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Rekomendacja nr 116/2025
z dnia 18 sierpnia 2025 r.

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Swiadczenie diagnostyczno-lecznicze drég
26tciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu
do bezposredniej wizualizacji” jako Swiadczenia gwarantowanego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Swiadczenie
diagnostyczno-lecznicze drég zétciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu do bezposredniej
wizualizacji” jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

Uzasadnienie rekomendacji

Ocena dotyczy zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia diagnostyczno-leczniczego drég zétciowych
i trzustkowych, realizowanego z wykorzystaniem systemu do bezposredniej wizualizacji, jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego. Przezustna cholangiopankreatoskopia
z udziatem jednego operatora (SOCP) petni role uzupetniajgcg w algorytmie postepowania
klinicznego, nie zastepujac technik endoskopowych ani leczenia operacyjnego, lecz stanowigc etap
posredni miedzy nieskuteczng endoterapig a interwencjg chirurgiczna.

Odnalezione wytyczne kliniczne oraz konsensusy ekspertdw wskazuja, ze przezustna SOCP stanowi
rekomendowang metode w diagnostyce zwezen drég zoéfciowych o nieokreslonym charakterze oraz
w diagnostyce zmian sugerujacych nowotwor ztosliwy w gtéwnym przewodzie trzustkowym (MPD) u
pacjentow z wewnatrzprzewodowym brodawkowatym nowotworem s$luzowym trzustki (IPMN), a
takze w leczeniu trudnych kamieni przewodu zétciowego i trzustkowego, w przypadku
nieskutecznosci standardowych technik endoskopowych.

Zidentyfikowano liczne badania pierwotne i wtérne, w tym RCT i przeglady systematyczne, ktére
potwierdzajg skutecznosé przezustnej SOCP w zakresie diagnostyki i leczenia nieokreslonych zwezen
oraz trudnej kamicy drég z6tciowych i trzustkowych w poréwnaniu z tradycyjnymi technikami, takimi
jak endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna (ECPW). Przezustna SOCP wykazuje wiekszg
czuto$¢ wzgledem ECPW w diagnostyce zwezen drég zétciowych oraz wyzszg skutecznos¢ wzgledem
innych technik endoskopowych i nie gorszg skutecznos¢ od laparoskopowej eksploracji przewodu
26tciowego wspdlnego w usuwaniu kamieni zétciowych. Jest wykonalng i uzyteczng procedurg w
diagnostyce IPMN oraz skuteczng metodg usuwania kamieni z przewodu trzustkowego. Wiekszos¢
badan wskazuje, ze przezustna SOCP nie wigze sie z wyzszym ryzykiem zdarzen niepozgdanych
wzgledem ECPW. Jednoczesnie jako$¢ materiatu histopatologicznego moze by¢ nizsza niz
w przypadku biopsji pod kontrolg fluoroskopii.

Oszacowane prognozowane inkrementalne wydatki ptatnika publicznego wynosza od 5,5 min zt do
19,6 min zt, w zaleznosci od przyjetego wariantu oraz roku analizy. Przeprowadzona analiza
obarczona jest istotng niepewnoscig wynikajgcg m.in. z braku precyzyjnych danych dotyczacych

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa | tel. +48 22101 46 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 I fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl



Rekomendacja nr 116/2025 Prezesa AOTMIT z dnia 18 sierpnia 2025 r.

liczebnosci populacji, rzeczywistej liczby uniknietych ECPW, skutecznosci ECPW i przezustnej SOCP,
niepewnosci w zakresie Scistego stosowania sie do kryteriow kwalifikacji pacjentéw, odsetka
konwersji do zabiegéw chirurgicznych zaréwno w przypadku ECPW jak i przezustnej SOCP, czy
niepewnosci zwigzanej z cenami materiatéw jednorazowych.

Nalezy wskazaé, ze w rzeczywistej praktyce klinicznej kluczowa bedzie poprawna kwalifikacja
pacjentéw do przezustnej SOCP, ktéra powinna by¢ ograniczona wytacznie do pacjentow, u ktérych
wczesniejsze interwencje endoskopowe byty nieskuteczne, oraz z nastepujgcymi stanami klinicznymi:

zwezenia drég zétciowych o nieustalonej etiologii,

— zwezenia drég trzustkowych o nieustalonej etiologii,

— schorzenia w obrebie drég zétciowych lub trzustkowych o niejasnej etiologii,
— trudng kamica drdog zétciowych,

— trudng kamicg drog trzustkowych.

W przypadku podjecia decyzji o zakwalifikowaniu ocenianego $wiadczenia jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego, bedzie konieczna rzeczywista wycena procedury.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej: ,Swiadczenie diagnostyczno-lecznicze drég zétciowych/trzustkowych z zastosowaniem
systemu do bezposredniej wizualizacji” jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
szpitalnego wraz z okresleniem minimalnych warunkéw jego realizacji, na podstawie art. 31 c ustawy
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146
z pbéin.zm.).

Problem zdrowotny

Zwezenia przewodéw zéfciowych i trzustkowych mogg mieé charakter tagodny lub ztosliwy,
co wymaga diagnostyki réznicowej. Do 20% przypadkdw pozostaje nierozpoznanych przed operacja,
mimo zastosowania standardowych metod (badania laboratoryjne, obrazowe, ECPW z wymazem
szczoteczkowym), co czesto skutkuje koniecznoscig interwencji chirurgicznej. Okoto 25% zmian
podejrzewanych o ztosliwos¢ okazuje sie fagodnymi po resekgcji.

Kamica przewodowa najczesciej wynika z migracji ztogdw z pecherzyka zétciowego lub przewlektego
zapalenia trzustki. Trudne kamienie definiuje sie na podstawie ich rozmiaru (>1,5 cm), liczby, ksztattu,
lokalizacji oraz niekorzystnych warunkéw anatomicznych (np. zwezenie ponizej kamienia,
sigmoidalny przebieg CBD, zaklinowanie). W takich przypadkach standardowe leczenie bywa
nieskuteczne, wymagajgc powtdrnych procedur lub zaawansowanych technik terapeutycznych.

Alternatywna technologia medyczna

Technologie alternatywne dla przezustnej cholangiopankreatoskopii z udziatem jednego operatora
(SOCP), obecnie finansowane ze Srodkéw publicznych, obejmujg klasyczne metody stosowane
w trakcie endoskopowej cholangiopankreatografii wstecznej (ECPW) oraz leczenie chirurgiczne —
zarowno laparoskopowe, jak i klasyczne otwarte. Przezustna SOCP petni role uzupetniajaca
w algorytmie postepowania klinicznego, nie zastepujgc technik endoskopowych ani leczenia
operacyjnego, lecz stanowigc etap posredni miedzy nieskuteczng endoterapig a interwencjg
chirurgiczna.

W diagnostyce zwezen przewodéw zdétciowych i trzustkowego stosuje sie ECPW, ECPW z wymazem
szczoteczkowym oraz ECPW z biopsjg pod kontrolg fluoroskopii, przy czym w razie niepowodzenia
zabieg moze by¢ powtarzany.

Leczeniem z wyboru w kamicy przewodowej pozostaje ECPW ze sfinkterotomig, umozliwiajgce
usuniecie matych ztogéw za pomocag balonu lub koszyka, a w przypadku wiekszych kamieni —
zastosowanie litotrypsji mechanicznej. W razie nieskutecznosci tych metod wszczepia sie proteze
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do przewodu zéfciowego wspdlnego (CBD), a w ostatecznosci wykonuje sie chirurgiczne usuniecie
ztogdw, traktowane jako terapia ostatniego wyboru.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Przezustna cholangiopankreatoskopia z udziatem jednego operatora (SOCP, ang. single-operator
cholangiopancreatoscopy) to technika endoskopowa umozliwiajgca bezposredniag wizualizacje drog
z6fciowo-trzustkowych, wykonywana przez jednego operatora. Wykorzystywana jest zaréwno
w diagnostyce — w tym do celowanej biopsji — jak i w leczeniu, np. poprzez litotrypsje. Zabieg
wykonywany jest w trakcie procedury ECPW (endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna),
ktdra tgczy endoskopie z obrazowaniem radiologicznym i umozliwia bezposrednie zakontrastowanie
drog zétciowych i/lub trzustkowych. Obecnie najczesciej stosowanym systemem jest SpyGlass DS I,
oferujgcy wysokg rozdzielczo$é obrazu, technologie HDR oraz system ochrony soczewki ,Sight
Shield”. System sktada sie z komponentéw jednorazowych i wielokrotnego uzytku, w tym cyfrowego
kontrolera obrazu oraz cholangiopankreatoskopu jednorazowego uzytku. Alternatywa dla SpyGlass
DS Il jest system Eyemax, dostepny na rynku polskim, oraz inne rozwigzania obecne globalnie.

Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ), $wiadczenie , Bezpoérednia wizualizacja drég
26tciowych/trzustkowych — zabieg diagnostyczny i/lub terapeutyczny z uzyciem systemu SpyGlass
DS” obejmuje trzy typy procedur: diagnostyczng cholangiopankreatoskopie, diagnostyke z biopsjg
(przy uzyciu szczypiec SpyBite) oraz diagnostyke potgczong z zabiegiem terapeutycznym (np.
litotrypsja).

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

W wyniku wyszukiwania odnaleziono:

— w zakresie przezustnej cholangiopankreatoskopii diagnostycznej:

o siedem badan pierwotnych dotyczacych drég zétciowych (RCT Gerges 2020, Sekine 2022,
Aly 2020, Kaura 2020, Onoyama 2020, Majeed 2018, Hartman 2012);

o trzy badania pierwotne dotyczgce drog trzustkowych (Arnelo 2014, Kurihara 2016,
Vehvildinen 2022);

— w zakresie przezustnej cholangiopankreatoskopii potaczonej z wykonaniem zabiegu
terapeutycznego:

o pie¢ RCT dotyczacych drég zétciowych (Li 2021, Bang 2020, Angsuwatcharakon 2019,
Franzini 2018, Buxbaum 2018);

o trzy badania pierwotne dotyczace drég trzustkowych (Han 2019, Gerges 2023, van der
Wiel 2022).

Ze wzgledu na fakt, ze jedynie badania dotyczace systemu SpyGlass spetnity kryteria wiaczenia
do analizy podstawowej, przeprowadzono dodatkowa analize dla systemu eyeMax, uwzgledniajacg
nizsza jakos¢ dowodow klinicznych (badanie Robles-Medranda 2024).

Do analizy dodatkowej wtgczono rowniez dwa przeglady wtérne (Wen 2020, Kulpatcharapong 2022)
oraz przeglad systematyczny z metaanalizg sieciowg (Facciorusso 2023). Uwzgledniono takze trzy
badania nieuwzglednione w analizie podstawowej ze wzgledu na metodyke: Ogawa 2021, Ogura
2023 i Tsapaki 2019.

Do oceny bezpieczenstwa przezustnej SOCP uwzgledniono zaréwno wyniki ww. badan, jak
i dodatkowe dane pochodzace z dwdch retrospektywnych badan komparatywnych (Libbe 2015,
Hammerle 2012) oraz siedmiu badan jednoramiennych, w tym trzech prospektywnych (Fugazza
2022, Almadi 2020, Chen 2011) i czterech retrospektywnych (Reuterwall 2019, Bernica 2018,
Gutierrez 2018, Mizrahi 2018).
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Skutecznos¢

Przezustna cholangiopankreatoskopia diagnostyczna

Drogi zétciowe

RCT wykazato, ze biopsja pod kontrolg przezustnej SOCP charakteryzuje sie istotnie wyzszg czutoscia
niz wymaz szczoteczkowy podczas ECPW w diagnostyce nieokreslonych zwezen drég zétciowych. Nie

odnotowano istotnych rdznic w zakresie swoistosci, PPV, NPV ani doktadnosci diagnostycznej (Gerges
2020).

Retrospektywne badania komparatywne nie wykazaty istotnych rdéznic pomiedzy biopsjg pod
kontrolg przezustnej SOCP a biopsjg pod kontrolg fluoroskopii (Sekine 2022, Aly 2020, Onoyama
2020, Kaura 2020).

Nie stwierdzono istotnych réznic pomiedzy biopsja pod kontrolg przezustnej SOCP a wymazem
szczoteczkowym pod kontrolg fluoroskopii w zakresie czutosci, swoistosci, PPV i NPV (Aly 2020, Kaura
2020).

W zakresie jakosci materiatu histopatologicznego:

— biopsje pod kontrolg przezustnej SOCP (SpyBite) dajg istotnie gorszg jakos¢ probek niz biopsje
pod kontrolg fluoroskopii (p=0,006) (Sekine 2022);

— wielko$¢ materiatu bytfa istotnie mniejsza w przypadku przezustnej SOCP wzgledem biopsji pod
kontrolg fluoroskopii (p<0,001, Sekine 2022; p=0,001 Hartman 2012);

— nowsze szczypce SpyBite MAX vs. SpyBite poprawity jakos¢ prébek, ale nie wptynety istotnie
na trafnos¢ diagnostyczng (Ogura 2023);

Powtdrne wymazy szczoteczkowe pod kontrolg SOCP nie rdznity sie istotnie od wymazow podczas
ECPW w zakresie czutosci, swoistosci, PPV i NPV (Majeed 2018).

Ocena wizualna podczas przezustnej SOCP byta istotnie bardziej czuta i doktadna niz ocena wizualna
podczas ECPW, bez réznic w swoistosci, PPV i NPV (RCT Gerges 2020).

Drogi trzustkowe

Przezustna SOCP umozliwia skuteczng wizualizacje zmian w przewodzie trzustkowym (88,2%) oraz
uzyskanie odpowiedniej ilosci tkanki do diagnozy histologicznej (90,9%) (Kurihara 2016).

W przypadku IPMN:
— doktadnos¢ oceny wizualnej przezustnej SOCP dla MD-IPMN wynosita 87,5% (Kurihara 2016);

— przezustna SOCP dostarczyta dodatkowych informacji diagnostycznych u 95% pacjentéw, a u 76%
miata wptyw na decyzje kliniczne;

— czutosciswoistosé przezustnej SOCP u pacjentéw operowanych wynosity odpowiednio 84% i 75%
(Arnelo 2014);

— ocena wizualna podczas przezustnej SOCP pozwolita prawidtowo zidentyfikowaé patologie u 90%
operowanych pacjentow (Vehvildinen 2022).

W RCT Ogawa 2021:

— mozliwos¢ dotarcia do miejsc docelowych: 100% dla przezustnej SOCP vs. 71% dla ECPW
(p<0,001);

— odsetek skutecznych biopsji (specimen-based): 69% dla przezustnej SOCP vs. 85% dla ECPW
(p<0,001);

— odsetek skutecznych biopsji (site-based): 78% dla przezustnej SOCP vs. 64% dla ECPW (p=0,031).
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W badaniu z uzyciem systemu eyeMax (Robles-Medranda 2024):
— odsetek biopsji o odpowiedniej jakosci: 96,8%;
— trafnos¢ diagnostyczna biopsji pod kontrolg przezustnej SOCP:

o czutosé: 91,6% (ocena wizualna) i 95,9% (biopsja);

o swoistosc: 87,5% (ocena wizualna) i 100% (biopsja).
Przezustna cholangiopankreatoskopia terapeutyczna
Drogi z6tciowe
Litotrypsja laserowa pod kontrolg przezustnej SOCP wykazuje wyzszg skutecznos¢ w usuwaniu
duzych kamieni CBD w porédwnaniu do innych metod endoskopowych. W badaniach wykazano
istotnie wyzszy wskaznik usuniecia kamieni podczas pierwszego zabiegu w pordwnaniu
do sfinkteroplastyki z uzyciem duzego balonu (Bang 2020) i litotrypsji mechanicznej

(Angsuwatcharakon 2019) oraz istotnie wyzszy odsetek catkowitego usuniecia kamieni w poréwnaniu
do standardowego leczenia (Buxbaum 2018).

W badaniu typu non-inferiority Li 2021 poréwnano SOCP z laparoskopowg eksploracjg przewodu
26tciowego wspodlnego (LCBDE). Skuteczno$é obu metod byta porownywalna, jednak:

— wskaznik usuniecia kamieni podczas pierwszego zabiegu byt istotnie gorszy w grupie SOCP
wzgledem LCBDE;

— jako$¢ zycia oceniona za pomocg GIQLI byta istotnie wyzsza po SOCP z litotrypsjg laserowgq niz
po LCBDE.

Litotrypsja elektrohydrauliczna pod kontrolg przezustnej SOCP, stosowana po niepowodzeniu
standardowej sfinkterotomii z balonem, wykazata skutecznos$¢ nie gorszg niz endoskopowe
poszerzenie brodawki duzym balonem (Franzini 2018).

Drogi trzustkowe

W badaniu retrospektywnym z grupa kontrolng Han 2019 poréwnano skutecznos¢ przezustnej SOCP
i ECPW w leczeniu kamieni w przewodzie trzustkowym:

— skutecznosé SOCP w zakresie czesciowego lub catkowitego usuniecia kamieni oraz czesciowego
usuniecia kamieni byta istotnie wyzsza niz ECPW;

— skuteczno$¢ catkowitego usuniecia kamieni byfa istotnie nizsza w przypadku przezustnej SOCP
wzgledem ECPW.

Badania jednoramienne (Gerges 2023, van der Wiel 2022) potwierdzity wysoka skutecznos¢
przezustnej SOCP w usuwaniu kamieni z przewodu trzustkowego, wykazujgc jednoczesnie istotne
zmniejszenie bolu (Gerges 2023, van der Wiel 2022) oraz istotne ograniczenie stosowania opioidéw
po zabiegu (van der Wiel 2022). Jednoczesnie nie odnotowano istotnej zmiany jakosci zycia mierzonej
skalg SF-12 po zastosowaniu przezustnej SOCP i EHL w populacji pacjentéw z objawowym
przewlektym zapaleniem trzustki i niedroznoscig przewodu trzustkowego (van der Wiel 2022).

W badaniu Robles-Medranda 2024 catkowite usuniecie kamieni podczas pierwszej sesji osiggnieto
u 71% pacjentéw, u ktérych wykonano przezustng SOCP z uzyciem systemu eyeMax.

W diagnostyce nieokreslonych zwezen drég zétciowych zastosowanie systemu SpyGlass w ramach
przezustnej SOCP pozwala na istotne skrdécenie czasu fluoroskopii oraz zmniejszenie dawki
promieniowania, co przekfada sie na ograniczenie ekspozycji pacjenta na promieniowanie jonizujgce
(Tsapaki 2019).

Analizy wtérne wykazaty wysokg czutos¢ i swoistosc biopsji celowanej oraz oceny wizualnej SOCP -
czutos$c 74-95%, swoistos¢ 92-98% (Wen 2022, Kulpatcharapong 2022).
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Metaanaliza Facciorusso 2023 poréwnujgca techniki endoskopowe wykazata:

— istotng statystycznie przewage przezustnej SOCP z litotrypsja (laserowa lub elektrohydrauliczng)
wzgledem litotrypsji mechanicznej w zakresie wskaznika usuniecia kamieni (RR=1,59; 95%Cl:
1,14-2,20; 1*>=0%; p=0,006);

— brak istotnych réznic pomiedzy pozostatymi analizowanymi metodami.
Bezpieczeristwo

W przypadku procedur diagnostycznych przezustnej SOCP czestos¢ zdarzen niepozgdanych wynosita
do9,5%i19,8%, odpowiednio w przypadku procedur w drogach zétciowych i trzustkowych, przy czym
najczesciej obserwowano zapalenie trzustki, zapalenie drég zdétciowych oraz krwawienie.
Nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic w czestosci powiktan w poréwnaniu z metodami
ECPW, zaréwno z wymazem szczoteczkowym, jak i biopsja.

Dla procedur terapeutycznych przezustnej SOCP czestos¢ zdarzen niepozadanych siegata 9,5% i 40%,
odpowiednio w przypadku procedur w drogach zétciowych i trzustkowych. Nie wykazano istotnych
statystycznie réznic w czestosci zdarzen niepozadanych wzgledem LCBDE w przypadku procedur
w drogach zétciowych oraz weglem innych metod endoskopowych w przypadku procedur w drogach
z6tciowych i drogach trzustkowych. Najczesciej wystepowaty zapalenie trzustki, zapalenie drég
26tciowych oraz bdl brzucha. W porédwnaniu z ECPW w drogach zéfciowo-trzustkowych (tgcznie)
odnotowano istotnie nizszg czesto$¢ krwawien, bez istotnych réznic w zakresie innych zdarzen
niepozgdanych. Zarejestrowano jeden zgon.

W procedurach diagnostyczno-terapeutycznych przezustna SOCP wigzata sie z czestoscig zdarzen
niepozadanych do 16,2%, z dominujacym zapaleniem trzustki. W poréwnaniu z ECPW odnotowano
istotnie wyzsze ryzyko powiktan w ciggu 30 dni po zabiegu, w tym zapalenia trzustki i drog zétciowych.
Zgtoszono dwa zgony zwigzane z ciezkim zapaleniem trzustki. Pankreatoskopia byta zwigzana
z wiekszym ryzykiem zdarzen niepozgdanych niz cholangioskopia.

Ograniczenia

Wiekszos¢ analizowanych badan dotyczy procedur przezustnej SOCP wykonywanych z uzyciem
systemu SpyGlass (Legacy lub DS), ktéry jako pierwszy umozliwit wykonanie
cholangiopankreatoskopii przez jednego operatora. Nie zidentyfikwoano badan z wykorzystaniem
najnowszej wersji SpyGlass DS Il

Badania majg istotne ograniczenia, takie jak niewielka liczebnos$¢ populacji, retrospektywny
charakter analiz komparatywnych, brak grup kontrolnych w badaniach jednoramiennych oraz
deklarowane konflikty intereséw. Dodatkowo, populacje pacjentéw byty heterogeniczne i nie zawsze
odpowiadaty grupie docelowej z KSOZ.

Sposrdd pieciu badan RCT dotyczacych terapeutycznej przezustnej SOCP w drogach zéfciowych,
cztery koncentrowaty sie na litotrypsji laserowej, a jedno na elektrohydraulicznej. Wszystkie
procedury byly wykonywane przez doswiadczonych endoskopistéw w wyspecjalizowanych
osrodkach.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Odnaleziono trzy analizy:
— jedng analize uzytecznosci kosztow (Njei 2017);

— dwie analizy poréwnania kosztoéw (Sandha 2018, Deprez 2018).
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Uwzgledniono analizy ekonomiczne z raportéw HTA z innych panstw, tj. analize uzytecznosci kosztéw
z Walii (HTW 2020) oraz analize efektywnosci kosztéw z Australii (MSAC 2022).

Przezustna SOCP z biopsjg celowang zostata uznana za najbardziej kosztowo-efektywng strategie
diagnostyczng u pacjentéw z pierwotnym stwardniajgcym zapaleniem drég zéfciowych
i podejrzeniem raka drég zétciowych. W poréwnaniu z ECPW z cytologig lub biopsja, wigzata sie
z wyzszymi kosztami, ale réwniez wyzszg wartoscig QALY (Njei 2017).

W populacji pacjentdw z nieokreslonymi zwezeniami drég zétciowych po niejednoznacznym wyniku
ECPW, przezustna SOCP okazata sie kosztowo-efektywna wzgledem powtdrnej ECPW czy leczenia
chirurgicznego (HTW 2020). Z kolei analiza australijska wykazata, ze w przeliczeniu na prawidtowo
zdiagnozowanego pacjenta, przezustna SOCP z biopsjg generuje oszczednosci wzgledem ECPW
z wymazem szczoteczkowym i/lub biopsjg u pacjentdw, ktdrzy wczesniej przeszli takie procedury
(MSAC 2022).

Dodatkowo, przezustna SOCP wigze sie z redukcjg kosztdw w diagnostyce nieokreslonych zwezen
drég z6tciowych w porédwnaniu z ECPW (Deprez 2018) oraz leczeniu trudnych kamieni zétciowych
w poréwnaniu z ECPW (Deprez 2018), a takze z otwartg i laparoskopowq eksploracjg przewodu
z6tciowego (Sandha 2018).

Wszystkie opublikowane analizy kosztéw—efektywnosci wskazujg na korzystny profil kosztowy SOCP
przy jednoczesnym wzrosScie efektywnosci zdrowotnej mierzonej wartoscig QALY.

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930, z p6zn. zm.)

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Analize wpltywu na budzet w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw
publicznych $wiadczenia diagnostyczno-leczniczego drdg zétciowych/trzustkowych z zastosowaniem
systemu do bezposredniej wizualizacji (przezustna SOCP) jako $wiadczenia gwarantowanego

z zakresu leczenia szpitalnego przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ)
w dwuletnim horyzoncie czasowym.

Uwzgledniono koszty $wiadczenia diagnostyczno-leczniczego drég zdétciowych i trzustkowych
z zastosowaniem systemu do bezposredniej wizualizacji, obejmujgce zardwno koszty materiatow
jednorazowych do cholangiopankreatoskopii wykonywanej przy uzyciu systemu SpyGlass, jak i koszty
hospitalizacji rozliczane w ramach grup JGP G34 (10 157,40 zt) i G35 (5 594,88 zt). Koszt materiatow
jednorazowych oszacowano na poziomie 9 963 zt dla przezustnej SOCP o charakterze diagnostycznym
oraz 12 987 zt dla procedury wykonywanej w celu usuniecia kamieni.

Koszt przezustnej SOCP diagnostycznej oszacowano na 15 557,88 zt, a koszt przezustnej SOCP
wykonywanej w celu usuwania kamieni na 23 144,40 zt.

Analize przeprowadzono w trzech wariantach:

— wariant minimalny uwzglednia aktualne mozliwosci systemu, czyli liczbe procedur przezustnej
SOCP mozliwych do wykonania wedtug opinii ekspertéw;

— wariant_prawdopodobny opiera sie na prognozowanej liczbie procedur przezustnej SOCP
wskazanej w KSOZ;

— wariant maksymalny zaktada wykonanie procedury przezustnej SOCP u wszystkich pacjentéw
spetniajacych kryteria kwalifikacji, co oznacza, ze liczba wykonanych procedur odpowiada
wielkosci populacji docelowej.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na 2 956 (min. 1099, maks. 3 610) pacjentéw w | roku
oraz 3 170 (min. 1 318, maks. 3 841) w Il roku analizy.
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Prognozowane koszty inkrementalne dla ptatnika publicznego, wynikajace z wdrozenia swiadczenia
diagnostyczno-leczniczego drég zdtciowych i trzustkowych =z wykorzystaniem systemu
do bezposredniej wizualizacji jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego,
WYhniosg:

— 14,9 mIn zt (min. 5,5 min zt, maks. 18,4 min zt) w | roku;
— 15,9 min zt (min. 6,6 min zt, 19,6 min zt) w Il roku.
Oszacowania wg NFZ

W opinii Prezesa NFZ prognozowane wydatki dla ptatnika publicznego po objeciu finansowaniem
ze Srodkéw  publicznych  Swiadczenia gwarantowanego  diagnostyczno-leczniczego  drdg
z6tciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu do bezposredniej wizualizacji wyniesie od 110
min do 154 min ztotych. NFZ zatozyt roczng liczbe zabiegédw na poziomie 5-7 tys., a koszt nowego
Swiadczenia na 22 tys. zt. W oszacowaniach kosztu swiadczenia uwzgledniono koszt sprzetu
jednorazowego oraz wartos¢ hospitalizacji dla grupy G34.

Oszacowania wg KSOZ

W KSOZ nie przeprowadzono wstepnych oszacowar: skutkéw finansowych dla ptatnika publicznego.
Wedtug opinii Konsultanta Krajowego, zabiegi z uzyciem systemu SpyGlass DS mogg stanowi¢ okoto
10-15% wszystkich obecnie wykonywanych endoskopowych procedur w obrebie drég zétciowych
i trzustkowych, a ich liczba w kolejnych latach powinna wynosi¢ okoto 3—3,5 tysigca rocznie.

Oszacowania dystrybutora systemu SpyGlass DSII dotgczone do KSOZ

W oszacowaniach przedstawionych przez dystrybutora systemu SpyGlass DSl zatozono, ze w latach
2020-2022 rocznie realizowano srednio okoto 25,5-25,8 tys. hospitalizacji w ramach JGP G34,
obejmujacych zabiegi endoskopowe drég zdétciowych i trzustkowych. Przyjeto, ze 10-15% tych
Swiadczen stanowityby procedury z uzyciem systemu SpyGlass DS, co przekfada sie na okoto 3,2 tys.
zabiegdw rocznie. Koszt pojedynczego zabiegu oszacowano na 11 691 zt, uwzgledniajgc najdrozszy
element systemu, co daje roczny wptyw na budzet ptatnika na poziomie okoto 37,4 min zt.
Alternatywnie, przy zastosowaniu tanszych komponentéw systemu, koszt roczny wynositby okoto
31,8 min zt. W kalkulacjach nie uwzgledniono kosztu zakupu cyfrowego procesora obrazu (342 360 zt)
ani kosztéw hospitalizacji.

Ograniczenia analizy
Na niepewnos¢ oszacowan analizy wptywu na budzet majg wptyw ponizsze czynniki:

— niepewnos¢ dotyczgca liczebnosci populacji w scenariuszach istniejgcym i nowym oraz
identyfikacji pacjentéw kwalifikujgcych sie do $wiadczenia;

— niepewnos¢ co do liczby i skutecznosci procedur ECPW i przezustnej SOCP w warunkach
klinicznych w Polsce;

— ograniczenia danych NFZ dotyczacych procedur ICD-9, w tym rdznice w sprawozdawczosci
i wykonywanie ECPW podczas wielu zabiegéw medycznych;

— brak uwzglednienia kosztéw procedur po niepowodzeniach w populacji pacjentéw ze zmianami
i kamieniami w drogach trzustkowych oraz kosztéw zakupu cyfrowego procesora obrazu;

— niepewnos¢ co do aktualnych kosztow materiatéw jednorazowych systemu SpyGlass
i nieuwzglednienie innych systemdw;

— niepewnosc scistego stosowania sie do kryteriéw kwalifikacji;

— pominiecie kosztéow leczenia pacjentéw ze zmianami nowotworowymi, co moze wptywaé
na dtugoterminowe oszczednosci ptatnika.
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Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Opinie ekspertow klinicznych

Uzyskano opinie od czterech ekspertéw, ktdrzy wskazali na zasadnos¢ finansowania ocenianej
technologii ze srodkéw publicznych w ramach leczenia szpitalnego. Eksperci podkreslili jej wysokg
skuteczno$¢ kliniczng, niska inwazyjnos¢ oraz istotne korzysci diagnostyczno-terapeutyczne,
szczegblnie u pacjentdéw z nowotworami i trudnymi ztogami. Zastosowanie technologii moze
ograniczy¢ liczbe powtarzanych zabiegdw ECPW, operacji chirurgicznych i hospitalizacji, poprawiajgc
jakos¢ zycia pacjentéw. Wskazano réwniez na ograniczenia zwigzane z wysokimi kosztami zakupu
i eksploatacji systemu, koniecznoscig odpowiedniego przygotowania pracowni oraz zapewnienia
wysoko wykwalifikowanego personelu. Eksperci rekomenduja realizacje Swiadczenia wyfacznie
w osrodkach posiadajgcych doswiadczenie w zakresie procedur ECPW, spetniajgcych okreslone
kryteria, przy jednoczesnym wdrozeniu mechanizmdéw umozliwiajacych weryfikacje kompetencji
personelu przez ptatnika publicznego.

Uwagi do opisu $wiadczenia

W KSOZ wskazano trzy procedury cholangiopankreatoskopii z zastosowaniem systemu SpyGlass DS,
przy czym wiekszos¢ dostepnych dowoddéw skutecznosci i bezpieczenstwa odnosi sie do pierwszej
i drugiej generacji tego systemu. Na rynku dostepne sg réwniez inne wyroby medyczne umozliwiajgce
wykonanie przezustnej cholangiopankreatoskopii (SOCP). Jedna z procedur zostata okreslona jako
diagnostyczna, natomiast dwie pozostate obejmujg pobranie biopsji lub wykonanie zabiegu
terapeutycznego. Przeprowadzanie procedur wytgcznie w celu bezposredniej wizualizacji drég
26tciowych i trzustkowych, bez wykonania dodatkowych czynnosci medycznych, wydaje sie
niezasadne.

Zwraca sie uwage na potrzebe wprowadzenia odrebnego kodu ICD-9 dla zabiegu
cholangiopankreatoskopii oraz utworzenia dedykowanej grupy JGP, ktdrej wycena umozliwitaby
pokrycie kosztéw realizacji Swiadczenia.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
Omodwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono 12 wytycznych klinicznych oraz dwa konsensusy ekspertéw, m.in. dotyczace diagnostyki
i leczenia zwezen oraz niedroznosci drog zétciowych i przewodu trzustkowego, w tym kamicy
przewodowej i trzustkowej (ESGE 2024, ACG 2023, ASGE 2023, ESGE 2019, BSG 2017), a takze
diagnostyki i leczenia raka trzustki, drég zétciowych i przewlektego zapalenia trzustki (ASGE 2024,
ESMO 2023, ESMO 2022, PTG-E i PKT 2018). Trzy dokumenty (ACED 2023, Canena 2025, SEED 2021)
bezposrednio odnoszg sie do przezustnej cholangiopankreatoskopii z udziatem jednego operatora
(SOCP), natomiast pozostate dotyczg szerszego pojecia cholangiopankreatoskopii.

Wytyczne wskazujg na zasadnos¢ stosowania cholangioskopii w diagnostyce zwezen drég zétciowych
o nieokreslonym charakterze, z wyjatkiem przypadkéw z towarzyszacg masywng zmiang, ktéra moze
umozliwi¢ pozyskanie tkanki innymi metodami np. za pomocg endoskopowej ultrasonografii (EUS,
ang. endoscopic ultrasound) lub biopsji przezskérnej (ESGE 2025). W przypadku zwezen dystalnych
cholangioskopia moze nie by¢ metodg z wyboru. Zastosowanie cholangioskopii juz podczas
pierwszego zabiegu ECPW (endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna) moze ograniczy¢
liczbe powtdrnych procedur i zmniejszy¢ ryzyko negatywnych skutkéw wczes$niejszego stentowania.

W leczeniu trudnych kamieni przewodu zétciowego litotrypsja elektrohydrauliczna lub laserowa pod
kontrolg cholangioskopii zostata uznana za skuteczng i bezpieczng metode w sytuacjach, gdy
standardowe techniki endoskopowe okazujg sie nieskuteczne. Wytyczne ACED 2023 sugerujg
zastosowanie SOCP zamiast ECPW z rozszerzeniem brodawki duzym balonem u dorostych pacjentow
z trudnymi kamieniami zétciowymi.
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Pankreatoskopia przezustna jest procedurg wymagajgcg wysokich kompetencji technicznych
i powinna by¢ wykonywana wytgcznie w wyspecjalizowanych osrodkach referencyjnych przez
doswiadczonych endoskopistow. Jej zastosowanie kliniczne jest ograniczone — wskazaniem do jej
wykonania jest ocena podejrzenia wewnatrzprzewodowego brodawkowatego nowotworu
$luzowego trzustki (IPMN).

Wytyczne ESMO 2023 nie odnoszg sie do zastosowania przezustnej SOCP w diagnostyce raka trzustki
ani torbielowatych zmian nowotworowych. Pankreatoskopia moze by¢ pomocna w ocenie zwezen
przewodu trzustkowego, jednak brakuje wystarczajgcych dowoddw, aby zaleca¢ stosowanie
pankreatoskopii i biopsji pod kontrolg wzroku w ocenie zwezed o nieokreslonym charakterze.
Preferowang metodg rozpoznawania wczesnych zmian PZT (przewlekte zapalenie trzustki) pozostaje
endosonografia, uzupetniana przez rezonans magnetyczny i cholangiopankreatografie metoda
rezonansu magnetycznego (MRl — magnetic resonance imaging / MRCP — magnetic resonance
cholangiopancreatography) oraz tomografie komputerowg (TK — tomografia komputerowa).

W leczeniu bolesnego PZT z kamicg MPD (gtéwny przewdd trzustkowy) zaleca sie ECPW
(z pankreatoskopia lub bez) lub litotrypsje pozaustrojowg (ESWL), zaleznie od wielkosci, lokalizacji
i wtasciwosci kamieni. Litotrypsja wewngatrzprzewodowa pod kontrolg pankreatoskopii jest wskazana
przy kamieniach >5 mm, niemozliwych do usuniecia standardowymi metodami. Dodatkowe
wskazania do pankreatoskopii obejmujg usuniecie ciat obcych, np. przemieszczonych stentéw.

Procedury przezustnej SOCP z uzyciem systemu SpyGlass DS/DS Il opisane w wytycznych SEED 2021
obejmuja diagnostyke zwezen drég zétciowych i trzustkowych, litotrypsje, ocene MD-IPMN ($luzowy
nowotwor brodawkowaty gtéwnego przewodu trzustkowego) oraz przygotowanie przedoperacyjne
IPMN.

Rekomendacje refundacyjne

Odnalezione raporty HTA z Wielkiej Brytanii, Walii, Francji, Argentyny i Australii dotyczace
wykorzystania systemu SpyGlass lub przezustnej SOCP w diagnostyce i leczeniu chordb drég
z6tciowych oraz trzustki. W wiekszosci z nich technologia zostata wskazana jako procedura drugiego
rzutu, stosowana po niepowodzeniu ECPW, a w przypadku NICE réwniez jako alternatywa, gdy ECPW
uznane jest za nieodpowiednie. Zaréwno HAS (Francja), HTW (Walia), jak i MSAC (Australia)
pozytywnie ocenity zasadnos¢ finansowania procedury w przypadkach nieokreslonych zwezen drég
26tciowych oraz leczenia ztozonej kamicy zétciowej, pod warunkiem wczes$niejszego niepowodzenia
metod endoskopowych, a HAS réwniez w leczeniu ztozonej kamicy przewodu trzustkowego.

Z kolei IECS (Argentyna) wskazat na brak wystarczajgcych danych do sformutowania jednoznacznych
zalecen.W raportach HTW (Walia) i MSAC podkreslono ograniczenia dowoddéw klinicznych, w tym
matg liczebnos¢ prébek oraz brak jednoznacznych danych dla populacji, w ktérej ECPW nie zostato
wczes$niej wykonane.

Dodatkowo zwrdcono uwage, ze procedura przezustnej SOCP powinna by¢ realizowana wyfacznie
w wyspecjalizowanych osrodkach dysponujgcych odpowiednim sprzetem i przeszkolonym
personelem, a jej wykonanie powinno odbywac sie w warunkach szpitalnych, z mozliwoscia realizacji
jako procedura jednodniowa.

Rozwiqzania organizacyjne w innych krajach

Przeanalizowano informacje dotyczgce finansowania procedury cholangioskopii i/lub
pankreatoskopii w ramach diagnostyki i leczenia schorzen drég zétciowych oraz trzustki w jedenastu
krajach: Australii, Belgii, Czechach, Estonii, Francji, Krélestwie Niderlandéw, totwie, Niemczech,
Wielkiej Brytanii, Litwie i na Wegrzech.
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Procedura ta jest finansowana w dziewieciu z nich: Australii, Belgii, Czechach, Estonii, Francji,
Krélestwie Niderlandéw, totwie, Niemczech i Wielkiej Brytanii. Na podstawie dostepnych danych
mozna stwierdzi¢, ze finansowanie obejmuje’:

cholangioskopie diagnostyczng — w 8 z 8 analizowanych panstw;

— cholangioskopie terapeutyczng (usuwanie kamieni) —w 5 z 8 panstw (Australia, Czechy, Estonia,
Francja, Krélestwo Niderlandéw);

— pankreatoskopie diagnostyczng —w 4 z 8 panstw (Belgia, Czechy, totwa, Niemcy);
— pankreatoskopie terapeutyczng (usuwanie kamieni) —w 1 z 8 panstw (Francja).

Dla czterech krajow (Australia, Czechy, Estonia, Francja) zidentyfikowano kryteria kwalifikacji
do finansowania. W trzech z nich (Australia, Francja, Czechy) wymagane jest wczesniejsze wykonanie
ECPW, a we Francji opcjonalnie réwniez EUS.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 19.02.2025 r. Ministra Zdrowia (znak pisma
DLG.742.23.2023.MGL), w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Swiadczenie
diagnostyczno-lecznicze drdég zotciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu do bezposredniej
wizualizacji” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego wraz z okre$leniem minimalnych
warunkdéw jego realizacji, na podstawie art. 31 c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdin. zm.) po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci
nr 109/2025 z dnia 11 sierpnia 2025 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia diagnostyczno-
leczniczego drég zdtciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu do bezposredniej wizualizacji jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

PREZES
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 109/2025 z dnia 11 sierpnia 2025 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji $wiadczenia diagnostyczno-leczniczego drég zétciowych/trzustkowych z zastosowaniem
systemu do bezposredniej wizualizacji jako $wiadczenia gwarantowanego zzakresu leczenia
szpitalnego.

2. ,Swiadczenie diagnostyczno-lecznicze drég zdtciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu
do bezposredniej wizualizacji”. Ocena zasadnosci kwalifikacji jako Swiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia szpitalnego. Raport analityczny Nr: WS.420.4.2025. Data ukonczenia: 07.08.2025 r.

1 Wielka Brytania zostata wytgczona z tej czesci analizy, poniewaz dostepne dane dotyczg urzadzen wysokokosztowych,
a nie $wiadczen, co uniemozliwia jednoznaczng interpretacje wskazan.
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