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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania przezoskrzelowej biopsji
z wykorzystaniem elektromagnetycznej nawigacji bronchoskopowej
jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania przezoskrzelowej biopsji z wykorzystaniem
elektromagnetycznej nawigacji bronchoskopowej jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu
leczenia szpitalnego.

Uzasadnienie rekomendacji

Problem decyzyjny dotyczy oceny zasadnosci kwalifikacji matoinwazyjnej techniki diagnostycznej,
czyli przezoskrzelowej biopsji z wykorzystaniem elektromagnetycznej nawigacji bronchoskopowej. Jest
to metoda polegajgca na wykorzystaniu pola elektromagnetycznego do precyzyjnego sterowania
cewnikiem zapewniajagcym dostep do zmiany bedacej przedmiotem diagnostyki. Zgodnie z karta
Swiadczenia zaproponowano ograniczenie populacji docelowej wytgcznie do chorych
z przeciwwskazaniem do zabiegu przezklatkowe] igtowej biopsji ptuca pod kontrolg tomografii
komputerowej lub ultrasonografii i jednoczesnym brakiem mozliwosci pobrania materiatu tkankowego
na drodze bronchofiberoskopii. Nalezy jednak wskaza¢, ze wsrdd pacjentédw z populacji docelowej nie
dostrzega sie niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych ze wzgledu na funkcjonujgce w praktyce
klinicznej standardy. U czesci z pacjentéw wykonuje sie inwazyjne zabiegi chirurgiczne o charakterze
diagnostyczno-terapeutycznym, pozostali sg aktywnie monitorowani z wykorzystaniem tomografii
komputerowej lub tomografii pozytonowo-emisyjne;.

W odniesieniu do dowoddw naukowych wzieto pod uwage wyniki 9 przegladdéw systematycznych
oraz 6 pierwotnych badan z randomizacjg. Zidentyfikowane doniesienia charakteryzowaty sie
zréznicowanym poziomem wiarygodnosci i jakosci, niemniej zidentyfikowano liczne ograniczenia.
Wsrod zasadniczych ograniczen wskazuje sie na brak dowoddw klinicznych dla docelowej populacji
pacjentéw, brak poréwnan z komparatorami wtasciwymi dla problemu decyzyjnego w zwigzku z czym
uwzgledniono szerszy kontekst. Analiza kliniczna wykazata, ze oceniana interwencja charakteryzuje sie
skutecznoscig diagnostyczng w zakresie 59-94%, koniecznoscia wykonania kolejnej inwazyjnej
procedury diagnostycznej u 13% pacjentdéw oraz niskim ryzykiem powiktah wynoszacym ok. 7%.

Oszacowanie skutkéw finansowych dla pfatnika, przedstawione przez zgtaszajgcego w karcie
Swiadczenia opieki zdrowotnej, wskazuje na zwiekszenie wydatkéw rzedu 4,5-8,0 min zt rocznie.
Szacunki Agencji przewidujg wzrost wydatkédw w przedziale 5-23 min zt rocznie, natomiast wyniki
analizy przedstawionej przez NFZ wskazujag na mozliwy skutek finansowy wynoszacy 4-84 min zt
rocznie. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze wielko$¢ populacji docelowej jest trudna do oszacowania,
a koszty jednostkowe bedg zwigzane bezposrednio z podjetg organizacjg udzielania przedmiotowego
Swiadczenia (np. zmiana wyceny jednorodnej grupy pacjentéw lub wyodrebnienie $wiadczenia).
Analiza rozwigzan organizacyjnych w czterech krajach wykazata, ze procedura jest finansowana
wytacznie u pacjentéw, u ktdrych zmiana jest niedostepna lub trudna do zdiagnozowania za pomocg
konwencjonalnej bronchoskopii (z/bez kontroli ultrasonograficznej) lub biopsji przezklatkowej.
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Prezes Agencji, uwzgledniajgc Stanowisko Rady Przejrzystosci, majgc na uwadze wszystkie powyzsze
argumenty, uwaza kwalifikacje przezoskrzelowej biopsji z wykorzystaniem elektromagnetycznej
nawigacji bronchoskopowej jako $wiadczenia gwarantowanego w leczeniu szpitalnym za niezasadna.
Prezes Agencji wskazuje na fakt, ze populacja docelowa pacjentdw ma aktualnie zaspokojone potrzeby
zdrowotne zaréwno metodami diagnostycznymi jak i terapeutycznymi. W odniesieniu do ocenianej
technologii eksperci podkreslajg w swoich opiniach réwniez watek ograniczonej skutecznosci
diagnostycznej oraz dtugiej krzywej uczenia sie operatoréw. Wozieto takie pod uwage fakt,
ze w domenie publicznej jednego z producentéw systemu do elektromagnetycznej nawigacji
bronchoskopowej pojawita sie informacja o wycofaniu tej technologii z dystrybucji i zastgpieniu jej
innym rodzajem nawigacji (fluoroskopia).

Przedmiot wniosku

Zlecenie  Ministra  Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania  Swiadczenia
pn. ,Przezoskrzelowa biopsja z wykorzystaniem elektromagnetycznej nawigacji bronchoskopowe;j”
jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego, na podstawie art. 31c ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2024 r., poz. 146
z pdzn. zm.). W zleceniu zwrdcono sie rowniez z prosbg o okreslenie minimalnych warunkéw jakie
powinni spetniac¢ swiadczeniodawcy chcacy realizowaé nowe $wiadczenie.

Problem zdrowotny

Przedmiot oceny dotyczy oceny zasadnosci finansowania procedury diagnostycznej w kierunku
podjecia decyzji terapeutycznych dotyczacych réznicowania i leczenia wykrytych zmian ptuc.
Terminem raka ptuca (ICD-10: C34) okresla sie raka oskrzeli (drég oddechowych) i migzszu ptucnego
(pecherzykéw ptucnych). Pierwotny rak ptuca jest nowotworem pochodzagcym z komodrek
nabtonkowych. Niedrobnokomarkowy rak ptuca (NDRP) stanowi ok. 80% przypadkow zachorowan. Rak
ptuca jest najczestszym nowotworem ztosliwym w Polsce i przyczyng najwiekszej liczby zgondw
zpowodu chorédb nowotworowych. W latach 2008-2024 w bazach ptatnika publicznego
odnotowywano $redniorocznie ponad 70 tys. pacjentéw z gtdwnymi rozpoznaniami C34 wraz
z podkodami przy realizacji Swiadczen opieki zdrowotnej wskazujgcymi na nowotwory ptuc.
W ostatnim w petni sprawozdanym 2024 roku odnotowano 78 899 takich przypadkow.

Ptuco jest réwniez lokalizacjg rozwoju nowotwordw o charakterze przerzutowym (wtérne nowotwory
ptuc). Najczesciej przerzuty do ptuc sg skutkiem raka jelita grubego, piersi i nerki.

Nowotwory o niepewnym lub nieznanym charakterze (ICD-10: D38) obejmujg zmiany rozrostowe
m.in. w krtani, tchawicy, oskrzelach, ptucach, optucnej, $rdédpiersiu, uchu srodkowym, zatokach
przynosowych, chrzgstce nosa oraz jamie nosowej, ktérych ztosliwos¢ nie moze by¢ jednoznacznie
okreslona w chwili rozpoznania. Ich etiologia jest ztozona i zwigzana z czynnikami genetycznymi
i Srodowiskowymi, takimi jak dym tytoniowy czy azbest. Dla analogicznego okresu odnotowywano
Sredniorocznie ok. 80 tys. pacjentdow z gtdwnymi rozpoznaniami D38. W ostatnim roku odnotowano
125 762 takie przypadki.

Alternatywna technologia medyczna

Propozycja zakresu wskazan obejmuje pacjentéw z ograniczonymi mozliwosciami diagnostycznymi,
czyli pacjentéw, u ktéorych standardowe matoinwazyjne metody postepowania nie mogg byc
wykorzystane, tj. chorych z przeciwwskazaniem do zabiegu przezklatkowej igtowej biopsji ptuca pod
kontrolg tomografii komputerowej lub ultrasonografii (TTNA) ijednoczesnym brakiem mozliwosci
pobrania materiatu tkankowego na drodze bronchofiberoskopii.

W przypadku pacjentéw z wysokim ryzykiem raka ptuc (guzki >8 mm; >5% skala LungRADS: grupa 4a
i 4b) i brakiem mozliwosci zastosowania wyzej wymienionych technik mozliwe do zastosowania
sg inwazyjne zabiegi chirurgiczne o charakterze diagnostyczno-terapeutycznym, tj.: wziernikowanie
Srédpiersia (mediastinoskopia) oraz matoinwazyjne, endoskopowe techniki chirurgiczne. W przypadku
pacjentdéw z niskim ryzykiem nowotworowym prowadzi sie baczng obserwacje z wykorzystaniem
badan tomografii komputerowej lub tomografii pozytonowo-emisyjne;.
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Opis wnioskowanego swiadczenia

Zgodnie z kartg $wiadczenia opieki zdrowotnej [KSOZ] wnioskowane jest utworzenie nowego,
Swiadczenia z zakresu matoinwazyjnych technik chirurgicznych. W opisie wskazano,
ze elektromagnetyczna nawigacja bronchoskopowa polega na zastosowaniu zaawansowanego
systemu nawigacyjnego, ktéry uwzglednia dynamiczne zmiany w obrebie ptuc wynikajace z ruchéw
oddechowych, dzieki czemu procedura charakteryzuje sie wyzsza dokfadnos$cig diagnostyczng
w porownaniu do innych metod. Systemy tego rodzaju pozwalajg na dotarcie do guzkéw potozonych
obwodowo lub innych trudno dostepnych zmian, poza zasiegiem konwencjonalnych bronchoskopéw.
Jako populacje docelowg wskazano dorostych pacjentéw wymagajacych diagnostyki wykrytych guzéow
ptuca (C34, C78, D38.1-3), u ktérych standardowe matoinwazyjne metody postepowania nie mogg by¢
wykorzystane. Wsrdd przyktadowych przeciwwskazan wskazano: zdiagnozowang ciezkg postac
obturacyjnej choroby ptuc [POChP] z natezong pierwszosekundowg objetoscia wydechowg
nie przekraczajacg 35%; obecnos¢ duzych pecherzy rozedmowych; jedno ptuco; znaczng hipoksemie
oraz lokalizacje niekorzystng anatomicznie (m.in. umiejscowienie guzka centralne, przy Srédpiersiu,
w nadprzeponowych i szczytowych obszarach ptuc).

Pierwszy etap przed przystgpieniem do zabiegu polega na przeprowadzeniu precyzyjnej diagnostyki
obrazowej pacjenta z wykorzystaniem tomografii komputerowej lub tomografii pozytonowo-emisyjnej
w celu stworzenia tréjwymiarowej mapy oskrzeli. Nastepnie generowane jest pole
elektromagnetyczne, ktére umozliwi precyzyjne okreslenie potozenia czujnika. Podczas zabiegu mapa
w czasie rzeczywistym jest dopasowywana do faktycznej anatomii pacjenta. Proces ten uwzglednia
dynamike oddychajacego ptuca, zmiany wywotane przez znieczulenie czy deformacje tkanek w trakcie
manipulacji narzedziami. Operator wyznacza Sciezke prowadzgcg do zmiany, a nastepnie mozliwe jest
pobranie materiatu do badan oraz znakowanie zmian na potrzeby resekcji lub radioterapii. Czas
trwania zabiegu wynosi 0,5-2,0 godziny.

W propozycji finansowania wskazano na mozliwos¢ utworzenia nowej jednorodnej grupy pacjentéw
lub swiadczenia odrebnego. Zgtaszajacy Swiadczenie proponuje przyjecie wyceny dla ocenianego
Swiadczenia 0 25% wyzszej wzgledem grupy D03 Duze zabiegi klatki piersiowej, tj. ok. 19 tys. zt.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Wzieto pod uwage wyniki 9 odnalezionych przeglagddw systematycznych. Wiaczone do analizy
przeglady uwzgledniajg dowody z réznych poziomdéw wiarygodnosci, zardwno badania pierwotne
prospektywne w tym badania z randomizacja, jak i retrospektywne. Jakos¢ wszystkich przeglagdéw
w skali AMSTAR-2 zostata oceniona jako krytycznie niska. Ponadto zidentyfikowano 6 badan
z randomizacjg o dos$¢ dobrej jakosci metodycznej. Wszystkie badania miaty charakter otwarty (brak
zaslepienia pacjenta oraz lekarza wykonujgcego zabieg). Nalezy podkresli¢, ze w zadnym z wigczonych
doniesien kryteria wtaczenia nie wymagaty jednoczesnego spetnienia warunku przeciwwskazania
do biopsji przezskérnej (przezklatkowej) i braku mozliwosci przeprowadzenia bronchofiberoskopii.

Skutecznos¢ diagnostyczna (4 przeglady systematyczne, 6 badan z randomizacja)

Byt to kluczowy punkt koncowy w wiekszosci prac, rozumiany jako odsetek wykonanych procedur,
ktore skutkowaty uzyskaniem materiatu tkankowego ze zmiany, a obecnosé zmian patologicznych byta
wystarczajgca do podjecia decyzji terapeutycznych. Zaréwno przeglady jak i badania pierwotne
wigczone do analizy dotyczyty pacjentéw ze zmianami zlokalizowanymi obwodowo. Zakres wartosci
byt dos¢ szeroki, aczkolwiek zblizony zaréwno w odnalezionych przeglgdach jak i badaniach
pierwotnych. W zidentyfikowanych przegladach wzietych pod uwage raportowano zakres 60-94%.
Wyniki badan pierwotnych wskazywaty na 59-87%.

Czas trwania procedury (5 badan z randomizacjg)

Punkt nie byt definiowany w sposéb jednolity, aczkolwiek w wiekszosci przypadkéw byt to czas liczony
od momentu wprowadzenia bronchoskopu do jego usuniecia. W niektérych badaniach uwzgledniono
rowniez etap przygotowawczy zwigzany z wprowadzeniem ustawien generatora pola
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elektromagnetycznego. Raportowane wartosci median lub $rednich dla czasu trwania procedury
zawieraty sie w przedziale 16-36 min.

Koniecznos¢ wykonania kolejnej inwazyjnej procedury diagnostycznej (1 badanie z randomizacja)

W jednym z odnalezionych badan pierwotnych zaraportowano, ze w populacji zobwodowymi guzkami
ptucnymi  kolejng inwazyjng procedure diagnostyczng po przeprowadzeniu diagnostyki
z wykorzystaniem ocenianej technologii przeprowadzono u 16/121 (13,2%) pacjentow.

Powiktania ogétem (2 przeglady systematyczne, 3 badania z randomizacjg)

Czestos¢ powiktan raportowana w przegladach systematycznych zawiera sie miedzy 6,3% a 8,0%.
W dwodch badaniach z randomizacjg odnotowano zblizony poziom — 6%, natomiast w jednym nie
odnotowano zadnych powiktan.

We wszystkich doniesieniach wskazywano réwniez na odme opftucnowa jako charakterystyczne
powiktanie po zastosowaniu interwencji z ocenianego zakresu, z czestoscig okoto 5%.

Ograniczenia analiz

Wsrdd gtdwnych ograniczen przeprowadzonej analizy wskazuje sie na brak dowoddéw dostosowanych
wylfacznie do ocenianej, waskiej populacji docelowej pacjentow. Uwzgledniono szerszy
kontekst kliniczny, tym niemniej w badaniach najczesciej przeprowadzono poréwnania z innymi
metodami diagnostycznymi, ktdre nie stanowig alternatywnej technologii w przedmiotowym
problemie decyzyjnym.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.
Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Przeprowadzono przeglad systematyczny celem wyszukania analiz ekonomicznych dla zblizonego
problemu decyzyjnego. Odnaleziono trzy analizy spetniajgce kryteria wtaczenia.

e Rickets 2020; analiza uzytecznosci kosztéw; perspektywa swiadczeniodawcy; warunki Wielkiej
Brytanii; pacjenci z podejrzanymi zmianami ptucnymi wymagajacymi diagnostyki
histopatologicznej, nie kwalifikujgcy sie do biopsji inwazyjnej z powodu stabej funkcji ptuc;
komparator: przezklatkowa igtowa biopsja ptuca pod kontrolg tomografii komputerowej;
wykazana efektywnosé kosztowa.

e Lee 2014; analiza konsekwencji kosztow; perspektywa swiadczeniodawcy i wspdlna; warunki
USA; pacjenci w dobrym stanie ogdlnym, u ktérych wykryto pojedyncze guzki ptucne;
komparator: przezklatkowa igtowa biopsja ptuca pod kontrolg tomografii komputerowej
lub bronchoskopia klasyczna; wykazana efektywnos$¢ kosztowa.

e Dale 2012; analiza konsekwencji kosztow; perspektywa spoteczna; warunki USA; pacjenci
z pojedynczymi guzkami ptucnymi; komparator: przezklatkowa igtowa biopsja ptuca pod
kontrolg tomografii komputerowej; dla ocenianej technologii wykazano mniej powikfan,
wyzsze koszty oraz wyzszy odsetek nastepczych zabiegdw chirurgicznych.

Ograniczenia analiz

Nalezy jednoznacznie wskaza¢, ze ze wzgledu na odrebng specyfike réznych systemoéw opieki
zdrowotnej brak jest mozliwosci ekstrapolacji wynikow analiz farmakoekonomicznych
przeprowadzonych w oparciu o zatozenia systemdéw zagranicznych. Ponadto, analizy zostaty
przeprowadzone w populacji pacjentéw czesciowo zgodnej z wnioskowanym zakresem. W zadnej
z analiz nie przedstawiono kryteriéw zwigzanych z przeciwskazaniami lub niemoznoscig zastosowania
innych procedur diagnostycznych jak w ocenianym przypadku.

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

Nie dotyczy.
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Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Wyniki analizy wptywu na budzet zostaty przedstawione w trzyletnim horyzoncie czasowym
z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ). Przyjeto, ze szacowana liczba przedmiotowych $wiadczen
W scenariuszu ,istniejgcym” jest zerowa.

Oszacowano liczebnos$¢ populacji docelowej na 2 160, 2 248 oraz 2 330 pacjentéw w kolejnych latach.
Warianty maksymalny, prawdopodobny i minimalny zostaty skonstruowane w oparciu o zatozenia
dotyczace wielkosci populacji docelowej na podstawie danych NFZ, KSOZ oraz kosztu ocenianego
Swiadczenia. Wycene proponowanego S$wiadczenia przyjeto na podstawie wartosci JGP D03
zwiekszonej o 25% (zgodnie z propozycja zgtaszajacego) lub o maksymalng wartos¢ wskazang przez
jednego z ekspertow.

Wyniki analizy podstawowej wskazuja, ze kwalifikacja ocenianej technologii jako swiadczenia opieki
zdrowotnej moze wigzac sie ze zwiekszeniem wydatkdéw pfatnika w kolejnych latach, odpowiednio o:

e 8,00 (MIN: 5,00; MAX: 20,90) min zt;
e 8,33(5,20; 21,74) min zt;
e 8,63 (5,40;22,58) min zt.

Ograniczenia oceny wptywu na budzet

Parametrem charakteryzujagcym sie najwiekszym zakresem niepewnosci jest liczebnos$é populacji
docelowej oraz warto$¢ przyjetej wyceny. Analiza nie uwzglednia potencjalnych oszczednosci
wynikajgcych z redukcji liczby matoinwazyjnych zabiegédw chirurgicznych, ktére mogly byc
wykonywane nadmiarowo. Dodatkowo nie uwzgledniono maksymalnego potencjatu systemu opieki
zdrowotnej do realizacji przedmiotowej technologii.

Szacunki przedstawione w KSOZ

Przedstawiono, ze roczne wydatki ptatnika po wprowadzeniu $wiadczenia wynosié bedg 22-40 min zt
w zaleznosci od przyjetego rozpowszechnienia procedury. Ze wzgledu na mozliwo$¢é zastgpienia wielu
radykalnych  procedur diagnostycznych, takich jak mediastinoskopia, mediastinotomia
czy wideotorakoskopia inkrementalne wydatki ptatnika bedg nizsze i wyniosg 4,5-8,0 min zt rocznie.
Opinia NFZ

W opinii przedstawiono dwa warianty oszacowan. W pierwszym z nich przy zatozeniu, ze liczba
hospitalizacji zwigzanych z realizacjg zabiegowych procedur diagnostycznych w raku ptuca wynosi
miedzy 16 tys., a 48 tys. oraz biorgc pod uwage odsetki pacjentéw z POChP i zaawansowanym jego
stanem przyjeto liczbe populacji docelowej na poziomie 1,7-5,0 tys. Drugi wariant zaktadat jako punkt
wyjscia liczbe hospitalizacji u pacjentéw, dla ktérych sprawozdano w okresie do 12 miesiecy przed datg
przyjecia co najmniej jedng hospitalizacje z rozpoznaniem gtéwnym J43 lub J44, woéwczas populacje
oszacowano na 212-620 pacjentdw. Roczne skutki dla ptatnika wyniostyby w wariancie pierwszym
18-84 min zt oraz 4-10 min zt w wariancie drugim.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.

Opinie ekspertow klinicznych

W opiniach eksperci wskazujg, ze oceniana technologia jest Swiadczeniem, ktére powinno by¢
refundowane. W odniesieniu do ocenianego zakresu wskazan eksperci wskazujg na brak zasadnosci
stosowania tej procedury u pacjentéw z nowotworami (zaréwno pierwotnymi jak i przerzutowymi) juz
wczesniej potwierdzonymi innymi metodami. Zaproponowano réwniez mozliwo$é rozszerzenia
populacji o diagnostyke choréb srédmigzszowych ptuc, w tym idiopatycznego witdknienia ptuc. Wsréd
potencjalnych wad technologii przedstawiono koniecznos¢ wykonywania zabiegu w znieczuleniu
ogélnym (z wentylacjg zastepczg), dtuzszy czas procedury w porédwnaniu z klasyczng bronchoskopia
oraz koszty zwigzane z zakupem, eksploatacjg, wymaganiami technicznymi i szkoleniami personelu.
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Uwagi do opisu swiadczenia

W zakresie definicji populacji docelowe]j sugeruje sie doprecyzowanie, ze Swiadczenie przystuguje
pacjentom, u ktdrych nie potwierdzano uprzednio obecnosci zmian o charakterze nowotworowym.
Dodatkowo wskazuje sie na ewentualne uwzglednienie pacjentéw z idiopatycznym wtdknieniem ptuc,
ktorzy spetnialiby wszystkie kryteria zwigzane z brakiem mozliwosci stosowania innych metod.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.
Omowienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii

Analiza 14 odnalezionych dokumentéw wykazata, ze w wiekszosci dokumentéw zaleca sie wybor
metod najmniej inwazyjnych, przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiej skutecznosci diagnostycznej
i wysokiej jakosci pobranego materiatu biologicznego. W przypadku niepowodzenia metod
podstawowych przewiduje sie zastosowanie technik bardziej inwazyjnych, takich jak torakoskopia
czy mediastinoskopia. Pozycje ocenianej technologii wytyczne wskazujg gtéwnie w diagnostyce zmian
zlokalizowanych obwodowo. W jednym z odnalezionych dokumentéw wskazano na zastosowanie
dopiero po niepowodzeniu innych metod diagnostycznych

Odnaleziono informacje w zakresie finansowania ze $rodkdéw publicznych przezoskrzelowej biopsji
z wykorzystaniem elektromagnetycznej nawigacji bronchoskopowej dla czterech krajow (Niemcy,
Holandia, USA i Wielka Brytania). Podstawowym warunkiem kwalifikacji jest obecnos$¢ zmiany
centralnej lub obwodowej w ptucu, ktéra jest niedostepna lub trudna do zdiagnozowania za pomocg
konwencjonalnej bronchoskopii (z/bez kontroli ultrasonograficznej) lub biopsji przezklatkowej.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 18 maja 2025 r. (znak: DLG.054.61.2024.MGL) w sprawie
oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia pn. ,Przezoskrzelowa biopsja z wykorzystaniem elektromagnetycznej nawigacji
bronchoskopowej” jako $wiadczenia gwarantowanego w zakresie leczenia szpitalnego, art. 31c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146 z pdzn. zm.) po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci.

PREZES

Daniel Rutkowski
/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 161/2025 z dnia 12 listopada 2025 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Przezoskrzelowa biopsja z wykorzystaniem elektromagnetycznej nawigacji
bronchoskopowej” jako swiadczenia gwarantowanego

2.  Raport nr WS.420.7.2025 ,Przezoskrzelowa biopsja z wykorzystaniem elektromagnetycznej nawigacji
bronchoskopowej — Ocena zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej”: data ukonczenia:
4 listopada 2025 r.



