp. OW NFZ

Kod
Swiadczeniodawcy

Swiadczeniodawca

Adres

1 Dolnoslgskie

3101277

4 WOJSKOWY
KLINICZNY  Z  POLIKLINIKA
SAMODZIELNY PUBLICZNY
ZAKEAD OPIEKI ZDROWOTNEJ
WE WROCLAWIU

SZPITAL

UL. WEIGLA 5; WROCLAW

2 Mazowieckie

70603753

KLINIKI
NEURORADIOCHIRURGII  SP.
Z.0.0.

UL. KONDRATOWICZA 8;
WARSZAWA

3 Mazowieckie

70001273

SZPITAL  SPECJALISTYCZNY
IM. SWIETEJ RODZINY
SAMODZIELNY PUBLICZNY
ZAKEAD OPIEKI ZDROWOTNEJ

UL. JOZEFA MADALINSKIEGO
25; WARSZAWA

4 Opolskie

08R/10061

SAMODZIELNY PUBLICZNY
ZAKEAD OPIEKI ZDROWOTNEJ
- OPOLSKIE CENTRUM
ONKOLOGII  IM.  PROF. T.
KOSZAROWSKIEGO

UL. KATOWICKA 66A; OPOLE

5 Pomorskie

000013

WOJEWODZKI SZPITAL
SPECJALISTYCZNY IM.
JANUSZA  KORCZAKA w
StUPSKU SPOLKA z
OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA

UL. HUBALCZYKOW 1; SLUPSK

6 Zachodniopomorskie

160000742

SAMODZIELNY PUBLICZNY
WOJEWODZKI SZPITAL
ZESPOLONY W SZCZECINIE

UL. ARKONSKA 4; SZCZECIN

7 Lubuskie

40316

WIELOSPECJALISTYCZNY
SZPITAL W NOWEJ SOLI

UL. CHALUBINSKIEGO 7; NOWA
sOL

8 Slgskie

125/100468

WOJEWODZKI SZPITAL
SPECJALISTYCZNY NR 5 IM.
SW. BARBARY W SOSNOWCU

PL. MEDYKOW 1; SOSNOWIEC

9 Wielkopolskie

150003181

UNIWERSYTECKI SZPITAL
KLINICZNY W POZNANIU

PRZYBYSZEWSKIEGO 49;
POZNAN

[Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie Informatora o zawartych umowach NFZ'™]

Na podstawie tych danych, zidentyfikowano tgcznie 56 placéwek, ktére posiadajg systemy robotowe
umozliwiajgce realizacje swiadczen okreslonych grupg JGP L31R, M22R lub F45R. Szczegdtowy
rozktad placowek wedtug wojewddztw przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 26. Laczna liczba swiadczeniodawcow realizujgcych swiadczenia okreslone grupa JGP L31R, M22R

lub F45R

Wojewoédztwo

Liczba swiadczeniodawcow

Dolnoslgskie

Kujawsko-Pomorskie

Lubelskie

Lubuskie

todzkie

Matopolskie

Mazowieckie

=N

Opolskie

=W IN|([WwW|IdMN OO |W

17 Centrala NFZ (2016). Departament Swiadczeri Opieki Zdrowotnej. Informator o zawartych umowach NFZ. Pozyskano z:
https://www.nfz.gov.pl/o-nfz/informator-o-zawartych-umowach/, dostep z 15.07.2025 r.
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Wojewodztwo Liczba swiadczeniodawcow

Podkarpackie 1
Podlaskie

Pomorskie

Slagskie

Swietokrzyskie

Warminsko-Mazurskie

Wielkopolskie

Nfo|lo|[N(~AN

Zachodniopomorskie

Razem 56
[Opracowanie wtasne AOTMIT]

Nalezy nadmieni¢, Zze Swiadczeniodawcy ujeci w powyzszych tabelach mogg dysponowac wiecej niz
jednym systemem robotowym, a dostepne dane uniemozliwiajg doktadng identyfikacje wszystkich
systeméw robotowych u danych $wiadczeniodawcow. Z uwagi na ograniczong dostepnosc
szczegotowych danych sprawozdawczych rzeczywista liczba systemow robotowych stosowanych
w praktyce klinicznej w ramach $wiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych w Polsce moze by¢
niedoszacowana, a skala wykorzystania tej technologii pozostaje czesciowo nieznana.

W celu uzupetnienia analizy, podjeto prébe identyfikacji szpitali posiadajgcych systemy robotowe na
podstawie informacji publikowanych na stronach internetowych placowek medycznych, komunikatéw
prasowych, raportéw branzowych oraz innych ogdlnodostepnych Zrédet. Pozwolito to na wskazanie
dodatkowych jednostek wyposazonych w system robotowy, niezaleznie od tego, czy realizujg one
Swiadczenia finansowane ze srodkow publicznych w Polsce.

Tabela 27. Szpitale dysponujace systemem robotowym, ktére w latach 2022-2025 nie zawarty uméw na
realizacje swiadczen z grup JGP L31R, M22R lub F45R

Lp. OW NFZ Swiadczeniodawca Adres
1. Matopolskie UNIWERSYTECKI SZPITAL DZIECIECY W KRAKOWIE UL. WIELICKA 265;
KRAKOW
2. Slaskie NzZOz SZPITAL MAZOVIA UL. WARSZAWSKA 30;
CZESTOCHOWA
3. Lubuskie SZPITAL UNIWERSYTECKI IMIENIA KAROLA | UL. ZYTY 26; ZIELONA

MARCINKOWSKIEGO W ZIELONEJ GORZE SPOtKA Z | GORA
OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

4. Matopolskie SZPITAL NA KLINACH UL. KOSTRZEWSKIEGO
47; KRAKOW

5. Mazowieckie SZPITAL MEDICOVER AL. RZECZYPOSPOLITEJ
5; WARSZAWA

6. Mazowieckie MAZOWIECKI SZPITAL ONKOLOGICZNY UL. KOSCIELNA  61;
WALISZEW

7. Warminsko- SZPITAL KLINICZNY MINISTERSTWA SPRAW | AL. WOJSKA POLSKIEGO

mazurskie WEWNETRZNYCH | ADMINISTRACJI Z WARMINSKO- | 37; OLSZTYN
MAZURSKIM CENTRUM ONKOLOGII W OLSZTYNIE

8. Wielkopolskie SZPITAL SW. RODZINY UL. JAROCHOWSKIEGO

18; POZNAN

[Opracowanie wtasne AOTMIT]

tacznie w ramach analizy zidentyfikowano 64 szpitale posiadajgce systemy robotowe. Na ponizszej
rycinie przedstawiono ich geograficzne rozmieszczenie w Polsce. Nalezy jednak podkresli¢, ze
rzeczywista liczba systemow robotowych stosowanych w praktyce klinicznej w Polsce moze byc¢
niedoszacowana, a skala wykorzystania tej technologii pozostaje czesciowo nieznana. Ponadto
danych przedstawionych na rycinie nie mozna bezposrednio odnies¢ do chirurgii robotycznej
nowotworow pluc i klatki piersiowej, poniewaz wskazane placowki moga specjalizowac sie
w innych dziedzinach, takich jak urologia, ginekologia czy chirurgia kolorektalna.
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Liczba zidentyfikowanych szpitali dysponujgcych systemem robotowym

w Polsce
4
) 1
3
3
1
5
4 1
Obstugiwane przez ustuge Bing
© Microsoft, TomTom
Liczba $wiadczeniodawcow |
1 15

Rysunek 1. Liczba zidentyfikowanych szpitali dysponujacych systemem robotowym w Polsce

[Opracowanie wtasne AOTMIT]

Dodatkowo w ponizszej tabeli przedstawiono wspotczynnik liczby zidentyfikowanych szpitali
dysponujgcych systemem robotowym na 100 000 mieszkancoéw w podziale na wojewddztwa.

Tabela 28. Wspoélczynnik liczby zidentyfikowanych szpitali dysponujacych systemem robotowym na
100 000 mieszkancéw w podziale na wojewodztwa

» Ucaba  mieszkancow | L8 sioentlousnych | Licbe sicentyfiouanych

Wojewodztwo ;‘;o!l;w;)dzitv:“;m el e systemem robotowym | systemem robotowym
T . w Polsce na 100 000 mieszkancow

Dolnoslaskie 2 868 242 3 0,10
Kujawsko-Pomorskie 1984 479 6 0,30
Lubelskie 1996 440 5 0,25
Lubuskie 969 819 3 0,31
Lédzkie 2 345 924 3 0,13
Matopolskie 3 429 084 4 0,12
Mazowieckie 5508 322 15 0,27
Opolskie 930 296 1 0,11
Podkarpackie 2 062 997 1 0,05
Podlaskie 1132 641 2 0,18
Pomorskie 2 359 493 4 0,17
Slagskie 4291 441 5 0,12
Swietokrzyskie 1157 991 2 0,17
Warminsko-Mazurskie 1349 172 1 0,07
Wielkopolskie 3479 986 7 0,20
Zachodniopomorskie 1622 760 2 0,12
Razem 37 489 087 64 0,17

[Opracowanie wtasne AOTMIT]

71 GUS. (2025). Ludno$c. Stan i struktura ludno$ci oraz ruch naturalny w przekroju terytorialnym w 2024 r. Stan w dniu 31.12.
Pozyskano z: https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/ludnosc/ludnosc/ludnosc-stan-i-struktura-ludnosci-oraz-ruch-naturalny-w-
przekroju-terytorialnym-w-2024-r-stan-w-dniu-31-12,6,38.html, dostep z 15.07.2025 r.
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W najnowszym raporcie dotyczgcym chirurgii robotycznej w Polsce pn. ,,Roboty medyczne. Stan obecny
i przysztosc robotyki w opiece zdrowotnej w Polsce” uwzgledniono kwestie dotyczace chirurgii raka
ptuca. Zgodnie ze wspomniang publikacja liczba lobektomii robotycznych w Polsce osiggneta
niespetna 70 przypadkoéw w 2023 r. i byta 3-krotnie wieksza niz w roku poprzednim (2022). Autorzy
raportu nie podali jednak szczegdtéw dotyczgcych placéwek realizujgcych ww. procedury. Dla
poréwnania, liczba operacji raka ptuca wykonanych innymi metodami niz z wykorzystaniem systemu
robotowego, w 2023 r. wyniosta ok. 10 00072,

10 000

7500
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2500 — B B B B B

2018 2020 2021 2022 2023

. Inre wycigcia pluc

. Klinowe wycigcie pluca

. Lobektomia z wycigciem segmentu drugiego phat
. Catkowite usunigcie pluca nieckreslone inaczej
. Wycigcie ptuca 2 rozdzieleniem srodpiersia

. Segmentowa resekcja pluca

Lobektomia - inna

Rysunek 2. Chirurgia raka ptuca w Polsce w latach 2019-2023
[Raport Innovo]

Obecnie nie istnieje oficjalny rejestr placéwek medycznych, w ktérych wykonywane sg operacje
robotowe w zakresie chirurgii ptuc i klatki piersiowej. Analiza dostepnych informacji zamieszczonych na
stronach internetowych szpitali oraz w doniesieniach medialnych sugeruje, ze tego rodzaju procedury
sg aktualnie przeprowadzane w:

e Swietokrzyskim Centrum Onkologii w Kielcach;

e Wojskowym Instytucie Medycznym — Panstwowym Instytucie Badawczym w Warszawie,
e Uniwersyteckim Szpitalu Klinicznym Nr 4 w Lublinie;

e Wojewddzkim Szpitalu Specjalistycznym im. Sw. Rafata w Czerwonej Goérze;

e Centrum Onkologii im. Prof. Franciszka tukaszczyka w Bydgoszczy.

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez prof. dr hab. med. Wojciecha Zegarskiego — konsultanta
krajowegow dziedzinie chirurgii onkologicznej — w ciggu ostatnich 3 lat, w Polsce, przeprowadzono ok.
480 zabiegéw torakochirurgicznych z wykorzystaniem robotow medycznych w 5 placéwkach
medycznych.

72 Innovo. (2025). Roboty medyczne. Stan obecny i przysztos$é robotyki w opiece zdrowotnej w Polsce. Pozyskano z:
https://polmed.org.pl/juz-jest-raport-izby -polm ed-roboty-medyczne-stan-obecny-i-przyszlosc-robotyki-w-opiece-zdrowotnej-w-
polsce/, dostep z 23.04.2025 r.
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11.2.1. Dostepnosé¢ wykwalifikowanej kadry medycznej

W Polsce okreslenie doktadnej liczby lekarzy przeszkolonych w zakresie chirurgii robotowej jest
utrudnione z powody braku centralnego rejestru specjalistéw w tej dziedzinie. Niemniej jednak szkolenia
operatorow robotow sg scisle powigzane z zakupem urzgadzen. Po finalizacji umowy sprzedazy,
producent zapewnia kompleksowe, wieloetapowe szkolenie, umozliwiajgce uzyskanie przez operatora
umiejetnosci pozwalajgcych na samodzielne przeprowadzenie zabiegu. Czesto producenci oferujg
usystematyzowany pakiet szkolen zakonczony uzyskaniem certyfikatu niezalezno$ci operatora.
Zgodnie z informacjami udostepnianymi przez firme Synektik, ktéra jest wytgcznym dystrybutorem
systemu robotycznego da Vinci w Polsce, programem szkoleniowym objety jest caty zespot konieczny
do przeprowadzenia operacji: chirurdzy, instrumentariuszki, anestezjolodzy oraz personel
odpowiadajgcy za sterylizacje narzedzi. Szkolenie chirurgow trwa zazwyczaj od kilku do kilkunastu
tygodni i obejmuije:

e obserwacje operacji robotycznych;

e nauke online;

e sprawnosciowe ¢wiczenia doskonalenia umiejetnosci na symulatorze;
e szkolenie razem z catym zespotem asystujgcym przy operacji;

e szkolenie z zakresu technologii;

e szkolenie praktyczne i zaawansowane.

Egzamin certyfikacyjny polega na wykonaniu w odpowiedni sposob ¢wiczen na symulatorze oraz
robocie, z wykorzystaniem trenazera oraz tkanek zwierzecych. Przy pierwszych zabiegach chirurgowi
towarzyszy doswiadczony proktor (doswiadczony chirurg robotyki) oraz uprawniony specjalista ds.
szkolen z firmy dystrybutora'73.174,

11.3. Opinia Prezesa NFZ

Pismem z dnia 17.06.2025 r. wystosowano prosbe do Prezesa NFZ o przedstawienie opinii dotyczacej
skutkow finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw zobowigzanych
do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze $rodkéw publicznych — zgodnie z art. 31a ust. 1 pkt 7
ustawy — wraz z podaniem metodyki tych oszacowan (pismo znak: WS.420.18.2024.MB).

Odpowiedz Prezesa NFZ w zakresie przedmiotowego zlecenia otrzymano pismem z dnia 07.07.2025 r.
(pismo znak: NFZ-DSOZ-WLS.421.2.2025 2025.308856.AUQ).

Przedstawiono w niej wyniki analizy przeprowadzonej przez NFZ w oparciu o zestawienie:

e rozpoznan ICD-10 wskazanych w KSOZ przekazanej przez Ministerstwo Zdrowia pismem
zdnia 23 kwietnia 2025 r. (pismo znak: DLG.054.61.2024.MGL): D38 - Nowotwor
o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha srodkowego, narzadéw uktadu
oddechowego i klatki (wraz z rozszerzeniami);

e szacowanego kosztu s$wiadczenia ,Leczenie chirurgiczne nowotworu klatki piersiowej
z zastosowaniem systemu robotowego” wynoszacego 65736 zt, wskazanego w KSOZ
przekazanej pismem przywotanym powyze;.

W odniesieniu do analizowanych wskazan oraz proponowanej w KSOZ wyceny w pisémie zwrécono
uwage na nastepujgce kwestie:

"8 Polska Federacja Szpitali. (2023). W Polsce jest juz ponad 200 chirurgéw certyfikowanych do wykonywania operacji w asyscie
robota da Vinci. Pozyskano z: https://www.pfsz.org/w-polsce-jest-juz-ponad-200-chirurgow-certyfikowanych-do-wykonywania -
operacji-w-asyscie-robota-da-vinci/, dostep z 25.04.2025 r.

7 Innovo. (2025). Roboty medyczne. Stan obecny i przyszto$¢ robotyki w opiece zdrowotnej w Polsce. Pozyskano
z: https://polmed.org.pl/juz-est-raport-izby -polm ed-roboty-medyczne-stan-obecny-i-przyszlosc-robotyki-w-opiece-zdrowotnej-w-
polsce/, dostep z 23.04.2025 r.
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e Zgodnie z klasyfikacjg ICD-10 rozpoznanie D38 dotyczy narzgdéw zlokalizowanych poza klatkg
piersiowa, tj. rozpoznanie D38.0 obejmuje krtan, rozpoznanie D38.5 — inne narzady ukfadu
oddechowego (zatoki przynosowe, chrzgstka nosa, ucho srodkowe, jama nosowa), przy czym
wskazana w KSOZ procedura zostata zdefiniowana jako chirurgia robotowa klatki piersiowe;.
W zwigzku z powyzszym w ocenie Funduszu uzasadnione jest doprecyzowanie dla ww.
Swiadczenia zakresu rozpoznan D38, z uwzglednieniem odpowiednich podkategorii.

e Proponowany w KSOZ koszt $wiadczenia (65736 zh, ok. 37 350 pkt) jest wyzszy
od zaktadanego poprzednio kosztu procedur obejmujgcych zabiegi w obrebie klatki piersiowe;.
Srednia warto$é najwyzej wycenionej grupy JGP obejmujgcej zabiegi torakochirurgiczne,
tj. D01 Ztozone zabiegi klatki piersiowej*, w 2024 r. wyniosta 41 059 zt (23 618 pkt). NFZw opinii
wskazuje, ze przytoczone w KSOZ czynniki takie jak: skrécenie czasu pobytu pacjentéw
w szpitalu, nizszy wskaznik zakazehn pooperacyjnych, redukcja konwersji do torakotomii,
powinny miec istotny wptyw na zmniejszenie kosztéw hospitalizacji w ww. Swiadczeniu.

W oszacowaniach przedstawionych przekazanych przez NFZ, dotyczacych liczby zrealizowanych
zabiegow torakochirurgicznych uwzgledniono swiadczenia z katalogu 1a (JGP: D01, D02, D03, PZD01
oraz PZD02) w ramach umowy leczenie szpitalne — oddziaty szpitalne, przy ktorych sprawozdano
przyczyne gtowng hospitalizacji ICD-10: D38 (wraz z podkategoriami) oraz kierunkowg procedure
zabiegowg ICD-9:

32.3 Segmentowa resekcja ptuca;

32.41 Lobektomia z wycieciem segmentu drugiego ptata;

32.49 Lobektomia — inna;

32.52 Wyciecie ptuca z rozdzieleniem $rddpiersia;

32.59 Catkowite usuniecie ptuca nieokreslone inaczej;

32.9 Inne wyciecia ptuc;

32.6 Radykalna resekcja struktur klatki piersiowe;j;

34.3 Zniszczenie lub wyciecie zmiany lub tkanki $rédpiersia;

07.81 Czesciowe usuniecie grasicy;

07.82 Catkowite usuniecie grasicy;

07.95 Torakoskopowe wyciecie grasicy.

O 0O O O 0O O O O O O O

W ponizszej tabeli przedstawiono oszacowany koszt refundacji RATS (procedura leczenia
chirurgicznego nowotworu klatki piersiowej z zastosowaniem systemu robotowego) u pacjentow
zrozpoznaniem D38 — Nowotwdr o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha $Srodkowego,
narzadow uktadu oddechowego i klatki piersiowe;.
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Tabela 29. Szacunkowy koszt wprowadzenia RATS w podziale na ICD-10 przy uwzglednieniu kosztu $wiadczenia wskazanego w KSOZ w wysokosci 65 736 PLN

Dodatkowy Dodatkowy
ca koszt — 15% koszt — 45%
. Wartost:._ Srednia wartosé . .KOSZt . e . udziat udziat
Liczba refundaciji BT swiadczenia Réznica kosztow ] a Rt i
Kod et L X hospitalizacji . - . swiadczen z swiadczen z
Nazwa ICD-10 hospitalizacji (rozliczona) wskazany w Swiadczenia . .
1ICD-10 2024 r 2024 2024 r. KSOZ PLN zastosowaniem zastosowaniem
’ r (PLN) PLN (5 systemu systemu
(PLN) ( ) robotowego robotowego
(PLN) (PLN)
Nowotwoér o niepewnym lub nieznanym
charakterze ucha srodkowego,
D38 narzadéw uktadu oddechowego i klatki 2 81 246 40 623 65 736 25 113 7 534 22 602
piersiowej
D38.0 Krtan 5 140 123 28 025 65 736 37 711 28 284 84 851
D38.1 Tchawica, oskrzela i ptuca 605 22 318 336 36 890 65 736 28 846 2617 792 7 853 375
D38.2 Optucna 10 242 558 24 256 65 736 41 480 62 220 186 661
D38.3 Srédpiersie 397 7 482 510 18 848 65 736 46 888 2792 202 8 376 607
D38.4 Grasica 17 361 985 21 293 65 736 44 443 113 329 339 987
D38.5 Inne narzady uktadu oddechowego 13 374 211 28 785 65 736 36 951 72 054 216 161
D38.6 Uktad oddechowy, nie okreslony 122 4175 643 34 227 65 736 31 509 576 622 1729 867
Suma 1171 35 176 611 6 270 037 18 810 110

[Opracowanie NFZ]

W 2024 r. rozliczono 1 171 hospitalizacji zabiegowych w ramach, ktérych wykonano zabieg chirurgiczny w obrebie klatki piersiowej u pacjentéw z rozpoznaniem
kierunkowym ICD-10: D381. tgczna wartos¢ rozliczonych swiadczen wyniosta 35 176 611 zt (w analizie nie uwzgledniano wartosci produktéw dosumowanych
do grupy JGP). Najwyzszg, Srednig wartos¢ hospitalizacji odnotowano w grupie pacjentéw z rozpoznaniem D38.1 (36 890 zt) oraz D38.6 (34 227 zi).
Szacunkowy koszt wprowadzenia chirurgii robotowej (RATS) dla Swiadczen z rozpoznaniem D38, przy uwzglednieniu wyceny Swiadczenia proponowanej
KSOZ, wynidst w skali roku w wariancie minimalnym (15% udziat $wiadczen z zastosowaniem systemu robotycznego) — 6 270 037 zt, a w maksymalnym (45%
udziat Swiadczen z zastosowaniem systemu robotycznego) — 18 810 110 zt.
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11.4. Skutki finansowe dla systemu ochrony
zdrowia — oszacowania AOTMiT

11.4.1. Metodyka analizy

Analiza dotyczy konsekwencji finansowych z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w przypadku
wprowadzenia zmian do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. wsprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (tekst jednolity: Dz.U. z 2023 r. poz. 870
z pozn. zm.) obejmujgcych finansowanie leczenia chirurgicznego nowotworéw ptuc i innych
nowotworéw klatki piersiowej z zastosowaniem systemu robotycznego we wskazaniu D38 Nowotwor
o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha srodkowego, narzadéw uktadu oddechowego i klatki
piersiowej. Poszczegdlne podkategorie czteroznakowe wytypowane do analizy na podstawie analiz
wytycznych klinicznych oraz opinii ekspertow to:

e D38.1 Tchawica, oskrzele i ptuco;
e D38.3 Srodpiersie;
e D38.4 Grasica.

Przedstawione w niniejszej analizie konsekwencje finansowe wprowadzenia proponowanych zmian
stanowig koszt inkrementalny, czyli roéznice w kosztach pomiedzy scenariuszem ,nowym’
a ,istniejgcym”. W analizie wptywu na budzet ptatnika (ang. Budget Impact Analysis, BIA) zastosowano
podejscie przyjete w obowigzujgcych Wytycznych AOTMiT'7®, zgodnie z ktérym analiza przedstawia
przeptyw srodkow finansowych w czasie, a przedstawiane koszty nie sg dyskontowane. Analiza oceny
konsekwencji finansowych zostata przeprowadzona w 5-letnim horyzoncie czasowym (lata 2026—2030).
Dane kosztowe odzwierciedlajg szacunkowe koszty poniesione przez ptatnika publicznego zwigzane
z udzielaniem swiadczeh uwzglednionych w analizie.

Scenariusz ,,istniejgcy” — przedstawia szacowane koszty NFZ w perspektywie 5-letniej zwigzane
zleczeniem chirurgicznym chorych w analizowanych wskazaniach (leczenie chirurgiczne
z zastosowaniem metod otwartych i matoinwazyjnych). W ramach scenariusza ,istniejgcego” zatozono
brak finansowania Swiadczen z zakresu leczenia operacyjnego z zastosowaniem ocenianego
Swiadczenia.

Scenariusz ,,nowy” — przedstawia szacowane koszty NFZ w perspektywie 5-letniej zwigzane
z objeciem finansowaniem ze $rodkéw publicznych analizowanego $wiadczenia tj. leczenia
chirurgicznego nowotwordéw ptuc i innych nowotwordw klatki piersiowej z zastosowaniem systemu
robotycznego.

Oszacowania kosztéw w ramach analizy wptywu na budzet ptatnika dokonano przy uwzglednieniu
najbardziej prawdopodobnych warto$ci parametrow wejsciowych — analiza podstawowa oraz wariant
minimalny i maksymalny w ramach analizy wrazliwosci.

Szacowang liczbe Swiadczen w okresie analizy okreslono na podstawie prognozy wykonanej
z wykorzystaniem danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ z lat 2019 — | pdiroczne 2024.
W obliczeniach uwzgledniono hospitalizacje pacjentéw, ktorzy mieli sprawozdane:
e jedno z rozpoznan okreslone kodem ICD-10:
o D38.1 Tchawica, oskrzele i ptuco;
o D38.3 Sradpiersie;
o D38.4 Grasica;
¢ hospitalizacje w ramach nastepujacych grup JGP:
o D01 Zlozone zabiegi klatki piersiowej (dotyczy rozpoznania D38.1);

75 AOTMIT. (2016). Wytyczne oceny technologii medycznych. Wersja 3.0. Pozyskano z:
https://www.aotm.gov.pl/media/2020/07/20160913_Wytyczne_ AOTMiT-1.pdf, dostep 15.05.2024 r.
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o D02 Kompleksowe zabiegi klatki piersiowej (dotyczy rozpoznania D38.1);
o D03 Duze zabiegi klatki piersiowej (dotyczy rozpoznania D38.3 oraz D38.4);

e oraz, ktérym wykonano co najmniej jedng procedure okreslong kodem ICD-9 wskazang przez
ankietowanych ekspertéw, jako procedure zalecang do wykonania metodg robotyczng
(procedury typowane byly na podstawie wskazan, ponizej przedstawiong petng liste procedur):

o 07.81 czesciowe usuniecie grasicy;

07.82 catkowite usuniecie grasicy;

07.89 usuniecie grasicy — inne;

07.95 torakoskopowe wyciecie grasicy;

32.09 inne miejscowe wyciecie lub zniszczenie zmiany lub tkanki oskrzela;
32.1 inne wyciecia oskrzela;

32.292 klinowe wycigcie ptuca;

32.3 segmentowa resekcja ptuca;

32.41 lobektomia z wycieciem segmentu drugiego ptata;
32.49 lobektomia — inna;

32.52 wyciecie ptuca z rozdzieleniem $rodpiersia;

32.59 catkowite usuniecie ptuca nieokreslone inaczej;

32.6 radykalna resekcja struktur klatki piersiowej;

32.9 inne wyciecia ptuc;

34.3 zniszczenie lub wyciecie zmiany lub tkanki $rodpiersia.

O 0O 0O o 0o 0O O O O O O o o o

Prognozowang liczbe swiadczen (hospitalizacje zabiegowe pacjentéw, ktérym w wybranych grupach
JGP rozliczono wytypowane procedury okreslone kodem ICD-9) w analizowanym okresie oszacowano
z wykorzystaniem modelu regresji liniowej, gdzie:

o Wz6r funkcji: y = ax + b;
e y— przewidywana warto$¢ zmiennej (prognozowana liczba swiadczen);
e a —wspotczynnik kierunkowy (nachylenie prostej);
e x —zmienna niezalezna (numer kolejnego roku);
e b —wyraz wolny.
Obliczong wartos¢ wspdtczynnikow funkcji przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 30. Prognoza liczby swiadczen w analizie wptywu na budzet ptatnika — wartos¢ wspoétczynnikow
regresji

Rozpoznanie — kod ICD-10 Grupa JGP Wartos¢ wspétczynnika a Wartos¢ wspoétczynnika b
D38.1 D01 38,2 109,8

D02 59,7 853,1
D38.3 D03 27,7 116,1
D38.4 D03 0,7 3,7

[Opracowanie wtasne AOTMIT]

Odsetki swiadczen robotycznych, sposréd prognozowanej w danym wskazaniu w kolejnych latach liczby
Swiadczen (udziat w rynku) oszacowano z wykorzystaniem modelu funkcji logistycznej, gdzie:

o Wzdr funkcji: y(t) = ﬁm;

e y(t) —warto$¢ funkcji w czasie t (odsetek pacjentéw objetych nowym $wiadczeniem);

e t—cCzas,

e L —gorna granica funkcji (asymptota);
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o k —tempo wzrostu;
e t,— punkt przegiecia.

Ponizej przedstawiono wartosci
poszczegdlnych grup rozpoznan.

WS.420.18.2024

parametrow funkcji przyjete/wyliczone w oszacowaniach dla

Tabela 31. Prognoza odsetka zabiegéw robotycznych w analizie wyptywu na budzet ptatnika — wartos¢

parametrow funkcji logistycznej

Rozpoznanie — kod ICD-10 L k ty
D38.1 0,95 0,66
D38.3 1,05 0,35
D38.4 1,15 0,31

[Opracowanie wtasne AOTMIT]

Liczba swiadczeh w grupach interwencji oraz komparatora obliczona na podstawie prognozowanego
udziatu w rynku poszczegodlnych metod chirurgicznych w leczeniu analizowanych wskazan zostata
zaokraglona do 0 miejsc po przecinku z wykorzystaniem funkciji ZAOKR programu Excel.

11.4.2.

Zatozenia analizy

W ramach analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego przyjeto zatozenia na podstawie
zidentyfikowanych wytycznych praktyki klinicznej, opinii ekspertéw klinicznych i analizy danych
sprawozdawczych NFZ, umozliwiajgcych oszacowanie kosztow kohcowych w scenariuszu istniejgcym’
oraz ,nowym” analizy podstawowej oraz wariantéw minimalnego i maksymalnego analizy wrazliwosci.
W niniejszej analizie uwzgledniono nastepujgce parametry:

prognozowang liczbe swiadczen w 5-letnim horyzoncie czasowym (hospitalizacje zabiegowe
w wybranych grupach JGP, w ktérych rozliczono wytypowane przez ekspertéw procedury
zabiegowe okreslone kodami ICD-9);

Sredni koszt Swiadczen stanowigcych komparator jako $rednig wartos¢ rozliczong wybranych
grup JGP, tj. grup: DO1 Ztozone zabiegi klatki piersiowej (dotyczy rozpoznania D38.1),
D02 Kompleksowe zabiegi klatki piersiowej (dotyczy rozpoznania D38.1), DO3 Duze zabiegi
klatki piersiowej (dotyczy rozpoznania D38.3, D38.4);

szacunkowy koszt ocenianego Swiadczenia (w 3 wariantach) przyjety na podstawie opinii
eksperckich;

odsetki pacjentéw, sposréd pacjentéw leczonych chirurgicznie w danym wskazaniu, ktorzy
otrzymajg oceniane swiadczenie w kolejnych latach prognozy (na podstawie oszacowan
eksperckich zatozono stopniowe dochodzenie do docelowego odsetka w 5-letnim okresie
analizy).

Zatozenia zwigzane z kalkulacjg liczby Swiadczen i kosztow wraz z podaniem zrodet danych
przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 32. Zatozenia przyjete w analizie wptywu na budzet ptatnika publicznego

Zmienna Wartos$é Zrédto danych
Liczba Swiadczen w analizie . . Analiza regresji liniowej na podstawie
podstawowej — scenariusz ,istniejacy” i SZC.Z?QO{OWE’ dane: podpunkt 11.4.1 danych sprawozdawczo -
,nowy” ponize] rozliczeniowych NFZ z lat 2019-2023.
Srednia warto$¢ rozliczonych | D38.1 Sredni koszt obliczony na podstawie
produktow [zt] — scenariusz "istniejgcy"” i 43) DO1 - 40 690,85 PLN danych sprawozdawczych NFZ z |
nowy 44) D02 — 33 748,20 PLN poétrocza 2024 r.
D38.3

45) D03 —13 433,97 PLN
38.

46) D03 —-13 743,72 PLN

O
'~

Ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotne

108/187



Chirurgia robotowa klatki piersiowej

WS.420.18.2024

Zmienna Wartosé Zrédto danych
Koszt ocenianej interwencji — wariant | D38.1 Dane pozyskane od ekspertow
podstawowy, scenariusz ,nowy” + 25000 PLN (dodatkowy kosz | Kklinicznych.
sumowany do wartosci grupy JGP, w
ktorej leczony jest pacjent)
D38.3, D38.4
+ 15 000 PLN (dodatkowy koszt
sumowany do wartosci grupy JGP, w
ktdrej leczony jest pacjent)
Koszt ocenianej interwencji — wariant | 42 000 PLN Dane pozyskane od ekspertow
minimalny, scenariusz ,nowy” klinicznych ($rednia wartosé
Swiadczenia wskazana w opiniach
ekspertow klinicznych).
Koszt ocenianej interwencji — wariant | 65 736 PLN Dane przekazane przez Ministerstwo
maksymalny, scenariusz ,nowy” Zdrowia pismem z dnia 23 kwietnia
2025 r. (znak: DLG.054.61.2024.MGL).
1. rok analizy: Odsetki (dla 1. oraz 5. roku analizy)
47) D38.1 - 20% okreslone na podstawie  opinii
48) D38.3 - 35% ekspercki(lzlh ?]raz oslz?cohwane w
Odsetki pacjentow, ktérzy otrzymaj poszczegolinyc atac z
ocenianeps'v{/iadczenie _y scengriusjz 49) D3§'4_40% wykorzystaniem modelu funkcj
"nowy" 5. rok anall;y: |ogistycznej_
50) D38.1-75%
51) D38.3 -70%
52) D38.4 - 75%

[Opracowanie wtasne AOTMIT]

11.4.3. Liczba swiadczen — oba scenariusze

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie prognozowanej na podstawie danych NFZ liczby
Swiadczen w latach 2026—2030 w scenariuszu ,istniejgcym”. Wskazane ponizej Swiadczenia obejmujg
zabiegi finansowane obecnie ze $rodkéw publicznych i rozliczane w grupach JGP wskazanych
w powyzszej tabeli.

Tabela 33. Szacowana liczba swiadczen uwzglednionych w analizie w latach 20262030 — scenariusz
»istniejacy”

Grupa JGP 2026 2027 2028 2029 2030
DO1* 415 453 491 530 568
D02 1330 1390 1450 1509 1569
DO3** 346 375 403 431 460
tacznie 2091 2218 2344 2470 2597

[Opracowanie wtasne AOTMIT]
* dotyczy rozpoznania D38.1
** dotyczy rozpoznania D38.3, D38.4

Wskazana powyzej liczba s$wiadczen stanowi podstawe do oszacowania kosztéw roéwniez
W scenariuszu ,nowym”, przy czym czes¢ swiadczeh bedg stanowié¢ Swiadczenia analogiczne, jak
w scenariuszu ,istniejgcym”, a czes¢ — wnioskowane $wiadczenie (w proporcji zgodnej z parametrami
wskazanymi w Tabela 32). Szczegotowg liczbe $wiadczen scenariusza ,nowego” przedstawiono
w tabeli ponizej.

Tabela 34. Szacowana liczba swiadczen uwzglednionych w analizie w latach 2026—2030 — scenariusz
,nhowy”

Grupa JGP 2026 2027 2028 2029 2030
Swiadczenia obecnie finansowane ze srodkéw publicznych
D01* 332 306 258 198 142
D02* 1064 940 761 564 392
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Grupa JGP 2026 2027 2028 2029 2030
D03** 224 211 191 166 137
tacznie 1620 1457 1210 928 671
Nowe swiadczenie
D01* 83 147 233 332 426
D02* 266 450 689 945 1177
DO3** 122 164 212 265 323
tacznie 471 761 1134 1542 1926
[Opracowanie wtasne AOTMIT]
* dotyczy rozpoznania D38.1
** dotyczy rozpoznania D38.3, D38.4
11.4.4. Wyniki analizy

Oszacowania kosztéw w scenariuszu ,nowym” oraz ,istniejgcym” dokonano zgodnie z przyjetymi
w analizie zatozeniami (patrz powyzej).

Scenariusz ,istniejacy”

Koszty scenariusza ,istniejgcego” stanowig iloczyn prognozowanej liczby swiadczen otrzymanych przez
pacjentéw w poszczegdlnych grupach JGP oraz $redniego kosztu tych Swiadczen dla | pétrocza 2024 r.
oszacowanego na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ (z uwzglednieniem roznic
w $rednim koszcie pomiedzy grupami JGP). Wyniki analizy przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 35. Koszty leczenia pacjentéw w latach 2026-2030, scenariusz "istniejgcy"

Koszt [PLN]
Rok L. swiadczen
D38.1 D38.3 D38.4 tacznie

2026 2091 61 771 808,75 z 4 527 247,89 z 123 693,48 zt 66 422 750,12 z
2027 2218 65 342 953,05 zt 4903 399,05 zt 137 437,20 zt 70 383 789,30 zt
2028 2344 68 914 097,35 z 5279 550,21 zt 137 437,20 zt 74 331 084,76 zt
2029 2470 72 492 184,30 z 5642 267,40 zt 151 180,92 z 78 285 632,62 zt
2030 2597 76 063 328,60 z 6 018 418,56 z 164 924,64 z 82 246 671,80 z

tacznie 344 584 372,05 zt 26 370 883,11 zt 714 673,44 zt 371 669 928,60 zt

[Opracowanie wtasne AOTMIT]

Scenariusz ,,nowy”

Koszty scenariusza ,nowego” uwzgledniajg liczbe pacjentéw otrzymujgcych oceniane swiadczenie oraz

pacjentéw poddawanych

leczeniu obecnie finansowanemu ze $rodkéw publicznych. Koszty

0Szacowano:

dla populacji pacjentow poddawanych leczeniu metodami chirurgicznymi obecnie
uwzglednionymi w koszyku $wiadczehh gwarantowanych — na podstawie iloczynu
prognozowanej liczby $wiadczen w poszczegolnych grupach JGP, w ktérych rozliczane sg
procedury zabiegowe nowotworéw ptuc i innych nowotwordéw klatki piersiowej, obecnie
finansowane ze $rodkéw publicznych, oraz ich $redniego kosztu dla | potrocza 2024 r.
oszacowanego na podstawie danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ (z uwzglednieniem
réznic w srednim koszcie pomiedzy grupami JGP);

dla populacji pacjentéw otrzymujgcych nowe $wiadczenie — na podstawie iloczynu

prognozowanej liczby Swiadczen z wykorzystaniem systemu robotowego i jej kosztu
okreslonego przez ekspertéw klinicznych.

Wyniki analizy przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 36. Koszty leczenia pacjentéw w latach 2026-2030, scenariusz "nowy"

WS.420.18.2024

Rok L. swiadczen Wariant minimalny Wariant podstawowy Wariant maksymalny
Pacjenci otrzymujacy swiadczenia obecnie finansowane ze srodkéw publicznych
2026 1620 52 428 205,03 z 52 428 205,03 z 52 428 205,03 z
2027 1457 47 010 824,52 z 47 010 824,52 z 47 010 824,52 z
2028 1210 38 747 746,77 z 38 747 746,77 z 38 747 746,77 z
2029 928 29 322 051,12 z 29 322 051,12 z 29 322 051,12 z
2030 671 20 848 778,24 zt 20 848 778,24 z 20 848 778,24 zt
tacznie 188 357 605,68 zt 188 357 605,68 zt 188 357 605,68 zt
Pacjenci otrzymujacy nowe swiadczenie
2026 471 19 782 000,00 zt 24 549 545,09 zt 30 961 656,00 zt
2027 761 31 962 000,00 z 40 757 964,78 z 50 025 096,00 zt
2028 1134 47 628 000,00 zt 61 813 337,99 z 74 544 624,00 zt
2029 1542 64 764 000,00 zt 84 863 581,50 zt 101 364 912,00 z
2030 1926 80 892 000,00 zt 106 317 893,56 zt 126 607 536,00 zt
tacznie 245 028 000,00 zt 318 302 322,92 zt 383 503 824,00 zt
Wszyscy pacjenci
2026 2091 72 210 205,03 z 76 977 750,12 zt 83 389 861,03 zt
2027 2218 78 972 824,52 z 87 768 789,30 z 97 035 920,52 z
2028 2344 86 375 746,77 z 100 561 084,76 z 113 292 370,77 z
2029 2470 94 086 051,12 zt 114 185 632,62 zt 130 686 963,12 z
2030 2597 101 740 778,24 z 127 166 671,80 z 147 456 314,24 z
tacznie 433 385 605,68 zt 506 659 928,60 zt 571 861 429,68 zt

[Opracowanie wtasne AOTMIT]

Koszty inkrementalne

Koszt inkrementalny, czyli konsekwencje finansowe wprowadzenia proponowanych zmian, stanowigce
réznice w kosztach pomiedzy scenariuszem ,nowym” a ,istniejgcym” przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 37. Koszty inkrementalne zwigzane z objeciem ocenianej interwencji finansowaniem ze srodkow
publicznych — wyniki dla wariantu minimalnego, podstawowego i maksymalnego w latach 2026—-2030

Koszt [PLN]

ok Wariant minimalny Wariant podstawowy Wariant maksymalny
2026 5787 454,91 zt 10 555 000,00 z 16 967 110,91 z
2027 8 589 035,22 zt 17 385 000,00 z 26 652 131,22 z
2028 12 044 662,01 z 26 230 000,00 zt 38 961 286,01 zt
2029 15 800 418,50 z 35 900 000,00 zt 52 401 330,50 zt
2030 19 494 106,44 z 44 920 000,00 z 65 209 642,44 zt
tacznie 61 715 677,08 zt 134 990 000,00 zt 200 191 501,08 zt

[Opracowanie wtasne AOTMIT]

11.4.5.

Ograniczenia analizy

e Prognoza liczby swiadczen oparta zostata o analize danych sprawozdawczo-rozliczeniowych
NFZ. Prognoza nie uwzglednia zmian wynikajgcych z trendéw dot. zapadalno$ci, umieralno$ci
oraz ewentualnych zmian sposobu leczenia w zwigzku z wcze$niejszg diagnoza.

e Prognozowana liczba swiadczen robotycznych zostata obliczona na podstawie oszacowan
eksperckich obejmujgcych odsetki zabiegdw wykonywanych z systemem robotowym ws$réd
zabiegow chirurgicznychw 1. oraz 5. roku od wprowadzenia swiadczenia. W rzeczywistosci
koszty te bedg uzaleznione od rzeczywistego udziatu w rynku i innych czynnikéw, w tym od
dostepnosci sprzetu i personelu.
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e Oszacowania ekspertow klinicznych dotyczace udziatu w rynku nowego $wiadczenia odnoszg
sie do zabiegow potencjalnie radykalnych (R0), nie dotyczg natomiast zabiegdw paliatywnych
czy diagnostycznych (biopsji chirurgicznych). Powyzsze z uwagi na ograniczenia danych
sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ nie zostato uwzglednione, co moze wplywa¢ na
przeszacowanie rzeczywistej liczby $Swiadczen zabiegowych wykonywanych metodag
robotyczna.

e Przedstawione oszacowania dotyczace prognozowanej liczby $wiadczen moga by¢ zawyzone,
poniewaz nie uwzgledniajg ograniczen wynikajgcych z dodatkowych kryteriow kwalifikacji
pacjentéw do Swiadczenia, co w praktyce moze znaczgco ograniczy¢ liczbe rzeczywiscie
realizowanych swiadczen.

e W analizie nie uwzgledniono zatozeh dotyczgcych oczekiwanego spadku kosztéw w czasie
zwigzanego ze wzrostem doswiadczenia operatorow oraz poprawg organizacji i zarzgdzania
udzielaniem $wiadczenh.

e Szacunkowe koszty Swiadczen, zaréwno w scenariuszu ,istniejgcym” jak i ,nowym”, obliczone
zostaly przy zatozeniu, ze wycena produktéw (grupy JGP) obecnie stosowanych do rozliczania
Swiadczen nie ulegnie zmianie.

e Zuwagi na brak innych zrédet danych w analizie uwzgledniono koszty ocenianego $wiadczenia
wskazane przez ekspertow klinicznych.

e Precyzyjne okreslenie kosztu nowego swiadczenia wymagac bedzie jego wyceny.

e W analizie nie uwzgledniono zatozen dotyczacych potencjalnych réznic w skutecznosci
i bezpieczenstwie leczenia chirurgicznego pomiedzy obecnie finansowanymi $swiadczeniami
anowym $wiadczeniem, ktére mogg wplywaC na rzeczywiste koszty ich udzielania.
Przyktadowo, dtuzszy czas trwania zabiegu wykonywanego z wykorzystaniem chirurgii
robotowej moze generowac wyzsze koszty, jednak moze by¢ réwnowazony przez krétszy czas
hospitalizacji, mniejszg utrate krwi (a tym samym mniejszg liczbe pacjentow wymagajgcych
transfuzji) oraz mniejsza liczbe dziatan niepozgdanych w poréwnaniu do aktualnie stosowanych
procedur.

e Z uwagi na sposob finansowania zabiegdw chirurgicznych w ramach systemu JGP w analizie
komparator stanowig zabiegi chirurgiczne wykonywane metoda otwartg, jak i metodami
matoinwazyjnymi tacznie. W rzeczywistej praktyce proces ksztattowania sie udziatu w rynku
chirurgii robotowej bedzie rézny w odniesieniu do réznych metod chirurgicznych.

e W analizie wariantébw nie uwzgledniono zatozeh dotyczacych ewentualnej roznicy
w prognozowane;j liczbie swiadczen.

11.4.6. Podsumowanie

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego w 5-letnim
horyzoncie czasowym (lata 2026—2030). W jej ramach oszacowano koszty w scenariuszu ,istniejagcym”
i scenariuszu ,nowym”.

W obu scenariuszach dokonano oszacowania kosztow w 3 wariantach: podstawowym,
uwzgledniajgcym najbardziej prawdopodobne wartosci parametréw wykorzystanych w analizie oraz
minimalnym i maksymalnym, w ktérych uwzgledniono zakres wartosci odzwierciedlajgcy niepewnosc¢
oszacowania kosztu analizowanego swiadczenia.

e Szacowana liczba $wiadczeh w latach 2026-2030 w obu scenariuszach jest identyczna
i w wariancie podstawowym analizy wynosi:
o 1. rok analizy: 2 091;
. rok analizy: 2 218;
. rok analizy: 2 344;
. rok analizy: 2 470;
. rok analizy: 2 597.

a b~ WON

O O O O
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e W scenariuszu ,nowym” liczba pacjentdw otrzymujgcych poszczegdlne rodzaje $wiadczen
WYynosi:
o dla metody RATS: 1. rok: 471, 2. rok: 761, 3. rok: 1 134, 4. rok: 1 542, 5. rok: 1 926;
o dla metod obecnie finansowanych ze srodkéw publicznych: 1. rok: 1 620, 2. rok: 1 457,
3. rok: 1 210, 4. rok: 928, 5. rok: 671.

Wprowadzenie ocenianych zmian do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego wiaze sie z dodatkowymi kosztami dla ptatnika
publicznego (NFZ) we wszystkich latach analizy w ramach wariantu podstawowego.

Koszty inkrementalne w latach 2026—-2030 wariantu podstawowego wynoszg odpowiednio:
rok: 10 555 000,00 zt;
rok: 17 385 000,00 z;
rok: 26 230 000,00 zt;
rok: 35900 000,00 zt;
e 5. rok: 44 920 000,00 zt.

AN =

Wyniki inkrementalne analizy wrazliwosci, zarbwno w wariancie minimalnym, jak i maksymalnym,
réwniez wskazujg, ze wprowadzenie ocenianych zmian w rozporzadzeniu MZ wigze sie z dodatkowymi
kosztami dla ptatnika publicznego w kazdym roku analizy. Koszty inkrementalne wynosza odpowiednio:
e wariant minimalny:
o 1. rok: 5787 454,91 z;
o 2.rok: 8 589 035,22 z;
o 3. rok: 12 044 662,01 z};
o 4.rok: 15800 418,50 z;
o 5. rok: 19494 106,44 zi.
e wariant maksymalny:
o 1. rok: 16 967 110,91 z;
2. rok: 26 652 131,22 z};
3. rok: 38 961 286,01 zt;
4. rok: 52 401 330,50 z;
5. rok: 65 209 642,44 zt.

O O O O

Ocena zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotne 113/187



Chirurgia robotowa klatki piersiowej WS.420.18.2024

12. Proponowane warunki realizacji swiadczenia

W ramach niniejszego raportu nie przedstawiono propozycji warunkéw realizacji Swiadczenia dla
analizowanych wskazan z grupy D38 (Nowotwér o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha
srodkowego, narzadéw uktadu oddechowego i klatki piersiowej), zuwagi na brak dowoddw naukowych,
wytycznych klinicznych oraz w przewazajgcej mierze negatywne opinie ekspertéw co do zasadnosci
stosowania chirurgii robotowej w analizowanych wskazaniach.
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Podsumowanie i kluczowe wnioski

Przedmiot zlecenia

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia byta ocena zasadnosci zakwalifikowania leczenia
chirurgicznego z zastosowaniem systemu robotowego (chirurgii robotowej klatki piersiowej)
w wybranych wskazaniach dotyczgcych nowotworéw ptuc oraz innych nowotwordw klatki piersiowej
jako swiadczenia gwarantowanego wraz z okresleniem nowych minimalnych warunkow jego realizaciji.

Pismem z dnia 18 maja 2025 r. (znak pisma: DLG.054.61.2024.MGL) Minister Zdrowia przedtuzyt termin
realizacji zlecenia w celu rozszerzenia realizowanego zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 26 listopada
2024 r. i uwzglednienia dodatkowego wskazania:

e Nowotwdr o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha $rodkowego, narzaddéw ukfadu
oddechowego i klatki piersiowej (ICD-10: D38)

W zwigzku z ujeciem w KSOZ wskazania: (ICD-10: D38), przygotowano piaty, odrebny raport
analityczny z zakresu chirurgii robotowej klatki piersiowej dotyczgcy ww. wskazania.

W ramach niniejszego raportu przeanalizowano nastepujgce wskazania:

e Nowotwor o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha $rodkowego, narzgddéw uktadu
oddechowego i klatki piersiowej (D38):
o D38.0 Krtan (czes¢ krtaniowa fatdu nalewkowo-nagtosniowego, nagtosnia (czesé
nadgnykowa));
D38.1 Tchawica oskrzela i ptuco;
D38.2 Optucna;
D38.3 Srédpiersie;
D38.4 Grasica;
D38.5 Inne narzady uktadu oddechowego (zatoki przynosowe, chrzgstka nosa, ucho
srodkowe, jama nosowa);
o D38.6 Narzad ukfadu oddechowego, nieokreslony.

O O O O O

Problem zdrowotny

e Nowotwory o niepewnym lub nieznanym charakterze (ICD-10: D38) to zmiany rozrostowe m.in.
w Krtani, ptucach, optucnej i uchu srodkowym, ktérych zlosliwos¢ nie jest mozliwa do
jednoznacznego okreslenia przy rozpoznaniu. Przyczyny sg ziozone i obejmujg czynniki
genetyczne oraz srodowiskowe, takie jak dym tytoniowy i azbest. Objawy zalezg od lokalizacji
i mogg obejmowacC dusznosé, kaszel lub chrypke. Rozpoznanie opiera sie na obrazowaniu
i biopsji, a leczenie dobiera sie indywidualnie, gdzie zwykle stosuje sie chirurgie, radioterapie
lub chemioterapie. W Polsce nie sg dostepne dane epidemiologiczne dotyczace tej grupy
nowotwordw, jednak wedlug dostepnych zrodet ich czestosé wystepowania w Europie jest
wyzsza niz w Stanach Zjednoczonych, gdzie stanowig okoto 1% wszystkich guzoéw, najczescigj
zlokalizowanych w uchu srodkowym.

Oceniana technologia medyczna

e Chirurgia robotowa klatki piersiowej inaczej chirurgia torakoskopowa wspomagana robotem
(RATS) nalezy do grupy minimalnie inwazyjnych zabiegéw torakochirurgicznych (MITS).
Chirurgia matoinwazyjna zyskata na znaczeniu dzieki zdolnosci do osiggania poréwnywalnych
celow chirurgicznych w stosunku do tradycyjnych metod chirurgicznych, przy jednoczesnym
zastosowaniu mniejszych cie¢ powtok, minimalizujac uszkodzenie tkanek i redukujac ryzyko
wystgpienia powiktan.

o W przypadku nowotwordw gtowy i szyi, do ktorych zaliczajg sie D38.0 i D38.5 zabiegi z uzyciem
systemow robotycznych obejmujg przede wszystkim przezustng chirurgie robotowg stosowang
w leczeniu zmian krtani i gardta. Przeustna chirurgia robotowa nie jest przedmiotem niniejszej
analizy.
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Chirurgia robotowa eliminuje drzenie rgk chirurga, zapewnia wiekszg precyzje i lepszg
widocznos¢ (obraz 3D, 10-krotne powiekszenie), co utatwia operowanie w trudno dostepnych
przestrzeniach. Umozliwia doktadniejszg limfadenektomie, uzycie fluorescencji do oceny
perfuzji oraz poprawia ergonomie pracy. W poréwnaniu z VATS i torakotomig, RATS cechuje
sie krotszg krzywg uczenia. Gtéwnym ograniczeniem pozostaje wysoki koszt systemu
i procedur.

W Polsce obecnie wykorzystywane przez szpitale sg systemy robotowe: da Vinci, Versius oraz
Senhance przeznaczone do chirurgii ogolnej. Robotami ogdlnochirurgicznymi w 2023 r.
wykonano w Polsce ponad 10,1 tysiecy operacji, sposrod ktérych wiekszos¢ (69%) stanowity
zabiegi prostatektomii. Ponad 12% zabiegow robotowych stanowity operacje ginekologiczne,
gtébwnie raka macicy, a ponad 8% operacje raka jelita grubego i odbytnicy. Zabiegi
torakochirurgiczne (operacje w obrebie klatki piersiowej) wykonywane w asyscie robota
stanowity znikomy udziat (1%) w catym spektrum operaciji robotycznych wykonanych w Polsce
w 2023 r.

Wczesniejsze postepowanie administracyjne

W listopadzie 2023 r. w odpowiedzi na zlecenie Ministra Zdrowia, Agencja przygotowywata
analize, ktérej celem byto wytypowanie wskazan medycznych z zakresu nowotworéw ptuc
i innych nowotwordw klatki piersiowej, dla ktérych wykonanie petnej oceny HTA w aspekcie
zasadnosci leczenia chirurgicznego z zastosowaniem systemu robotowego wydaje sie by¢
najbardziej zasadne. Niniejsza analiza stata sie podstawg do realizacji aktualnego zlecenia.

Do tej pory Prezes Agencji wydat pozytywng rekomendacje dla leczenia chirurgicznego
z zastosowaniem systemu robotowego we wskazaniach: rak gruczotu krokowego, rak jelita
grubego oraz rak btony sluzowej macicy”. Ostatecznie 1 kwietnia 2022 r. ,Leczenie chirurgiczne
z zastosowaniem systemu robotowego dla raka gruczotu krokowego” zostato wtgczone do
wykazu $wiadczen gwarantowanych, a nastepnie 28 lipca 2023 r. zostaty ujete dwa dodatkowe
Swiadczenia: ,Leczenie chirurgiczne nowotworu ztosliwego macicy z zastosowaniem systemu
robotowego” oraz ,Leczenie chirurgiczne nowotworu ztosliwego jelita grubego z zastosowaniem
systemu robotowego”.

W 2022 r. Minister Zdrowia na podstawie art. 31d ustawy o $wiadczeniach wprowadzit do
wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego procedure medyczng
o kodzie ICD-9: 00.98 Leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego oraz
warunki szczegdtowe dla realizacji swiadczenia gwarantowanego: ,Leczenie chirurgiczne
z zastosowaniem systemu robotowego dla raka gruczotu krokowego” (Dz. U. 2022 r. poz. 245).

W 2023 r. wykaz $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego zostat rozszerzony
0 operacje przeprowadzane z uzyciem systemu robotowego w kolejnych wskazaniach: raka
btony Sluzowej macicy oraz raka jelita grubego — wprowadzono dwa kolejne warunki dla
realizacji $wiadczen ,Leczenie chirurgiczne nowotworu ztosliwego macicy z zastosowaniem
systemu robotowego” oraz ,Leczenie chirurgiczne nowotworu zlosliwego jelita grubego
z zastosowaniem systemu robotowego” (Dz. U. 2023. r. poz. 870 z p6zn. zm.).

W listopadzie 2024 r. Minister Zdrowia zlecit opracowanie rekomendacji dotyczgcej zasadnosci
objecia finansowaniem chirurgii robotowej klatki piersiowej w wybranych wskazaniach
dotyczgcych nowotwordw ptuc oraz innych nowotworéw w obrebie klatki piersiowej. W dniu
19 maja 2025 r. odbyto sie posiedzenie Rady Przejrzystosci, podczas ktérego zaprezentowano
wyniki czterech raportéw analitycznych odnoszace sie do nastepujgcych wskazan: nowotwor
ztosliwy oskrzela i ptuca (C34), nowotwor ztosliwy grasicy (C37), nowotwér ztosliwy o innym
i blizej nieokreslonym umiejscowieniu w obrebie uktadu oddechowego i narzadow klatki
piersiowej (C39), miedzybtoniak optucnej (C45), wtdrny nowotwor ztosliwy ptuc (C78.0), wtérny
nowotwor ztosliwy srodpiersia (C78.1), wtérny nowotwor ztosliwy optucnej (C78.2), nowotwaor
ztosliwy przetyku (C15) i wpustu (potgczenie przetykowo-zotgdkowe) (C16.0). Rada
Przejrzystosci uznata za zasadne wigczenie swiadczenia ,Chirurgiarobotowa klatki piersiowe
(w tym nowotwordw ptuc oraz innych nowotwordw klatki piersiowej)” do koszyka $wiadczenh
gwarantowanych za wyjgtkiem wskazania miedzybtoniak optucnej (C45.0) i wtérne nowotwory
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ztosliwe optucnej (C78.2) oraz pod warunkiem spetnienia okreslonych kryteriow (Stanowisko
Rady Przejrzystosci 61/2025).

Wytyczne praktyki klinicznej

Nie zidentyfikowano wytycznych klinicznych dotyczacych chirurgii robotowej we wskazaniu
ICD-10: D38. W zwigzku z tym przeanalizowano =zalecenia dotyczgce postepowania
w przypadku guzkow ptucnych o niepewnym lub nieznanym charakterze. Trzy odnalezione
wytyczne podkre$lajg koniecznos¢ indywidualizacji diagnostyki i leczenia, trafnego
rozpoznania, zastosowania nowoczesnych technik obrazowania oraz ograniczenia inwazyjnych
procedur do uzasadnionych przypadkéw. Zadne nie odnoszg sie do chirurgii robotowe;.

Zdaniem ekspertéw rozpoznania D38 stosuje sie w przypadku niepewnosci co do charakteru
zmiany, a czes¢ pacjentdw operuje sie wytgcznie na podstawie wysokiego podejrzenia
nowotworu, bez potwierdzenia histopatologicznego przed zabiegiem. Chirurgia robotowa jest
uzasadniona jedynie, gdy pooperacyjne badanie potwierdzi raka ptuca; w przypadku zmian
tagodnych nie powinna by¢ stosowana. U pacjentéw z potwierdzong lub silnie podejrzewang
ztosliwoscig stosuje sie standardowe postepowanie onkologiczne.

W zwigzku z brakiem wytycznych dotyczacych chirurgii robotowej we wskazaniu D38,
przeanalizowano zalecenia terapeutyczne dla nowotwordw zto$liwych krtani. Rekomendacje
dla nowotwordéw oskrzeli, ptuc, optucnej, srédpiersia i grasicy zawarto we wczesniejszych
raportach analitycznych.

Zidentyfikowano 8 dokumentéw dotyczacych zastosowania chirurgii robotowej w nowotworach
gtowy i szyi. Nalezy podkresli¢, ze leczenie raka krtani zaliczane jest do chirurgii gtowy i szyi,
anie klatki piersiowej. W wytycznych jako stosowane metody chirurgiczne wymieniono
przezustng chirurgie robotowg (TORS) i przezustng chirurgie laserowg szczegdlnie w leczeniu
raka krtani w stadium T1-T2 NO, szczegdlnie w lokalizacji nadgtosniowe;.

W przypadku zaawansowanej choroby nadal preferowane sg klasyczne metody chirurgiczne
lub chemioradioterapia. Wybdr techniki powinien uwzglednia¢ lokalizacje guza, stopien
zaawansowania, stan pacjenta i doswiadczenie operatora.

Wybdr populacji docelowej

Nie odnaleziono wytycznych dotyczacych chirurgii robotowej u pacjentéw z nowotworami
o niepewnym lub nieznanym charakterze w obrebie ucha srodkowego, uktadu oddechowego
i klatki piersiowej. Eksperci zgodnie uznali, ze rozpoznania D38.0 (Krtan) i D38.5 (Inne narzady
uktadu oddechowego) nie mieszczg sie w zakresie torakochirurgii, lecz dotyczg obszaru gtowy
i szyi. Wiekszo$¢ ekspertow nie rekomenduje rowniez objecia refundacjg rozpoznan D38.2
(Optucna) i D38.6 (Narzady uktadu oddechowego, nieokreslony).

Opinie ekspertéw wskazujg na zasadno$¢ rozwazenia chirurgii robotowej jako jednej z opciji
terapeutycznych u pacjentéw we wskazaniach: D38.1 Tchawica, oskrzele i ptuco; D38.3
Srédpiersie, D38.4 Grasica.

Alternatywne technologie medyczne

Zgodnie z opiniami ekspertéw, rozpoznania D38.0 (Krtan) i D38.5 (Inne narzady uktadu
oddechowego) dotyczg chirurgii gtowy i szyi, dlatego nie kwalifikujg sie do chirurgii robotowej
w zakresie klatki piersiowej w zwigzku z powyzszym nie sg przedmiotem niniejszej analizy jak
wskazano powyzej.

W przypadku pozostatych wskazan (D38.1, D38.2, D38.3, D38.4 i D38.6), standardowe
postepowanie chirurgiczne obejmuje operacje otwarte (torakotomia, sternotomia) oraz
matoinwazyjne techniki, takie jak VATS. Wybodr metody zalezy od lokalizacji i charakteru
zmiany. Mimo zaawansowanej diagnostyki przedoperacyjnej, czesto nie udaje sie uzyskac
jednoznacznego rozpoznania histologicznego —operacja petni wiec zaréwno funkcje lecznicza,
jak i diagnostyczna.

Analiza kliniczna
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Na podstawie systematycznego przegladu literatury nie zidentyfikowano dowoddéw naukowych
potwierdzajgcych skuteczno$é i bezpieczenstwo zastosowania chirurgii robotowej
w analizowanych wskazaniach.

Rejestry kliniczne

Nie zidentyfikowano rejestrow klinicznych we wskazaniu: nowotwory o niepewnym lub
nieznanym charakterze ucha $rodkowego, narzgdéw uktadu oddechowego i klatki piersiowe;j:
D38.

Aktualnie w Polsce obowigzkiem kazdego $wiadczeniodawcy jest przekazywanie danych
do rejestru zabiegéw z zastosowaniem systemu robotowego prowadzonego przez Prezesa
NFZ we wskazaniach: raka gruczotu krokowego, raka jelita grubego oraz raka macicy. Eksperci
kliniczni zwracajg szczegdlng uwage na koniecznos¢ utworzenia ogolnokrajowego rejestru
zabiegow robotycznych. W odpowiedzi na te potrzeby, 10 lutego 2025 r. Wojskowy Instytut
Medyczny — PIB wraz z szeScioma osrodkami medycznymi i akademickimi powotat Polskg
Grupe Chirurgii Robotowej, Sztucznej Inteligencji i Telemedycyny, kiorej celem jest m.in.
utworzenie krajowego Rejestru Procedur Robotycznych gromadzgcego zanonimizowane dane
kliniczne i chirurgiczne.

Zidentyfikowano zagraniczne rejestry uwzgledniajgce chirurgie robotowg klatki piersiowej we
Francji (Epithor Robot, PMSI), USA (NCDB), Niemczech (StuDoQ | Robotics), Belgii oraz
miedzynarodowe (ESTS, TRUST, Versius Surgical Registry, RAMIE/RAMIG), ktére monitorujg
rézne procedury chirurgiczne z wykorzystaniem robota, w tym torakochirurgiczne.

Opinie ekspertéw klinicznych

W opinii 3/8 ekspertow klinicznych, finansowanie chirurgii robotowej ze srodkéw publicznych
w rozpoznaniach z grupy D38 nie jest uzasadnione.

7/8 ekspertow uznato, ze wskazania D38.0 (Krtan) i D38.5 (Inne narzady uktadu oddechowego)
nie kwalifikujg sie do chirurgii robotowej klatki piersiowej, gdyz dotyczg obszaru gtowy i szyi.
Czes¢ ekspertéw (3/8) opowiada sie za ograniczeniem finansowania chirurgii robotowej
wytgcznie do potwierdzonych nowotwordéw ztosliwych, podkreslajgc potrzebe optymalizacii
kosztéw i unikania nieuzasadnionego zastosowania tej technologii. Ich zdaniem przypadki D38
nie powinny by¢ objete refundacja.

Wiekszos¢ ekspertow klinicznych nie rekomenduje objecia refundacjg rozpoznah D38.2
(Optucna) i D38.6 (Narzad uktadu oddechowego, nieokreslony), wskazujac jednoczesnie, ze
zastosowanie chirurgii robotowej moze by¢ uzasadnione w przypadku rozpoznan D38.3
(Srodpiersie) oraz D38.4 (Grasica).

W przypadku rozpoznarn D38.1, D38.2, D38.3, D38.4 oraz D38.6, postepowanie w Polsce
obejmuje diagnostyke matoinwazyjng oraz leczenie chirurgiczne. Wybor techniki operacyjnej
(klasycznej: torakotomia, sternotomia lub matoinwazyjnej: VATS, RATS) uzalezniony jest od
lokalizacji zmiany oraz jej charakteru.

Eksperci wskazuja, ze w przypadku wskazan z grupy D38, mimo zaawansowanej diagnostyki
obrazowej i biopsji, czesto nie udaje sie uzyskac jednoznacznego rozpoznania histologicznego.
Operacja chirurgiczna umozliwia jednoczesne leczenie i pobranie materiatu do petnej oceny, co
warunkuje dalsze postepowanie.

Klasyczne techniki chirurgiczne (torakotomia, sternotomia) pozostajg najtanszym
rozwigzaniem, ale wigzg sie z wyzszym ryzykiem powiktan i dtuzszg hospitalizacjg
w poréwnaniu z metodami matoinwazyjnymi.

Przeglgd rozwigzarn miedzynarodowych

W wyniku przegladu miedzynarodowych rozwigzan i decyzji dotyczacych finansowania chirurgii
robotowej klatki piersiowej, nie zidentyfikowano rozwigzan miedzynarodowych odnoszgcych sie
do analizowanej populacji.

Zagraniczne rekomendacje refundacyjne
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Odnaleziono jedng rekomendacje refundacyjng NICE 2025 wydang w ramach Early Value
Assessment dotyczacg chirurgii wspomaganej robotem w operacjach tkanek miekkich (w tym
leczenie nowotwordw lub tagodnych zmian w obrebie klatki piersiowej, np. resekcja ptuc czy
guzéw srodpiersia, otolaryngologia przezustna), ktéra wskazuje, ze w NHS dopuszcza w trakcie
zbierania dodatkowych dowoddéw na skutecznos¢ i bezpieczenstwo metody, stosowanie
nastepujgcych robotéw: Da Vinci SP, Da Vinci X i XI, Hugo, Senhance oraz Versius. Warunkiem
ich wykorzystania jest uzyskanie odpowiedniego zezwolenia regulacyjnego oraz zbieranie
dodatkowych danych.

Przeglad analiz ekonomicznych

W wyniku przeprowadzonego przeglgdu systematycznego nie zidentyfikowano analiz
ekonomicznych/raportéw HTA spetniajgcych kryteria wigczenia do przegladu tj. odnoszacych
sie do analizowanego wskazania: ICD-10: D38 — nowotwory o niepewnym lub nieznanym
charakterze zlokalizowane w obrebie ucha srodkowego, narzadow uktadu oddechowego i klatki
piersiowej.

Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

Aktualny stan finansowania ze $rodkoéw publicznych w Polsce

Leczenie chirurgiczne nowotworéw o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha srodkowego,
narzadéw uktadu oddechowego i klatki piersiowej (ICD-10: D38) z zastosowaniem systemu
robotowego nie jest finansowane ze Srodkéw publicznych w Polsce w ramach odrebnych grup
JGP ani poprzez odrebne produkty jednostkowe. Leczenie zabiegowe pacjentow
we wskazaniach D38 wraz z rozszerzeniami realizowane jest w ramach systemu JGP,
niezaleznie od zastosowanej metody zabiegu chirurgicznego.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (tj. Dz.U. z 2023 r. poz. 870 z pézn. zm.)
znajduje sie procedura medyczna o kodzie ICD-9: 00.98 - leczenie chirurgiczne
z zastosowaniem systemu robotowego. Zgodnie z zarzgdzeniem Nr 32/2025/DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2025 r., zmieniajgcym zarzadzenie
w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju: leczenie szpitalne oraz
leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecijalistyczne, Swiadczeniodawcy sg zobowigzani
do wykazywania tej procedury w raporcie statystycznym w przypadku realizacji Swiadczenia
zabiegowego z wykorzystaniem robota.
Na podstawie danych NFZ z lat 2019 — | pot. 2024 u pacjentdéw z rozpoznaniami gtownymi
D38.1, D38.3 lub D38.4, ktérym wykonano wybrane procedury ICD-9 w obrebie klatki
piersiowej, rozliczanych w ramach grup JGP D01-D03:
o Rozpoznanie D38.1 Tchawica, oskrzele i ptuco: odnotowano 7 040 hospitalizacii
u 6 661 pacjentéw. tgczna wartos¢ rozliczonych swiadczen wyniosta 188,9 min z;
o Rozpoznanie D38.3 Srédpiersie: odnotowano 1 146 hospitalizaciji (1 085 pacjentéw),
wszystkie w grupie D03 (Duze zabiegi klatki piersiowej), o tacznej wartosci 12,0 min z;
o Rozpoznanie D38.4 Grasica: odnotowano 34 hospitalizacje u 34 pacjentéw w grupie
D03 (Duze zabiegi klatki piersiowej), o tgcznej wartosci 346,8 tys. zt.
Ponadto u pacjentéw z rozpoznaniem gtéwnym D38.0, D38.2, D38.5 lub D38.6 (bez zawezania

do poszczegoélnych procedur ICD-9) rozliczono tgcznie 1551 hospitalizacji u 1 524 pacjentow
w ramach grup JGP D01-D03. Wartos¢ swiadczen wyniosta blisko 30 min zt.

Analiza dostepnych zasobow

Na podstawie danych Centrum e-Zdrowia (2022-2024) oraz Informatora NFZ na 2025 r.,
zidentyfikowano 56 placéwek realizujgcych swiadczeniaw grupach JGP L31R, M22R lub F45R
z wykorzystaniem systemow robotowych. Dodatkowo, na podstawie innych zrédet,
zidentyfikowano 8 jednostek posiadajgcych takie systemy, niezaleznie od ich udziatu
w finansowaniu publicznym. tgcznie zidentyfikowano 64 szpitale wyposazone w systemy
robotowe.
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e Z uwagi na ograniczong dostepnos¢ szczegdtowych danych sprawozdawczych, rzeczywista
liczba systemow robotowych stosowanych w praktyce klinicznej w ramach $Swiadczen
finansowanych ze s$rodkéw publicznych w Polsce moze by¢ niedoszacowana, a skala
wykorzystania tej technologii pozostaje cze$ciowo nieznana. Dodatkowo, dane nt.
zidentyfikowanych placéwek z systemem robotowym nie odnoszg sie bezposrednio do chirurgii
robotowej w nowotworach ptuc i klatki piersiowej, poniewaz zidentyfikowane placowki moga
specjalizowaé sie w innych dziedzinach, takich jak urologia, ginekologia czy chirurgia
kolorektalna.

e Zgodnie z informacjg przekazang przez konsultanta krajowego w dziedzinie chirurgii
onkologicznej, w ciggu ostatnich trzech lat w Polsce wykonano okoto 480 torakochirurgicznych
zabiegow robotowych, przeprowadzonych w pieciu osrodkach medycznych.

Opinia Prezesa NFZ

e W opinii Prezesa NFZ dotyczacej skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia,
w zwigzku z kwalifikacjg chirurgii robotowej klatki piersiowej we wskazaniach obejmujgcych
rozpoznanie ICD-10: D38 (Nowotwdr o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha
srodkowego, narzadéw ukfadu oddechowego i klatki piersiowej) wskazano, ze zgodnie
z klasyfikacjg rozpoznanie to dotyczy narzaddw zlokalizowanych poza klatkg piersiowa,
tj. rozpoznanie D38.0 obejmuje krtan, rozpoznanie D38.5 — inne narzady uktadu oddechowego
(zatoki przynosowe, chrzgstka nosa, ucho $rodkowe, jama nosowa). Okre$lona w KSOZ
procedura zostata zdefiniowana jako chirurgia robotowa klatki piersiowej, w zwigzku z czym
w ocenie Funduszu uzasadnione jest doprecyzowanie dla przedmiotowego $wiadczenia
zakresu rozpoznan D38, z uwzglednieniem odpowiednich podkategorii.

e Prezes NFZ zwrdcit réwniez uwage, ze proponowany w KSOZ koszt $wiadczenia (65 736 zt,
ok. 37 350 pkt) jest wyzszy od zaktadanego poprzednio (dla rozpoznan analizowanych
w czterech raportach analitycznych odnoszacych sie do nowotwordéw ztosliwych w ramach
przedmiotowego zlecenia) kosztu procedur obejmujgcych zabiegi w obrebie klatki piersiowej.
Srednia warto$¢é najwyzej wycenionej grupy JGP obejmujgcej zabiegi torakochirurgiczne, tj. D01
Ztozone zabiegi klatki piersiowej, w 2024 r. wyniosta 41 059 zt (23 618 pkt). NFZ wskazuje, ze
przytoczone w KSOZ czynniki takie jak: skrécenie czasu pobytu pacjentéw w szpitalu, nizszy
wskaznik zakazen pooperacyjnych, redukcja konwersiji do torakotomii, powinny miec istotny
wplyw na zmniejszenie kosztow hospitalizacji w ww. Swiadczeniu.

e Szacunkowy koszt dla ptatnika publicznego zwigzany z zakwalifikowaniem chirurgii robotowe;
klatki piersiowej jako S$wiadczenia gwarantowanego, przy uwzglednieniu wyceny swiadczenia
proponowanej KSOZ, wyniést (dla wszystkich rozpoznan D38 tgcznie) w skali roku w wariancie
minimalnym (15% udziat swiadczen z zastosowaniem systemu robotycznego) — 6 270 037 z,
aw maksymalnym (45% udziat Swiadczen z zastosowaniem systemu robotycznego) —
18 810 110 zk.

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowania AOTMIiT

e Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego w 5-
letnim horyzoncie czasowym (lata 2026-2030). W jej ramach oszacowano koszty
w scenariuszach:

o stniejgcym”— zaktadajgcym leczenie chirurgiczne pacjentéw z zastosowaniem metod
otwartych i matoinwazyjnych we wskazaniach analizowanych w niniejszym raporcie
tj. D38.1, D38.3, D38.4;

o ,nowym” — uwzgledniajgcym leczenie pacjentow z wykorzystaniem systemu
robotowego (oceniane s$wiadczenie), tj. leczenie chirurgiczne klatki piersiowej
(nowotworéw ptuc oraz innych nowotworow klatki piersiowej) z zastosowaniem
systemu robotowego lub terapiami uwzglednionymi w scenariuszu ,istniejgcym”.

e W obu scenariuszach oszacowano koszty w wariancie podstawowym oraz minimalnym
i maksymalnym, w ktérych uwzgledniono najbardziej prawdopodobny zakres zmiennosci liczby
pacjentéw i szacunkowego kosztu ocenianego swiadczenia.
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Szacowana liczba $wiadczenh w latach 2026—2030 w obu scenariuszach jest identyczna
i w wariancie podstawowym analizy wynosi: 1. rok analizy: 2 091, 2. rok analizy: 2 218, 3. rok
analizy: 2 344, 4. rok analizy: 2 470, 5. rok analizy: 2 597.

W scenariuszu ,nowym” liczba pacjentéw otrzymujgcych poszczegdlne rodzaje swiadczen
wynosi:
o dla metody RATS: 1. rok: 471, 2. rok: 761, 3. rok: 1 134, 4. rok: 1 542, 5. rok: 1 926,

o dla metod obecnie finansowanych ze srodkéw publicznych: 1. rok: 1 620, 2. rok: 1 457,
3. rok: 1 210, 4. rok: 928, 5. rok: 671.

Koszty inkrementalne w latach 2026—2030 wariantu podstawowego wynoszg odpowiednio:
o 1. rok: 10555 000,00 z;
o 2. rok: 17 385 000,00 z;
o 3. rok: 26 230 000,00 z;
o 4. rok: 35900 000,00 z;
o 5. rok: 44 920 000,00 zk.

Wyniki inkrementalne analizy wrazliwosci, zarbwno w wariancie minimalnym, jak i maksymalnym,
rowniez wskazuja, ze wprowadzenie ocenianych zmian w rozporzgdzeniu MZ wigze sie z dodatkowymi
kosztami dla ptatnika publicznego w kazdym roku analizy. Koszty inkrementalne w wariancie
minimalnym wynoszg tgcznie 61 715 677,08 zt, w wariancie maksymalnym: 200 191 501,08 zt.

Kluczowe wnioski

Nie odnaleziono wytycznych klinicznych dotyczgcych zastosowania chirurgii robotowej
u pacjentéw z rozpoznaniem |ICD-10: D38 — Nowotwory o niepewnym lub nieznanym
charakterze zlokalizowane w obrebie ucha srodkowego, narzadéw uktadu oddechowego i klatki
piersiowej. Wedlug ekspertéw, rozpoznanie to ma czesto charakter tymczasowy i stuzy do
klasyfikacji zmian o niejednoznacznym obrazie klinicznym przed uzyskaniem ostatecznego
wyniku histopatologicznego. Zabiegi chirurgiczne, w tym z uzyciem systemow robotowych,
w opinii ekspertéw wykonuje sie jedynie przy wysokim podejrzeniu nowotworu ztosliwego.

Za adekwatny komparator dla leczenia chirurgicznego z zastosowaniem systemu robotowego
uznano inne techniki operacyjne przeprowadzane aktualnie wsrod pacjentow z analizowanymi
wskazaniami, sg to: otwarte operacje chirurgiczne (torakotomia, sternotomia) oraz metody
matoinwazyjne, w tym VATS.

W wyniku przeszukiwania literatury przeprowadzonego zgodnie z przyjetg dwuetapowg
strategig wyszukiwania nie odnaleziono dowoddéw naukowych dotyczacych skutecznosci
i bezpieczenstwa chirurgii robotowej w analizowanym wskazaniu: 1CD-10: D38. Czes¢
ekspertow opowiada sie za ograniczeniem finansowania chirurgii robotowej wytgcznie do
potwierdzonych nowotworow ztosliwych, wskazujgc na konieczno$é optymalizacji kosztow
i dostepnosc¢ tanszych alternatyw, takich jak torakotomia czy VATS. Ich zdaniem rozpoznania
D38 nie powinny by¢ objete refundacjg. Wiekszos¢ ekspertéw nie rekomenduje refundaciji
Swiadczen dla D38.2 i D38.6, dopuszczajgc jedynie mozliwos¢ zastosowania chirurgii robotowej
w przypadkach D38.3 (Srédpiersie) i D38.4 (Grasica).

W wyniku przeprowadzonego przegladu systematycznego nie zidentyfikowano analiz
ekonomicznych/raportéw HTA spetniajgcych kryteria wigczenia do przegladu.

Leczenie chirurgiczne nowotworéw ptuc oraz innych nowotworéw klatki piersiowej
z zastosowaniem systemu robotowego nie jest obecnie finansowane ze srodkéw publicznych
w Polsce w ramach odrebnych $wiadczen. Leczenie zabiegowe pacjentéw w ww. wskazaniach
(D38.1, D38.3, D38.4) realizowane jest w ramach systemu JGP niezaleznie od zastosowane;j
metody zabiegu chirurgicznego. Wprowadzenie nowego $wiadczenia zdrowotnego do koszyka
Swiadczen gwarantowanych moze spowodowac, ze cze$é pacjentdow bedzie leczona nowg
metodg. Finansowanie ocenianego $wiadczenia zdrowotnego bedzie wigzato sie
z dodatkowymi kosztami dla ptatnika publicznego we wszystkich latach analizy (koszt
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inkrementalny w 5-letnim okresie analizy wynosi od 10 555 000 zt w 2026 r. do 44 920 000 z
w 2030 r.).

e Szacunkowy koszt, przekazany w opinii Prezesa NFZ, wprowadzenia chirurgii robotowej
(RATS) u pacjentow z rozpoznaniem D38, przy uwzglednieniu wyceny s$wiadczenia
proponowanej KSOZ, wyniést w skali roku w wariancie minimalnym (15% udziat $wiadczen
z zastosowaniem systemu robotycznego) — 6 270 037 zl, a w maksymalnym (45% udziat
Swiadczen z zastosowaniem systemu robotycznego) — 18 810 110 zt.
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13. Pismiennictwo

Akty prawne

Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z
dnia 22 listopada
2013 r. (tj. Dz. U. z
2023 r. poz. 870 z
pozn. zm.)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego (t.j. Dz. U. 22023 r. poz. 870 z pézn. zm.).

Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z
dnia 25 stycznia
2022 r. (Dz. U. poz.
245)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2022 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie
$wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. poz. 245). Pozyskano z:
https://isap.sejm.gov.plfisap.nsf/download.xsp/WDU20220000245/0/D20220245.pdf, dostep z
14.12.2023 r.

Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z
dnia 28 lipca 2023 r.
(Dz. U. poz. 1477)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 lipca 2023 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. poz. 1477). Pozyskano z:
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20230001477/0/D20231477. pdf, dostep z
14.12.2023 r.

Rozporzadzenie
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Europejskiego i
Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia
2016 r.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony o0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowychi w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie
danych) (Dz. U. UE. L. 22016 r. Nr 119, str. 1 zpd6zn. zm.).

Ustawa z dnia 12
maja 2011 r. (t.j. Dz.
U. z 2025 r. poz.
907).

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (t.j. Dz. U. z 2025 r. poz. 907).

Ustawa z dnia 16
kwietnia 1993 r. (tj.
Dz. U. 2 2022 r. poz.
1233 z p6zn. zm.)

Ustawa z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurenciji (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 1233
zpézn. zm.). T.j. Dz. U. 22022 r. poz. 1233; zm.: Dz. U. 22025 r. poz. 794.

Ustawa z dnia 27
sierpnia 2004 r. (t.j.
Dz. U. 2 2024 r. poz.
146 z pozn. zm.)

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 146 z p6zn. zm.). T.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 146; zm.: Dz. U. z
2024 r. poz. 858, poz. 1222, poz. 1593, poz. 1615 i poz. 1915 oraz z 2025 r. poz. 129, poz. 304, poz.
620, poz. 637 i poz. 779.

Ustawa z dnia 6
wrzesnia 2001 r. (t.j.
Dz. U. 22022 r. poz.
902)

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informac;ji publicznej (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 902)

Ustawa z dnia 6
wrzesnia 2001 r. (tj.
Dz. U. 2 2022 r. poz.
902).

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informac;ji publicznej (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 902).

Zarzadzenie Nr
37/2024/DS0OZ

Prezesa NFZ z dnia
29 marca 2024 r.
(NFZ z 2024 r. poz.

37 z p6zn. zm.).

Zarzadzenie Nr 37/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 marca 2024 r. w
sprawie okreslenia warunkdw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie
szpitalne - $wiadczenia wysokospecjalistyczne (NFZ z 2024 r. poz. 37 z pézn. zm.). Zmiany: NFZ z
2024 r. poz. 37; zm.: NFZ z 2024 r. poz. 53, poz. 68, poz. 99, poz. 107 i poz. 120 oraz z 2025 r. poz.
6, poz. 32 i poz. 48.

Wytyczne praktyki ki

inicznej

Cancer Care Alberta (2022). Laryngeal Cancer. Clinical Practice Guideline HN-009 — Version 1

CCA 2022 Guideline Resource Unit. guru@ahs.ca, Pozyskano z
https://www.albertahealthservices.ca/assets/info/hp/cancer/if -hp-cancer-guide-hn009-laryngeal.pdf,
dostep z: 09.06.2025 r.
CSCO (2018). Chinese Society of Clinical Oncology (CSCO) diagnosis and treatment guidelines for
CSCO 2018 head and neck cancer 2018 (English version). Chin J Cancer Res. 2019 Feb;31(1):84-98. doi:
10.21147/j.issn.1000-9604.2019.01.05. PMID: 30996568; PMCID: PMC6433588
Machiels, J.-P., René Leemans, C., Golusinski, W., Grau, C., Licitra, L., & Gregoire, V. (2020).
EHNS&ESMOS&EST | Squamous cell carcinoma of the oral cavity, larynx, oropharynx and hypopharynx: EHNS-ESMO-
RO 2020 ESTRO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. Annals of Oncology,
31(11), 1462—-1475. https://doi.org/10.1016/j.annonc.2020.07.011.
Gould 2013 Gould, M. K., Donington, J., Lynch, W. R., et al. (2013). Evaluation of individuals with pulmonary

nodules: When is itlung cancer? Diagnosis and management of lung cancer, 3rd ed: American College

Ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotne

123/187




Chirurgia robotowa klatki piersiowej WS.420.18.2024

of Chest Physicians evidence-based clinical practice guidelines. Chest, 143(5 Suppl), €93S—-e120S.
https://doi.org/10.1378/chest.12-2351

KSHNS 2025

Jang, J. Y., Kim, G.-J., Kim, S.-Y., Kim, M.-S., Lee, D. K., Kwon, M., Ahn, D., Ban, M. J., Kang, Y.,
Won, H.-R., Chang, J. W., Lee, D. W., Park, K. N., Kim, Y. S., Jung, A. R., Seok, J., Lee, H. R., Shin,
S.-C., Song, C. M., & Lee, G. J. (2025). Guidelines for the Treatment of Laryngeal Cancer from the
Korean Society of Head and Neck Surgery. Clinical and Experimental Otorhinolaryngology, 18(2), 89—
108. https://doi.org/10.21053/ce0.2025.00009

KSTHNS 2017

Ahn, S.-H., Hong, H. J., Kwon, S. Y., Kwon, K. H., Roh, J.-L., Ryu, J., Park, J. H., Baek, S.-K., Lee, G.
H., Lee, S.Y., Lee, J.C., Chung, M. K., Joo, Y. H., Ji, Y. B., Hah, J. H., Kwon, M., Park, Y. M., Song,
C. M., Shin, S.-C., & Ryu, C. H. (2017). Guidelines forthe Surgical Management of Laryngeal Cancer:
Korean Society of Thyroid-Head and Neck Surgery. Clinical and Experimental Otorhinolaryngology,
10(1), 1-43. https://doi.org/10.21053/ce0.2016.01389

MacMahon 2017

MacMahon, H., Naidich, D. P., Goo, J. M., et al. (2017). Guidelines for management of incidental
pulmonary nodules detected on CT images: From the Fleischner Society 2017. Radiology, 284(1),
228-243. https://doi.org/10.1148/radiol.2017161659

NCCN 2025

National Comprehensive Cancer Network. (2025). NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology:
Head and Neck Cancers (Version 4.2025). Pozyskano z: https://www.nccn.org/guidelines/guidelines-
detail?category=1&id=1435, dostep z: 23.06.2025 r.

SAGES & MIRA
2008

Herron, D. M., Marohn, M., & SAGES-MIRA Robotic Surgery Consensus Group (2008). A consensus
document on robotic surgery. Surgical endoscopy, 22(2), 313-312. https://doi.org/10.1007/s00464-
007-9727-5.

Homer, J. J., Winter, S. C., Abbey, E. C., Aga, H., Agrawal, R., ap Dafydd, D., Yip, K. (2024). Head

UKNMG 2024 and Neck Cancer: United Kingdom National Multidisciplinary Guidelines, Sixth Edition. The Journal of
Laryngology & Otology, 138(S1), S1-S224. https://doi.org/10.1017/s0022215123001615.
Xu, D., Xie, F., Zhang, J., et al. (2023). Chinese expert consensus on cone-beam CT-guided diagnosis
Xu 2023 and treatment of indeterminate pulmonary nodules. Thoracic Cancer., Article e15222.

https://doi.org/10.1111/1759-7714.15222

Rekomendacje refundacyjne i rozwiazania migdzynarodowe

Cardiff and Vale University Health Board. (2021). National Robotics-assisted Surgery Programme.

CVUHB 2021 Pozyskano z:  https://cavuhb.nhs.wales/files/board -and-committees/board-2021-22/6-4a-robotic-
assisted-surgery-business-case-nov-2021-docx/, dostep z.15.01.2025 r.
Couffinhal, J-C., Johanet, H., Cormerais, Q. (2024). French National Academy of Surgery. Robotic-
assisted surgery for soft tissue in France: national overview, regional disparities and real-life impact.
FNAS 2022 A medico-administrative = database  analysis. Pozyskano  z https://www.academie-

chirurgie.fr/admin/uploads/media/photo/0001/07/63e7122dc025b8c47e688066b83053e584fb397e.p
df, dostep z17.01.2025 r.

Gossot 2022

Gossot, D., Saiydoun, G., Leclerc, J. B., Dahan, M., Thomas, P. A., Verhoye, J. P., & Seguin-Givelet,
A. (2022). Thoracic surgery in France. Journal of thoracic disease, 14(7), 2721-2727.
https://doi.org/10.21037/jtd-21-1462

Sauermann, S., Kubler, H., Kneist, W., & Schulte am Esch, J. (2023). Robotic-assisted surgery in
Germany: Current state, challenges, and perspectives. Healthcare Heads. Pozyskano z:

kil At https://www.healthcareheads.com/fileadmin/user_upload/downloads/2023_KU_Sauermann_etal_Ro
botic_assisted_Surgery_Germany_EN_230926_HcH.pdf, dostep z: 17.07.2025 r.
Health Technology Wales (2023). Robot assisted with thoracic surgery. Guidance 011-2. Pozyskano
HTW 2023 z: https://healthtechnology.wales/wp-content/uploads/2019/09/GUI011-2-RATS-WEB.pdf, dostep z:

11.06.2025 r.

Intuitive  Surgical
2018

Intuitive Surgical. (2018). Annual Report 2018. Pozyskano z
https://www.annualreports.com/HostedData/AnnualReportArchive/i/NASDAQ_ISRG_2018.pdf,
dostep z24.01.2025 .

KCE 2009

KCE. (2009). Robot-assisted surgery: health technology assessment. KCE reports 104C. Pozyskano
z: https://kce.fgov.be/sites/default/files/2021-11/d20091027309.pdf, dostep z 24.01.2025 r.

Medicare

Medicare (n.d.). What Medicare covers. Medicare.gov. Pozyskano z: https://www.medicare.gov/what-
medicare-covers, dostep z 24.01.2025 r.

Moller 2019

Méller, T., Egberts, J. H., Eichhorn, M., Hofmann, H. S., Kruger, I., Ruckert, J. C., Sandhaus, T., &
Steinert, M. (2019). Current status and evolution of robotic-assisted thoracic surgery in Germany-
results from a nationwide survey. Journal of thoracic disease, 11(11), 4807—4815.
https://doi.org/10.21037/jtd.2019.10.48.

NHS 2016a

National Health Service. (2016a). Clinical Commissioning Policy: Robotic assisted lung resection for
primary lung cancer. Pozyskano z: https://www.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2018/07/Robotic-

assisted-lung-resection-for-primary-lung-cancer.pdf, dostep z 15.01.2025 r.

NHS 2016b

National Health Service (2016b). Clinical Commissioning Policy Proposition: Robotic assisted trans -
oral surgery for throat and voice box cancers Pozyskano z: https://www.england.nhs.uk/wp -
content/uploads/2018/07/Robotic-assisted-trans-oral-surgery-for-throat-and-voice-box-cancers.pdff,
dostep z 11.06.2025 r.

Ocena zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotne 124/187



Chirurgia robotowa klatki piersiowej WS.420.18.2024

NICE (2024). Early value assessment consultation document for HTE10040 Robot-assisted surgery

NICE 2024 for soft tissue procedures. Pozyskano z https://www.nice.org.uk/guidance/GID -
HTE10040/documents/draft-guidance-2, dostep z 15.06.2025 r.
NICE. (2025). Robot-assisted surgery for soft-tissue procedures: early value assessment. Pozyskano
NICE 2025 : https://www.nice.org.uk/guidance/hte21/resources/robotassisted -surgery-for-soft-tissue-

procedures-early-value-assessment-pdf-50262026704837, dostep z 16.06.2025 r.

Olteanu 2024

Olteanu, G. E., Vigdorovits, A., Barna, R. A., Mazilu, L., Manolache, V., Preoteasa, V., Curcean, S.,
Roman, A., Motas, N., Dediu, M., & lonescu, D. N. (2024). Lung Cancer in Romania. Journal of thoracic
oncology: official publication of the International Association for the Study of Lung Cancer, 19(11),
1492—-1503. https://doi.org/10.1016/j.jtho.2024.08.003.

RCMH 2025

Ministerstvo zdravotnictvi. (1998). Vyhlaska ¢. 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich
vykon(i s bodovymi hodnotami (ve znéni vyhlasky &. 347/2024 Sb.). Sbirka zakont Ceské republiky.
Pozyskano z https://www.e-sbirka.cz/sb/1998/1347?zalozka=text, dostep z 17.01.2025 r.

RCSE 2023

Royal College of Surgeons of England (2023). Robotic-Assisted Surgery: A Pathway to The Future A
Guide to good practice. Pozyskano z: https://www.rcseng.ac.uk/-/media/Files/RCS/Standards-and-
research/Standards-and-policy/Good-Practice-Guides/2023/Robotic-assisted-surgery-
guidance_WEB.pdf, dostep z: 17.07.2025 r.

SHTG 2018

Scottish Health Technologies Group. (2018). Transoral Robotic Surgery (TORS) forthe treatment of
oropharyngeal and supraglottic laryngeal cancers (Statement002/18). Healthcare Improvement
Scotland. Pozyskano z: https://shtg.scot/media/1911/transoral-robotic-surgery-tors-for-the-treatment-
of-oropharyngeal-and-supraglottic-laryngeal-cancers-shtg-ad-statement-002-18-ent-and-oral, dostep
z11.06.2025 .

Terra 2021

Terra, R. M., Leite, P.H. C., & Dela Vega, A. J. M. (2021). Global status of therobotic thoracic surgery.
Journal of thoracic disease, 13(10), 6123—-6128. https://doi.org/10.21037/jtd-19-3271.

Varela 2022

Varela, G., Hernando-Trancho, F., Rodriguez Suarez, P. M., Jarabo Sarceda, J. R., Molins, L., &
Azcarate, L. (2022). Thoracic surgery in Spain. Journal of thoracic disease, 14(3), 779-787.
https://doi.org/10.21037/jtd-21-1108.

WHSSC 2020

Welsh Health Specialised Services Commitee. (2020). Specialised Services. Service Specification:
CP 144. Adult Thoracic Surgery. Version 2.0. Pozyskano z
https://whssc.nhs.wales/commissioning/whssc-policies/all-policy-documents/adult-thoracic-surgery-
service-specification-cp144-september-2020/, dostep z: 11.06.2025 r.

Pozostate publikacje

AOTMIT 2014a

AOTMIT (2014a). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 356/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r. w sprawie
zakwalifikowania/niezasadnosci  zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie
chirurgiczne raka jelita grubego z zastosowaniem systemu robotowego” jako $wiadczenia
gwarantowanego. Pozyskano z
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/047/SRP/U_44_704_141215_stanowisko_3
56_system_robotowy_j_grube_31c.pdf, dostep z: 4.12.2023 r.

AOTMIT 2014b

AOTMIT (2014b). Rekomendacja nr 254/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r. Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie
chirurgiczne raka jelita grubego z zastosowaniem systemu robotowego” jako $wiadczenia
gwarantowanego. Pozyskano z
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/047/REK/RP_254 2014_JELIT_system_rob
otowy.pdf, dostep z: 30.11.2023 r.

AOTMIT 2014c

AOTMIT (2014c). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 357/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r. w sprawie
zakwalifikowania/niezasadnosci  zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie
chirurgiczne raka gruczotu krokowego z zastosowaniem systemu robotowego” jako $wiadczenia
gwarantowanego. Pozyskano z
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/048/SRP/U_44_705_141215_stanowisko_3
57_system_robotowy_prostata_31c.pdf, dostep z: 4.12.2023 r.

AOTMIT 2014d

AOTMIT (2014d). Rekomendacja nr 255/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r. Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych leczenie chirurgiczne raka gruczotu krokowego z zastosowaniem systemu
robotowego” jako Swiadczenia gwarantowanego. Pozyskano z
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/048/REK/RP_255 2014_PROSTATA_syste
m_robotowy.pdf, dostep z: 30.11.2023r

AOTMIT 2014e

AOTMIT (2014e). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 358/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r. w sprawie
zakwalifikowania/niezasadnosci  zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie
chirurgiczne raka btony $luzowej macicy z zastosowaniem systemu robotowego” jako s'wiadczenia
gwarantowanego. Pozyskano
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/049/SRP/U_44 _707_141215_stanowisko 3
58 system_robotowy_macica_31c.pdf, dostep z: 4.12.2023 r.

AOTMIT 2014f

AOTMIT (2014f). Rekomendacja nr 256/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r. Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie
chirurgiczne raka btony Sluzowej macicy z zastosowaniem systemu robotowego” jako $wiadczenia
gwarantowanego. Pozyskano z
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2013/049/REK/RP_256_2014 _MACICA_system_

robotowy.pdf, dostep z: 30.11.2023 r.

Ocena zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotne 125/187



Chirurgia robotowa klatki piersiowej WS.420.18.2024

AOTMIT 2016

AOTMIT. (2016). Wytyczne oceny technologiimedycznych (HTA, ang. health technology assessment).
Wersja 3.0. Warszawa. https://www.aotm.gov.pl/wp-
content/uploads/2020/07/20160913_Wytyczne_ AOTMIiT-1.pdf.

AOTMIT 2017a

AOTMIT (2017a). Opinia Rady Przejrzystosci nr 127/2017 z dnia 22 maja 2017 roku w sprawie
zasadnos$ci kwalifikacji jako $wiadczenia gwarantowanego $wiadczenia opieki zdrowotnej
LZastosowanie systemu chirurgicznego da Vinci we wskazaniach: rak jelita grubego, rak gruczotu
krokowego, rak btony sluzowej macicy” w $wietle przedstawionych danych klinicznych i kosztowych.
Pozyskano z
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2016/219/ORP/U_20_169_ 170522 _opinia_127_d
a_Vinci.pdf, dostep z: 30.11.2023 r.

AOTMIT 2017b

AOTMIT (2017b). Rekomendacja nr BP.434.14.2017.JTM z dnia 23 maja 2017 r. Prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Jeczenie
chirurgiczne raka jelita grubego z zastosowaniem systemu robotowego” jako $wiadczenia
gwarantowanego. Pozyskano z zasobéw wewnetrznych AOTMIT.

AOTMIT 2021a

AOTMIT (2021a). Analiza aktualizujgca wydanej rekomendacji /opinii Prezesa AOTMIT dla
zastosowania systemu chirurgicznego da Vinci w zakresie: wskazan, wielkosci populacji i kosztow
oraz potencjalnego wptywu na budzet ptatnika publicznego (WS.4220.16.2021.JS). Pozyskano z
zasobow wewnetrznych Agenciji.

Pismem z dnia 29.11.2021 r., znak DLG.7000.106.2021.GK, Minister Zdrowia wstrzymat prace
Zlecone pismem z dnia 18 listopada 2021 r. Kolejno pismem z dnia 07.12.2021 r., znak
DLG.7000.106.2021.GK, Minister Zdrowia zlecit wznowienie prac nad zleceniem.

AOTMIT 2021b

AOTMIT (2021b). Opracowanie analityczne w zakresie oceny skutkéw regulacji projektu
rozporzadzenia obejmujgcego nowe $wiadczenie o nazwie: ,leczenie chirurgiczne z zastosowaniem
systemu robotowego” we wskazaniach: rak jelita grubego, rak gruczotu krokowego, rak btony $luzowej
macicy jako $wiadczenie gwarantowane z zakresu leczenia szpitalnego. Wptyw na sektor finanséw
(WS.4220.16.2021). Pozyskano z zasobdéw wewnetrznych Agencji.

AOTMIT (2022). Podsumowanie przegladu aktualizacyjnego dowodéw naukowych dotyczacych

AOTMIT 2022 skutecznosci i bezpieczenstwa zastosowania systeméw chirurgii robotowej (WS.4220.19.2022).
Pozyskano z zasobéw wewnetrznych Agenciji.

AOTMIT 2023 AOTMIT (2023). Leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego we wskazaniach: rak
jelita grubego, rak btony $luzowej macicy — analiza aktualizacyjna (WS.422.21.2023).
AOTMIT (2024). Zasadno$¢ leczenia chirurgicznego klatki piersiowej (nowotworéw ptuc oraz innych

AOTMIT 2024 nowotworow klatki piersiowej) z zastosowaniem systemu robotowego - Analiza problemu

decyzyjnego. Opracowanie na potrzeby Ministra Zdrowia (WS.422.32.2023). Pozyskano z zasobéw
wewnetrznych Agenciji.

AOTMIT 2025a

AOTMIT (2025a). Chirurgia robotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: nowotwor ztosliwy
oskrzela i ptuca (C34), wtéorny nowotwor ztosliwy ptuc (C78.0), nowotwor ztosliwy o innym i blizej
nieokreslonym umiejscowieniu w obrebie ukladu oddechowego i narzadéw klatki piersiowej (C39) —
ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia
gwarantowanego. Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej art. 31c ust. 1 ustawy. Nr:
WS.420.18.2024. Raport 1/4. Pozyskano z
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2024/219/RPT/WS.420.18.2024% 20chirurgia%20rob

otowa%20klatka%20piersiowa%20Raport%201%20zaczerwienione_RE OP TR.pdf, dostep z
11.06.2025 r.

AOTMIT 2025b

AOTMIT (2025b). Chirurgia robotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: nowotwér ztosliwy
grasicy (C37), nowotwor ztosliwy srédpiersia przedniego, tylnego i czesci nieokreslonej (C38.1, C38.2,
C38.3), wtorny nowotwor zZtosliwy srodpiersia (C78.1), — ocena zasadnos$ci zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego. Raport w sprawie oceny
$wiadczenia opieki zdrowotnej art. 31c ust. 1 ustawy. Nr: WS.420.18.2024. Raport 2/4. Pozyskano z:
https://bip.aotm.gov.pl/assetsffiles/zlecenia_mz/2024/219/RPT/WS.420.18.2024% 20chirurgia%20rob
otowa%20klatka%20piersiowa%20Raport%202%20zaczerwienione_RE OP TR.pdf, dostep z
11.06.2025 r.

AOTMIT 2025¢

AOTMIT (2025c). Chirurgia robotowa klatki piersiowej w wybranych wskazaniach: migdzybtoniak
optucnej (C45.0) i wtérny nowotwor ztosliwy optucnej (C78.2) — ocena zasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego. Raport w sprawie oceny
Swiadczenia opieki zdrowotnej art. 31c ust. 1 ustawy. Nr: WS.420.18.2024. Raport 4/4. Pozyskano z:
https://bip.aotm.gov.pl/assetsffiles/zlecenia_mz/2024/219/RPT/WS.420.18.2024% 20chirurgia%?20rob

otowa%20klatka%20piersiowa%20Raport%204%20zaczerwienione_ RE OP TR.pdf, dostep z
11.06.2025 r.

AOTMIT 2025d

AOTMIT (2025d). Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 61/2025 z dnia 19 maja 2025 roku w sprawie
zasadnos$ci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Chirurgia robotowa klatki piersiowej
(nowotworéw ptuc oraz innych nowotwordéw klatki piersiowej)” jako $wiadczenia gwarantowanego.
Pozyskano z
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2024/219/SRP/U_145_20250519_s_61_chirurgia_ro
botowa_kw_sw_zacz.pdf, dostep z: 18.07.2025 r.

Arnold 2018

Arnold, B. N., Thomas, D. C., Narayan, R., Blasberg, J. D., Detterbeck, F. C., Boffa, D. J., & Kim, A.
W. (2018). Robotic-Assisted Lobectomies in the National Cancer Database. Journal of the American
College of Surgeons, 226(6), 1052—-1062.e15. https://doi.org/10.1016/j.jamcollsurg.2018.03.023.

Ocena zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotne 126/187



Chirurgia robotowa klatki piersiowej

WS.420.18.2024

Baldonado 2023

Baldonado, J. J. A. R., Naffouje, S. A., Parvathaneni, S., Roy, E., Toloza, E. M., & Fontaine, J. P.
(2023). Outcomes of robotic lobectomy for non-small cell lung cancer in a National Cancer Institute-
Comprehensive Cancer Center vs. National Cancer Database. Journal of thoracic disease, 15(10),
5349-5361. https://doi.org/10.21037/jtd-22-1340.

Blanc, T., Capito, C., Lambert, E., Mordant, P., Audenet, F., de la Taille, A., Peycelon, M., Cattan, P.,
Assouad, J., Penna, C., Borghese, B., & Roupret, M. (2024). Impact of robotic-assisted surgery on

B 2 length of hospital stay in Paris public hospitals: a retrospective analysis. Journal of robotic surgery,
18(1), 332. https://doi.org/10.1007/s11701-024-02031-4

c R h Cancer Research UK (2023). Types of surgery for lung cancer. Pozyskano z:

UaKn;§;3 esearc https://www.cancerresearchuk.org/about-cancer/lung-cancer/treatment/surgery/types, dostep z

21.12.2023 r.

Casiraghi 2022

Casiraghi, M., Mariolo, A. V., Mohamed, S., Sedda, G., Maisonneuve, P., Mazzella, A., Lo lacono, G.,
Petrella, F., & Spaggiari, L. (2022). Long-Term Outcomes of Robotic-Assisted, Video-Assisted and
Open Surgery in Non-Small Cell Lung Cancer: A Matched Analysis. Journal of clinical medicine,
11(12), 3363. https://doi.org/10.3390/jcm11123363.

Cepolina 2023

Cepolina, F., Diyon, A., Jakubiak, K., Matyja, A., Matyja, M., Ostrowski, A., Razzoli, R.P., Wilson T.
(2023). Chirurgia robotowa. Raport 2023. Modern Healthcare Institute. Pozyskano z:
https://zwrotnik.b-cdn.net/wp-content/uploads/2023/08/Chirurgia-robotowa-w-Polsce-2022-raport.pdf,
dostep z: 03.01.2025r.

Cerfolio, R., Louie, B. E., Farivar, A. S., Onaitis, M., & Park, B. J. (2017). Consensus statement on

Cerfolio 2017 definitions and nomenclature for robotic thoracic surgery. The Journal of thoracic and cardiovascular
surgery, 154(3), 1065-1069. https://doi.org/10.1016/j.jtcvs.2017.02.081.
Chang 2023 Chang, B., Tucker, W. D., & Burns, B. (2023). Thoracotomy. In StatPearls. StatPearls Publishing.

Pozyskano z: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK557600/, dostep z: 10.07.2025

Coding.health

Coding.health (n.d.). ICD-11.2F71.Z — Neoplasms of uncertain behaviour of middle ear, respiratory
and intrathoracic organs, unspecified site. Pozyskano z: https://coding.health/icd-11-code-2f71-z/,
dostep z: 03.06.2025 r.

Dahan 2020 Dahan M. (2020). Epithor. Revue des maladies respiratoires, 37(9), 693-698.
https://doi.org/10.1016/j.rmr.2020.09.002
Demmy, T., Dexter, E. (2024). UpToDate. Overview of minimally invasive thoracic surgery. Pozyskano
Demmy 2024 z:  https://www.uptodate.com/contents/overview-of-minimally-invasive-thoracic-surgery, dostep z
17.12.2024 .
Department of gepartment of Health & Social Care (2024). The medical technology strategy: One year. Pozyskano
2:?:2024& el https://assets.publishing.service.gov.uk/media/6614fa3fc4c84de468346ab5/E03094135_Medtech_St
rategy_Update_Report_v06_Web_Accessible.pdf, dostep z 23.01.2025 r.
DGAYV (2016). Die Deutsche Gesellschaft fir Allgemein und Viszeralchirurgie. StuDoQ|Robotik - das
DGAV 2016 DGAV-Register far die robotik-assistierte Viszeralchirurgie. Pozyskano z

https://www.dgav.de/studoq/studoqrobotik.html, dostep z 22.01.2025 r.

Didkowska 2023

Didkowska, J., Wojciechowska, U., Baranska, K., Miklewska, M., Michatek, I., & Olasek, P. (2023).
Nowotwory ztosliwe w Polsce w 2021 roku. Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie
— Panstwowy Instytut Badawczy, Krajowy Rejestr Nowotworéw; Ministerstwo Zdrowia. Pozyskano z:
https://onkologia.org.pl/sites/default/files/publications/2024-01/0_krn-2023-book-2024-01-22.pdf,
dostep z: 17.07.2025 r.

Disease.eXpert DX

Disease.eXpert DX. (n.d.). Neoplasm of uncertain behavior of middle ear and respiratory and
intrathoracic ~ organs. ICD-10 code: D38. Chapter: Neoplasms  Pozyskano z
https://disease.expert/diseases/neoplasm-of-uncertain-behavior-of-middle-ear-and-respiratory-and-
intrathoracic-organs, dostep z: 03.06.2025 r.

Erskine 2023

Erskine, J., Abrishami, P., Charter, R., Cicchetti, A., Culbertson, R., Faria, E., Hiatt, J. C., Khan, J.,
Maddern, G., Patel, A., Rha, K. H., Shah, P., Sooriakumaran, P., Tackett, S., Turchetti, G., &
Chalkidou, A. (2023). Best practice considerations on the assessment of robotic assisted surgical
systems: results from an international consensus expert panel. International journal of technology

assessment in health care, 39(1), e39. https://doi.org/10.1017/S0266462323000314.

EUnetHTA 2019

EUnetHTA. (2019). Robot-assisted surgery in thoracic and visceral indications. Collaborative
assessment. Diemen (The Netherlands): Report No.: OTCA14. Pozyskano z: https://www.eunethta.eu,
dostep z21.12.2023 r.

Centrum ezdrowie

ezdrowie (n.d.) Aktywne monitorowanie chirurgii robotowej. Strona internetowa Centrum e-Zdrowia.
Pozyskano z: https://ezdrowie.gov.pl/15251, dostep z 15.07.2025 r.

Food and Drug Administration (2019). FDA cautions patients, providers about using robotically -
assisted surgical devices for mastectomy and other cancer-related surgeries. Pozyskano z: FDA In

Aok 2R Brief: FDA cautions patients, providers about using robotically-assisted surgical devices for
mastectomy and other cancer-related surgeries | FDA, dostep z: 20.01.2025 r.
Food and Drug Administration (2021). UPDATE: Caution with Robotically-Assisted Surgical Devices
FDA 2021 in Mastectomy: FDA Safety Communication. Pozyskano z

https://public4.pagefreezer.com/browse/FDA/16-06-2022T13:39/https://www.fda.gov/medical-

Ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotne

127/187



Chirurgia robotowa klatki piersiowej

WS.420.18.2024

devices/safety-communications/update-caution-robotically-assisted-surgical-devices-mastectomy-
fda-safety-communication, dostep z: 10.02.2025 r.

FDA 2022

FDA. (2022). Computer-Assisted Surgical Systems. Pozyskano z: https://www.fda.gov/medical-
devices/surgery-devices/computer-assisted-surgical-systems#3, dostep z 27.12.2023 r.

Fernandez 2016

Fernandez, F. G., Kosinski, A. S., Burfeind, W., Park, B., DeCamp, M. M., Seder, C., Marshall, B.,
Magee, M. J., Wright, C. D., Kozower, B. D. (2016). The Society of Thoracic Surgeons Lung Cancer
Resection Risk Model: Higher Quality Data and Superior Outcomes. The Annals of thoracic surgery,
102(2), 370-377. https://doi.org/10.1016/j.athoracsur.2016.02.098.

Fukui 2021

Fukui, T., Kawaguchi, K., Tsubouchi, H., Ueno, H., Sugiyama, T., Mori, S., Goto, M., Ozeki, N., Hakiri,
S., Nakamura, S., & Chen-Yoshikawa, T. F. (2021). <Editors' Choice> Learning curve of robotic
lobectomy forlung malignancies by certified thoracic surgeons. Nagoya journal of medical science,
83(2), 227-237. https://doi.org/10.18999/nagjms.83.2.227.

Gomez-Hernandez
2022

Gomez-Hernandez, M. T., Fuentes, M. G., Novoa, N. M., Rodriguez, I., Varela, G., & Jiménez, M. F.
(2022). The robotic surgery learning curve of a surgeon experienced in video-assisted thoracoscopic
surgery compared with his own video-assisted thoracoscopic surgery learming curve foranatomical
lung resections. European journal of cardio-thoracic surgery : official journal of the European
Association for Cardio-thoracic Surgery, 61(2), 289-296. https://doi.org/10.1093/ejcts/ezab385.

Gryglewicz 2023

Gryglewicz, J. (2023). Koncepcja rozwoju polskiej chirurgii klatki piersiowej ze szczegdlnym
uwzglednieniem chirurgii robotowej. Raport opracowany przez zespét ekspertéw na zlecenie i we
wspoipracy Klubu Torakochirurgéw Polskich. Warszawa.

GUS. (2025). Ludnos$¢. Stani struktura ludnos$ci oraz ruch naturalny w przekroju terytorialnym w 2024
r. Stan w dniu 31.12. Pozyskano z: https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/ludnosc/ludnosc/ludnosc-

GUS 2025 stan-i-struktura-ludnosci-oraz-ruch-naturalny-w-przekroju-terytorialnym-w-2024-r-stan-w-dniu-31-
12,6,38.html, dostep z 15.07.2025 r.
Guyatt, G., Gutterman, D., Baumann, M. H., Addrizzo-Harris, D., Hylek, E. M., Phillips, B., Raskob, G,
Guyatt 2006 Lewis, S. Z., & Schinemann, H. (2006). Grading Strength of Recommendations and Quality of

Evidence in Clinical Guidelines. Chest, 129(1), 174-181. https://doi.org/10.1378/chest.129.1.174

Hachem 2017

Hachem, R. A., Rangarajan, S., Beer-Furlan, A., Prevedello, D., Ozer, E., & Carrau, R. L. (2017). The
Role of Robotic Surgery in Sinonasal and Ventral Skull Base Malignancy. Otolaryngologic clinics of
North America, 50(2), 385-395. https://doi.org/10.1016/j.0tc.2016.12.012

Huang 2023

Huang, S., Huang, X., Huang, Z., Luo, R., & Liang, W. (2023). Comparison of robot-assisted thoracic
surgery versus video-assisted thoracic surgery in the treatment of lung cancer: a systematic review
and meta-analysis of prospective studies. Frontiers in oncology, 13, 1271709.
https://doi.org/10.3389/fonc.2023.1271709.

Hussain 2022

Hussain, T. (2022). Patient benefit and quality of life after robot-assisted head and neck surgery.
Laryngorhinootologie, 101(S 01), S160-S185. https://doi.org/10.1055/a-1647-8650.

Innovo. (2025). Roboty medyczne. Stan obecny i przyszto$é robotyki w opiece zdrowotnej w Polsce.

Innovo 2025 Pozyskano z:  https://polmed.org.pljuz-jest-raport-izby-polmed-roboty-medyczne-stan-obecny-i-
przyszlosc-robotyki-w-opiece-zdrowotnej-w-polsce/, dostep z 23.04.2025 r.

Institute for | Institute for Surgical Excellence. (n.d.). Robotic Surgery. Robotic Registry and CRNs. (Coordinated

Surgical Registry Networks). Robotic Registry Initiative. Pozyskano z

Excellence https://www.surgicalexcellence.org/registries, dostep z 23.01.2025 r.

INTEGRATE UK | INTEGRATE UK ENT Trainee Research Network. (2025). National prospective head and neck robotic

ENT Trainee | surgery (TORS) audit. Pozyskano z: https://entintegrate.co.uk/national-tors-audit, dostep z16.06.2025

Research Network
2025

r.

IOWA Carver
College of
Medicine 2017

IOWA Carver College of Medicine. (2017). Carcinoma of external auditory canal and middle ear. lowa
Head and Neck Protocols. iowaprotocols.medicine.uiowa.edu Pozyskano z
https://iowaprotocols.medicine.uiowa.edu/protocols/carcinoma-external-auditory-canal-and-middle-
ear, dostep z: 12.06.2025 r.

Jabtonski 2024

Jabtonski, S., Brocki, M. (2020). Guzy $rodpiersia [w:] Antczak, A. Wielka Interna. Pulmonologia.
Medical Tribune. Pozyskano z: https://podyplomie.pl/wiedza/wielka-interna/1039,guzy-srodpiersia,
dostep z15.12.2023 r.

Jakubiak 2024

Jakubiak, K., Sujecki, D. (2024). Chirurgia robotowa. Raport 2024. Modern Healthcare Institute.
Pozyskano zhttps://www.mzdrowie.pl/wp-content/uploads/2024/09/raport-roboty-2024-www.pdf,
dostep z: 03.01.2025r.

Jassem 2024

Jassem, J., Wysocki, W. M., Mejza, F. (2024). Miedzybtoniak optucnej. [w:] Szczeklik, A., & Gajewski,
P. Interna Szczeklika. Medycyna Praktyczna. Pozyskano z
https://www.mp.pl/interna/chapter/B16.1.3.15, dostep z 18.12.2024 r.

Kanzaki 2021

Kanzaki, M., Mitsuboshi, S., Koen, A., Isaka T., Matsumoto T., Aoshima H., Maeda, H., Shidei H.,
(2021). Effects of robot- and video-assisted thoracoscopic lobectomy experiences on the learning
curve of lobectomy. Original Article. Turkish Journal of Thoracic and Cardiovascular Surgery
2021;29(4):527-535 http://dx.doi.org/doi:10.5606/tgkdc.dergisi.2021.21314.

Kim 2023

Kim, D., Woo, W., Shin, J. |., & Lee, S. (2023). The Uncomfortable Truth: Open Thoracotomy versus
Minimally Invasive Surgery in Lung Cancer: A Systematic Review and Meta-Analysis. Cancers, 15(9),
2630. https://doi.org/10.3390/cancers 15092630

Ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotne

128/187



Chirurgia robotowa klatki piersiowej

WS.420.18.2024

Komorowski 2013

Komorowski, A. (2013). Operacja VATS czy klasyczna w leczeniu NSCLC w | stopniu
zaawansowania? Pozyskano z: https://www.mp.pl/artykuly/91729,0peracja-vats-czy-klasyczna-w-
leczeniu-nsclc-w-i-stopniu-zaawanasnowania, dostep z7.12.2023 r.

KRN 2021

KRN (2021). Nowotwér zatok nosowych — leczenie. W: Krajowy Rejestr Nowotworow —
Onkologia.org.pl. Pozyskano =z zhttps://onkologia.org.pl/pl/nowotwor-zatok-nosowych-leczenie,
dostep z: 12.06.2025 r.

Kruczata 2023

Kruczata, M., Wiercinska, M. (2023). Rak ptuc — objawy, przyczyny, rodzaje, badania, leczenie.
Pozyskano z: https://www.mp.pl/pacjent/onkologia/chorobynowotworowe/84436,rak -pluc-objawy-
przyczyny-rodzaje-badania-leczenie, dostep z 19.12.2023 r.

Kurek 2016

Kurek, A., & Krol, R. (2016). Krzywa uczenia w konteks$cie praktyki chirurgicznej [The learning curve
in the context of surgical practice]. Chirurgia Polska, 18(1-2), 16-23. Copyright© 2016 by Via Medica.
ISSN 1507-5524.

Lam 2020

Lam, K., Clarke, J., Purkayastha, S., & Kinross, J. M. (2020). Uptake and accessibility of surgical
robotics in England. The International Journal of Medical Robotics and Computer Assisted Surgery,
17(1), 1-7. doi:10.1002/rcs.2174.

Lee 2020a

Lee, C., Forner, D., Bullock, M., Rigby, M. H., Corsten, M., Trites, J. R., & Taylor, S. M. (2020a). Open
resection and reconstruction of a Nasoseptal Chondrosarcoma: case report and literature review.
Journal of Otolaryngology - Head & Neck Surgery, 49(1). https://doi.org/10.1186/s40463-020-00409 -

6.

Lee 2020b

Lee, E. C., Lazzaro, R. S., Glassman, L. R., Singh, V. A., Jurado, J. E., Hyman, K. M., Patton, B. D.,
Zeltsman, D., Scheinerman, J. S., Hartman, A. R, & Lee, P. C. (2020). Switching from Thoracoscopic
to Robotic Platformfor Lobectomy: Report of Learning Curve and Outcome. Innovations (Philadelphia,
Pa.), 15(3), 235-242. https://doi.org/10.1177/1556984520911670.

Lewis 2013

Lewis, S. Z., Diekemper, R., & Addrizzo-Harris, D. J. (2013). Methodology for Development of
Guidelines for Lung Cancer. Chest, 143(5), 41S508S. https://doi.org/10.1378/chest.12-2344

Lilenbaum 2024

Lilenbaum, R., C., Schild, S.,E., Vora, S., R. (2024). Overview of the initial treatment of advanced non-
small cell lung cancer. UpToDate. Pozyksano z: https://www.uptodate.com/contents/overview-of-the-
initial-treatment-of-advanced-non-small-cell-lung-cancer, dostep z 30.12.2024 r.

tyszczarz 2024

tyszczarz B. (2024). Productivity losses from short-term work absence due to neoplasms in Poland.
Scientific reports, 14(1), 3289. https://doi.org/10.1038/s41598-024-53878-4.

Ma 2021

Ma, J., Li, X.,Zhao, S., Wang, J., Zhang, W., & Sun, G. (2021). Robot-assisted thoracic surgery versus
video-assisted thoracic surgery forlung lobectomy or segmentectomy in patients with non-small cell
lung cancer: a meta-analysis. BMC cancer, 21(1), 498. https://doi.org/10.1186/s12885-021-08241-5.

Machiels 2020

Machiels, J.-P., René Leemans, C., Golusinski, W., Grau, C., Licitra, L., & Gregoire, V. (2020).
Squamous cell carcinoma of the oral cavity, larynx, oropharynx and hypopharynx: EHNS-ESMO-
ESTRO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. Annals of Oncology,
31(11), 1462-1475. https://doi.org/10.1016/j.annonc.2020.07.011

Malard 2024

Malard, O., Karakachoff, M., Ferron, C., Hans, S., Vergez, S., Garrel, R., Gorphe, P., Ramin, L.,
Santini, L., Villeneuve, A., Lasne-Cardon, A., Espitalier, F., & Hounkpatin, A. (2024). Oncological and
functional outcomes for transoral robotic surgery following previous radiation treatment for upper
aerodigestive tract head and neck cancers. A French multicenter GETTEC group study. Cancer
medicine, 13(7), €7031. https://doi.org/10.1002/cam4.7031.

Malisiewicz 2023

Malisiewicz, A., Zymon, A., Bazalinski, D. (2023). Problems associated with local treatment of the
sternum wound — a literature review. Pielggniarstwo Chirurgiczne i Angiologiczne/Surgical and
Vascular Nursing, 17(1), 6-17.

Matache 2016

Matache, R., Dumitresc, M., Bobocea, A., Cordos, |. (2016) Median sternotomy - gold standard incision
for cardiac surgeons. J Clin Invest Surg. 2016; 1(1): 33-40.

Mediately. (n.d.). D38 - Nowotwdr o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha $rodkowego,

Mediately narzagdow ukfadu oddechowego i klatki piersiowe;j. Mediately.
https://mediately.co/pl/icd ?chapterCode=C00-D48&classificationCode=D38&setCode=D37-D48.

Medicover Medicover Hospitals. (n.d.). Neoplasm of uncertain behavior — causes, treatment and symptoms.

Hospitals Pozyskano z: https://www.medicoverhospitals.in/diseases/neoplasm-of-uncertain-behavior/, dostep z

04.05.2025 r.

Meneshian 2024

Meneshian, A., Olivier, K., R., Molina, J., R. (2024). Clinical presentation and management of thymoma
and thymic carcinoma. UpToDate. Pozyskano z: https://www.uptodate.com/contents/clinical-
presentation-and-management-of-thymoma-and-thymic-carcinoma, dostep z 30.12.2024 r.

Mesia 2021

Mesia, R., Iglesias, L., Lambea, J., Martinez-Trufero, J., Soria, A., Taberna, M., Trigo, J., Chaves, M.,
Garcia-Castafo, A., & Cruz, J. (2021). SEOM clinical guidelines for the treatment of head and neck
cancer (2020). Clinical & translational oncology official publication of the Federation of Spanish
Oncology Societies and of the National Cancer Institute of Mexico, 23(5), 913-921.
https://doi.org/10.1007/s12094-020-02533-1

Ministerstwo Nauki
i Szkolnictwa

Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego. (2025). Technologia w stuzbie zdrowia: Powstata Polska
Grupa Chirurgii Robotowej, Sztucznej Inteligencji i Telemedycyny. Aktualnosci. Wiadomosci. gov.pl
Serwis Rzeczypospolitej Polskiej. Pozyskano z https://www.go v.pl/web/nauka/technologia-w-sluzbie-

Wyzszego 2025 zdrowia-powstala-polska-grupa-chirurgii-robotowej-sztucznej-inteligencji-i-telemedycyny, dostep z:
13.06.2025 r.
Ocena zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotne 129/187



Chirurgia robotowa klatki piersiowej

WS.420.18.2024

Moller, T., Egberts, J. H., Eichhorn, M., Hofmann, H. S., Kriger, I., Ruckert, J. C., Sandhaus, T., &
Steinert, M. (2019). Current status and evolution of robotic-assisted thoracic surgery in Germany-

b i results from a nationwide survey. Journal of thoracic disease, 11(11), 4807-4815.
https://doi.org/10.21037/jtd.2019.10.48.
Ministerstwo Zdrowia (2025). Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ) zwigzana z leczeniem
MZ 2025 chirurgicznym nowotworu klatki piersiowej z zastosowaniem systemu robotowego. Dostep z:
23.04.2025 .
Centrala NFZ (2016). Departament Swiadczen Opieki Zdrowotnej. Informator o zawartych umowach
NFZ 2016 NFZ. Pozyskano =z https://www.nfz.gov.pl/o-nfz/informator-o-zawartych-umowach/, dostep =z
15.07.2025 r
NICE (2024). Early value assessment consultation document for HTE10040 Robot-assisted surgery
NICE 2024 for  soft tissue procedures. Pozyskano z https://www.nice.org.uk/guidance/GID-
HTE10040/documents/draft-guidance-2, dostep z 15.01.2025 r.
Novellis P, Bottoni E, Voulaz E, Cariboni U, Testori A, Bertolaccini L, Giordano L, Dieci E, Granato L,
Vanni E, Montorsi M, Alloisio M, Veronesi G. (2018). Robotic surgery, video-assisted thoracic surgery,
Novellis 2018 and open surgery for early-stage lung cancer: comparison of costs and outcomes at a single institute.

J Thorac Dis. 2018 Feb;10(2):790-798. doi: 10.21037/jtd.2018.01.123. PMID: 29607150, PMCID:
PMC5864633.

O'Sullivan 2019

O'Sullivan, K. E., Kreaden, U. S., Hebert, A. E., Eaton, D., & Redmond, K. C. (2019). A systematic
review and meta-analysis of robotic versus open and video-assisted thoracoscopic surgery
approaches for lobectomy. Interactive cardiovascular and thoracic surgery, 28(4), 526-534.
https://doi.org/10.1093/icvts/ivy315.

Paglialunga 2024

Paglialunga, P.L.; Molins, L.; Guzman, R.; Guirao, A.; Bello, I.; Urefia, A.; Grando, L.; Quiroga, N.;
Michavila, X.; Boada, M. (2024). Robotic Lobectomy Learning Curve Has Better Clinical Outcomes
than  Videothoracoscopic Lobectomy. J. Clin. Med. 2024, 13, 1653. https:/
doi.org/10.3390/jcm13061653.

Palep J. H. (2009). Robotic assisted minimally invasive surgery. Journal of minimal access surgery,

Palep 2009 5(1), 1-7. https://doi.org/10.4103/0972-9941.51313.
Patel, A. J., Smith, A., ESTS Thymus Collaborative Steering Group, Ruffini, E., & Bille, A. (2024).
Robotic-assisted versus video-assisted thoracoscopic surgery for thymic epithelial tumours, from the
Patel 2024 European Society of Thoracic Surgeons Database. European Journal of Cardio-Thoracic Surgery:

Official Journal of the European Association for Cardio-Thoracic Surgery, ezae346.

https://doi.org/10.1093/ejcts/ezae346

66(4),

Piérek, A., Pluzanski, A., Winiarczyk, K., Tabor, S., Knetki-Wréblewska, M., Kowalski, D. M., &

Piorek 2024 Krzakowski, M. (2024). Tracheal cancers. Oncology in Clinical Practice, 20(1), 52-59.
https://doi.org/10.5603/0cp.97601
Platforma eZdrowie. (2025). Aktywne monitorowanie chirurgii robotowej. Pozyskano z:

Platforma eZdrowie
2025

https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/badania-i-dane/zdrowe-dane/monitorowanie/prostatektomia-
radykalna-z-zastosowaniem-systemu-robotowego, dostep z 21.01.2025r.

Polska Federacja
Szpitali 2023

Polska Federacja Szpitali. (2023). W Polsce jest juz ponad 200 chirurgéw certyfikowanych do
wykonywania operacji w asyscierobotada Vinci. Pozyskano z: https://www.pfsz.org/w-polsce-jest-juz-
ponad-200-chirurgow-certyfikowanych-do-wykonywania-operacji-w-asyscie-robota-da-vinci/, dostep z
25.04.2025 r.

Poutoglidis 2024

Poutoglidis, A., Forozidou, E., Fyrmpas, G., Vlachtsis, K., & Karamitsou, P. (2024). The indications,
surgical techniques, and complications of transoral robotic surgery in total laryngectomy: A systematic
review. The Journal of Laryngology & Otology, 138(9), 878-883.
https://doi.org/10.1017/S0022215124000641

Reddy 2023

Reddy, K., Gharde, P., Tayade, H., Patil, M., Reddy, L. S., & Surya, D. (2023). Advancements in
Robotic Surgery: A Comprehensive Overview of Current Utilizations and Upcoming Frontiers. Cureus,
15(12), €50415. https://doi.org/10.7759/cureus.50415.

Regulatory Affairs
Professionals

Regulatory Affairs Professionals Society (2021). FDA updates safety communication for robotically
assisted surgical devices used in mastectomy. Regulatory Focus. News and Peer Reviewed Content.
Pozyskano  z: https://www.raps.org/news-and-articles/news-articles/2021/8/fda-updates-safety-

SEEE communication-for-robotically-a, dostep z: 10.02.2025 r.
Remedium. (n.d.). Nowotwdr o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha $rodkowego, narzadéw
Remedium uktadu oddechowego i klatki piersiowej - kod ICD-10 D38. Remedium.md.
SHschl https://remedium.md/icd 10/nowotwory-in-situ/nowotwor-o-niepewnym-lub-nieznanym-charakterze -
ucha-srodkowego-narzadow-ukladu-oddechowego-i-klatki-piersiowej
Riojas 2020 Riojas, K. E., & Labadie, R. F. (2020). Robotic Ear Surgery. Otolaryngologic clinics of North America,

53(6), 1065-1075. https://doi.org/10.1016/j.0tc.2020.07.014

Rivero-Moreno
2023

Rivero-Moreno, Y., Echevarria, S., Vidal-Valderrama, C., Pianetti, L., Cordova-Guilarte, J., Navarro-
Gonzalez, J., Acevedo-Rodriguez, J., Dorado-Avila, G., Osorio-Romero, L., Chavez-Campos, C., &
Acero-Alvarracin, K. (2023). Robotic Surgery: A Comprehensive Review of the Literature and Current
Trends. Cureus, 15(7), e42370. https://doi.org/10.7759/cureus.42370.

Robertson 2023

Robertson, C., Shaikh, S., Hudson, J., Roberts, P. G., Beard, D., Mackie, T., Matthew, C., Ramsay,
C., Gillies, K., & Campbell, M. (2023). The RoboCOS Study: Development of an international core

Ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotne

130/187



Chirurgia robotowa klatki piersiowej

WS.420.18.2024

outcome set for the comprehensive evaluation of patient, surgeon, organisational and population level
impacts of robotic assisted surgery. PloS one, 18(3), €0283000.

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0283000.

SECT Sociedad
Espanola de
Cirugia Toracica.
Grupo de Trabajo
de Cirugia
Robética

SECT Sociedad Espafiola de Cirugia Toracica. Grupo de Trabajo de Cirugia Robdtica.(n.d.) Grupo de
Trabajo de Cirugia Robdtica. Results of the implementation, training, quality and cost-efficiency of
Thoracic Robotic Surgery in Spain. Multicentric Prospective Study of The Spanish Group of Robotic
Thoracic Surgery (GETORO). Presentacion Grupo de Cirugia Robética Toracica (GETORO). Sect.es.
Pozyskano z: https://www.sect.es/index.php/grupo-de-trabajo-de-cirugia-robotica-sect, dostep z
23.01.2025 r.

Soomro 2020

Soomro, N. A., Hashimoto, D. A., Porteous, A. J., Ridley, C. J. A., Marsh, W. J., Ditto, R., & Roy, S.
(2020). Systematic review of learning curves in robot-assisted surgery. BJS open, 4(1), 27-44.

https://doi.org/10.1002/bjs5.50235

Soumpasis 2023

Soumpasis, I., Nashef, S., Dunning, J., Moran, P., & Slack, M. (2023). Safe implementation of surgical
innovation: a prospective registry of the Versius Robotic Surgical System. BMJ surgery, interventions,
& health technologies, 5(1), e000144. https://doi.org/10.1136/bmjsit-2022-000144.

Stratton 2023

Stratton, K. L. (2023). Robotic surgery. Medical Encyclopedia. MedlinePlus.
https://medlineplus.gov/ency/article/007339.htm, dostep z: 04.12.2024 r.

Pozyskano z:

Tasoudis 2023

Tasoudis, P. T., Diehl, J. N., Merlo, A., & Long, J. M. (2023). Long-term outcomes of robotic versus
video-assisted pulmonary lobectomy for non-small cell lung cancer: systematic review and meta-
analysis of reconstructed patient data. Journal of thoracic disease, 15(10), 5700-5713.
https://doi.org/10.21037/jtd-23-582.

TransEnterix 2017

TransEnterix Inc. (2017). The TransEnterix European Patient Registry for Robotic assisted
Laparoscopic Procedures in Urology, Abdominal Surgery, Thoracic and Gynecolocic Surgery
(“TRUST’) Registry Protocol. TransEnterix all Patient Registry forrobotically assisted Surgery using
the Senhance Surgical Robotic System. Version 1.2 — 28th July 2017.

UGIRA

UGIRA (n.d.). The Upper GI International Robotic Assosiation. About UGIRA. Pozyskano z:
https://ugira.org/about-ugira/, dostep z 23.01.2025 r

Wisniewski 2025

Wisniewski D. (2025) Krzywa uczenia sie w medycynie — znaczenie i zastosowanie. Pozyskano z:
https://spzozsw.pl/krzywa-uczenia-sie-w-medycynie-znaczenie-i-
zastosowanie/#Znaczenie_krzywej_uczenia_w_chirurgii, dostep z: 05.03.2025 r.

Yang, D., Lam, S., Wang, K., Zhou, J., Zhang, X., Wang, Q., Zhou, C., Zhang, L., Bai, L., Wang, Y.,
Li, M., Sun, J., Li, Y., Kong, F., Chen, H., Fan, M., Xuan, J., Hirsch, F. R., Powell, C. A., & Bai, C.

W] 2 (2024). Expert consensus on the evaluation and management of high-risk indeterminate pulmonary
nodules. Clinical eHealth, 7, 27-35. https://doi.org/10.1016/j.ceh.2024.01.002.
Zheng, C., Ge, Y., Ma, T. et al. (2024). Outcomes of robot-assisted versus video-assisted mediastinal
Zheng 2024 mass resection during the initial learning curve. J Robotic Surg 18, 81. https://doi.org/10.1007/s11701 -

024-01828-7.

Ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotne

131/187



Chirurgia robotowa klatki piersiowej WS.420.18.2024

14. Spis tabel

Tabela 1. Podziat raportéw analitycznych wzgledem grup wskazan ............cccooviiiiiiiiiiiiiiine e, 23
Tabela 2. Wytyczne praktyki klinicznej i konsensus ekspertéw dotyczacy leczenia guzkéw ptucnych
0 niepewnym lub nieznanym Charakierze..............oovouiiiiiiiii e 30
Tabela 3. Wytyczne praktyki klinicznej i konsensus ekspertéw dotyczacy stosowania systemu
robotycznego w leczeniu chirurgicznym nowotwordw Krtani...............coooiiiiiiiiiiiiiiii e 33
Tabela 4. Dotychczasowe stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacje Prezesa Agencji ....... 47
Tabela 5. Podsumowanie innych zlecen Ministra Zdrowia i zakresu prac AOTMIT dot. chirurgii

0] 070l (T ORI TPTPTR 48
Tabela 6. Zlecenia Ministra Zdrowia dotyczgce zastosowania systemu robotowego w chirurgii klatki
1= S (o= PRSP 50
Tabela 8. Zestawienie kluczowych punktow koncowych w badaniach nad chirurgig robotowg ........... 57
Tabela 9. Kryteria wtgczenia i wykluczenia do analizy KliniCznej ............coooviiiiiiiiiiiiiiiii e 58
Tabela 10. Wyniki wyszukiwania badan klinicznych wtoku ..., 59

Tabela 11. Zestawienie zagranicznych rejestrow klinicznych odnoszacych sie do chirurgii robotowej.62

Tabela 12. Podsumowanie danych epidemiologicznych odnoszacych sie do wskazan: D38.1, D38.2,

D38.3, D38.4, D38.6) w Polsce — opinie eKSPErtOW. ........cceeuuiuiiiieeieieiiii e 70
Tabela 13. Podsumowanie opinii eksperckich w sprawie zasadnosci finansowania leczenia

chirurgicznego z wykorzystaniem systemu robotowego w analizowanych wskazaniach .................... 71
Tabela 14. Opis rozwigzan miedzynarodowych /decyzji finansowycCh.............ccoiiiiiiiiiiiiiiiiin e, 74

Tabela 15. Kryteria wtgczenia i wykluczenia analiz ekonomicznych do przegladu systematycznego —
chirurgia robotowa we wskazaniu: nowotwory o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha
srodkowego, narzgdow uktadu oddechowego i klatki piersiowej (D38) .........cccovveviiiiiiiiiiiiiiieeeei, 81

Tabela 16. Opis zagranicznych rekomendacji refundacyjnych ...........cccooooiiiiiiiiiiiiii e, 83

Tabela 17. Charakterystyka grup JGP na podstawie zatgcznika nr 9 do zarzadzenia nr 37/2024/DSOZ
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 marca 2024 r. w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — $wiadczenia
WySOKOSPEC]aliStyCzZNe (Z POZN. ZIML) ..ot e e e e e e e aeannnas 86

Tabela 18. Liczba unikalnych pacjentéw, liczba hospitalizacji, warto$¢ sprawozdana oraz rozliczona
Swiadczen, a takze Srednia dtugos¢ hospitalizacji na oddziale u pacjentéw z rozpoznaniem gtéwnym
ICD-10: D38.1 Tchawica, oskrzelei ptuco, u ktorych sprawozdano wykonanie procedury ICD-9: 32.09,
32.1, 32.292, 32.3, 32.49, 32.41, 32.52, 32.59, 32.6 w podziale na poszczegdlne produkty

04 w41 T o Y= 90

Tabela 19. Liczba unikalnych pacjentéw, liczba hospitalizacji, warto$¢ sprawozdana oraz rozliczona
Swiadczen, a takze srednia dtugos¢ hospitalizacji na oddziale u pacjentow z rozpoznaniem gtdwnym
ICD-10: D38.3 Srodpiersie, u ktérych sprawozdano wykonanie procedury ICD-9: 34.3 w ramach
produktu rozliczeniowego 5.51.01.0004003 ........oouiiiiiiiiiiiiii e 90

Tabela 20. Liczba unikalnych pacjentéw, liczba hospitalizacji, wartos¢ sprawozdana oraz rozliczona
Swiadczen, a takze $rednia dtugos¢ hospitalizacji na oddziale u pacjentéw z rozpoznaniem gtéwnym
ICD-10: D38.4 Grasica, u ktorych sprawozdano wykonanie procedury 1ICD-9: 07.81, 07.82, 07.89,
07.95 w ramach produktu rozliczeniowego 5.51.01.00040083 ............iiiiiiiiiiiiiii e 91

Tabela 21. Liczba unikalnych pacjentéw, liczba hospitalizacji, wartos¢ sprawozdana oraz rozliczona
Swiadczen, a takze $rednia dlugo$¢ hospitalizacji na oddziale u pacjentow z rozpoznaniem gtéwnym
ICD-10: D38.0 Krtan w podziale na poszczegodlne produkty rozliczeniowe..............ccoooeeviieeiiiiinnee.e. 92

Tabela 22. Liczba unikalnych pacjentow, liczba hospitalizacji, warto$¢ sprawozdana oraz rozliczona
Swiadczen, a takze Srednia dlugos¢ hospitalizacji na oddziale u pacjentow z rozpoznaniem gtéwnym
ICD-10: D38.2 Optucna w podziale na poszczegdlne produkty rozliczeniowe ...............ccceveeeeennnnns 93

Ocena zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotne 132/187



Chirurgia robotowa klatki piersiowej WS.420.18.2024

Tabela 23. Liczba unikalnych pacjentéw, liczba hospitalizacji, wartos¢ sprawozdana oraz rozliczona
Swiadczen, a takze $rednia dlugo$¢ hospitalizacji na oddziale u pacjentow z rozpoznaniem gtéwnym
ICD-10: D38.5 Inne narzady ukfadu oddechowego w podziale na poszczegdlne produkty

074 w41 1o 1Y P 93

Tabela 24. Liczba unikalnych pacjentéw, liczba hospitalizacji, warto$¢ sprawozdana oraz rozliczona
Swiadczen, a takze $rednia dlugo$¢ hospitalizacji na oddziale u pacjentow z rozpoznaniem gtéwnym
ICD-10: D38.6 Narzad uktadu oddechowego, nieokreslony w podziale na poszczegdlne produkty

FOZIICZENIOWE ...t e ettt et e e ettt et e e e e e et et es e e e e e e et eeanrnaneeeeenennn 94
Tabela 25. Lista $wiadczeniodawcéw, ktdrzy sprawozdali zrealizowanie $wiadczenia w ramach grupy
JGP L31R, M22R lub F45R w latach 2022—2024.............uiiie e 96
Tabela 26. Lista nowych swiadczeniodawcow, ktorzy zawarli umowe z NFZ na realizacje swiadczen
w ramach grupy JGP L31R, M22R [ub FA5R W 2025 1. ..o 99
Tabela 27. £aczna liczba swiadczeniodawcow realizujgcych swiadczenia okreslone grupg JGP L31R,
M22R TUD FABR ...ttt e ettt e e e e e e e e ettt e e e e e e entaa e e e aaeeanee 99
Tabela 28. Szpitale dysponujace systemem robotowym, ktére w latach 2022—-2025 nie zawarty umow
na realizacje swiadczen z grup JGP L31R, M22R [ub F45R .........ooiiiiiiii e 100
Tabela 29. Wspdtczynnik liczby zidentyfikowanych szpitali dysponujgcych systemem robotowym na
100 000 mieszkancow w podziale Na WOJEWOAZIWE ...........ieeiiiiiiiiiiiie e 101
Tabela 25. Szacunkowy koszt wprowadzenia RATS w podziale na ICD-10 przy uwzglednieniu kosztu
Swiadczenia wskazanego w KSOZ w wysokoSCi 65 736 PLN ..........ccooiiiiiiiiiiiiiii e 105
Tabela 26. Prognoza liczby swiadczen w analizie wptywu na budzet ptatnika — wartos¢
WSPOICZYNNIKOW FEOIESi ... ettt ettt et e e et e e et e e e et e e e e et e e e et e e eeeanneas 107
Tabela 27. Prognoza odsetka zabiegdw robotycznych w analizie wyptywu na budzet ptatnika —
wartos¢ parametréw fUNKCji [OQISLYCZNE] ... ..couueniiiiii e 108
Tabela 28. Zatozenia przyjete w analizie wplywu na budzet ptatnika publicznego ...........ccc...ccceeee... 108
Tabela 29. Szacowana liczba swiadczen uwzglednionych w analizie w latach 2026—2030 — scenariusz
11 1= =0 AU 109
Tabela 30. Szacowana liczba swiadczen uwzglednionych w analizie w latach 2026—2030 — scenariusz
I 0 To ST SUURPPRRT 109
Tabela 31. Koszty leczenia pacjentow w latach 2026—2030, scenariusz "istniejgcy”............cccuvvnnnnn. 110
Tabela 32. Koszty leczenia pacjentéw w latach 2026—2030, scenariusz "nowy".............cccceeeeeeennnnn. 111

Tabela 33. Koszty inkrementalne zwigzane z objeciem ocenianej interwenciji finansowaniem ze
srodkow publicznych — wyniki dla wariantu minimalnego, podstawowego i maksymalnego w latach
20262030 ....eeeti et et e e ettt et et a et e e et eaa e e enaas 111

Tabela 35. Kategorie dowodow i konsensus Wg NCCN.... ..o 136

Tabela 36. System oceny sity zalecen wg American College of Chest Physicians i Fleischner Society,
zastosowany w publikacjach: Gould 2013 i MacMahon 2017 ........cccuuiiiiiiii e 136

Tabela 37. Jakos¢ dowoddw naukowych i sita zalecenn wg EHNS, ESMO & ESTRO oraz CCA
(zaadaptowane z systemu the U.S. Public Health Service (USPHS) and the Infectious Diseases

Society of AMerica (IDSA) IDSA-USPHS)........uuuiiiiiiiiiiieiiiiiiieiiiiiiiieieeeieeeieieeeeeeeeeeeeenenenenenenenenenee 137
Tabela 38. Jako$¢ dowoddéw naukowych isita zalecen wg KSTHNS.............oooiii . 137
Tabela 39. Klasyfikacja jakosci dowoddéw naukowychwg CSCO .........ccooviiiiiiiiiiiiiiecee e, 138
Tabela 40. Strategia wyszukiwania doniesiern naukowych w bazie EMBASE via Ovid (data
WYSZUKIWaNIa 10.06.2025) ........uuiieeeieeiiiiee et e et e e e e e e e nan e e e e e e nnennn s 138
Tabela 41. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie MEDLINE via Ovid (data
WYSZUKIWANIA 10.06.2025) .......uuiuiiiiiiiiiiiiiiie s e a e e e aaaaas 139
Tabela 42. Strategia wyszukiwania doniesieh naukowych w bazie Cochrane (data wyszukiwania
T0.06.2025) ...ttt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aaaaaaas 140

Ocena zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotne 133/187



Chirurgia robotowa klatki piersiowej WS.420.18.2024

Tabela 43. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie MEDLINE via Ovid (data

WYSZUKIWANIA 18.06.2025 I.)..oeuiiieiiii ettt e e et e et e e et e e a e et e s 143
Tabela 44. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie EMBASE via Ovid (data
WYSZUKIWANIA 10.06.2025 I.)...euuiieieeeeeeeiiieee et e e e ettt e s e e e e e e e et e e e e e e e e e eaer e e e e e e eeeennn s 144
Tabela 45. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie Cochrane Library (data
WYSZUKIWANIA 18.06.2025 I)....uuuiiieeeeeeeeieieee et e e e e ettt s e e e e e e et e e e e e e e e e aeatn e e e e e e eeeennnnn s 145
Tabela 46. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie Centre for Reviews and
Dissemination (data wyszukiwania 18.06.2025 I)..........uuuiiiiieiiiiiiiiie e e e e e e e e e eeeees 147

Tabela 47. Opinie ekspertéw klinicznych — kluczowe przyczyny, dla ktérych wnioskowane $wiadczenie
powinno/nie powinno by¢ finansowane ze srodkéw publicznych w okreslonych wskazaniach .......... 149

Tabela 48. Opinie ekspertow — aktualne postepowanie chirurgiczne w Polsce we wskazaniach w
zakresie WNioskowanego SWIAACZENIA ..........ccuuuu it e s 157

Tabela 49. Opinie ekspertéw klinicznych — wskazniki epidemiologiczne dotyczace obcigzenia
poszczegdlnymi nowotworami dla populacji W POISCE............uiviiiiiiiii e 162

Tabela 50. Opinia ekspertow klinicznych — roczna liczba pacjentow w Polsce, ktorzy bedg
kwalifikowa¢ sie do leczenia chirurgicznego z zastosowaniem systemu robotowego w analizowanych

(T E] €= V= 1= Lo o PP 165
Tabela 51. Opinie ekspertéw klinicznych — poréwnanie aktualnie dostepnych opcji terapeutycznych

W analizowanym WSKAZaNIU ..........couuiiiiiii e e e 166
Tabela 52. Opinia ekspertow klinicznych — uzasadnienie zakwalifikowania chirurgii robotowej w
oparciu 0 wytyczne praktyki KHNICZNE]...........oiiiiiiiii e 171
Tabela 53. Opinia ekspertow — zastosowanie systemoéw robotowych w innych krajach ................... 172

Tabela 54. Opinie ekspertow klinicznych — skutki nastepstw choroby w analizowanych wskazaniach,
iStotNOSC WNIOSKOWANEJO SWIAACZENIA ... .ceevviiieiiiii e e e e et ee e 174

Tabela 55. Opinie ekspertéw klinicznych — Okreslenie czy wskazania z grupy D38 tj.: D38.0 Krtanh oraz
D38.5 5 Inne narzady uktadu oddechowego powinny by¢ klasyfikowane do chirurgii robotowej klatki

1= S (o = USRI 175
Tabela 56. Opinia eksperta klinicznego — odsetek zabiegdéw robotycznych zastepujgcych aktualne
postepowanie chirurgiczne w 1. i 5. roku od wprowadzenia Swiadczenia.............cccocvevviiiiiieiiiiiennn, 176
Tabela 57. Potencjalny koszt jednostkowy Swiadczenia z zastosowaniem systemu robotowego w
chirurgii klatki piersiowej w analizowanym wskazaniu D38 ..............ccoiiiiiiiiiiiiii e, 179
Tabela 58. Opinie ekspertow klinicznych — dodatkowe uwagi wskazane przez ekspertéw............... 180

Tabela 59. Zatgcznik nr 1a do zarzadzenia nr 37/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 29 marca 2024 r. w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju

leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - Swiadczenia wysokospecjalistyczne (z pézn. zm.) (katalog
o0 ) PSR 182

Tabela 60. Katalog zakresow swiadczen w leczeniu szpitalnym ..., 184

Tabela 61. Produkty rozliczeniowe dedykowane dla swiadczen udzielanych na podstawie Karty
Diagnostyki i Leczenia Onkologicznego, o ktérej mowa w art. 39 ust. 1 ustawy o Krajowej Sieci
(091 o] [ o o2 o 1= PP 186

Ocena zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotne 134/187



Chirurgia robotowa klatki piersiowej WS.420.18.2024

15. Spis rysunkow

Rysunek 1. Liczba zidentyfikowanych szpitali dysponujgcych systemem robotowym w Polsce ........ 101
Rysunek 2. Chirurgia raka ptuca w Polsce w latach 2019-2023..............ccooieiiiiiiiiiiieeeee e, 102
Rysunek 3. Diagram selekcji badan pierwotnych i wtornych (etap 1)........ceevveeiiviiiiiiiciiiieeeeeeiiinn, 142
Rysunek 4. Diagram selekcji badan pierwotnych i wtornych (etap 2).........coooveiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiin, 143
Rysunek 5. Diagram selekcji badan eKonomicznyCh............ccciiiiiiiiiiii e 148

Ocena zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotne 135/187



Chirurgia robotowa klatki piersiowej

Zalaczniki

WS.420.18.2024

Zalacznik 1. Poziom dowodéw i klasyfikacja zalecen w wytycznych
praktyki klinicznej

Tabela 38. Kategorie dowodow i konsensus wg NCCN

Jakos¢ dowodow

naukowych

Opis

Wysoka

Dalsze badania prawdopodobnie nie zmienig pewnosci co do oszacowania efektu,

Umiarkowana

Dalsze badania prawdopodobnie bedg miaty istotny wptyw na pewno$¢ co do oszacowania
efektu i mogg zmieni¢ oszacowanie,

Niska

Dalsze badania prawdopodobnie beda miaty istotny wptyw na pewnos$¢ co do oszacowania
efektu i moga zmieni¢ oszacowanie,

Bardzo niska

Kazde oszacowanie efektu jest bardzo niepewne,

Sita rekomendacji

Opis

Silne

Gdy pozadane efekty interwencji wyraznie przewyzszajg niepozadane efekty (lub nie),

Stabe

zrownowazone.

Konsensus dot. zalecenia jest mniej pewny, albo z powodu niskiej jako$ci dowodow
naukowych, albo dlatego, ze dowody sugerujg, ze pozadane i niepozgdane skutkisg bardzo

Tabela 39. System oceny sily zalecen wg American College of Chest Physicians i Fleischner Society,
zastosowany w publikacjach: Gould 2013 i MacMahon 2017

jakosci (2B)

Sita rekomendacji Korzysci vs ryzyko Jakos¢ dowodow Implikacje
i oznaczenie naukowych
jakosci dowodow
naukowych
Silna Korzysci wyraznie | Spdjne dowody naukowe z | Silne zalecenie. Rekomendacja dotyczy
rekomendacja, przewyzszajg ryzyko i | badan z randomizacjg bez | wigkszo$Sci pacjentow w wiekszosci
dowody wysokiej obciagzenia lub | istotnych  ograniczen lub | sytuacji. Bardzo mato prawdopodobne,
jakosci (1A) odwrotnie wyjgtkowo silne dowody z | aby dalsze badania zmienity pewno$¢ co
badan obserwacyjnych do oszacowanego efektu.
Silna Korzysci wyraznie | Dowody naukowe z RCT z | Silne zalecenie. Rekomendacja dotyczy
rekomendacja, przewyzszajg ryzyko i | istotnymi ograniczeniami (np. | wiekszosci pacjentow w wiekszosci
dowody obcigzenia lub | niespdjne wyniki, btedy | sytuacji. Lepsze badania mogg miec
umiarkowanej odwrotnie metodologiczne, posrednie lub | istotny wptyw na pewnos$¢ co do efektu i
jakosci (1B) niedoktadne dane) lub bardzo | mogg zmieni¢ jego oszacowanie.
siine  dowody z badan
obserwacyjnych
Silna Korzysci wyraznie | Dowody dla co najmniej | Silne zalecenie. Rekomendacja dotyczy
rekomendacja, przewyzszajg ryzyko i | jednego kluczowego wyniku | wigkszosci pacjentéw w wielu sytuacjach.
dowody niskiej obcigzenia lub | pochodzag z badan | Lepsze badania prawdopodobnie istotnie
jakosci (1C) odwrotnie obserwacyjnych, serii | wptyng na pewnos$¢ co do efektu i mogg
przypadkéw lub  RCT z | zmieni¢ jego oszacowanie.
powaznymi btedami lub danych
posrednich
Staba Korzysci i | Spojne dowody z RCT bez | Stabe =zalecenie. Najlepsze dziatanie
rekomendacja, ryzyko/obcigzenia sg | istotnych  ograniczen lub | moze sig rézni¢ w zaleznosci od sytuacii
dowody wysokiej rownowazne wyjatkowo silne dowody =z | klinicznej lub wartos$ci
jakosci (2A) badan obserwacyjnych pacjentow/spoteczenstwa. Dalsze
badania raczej nie zmienig pewnosci co
do efektu.
Staba Korzysci i | Dowody z RCT z istotnymi | Stabe =zalecenie. Najlepsze dziatanie
rekomendacja, ryzyko/obcigzenia sg | ograniczeniami (jak wyzej) lub | moze sie rézni¢ w zaleznosci od sytuacii
dowody rownowazne bardzo silne dowody z badan | klinicznej lub wartos$ci
umiarkowanej obserwacyjnych pacjentow/spoteczenstwa. Lepsze

badania mogg wptyngé na pewnos¢ i
zmieni¢ szacowany efekt.

Staba
rekomendacja,

Niepewnos¢ co do
szacunkéw  korzy$ci,

Dowody dla co najmniej
jednego kluczowego wyniku z

Bardzo stabe =zalecenie. Inne opcje
postepowania mogg by¢ réwnie zasadne.
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dowody niskiej
jakosci (2C)

ryzyka

moga by¢ rownowazne

i obcigzen;

posrednimi

badan obserwacyjnych,
przypadkow
powaznymi btedami lub danymi

serii
lub RCT 2z

Lepsze badania prawdopodobnie istotnie
wptyng na pewnos$é¢ co do efektu i moga
zmieni¢ jego oszacowanie.

Zrédta: Lewis, S.Z., Diekemper, R., & Addrizzo-Harris, D. J. (2013). Methodology for Development of Guidelines for Lung Cancer.
Chest, 143(5), 41S50S. https://doi.org/10.1378/chest.12-2344
Guyatt, G., Gutterman, D., Baumann, M. H., Addrizzo-Harris, D., Hylek, E. M., Phillips, B., Raskob, G., Lewis, S. Z., &
Schiinemann, H. (2006). Grading Strength of Recommendations and Quality of Evidence in Clinical Guidelines. Chest, 129(1),
174-181. https://doi.org/10.1378/chest. 129.1.174

Tabela 40. Jakos¢ dowodow naukowych i sita zalecen wg EHNS, ESMO & ESTRO oraz CCA (zaadaptowane
z systemu the U.S. Public Health Service (USPHS) and the Infectious Diseases Society of America (IDSA)

IDSA-USPHS)
Jakos¢ dowodow Opis
naukowych

| Dowody naukowe pochodzace z przynajmniej jednego duzego r badania klinicznego z randomizacjg o
dobrej jakosci metodologicznej (niskie ryzyko btedu systematycznego) lub metaanaliz z dobrze
przeprowadzonych badan z randomizacjg bez heterogenicznosci

1 Mate badania z randomizacjg lub duze badania z randomizacjg z podejrzeniem btedu systematycznego
(nizsza jako$¢ metodologiczna) albo metaanalizy takich badan Ilub badan z wykazang
heterogenicznoscig

1 Prospektywne badania kohortowe

\" Retrospektywne badania kohortowe lub badania kliniczno-kontrolne

\' Badania bez grupy kontrolnej, opisy przypadkoéw, opinie ekspertow

Sita zalecen Opis

A Silne dowody naukowe na skuteczno$¢ z istotng korzyscig kliniczng — zdecydowanie zalecane

B Silne lub umiarkowane dowody naukowe na skutecznos$¢, ale z ograniczong korzyscig kliniczng —
ogodlnie zalecane

(o3 Niewystarczajgce dowody naukowe na skuteczno$¢ lub korzys$ci nie przewyzszajg ryzyka badz kosztow
— opcjonalne

D Umiarkowane dowody naukowe przeciwko skutecznosci lub wskazujgce na niekorzystny wynik —
generalnie niezalecane

E Silne dowody naukowe przeciwko skutecznosci lub wskazujgce na niekorzystny wynik — nigdy
niezalecane

Tabela 41. Jakos¢ dowoddéw naukowych i sita zalecen wg KSTHNS

Jakos¢ dowodoéw naukowych

Definicja

Dowody naukowe wysokiej jakosci

badan obserwacyjnych

Badania z randomizacjg bez istotnych ograniczen lub przewazajgce dowody naukowe z

Dowody naukowe $redniej jakosci | RCT z istotnymi ograniczeniami lub silnymi dowodami naukowymi z badan
obserwacyjnych
Dowody naukowe niskiej jakosci Badania obserwacyjne/serie i studium przypadkow
Sita rekomendacji Korzysci vs ryzyko Interpretacja Konsekwencje

Silna rekomendacja

Dowody wysokiej jako$ci
Dowody umiarkowanej
jakosci

Dowody niskiej jakosci

Korzysci wyraznie
przewyzszajg ryzyko i
obciagzenie lub odwrotnie.

Silne zalecenie, moze byé
stosowane u wigkszosci
pacjentow w  wiekszosci
okolicznos$ci bez zastrzezen.
Silne zalecenie, ale moze
ulec zmianie, gdy dostepne

Dla pacjentéw: wigkszos¢

chciataby zalecanego
postepowania, a tylko
niewielka czes¢ nie.

Dla lekarzy: wigkszo$¢

pacjentow powinna otrzymac

Dowody niskiej jako$ci

Niepewno$¢ w szacunkach
korzysci, ryzykai obciazenia;
korzysci, ryzyko i obcigzenie

bedg dowody  wyzszej | zalecany spos6b
jakosci. postepowania.
Staba rekomendacja
Dowody wysokiej jakos$ci Korzysci Scidle | Stabe zalecenie, najlepsze | W przypadku pacjentow:
Dowody umiarkowanej | zrdwnowazone z ryzykiem i | dziatanie moze sie rozni¢ w | wigkszos¢ chciataby
jakosci obcigzeniem. zaleznosci od okolicznosci | zalecanego sposobu

lub wartosci pacjentéw lub
spoteczenstwa.

postepowania, ale niektdrzy
nie. Decyzja moze zaleze¢
od indywidualnych
okolicznosci.
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moga by¢ Scisle | Bardzo stabe zalecenie, inne | Dla lekarzy: rézne wybory
zrbwnowazone. alternatywy moga by¢ | bedg odpowiednie  dla
uzasadnione. réznych pacjentéw i nalezy
podja¢ decyzje dotyczaca
postepowania zgodng z
wartosciami, preferencjami i

okoliczno$ciami pacjenta.

Brak rekomendacji

Niewystarczajgce dowody Nie mozna okresli¢ bilansu | Brak wystarczajagcych | Dla pacjentow: nie mozna

korzysci i ryzyka.

dowodéw, by =zaleca¢ Ilub
odradzac¢ rutynowe
stosowanie swiadczenia.

podejmowaé decyzji
opartych na dowodach z
badan naukowych.

Dla klinicystéw: nie mozna
podejmowac decyzji
opartych na dowodach z
badan naukowych.

Tabela 42. Klasyfikacja jakosci dowodéw naukowych wg CSCO
Poziom Wiarygodnos¢ Zrodta danych Zgoda ekspertow
danych
1A Wysoka Rygorystyczne badania kliniczne z randomizacjg lub metaanalizy (280% zgodnosci
1B Wysoka Rygorystyczne badania kliniczne badania kliniczne z randomizacjg lub 60-80% zgodnosci
metaanalizy
2A Umiarkowana Metaanalizy ogélnej jakosci, mate badania badania kliniczne z 280% zgodnosci
randomizacja, dobrze zaprojektowane retrospektywne badania
wieloosrodkowe, badania kliniczno-kontrolne
2B Umiarkowana Metaanalizy ogélnej jakosci, mate badania badania kliniczne z 60-80% zgodnosci
randomizacja, dobrze zaprojektowane retrospektywne badania
wieloosrodkowe, badania kliniczno-kontrolne
Niska Badania jednoramienne bez grupy kontrolnej, opisy przypadkéw, opinie Brak konsensusu, istotne
ekspertow kontrowersje (<60%
zgodnosci)

Zatacznik 2. Strategia wyszukiwania badan pierwotnych i wtérnych

Tabela 43. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie EMBASE via Ovid (data wyszukiwania

10.06.2025)
Lp. Kwerenda Liczba rekordow
1. exp Robotic Surgical Procedures/ 42 315
2. (robot* adj3 system).ab,ti. 11 566
3. (robot* adj3 surger®).ab,ti. 25 394
4. (robot* adj3 assist*).ab,ti. 49 197
5. 1or2or3or4 82 658
6. (neoplasm* or cancer* or carcinoma or tumo?r*).ab, ti 5 575 766
7. exp larynx tumor/ 39 931
8. "laryn*".ab,ti. 132 231
9. 6and 8 45 490
10. | 7o0r9 60 938
11. | exp trachea tumor/ 4127
12. | "trache*".abti. 149 972
13. | 6and 12 21 836
14. | 11 0r13 23 283
15. | exp lung tumor/ 612 359
16. | (lung or bronch*).ab,ti. 1414 170
17. | 6.and 16 594 347
18. | 15 0r 17 770 577
19. | exp pleura tumor/ 25 635
20. | exp mediastinum tumor/ 40 181
21. | exp thymic neoplasm/ 20 470
22. | "thym*".ab,ti. 214 728
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Lp. Kwerenda Liczba rekordéw
23. | 6and 22 49 806
24. | 21 0r23 60 030
25. | exp paranasal sinus cancer/ 4 647
26. | exp paranasal sinus/ 37 129
27. | 6and 26 8 366
28. | 25 0r27 12 259
29. | exp nose cartilage/ 2899
30. | 6and 29 135
31. | exp middle ear/ 27 348
32. | 6and 31 1932
33. | exp nose cavity cancer/ 3 884
34. | exp nose cavity/ 18 294
35. | 6and 34 4 565
36. | 330r35 7 940
37. | exp respiratory tract tumor/ 740 233
38. | exp thoracic tumor/ 696 658
39. | thoracic.ab,ti. 271 550
40. | 6.and 39 56 879
41. | 38 0or40 723 854
42. | 10 or 14 or 18 or 19 or 20 or 24 or 28 or 30 or 32 or 36 or 37 or 41 1032 430
43. | ((uncertain* or unknow*) adj4 behavior*).ab,ti. 3 869
44. | "uncertain significance".ab,ti. 8 231
45. | "uncertain malignant potential".ab,ti. 1772
46. | (Indeterminat* adj3 tumor*).ab,ti. 336
47. | 43 or44 or45o0r 46 14 164
Etap 1
48. | 5and 42 and 47 | 2
Etap 2
49. | 42 and 47 | 473

Tabela 44. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie MEDLINE via Ovid (data wyszukiwania

10.06.2025)

Lp. Kwerenda Liczba rekordéw

1. exp Robotic Surgical Procedures/ 21 994

2. (robot* adj3 system).ab,ti. 7928

3. (robot* adj3 surger*).abti. 15 797

4. (robot* adj3 assist*).ab,ti. 29 260

5. 1or2or3or4 48 080

6. (neoplasm* or cancer* or carcinoma or tumo?r*).ab,ti. 4076 770

7. exp Laryngeal Neoplasms/ 29 871

8. "laryn*".abti. 106 526

9. 6and 8 35 396

10. | 7or9 46 900

11. | exp Tracheal Neoplasms/ 3983

12. | "trache*".ab.ti. 112 913

13. | 6and 12 14 203

14. | 11 or13 15 918

15. | exp Lung Neoplasms/ 297 378

16. | (lung or bronch*).ab,ti. 978 716
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Lp. Kwerenda Liczba rekordéw
17. | 6.and 16 390 611
18. | 15 0r 17 472 663
19. | exp Pleural Neoplasms/ 17 496
20. | exp Mediastinal Neoplasms/ 14 554
21. | exp Thymus Neoplasms/ 12 730
22. | "thym*".ab,ti. 182 862
23. | 6and 22 37 794
24. | 21 0r23 44,521
25. | exp Paranasal Sinus Neoplasms/ 10 212
26. | exp Paranasal Sinuses/ 29 259
27. | 6and 26 4241
28. | 25 0r27 12 096
29. | exp Nasal Cartilages/ 1282
30. | 6and 29 34
31. | exp Ear, Middle/ 23 009
32. | 6and 31 1512
33. | exp Nasal Cavity/ 13 119
34. | 6and 31 2 626
35. | exp Respiratory Tract Neoplasms/ 359 194
36. | exp Thoracic Neoplasms/ 357 503
37. | thoracic.ab,ti. 178 137
38. | 6and 37 32 036
39. | 36 0or38 377 317
40. | 10 or14 or 18 or 19 or 20 or 24 or 28 or 30 or 32 or 34 or 35 or 39 638 885
41. | ((uncertain* or unknow*) adj4 behavior*).ab,ti. 3199
42. | "uncertain significance".ab,ti. 4 205
43. | "uncertain malignant potential".ab,ti. 1121
44. | (Indeterminat* adj3 tumor*).ab,ti. 229
45. | 41 or42or43 or 44 8716
Etap 1
46. | 5and 40 and 45 | 0
Etap 2
47. | 40 and 45 | 191

Tabela 45. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie Cochrane (data wyszukiwania

10.06.2025)

Lp. Kwerenda Liczba rekordéw

1 MeSH descriptor: [Robotic Surgical Procedures] 1059

2 (robot* NEAR/3 system):ti,ab,.kw 692

3 (robot* NEAR/3 surger*):ti,ab,kw 2 106

4 (robot* NEAR/3 assist*):ti,ab,kw 4 852

5 #1 OR#2 OR #3 OR #4 5815

6 (neoplasm* or cancer* or carcinoma or tumo?r*):ti,ab,kw 283 925

7 MeSH descriptor: [Laryngeal Neoplasms] 451

8 (laryn*):ab, ti,kw 15 914

9 #8 AND #6 2 559

10 #7 OR#9 2 559

11 MeSH descriptor: [Tracheal Neoplasms] 12

12 (trache*):ab, ti,kw 13 359

13 #12 AND #6 957
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Lp. Kwerenda Liczba rekordéw
14 #11 OR #13 957
15 MeSH descriptor: [Lung Neoplasms] 12 369
16 (lung OR bronch*):ti,ab,kw 116 471
17 #16 AND #6 38 084
18 #17 OR #15 38 188
19 MeSH descriptor: [Pleural Neoplasms] 470
20 MeSH descriptor: [Mediastinal Neoplasms] 101
21 MeSH descriptor: [Thymus Neoplasms] 45
22 (thym™*):ti,ab,kw 4 437
23 #22 AND #6 1311
24 #23 OR #21 1313
25 MeSH descriptor: [Paranasal Sinus Neoplasms] 37
26 MeSH descriptor: [Paranasal Sinuses] 748
27 #26 AND #6 30
28 #27 OR #25 63
29 MeSH descriptor: [Nasal Cartilages] 38
30 #6 AND #29 1
31 MeSH descriptor: [Ear, Middle] 358
32 #6 AND #31 6
33 MeSH descriptor: [Nasal Cavity] 499
34 #6 AND #33 23
36 MeSH descriptor: [Respiratory Tract Neoplasms] 13 136
37 MeSH descriptor: [Thoracic Neoplasms] 12 842
38 (thoracic):ti,ab,kw 20 028
39 #6 AND #37 4526
40 #38 OR #36 16 310
41 #10 or #14 or #18 or #19 or #20 or #24 or #28 or #30 or #32 or #34 or #35 or #39 44 056
42 ("uncertain significance"):ti,ab,kw 90
43 ("uncertain malignant potential"):ti,ab,kw 7
44 (unknow* OR uncertain*) NEAR/4 behavior® 199
45 (Indeterminat* NEAR/3 tumor*):ti,ab,kw 2
46 #42 or #43 or #43 or #45 298
Etap 1
46 | #5 AND #41 AND 46 | 0
Etap 2
47 | #41 AND #46 | 4
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Zatacznik 3. Diagram selekcji badan pierwotnych i wtérnych

Rysunek 3. Diagram selekcji badan pierwotnych i wtérnych (etap 1)

Medline (Ovid)
N=0

Embase (Ovid)
N=2

Cochrane
N=0

Inne zrédta
N=0

Po usunieciu duplikatéw, N = 0

4

Weryfikacja w oparciu o

tytuty i abstrakty, N = 0

A

Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N=0

Wykluczono: N =0

y

Publikacje wtaczone do analizy, N = 0

v

Wykluczono: N =0

= Inne: 0

Publikacje z referencji, N = 0
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Rysunek 4. Diagram selekcji badan pierwotnych i wtoérnych (etap 2)
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Medline (Ovid) Embase (Ovid) Cochrane Inne zrédta
N =191 N =473 N=4 N=0
Po usunieciu duplikatéw, N = 493
A
Weryfikacja w oparciu o tytuty i abstrakty, N=493 Wykluczono: N = 492
Ll
Wykluczono: N = 1
Y = Niewtasciwa interwencja: 1
Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N = 1 .| = ne: 0
Ll
y
Publikacje wtaczone do analizy, N = 0 » Publikacje z referencji, N = 0

Zalacznik 4. Strategia wyszukiwania badan ekonomicznych

Tabela 46. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie MEDLINE via Ovid (data wyszukiwania
18.06.2025 r.)

Lp. Kwerenda Liczba rekordéw
1. exp Robotic Surgical Procedures/ 21 997

2. (robot* adj3 system).ab,ti. 7 951

3. (robot* adj3 surger*).ab,ti. 15 823

4. (robot* adj3 assist*).ab,ti. 29 312

5. 1or2or3or4 48 149

6. (neoplasm* or cancer* or carcinoma or tumo?r*).ab,ti. 4 080 745

7. exp Laryngeal Neoplasms/ 29 870

8. "laryn*".ab, ti. 106 556

9. 6 and 8 35 422

10. | 7o0r9 46 923

11. | exp Tracheal Neoplasms/ 3983

12. | "trache*".abti. 112 972

13. | 6and 12 14 211

14. | 11 0r13 15 926

15. | exp Lung Neoplasms/ 297 378
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Lp. Kwerenda Liczba rekordéw
16. | (lung or bronch*).ab,ti. 979 407
17. | 6.and 16 390 934
18. | 15 0r 17 472 998
19. | exp Pleural Neoplasms/ 17 506
20. | exp Mediastinal Neoplasms/ 14 556
21. | exp Thymus Neoplasms/ 12 729
22. | "thym*".ab,ti. 182 901
23. | 6and 22 37 806
24. | 21 0r23 44 533
25. | exp Paranasal Sinus Neoplasms/ 10 214
26. | exp Paranasal Sinuses/ 29 261
27. | 6and 26 4243
28. | 25 0r27 12 099
29. | exp Nasal Cartilages/ 1283
30. | 6and 29 34
31. exp Ear, Middle/ 23 014
32. | 6and 31 1514
33. | exp Nasal Cavity/ 13 124
34. | 6and 31 2629
35. | exp Respiratory Tract Neoplasms/ 359 377
36. | exp Thoracic Neoplasms/ 357 685
37. | thoracic.ab,ti. 178 255
38. | 6and 37 32 070
39. | 36 0r38 377 514
40. | 10 or14 or 18 or 19 or 20 or 24 or 28 or 30 or 32 or 34 or 35 or 39 639 295
41. | ((uncertain* or unknow*) adj4 behavior*).ab,ti. 3201
42. | "uncertain significance".ab,ti. 4 202
43. | "uncertain malignant potential".ab,ti. 1123
44. | (Indeterminat* adj3 tumor*).ab.ti. 229
45. | 41 0or42o0r43o0r44 8725

(economic* oreconomical or economics oreconomic or costs orcostly orcosting or"cost analysis"

or "costs analysis" or price or prices or pricing or cost-consequences or "cost consequences" or

"cca" or cost-minimisation or "cost minimisation” or cost-minimization or "cost minimization" or
46. | "cma" or cost-effectiveness or "cost effectiveness"” or "cea" or cost-utility or "cost utility" or "cua" 873,446

or "economic review" or "pharmacoeconomic" or "pharmacoeconomic evaluation" or

"pharmacoeconomic model" or "pharmacoeconomic models" or "hta" or "health technology

assessment").ab,kw, ti
47. | 5and 40 and 45 and 46 0

Tabela 47. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie EMBASE via Ovid (data wyszukiwania
10.06.2025 r.)

Lp. Kwerenda Liczba rekordéw
1. exp Robotic Surgical Procedures/ 42,580

2. (robot* adj3 system).ab,ti. 11,634

3. (robot* adj3 surger*).ab,ti. 25,557

4, (robot* adj3 assist*).ab,ti. 49,464

5. 1or2or3or4 83 064

6. (neoplasm* or cancer® or carcinoma or tumo?r*).ab,ti 5 595 009

7. exp larynx tumor/ 40 022

8. "laryn*".ab,ti. 132 648

9. 6and 8 45 601

10. | 7o0r9 61 093
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Lp. Kwerenda Liczba rekordéw
11. | exp trachea tumor/ 4131
12. | "trache*".abti. 150 435
13. | 6and 12 21 909
14. | 11 0r13 23 357
15. | exp lung tumor/ 614 759
16. | (lung or bronch*).ab,ti. 1419 218
17. | 6.and 16 596 504
18. | 15 0r17 773 343
19. | exp pleura tumor/ 25 697
20. | exp mediastinum tumor/ 40 296
21. | exp thymic neoplasm/ 20 522
22. | "thym*".ab,ti. 215 542
23. | 6and 22 49 967
24. | 21 0r23 60 217
25. | exp paranasal sinus cancer/ 4 650
26. | exp paranasal sinus/ 37 229
27. | 6and 26 8 387
28. | 25 0r27 12 283
29. | exp nose cartilage/ 2903
30. | 6and 29 135
31. | exp middle ear/ 27 431
32. | 6and 31 1937
33. | exp nose cavity cancer/ 3892
34. | exp nose cavity/ 18 354
35. | 6and 34 4 578
36. | 330r35 7 961
37. | exp respiratory tract tumor/ 742 987
38. | exp thoracic tumor/ 699 291
39. | thoracic.ab,ti. 272 489
40. | 6 and 39 57 079
41. | 38 0r40 726 577
42. | 10 or14 or 18 or 19 or 20 or 24 or 28 or 30 or 32 or 36 or 37 or 41 1035 966
43. | ((uncertain* or unknow*) adj4 behavior*).ab,ti. 3 881
44. | "uncertain significance".ab,ti. 8 247
45. | "uncertain malignant potential".ab,ti. 1781
46. | (Indeterminat* adj3 tumor*).ab,ti. 337
47. | 43 or44 or45o0r46 14 191

(economic* oreconomical or economics oreconomic or costs orcostly orcosting or"cost analysis"

or "costs analysis" or price or prices or pricing or cost-consequences or "cost consequences" or

"cca" or cost-minimisation or "cost minimisation" or cost-minimization or "cost minimization" or
48. | "cma" or cost-effectiveness or "cost effectiveness"” or "cea" or cost-utility or "cost utility" or "cua" 1136 228

or "economic review" or "pharmacoeconomic" or "pharmacoeconomic evaluation" or

"pharmacoeconomic model" or "pharmacoeconomic models" or "hta" or "health technology

assessment").ab,kw,ti.
49. | 5and 42 and 47 and 48 0

Tabela 48. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie Cochrane Library (data wyszukiwania
18.06.2025 r)

Lp. Kwerenda Liczba rekordéw
1 MeSH descriptor: [Robotic Surgical Procedures] 1059
2 (robot* NEAR/3 system):ti,ab,kw 692
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Lp. Kwerenda Liczba rekordéw
3 (robot* NEAR/3 surger*):ti,ab,.kw 2 106
4 (robot* NEAR/3 assist*):ti,ab,kw 4 852
5 #1 OR#2 OR#3 OR #4 5815
6 (neoplasm* or cancer* or carcinoma or tumo?r*):ti,ab,kw 283 927
7 MeSH descriptor: [Laryngeal Neoplasms] 451
8 (laryn*):ab,ti,kw 15 914
9 #8 AND #6 2 559
10 #7 OR#9 2 559
11 MeSH descriptor: [Tracheal Neoplasms] 12
12 (trache*):ab, ti,kw 13 359
13 #12 AND #6 957
14 #11 OR #13 957
15 MeSH descriptor: [Lung Neoplasms] 12 369
16 (lung OR bronch*):ti,ab,kw 116 472
17 #16 AND #6 38 084
18 #17 OR #15 38 188
19 MeSH descriptor: [Pleural Neoplasms] 470
20 MeSH descriptor: [Mediastinal Neoplasms] 101
21 MeSH descriptor: [Thymus Neoplasms] 45
22 (thym*):ti,ab,kw 4 437
23 #22 AND #6 1311
24 #23 OR #21 1313
25 MeSH descriptor: [Paranasal Sinus Neoplasms] 37
26 MeSH descriptor: [Paranasal Sinuses] 748
27 #26 AND #6 30
28 #27 OR #25 63
29 MeSH descriptor: [Nasal Cartilages] 38
30 #6 AND #29 1
31 MeSH descriptor: [Ear, Middle] 358
32 #6 AND #31 6
33 MeSH descriptor: [Nasal Cavity] 499
34 #6 AND #33 23
36 MeSH descriptor: [Respiratory Tract Neoplasms] 13 136
37 MeSH descriptor: [Thoracic Neoplasms] 12 842
38 (thoracic):ti,ab,kw 20 028
39 | #6 AND #37 4526
40 #38 OR #36 16 310
41 #10 or #14 or #18 or #19 or #20 or #24 or #28 or #30 or #32 or #34 or #35 or #39 44 056
42 ("uncertain significance"):ti,ab,kw 90
43 ("uncertain malignant potential"):ti,ab,kw 7
44 (unknow* OR uncertain*) NEAR/4 behavior* 199
45 (Indeterminat* NEAR/3 tumor*):ti,ab,kw 2
46 #42 or #43 or #43 or #45 298
47 #41 AND #45 4
48 economic* or economical or economics oreconomic or costs orcostly or costing or"cost analysis” 85 887

or "costs analysis" or price or prices or pricing or cost-consequences or "cost consequences” or

"cca" or cost-minimisation or "cost minimisation" or cost-minimization or "cost minimization" or

"cma" or cost-effectiveness or "cost effectiveness"” or "cea" or cost-utility or "cost utility” or "cua"

or "economic review" or "pharmacoeconomic" or "pharmacoeconomic evaluation" or

"pharmacoeconomic model" or "pharmacoeconomic models" or "hta" or "health technology

assessment"):ti,ab,kw
49 #5 and #41 and #46 and #48 0
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Tabela 49. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie Centre for Reviews and Dissemination
(data wyszukiwania 18.06.2025 r)

Lp. Kwerenda r:kiz::zw
1. MeSH DESCRIPTOR Robotic Surgical Procedures EXPLODE ALL TREES 23
2. (robot* system) 21
3. (robot* assist*) 183
4. (robot* surger®) 75
5. #1 OR#2 OR #3 OR #4 245
6. (neoplasm* or cancer* or carcinoma or tumo?r) 14255
7. MeSH DESCRIPTOR Laryngeal Neoplasms EXPLODE ALL TREES 44
8. (laryn*) 388
9. #6 AND #8 105
10. #7 OR#9 105
11. MeSH DESCRIPTOR Tracheal Neoplasms EXPLODE ALL TREES 3
12. (trache®) 256
13. #6 AND #12 24
14. #11 OR #13 24
15. MeSH DESCRIPTOR Lung Neoplasms EXPLODE ALL TREES 1151
16. (lung or bronch*) 3518
17. #6 AND #16 1562
18. #15 OR #17 1562
19. MeSH DESCRIPTOR Pleural Neoplasms EXPLODE ALL TREES 46
20. MeSH DESCRIPTOR Mediastinal Neoplasms EXPLODE ALL TREES 9
21. MeSH DESCRIPTOR Thymus Neoplasms EXPLODE ALL TREES 5
22. (thym*) 115
23. #6 AND #22 29
24, #21 OR #23 29
25. MeSH DESCRIPTOR Paranasal Sinus Neoplasms EXPLODE ALL TREES 4
26. MeSH DESCRIPTOR Paranasal Sinuses EXPLODE ALL TREES 50
27. #6 AND #26
28. #25 OR #27
29. MeSH DESCRIPTOR Nasal Cartilages EXPLODE ALL TREES
30. #6 AND #29 0
31. MeSH DESCRIPTOR Ear, Middle EXPLODE ALL TREES 14
32. #6 AND #31 0
33. MeSH DESCRIPTOR Nasal Cavity EXPLODE ALL TREES 17
34. #6 AND #33 0
35. MeSH DESCRIPTOR Respiratory Tract Neoplasms EXPLODE ALL TREES 1241
36. MeSH DESCRIPTOR Thoracic Neoplasms EXPLODE ALL TREES 1206
37. (thoracic) 1032
38. #6 AND #37 203
39. #36 OR #38 1271
40. #10 OR #14 OR #18 OR #19 OR #20 OR #24 OR #25 OR #28 OR #30 OR #32 OR #34 OR #35 OR 1788

#39
41. (uncertain* or unknow* behavior) 8044
42. (uncertain significance) 7
43. (uncertain malignant potential) 0
44. (Indeterminat* tumor*) 0
45. #41 OR #42 OR #43 OR #44 8044
46. (economic* or economical or economics or economic or costs or costly or costing or "cost analysis" 38796
or "costs analysis" or price or prices or pricing or cost-consequences or "cost consequences” or "cca"
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or cost-minimisation or "cost minimisation" or cost-minimization or "cost minimization" or "cma" or
cost-effectiveness or "cost effectiveness” or "cea" or cost-utility or "cost utility" or "cua" or "economic
review" or "pharmacoeconomic” or "pharmacoeconomic evaluation" or "pharmacoeconomic model"
or "pharmacoeconomic models" or "hta" or "health technology assessment")

47.

#5 AND #40 AND #45 AND #46

Zalacznik 5. Diagram selekcji badan ekonomicznych

Rysunek 5. Diagram selekcji badan ekonomicznych

Medline (Ovid) Embase (Ovid)
N=0 N=0

Cochrane
N=0

Inne zrédta
N=0

Po usunigciu duplikatéw, N = 0

Weryfikacja w oparciu o tytuty i abstrakty, N = 0

A

Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N=0

\ 4

Wykluczono: N =0

y

Publikacje wtaczone do analizy, N = 0

A4

Wykluczono: N =0

= Inne: 0

Publikacje z referencji, N = 0
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Zatacznik 6. Opinie ekspertoéw klinicznych

Tabela 50. Opinie ekspertéw klinicznych — kluczowe przyczyny, dla ktérych wnioskowane swiadczenie powinno/nie powinno byé finansowane ze srodkéw
publicznych w okreslonych wskazaniach

Wskazanie

Ekspert

TAK |
NIE

Opinia ekspercka uzasadnienie

Whnioskowane swiadczenie we wskazanym ponizej zakresie powinno by¢ finansowane ze srodkéw publicznych

Nowotwoér o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha srodkowego, narzadow uktadu oddechowego i klatki piersiowej (ICD-10: D38)

D38.0 Krtan (czesc prof dr hab. n. med. NIE e Chirurgia robotowa nie ma zastosowania.
krtaniowa fatdu Witold Rzyman?
nalewkowo- i : : - : - o .
nagtosniowego, pro_f. .dr hab. n. mt-ed. TAK Kluczowe przyczyny, dla ktérych zastosowanie chirurgii robotowej powinno byé finansowane:
nagtosnia (czesé Wojciech Zegarski e Rejon faldu nalewkowo-nagtosniowego i nadgnykowej czesci nagto$ni jest trudno dostepny w klasycznej chirurgii
nadgnykowa)) otwartej jak rowniez przez usta (transoralnie) bez uzycia techniki robotowe;.
e Technologia robotyczna umozliwia lepszy wglad, precyzje i kontrole w ciasnych strukturach gardta dolnego i krtani.
e W przypadku zmian niepewnych (niewyjasnionych w badaniu obrazowym Ilub endoskopowym) mozliwa jest
jednoczesna biopsja i ewentualna radykalna resekcja w jednej procedurze.
e TORS pozwala unikngé rozlegtych cie¢, tracheotomii i duzej traumy operacyjnej. Umozliwia zachowanie funkcji gtosuii
przetykania w poréwnaniu z tradycyjnymi otwartymi technikami.
e Chirurgia robotowa skraca czas hospitalizacji, przyspiesza rekonwalescencje i zmniejsza ryzyko powiktanw poréwnaniu
z klasycznymi metodami otwartymi
e Zastosowanie chirurgii robotowej jest uzasadnione przy podejrzeniu wczesnego nowotworu T1-T2, gdy obrazkliniczny
lub endoskopowy wskazuje na mozliwo$¢ precyzyjnej resekcji z zachowaniem marginesu bezpieczenstwa.
F NIE e Brak komentarza
_ NIE e Brak komentarza
F - e Wskazania (D38.0 Krtan) nie wchodzg w obszar dziatan torakochirurga.
F NIE e Chirurgia robotowa nie ma zastosowania.
NIE e Procedury oznaczone kodem D, czyli bez potwierdzenia nowotworu ztosliwego, nie powinny obecnie podlega¢
refundacji NFZ jako operacje robotyczne. Ich wigczenie mogiloby prowadzi¢ do nieuzasadnionych kosztow i
potencjalnych naduzy¢, np. wykonywania kosztownych zabiegéw robotycznych w przypadkach tagodnych zmian ptuc
czy srodpiersia.
e Na tym etapie operacje robotyczne w torakochirurgii powinny byé ograniczone do potwierdzonych nowotworéow
ztosliwych (ptuc, srédpiersia i przetyku), ktérych wykonywanie z uzyciem robota dopiero rozwija sie w Polsce.
D38.1 Tchawica oskrzela i | prof dr hab. n. med. TAK e Zastosowanie chirurgii robotycznej w operacjach wewnatrzklatkowego odcinka tchawicy i oskrzeli jest zasadne.

ptuco

Witold Rzyman?

Ocena zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotne

149/187




Chirurgia robotowa klatki piersiowej

WS.420.18.2024

Wskazanie

Ekspert

TAK |
NIE

Opinia ekspercka uzasadnienie

Whnioskowane swiadczenie we wskazanym ponizej zakresie powinno by¢ finansowane ze srodkéw publicznych

W 2024 roku w Polsce przeprowadzono okoto 25 takich operacji (dane: Krajowy Rejestr Nowotworéw, Sprawozdanie
2024).

prof. dr hab. n. med.
Wojciech Zegarski

NIE

Kluczowe przyczyny dla ktérych zastosowanie chirurgii robotowej nie powinno by¢ finansowane:

Jezeli zmiana nie zostata potwierdzona jako potencjalnie zto$liwa, zabieg chirurgiczny (szczegdlnie z uzyciem robota)
moze by¢ nieuzasadniony.

Dzigki dostepnosci mniej inwazyjnych metod, takich jak EBUS, EUS, biopsja przezskéma, torakoskopia czy
bronchonawigacja, czesto mozliwe jest postawienie diagnozy bez koniecznos$ci klasycznych zabiegdw chirurgicznych.

W przypadku zmian przytchawiczych goémych lub przywnekowych konieczny moze by¢ dostep przez szyje lub
torakotomie, poniewaz robot nie zawsze zapewnia odpowiednie pole operacyjne.

Gdy podejrzewa sie uogolniong chorobe nowotworowa, zabieg chirurgiczny (tym bardziej robotowy) nie jest wskazany.

Przy niepotwierdzonym rozpoznaniu ztosliwosci, koszt operacji robotowej jest trudny do uzasadnienia z medycznego i
ekonomicznego punktu widzenia.

NIE

Kod D38 powinien byé stosowany jako rozpoznanie wstepne do czasu ustalenia ostatecznego rozpoznania, czyli
okreslenia czy mamy do czynienia ze zmiang fagodng (ICD-10: D14-1D15 - Nowotwory tagodne uktadu oddechowego

i Srodpiersia) lub ztosliwg (ICD-10: C30-C39 - Nowotwory ztosliwe uktadu oddechowego i klatki piersiowej).

1

TAK

Kluczowe przyczyny, dla ktérych zastosowanie chirurgii robotowej powinno byé finansowane:

Chirurgia robotowa umozliwia precyzyjne preparowanie tkanek w trudnodostepnych przestrzeniach $rodpiersia, z
doskonatg wizualizacjg tréjwymiarowg oraz z mozliwo$cigwykonania anatomicznych resekciji z limfadenektomig weztéo w
chtonnych.

W przypadkach D38, mimo diagnostyki obrazowej i biopsiji, rozpoznanie histologiczne bywa niemozliwe. Operacja
umozliwia jednoczesne leczenie i uzyskanie materiatu do petnej oceny histopatologicznej, co warunkuje dalsze
postepowanie.

Dowody naukowe wskazujg, ze torakochirurgia robotowa wigze si¢ z mniejszg liczbg powiktan okotooperacyjnych,
krotszg wentylacjg i hospitalizacjg. Przektada sie to na lepsze wyniki leczenia i nizsze koszty.

Chirurgia robotowa pozwala na anatomiczne resekcje sublobarne z zachowaniem zasad onkologicznych. W przypadku
zmian o niepewnym charakterze, u pacjentdw z ograniczong rezerwg oddechowg umozliwia unikniecie rozlegtych
resekcji, co sprzyja lepszej jakosci zycia i funkcji oddechowe;j.

Pomimo wyzszych kosztéw poczatkowych, chirurgia robotowa moze by¢ optacalna dtugofalowo dzigki mniejszej liczbie
powikfan, krétszej hospitalizacji i szybszemu powrotowi do aktywnosci.

TAK

Leczenie zmian nowotworowych w obrebie tchawicy i oskrzeli wymaga precyzyjnych cie¢ i unikania uszkodzen struktur
krytycznych. Chirurgia robotowa zapewnia m.in.: lepszg wizualizacje (obraz 3D, powiekszenie), zmniejszenie ryzyka
uszkodzen i powikfan, co przektada sig na szybszg rekonwalescencje i mniejsze koszty pooperacyjne. Umozliwia takze
oszczedzajgce resekcje oskrzelowo-ptucne (np. resekcje oskrzela z oszczedzeniem ptuca), ktére sg trudne lub
niemozliwe w chirurgii otwarte;j.

11

TAK

Tak, ale wytacznie w przypadku odcinkowej resekcji tchawicy lub oskrzela z zeszyciem koniec do konca.
Finansowanie procedury D38.1 w pelnym zakresie moze prowadzi¢ do naduzyé. Obejmuje ona m.in. klinowe resekcje
tagodnych guzéw ptuca, ktére powinny byé wykonywane metodg VATS.

Cze$¢ chorych na raka ptuca operuje sie poczgtkowo z rozpoznaniem D38.1, a dopiero badanie srédoperacyjne i wynik
histopatologiczny (po 2—4 tygodniach) potwierdzajg rozpoznanie C34.
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Wskazanie TAK | Opinia ekspercka uzasadnienie
Ekspert NIE
Whnioskowane swiadczenie we wskazanym ponizej zakresie powinno by¢ finansowane ze srodkéw publicznych
e Finansowanie chirurgii robotycznej powinno byé¢ tylko wtedy, gdy w ciggu 4 tygodni potwierdzone zostanie rozpoznanie
C34.
F NIE o W praktyce klinicznej rozpoznania D stosuje sie przy braku pewnosci co do ztosliwego charakteru zmiany.

o Cze$¢ pacjentow operuje sie na podstawie silnego podejrzenia nowotworu, bez potwierdzenia histopatologicznego
przed operacja. W torakochirurgii standardem jest $rodoperacyjne badanie histopatologiczne, ktére pozwala
zakwalifikowa¢ zmiane do grupy C w przypadku potwierdzenia nowotworu.

e Chirurgia robotowa w warunkach ograniczonych mozliwos$ci finansowych NFZ powinna by¢ stosowana w przypadkach
choréb nowotworowych (ptuca, przetyk, Srodpiersie), natomiast rozszerzenie wskazan o grupe D pozwoli na rozliczanie
zmian jedynie podejrzanych o charakter nowotworowy, ktére w ostatecznym wyniku histopatologicznym zmianami
nowotworowymi nie sg. Istniejg inne metody leczenia chirurgicznego (chirurgia otwarta, wideochirurgia), ktére w sposob
rownorzedny pozwalajg na skuteczne leczenie chirurgiczne.

F NIE e Tak samo jak w D38.0.
D38.2 Optucna prof dr hab. n. med. NIE e Chirurgia robotowa nie ma zastosowania.
Witold Rzyman?
prof. dr hab. n. med. NIE Kluczowe przyczyny dla ktérych zastosowanie chirurgii robotowej nie powinno by¢ finansowane:
Wojciech Zegarski e Leczenie chirurgiczne jest zazwyczaj wskazane przy potwierdzonym procesie nowotworowym — w przypadku zmiany o
niepewnym charakterze czesto wystarcza biopsja lub obserwacja.

e Inwazyjna procedura moze by¢ nieuzasadniona przy zmianie fagodne;.

o W przypadku niepewnej diagnozy wysokie koszty chirurgii robotycznej mogg by¢ nieadekwatne do ryzyka i efektu
leczenia.

NIE e Tak samo jak w D38.1.
TAK Kluczowe przyczyny, dla ktérych zastosowanie chirurgii robotowej powinno by¢ finansowane:

Wysoka trudnos¢ réznicowania nowotworéw optucnej i potrzeba uzyskania rozstrzygajgcego materiatu
histopatologicznego:

Chirurgia robotowa umozliwia precyzyjne pobranie materiatu z oceng margineséw i weztéw chtonnych w jednej sesji,
przewyzszajagc mozliwosci biopsiji przezklatkowych i klasycznej torakoskopii.

W przypadku resekcji rozszerzonej, chirurgia robotowa umozliwia jej precyzyjne wykonanie z doskonatg wizualizacja,
minimalizujgc ryzyko uszkodzen i krwawienia.

Chirurgia robotowa wigze sige z mniejszym bdlem pooperacyjnym, mniejszym zuzyciem opioidéw, szybszg mobilizacjg
i nizszym ryzykiem powiktan oddechowych i zakrzepowych.

Zastosowanie chirurgii robotowej przyczynia sie do szybszego podjecia decyzji terapeutycznej i skrocenia Sciezki
diagnostyczno-leczniczej.

Chirurgia robotowa odgrywa strategiczng role w leczeniu pacjentéw wysokiego ryzyka (osoby w podesztym wieku, z
obcigzeniami chorobami uktadu sercowo-naczyniowego i oddechowego), poniewaz znaczaco obniza ryzyko
okotooperacyjne i umozliwia przeprowadzenie zabiegu nawet w przypadkach, w ktérych metody klasyczne bytyby
przeciwwskazane.
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Wskazanie TAK | Opinia ekspercka uzasadnienie
Ekspert NIE
Whnioskowane swiadczenie we wskazanym ponizej zakresie powinno by¢ finansowane ze srodkéw publicznych
TAK e Chirurgia optucnej, szczegdlnie w przypadkach guzéw miejscowo naciekajacych, wymaga mozliwosci pracy w trudnych
warunkach przestrzennych klatki piersiowej. Zastosowanie chirurgii robotowej umozliwia m.in.: dokfadne usuniecie
ognisk zrostowych i naciekdéw, zachowanie wiekszej ilosci zdrowych tkanek, zmniejszenie krwawienia i bolu
pooperacyjnego, lepsze mozliwosci leczenia guzéw granicznych.
e Zastosowanie chirurgii robotycznej zwieksza szanse na radykalne usuniecie zmiany nowotworowej, co moze
przektadac sie na wydtuzenie czasu przezycia wolnego od nawrotu choroby.
F NIE e Procedury operacyjne w rozpoznaniu D38.2 powinny by¢ operowane przy uzyciu innych tanszych i bardziej wydajnych
procedur np. VATS.
F NIE e Tak samo jak w D38.1.
F NIE o Tak samo jak w D38.0.
D38.3 Srédpiersie prof dr hab. n. med. TAK e Zastosowanie chirurgii robotowej we wskazaniu D38.3 jest zasadne.
Witold Rzyman® e taczna liczba (nowotwory ztosliwe, zmiany tagodne) procedur wykonywanych w Polsce nie bedzie przekraczata 200.
prof. dr hab. n. med. TAK Kluczowe przyczyny, dla ktoérych zastosowanie chirurgii robotowej powinno byé finansowane:
Wojciech Zegarski o Guzy $rodpiersia czesto sg zlokalizowane w poblizu waznych struktur (naczyn, tchawicy, serca). Chirurgia robotowa
zapewnia wigkszg precyzje, lepszg wizualizacje 3D i kontrole ruchu w ciasnych przestrzeniach $rédpiersia.
o W przypadkach, gdy cechy obrazowe sugerujg ztlosliwos$¢, a biopsjajest niejednoznaczna, robotycznaresekcja pozwala
usung¢ guz z marginesem i jednoczesnie uzyskac petng diagnoze histopatologiczna.
e W poréwnaniu do klasycznej torakotomii, operacja robotowa wigze sie z mniejszym bolem, krétszg hospitalizacjg i
szybszym powrotem do aktywnosci.
e W anatomicznie trudnych obszarach $rédpiersia technika robotyczna zapewnia wiekszg stabilnos$¢ i precyzje niz VATS.
F NIE e Tak samo jak w D38.1.
_ TAK Kluczowe przyczyny, dla ktérych zastosowanie chirurgii robotowej powinno byé finansowane:
e Chirurgia robotowa zapewnia znacznie lepszg precyzje i orientacje przestrzenng w ciasnym polu operacyjnym niz
klasyczna VATS, umozliwiajgc dostep do trudno dostepnych struktur anatomicznych.
e Precyzyjne, ruchy narzedzi robotycznych minimalizujg urazy sasiednich struktur i krwawienie, zmniejszajac ryzyko
konwersji do torakotomii.
e W leczeniu grasiczakow chirurgia robotowa umozliwia bardziej radykalng resekcje guza z tkanka tluszczowa niz
klasyczna torakoskopia.
o Nizsza $miertelnos¢ i krotszy pobyt w szpitalu.
_ TAK e Zmiany $rédpiersiowe czgsto lezg blisko naczyn, serca i oskrzeli, co utrudnia dostep w torakotomii. Chirurgia robotowa

umozliwia ich bezpieczne usuniecie przy mniejszym ryzyku powikfan, ogranicza uraz chirurgiczny i skraca
hospitalizacje, znaczaco poprawiajgc komfort i bezpieczenstwo zabiegu.
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Wskazanie TAK | Opinia ekspercka uzasadnienie
Ekspert NIE
Whnioskowane swiadczenie we wskazanym ponizej zakresie powinno by¢ finansowane ze srodkéw publicznych
TAK e Tak, ale jedynie w odniesieniu do resekcji guzéw srddpiersiai jego struktur oraz sympatektomiiwburzach elektrycznych
serca. Procedura robotyczna w mojej opinii jest dedykowana do tego typu operacji bez wzgledu na to czy mamy do
czynienia ze zmianami tagodnymi czy tez ztosliwymi.
e Operacje zwiadowcze $rodpiersia, resekcje torbieli, operacje zapalenia $rédpiersia powinny by¢ wytgczone z
finansowania robotycznego.
F NIE o Tak samo jak w D38.1.
F NIE o Tak samo jak w D38.0.
D38.4 Grasica prof dr hab. n. med. TAK e Brak uzasadnienia.
Witold Rzyman?
prof. dr hab. n. med. TAK Kluczowe przyczyny, dla ktérych zastosowanie chirurgii robotowej powinno by¢ finansowane:
Wojciech Zegarski e Grasica, potozona w trudno dostepnym przednim $rédpiersiu, stanowi idealne wskazanie do chirurgii robotowej ze
wzgledu na ograniczong przestrzen operacyjng i wymog wysokiej precyzji.
e Zmiany o niepewnym charakterze czesto wymagajg catkowitego usuniecia w celach diagnostyczno -terapeutycznych, a
technika robotyczna pozwala na radykalna, a zarazem minimalnie inwazyjng resekcje (np. tymektomia).
e Zastosowanie RATS wigzg sig z mniejszym urazem, nizszym bdlem pooperacyjnym i szybszym powrotem do funkcji.
o W przypadku podejrzenia nowotworu (np. wczesne thymoma), mozliwe jest usuniecie grasicy wraz z otaczajgca tkanka
tluszczowg zgodnie z zasadami chirurgii onkologicznej, co bywa trudne do osiggnigcia metodami konwencjonalnymi.
o RATS zapewnia lepsza precyzje i widoczno$é niz VATS, zwlaszcza podczas operacji w ograniczonym polu przestrzeni
Srodpiersia.
F NIE e Tak samo jak w D38.1.
_ TAK Kluczowe przyczyny, dla ktérych zastosowanie chirurgii robotowej powinno byé¢ finansowane:

Chirurgia robotowa umozliwia petng eksploracje przez port boczny bez przecinania mostka, co zmniejsza uraz i
poprawia komfort pacjenta.

Chirurgia robotowa pozwala na zachowanie petnej kontroli nad torem preparowania, minimalizujgc ryzyko uszkodzenia
nerwu przeponowego

Chirurgia robotowa jest obecnie uznawana za metode zwyboru u pacjentéw miastenicznych z uwagi na precyzje, matg
inwazyjnos$¢ i istotnie nizsze ryzyko zaostrzenia przetomu miastenicznego w okresie pooperacyjnym.

Mozliwo$¢ wykonania catkowitej tymektomii z limfadenektomia przy zachowaniu minimalnej inwazyjnosci.
Zmniejszenie ryzyka pooperacyjnych zaburzen wentylacyjnych i bélu klatki piersiowej.

Strategiczne znaczenie dla redukcji kosztéw wtérnych i dlugosci hospitalizacii.

Wiodace osrodki torakochirurgiczne w Europie i Ameryce Péinocnej, m.in. Houston Methodist, Charité Berlin czy IEO
Mediolan, wskazujg chirurgie robotowg jako standard postepowania w przypadku zmian rozrostowych grasicy.
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Wskazanie TAK | Opinia ekspercka uzasadnienie
Ekspert NIE
Whnioskowane swiadczenie we wskazanym ponizej zakresie powinno by¢ finansowane ze srodkéw publicznych
TAK o Resekcje grasicy wymagaja precyzji w sasiedztwie naczyn i nerwu przeponowego. Chirurgia robotowa, uznawana za
ztoty standard w tymektomii torakoskopowej, umozliwia doktadne usuniecie grasicy i tkanki $rodpiersia, zmniejsza
ryzyko nawrotéw (np. w miastenii), powiktan oddechowych oraz koniecznosci reoperacji.
F TAK e Tak, ale jedynie w odniesieniu do resekcji guzéw grasicy lub catej grasicy. Torbiele grasicy powinny by¢ wytgczone z
tej procedury.
e Grasica, jako narzad jest dedykowana do tego typu operacji robotowych bez wzgledu na to czy mamy do czynienia ze
zmianami tagodnymi czy tez ztosliwymi.
F NIE o Tak samo jak w D38.1.
F NIE o Tak samo jak w D38.0.
D38.5 Inne narzady uktadu | prof dr hab. n. med. NIE e Chirurgia robotowa nie ma zastosowania.
oddechowego (zatoki | Witold Rzyman?
przynosowe, chrzastka
nosa, ucho srodkowe, | prof. dr hab. n. med. NIE Kluczowe przyczyny, dla ktérych zastosowanie chirurgii robotowej powinno byé finansowane:
jama nosowa) Wojciech Zegarski e Chirurgia robotowa w obrebie nosa, zatok i ucha pozostaje technikg eksperymentalng, dostepna jedynie w nielicznych,
wysoko wyspecjalizowanych osrodkach.
e Zmiany wobrebienosa, zatok i ucha mozna skutecznie diagnozowac i leczy¢ endoskopowo, bezpotrzeby zastosowania
techniki robotyczne;.
e W przypadku niewielkich, powierzchownych lub ewidentnie fagodnych zmian zastosowanie chirurgii robotycznej moze
by¢ nieproporcjonalne do potrzeb.
e Brak potwierdzenia efektywnosci klinicznej i onkologicznej RATS nad innymi klasycznymi operacjami w tym wskazaniu.
o Wysokie koszty bez jednoznacznej korzysci.
F NIE e Tak samo jak w D38.1.
_ NIE e Brak komentarza
_ NIE e Brak komentarza
F - e Wskazania (D38.5) nie wchodzg w obszar dziatan torakochirurga.
F NIE e Tak samo jak w D38.1.
F NIE o Tak samo jak w D38.0.
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Opinia ekspercka uzasadnienie

Wskazanie TAK |
Ekspert NIE
Whnioskowane swiadczenie we wskazanym ponizej zakresie powinno by¢ finansowane ze srodkéw publicznych
D38.6 Narzad ukladu | prof dr hab. n. med. NIE e Dotyczy operacji guzéw bez ustalonego rozpoznania. Obecnie nie powinno sie operowa¢ guza bez rozpoznania
oddechowego Witold Rzyman? nowotworu ztosliwego.
nieokreslony e Uzasadnienie do finansowania tej procedury jest jedynie gdy w badaniu histopatologicznym po zabiegu uzyska sie
rozpoznanie pierwotnego nowotworu ptuca.
prof. dr hab. n. med. NIE e Gdy lokalizacja zmiany nie jest jednoznaczna (np. w TK/PET), chirurgia robotyczna nie moze by¢ zastosowana,
Wojciech Zegarski wymagane sg dalsze badania obrazowe i endoskopowe.
e W przypadku zmian zapalnych, ziaminiakowych, torbieli lub innych tagodnych patologii, zastosowanie robota moze by¢
zbedne.
e Dostepnosé prostszych, mniej kosztownych metod diagnostycznych: biopsja przezoskrzelowa, przezskdrna,
endoskopowa (EBUS, EUS).
o Wysokie koszty przy niepewnej korzysSci.
F NIE e Tak samo jak w D38.1.
_ TAK Kluczowe przyczyny, dla ktoérych zastosowanie chirurgii robotowej powinno byé finansowane:
e Chirurgia robotowa pozwala na precyzyjny dostep do m.in. wneki ptuca i okolic przyoskrzelowych bez torakotomii,
umozliwiajgc jednoczesnie diagnostyke i resekcje zmian trudnych do oceny radiologicznej lub naciekajgcych z
zewnatrz.
e Chirurgia robotowa umozliwia jednoczesne uzyskanie diagnozy histopatologicznej i wykonanie zabiegu, co pozwala
unikng¢ opoznien terapii i zbednych procedur, poprawiajgc rokowanie.
e Systemy robotowe zapewniajg chirurgowi petng elastyczno$¢ zarbwno w zmianie kierunku dziatania narzedzi, jak i
obserwacji struktur z réznych uje¢ przestrzennych. Umozliwia to szybkie dostosowanie planu operacyjnego do
Srodoperacyjnych ustalen bez koniecznosci konwersji do zabiegu otwartego.
e Chirurgia robotowapozwala na przeprowadzenie interwencji przy minimalnym obcigzeniu oddechowym, skracajac czas
wentylacji, hospitalizacji i rekonwalescenciji.
e Chirurgia robotowa umozliwia petny przeglad jamy optucneji srédpiersia oraz pobranie biopsji z wielu miejsc podczas
jednej, mato inwazyjnej procedury, co przyspiesza diagnostyke i redukuje potrzebe kolejnych interwenciji.
e Chirurgia robotowa wspiera model opieki zintegrowanej i personalizowanej, umozliwiajgc jednoczesne rozpoznanie,
leczenie i oceng zaawansowania choroby, co skraca Sciezke pacjenta, obniza koszty i zwigksza jego satysfakcje.
e Brak odpowiednikow technologicznych o poréwnywalnym poziomie efektywnosci w tej grupie pacjentow.
TAK o W przypadkach niejednoznacznych guzéw, wymagajgcych $rédoperacyjnej oceny nacieku, chirurgia robotowa
zapewnia wiekszg precyzje, elastycznosc¢ i lepsza eksploracje bez rozszerzania dostepu. Moze skroci¢ czas zabiegu i
poprawi¢ margines resekcji, co uzasadnia jej zastosowanie rowniez w przypadkach diagnostyczno-leczniczych.
F NIE e Finansowanie procedur objetych tym kodem nie jest zasadne, poniewaz stwarza ryzyko naduzy¢ i nadinterpretacji
wskazan.
F NIE e Tak samo jak w D38.1.
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Wskazanie

TAK | Opinia ekspercka uzasadnienie
Ekspert NIE
Whnioskowane swiadczenie we wskazanym ponizej zakresie powinno by¢ finansowane ze srodkéw publicznych
NIE e Tak samo jak w D38.0.

“Komentarz analtyka AOTMIT: ekspert wskazat w opinii pismiennictwo
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Tabela 51. Opinie ekspertow — aktualne postepowanie chirurgiczne w Polsce we wskazaniach w zakresie wnioskowanego swiadczenia

Wskazanie

Ekspert

Aktualne postepowanie chirurgiczne w Polsce

Nowotwoér o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha srodkowego, narzadéw uktadu oddechowego i klatki piersiowej (ICD-10: D38)

D38.0 Krtan (czes¢
krtaniowa fatdu
nalewkowo-
nagtosniowego, nagtosnia
(czes¢ nadgnykowa))

prof dr hab. n. med. Witold
Rzyman

Operacja otwarta.

prof. dr hab. n. med. Wojciech
Zegarski

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Nie dotyczy

il

Brak komentarza

D38.1 Tchawica oskrzela i
ptuco

prof dr hab. n. med. Witold
Rzyman

Otwarcie klatki piersiowej przez torakotomie.

prof. dr hab. n. med. Wojciech
Zegarski

Diagnostyka: bronchoskopia z biopsjg, EBUS/TBNA oraz biopsja przezskérna pod kontrolg TK/USG.

Jesli powyzsze metody sa niewystarczajagce, wykonuje sie VATS w celu uzyskania materiatu $rodoperacyjnego.
Podejrzenie lub potwierdzenie ztosliwego charakteru stanowi kwalifikacje do resekcji.

VATS (segmentektomia, lobektomia, pneumonektomia) jest standardowym podej$ciem leczniczym w przypadku
rozpoznanego nowotworu, a takze czesto stosowana przy jego podejrzeniu. Po zakonczeniu procedury uzyskuje sie
ostateczne rozpoznanie z grupy C.

Chirurgia otwarta (torakotomia) stosowana przy bardzo lokalnie zaawansowanych guzach.

Rozpoznanie o tym kodzie stanowi wskazanie do dalszej diagnostyki matoinwazyjnej lub $rédoperacyjne;.

|

Wstepna diagnostyka i kwalifikacja do leczenia operacyjnego:
o badania obrazowe (TK Klatki piersiowej z kontrastem, PET-TK w razie podejrzenia metabolizmu
nowotworowego),
o bronchoskopia diagnostyczna z biopsjg zmiany (w przypadku zmian endobronchialnych Ilub
dostepnych przez oskrzela),
o EBUS z biopsjg aspiracyjng w przypadku podejrzenia zmian okototchawiczych lub wngkowych,
o  biopsja przezklatkowa zwtaszcza w przypadku zmian obwodowych.
Klasyczne postepowanie chirurgiczne (torakotomia):
o  metoda klasyczna: torakotomiatylno-boczna, a w przypadku zmian centralnych — torakotomia przednia
lub dostep przez sternotomie.
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Wskazanie

Ekspert

Aktualne postepowanie chirurgiczne w Polsce

o  klasyczna lobektomia lub pneumonektomia (resekcja catego ptuca), segmentektomia w przypadku
mniejszych, dobrze zlokalizowanych zmian, resekcje rekawowe z zachowaniem migzszu ptucnego w
przypadku guzéw oskrzelowych, resekcje srddscienne lub rekonstrukcje $ciany klatki piersiowej w
przypadkach naciekow.

VATS: technika ta, cho¢ bardziej oszczgdzajagca niz torakotomia, ma ograniczone zastosowanie w przypadkach zmian
centralnych, guzéw okototchawiczych, podejrzenia nacieku na duze naczynia lub wezly chtonne wneki.

W przypadkuzmian miejscowo ztosliwych w obrebie tchawicy, oskrzeli lub ptuc stosuje sie zabiegi oszczedzajgce migzsz
oraz klasyczne resekcje anatomiczne:
o  segmentektomie, lobektomie lub pneumonektomie — wykonywane technikg otwartg (torakotomia) lub
matoinwazyjng (VATS, coraz czesciej rowniez robotycznie w wybranych osrodkach);
o w przypadku zmian oskrzelowych i tchawiczych: podejmuje sie resekcje z odtworzeniem ciggtosci drog
oddechowych, czesto z uzyciem technik szycia end-to-end.

Techniki operacyjne klasyczne (poprzez torakotomie).
Techniki mato inwazyjne: VATS, metody endoskopowe.

Uzyskanie rozpoznania histopatologicznego —w drodze diagnostyki matoinwazyjnej — biopsja (BAC, BAG, EBUS, EUS)
lub $rédoperacyjnego.

If |

Brak komentarza

D38.2 Optucna

prof dr hab. n. med. Witold
Rzyman

Otwarcie klatki piersiowej przez torakotomie.

prof. dr hab. n. med. Wojciech
Zegarski

Postepowanie diagnostyczno-chirurgiczne:
Biopsja przezskéra lub VATS — pobranie materiatu z optucnej $cienne;j.

Chirurgia diagnostyczna/radykalna — w razie podejrzenia niejasnego guza $rédpiersia lub optucnej, wykonuje sie VATS
z mozliwg plastyczng resekcjag fragmentu optucne;j.

RATS - stosowana do precyzyjnej resekcji zmian optucnowych w niektérych osrodkach wyspecjalizowanych.

Brak komentarza

Diagnostyczna torakoskopia medyczna (pleuroskopia). Procedura ta pozwala na bezposrednig oceng powierzchni
optucnej $ciennej i trzewnej oraz pobranie wycinkéw do badania histopatologicznego.

Metoda VATS umozliwia petng eksploracje jamy optucnej pod kontrolg wzroku, pobranie rozlegtych wycinkéw z ré6znych
obszaréw, wykonanie czesciowej lub catkowitej pleurektomii (np. w przypadkach podejrzenia miedzybtoniaka), drenaz
jamy optucnej w przypadku obecnosci ptynu lub krwi. W przypadku zmian o niepewnym charakterze VATS stanowi
procedure jednoczesnie diagnostyczng i lecznicza.

Torakotomia klasyczna (metoda rezerwowa): W os$rodkach, gdzie brak jest dostepu do technik matoinwazyjnych, lub w
przypadkach anatomicznie niekorzystnych (masywny guz, podejrzenie nacieku $ciany klatki piersiowej, trudnosci
techniczne), nadal stosuje sie klasyczng torakotomie tylno-boczng. Umozliwia ona wykonanie: rozlegtej pleurektomii
(czesciowej lub subtotalnej), resekcji $ciany klatki piersiowej, skojarzonych procedur (np. lobektomia + pleurektomia).

[ ]

Chirurgiczne leczenie zmian optucnowych o charakterze miejscowo ztosliwym obejmuje:
o  dekortykacje — w przypadkach rozrostéw powodujgcych zrosty i restrykcje wentylacyjne;
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Wskazanie

Ekspert

Aktualne postepowanie chirurgiczne w Polsce

o  pleurektomie i pleurodezje — szczegdlnie w przypadku nawracajgcych wysiekéow lub podejrzenia
transformacji nowotworowej;

o  biopsje optucnowe torakoskopowe lub otwarte celem potwierdzenia rozpoznania histopatologicznego.

e Ze wzgledu na trudny dostep zabiegi te wykonywane sg gtéwnie przez torakotomie.

Techniki operacyjne klasyczne (poprzez torakotomig).
Techniki mato inwazyjne: VATS.

Leczenie onkologiczne, systemowe.
Leczenie operacyjne paliatywne: torakoskopia z pobraniem wycinkéw do badania histopatologicznego, odbarczeniem
ptyn wysiekowego z jamy optucnej, wykonania pleurodezy talkowe;j.

Brak komentarza

D38.3 Srédpiersie

prof dr hab. n. med. Witold
Rzyman

Wyciecie guza na drodze podiuznego przecigcia mostka lub wideotorakoskopowe wyciegcie.

prof. dr hab. n. med. Wojciech

Biopsja VATS lub przezskdrna. Ocena histopatologiczna warunkuje dalsze postepowanie.

Radykalna resekcja VATS lub RATS, gdy istnieje podejrzenie lub potwierdzenie nowotworu.

Wybér RATS dotyczy gtéwnie osrodkéw z doswiadczonym zespotem, gdy precyzja i zminimalizowany uraz maja
znaczenie. W praktyce zdecydowang wiekszo$¢ stanowig procedury VATS, ale RATS zyskuje popularno$¢ w kontekscie
precyzyjnych resekcji Srédpiersiowych.

Tak samo jak w D38.1.

Petna chirurgiczna resekcja zmiany $rédpiersia w celach diagnostyczno-terapeutycznych stanowi standard
postepowania. Wybér techniki operacyjnej zalezy od lokalizacji guza:

o  guzy przedniego srodpiersia — zwykle operowane przez sternotomie;

o guzy tylnego $rédpiersia — przez torakotomie tylno-boczng;

o guzy gornego Srodpiersia — niekiedy przez dostep szyjny, jesli zmiana jest ograniczona.
Zakres resekcji w zmianach srddpiersia o niejasnym charakterze obejmuje nie tylko usuniecie guza, ale tez ocene tkanek
sgsiednich: resekcje grasicy i tkanki ttuszczowej (przy podejrzeniu grasiczaka), pobranie wycinkdw osierdzia, przepony,
optucnej przy przyleganiu zmiany, biopsje lub resekcje weztéw chtonnych dla wykluczenia zmian przerzutowych lub
limfoproliferacyjnych.

Metoda VATS w ograniczonym zakresie.

W leczeniu chirurgicznym guzéw $rodpiersia (np. nerwiaki, torbiele osierdziowe, guzy ttuszczowe) dominuje VATS oraz
klasyczne dostepy przez mostek lub torakotomig boczng — w zalezno$ci od lokalizacji guza (przednie, srodkowe, tylne
Srodpiersie).

W osrodkach o wyzszej referencyjnosci pojawiajg sie techniki robotowe.

Techniki operacyjne klasyczne (poprzez torakotomie, sternotomie i ich odmiany).
Techniki mato inwazyjne: VATS, mediastinoskopia, techniki endoskopowe.
Operacje zwiadowcze $rodpiersia, resekcje torbieli, powinny byé wylgczone z finansowania.

N
1]
Q
(Y
=
(2]
Z

Uzyskanie rozpoznania histopatologicznego —w drodze diagnostyki matoinwazyjnej — biopsja (BAC, BAG, EBUS, EUS)
lub $ré6doperacyjnego.
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Wskazanie

Ekspert

Aktualne postepowanie chirurgiczne w Polsce

Leczenie operacyjne: sternotomie/ torakotomia lub VATS/chirurgia robotyczna.

W przypadkach nieoperacyjnych stosuje sie radioterapie radykalng, chemioradioterapie lub terapie neoadjuwantowg z
uzupetniajgcym leczeniem operacyjnym.

Brak komentarza

D38.4 Grasica

prof dr hab. n. med. Witold
Rzyman

Wyciecie guza na drodze podtuznego przeciecia mostka lub wideotorakoskopowe wyciecie.

prof. dr hab. n. med. Wojciech
Zegarski

Biopsja— w razie watpliwosci zaleca sig: cienkoigtowa (FNA) pod kontrolg USG lub gruboigtowg biopsje pod TK, albo
pobranie wycinka podczas wstepnej operacji, aby uzyska¢ materiat histopatologiczny.

W przypadku niejednoznacznej diagnostyki lub cech agresywnos$ci zmiany wskazana jest tymektomia — chirurgiczne
usunigcie grasicy wraz z guzem.

W Polsce najczesciej stosuje sie tymektomie klasyczng lub VATS, a w osrodkach referencyjnych takze robotyczng (da
Vinci, np. Xi).

Brak komentarza

Chirurgiczne usunigcie zmiany z marginesem i tkankg tluszczowg ma jednocze$nie charakter diagnostyczny i
terapeutyczny, pozwalajgc na klasyfikacje WHO i ocene inwazyjnosci guza.

Petna sternotomia; dostgp szyjno-mostkowy czesciowy lub torakotomig przednig boczng — w przypadku guzéw
niewielkich lub zlokalizowanych w gérnej czesci grasicy,

Techniki VATS sg wdrazane selektywnie, natomiast chirurgia robotowa pomimo jednoznacznych zalet klinicznych nie
zostata do tej pory zaimplementowana systemowo.

Chirurgiczne leczenie zmian grasicy obejmuje:

Tymektomie catkowitg, z usunieciem takze otaczajgcej tkanki ttuszczowej (leczeniu guzéw, jak i miastenii).
Dominujagce techniki to sternotomia lub torakoskopia/VATS z dostepu jednostronnego lub obustronnego.
W kilku osrodkach w Polsce stosuje sie tymektomie robotowa.

Techniki operacyjne klasyczne (poprzez torakotomie, sternotomie i ich odmiany.
Techniki mato inwazyjne: VATS.

W odniesieniu do resekcji guzéw grasicy, procedura robotyczna powinna by¢ dedykowana zaré6wno w zmianach
tagodnych jak i ztosliwych. ztoSliwymi.

1]

Brak komentarza

D38.5 Inne narzady uktadu

oddechowego (zatoki
przynosowe, chrzastka
nosa, ucho srodkowe,

jama nosowa)

prof dr hab. n. med. Witold
Rzyman

Brak komentarza

prof. dr hab. n. med. Wojciech

Brak komentarza

N
(1]
«Q
[
=
(2]
=

Brak komentarza
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Wskazanie Ekspert Aktualne postepowanie chirurgiczne w Polsce

F Brak komentarza
F Brak komentarza
. Brak komentarza
| Nie dotyczy.
| Brak komentarza

D38.6 Narzad uktadu | prof dr hab. n. med. Witold Brak komentarza

oddechowego Rzyman

nieokreslony

prof. dr hab. n. med. Wojciech
Zegarski

Brak komentarza

Tak samo jak w D38.1.

|

Zmiany zaklasyfikowane w ICD-10 jako nowotwory nieokreslonego narzadu czesto dotyczg guzéw o niejasnej lokalizacji
(np. wneka ptuca, przejscie oskrzelowo-optucnowe, $rédpiersie). W takich przypadkach konieczny jest zabieg
chirurgiczny w celu okreslenia charakteru zmiany, jej punktu wyjscia i zaplanowania dalszego leczenia. W tym przypadku
stosuje sie zabiegi eksploracyjne torakotomii lub VATS:
o  torakotomie tylno-boczng — guz jest potozony gteboko lub w dolnej czgsci klatki piersiowej;
o  torakotomie przednig lub sternotomie — zmiana znajduje sie w obrebie wneki ptuca lub w $rédpiersiu
gérnym;
o  VATS jako dostep preferowany w przypadkach niejednoznacznych radiologicznie, lecz bez cech
naciekania.
Istotne znaczenie ma rowniez diagnostyka srodoperacyjna tzw, frozen section, ktéra pozwala szybko odrézni¢ guz od
stanu zapalnego, wstepnie oceni¢ jego charakter i podjg¢ decyzje o zakresie zabiegu. Skraca to czas diagnozy i
zmniejsza ryzyko niepotrzebnych resekcji.
W wielu szpitalach w Polsce wcigz dominuje otwarta torakotomia z powodu braku sprzetu i doswiadczenia w technikach
matoinwazyjnych. Osrodki kliniczne czesciej stosujg VATS, natomiast chirurgia robotowa, mimo wysokiej przydatnosci,
nie jest powszechnie wykorzystywana z powodu braku finansowania i dostepu do technologii.

Torakoskopia (nieokreslone zmiany w uktadzie oddechowym).

Torakotomia (pobranie materiatu i ewentualna resekcja).

Przy potwierdzeniu ztosliwosci w resekowalnej lokalizacji mozliwe sg zabiegi anatomiczne lub oszczedzajgce. W
przypadkach zlozonych konieczna jest wspotpraca interdyscyplinama i szybkie skierowanie do os$rodka
wysokospecjalistycznego.

Rozpoznanie obejmuje szeroka, niejednorodng grupe przypadkéw i jest stosowane rzadko, poniewaz wigkszo$¢ choréb
uktadu oddechowego ma bardziej precyzyjne klasyfikacje. W praktyce mozliwe byloby przypisanie do niego niemal
kazdego schorzenia i techniki operacyjnej w obrebie klatki piersiowej i drég oddechowych.

]

Rozpoznanie histopatologiczne uzyskuje sie drogg diagnostyki matoinwazyjnej (BAC, BAG, EBUS, EUS) Iub
srodoperacyjnie.
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Wskazanie

Ekspert

Aktualne postepowanie chirurgiczne w Polsce

e Leczenie operacyjne: sternotomia/ torakotomia lub VATS.

o W przypadkach nieoperacyjnych stosuje sie radioterapie radykalng, chemio-radioterapie lub terapie neoadjuwantowg z
uzupetniajgcym leczeniem operacyjnym.

e Brak komentarza

@ Komentarz analityka AOTMIT: ekspert odniést sie w opinii wytgcznie do postepowania chirurgicznego w nowotworach ztosliwych.

Tabela 52. Opinie ekspertow klinicznych — wskazniki epidemiologiczne dotyczace obcigzenia poszczegoélnymi nowotworami dla populacji w Polsce

Parametr

Ekspert

Chorobowos¢é

Zapadalnosé

Umieralnosé

Smiertelnosé

D38.0 Krtan (czesc
krtaniowa fatdu
nalewkowo-
nagtosniowego, nagtosnia
(czes¢ nadgnykowa))

prof dr hab. n. med. Witold
Rzyman

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

prof. dr hab. n. med. Wojciech

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

N
(1]
«Q
L
=
[72]
=

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

D38.1 Tchawica oskrzela i
ptuco

prof dr hab. n. med. Witold
Rzyman

10-50 (ocena wtasna)

Brak mozliwosci
oszacowania

Brak mozliwosci
oszacowania

Brak mozliwosci oszacowania

prof. dr hab. n. med. Wojciech
Zegarski

1000-15000

800-1000

0
W przypadku powiktan
(np. zto$liwego
przeksztatcenia), stosuje
sie inne kody (np. C34).

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Il

5/100 000 mieszkancow Brak komentarza Okoto 44/100 000 < 2-3%
rocznie mieszkancow
Stosunkowo niska Kilku przypadkéw na 100 Niska Zwykle <5%

(niedoszacowana) — ze
wzgledu na trudnosci
diagnostyczne guzéow

tys. rocznie

Zalezna od umigjscowienia i
dostepu do leczenia
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Chirurgia robotowa klatki piersiowej

WS.420.18.2024

Parametr

Ekspert Chorobowos¢é Zapadalnosé Umieralnosé Smiertelnosé
tagodnych tchawicy i
oskrzeli
_ Brak komentarza 2-3 tys./rok Brak komentarza Brak komentarza
_ Brak komentarza 20 tys./rok Brak komentarza Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

D38.2 Optucna

prof dr hab. n. med. Witold
Rzyman

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

prof. dr hab. n. med. Wojciech
Zegarski

2000-3000

2000

0
Zazwyczaj zgony
pochodzg z innych
przyczyn lub pod kodem
C45 (miedzybtoniak) i nie
sg klasyfikowane jako
D38.3.

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

<1 przypadek na 100 tys.

Brak komentarza

Brak komentarza

<2%

Niska

Niska

Niska

Wysoka tylko przy
masywnych rozrostach lub

utrudnionej wentylacji.

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

I

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

D38.3 Srédpiersie

prof dr hab. n. med. Witold
Rzyman

Brak mozliwosci
oszacowania

Brak mozliwosci
oszacowania

Brak mozliwosci
oszacowania

Brak mozliwos$ci oszacowania

prof. dr hab. n. med. Wojciech
Zegarski

200-600

200-400

0

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

17100 tys.

Brak komentarza

Brak komentarza

<2-3%, zaleznie od lokalizacji
guza i rozlegtosci zabiegu

Brak komentarza

Niska (ponizej 1/100

tys.rocznie)

Niska (ponizej 1/100
tys/rok)

<5%, zalezna od rozmiaru
guza i dostepu
chirurgicznego.

1]

Brak komentarza

1000/rok

Brak komentarza

Brak komentarza
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Chirurgia robotowa klatki piersiowej

WS.420.18.2024

Parametr

Ekspert

Chorobowos¢é

Zapadalnosé

Umieralnosé

Smiertelnosé

Brak komentarza

100/rok

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

D38.4 Grasica

22,6/100tys®

2,36/100tys?

0,14/100 tys?®

Brak mozliwosci oszacowania

150-500

100-300

0

Nie odnotowuje sie
zgonow przypisanych
bezposrednio pod D38.4 —

ewentualne zgony

zwigzane z zlosliwym

procesem bytyby

kodowane jako C37
(nowotwor ztosliwy

grasicy)

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

0,3-0,5 /100 tys.

Brak komentarza

Brak komentarza

<1-2%

Wigksza w grupie 0s6b z
miastenig (czesto

Niska — 0,15-0,2

przypadkéw na 100 tys.

Niska — tymektomia
zapewnia dobre rokowanie

Niska (<1%), zalezna od
wspotistniejgcych choréb

wykrywana w jej przebiegu). rocznie autoimmunologicznych
Brak komentarza 1000/rok Brak komentarza Brak komentarza
Brak komentarza 150/rok Brak komentarza Brak komentarza

I

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

D38.5 Inne narzady uktadu
oddechowego (zatoki
przynosowe, chrzgstka
nosa, ucho srodkowe,
jama nosowa)

prof dr hab. n. med. Witold
Rzyman

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

prof. dr hab. n. med. Wojciech
Zegarski

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

1]l

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza
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Chirurgia robotowa klatki piersiowej

WS.420.18.2024

Parametr

Ekspert

Chorobowos¢é

Zapadalnosé

Umieralnosé

Smiertelnosé

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

D38.6 Narzad uktadu
oddechowego

prof dr hab. n. med. Witold
Rzyman

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

nieokreslony

prof. dr hab. n. med. Wojciech
Zegarski

100-300

50-150

0
W sytuacji przebiegu
ztosliwego, stosowane sg
inne kody (np. C34, C39),
co wyklucza D38.6 jako
przyczyng zgonu.

0

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

<1/100 tys.

Brak komentarza

__0,
Brak komentarza 2-3%,

zaleznie od rozlegtosci
zabiegu

Nieoszacowana doktadnie

Trudna do okreslenia

Zalezna od ostatecznego
rozpoznania

Znaczna, jesli ostateczne
rozpoznanie to nowotwor

ztosliwy.

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

il

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

@ Miastenia to jedyne wskazanie do operacji grasicy — w tej chorobie odsetek operowanych to 30%

b Zrédta wykorzystane do oszacowania wskaznikéw epidemiologicznych: dane z KRN, Raport ,Nowotwory zloéliwe w Polsce w 2021 roku”, oszacowanie wlasne

Tabela 53. Opinia ekspertow klinicznych —roczna liczba pacjentéw w Polsce, ktorzy beda kwalifikowaé sie do leczenia chirurgicznego z zastosowaniem systemu
robotowego w analizowanych wskazaniach

Wskazanie

Opinia ekspercka dotyczaca rocznej liczba pacjentéw w Polsce kwalifikujgcych sie do chirurgii robotowej

prof dr hab. n.
med. Witold
Rzyman?

prof. dr hab. n.
med. Wojciech
Zegarski

- b

Nowotwoér o niepewnym lub

nieznanym charakterze ucha srodkowego, narzadéw uktadu oddechowego i klatki piersiowej (ICD-10: D38)

D38.0 Krtan (czes¢ krtaniowa Nie dotyczy Brak komentarza | Brak komentarza Brak Brak Nie dotyczy Nie dotyczy Brak komentarza
fatdu nalewkowo- komentarza komentarza
nagtosniowego, nagtosnia
(czes¢ nadgnykowa))
D38.1 Tchawica oskrzela i 1-4 Zabiegi Brak komentarza | ok. 100—180/rok 70-100 1000 2000/rok Brak komentarza
ptuco robotyczne

rzadko
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Chirurgia robotowa klatki piersiowej WS.420.18.2024

Opinia ekspercka dotyczaca rocznej liczba pacjentéw w Polsce kwalifikujgcych sie do chirurgii robotowej
Wskazanie prof dr hab. n. prof. dr hab. n.
Rzyman?® Zegarski b
stosowane,
wyjatek stanowi
krtan.
D38.2 Optucna Nie dotyczy 400-600¢ Brak komentarza ok. 80—120/rok 40-60 Brak Nie dotyczy Brak komentarza
komentarza
D38.3 Srédpiersie 200 20-40%°® Brak komentarza 15-25/rok 120-180 500 100/rok Brak komentarza
D38.4 Grasica 80 200/rok Brak komentarza 25-40/rok 180-220 500 150/rok Brak komentarza
D38.5 Inne narzady uktadu Brak komentarza | Brak komentarza | Brak komentarza Brak Brak Brak Nie dotyczy Brak komentarza
oddechowego (zatoki komentarza komentarza komentarza
przynosowe, chrzgstka nosa,
ucho srodkowe, jama nosowa)
D38.6 Narzad uktadu Brak komentarza Brak Brak komentarza 1-30/rok 180-220 Brak Brak Brak komentarza
oddechowego nieokreslony zastosowania komentarza komentarza

@ oszacowana liczba pacjentéw oparta: ocena wiasna Eksperta KRN,

b oszacowana liczba pacjentow oparta o KRN, szacunki wiasne, raporty NFZ (dane hospitalizacji wg 1CD-10).

9 operacje gtownie diagnostyczne. System robotowy nie powinien mie¢ w tym przypadku zastosowania.

¢ zastosowanie: guzy $rodpiersia przedniego (np. grasica, ttuszczaki), zmiany wymagajgce precyzyjnej preparatyki przy duzych naczyniach i nerwach, pacjenci z preferencjq matoinwazyjnego dostepu
(np. zamiast torakotomii).

Tabela 54. Opinie ekspertow klinicznych — poréwnanie aktualnie dostepnych opcji terapeutycznych w analizowanym wskazaniu

Postepowanie chirurgiczne, ktére w rzeczywistej

Postepowanie chirurgiczne uwazana Postepowanie chirurgiczne uwazana za praktyce klinicznej najprawdopodobniej zostang
Parametr Ekspert za najtansze w Polsce najskuteczniejsze w Polsce w zastapione, catkowicie lub czesciowo, przez
w analizowanym wskazaniu analizowanym wskazaniu wnioskowane Swiadczenie, jezeli zostanie ono

objete refundacja w analizowanym wskazaniu

Nowotwoér o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha srodkowego, narzadéw uktadu oddechowego i klatki piersiowej (ICD-10: D38)

D38.0 Krtan (czes¢ prof dr hab. n. Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
krtaniowa fatdu med. Witold
nalewkowo- Rzyman

nagtosniowego,

P L prof. dr hab. n. Brak komentarza Brak komentarza Brak komentarza
nagtosnia (czesc med. Wojciech
nadgnykowa)) Zegarski
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Chirurgia robotowa klatki piersiowej

WS.420.18.2024

Parametr

Postepowanie chirurgiczne uwazana
za najtansze w Polsce
w analizowanym wskazaniu

Postepowanie chirurgiczne uwazana za

najskuteczniejsze w Polsce w
analizowanym wskazaniu

Postepowanie chirurgiczne, ktére w rzeczywistej
praktyce klinicznej najprawdopodobniej zostang
zastapione, catkowicie lub czesciowo, przez
wnioskowane swiadczenie, jezeli zostanie ono
objete refundacja w analizowanym wskazaniu

Brak komentarza

Brak komentarza

Jak w rozpoznaniu: C32 lub D14.

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza Brak komentarza Nie dotyczy
Brak komentarza Brak komentarza Nie dotyczy
Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

D38.1 Tchawica
oskrzela i ptuco

Leczenie chirurgiczne.

W przypadku ostatecznego rozpoznania
zmiany fagodnej procedura robotowa nie
powinna by¢ refundowana.

Wyciecie nowotworu.

W przypadku ostatecznego rozpoznania
zmiany fagodnej procedura robotowa nie
powinna by¢ refundowana.

Torakotomia

Postepowanie diagnostyczne
endoskopowe oraz biopsje. Inwazyjne
diagnostyczne  zabiegi  chirurgiczne
(torakotomia).

Postepowanie diagnostyczne endoskopowe
oraz biopsje. Inwazyjne diagnostyczne zabiegi
chirurgiczne matoinwazyjne (VATS).

Zabiegi robotowe nie majg zastosowania.

Brak komentarza

Brak komentarza

Jak w rozpoznaniu: D14.1, D14,2 lub C33-C-34.

Torakotomia z anatomiczng resekcjg

VATS/torakotomia

Torakotomia z anatomiczng
(lobektomig, segmentektomia,
oraz limfadenektomia.

resekcjg ptuca
pneumonektomia)

Torakotomia z klasyczng lobektomig lub
segmentektomig

Chirurgia robotowa w resekcjach oskrzelowych
i ztozonych segmentektomiach.

Klasyczne torakotomie (boczne i przednie),
sternotomie oraz czesciowo VATS, zwiaszcza w
przypadkach anatomicznie trudnych lub
wymagajacych duzej precyzji.

Zardwno techniki operacyjne klasyczne (na drodze torakotomii i sternotomii) jak i

matoinwazyjne (VATS,) sa réwnie skuteczne.

Najtansze postepowanie trudno jednoznacznie wskaza¢. Klasyczne techniki z uzyciem
prostych materiatdw szewnych sg tarsze w zakresie samego zabiegu, wigzg sie zwykle z

Resekcje odcinkowe tchawicy oraz oskrzeli a
nastepnie ich zeszycie.
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Chirurgia robotowa klatki piersiowej

WS.420.18.2024

Parametr

Ekspert

Postepowanie chirurgiczne uwazana
za najtansze w Polsce
w analizowanym wskazaniu

Postepowanie chirurgiczne uwazana za

najskuteczniejsze w Polsce w
analizowanym wskazaniu

Postepowanie chirurgiczne, ktére w rzeczywistej
praktyce klinicznej najprawdopodobniej zostang
zastapione, catkowicie lub czesciowo, przez
wnioskowane swiadczenie, jezeli zostanie ono
objete refundacja w analizowanym wskazaniu

wiekszym ryzykiem powikfan, diuzszg

catkowity koszt leczenia moze by¢ wyzszy.

hospitalizacjg i rekonwalescencjg. W efekcie

Torakotomia/ torakoskopia  VATS/

chirurgia robotyczna

Mniejsza ilo$¢ powiktan, mniejsze dolegliwosci
bélowe, krotszy czas hospitalizacji po
zabiegach robotycznych/VATS w poréwnaniu
do chirurgii otwarte;j.

Leczenie operacyjne powinno by¢ ograniczone do
rozpoznan z grupy C.

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

D38.2 Optucna

prof dr hab. n.
med. Witold
Rzyman

Brak komentarza

Brak komentarza

Nie dotyczy

prof. dr hab. n.
med. Wojciech
Zegarski

Zabiegi diagnostyczne: VATS., biopsja
optucne;j.

Zabiegi VATS.,

optucne;j.

diagnostyczne: biopsja

Zabiegi robotowe nie majg zastosowania.

Brak komentarza

Brak komentarza

Jak w rozpoznaniu: D15.3 lub C38.4.

Torakotomia VATS/torakotomia VATS z biopsjg optucnej i/llub czesciowg
pleurektomig.
Dekortykacja lub VATS z pleurodezjg? Pleurektomia catkowita z zastosowaniem | Tak jak przy D38.1
systemu robotowego UmozZliwia doktadng
resekcje bez koniecznosci otwierania klatki
piersiowej i skraca hospitalizacje.®
Okreslenie najtanszego postgpowania | Zardbwno technika klasyczna jak i VATS | Brak komentarza
jest trudne. Techniki klasyczne, takie jak | pozwalajg na szeroki wglad w optucna. Z uwagi
torakotomia z uzyciem tanich materiatbw | na konieczno$¢ uwalniania zrostéw, ktére
szewnych i klasycznej koagulacji, sg | niejednokrotnie sg bardzo ukrwione i silnie
najtansze w zakresie samego zabiegu. | zwigzane z ptucem konieczne jest stosowanie
Jednak pacjenci ci sg bardziej narazeni | technik mieszanych.
na powiktania, _dluzsza ho_spitalizacje i | Uzycie podgladu przy pomocy kamery
re-kopwalescenqe. Z kolei metody z wideotorakoskopowej, zastosowanie
uzyciem kamery oraz nowoczesnych | nowoczesnych narzedzi typu néz harmoniczny
narzedzi, takich jak n6z harmoniczny czy | czy Liga Sure pozwalajg na skuteczniejsze i
LigaSure, rowniez nie sg najtansze. bardziej efektywne dziatania.
Torakoskopia z pleurodeza talkowg — | Torakoskopia z pleurodezg talkowag — leczenie | Tak jak przy D38.1.
leczenie objawowe. objawowe.
Metastazektomia metodg VATS/torakotomia.
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Chirurgia robotowa klatki piersiowej

WS.420.18.2024

Parametr

Ekspert

Postepowanie chirurgiczne uwazana
za najtansze w Polsce
w analizowanym wskazaniu

Postepowanie chirurgiczne uwazana za

najskuteczniejsze w Polsce w
analizowanym wskazaniu

Postepowanie chirurgiczne, ktére w rzeczywistej
praktyce klinicznej najprawdopodobniej zostang
zastapione, catkowicie lub czesciowo, przez
wnioskowane swiadczenie, jezeli zostanie ono
objete refundacja w analizowanym wskazaniu

Metastazektomia
VATS/torakotomia.

metodg

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

D38.3 Srédpiersie

prof dr hab. n.
med. Witold
Rzyman

Chirurgiczne leczenie.

Wycigcie guza.

Wideotorakoskopowe wyciecie guza, Wyciecie guza
na drodze podtuznego przeciecia mostka.

prof. dr hab. n.
med. Wojciech

Sternotomia podiuzna catkowita Ilub

czesciowa.

VATS

Wyciecie radykalne resekcyjnych guzéw srédpiersia.

Brak komentarza

Brak komentarza

Jak w rozpoznaniu D15.2 lub C37.

Sternotomia/VATS

VATS/sternotomia

Petna sternotomia Iub klasyczna torakotomia
(przednia / boczna) z tymektomig lub resekcjg guza
Srodpiersia.

Jednostronna torakotomia tylno-boczna
lub dostep przez mostek (sternotomia).

Chirurgia robotowa

Tak jak przy D38.1

Okres$lenie najtanszego postepowania
jest trudne. Klasyczne techniki
torakotomii z uzyciem prostych narzedzi
sg tanie w wykonaniu, ale wigzg sie z
wiekszym ryzykiem powiktan, dluzsza
hospitalizacjg i rekonwalescencjg.
Nowoczesne metody (np. kamera, néz
harmoniczny, LigaSure) sag rowniez
drozsze w uzyciu.

Najskuteczniejsze i najbardziej efektywne sg
klasyczne techniki przez sternotomie Iub
torakotomie z uzyciem kamery, hakéw
mostkowych oraz nowoczesnych narzedzi (np.
néz harmoniczny, LigaSure). W przypadku
guzéw Srédpiersia, jego  struktur oraz
sympatektomii w burzach elektrycznych serca,
technika robotowa stanowi metode z wyboru.

Zastosowanie technik robotowych, w szczegd6lnosci
do resekcji guzow $rédpiersia, guzéw jego struktur
oraz sympatektomii w burzach elektrycznych serca
moze staé sie technikg z wyboru.

Sternotomia/ torakoskopia  VATS/

chirurgia robotyczna.

Mniejsza ilo$¢ powiktan, mniejsze dolegliwosci
boélowe, krétszy czas hospitalizacji po
zabiegach robotycznych/VATS w poréwnaniu
do chirurgii otwartej.

Leczenie operacyjne powinno by¢ ograniczone do
rozpoznan z grupy C.

N
)
Q
]
@
=

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

D38.4 Grasica

prof dr hab. n.
med. Witold
Rzyman

Tak samo jak w D38.3.

Tak samo jak w D38.3.

Tak samo jak w D38.3.
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Parametr

Postepowanie chirurgiczne uwazana
za najtansze w Polsce
w analizowanym wskazaniu

Postepowanie chirurgiczne uwazana za

najskuteczniejsze w Polsce w
analizowanym wskazaniu

Postepowanie chirurgiczne, ktére w rzeczywistej
praktyce klinicznej najprawdopodobniej zostang
zastapione, catkowicie lub czesciowo, przez
wnioskowane swiadczenie, jezeli zostanie ono
objete refundacja w analizowanym wskazaniu

VATS

Zabiegi robotowe wyciecia grasicy.

Catkowite lub cze$ciowe wyciecie grasicy.

Brak komentarza

Brak komentarza

Rozpoznania z grupy C.

VATS/sternotomia

VATS/sternotomia

Petna sternotomia z tymektomig (klasyczny otwarty
dostep do grasicy.

Tymektomia przez sternotomie.

Tymektomia robotowa.

Tak jak przy D38.1

Tak jak przy D38.3.

Tak jak przy D38.3.

Zastosowanie technik robotowych, w szczegolnosci
do resekcji guzéw grasicy moze byc¢ technikg
wyboru.

Tak samo jak przy D38.3.

Tak samo jak przy D38.3.

Leczenie operacyjne powinno by¢ ograniczone do
rozpoznan z grupy C.

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

D38.5 Inne narzady

uktadu oddechowego

(zatoki przynosowe,

chrzastka nosa, ucho

srodkowe, jama
nosowa)

he]
1
o
=
[}
=
=
Y
14
3

med. Witold
Rzyman

Nie dotyczy.

Nie dotyczy.

Nie dotyczy.

prof. dr hab. n.
med. Wojciech
Zegarski

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Nie dotyczy torakochirurgii.

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Nie dotyczy.

Brak komentarza

Brak komentarza

Otolaryngologia.
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Parametr

Ekspert

Postepowanie chirurgiczne uwazana
za najtansze w Polsce
w analizowanym wskazaniu

Postepowanie chirurgiczne uwazana za

najskuteczniejsze w Polsce w
analizowanym wskazaniu

Postepowanie chirurgiczne, ktére w rzeczywistej
praktyce klinicznej najprawdopodobniej zostang
zastapione, catkowicie lub czesciowo, przez
wnioskowane swiadczenie, jezeli zostanie ono
objete refundacja w analizowanym wskazaniu

Nie dotyczy.

Nie dotyczy.

Nie dotyczy.

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

D38.6 Narzad uktadu
oddechowego
nieokreslony

prof dr hab. n.
med. Witold

Rzyman

Nie dotyczy.

Nie dotyczy.

Nie dotyczy.

prof. dr hab. n.
med. Wojciech

Brak komentarza

Brak komentarza

Zabiegi robotowe nie majg zastosowania.

Brak komentarza

Brak komentarza

Jak w rozpoznaniu: D14-D15 lub C30-C39.

Torakotomia/VATS.

VATS/torakotomia.

Klasyczna torakotomia tylno-boczna z resekcjg
diagnostyczno-leczniczg lub w VATS z biopsjg /
ograniczong resekcja.

Biopsja otwarta przez mini-torakotomie
lub VATS.

Diagnostyczno-lecznicza resekcja robotowa

Tak jak przy D38.1

W mojej opinii nie ma potrzeby finansowa¢ wskazan objetych tym kodem, gdyz da to
mozliwo$¢ licznych naduzy¢ i nadinterpretacji.

Nie dotyczy.

Torakotomia/ torakoskopia VATS.

Mniejsza ilo$¢ powiktan, mniejsze dolegliwosci
bélowe, krétszy czas hospitalizacji po
zabiegach VATS/ robotycznychw poréwnaniu
do chirurgii otwarte;j.

Leczenie operacyjne powinno by¢ ograniczone do
rozpoznan z grupy C.

N
D
«Q
2
()
=

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

@ Komentarz analityka AOTMIT: ekspert, formutujgc opinie, odwotat sie do pi$miennictwa

Tabela 55. Opinia ekspertow klinicznych — uzasadnienie zakwalifikowania chirurgii robotowej w oparciu o wytyczne praktyki klinicznej

Ekspert

Stanowisko eksperckie

prof dr hab. n. med.
Witold Rzyman

Brak komentarza

prof. dr hab. n. med.
Wojciech Zegarski

pacjentéw z miastenig rzekomoporaznaa:

Ekspert przytoczyt piSmiennictwo potwierdzajgce zasadno$¢ stosowania RATS do leczenia guzéw $rédpiersia (w tym nowotworédw grasicy) oraz tymektomii u
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Ekspert

Stanowisko eksperckie

Grupa D38 obejmuje w definicji guzy fagodne, in situ lub o nieokreslonym charakterze, ktérych nie mozna jednoznacznie zaklasy fikowac¢ jako tagodne lub ztosliwe.
Kod D38 powinien by¢ stosowany jedynie jako rozpoznanie wstepne, do czasu uzyskania ostatecznego wyniku histopatologicznego i przypisania kodu D14-D15 lub
C30-C39. Finansowanie procedurrobotowych wramach rozpoznan D38 nie jest obecnie zasadne. Szeroka interpretacja tego kodu mogtab y prowadzi¢ do skrécenia
diagnostyki i nadmiernego leczenia. Rozwigzaniem jest finansowanie procedur robotowych wytgcznie po potwierdzeniu rozpoznania (C30-C39 lub D14-D15).

,VATS i RATS zalecane jako metody zwyboru w resekcjach ptuca, tymektomiii zabiegach w $rédpiersiu. i optucnej, rowniez w przypadkach zmian niejednoznacznych.
ESTS podkresla przewage RATS w procedurach wymagajacych precyzyjnej preparacji przy naczyniach wneki ptucai sréddpiersia oraz w bronchoplastykach i angio-
bronchoplastykach. (wytyczne z lat 2019-2023: ESTS, EACTS).

Chirurgie robotowg uznaje sie za onkologicznie rownowazng torakotomii w resekcjach ptuca i guzéw s$rddpiersia, wskazujgc na mniejsze ryzyko powiktan, krotszg
hospitalizacje i doktadniejszg limfadenektomig niz VATS (STS 2021).

Dopuszczenie techniki robotowej rownolegle z metodami otwartymi i VATS w leczeniu raka ptuca, guzéw grasicy i srédpiersia. (NCCN 2023).

W przypadkach guzéw o niejasnym charakterze (D38) czesto planuje sie zabieg typu ,diagnostic-intent to treat”, gdzie zakres resekcji ustala sie na podstawie
srédoperacyjnej oceny. Wytyczne ESTS i STS zalecajg w takich sytuacjach stosowanie chirurgii robotowej w do$wiadczonych osrod kach, ze wzgledu na mniejszy
uraz operacyjny i wieksze bezpieczenstwo preparacji w obszarach newralgicznych, takich jak wneka ptuca, nerwy przeponowe, osierdzie czy przepona”.

Chirurgia robotyczna w leczeniu nowotworéw klatki piersiowej znajduje coraz szersze uzasadnienie w miedzynarodowych i krajowy ch wytycznych klinicznych, w
szczegoblnosci dla nowotwordw ptuca, grasicy i srodpiersia.

,NCCN Guidelines (Non-Small Cell Lung Cancer, 2024): Zalecajg rozwazenie minimalnie inwazyjnego dostepu, w tym chirurgii robotycznej, w odpowiednich
przypadkach raka ptuca stadium I-IIA.

ERS/ESTS Guidelines, 2019: Zalecajg stosowanie VATS lub RATS jako metody preferowanej w przypadku wczesnych postaci raka ptuca, ze wzgledu na mniejsza
traumatyzacje i szybszy powr6t do zdrowia.

NICE Interventional Procedures Guidance IPG389: Rekomenduje stosowanie RATS jako bezpiecznej i skutecznej techniki w lobektomii z powodu raka ptuca.

Polskie Towarzystwo Kardio-Torakochirurgdw (PTKT 2023) rekomenduje rozwéj technik matoinwazyjnych, w tym robotycznych, w torakochirurgii onkologicznej.”

Brak komentarza

Brak komentarza

m 1l

Brak komentarza

@ Komentarz analityka AOTMIT: ekspert nie odniést sie do wytycznych klinicznych.

Tabela 56. Opinia ekspertow — zastosowanie systeméw robotowych w innych krajach

Stanowisko eksperckie dotyczace zastosowania systemu robotowego w innych krajach

nagtosniowego,

2018 r.), Stany

finansuje sie jedynie

Wskazanie prof dr hab. n. prof. dr hab. n.
med. Witold med. Wojciech
Rzyman Zegarski®4
D38.0 Krtan (czesc¢ Brak danych. Japonia Brak Brak Brak W wiekszos$ci krajow | Brak komentarza Brak komentarza
krtaniowa fatdu (Srédpiersie, grasica | komentarza komentarza ze srodkéw
nalewkowo- —refundacja od publicznych
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Stanowisko eksperckie dotyczace zastosowania systemu robotowego w innych krajach

Wskazanie prof dr hab. n. prof. dr hab. n.
med. Witold med. Wojciech
Rzyman Zegarski®4
nagtosnia (czes¢ Zjednoczone rozpoznania

nadgnykowa))

D38.1 Tchawica
oskrzela i ptuco

Brak danych.

D38.2 Optucna

Brak danych.

D38.3 Srédpiersie

USA, Niemcy,
Francja, Czechy

Japonia, Wiochy.

D38.4 Grasica

Tak jak w D38.3.

D38.5 Inne narzady
uktadu
oddechowego
(zatoki
przynosowe,
chrzastka nosa,
ucho srodkowe,
jama nosowa)

Brak danych.

D38.6 Narzad
uktadu
oddechowego
nieokreslony

Brak danych.

(8rédpiersie,
grasica), Niemcy
(takze wyciecie
grasicy), Francja
(tymektomia), Korea
Potudiowa
(srodpiersie w tym
tymektomia),
Chiny/Hongkong
(tymektomia),
Brazylia (resekcje
grasicy),
Wiochy/Hiszpania
(tymektomia).

Brak Wielka Brytania, Wielka Brytania,
komentarza Niemcy, Wiochy, Stany
Francja, Stany Zjednoczone,
Zjednoczone, Wtochy, Niemcy,
Australia® Hiszpania® | Korea
Potudniowa?®
Brak Brak Francja,
komentarza Niemcy?®
Brak Wielka Brytania, Wielka Brytania,
komentarza Wiochy, Francja, Niemcy, Stany
Korea Potudniowa, Zjednoczone,
Stany Zjednoczone. Wielka Brytania,
Korea®
Brak Wielka Brytania, Wielka Brytania,
komentarza Niemcy, Wtochy, Stany
Francja, Stany Zjednoczone,
Zjednoczone, Wiochy, Niemcy,
Australia/Hiszpania® | Korea
Potudniowa®
Brak Brak Brak
komentarza komentarza
Brak Brak Stany
komentarza Zjednoczone,
Niemcy?

nowotworowe lub
jedynie wybrane
przypadki
nienowotworowe.

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

@ Refundacja catkowita lub cze$ciowa;

b Komentarz analtyka AOTMIT: ekspert wskazat w opinii pismiennictwo
¢ Czesciowo, zaleznie od regionu lub instytucji
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Tabela 57. Opinie ekspertow klinicznych — skutki nastepstw choroby w analizowanych wskazaniach, istotnos¢ wnioskowanego swiadczenia

Ekspert

Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowotnego w analizowanym
wskazaniu wraz z uzasadnieniem

Istotno$¢ wnioskowanego swiadczenia wraz z uzasadnieniem

prof dr hab. n. med.
Witold Rzyman

Kprzedwczesny zgon

Xiniezdolnos¢ do pracy

Xprzewlekte cierpienie lub przewlekta choroba
Xobnizenie jakosci zycia

Xratujgca zycie i prowadzaca do petnego wyzdrowienia

prof. dr hab. n.
med. Wojciech
Zegarski

Kiniezdolnos¢ do pracy
Kprzewlekte cierpienie lub przewlekta choroba
Xobnizenie jakosci zycia

Uzasadnienie:

Szybka, doktadna i skuteczna diagnostyka w przypadku podejrzenia nowotworu
zZlosliwego, a takze sprawne i radykalne leczenie, umozliwiajg szybszy powrot
do pracy po ustaleniu rozpoznania, ustgpieniu dolegliwosci i wyleczeniu
choroby.

Xratujgca zycie i prowadzgca do petnego wyzdrowienia
Xratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia
Xzapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi

Uzasadnienie:

RATS wykazuje istotne przewagi nad VATS i klasyczng sternotomig w leczeniu guzéw
Srodpiersia, w tym w tymektomii, szczegdlnie pod katem precyzji, bezpieczenstwa,
komfortu pacjenta i wynikéw onkologicznych.

przedwczesny zgon

Hratujgca zycie i prowadzaca do petnego wyzdrowienia

Xprzedwczesny zgon

Kniezdolnos$¢ do samodzielnej egzystencji

Kiniezdolnos¢ do pracy

Xprzewlekte cierpienie lub przewlekta choroba

Kobnizenie jakosci zycia

Uzasadnienie:

1. Przedwczesny zgon: Guzy $rédpiersia mogg uciskaé struktury krytyczne;
robotyka zwieksza precyzje i bezpieczenstwo resekcji, zmniejszajgc ryzyko
zgonu.

2. Niezdolno$¢ do samodzielnej egzystencji: Robotyka ogranicza
uszkodzenia tkanek i powikfania, co przyspiesza powr6ét do codziennego
funkcjonowania.

3. Niezdolnos¢ do pracy: Zabiegi klasyczne wydtuzajg rekonwalescencje (do
3 mies.); robotyka skraca jg do 2 - 4 tygodni, zmniejszajgc obcigzenie ZUS i
NFZ.

4. Przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba: Leczenie robotowe
redukuje objawy i ryzyko przewlektego bdlu pooperacyjnego.
5 Obnizona jakos$¢ zycia: Mniejszy bdl, brak deformacji i deficytow

neurologicznych poprawiajg komfort pacjenta.

Hratujgca zycie i prowadzgca do petnego wyzdrowienia

Xratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia

Xzapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi

Xpoprawiajgca jakos¢ zycia bez istotnego wptywu na jego dtugosc¢

Uzasadnienie:

1. Ratujaca zycie i prowadzaca do petnego wyzdrowienia: Grasiczaki, torbiele,

wczesny rak ptuca. Robotyka umozliwia radykalne, bezpieczne leczenie i szybki powrdt
do zdrowia.

2. Ratujgca zycie i prowadzaca do poprawy stanu zdrowia: Zaawansowane nacieki,
zmiany uciskowe, przewlekte zakazenia. Zabieg tagodzi objawy i poprawia jakos¢ zycia..
3. Zapobiegajaca przedwczesnemu zgonowi: Guzy graniczne, zmiany uciskajgce,
pacjenci niekwalifikujacy sie do torakotomii. Robotyka zwieksza bezpieczenstwo
operacji.

4. Poprawiajaca jakos¢ zycia bez istotnego wplywu na jego dtugosé: Torbiele i guzy
tagodne $rdédpiersia, resekcje paliatywne, sympatektomie. Mniejszy bol, szybszy powrét
do sprawnosci, lepsza jako$¢ zycia.

Zastosowanie tej technologii powinno byé ograniczone do osrodkéw referencyjnych z
odpowiednim potencjatem.

Xprzedwczesny zgon

Xniezdolno$¢ do samodzielnej egzystencji
Xniezdolno$¢ do pracy

Kprzewlekte cierpienie lub przewlekta choroba
Xobnizenie jakosci zycia

Xratujgca zycie i prowadzgca do petnego wyzdrowienia

Xratujgca zycie i prowadzgca do poprawy stanu zdrowia
Xzapobiegajgca przedwczesnemu zgonowi

Xpoprawiajgca jakos¢ zycia bez istotnego wptywu na jego dtugosc¢
Uzasadnienie:
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Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowotnego w analizowanym

Ekspert : .. Istotnosé wnioskowanego swiadczenia wraz z uzasadnieniem
wskazaniu wraz z uzasadnieniem

Uzasadnienie: e ratujgca zycie i prowadzaca do poprawy stanu zdrowia — wigksza precyzja, nizsza
1. Przedwczesny zgon liczba powiktan i krotszy czas rekonwalescencji;
Nowotwory klatki piersiowej (D38.1 — D38.3) wigzg sie z wysokg $miertelnoscig | ® zapobiegajaca przedwczesnemu zgonowi — w przypadkach takich, gdzie peina
— szczegolnie w przypadku p6znej diagnozy. Dla raka ptuca 5-letnie przezycie resekcja (grasica, $rédpiersie) ma kluczowe znaczenie prognostyczne;
< 20%. e poprawiajgca jakosc¢ zycia bez istotnego wptywu na jego dtugos¢ — szczegdlnie u
2. Niezdolnos¢ do samodzielnej egzystencji pacjentéw z guzami nieztosliwymi lub wysoko zréznicowanymi, u ktérych liczy sie
Zaawansowane nowotwory moga prowadzié do dusznosci, wyniszczenia, minimalizacja inwazyjnosci zabiegu i szybki powr6t do sprawnosci.

ciezkich powiktan neurologicznych (np. porazenie nerwu przeponowego, n.
krtaniowego), wymagajgcych statej opieki i czesto hospitalizaciji.

3. Niezdolnos¢ do pracy

Zarowno w trakcie intensywnego leczenia (chemioterapia, radioterapia,
chirurgia), jak i po nim, pacjenci przez diugi czas sg niezdolni do pracy
zawodowej — szczegdlnie w lokalizacjach D38.1, D38.4, D38.6. Choroby te
dotyczg czesto osdb w wieku: 4065 lat.

4. Przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba

Pacjenci odczuwaja przewlekty bdl, dusznos¢, kaszel, zaburzenia snu i objawy
depresyjno-lekowe. Czgsto wymagajg opieki paliatywnej juz na etapie postepéw
choroby lub leczenia systemowego.

5. Obnizenie jakosci zycia

Wskazniki QoL u chorychna nowotwory klatki piersiowej sg znaczaco obnizone.
Zaburzenia funkcji oddechowych, bél, lek przed nawrotem choroby,
uzaleznienie od pomocy innych.

F Brak komentarza Brak komentarza
F Brak komentarza Brak komentarza
F Brak komentarza Brak komentarza

Tabela 58. Opinie ekspertow klinicznych — Okreslenie czy wskazania z grupy D38 tj.: D38.0 Krtan oraz D38.5 5 Inne narzady ukladu oddechowego powinny by¢
klasyfikowane do chirurgii robotowej klatki piersiowej

Ekspert TAK/NIE Stanowisko eksperckie
prof dr hab. n. med. Witold NIE Wymienione nowotwory nie mieszczg sie w zakresie chirurgii klatki piersiowej.
Rzyman
prof. dr hab. n. med. Wojciech NIE Wymienione nowotwory nalezg do zakresu laryngologii oraz chirurgii gtowy i szyi.
Zegarski
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Ekspert TAK/NIE Stanowisko eksperckie
NIE Procedury te w chirurgii robotowej dotyczg specjalnosci otolaryngologia lub chirurgia twarzowo -szczekowa i nie powinny by¢ klasyfikowane jako
nowotwory klatki piersiowej.
NIE Wskazane podkategorie (D38.0 dotyczaca krtani i D38.5 obejmujgca zatoki przynosowe, jame nosowa, chrzastke nosa oraz ucho $ro dkowe) nie

naleza do zakresu chirurgii klatki piersiowej, lecz mieszczg sie w domenie chirurgii gtowy i szyi. Z uwagi na ich topografie anatomiczng oraz
klasyfikacje onkologiczng, nie powinny by¢ kwalifikowane do procedur chirurgii robotowej klatki piersiowej.

NIE D38.0 Krtan (cze$¢ krtaniowa fatdu nalewkowo-nagto$niowego, nagtos$nia (cze$¢ nadgnykowa)) oraz D38.5 Inne narzady ukfadu oddechowego
(zatoki przynosowe, chrzgstka nosa, ucho $rodkowe, jama nosowa) nie powinny by¢ klasyfikowane jako nowotwory klatki piersio wej.

NIE Torakochirurgii praktycznie nie wykonuje sie zabiegéw w obrebie krtani — szczegdlnie z zastosowaniem chirurgii roboczej.
Liczba zabiegéw wykonywanych w tym wskazaniu w torakochirurgii jest bardzo ograniczona. Nawet jesli istnieje konieczno$é operacji w obrebie
krtani, zmiany chorobowe zazwyczaj obejmujg rowniez inne struktury uktadu oddechowego, takie jak tchawica.

NIE Nie powinny by¢ klasyfikowane jako nowotwory klatki piersiowe;j.

- Brak komentarza

Ll

Tabela 59. Opinia eksperta klinicznego — odsetek zabiegéw robotycznych zastepujacych aktualne postepowanie chirurgiczne w 1. i 5. roku od wprowadzenia
swiadczenia

Stanowisko eksperckie

Wskazanie Ekspert Odsetek zabiegéw robotycznych w 1. roku od Odsetek zabiegéw robotycznych w 5. roku od
wprowadzenia swiadczenia wprowadzenia swiadczenia
Nowotwoér o niepewnym lub nieznanym charakterze ucha srodkowego, narzadow uktadu oddechowego i klatki piersiowej (ICD-10: D38)

D38.0 Krtan (czes¢ krtaniowa | prof dr hab. n. med. Witold | Brak komentarza Brak komentarza

fatdu nalewkowo- Rzyman

nagtosniowego, nagtosnia

(czes¢ nadgnykowa)) prof. dr hab. n. med. Wojciech | Brak komentarza Brak komentarza
Zegarski
_ Brak komentarza Brak komentarza
— Brak komentarza Brak komentarza
F Brak komentarza Brak komentarza
_ Brak komentarza Brak komentarza
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Stanowisko eksperckie

Wskazanie

Ekspert

Odsetek zabiegéw robotycznych w 1. roku od
wprowadzenia swiadczenia

Odsetek zabiegéw robotycznych w 5. roku od
wprowadzenia swiadczenia

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Brak komentarza

Brak komentarza

D38.1 Tchawica oskrzela i
ptuco

prof dr hab. n. med. Witold

Rzyman

Brak komentarza

Brak komentarza

prof. dr hab. n. med. Wojciech
Zegarski

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Brak komentarza

Brak komentarza

—

F 5-10% 30 — 40%
F 10-15% 40-50%
e 30% 75%
— 20% 75%
—

Brak komentarza

Brak komentarza

D38.2 Optucna

prof dr hab. n. med. Witold | Brak komentarza Brak komentarza
Rzyman
prof. dr hab. n. med. Wojciech | Nie dotyczy Nie dotyczy
Zegarski
ptk dr n. med. Jacek Doniec Brak komentarza Brak komentarza
3- 6% 20 - 30%
5-10% 25-35%

Brak komentarza

Brak komentarza

5%

10%

i

Brak komentarza

Brak komentarza

D38.3 Srédpiersie

prof dr hab. n. med. Witold | 50 (liczba zabiegéw) 200 (liczba zabiegow)
Rzyman

prof. dr hab. n. med. Wojciech | 10% 40%

Zegarski
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Stanowisko eksperckie

Wskazanie

Ekspert

Odsetek zabiegéw robotycznych w 1. roku od
wprowadzenia swiadczenia

Odsetek zabiegéw robotycznych w 5. roku od
wprowadzenia swiadczenia

Brak komentarza

Brak komentarza

8-12%

40 - 50%

25-35%

60-70%

40% (srédpiersie)
70% (sympatektomia w burzy elektrycznej serca).

75% (srodpiersie)
95% (sympatektomia w burzy elektrycznej serca).

Uwzgledni¢ nalezy takze krzywa uczenia, liczbe zespotdw operacyjnych oraz réznice organizacyjne miedzy osrodkami.
Podane szacunki dotyczg placowki dysponujacej jednym robotem i dwoma zespotami operacyjnymi, operujgcej dwa dni

w tygodniu.

50%

75%

I m

Brak komentarza

Brak komentarza

D38.4 Grasica

prof dr hab. n. med. Witold | 20 60
Rzyman 25% operacii 75% operacii
prof. dr hab. n. med. Wojciech | 20% 90%

Zegarski

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

|

— 10 — 15% 50 — 60%
F 35-45% 35-45%
] 50% 80%
] 50% 75%
]

D38.5 Inne narzady uktadu

oddechowego

(zatoki

przynosowe, chrzastka nosa,

ucho
nosowa)

sSrodkowe, jama

n. med. Witold

E'U
o
S =
3
S o
31
=
Q
T

Brak komentarza

Brak komentarza

prof. dr hab. n. med. Wojciech
Zegarski

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

I

Brak komentarza

Brak komentarza
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Stanowisko eksperckie

Wskazanie

Ekspert

Odsetek zabiegéw robotycznych w 1. roku od
wprowadzenia swiadczenia

Odsetek zabiegéw robotycznych w 5. roku od
wprowadzenia swiadczenia

Brak komentarza

Brak komentarza

Nie dotyczy.

Nie dotyczy.

Brak komentarza

Brak komentarza

D38.6 Narzad uktadu | prof dr hab. n. med. Witold

oddechowego nieokreslony

Rzyman

Brak komentarza

Brak komentarza

prof. dr hab. n. med. Wojciech
Zegarski

Nie dotyczy

Nie dotyczy

Brak komentarza

Brak komentarza

4—-7%

25— 35%

5-10%

20-30%

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Im

Brak komentarza

Brak komentarza

2 Komentarz analityka AOTMIT: Ekspert, uzasadniajgc przedstawione dane, odwotat sig do literatury.

Tabela 60. Potencjalny koszt jednostkowy swiadczenia z zastosowaniem systemu robotowego w chirurgii klatki piersiowej w analizowanym wskazaniu D38

Ekspert

Stanowisko eksperckie

prof dr hab. n. med. .
Witold Rzyman

D38.3 Srodpiersie — 40 000 zk;
D38.4 Grasica — 40 000 z.

prof. dr hab. n. med. .
Wojciech Zegarski

Przewidywany koszt procedury zalezny jest od o$rodka, kosztéw doby hotelowej, wynagrodzenia personelu, kosztow statych i wyce ny materiatdéw jednorazowych.

Sredni koszt radykalnego wyciecia struktur klatki piersiowej (guza $érédpiersia lub radykalnego wyciecia grasicy wraz z tluszczem przedosierdziowym) z
zastosowaniem systemu robotowego to okoto 45 000 zi.

Brak komentarza

r—
— __I§

Koszt ok. 60 tys.-75 tys. zt obejmujacy wskazania: C38.1, C38.2, C38.3, C38.4. C38.5

Skfadowe kosztu:

o  koszty bloku operacyjnego (czas systemu robotowego, instrumentarium, amortyzacja platformy);

o  koszty anestezjologiczne i hospitalizacji;
o  koszty anestezjologiczne i hospitalizacji;
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Ekspert Stanowisko eksperckie

o  koszty materiatdéw jednorazowych specyficznych dla platformy robotowej (narzedzia, porty);
o  koszty opieki okotooperacyjnej i wczesnej rehabilitacii.

Zakres zabiegu: anatomiczna resekcja ptuca, grasicy, srédpiersia z wykorzystaniem systemu robotowego:
e koszt szacunkowy brutto: 37 000 — 45 000 zt za jeden zabieg.
e Sktadowe kosztu:
e amortyzacja i serwis robota ($rednio 10-15 tys. zl/zabieg);
e zestawy narzedzi jednorazowych (12-16 tys. zl/zabieg);
e czas bloku operacyjnego i personel (7—10 tys. z});
e hospitalizacja (Srednio krotsza niz w klasycznej torakotomii).

Finansowanie takich procedur powinno by¢ wyzsze od standardowego o okoto 20 000 — 25 000 zt w zaleznosci od procedury:
e 32.1 inne wyciecia oskrzela — dodatkowo 25000 z;
e 32.3 segmentowa resekcja ptuca — dodatkowo 25000 z;
e 32.49 lobektomia -inna — dodatkowo 25000 Z;
e 32.41 lobektomia z wycieciem segmentu drugiego ptata — dodatkowo 25000 zt;
o 32.59 catkowite usuniecie ptuca nieokreslone inaczej — dodatkowo 25000 zi;
e 34.3 zniszczenie lub wyciecie zmiany lub tkanki srédpiersia — dodatkowo 15000 z;
e Sympatektomia obustronna, jednoczasowa burzy elektrycznej serca — dodatkowo 15000 zt.

e Brak komentarza

e Brak komentarza

il

@ Koszt oszacowany na podstawie danych z: wieloo$rodkowych badan kosztowych w UE i USA, raporty kosztéw DRG w Niemczech, we Wtoszech i w Hiszpanii oraz dostepnych analiz ekonomicznych
procedur torakochirurgicznych w Polsce.

Tabela 61. Opinie ekspertow klinicznych — dodatkowe uwagi wskazane przez ekspertéw

Ekspert Opis

prof dr hab. n. med.

T ¢ Wprowadzenie operacji robotowych w chirurgii klatki piersiowej pomimo wysokich kosztéw jest niezbedne. To chirurgia przyszto$ ci w Polsce podobnie jak staje
ito yman

sie chirurgig terazniejszosci w USA i Chinach.
* Osrodki, ktére bedg mogty realizowa¢ te swiadczenia, to jedynie oddziaty chirurgii klatki piersiowej.
e Wprowadzenie chirurgii w asys$cie robota, biorgc pod uwage racjonalne i finansowe przestanki powinno ogranicza¢ sie do 3 wskazan:
o  pierwotny nowotwor klatki piersiowej (C34) — udokumentowany w badaniu pooperacyjnym; wyj$ciowo moze to by¢ rozpoznanie D38.1, jednak
w przypadku kohcowego, pooperacyjnego rozpoznania zmiany ftagodnej procedura robotowa nie powinna by¢ kwalifikowalna.
o  wszelkie operacje w obrebie srédpiersia.
o rak przetyku.

o inne wskazania do finansowania operacji w asys$cie robota sg pod wzgledem merytorycznym i kosztowym nieuzasadnione w chwili obecne;j: jak
np. miedzybtoniak, ropniak optucnej, przerzuty do ptuc.
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Ekspert

Opis

Wycena procedury w raku ptuca powinna uwzglednia¢ poza tradycyjnym dodatkiem, jak innych dziedzinach uzycie stapleréw w robotyce.

prof. dr hab. n. med.
Wojciech Zegarski

Kluczowe argumenty za wyzszos$cig chirurgii robotowej?®

Wieksza precyzja i kontrola:
Lepsza wizualizacja pola operacyjnego: obraz 3D-HD zapewnia lepszg wizualizacje i doktadniejszg identyfikacje struktur anatomicznych, co ma kluczowe
znaczenie w ograniczonej przestrzeni srodpiersia.

Nizsza inwazyjnos$¢ i mniejsze ryzyko powiktan w poréwnaniu do sternotomii: brak koniecznosci przecinania mostka przektada sie na mniejsze krwawienie, bol
pooperacyjny, ryzyko infekcji oraz krotszy czas hospitalizacji i rekonwalescenciji.

Wyzsza skutecznos$¢ resekcji onkologicznej (R0): RATS umozliwia petniejsze usunigcie grasicy z tkankami ttuszczowymi przedsercowymi, co ma kluczowe
znaczenie w: miastenii gravis, guzach grasicy, nowotworach o niepewnym charakterze.

Nizszy odsetek konwersji do otwartej chirurgii w poréwnaniu do VATS: RATS daje lepszg kontrole przy krwawieniu lub trudnym do stepie (np. przy guzach >5cm),
co zmniejsza czesto$¢ konwersji do sternotomii.

Krétszy pobyt w szpitalu i szybszy powrdt do zdrowia: $redni czas hospitalizacji po RATS -tymektomii wynosi 2—3 dni, w poréwnaniu do 5-7 dni po sternotomii.

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

Brak komentarza

W praktyce klinicznej rozpoznania z zakresu D sg stosowane w przypadku niepewnosci co do nowotworowego charakteru zmiany. W czesci przepadkéw
operowani sg pacjenci jedynie z silnym podejrzeniem choroby nowotworowej, u ktérych w okresie diagnostyki przedoperacyjnej nie udato sie jednoznacznie
okresli¢ typu histopatologicznego zmiany.

W oddziatach prowadzacych leczenie torakochirurgiczne obligatoryjnym jest mozliwo$¢ wykonania badania histopatologicznego $r6 doperacyjnego, ktére
rozstrzygnie watpliwosci i pozwoli zakwalifikowa¢ zmiane jako nowotworowg z zakresu rozpoznan z grupy C.

System robotyczny w powinien by¢ stosowany w przypadkach choréb nowotworowych (ptuca, przetyk, srodpiersie), natomiast rozszerzenie wskazan o grupe D
pozwoli na rozliczanie zmian jedynie podejrzanych o charakter nowotworowy, ktére w ostatecznym wyniku histopatologicznym zmianami nowotworowymi nie sg.
Istniejg inne metody leczenia chirurgicznego (chirurgia otwarta, wideochirurgia), ktdre w sposob rownorzedny pozwalajg skuteczne leczenie chirurgiczne
niekoniecznie z wykorzystaniem systemu robotycznego.

Brak komentarza

@ Komentarz analityka AOTMIT: ekspert wskazat w opinii pi$miennictwo.

b Komentarz analityka AOTMIT: powyzsze argumenty zostaly przedstawione w pytaniu dot. istotnosci wnioskowanego $wiadczenia.
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Zalacznik 7. Katalog grup NFZ

Tabela 62. Zatgcznik nr 1a do zarzadzenia nr 37/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 marca 2024 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - Swiadczenia wysokospecjalistyczne (z p6zn. zm.) (katalog grup)
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Choroby uktadu oddechowego
108 D01 5.51.01.0004001 | Ztozone zabiegi klatki | 23 618 28 334 1 3 (1 - w przypadku
piersiowej * leczenia
onkologicznego
zgodnie z
wytycznymi
okreslonymi w zat.
nr 3b
109 D02 | 5.51.01.0004002 | Kompleksowe zabiegi | 18 954 32 353 1 1 1 1 - w  chirurgii
klatki piersiowej * ogolnej w stanach
nagtych
- w przypadku
leczenia
onkologicznego
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konieczno$é
spetnienia
warunkéw

okreslonych w zat.
nr 3b

110 | D03 | 5.51.01.0004003 | Duze zabiegi klatki | 7 676 7 062 21 353 1 1 1 1 1
piersiowej *

- W chirurgii
ogolnej w stanach
nagtych,

- w przypadku
leczenia
onkologicznego
zgodnie z
wytycznymi
okreslonymi w zat.
nr 3b

(*) oznaczenie grup o charakterze zabiegowym
[Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie zarzadzenia nr 37/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 marca 2024 r. (z pozn. zm.)]
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Zatacznik 8. Katalog zakres6éw swiadczen w leczeniu szpitalnym

Tabela 63. Katalog zakreséw swiadczen w leczeniu szpitalnym

Warunki Produkty
realizacji rozliczeniowe Produkty
sSwiadczen dedykowane rozliczeniowe
zgodne poszczegdlnym Skojarzone zakresy swiadczen dedykowane ana
. Komérki
z zakresom poszczegolnym : .
. swiadczen K organizacyjne
rozporzadzeniem swia zakresom .
Kod zakresu Nazwa zakresu i okreslone w: w ktorych
Lp. s , swiadczen =R - realizowany
swiadczen okres’l?n.e 2 ; 2 =gl = o g s N jest
w czesci . E’n. %E S gé EE E::TE:&E a-:: 53‘,9 o _§_§ ; z_akres’*
normatywnej s¢q 0% S £28 S 3 csJ2REl ¢ §§ gl s 2 $wiadczen
i g7 ¥4 T NE s & 558858 ¥4 583 2§ 3§
. . © = T 3 H S ; 03 Dgw N ° ‘E_: = g (=]
czesci | g8 g% § o SGNNgl =9 &°F g7 =
zatacznika nr 3 = z = Ol (e =
Hospitalizacja
15 | 03.4520.030.02 | CHIRURGIA zalgcznik nr3lp.6 | X | X | X 03.4520.130.02 | CHIRURGIA KLATKI DO1, X oddziat ,
KLATKI PIERSIOWEJ - D02 chirurgii  klatki
PIERSIOWEJ - HOSPITALIZACJA - piersiowej
HOSPITALIZACJA D01, D02
03.4520.930.02 | CHIRURGIA KLATKI | § 4a | X X
PIERSIOWEJ — | rozporzadzenia
HOSPITALIZACJA -
PAKIET
ONKOLOGICZNY
17 | 03.4521.030.02 | CHIRURGIA zalgeznik nr3lp.6 | X | X | X 03.4520.180.02 | CHIRURGIA KLATKI DO1, X oddziat ,
KLATKI PIERSIOWEJ D02 chirurgii  klatki
PIERSIOWEJ SPECJALISTYCZNA piersiowej
DZIECIECA - — HOSPITALIZACJA
HOSPITALIZACJA - D01, D02
03.4520.932.02 | CHIRURGIA KLATKI | § 4a | X X
PIERSIOWEJ rozporzadzenia
SPECJALISTYCZNA
— HOSPITALIZACJA
- PAKIET
ONKOLOGICZNY
17 03.4521.030.02 | CHIRURGIA zatgcznik nr31p.6 | X X X 03.4521.130.02 | CHIRURGIA KLATKI X D01, X oddziat
KLATKI PIERSIOWEJ PZD01 chirurgii  klatki
PIERSIOWEJ DZIECIECA - piersiowej dla
DZIECIECA - HOSPITALIZACJA - dzieci
HOSPITALIZACJA D01, PZDO01
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03.4521.930.02 | CHIRURGIA KLATKI | § 4a | X X
PIERSIOWEJ rozporzadzenia
DZIECIECA -
HOSPITALIZACJA —
PAKIET

ONKOLOGICZNY
[Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie zarzadzenia nr 37/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 marca 2024 r. (z pézn. zm.)]
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Zatacznik 9. Produkty rozliczeniowe dedykowane dla swiadczen udzielanych na podstawie Karty
Diagnostyki i Leczenia Onkologicznego

Tabela 64. Produkty rozliczeniowe dedykowane dla $wiadczen udzielanych na podstawie Karty Diagnostyki i Leczenia Onkologicznego, o ktérej mowa w art. 39 ust.
1 ustawy o Krajowej Sieci Onkologicznej

Kod zakresu

Nazwa zakresu

Kod produktu

Kod grupy

Nazwa produktu

Kod procedury

Nazwa procedury

1) Realizacja $wiadczen w zakresie diagnostyki i leczenia onkologicznego zgodnie z warunkami okreslonymi w § 4a obowigzujgceg o rozporzadzenia szpitalnego i rozporzadzenia w sprawie karty

DiLO;

2) Dla rozpoznania zasadniczego nowotworu okreslonego wg ICD-10: CO0 - C43, C45 - C97, D00 - D03, D05 - D09, D11.0, D14.0 (nie obejmuje polipéw zatoki przynosowej, ucha srodkowego i
jamy nosowej), D32, D33.0 - D33.4, D35.2, D35.4, D45, D46, D47.0 - D47.7, D75.2, D76.0, w przypadku Swiadczen teleradioterapii z poz. 23: dla rozpoznania zasadniczego Z51.0 i rozpoznania
wspotistniejacego okreslonego wg ICD-10: CO0 - C43, C45 - C97, D00 - D03, D05-D09, D11.0, D14.0 (nie obejmuje polipéw zatoki przynosowej, ucha srodkowego i jamy nosowej), D32, D33.0 -
D33.4, D35.2, D35.4, D45, D46, D47.0 - D47.7, D75.2, D76.0

Hospitalizacja

03.4501.930.02

CHIRURGIA DZIECIECA
- HOSPITALIZACJA -
PAKIET
ONKOLOGICZNY

5.51.01.0004001

D01

Ztozone zabiegi klatki
piersiowej *

Hospitalizacja specjalistyczna

03.4520.932.02

CHIRURGIA
PIERSIOWEJ
SPECJALISTYCZNA -
HOSPITALIZACJA -
PAKIET

ONKOLOGICZNY

KLATKI

5.51.01.0004001

D01

Ztozone zabiegi klatki
piersiowej *

03.4520.932.02

CHIRURGIA
PIERSIOWEJ
SPECJALISTYCZNA -
HOSPITALIZACJA -
PAKIET

ONKOLOGICZNY

KLATKI

5.51.01.0004002

D02

Kompleksowe
klatki piersiowej *

zabiegi

32.3

Segmentowa
ptuca

resekcja

03.4520.932.02

CHIRURGIA
PIERSIOWEJ
SPECJALISTYCZNA -
HOSPITALIZACJA -
PAKIET

ONKOLOGICZNY

KLATKI

5.51.01.0004002

D02

Kompleksowe
klatki piersiowej *

zabiegi

32.41

Lobektomia z wycigciem
segmentu drugiego ptata

03.4520.932.02

CHIRURGIA

PIERSIOWEJ
SPECJALISTYCZNA -
HOSPITALIZACJA -

KLATKI

5.51.01.0004002

D02

Kompleksowe
klatki piersiowej *

zabiegi

32.49

Lobektomia - inna
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Chirurgia robotowa klatki piersiowej

WS.420.18.2024

Kod zakresu

Nazwa zakresu

Kod produktu

Kod grupy

Nazwa produktu

Kod procedury

Nazwa procedury

PAKIET
ONKOLOGICZNY

03.4520.932.02

CHIRURGIA
PIERSIOWEJ
SPECJALISTYCZNA
HOSPITALIZACJA
PAKIET
ONKOLOGICZNY

KLATKI

5.51.01.0004002

D02

Kompleksowe
klatki piersiowej *

zabiegi

32.52

Wyciecie
rozdzieleniem
Srédpiersia

ptuca z

03.4520.932.02

CHIRURGIA
PIERSIOWEJ
SPECJALISTYCZNA
HOSPITALIZACJA
PAKIET
ONKOLOGICZNY

KLATKI

5.51.01.0004002

D02

Kompleksowe
klatki piersiowej *

zabiegi

32.59

Catkowite usunigcie
ptuca nieokreslone
inaczej

03.4520.932.02

CHIRURGIA
PIERSIOWEJ
SPECJALISTYCZNA
HOSPITALIZACJA
PAKIET
ONKOLOGICZNY

KLATKI

5.51.01.0004002

D02

Kompleksowe
klatki piersiowej *

zabiegi

32.6

Radykalna resekcja
struktur klatki piersiowej

03.4520.932.02

CHIRURGIA
PIERSIOWEJ
SPECJALISTYCZNA
HOSPITALIZACJA
PAKIET
ONKOLOGICZNY

KLATKI

5.51.01.0004003

D03

Duze  zabiegi klatki
piersiowej *

34.3

Zniszczenie lub wycigcie
zmiany lub tkanki
Srodpiersia

(*) oznaczenie grup o charakterze zabiegowym
[Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie zarzgdzenia nr 37/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 marca 2024 r. (z p6zn. zm.)]
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