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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (nie dotyczy).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a - 4b 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 pézn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 930 z p6zn. zm.)2.
Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcéw (nie dotyczy).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., p0z.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,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024
r., poz. 930 z pézn. zm.)" i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)2.
Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcow (nie dotyczy).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024
r., poz. 930 z pézn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrob6w medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)2.
Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy.

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

Zakres wylgczenia 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 zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie
o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

Organ dokonujgcy wyltaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfaczenia jawnos$ci: osoba fizyczna.

! podstawa prawna zakreslen danych objetych tajemnicg przedsiebiorcy bedgcego wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930
z pézn. zm.)

’podstawa prawna zakreslen w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnicg przedsigbiorcy bedgcego wnioskodawcyg
w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)
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Wykaz wybranych skrétéw

ACED
ACG

AE
Agencja
AIDS

ALP

ALT

ASA (ang.)
ASA (fr.)

ASERNIP

ASGE

AST
AUC

BD-IPMN

BSG
CA 19-9
CBD
CBDS
CCA
CEA

Cl

CMA
CUA
DAP
DOR
DS

DS I
ECPW /ERCP
ECOG
EHL
EPLBD

ESGE

ESMO
ESWL
EUS
fcSEMS
FDA
FNA
FNB
GGT
GIN

GlQLl

GRADE

HAS
HDR
HTW

ICD-10

ICER
ICUR
IECS
1gG4
INR
IPMN
IPS
IQR
ITT
JGP
KAP
KSO0Z
LBS
Legacy
LFT
LL

Kolumbijskie Stowarzyszenie Endoskopii Pokarmowej (hiszp. Asociaciéon Colombiana de Endoscopia Digestiva)
Amerykanskie Kolegium Gastroenterologii (ang. American College of Gastroenterology)

zdarzenie niepozadane (ang. adverse event)

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

zespot nabytego uposledzenia odpornosci (ang. Acquired Immunodeficiency Syndrome)

fosfataza alkaliczna (ang. alkaline phosphatase)

aminotransferaza alaninowa (ang. alanine aminotransferase)

Amerykanskie Towarzystwo Anestezjologiczne (ang. American Society of Anesthesiologists)

oczekiwane ulepszenie ustugi (fr. Amélioration du Service Attendu)

Australijski Rejestr Bezpieczenstwa i Skutecznosci Nowych Procedur Interwencyjnych (ang. Australian Safety and
Efficacy Register of New Interventional Procedures)

Amerykanskie Towarzystwo Endoskopii Przewodu Pokarmowego (ang. American Society for Gastrointestinal
Endoscopy)

aminotransferaza asparaginianowa (ang. aspartate aminotransferase)

pole pod krzywa (ang. area under curve)

wewnatrzprzewodowy brodawkowaty nowotwor sluzowy trzustki obejmujgcy odgatezienia przewodu gtéwnego
(ang. branch duct intraductal papillary mucinous neoplasm)

Brytyjskie Towarzystwo Gastroenterologii (ang. British Society of Gastroenterology)

antygen weglowodanowy 19-9 (ang. carbohydrate antigen 19-9)

przewdd zotciowy wspdlny (ang. common bile duct)

kamica przewodu zotciowego wspdlnego (ang. common bile duct stones)

rak drég zétciowych (ang. cholangiocarcinoma)

analiza efektywnosci kosztéw (ang. cost effectiveness analysis)

przedziat ufnosci (ang. confidence interval)

analiza minimalizacji kosztéw (ang. cost minimization analysis)

analiza kosztéw-uzytecznosci (ang. cost-utility analysis)

iloczyn kermy i pola powierzchni przekroju wigzki promieniowania (ang. dose area product)

diagnostyczny iloraz szans (ang. diagnostic odds ratio)

urzgdzenie SpyGlass |l generaciji

urzgdzenie SpyGlass Il generacji

endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna (ang. endoscopic retrograde cholangiopancreatography)
Wschodnia Kooperacyjna Grupa Onkologiczna (ang. Eastern Cooperative Oncology Group)

litotrypsja elektrohydrauliczna (ang. electrohydraulic lithotripsy)

endoskopowe rozszerzenie brodawki za pomocg duzego balonu (ang. endoscopic papillary large-balloon dilation)
Europejskie Towarzystwo Endoskopii Gastroenterologicznej (ang. European Society of Gastrointenstinal
Endoscopy)

Europejskie Towarzystwo Onkologii Medycznej (ang. European Society For Medical Oncology)

litotrypsja falg uderzeniowg generowang pozaustrojowo (ang. extracorporeal shoc wave lithotripsy)
endoskopowa ultrasonografia (ang. endoscopic ultrasound)

catkowicie pokryte metalowe stenty samorozprezalne (ang. fully covered self-expandable metal stents)
Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (ang. Food and Drug Administration)

biopsja aspiracyjna cienkoigtowa (ang. fine needle aspiration)

biopsja cienkoigtowa (ang. fine needle biopsy)

gamma-glutamylotransferaza (ang. gamma-glutamyl transferase)

Miedzynarodowa Sie¢ Wytycznych (ang. Guidelines International Network)

wskaznik jakosci zycia chorych ze schorzeniami przewodu pokarmowego (ang. gastrointestinal quality of life
index)

system oceny jakosci dowodow i sity rekomendacji (ang. Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation)

Francuski Najwyzszy Urzad Zdrowia (fr. Haute Autorité de Santé)

szeroki zakres dynamiki (ang. High Dynamic Range)

Agencja Oceny Technologii Medycznych w Walii (ang. Health Technology Wales)

Miedzynarodowa statystyczna klasyfikacja choréb i probleméw zdrowotnych (ang. International Statistical
Classification of Diseases and Related Health Problems)

inkrementalny wspotczynnik efektywnosci kosztéw (ang. incremental cost-effectiveness ratio)

wskaznik inkrementalnej uzytecznosci kosztowej (ang. incremental cost-utility ratio)

Instytut Efektywnosci Klinicznej i Polityki Zdrowotnej (ang. Institute for Clinical Effectiveness and Health Policy)
Immunoglobulina G4

znormalizowany wspotczynnik czasu protrombinowego (ang. international normalized ratio)
wewnatrzprzewodowy brodawkowaty nowotwor sluzowy trzustki (ang. intraductal papillary mucinous neoplasm)
Skala Izbickiego (ang. Izbicki Pain Score)

rozstep miedzykwartylowy (ang. interquartile range)

analiza wynikéw w grupach wyodrebnionych zgodnie z zaplanowanym leczeniem (ang. intention-to-treat analysis)
jednorodna grupa pacjentéw

catkowity iloczyn dawki promieniowania i pola napromieniania (ang. Kerma Area Product)

Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

sfinkteroplastyka z uzyciem duzego balonu (ang. large balloon sphincteroplasty)

urzadzenie SpyGlass | generac;ji

badania czynnos$ci watroby (ang. liver function tests)

litotrypsja laserowa (ang. laser lithotripsy)
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iloraz wiarygodnosci wyniku ujemnego, wskaznik wiarygodnosci testu dla wyniku ujemnego (ang. likelihood ratio

Eis of negative test, negative likelihood ratio)

LR+ iloraz wiarygodnosci wyniku dodatniego, wskaznik wiarygodnosci testu dla wyniku dodatniego (ang. likelihood
ratio of positive test, positive likelihood ratio)

LYG uzyskane lata zycia (ang. life years gained)

M-ANNHEIM kryteria rozpoznania przewlektego zapalenia trzustki

MCS sumaryczna komponenta psychiczna w kwestionariuszu SF-12 (ang. Mental Component Summary)

MD roznica $rednich (ang. mean difference)

MD-CT wielorzedowa tomografia komputerowa (ang. multidetector-row computed tomography)

MD-IPMN wewnatrzprzewodowy brodawkowaty nowotwor sluzowy trzustki obejmujgcy przewdd gtéwny (ang. main duct
intraductal papillary mucinous neoplasm)

ML litotrypsja mechaniczna (ang. mechanical lithotripsy)

MPD gtéwny przewdd trzustkowy (ang. main pancreatic duct)

MRCP cholangiopankretatografia rezonansu magnetycznego (ang. magnetic resonance cholangiopancreatography)

MRI rezonans magnetyczny (ang. magnetic resonance imaging)

MSAC Australijska Komisja Doradcza ds. Ustug Medycznych (ang. Medical Services Advisory Committee)

MT-IPMN wewnatrzprzewodowy brodawkowaty nowotwor sluzowy trzustki mieszany (ang. mixed-type intraductal papillary
mucinous neoplasm)

Mz Ministerstwo Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NGS sekwencjonowanie nowej generacji (ang. next generation sequencing)

NICE Narodowy Instytut Zdrowia | Doskonatosci Klinicznej Wielkiej Brytanii (ang. National Institute for Health and Care
Excellence)

NIO Narodowy Instytut Onkologii

NPV ujemna wartos¢ predykcyjna (ang. negative predictive value)

NS wynik nieistotny statystycznie (ang. non-significant)

OR iloraz szans (ang. odds ratio)

PASC podkomisja doradcza PICO (ang. PICO Odbiory Subcommittee)

PC rak trzustki (ang. pancreatic cancer)

pCCA okotowngkowy rak drég zétciowych (ang. perihilar cholangiocarcinoma)

PCS sumaryczna komponenta fizyczna (ang. Physical Component Summary)

PD przewdd trzustkowy (ang. pancreatic duct)

PET-CT pozytonowa emisyjna tomografia komputerowa (ang. positron emission tomography-computed tomography)

PICOS populacja, interwencja, komparatory, wyniki/punkty koncowe, metodyka (ang. population, intervention,
comparison, outcome, study design)

PKT Polski Klub Trzustkowy

PLN ztoty polski

PPV dodatnia warto$¢ predykcyjna (ang. positive predictive value)

PSC pierwotne stwardniajgce zapalenie drog zéiciowych (ang. primary sclerosing cholangitis)

PSP biatko kamicy trzustkowej (ang. Pancreatic Stone Protein)

PSZ Podstawowe szpitalne zabezpieczenie swiadczer opieki zdrowotnej

PT czas protrombinowy (ang. prothrombin time)

PTBD przezskoérny przezwatrobowy drenaz drég zétciowych (ang. percutaneous transhepatic biliary drainage)

PTC przezskoérna cholangiografia przezwatrobowa (ang. percutaneous transhepatic cholangiography)

PTG-E Polskie Towarzystwo Gastroenterologii

PZT przewlekte zapalenie trzustki

QALY rok zycia skorygowany o jako$¢ (ang. quality-adjusted life-year)

RCT badanie kliniczne z randomizacjg (ang. randomized controlled trial)

RD réznica ryzyka (ang. risk difference)

RR ryzyko wzgledne (ang. relative risk)

SA oczekiwana wartos¢ (fr. Service Attendu)

SD odchylenie standardowe (ang. standard deviation)

SEED Hiszpanskie Towarzystwo Endoskopii Zotgdkowo-Jelitowej (ang. Spanish Society of Gastrointestinal Endoscopy)

SEMS samorozprezalne protezy metalowe (ang. self-expandable metallic stents)

SF-12 12-punktowy skrécony kwestionariusz do oceny stanu zdrowia (ang. Short Form-12)

SOC cholangioskopia z udziatem jednego operatora (ang. single-operator cholangioskopia)

SOCP cholangiopankreatoskopia z udziatem jednego operatora (ang. single-operator cholangiopancreatoscopy)

SOCP-LL litotrypsja laserowa pod kontrolg SOCP (ang. single-operator cholangioscopy—guided laser lithotripsy).

SROC skumulowana krzywa operacyjna odbiorcy (ang. summary receiver operating characteristic)

TK tomografia komputerowa

SUCRA pole powierzchni pod skumulowang krzywg rankingu (ang. surface under the cumulative ranking curve)

UEG Europejskie Towarzystwo Gastrologiczne (ang. United European Gastroenterology)

URPL Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

usb Dolar amerykanski

uSEMS niepokryte, samorozprezalne stenty metalowe (ang. uncovered self-expanding metallic stent)

UsG badanie ultrasonograficzne (ang. ultrasonography)

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
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Swiadczenie diagnostyczno-lecznicze drég zotciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu do bezposredniej

h S ) - WS.420.4.2025
wizualizacji w ramach leczenia szpitalnego

1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do Agencji (21-02-2025) i znak pisma zlecajacego:
zlecenie Ministra Zdrowia z 19.02.2025 r., znak: DLG.742.23.2023.MGL

Przedmiot zlecenia (z pisma zlecajgcego):

.Zakwalifikowanie swiadczenia diagnostyczno-leczniczego drég zétciowych/trzustkowych z zastosowaniem
systemu do bezposredniej wizualizacji jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego”

Typ zlecenia:

zakwalifikowanie jako Sswiadczenia gwarantowanego, wraz z okre$leniem poziomu finansowania
W  w sposdb kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkow jego realizaciji
(art. 31c ustawy o $wiadczeniach)

usuniecie $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczeh gwarantowanych albo dokonanie zmiany
[ poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkdw realizacji $wiadczenia gwarantowanego
(art. 31e—f ustawy o swiadczeniach)

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

Zlecenie dotyczy $wiadczenia gwarantowanego z zakresu:
podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

71 7

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

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

lecznictwa uzdrowiskowego

zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej oraz ich naprawy, o ktérych mowa
w ustawie o refundaciji (...)

ratownictwa medycznego
opieki paliatywnej i hospicyjne;j

Swiadczen wysokospecjalistycznych

[ I R R R AN RN RN I

programéw zdrowotnych

Whnioskodawca (pierwotny):

Ministerstwo Zdrowia na podstawie wniosku prof. dr hab. n. med. Grzegorza Wallnera, Konsultanta
Krajowego w dziedzinie chirurgii ogoinej

Producent / wytwdrca / podmiot odpowiedzialny w konteks$cie przedmiotu zlecenia:

Nie dotyczy
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2. Streszczenie

Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego opracowania byta ocena zasadnos$ci zakwalifikowania $wiadczenia diagnostyczno-
leczniczego drég zoiciowych i trzustkowych, realizowanego z wykorzystaniem systemu do bezposredniej
wizualizacji, jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ), oceniane $wiadczenie obejmuje zabieg przezustne;
cholangiopankreatoskopii wykonywany w trakcie procedury endoskopowej cholangiopankreatografii wstecznej
(ECPW); w literaturze réwniez jako ERCP, ang. endoscopic retrograde cholangiopancreatography),
z zastosowaniem jednorazowego wyrobu medycznego obstugiwanego przez jednego operatora (przezustna
SOCP, ang. single-operator cholangiopancreatoscopy). W dokumentacji KSOZ wskazano jeden system
do przezustnej SOCP — system SpyGlass DS Il, jako przyktad nowoczesnego rozwigzania technologicznego
umozliwiajgcego przeprowadzenie przezustnej SOCP, ktéry umozliwia bezposrednie obrazowanie wysokiej
rozdzielczosci, wykonanie biopsji celowanej podejrzanych zmian tkankowych oraz rozbicie kamieni zofciowych.

Zabiegi cholangiopankreatoskopii sg wykonywane w celu réznicowania przyczyn cholestazy, oceny stopnia
poszerzenia drog zétciowych, lokalizacji poziomu zwezenia oraz ustalenia wskazan do inwazyjnych badan drég
zotciowych. Metoda ta znajduje zastosowanie u pacjentdéw z podejrzeniami niedroznosci drog zoétciowych,
w tym obecnoscig zlogéw w drogach zoiciowych, a takze w diagnostyce nowotworéw ziosliwych trzustki
i przewodéw zotciowych. Zabiegi te mozna podzieli¢ na dwie grupy: diagnostyczng i terapeutyczna.

o Diagnostyczna cholangiopankreatoskopia umozliwia bezposrednia ocene zwezeh przewodow
z6tciowych i/lub trzustkowych o nieokreslonym charakterze poprzez wizualizacje, wykonanie biopsii,
uzupetnienie diagnostyki wad droég zoétciowych i/lub trzustkowych wykrytych podczas zabiegu ECPW,
przedoperacyjne mapowanie lokalizacji i rozlegtosci nowotworu przewodéw zo6tciowych i/lub trzustkowych
oraz ocene zmian nowotworowych w obrebie tych przewodow.

e Terapeutyczna cholangiopankreatoskopia znajduje zastosowanie w leczeniu kamicy przewodow
z6tciowych i przewodu trzustkowego pod kontrolg wzroku, szczegélnie w przypadkach, gdy standardowe
techniki ECPW, okazaly sie nieskuteczne. Umozliwia usuniecie pozostatosci lub zaklinowanych ztogéw
za pomocg litotrypsji, ablacji zmian nowotworowych w drogach Zofciowych oraz wspomaga drenaz
w obrebie przewoddéw zétciowych i/lub trzustkowych, stanowigc alternatywe dla technik wymagajgcych
uzycia prowadnicy.

Tradycyjna cholangiopankreatoskopia wymaga udziatu dwéch operatoréow — jednego do obstugi cholangioskopu
(tzw. ,baby scope”), drugiego do obstugi duodenoskopu (tzw. ,mother scope”). Procedura ta jest skomplikowana
zaréwno pod wzgledem logistycznym, jak i technicznym, co ogranicza jej szerokie zastosowanie kliniczne.

Wprowadzenie nowoczesnych urzadzen, takich jak jednorazowy cholangioskop, umozliwia wykonanie zabiegu
cholangiopankreatoskopii przez jednego operatora. Moze przektadac sie to na wiekszg precyzje, uproszczenie
przeprowadzenia zabiegu oraz efektywniejsze wykorzystanie zasobéw kadry medycznej.

Przedmiotem analizy Agencji byla przezustna cholangiopankreatoskopia wykonywana przez jednego
operatora (SOCP) jako procedura ogdlna. Analiza nie byla ograniczona do konkretnego systemu
technologicznego umozliwiajgcego wykonanie przezustnej SOCP.

Oprocz systemédw umozliwiajgcych przezustng SOCP na rynku dostepne sg réwniez alternatywne systemy
umozliwiajgce wykonanie cholangiopankreatoskopii drogg przezskérng, przeznosowg, srédoperacyjng
(bez wykorzystania procedury ECPW), a takze techniki wymagajgce udziatu dwoéch operatoréw. Ze wzgledu
na roznice w sposobie dostepu miedzy systemami, wskazaniach klinicznych oraz zastosowaniu, systemy inne
niz przezustna SOCP, nie byly objete zakresem niniejszej analizy Agenciji.

Populacja docelowa

Zgodnie z KSOZ, populacje docelowg dla wnioskowanego $wiadczenia bedg stanowié pacjenci z nieokreslong
niedroznoscig drég zotciowych i przewodu trzustkowego, w tym =z obecnoscig ztogéw w drogach
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zotciowych/trzustkowych oraz z nieokreslonymi zwezeniami drég zétciowo-trzustkowych mogacymi wskazywac
na rozwoj choroby nowotworowe;.

W toku realizacji prac przeanalizowano:

e aktualne rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej w zakresie diagnostyki i leczenia zwezenh
oraz niedroznosci drog zotciowych i przewodu trzustkowego, w tym obecnosci kamieni w drogach
z6tciowych i trzustce,

e dostepne dowody naukowe dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa przezustnej SOCP w poréwnaniu
do aktualnej praktyki kliniczne;j,

e opublikowane analizy ekonomiczne poréwnujgce przezustng SOCP z aktualnie stosowanymi metodami,
e opinie ekspertéw klinicznych odnoszgce sie do przedmiotowego swiadczenia,

e szacowane wydatki ptatnika publicznego w przypadku zakwalifikowania $wiadczenia diagnostyczno-
leczniczego drég zolciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu do bezposredniej wizualizacji jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego,

e analizy HTA dotyczace przezustnej SOCP i systemu SpyGlass,
e rozwigzania organizacyjne dotyczgce przezustnej SOCP funkcjonujgce w innych krajach.
Ponadto okreslono minimalne warunki realizacji przedmiotowego swiadczenia.

Problem zdrowotny

Zwezenia przewodow zofciowych i trzustkowych mogg by¢é wywotane przez zmiany o charakterze tagodnym
lub ztosliwym i wymagaja diagnostyki réznicowej. Do 20% zwezen drog zétciowych pozostaje nieokreslonych
po ocenie przedoperacyjnej (na podstawie standardowych badan takich jak badania laboratoryjne, obrazowanie
jamy brzusznej czy ECPW z wymazem szczoteczkowym) i wymaga interwencji chirurgicznej w celu postawienia
ostatecznej diagnozy. Jedna czwarta zwezen podejrzanych o ztosliwosé okazuje sie tagodna w momencie
resekcji chirurgiczne;.

Kamica przewodowa najczesciej wynika z przemieszczenia ztogéw z pecherzyka zétciowego do drog zétciowych
(kamica przewodéw zoétciowych) lub stanowi nastepstwo przewlekiego zapalenia trzustki (kamica przewodu
trzustkowego). Trudne kamienie definiuje sie na podstawie ich rozmiaru (>1,5 cm), liczby, nietypowego ksztattu
lub potozenia, a takze z powodu czynnikéw anatomicznych (np. dystalne wzgledem kamienia zwezenie przewodu
z6tciowego, sigmoidalny ksztatt przewodu zdtciowego wspdlnego (CBD, ang. common bile duct), zaklinowanie
kamienia, skrocony dystalny odcinek CBD, ostre zagiecie dystalnego odcinka CBD). W tego rodzaju przypadkach
klinicznych standardowe metody leczenia okazujg sie nieskuteczne i wymagajg powtarzania procedur
i/lub zastosowania bardziej zaawansowanych technik terapeutycznych.

Oceniana technologia medyczna

Oceniang technologig medyczng jest przezustna SOCP, zaawansowana technika endoskopowa wykonywana
w trakcie ECPW przez jednego operatora. Cholangiopankreatoskop wprowadzany jest przez kanat roboczy
duodenoskopu do drég zétciowych (cholangioskopia) lub trzustkowych (pankreatoskopia) umozliwiajgc
ich bezposrednig wizualizacje.

Przezustna SOCP pozwala na przeprowadzenie diagnostyki (w tym celowanej biopsji) oraz interwenc;ji
terapeutycznych (m.in. litotrypsji elektrohydraulicznej i laserowej). Pierwszym wyrobem medycznym
do wykonywania przezustnej SOCP byt system SpyGlass. Obecnie dostepne jest urzgdzenie trzeciej generaciji,
tj. SpyGlass DS II. Innym urzgdzeniem dostepnym w Polsce umozliwiajgcym wykonanie przezustnej SOCP jest
Eyemax (Single Use Video Cholangiopancreaticoscopy System, MICRO-TECH Europe GmbH). Na Swiecie
dostepne sg réwniez, nieobecne jeszcze na rynku polskim, inne systemy do przezustnej SOCP.

Opinie ekspertéw

W toku prac analitycznych otrzymano opinie od czterech ekspertéw klinicznych (sposrdd pieciu zaproszonych
do udziatu). Ponadto analitycy Agencji przeprowadzali bezposrednie spotkanie z Konsultantem Krajowym
w dziedzinie gastroenterologii, ktére miato miejsce w Klinice Gastroenterologii Onkologicznej Narodowego
Instytutu Onkologicznego w Warszawie. Podczas spotkania omoéwiono wybrane zagadnienia zwigzane
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z diagnostyka ileczeniem schorzen drog zofciowo-trzustkowych oraz zapoznano sie z systemem
do bezpos$redniej wizualizacji - SpyGlass.

Wszyscy eksperci zgodnie wskazali, ze oceniana technologia powinna by¢ finansowana ze $rodkéw publicznych
w ramach leczenia szpitalnego. Bezposrednia wizualizacja drog zétciowych/trzustkowych bedzie stanowié istotne
uzupetnienie pomiedzy nieskuteczng endoterapig, a leczeniem chirurgicznym lub brakiem leczenia —w przypadku
0s6b niekwalifikujgcych sie do operacji. W opinii ekspertéw przezustna cholangioskopia SOCP charakteryzuje sie
wysokg skutecznos$cig kliniczng oraz niskg inwazyjnoscig, co moze przyczyni¢ sie do zmniejszenia liczby
powtarzanych zabiegow ECPW, zabiegdéw chirurgicznych oraz hospitalizacji, a takze poprawe jakosci zycia
pacjentow.

Eksperci zwrdcili réwniez uwage na wysoki koszt jednorazowych elementéw stosowanych w trakcie przezustnej
SOCP, konieczno$¢ odpowiedniego przygotowania pracowni endoskopowej oraz zapewnienia eksperckiego
personelu (ze wzgledu na dlugg krzywa uczenia sie) a w konsekwencji ograniczong dostepnos¢ metody. W opinii
Konsultanta Krajowego w dziedzinie gastroenterologii, Swiadczenie powinno by¢ realizowane wytgcznie
w wybranych osrodkach, dysponujgcych doswiadczonym personelem w zakresie wykonywania zabiegéw ECPW.

Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

Do opracowania Agencji wtgczono 12 rekomendaciji klinicznych/wytycznych towarzystw naukowych oraz dwa
konsensusy ekspertow odnoszacych sie do:

e diagnostyki i leczenia zwezen i niedroznosci drog zoétciowych i przewodu trzustkowego, w tym kamieni
drég zétciowych i trzustki (ESGE 2024, ACG 2023, ASGE 2023, ESGE 2019, BSG 2017),

o diagnostyki i leczenia raka trzustki, drog zotciowych i przewlektego zapalenia trzustki (ASGE 2024, ESMO
2023, ESMO 2022, PTG-E i PKT 2018),

e zastosowania cholangioskopii/pankreatoskopii w praktyce klinicznej (ESGE 2025, Canena 2025, ACED
2023, Angsuwatcharakon 2021),

e oraz wytyczne omawiajgce protokot przeprowadzenia przezustnej SOCP z uzyciem systemu SpyGlass
DS/DS Il (SEED 2021).

Wytyczne wskazujg na mozliwos¢ stosowania cholangioskopii w diagnostyce zwezen drég zofciowych
o nieokreslonym charakterze (ESGE 2025, Canena 2025, ESGE 2024, ASGE 2023, ACED 2023,
Angsuwatcharakon 2021), z wyjgtkiem przypadkéw z towarzyszacg masywng zmiana, ktéra moze umozliwic
pozyskanie tkanki innymi metodami np. za pomocg endoskopowej ultrasonografii (EUS, ang. endoscopic
ultrasound) lub biopsja przezskérna (ESGE 2025). W przypadku zwezen dystalnych cholangioskopia moze
nie by¢ metodg z wyboru (Canena 2025, ASGE 2023, Angsuwatcharakon 2021). Dostepnosé cholangioskopii
podczas pierwszego zabiegu ECPW moze zmniejszyé potrzebe wykonywania wielu procedur (Canena 2025,
Angsuwatcharakon 2021) i zapobiec negatywnym skutkom wczesniejszego stentowania (ESGE 2025).

W przypadku leczenia trudnych kamieni przewodu zolciowego litotrypsja (elektrohydrauliczna lub laserowa)
pod kontrolg cholangioskopii zostata wskazana jako skuteczna i bezpieczna metoda, gdy inne opcje leczenia
endoskopowego nie pozwalajg na oczyszczenie przewodu (ESGE 2025, Canena 2025, ESGE 2019, BSG 2017).
U dorostych pacjentéw z trudnymi kamieniami zétciowymi sugeruje sie zastosowanie przezustnej SOCP zamiast
ECPW z rozszerzeniem brodawki duzym balonem (ACED 2023).

Pankreatoskopia stanowi wyzwanie techniczne ze wzgledu na budowe drdg trzustkowych i parametry techniczne
systemow do przezustnej SOCP. Powinna by¢é wykonywana wytacznie przez endoskopistow posiadajgcych
zaawansowane umiejetnosci w zakresie cholangioskopii w specjalistycznych osrodkach referencyjnych, ktére
regularnie i w sposob ciggty zajmujg sie endoskopowym leczeniem ztozonych schorzen trzustki (SEED 2021,
ESGE 2025).

Pankreatoskopia moze by¢ pomocna w ocenie podejrzenia zwezeh przewodu trzustkowego, cho¢ zazwyczaj
diagnoza opiera sie na mniej inwazyjnych metodach, zwtaszcza EUS (Canena 2025). Jej zastosowanie powinno
by¢ przeznaczone dla przypadkéw z niejednoznaczng diagnozg i zmian sugerujgcych nowotwoér ziosliwy
w gtéwnym przewodzie trzustkowym (MPD, ang. main pancreatic duct) u pacjentéw z wewnatrzprzewodowym
brodawkowatym nowotworem sluzowym trzustki (IPMN, ang. intraductal papillary mucinous neoplasm) (Canena
2025, ESGE 2025). Wytyczne ESMO 2023 nie odnoszg sie do zastosowania przezustnej SOCP w diagnostyce
raka trzustki i nowotwordéw torbielowatych raka trzustki. Obecnie nie ma wystarczajgcych dowodéw naukowych,
aby zalecac¢ stosowanie pankreatoskopii i biopsji pod kontrolg wzroku do oceny zwezen przewodu trzustkowego
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o nieokreslonym charakterze (ESGE 2025). Rekomendowang metodg rozpoznawania wczesnych zmian
przewlektego zapalenia trzustki (PZT) jest endosonografia (PTG-E i PKT 2018).

W przypadku pacjentéw z bolesnym PZT i kamieniami w MPD sugeruje sie wykonanie ECPW (z pankreatoskopig
lub bez) lub litotrypsje pozaustrojowg (ASGE 2024). Zastosowanie litotrypsji wewnagtrzprzewodowej pod kontrolg
pankreatoskopii u pacjentéw z kamicg w gtdwnym przewodzie trzustkowym powinno by¢ przeznaczone
dla pacjentéw, ktérzy odczuwajg bdl, a kamienie sg wieksze niz 5 mm i nie mozna ich usung¢ standardowymi
technikami (Canena 2025, ESGE 2025).

Wykonywanie cholangioskopii/pankreatoskopii powinno odbywa¢ sie w specjalistycznych osrodkach
referencyjnych, z doswiadczeniem klinicznym, w ktérych wykonuje sie duzg liczbe zabiegédw ECPW
i cholangioskopii oraz z fatwym dostepem do sprzetu (ESGE 2025, ASGE 2023).

Alternatywne technologie medyczne

Technologiami alternatywnymi dla przezustnej SOCP, aktualnie finansowanymi ze $rodkéw publicznych
sg klasyczne metody wykonywane w trakcie ECPW oraz leczenie chirurgiczne (metodg laparoskopowa
lub klasyczng otwartg operacjg). Przezustna SOCP stanowi dodatkowy etap w algorytmie postepowania
klinicznego — stanowi uzupetnienie pomiedzy nieskuteczng endoterapig a leczeniem chirurgicznym.

W inwazyjnej diagnostyce zwezen przewodéw zétciowych oraz przewodu trzustkowego stosuje sie ECPW, ECPW
z wymazem szczoteczkowym oraz ECPW z biopsjg pod kontrolg fluoroskopii. W przypadku niepowodzenia,
zabieg ECPW moze by¢ powtarzany nawet kilkukrotnie.

U chorych z kamicg przewodowag metodg z wyboru jest ECPW ze sfinkterotomig. W przypadku wiekszych
kamieni, w trakcie ECPW wykonywana jest litotrypsja mechaniczna, majgca na celu rozkruszenie kamieni.
W przypadku niemoznosci usuniecia ztogdw metodg endoskopowg, wykonuje sie chirurgiczne usuwanie kamieni
(metodg laparoskopowg lub klasyczng otwartg operacjg).

Analiza kliniczna

Przeglad systematyczny Agenciji dotyczyt przezustnej SOCP ogodtem.

Do analizy klinicznej w zakresie przezustnej cholangiopankreatoskopii diagnostycznej wtaczono siedem badan
pierwotnych dotyczgcych drég zétciowych (RCT Gerges 2020, Sekine 2022, Aly 2020, Kaura 2020, Onoyama
2020, Majeed 2018, Hartman 2012) i trzy badania pierwotne dotyczace drog trzustkowych (Arnelo 2014, Kurihara
2016, Vehvilainen 2022).

Do analizy klinicznej w zakresie przezustnej cholangiopankreatoskopii potgczonej z wykonaniem zabiegu
terapeutycznego wigczono pie¢ RCT dotyczgcych drég zotciowych (Li 2021, Bang 2020, Angsuwatcharakon
2019, Franzini 2018, Buxbaum 2018) i trzy badania pierwotne dotyczace drég trzustkowych (Han 2019, Gerges
2023, van der Wiel 2022).

Mimo braku ograniczenh kryteriéw selekcji publikacji na rodzaj systemu do przezustnej SOCP, kryteria wigczenia
do analizy podstawowej Agencji spetnity jedynie badania kliniczne dotyczgce systemu SpyGlass. W zwigzku
z powyzszym zdecydowano o przeprowadzeniu dodatkowej analizy klinicznej obejmujgcej drugi z dostepnych
systemow przezustnej SOCP (eyeMax) przy dopuszczeniu nizszej jakosci dowoddéw Kklinicznych (badanie
jednoramienne, retrospektywne Robles-Medranda 2024, w obszarze diagnostyki zmian w drogach zétciowych
i leczenia trudnych kamieni zéfciowych).

Ponadto do analizy dodatkowej wtgczono dwa badania wtérne w zakresie przezustnej cholangiopankreatoskopii
diagnostycznej (Wen 2020, Kulpatcharapong 2022), jeden przeglad systematyczny RCT z metaanalizg sieciowg
Facciorusso 2023 dotyczgcy endoskopowych metod leczenia duzych kamieni w przewodzie zétciowym, a takze
RCT Ogawa 2021, badanie prospektywne Ogura 2023 oraz badanie retrospektywne Tsapaki 2019, ktére
nie spetnity kryteriow wigczenia do analizy podstawowej, z uwagi na metodyke badan pierwotnych wtgczonych
do przegladéw systematycznych, analizowane punkty kohcowe, komparator.
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Przezustna cholangiopankreatoskopia diagnostyczna
Drogi zétciowe

Wyniki RCT wskazujg na istotnie wyzszg czutos¢ biopsji pod kontrolg przezustnej SOCP wzgledem ECPW
zwymazem szczoteczkowym w populacji pacjentdw z nieokreslonymi zwezeniami drég zotciowych.
Nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomigedzy ramionami badania w zakresie swoistosci, dodatniej
wartosci predykcyjnej (PPV, ang. positive predictive value), ujemnej wartosci predykcyjnej (NPV, ang. negative
predictive value) oraz dokfadnosci diagnostycznej (Gerges 2020).

Wyniki retrospektywnych badan komparatywnych nie wykazaty statystycznie istotnych réznic w zakresie czutosci,
swoistosci, PPV, NPV i doktadnosci pomiedzy biopsjg pod kontrolg przezustnej SOCP, a biopsjg pod kontrolg
fluoroskopii (Sekine 2022, Aly 2020, Onoyama 2020, Kaura 2020). Co istotne, badania wskazujg na wyzszg
czutos¢ i doktadnosé biopsji wykonanych pod kontrolg fluoroskopii i przezustnej SOCP (tgcznie) niz kazdg z metod
z osobna [réznica istotna statystycznie w zakresie czuto$ci w przypadku biopsji podczas ECPW:
80,0% (95%Cl: 67,0-88,8) vs. 64,0% (95%CI: 50,1-75,9)] (Sekine 2022). Jest to wazne w kontekscie populaciji
docelowej z przedmiotowego zlecenia, ktdrg sg pacjenci po niepowodzeniu ECPW.

Wyniki retrospektywnych badan komparatywnych nie wykazaty statystycznie istotnych réznic w zakresie czutosci,
swoistosci, PPV i NPV pomiedzy biopsjg pod kontrolg przezustnej SOCP, a wymazem szczoteczkowym
pod kontrolg fluoroskopii (Aly 2020, Kaura 2020).

Wyniki badan przezustnej SOCP z wykorzystaniem szczypiec biopsyjnych SpyBite wskazujg na istotnie gorszg
jakos¢ prébek histopatologicznych pobranych w trakcie biopsji pod kontrolg przezustnej SOCP wzgledem
materiatu pobranego w trakcie biopsji pod kontrolg fluoroskopii (p=0,006) (Sekine 2022). Z kolei badania Hartman
2012 nie wykazaly istotnych statystycznie rdznic w zakresie odsetka niewystarczajgcej ilosci materiatu
do postawienia diagnozy pomiedzy tymi dwiema technikami. Wielkos¢ materiatu do badan byta istotnie mniejsza
w przypadku biopsiji pod kontrolg przezustnej SOCP wzgledem biopsji pod kontrolg fluoroskopii (p<0,001, Sekine
2022; p=0,001 Hartman 2012). Nalezy jednak zaznaczy¢, ze obecnie dostepna jest nowsza wersja szczypiec
biopsyjnych dla urzgdzenia SpyGlass, tj. SpyBite Max (Boston Scientific Inc.). Do analizy dodatkowej wtgczono
badanie prospektywne, w ktéorym poréwnano trafnos¢ diagnostyczng oraz efektywnos$¢ biopsji pobranej
za pomocg kleszczy biopsyjnych SpyBite MAX vs. SpyBite u pacjentéw z nieokreslonymi zwezeniami drég
zotciowych. Pomimo istotnie wiekszego rozmiaru pobranego materiatu do badan oraz istotnie wyzszego odsetka
uzyskania odpowiedniej ilosci tkanki w grupie, w ktorej uzyto kleszczy biopsyjnych SpyBite MAX vs. SpyBite,
nie wykazano istotnych statystycznie rézni¢ w zakresie trafnosci diagnostycznej pomiedzy ramionami badania
(Ogura 2023).

Wyniki badan retrospektywnych nie wykazaly statystycznie istotnych réznic w zakresie czutosci, swoistosci,
PPV oraz NPV pomiedzy powtdrnie przeprowadzonym wymazem szczoteczkowym pod kontrolg przezustnej
SOCP (w populacji pacjentéw, u ktérych wynik pierwszego wymazu szczoteczkowego podczas ECPW wskazywat
na dysplazje) a pierwszym wymazem szczoteczkowym oraz powtdrnym wymazem szczoteczkowym
przeprowadzonymi podczas ECPW w diagnostyce raka drég zoétciowych lub dysplazji wysokiego stopnia (Majeed
2018).

Istotne statystycznie réznice wykazano w zakresie czutosci i dokfadnosci oceny wizualnej przezustnej SOCP
wzgledem oceny wizualnej ECPW. Nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy ramionami w zakresie
swoistosci, PPV i NPV (RCT Gerges 2020).

Drogi trzustkowe

Skutecznos¢ przezustnej SOCP w wizualizacji miejsc docelowych ze zmianami w przewodzie trzustkowym
wynosi 88,2%, a odsetek biopsji, w ktérych ilos¢ pobranej tkanki jest wystarczajgca do postawienia diagnozy
histologicznej wynosi 90,9% (badanie jednoramienne retrospektywne, Kurihara 2016).

Doktadnos¢ oceny wizualnej przezustnej SOCP w przypadku IPMN obejmujgcego przewdd gtéwny (MD-IPMN,
ang. main duct intraductal papillary mucinous neoplasm) wynosi 87,5% (badanie jednoramienne retrospektywne,
Kurihara 2016). Przezustna SOCP dostarczyta dodatkowych informacji diagnostycznych u 95% pacjentow
(39/41), u ktérych wystepowato podejrzenie IPMN na podstawie badan radiologicznych, a u 76% pacjentéw wyniki
pankreatoskopii miaty wpltyw na decyzje kliniczne. Za pomocg pankreatoskopii zostato prawidtowo
zdiagnozowanych 76% i 78% pacjentéw odpowiednio z ostateczng diagnozg MD-IPMN i IPMN obejmujgcego
odgatezienia przewodu gtéwnego (BD-IPMN, ang. branch duct intraductal papillary mucinous neoplasm).
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W odniesieniu do pacjentéw operowanych czutos¢ i swoisto$¢ przezustnej SOCP wynosity odpowiednio 84%
i 75% (badanie jednoramienne prospektywne, Arnelo 2014). Przezustna SOCP miata réwniez wptyw na dalsze
postepowanie kliniczne w populacji pacjentéw z poszerzeniem MPD i podejrzeniem IPMN. W 85% (86/101)
procedur przezustna SOCP dostarczyta nowych informacji, ktére miaty wptyw na dalszg opieke nad pacjentem,
a w przypadku 6,9% (7/101) procedur przezustnej SOCP uznano za nieudang i jej wyniki nie miaty wptywu
na ostateczne decyzje. Sposréd 29 operowanych pacjentdéw, ocena wizualna podczas SOCP pozwolita
prawidtowo zidentyfikowa¢ patologie wewnagtrzprzewodowg u 90% pacjentéw (badanie jednoramienne
retrospektywne, Vehvilainen 2022).

Do analizy dodatkowej wigczono RCT Ogawa 2021, w kitérym poréwnano endoskopowe techniki biopsji
(z wykorzystaniem i bez wykorzystania przezustnej SOCP) w celu okreslenia bocznego zasiegu
pozawagtrobowego raka drég zoétciowych. Wykazano mozliwos¢ wprowadzenia cholangioskopu do wszystkich
wymaganych miejsc docelowych u wszystkich pacjentéw, umozliwiajgc wykonanie biopsji. Odsetek skutecznych
biopsji na poziomie pojedynczego wycinka (ang. specimen-based, odsetek prébek odpowiednich do badania
histologicznego) byt istotnie nizszy podczas przezustnej SOCP wzgledem ECPW (69% vs. 85%, p<0,001). Z tego
wzgledu, pomimo 100% skutecznosci w dotarciu do miejsc docelowych, odsetek skutecznych biopsiji
w poszczegolnych lokalizacjach anatomicznych (ang. site-based) podczas przezustnej SOCP wynosit 78%,
i byt istotnie wyzszy wzgledem ECPW (78% vs. 64%, p=0,031) (Ogawa 2021).

Do analizy dodatkowej wtgczono rowniez badanie retrospektywne Robles-Medranda 2024, w ktérym przezustng
SOCP wykonywano przy uzyciu systemu eyeMax. Badanie nie zostato wtgczone do analizy podstawowej, gdyz
nie spetnia kryteriow wigczenia (badanie jednoramienne, wielko$¢ populacji wynosi 80 oséb). Jednak ze wzgledu
na fakt, iz jest jedynym badaniem zidentyfikowanym w wyniku przeszukania Agencji, w ktérym wykorzystano
system eyeMax (drugi po SpyGlass DS/DS Il umozliwiajgcy wykonanie przezustnej SOCP dostepny w Polsce).
Badanie wskazuje na wysoki odsetek (96,8%) biopsji o odpowiedniej jakosci pobranych z uzyciem systemu
eyeMAX, a takze na wysokie parametry trafnosci diagnostycznej biopsji wykonanej pod kontrolg
cholangiopankreatoskopii: czutos¢ na poziomie 91,6% oraz 95,9% oraz swoisto$¢ na poziomie 87,5% i 100%,
odpowiednio podczas oceny wizualnej oraz biopsji podczas przezustnej SOCP.

Przezustna cholangiopankreatoskopia terapeutyczna
Drogi zéiciowe
Poréwnanie endoskopowych metod usuwania duzych/trudnych kamieni CBD wskazuje na istotnie wyzszy:

» wskaznik usuwania kamieni podczas pierwszego zabiegu za pomocg litotrypsji laserowej pod kontrolg
przezustnej SOCP wzgledem sfinkteroplastyki z uzyciem duzego balonu (Bang 2020),

» wskaznik usuwania kamieni podczas pierwszego zabiegu za pomocg litotrypsji laserowej pod kontrolg
przezustnej SOCP wzgledem litotrypsji mechanicznej (Angsuwatcharakon 2019),

» odsetek catkowitego usuniecia kamieni za pomocg litotrypsji laserowej pod kontrolg przezustnej SOCP
wzgledem standardowego leczenia (Buxbaum 2018).

Skutecznos$¢ usuwania kamieni za pomocg litotrypsji laserowej z uzyciem przezustnej SOCP jest nie gorsza
od skutecznosci laparoskopowej eksploracji CBD (LCBDE, ang. laparoscopic common bile duct exploration), przy
czym wskaznik usuniecia kamieni podczas pierwszego zabiegu byt istotnie gorszy w przypadku przezustnej
SOCP wzgledem LCBDE (RCT typu non-inferiority, Li 2021). Wskaznik konwersji do zabiegu chirurgicznego
nie roznit sie istotnie miedzy grupami (RCT typu non-inferiority, Li 2021).

Skutecznosc litotrypsji elektrohydraulicznej pod kontrolg przezustnej SOCP w usuwania kamieni CBD, w sytuaciji,
gdy standardowe podejscie z uzyciem sfinkterotomii z pomocg balona zakohczyto sie niepowodzeniem jest
nie gorsza niz skutecznos¢ endoskopowego poszerzenia brodawki duzym balonem (RCT typu non-inferiority,
Franzini 2018).

Jako$¢ zycia oceniona za pomocag GIQLI byfa istotnie wyzsza w populacji pacjentow, u ktérych duze kamienie
CBD zostaty usuniete za pomoca litotrypsji laserowej pod kontrolg przezustnej SOCP wzgledem pacjentéw,
u ktérych wykonano LCBDE (Li 2021).
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Drogi trzustkowe

Skutecznos¢ przezustnej SOCP w zakresie czesciowego lub catkowitego usuwania kamieni (ztozony punkt
koncowy) oraz czesciowego usuwania kamieni z MPD byta istotnie wyzsza w poréwnaniu do ECPW. Natomiast
skutecznos¢ przezustnej SOCP w zakresie catkowitego usuwania kamieni jest istotnie nizsza w poréwnaniu
do ECPW. Przy czym, jak wskazujg autorzy badania, zaréwno czesciowe, jak i catkowite odbarczenie przewodu
trzustkowego wigze sie z poprawg wynikow klinicznych (badanie retrospektywne z grupg kontrolng, Han 2019).

Wyniki badan jednoramiennych wskazujg na wysokg skutecznos$¢ przezustnej SOCP w usuwaniu kamieni
z przewodu trzustkowego, istotne zmniejszenie bolu (Gerges 2023, van der Wiel 2022) oraz istotne zmniejszenie
stosowania opioidéw (van der Wiel 2022). Nie wykazano, aby jakos¢ zycia mierzona w skali SF-12, zmienita
sie istotnie po zabiegu przezustnej SOCP i EHL w populacji pacjentéw z objawowym PZT i niedroznoécig
z powodu kamieni w przewodzie trzustkowym (van der Wiel 2022).

Wyniki analizy dodatkowej, wskazujg, ze catkowite usuniecie kamieni podczas pierwszej sesji osiggnieto u 71%
pacjentdw, u ktérych wykonano przezustng SOCP przy uzyciu systemu eyeMax (badanie retrospektywne
jednoramienne, Robles-Medranda 2024).

Wykonanie przezustnej SOCP z uzyciem systemu SpyGlass istotnie skraca narazenie na promieniowanie (czas
fluoroskopii oraz dawke promieniowania) pacjentéw, u ktérych wykonuje sie ECPW w diagnostyce nieokreslonych
zwezen drog zotciowych lub leczeniu trudnych kamieni drog zétciowych (badanie retrospektywne, Tsapaki 2019).

Analiza dodatkowa na podstawie badan wtérnych: Skumulowana czuto$¢ i swoisto$¢ biopsji celowanej i oceny
wizualnej przezustnej SOCP wykonywanych w diagnostyce nieokreslonych zwezen drog zoétciowych wynoszg
odpowiednio: 74% i 95% (czutos¢) oraz 98% i 92% (swoistos¢) (Wen 2022). Czutos¢ bezposredniej wizualizacji
oraz biopsji pod kontrolg przezustnej SOCP wynosi 88%, a swoistos¢ 95% (Kulpatcharapong 2022).

Wykazano istotng statystycznie réznice na korzys¢ przezustnej SOCP (z litotrypsjg elektrohydrauliczng
lub laserowg) wzgledem litotrypsji mechanicznej w zakresie wskaznika usuniecia kamieni [RR=1,59
(95%Cl: 1,14; 2,20); 12=0%; p=0,006]. Bezposrednie poréwnanie technik endoskopowych nie wykazato istotnych
statystycznie réznic w zakresie wskaznika catkowitego usuniecia kamieni pomiedzy innymi analizowanymi
metodami (przezustna SOCP z litotrypsja vs. sfinkterotomia + EPLBD, sfinkterotomia vs. sfinkterotomia + EPLBD,
sfinkteroplastyka vs. sfinkterotomia, sfinkteroplastyka vs. sfinkterotomia + EPLBD, sfinkterotomia + EPLBD
vs. litotrypsja mechaniczna) (Facciorusso 2023).

Analiza bezpieczenstwa

Do analizy bezpieczenstwa witgczono wyniki badan uwzglednionych w analizie skuteczno$ci oraz dodatkowo
wigczono dwa retrospektywne badania komparatywne (Libbe 2015, Hammerle 2012) oraz siedem badan
jednoramiennych (w tym trzy badania prospektywne: Fugazza 2022, Almadi 2020, Chen 2011; oraz cztery
badania retrospektywne: Reuterwall 2019, Bernica 2018, Gutierrez 2018, Mizrahi 2018).

Bezpieczenstwo diagnostycznej przezustnej SOCP

Czestos¢ zdarzen niepozadanych wynosita do 9,5% i 19,8%, odpowiednio w przypadku procedur w drogach
zotciowych i trzustkowych. Nie wykazano istotnych statystycznie réznic w czestosci zdarzeh niepozadanych
miedzy przezustng SOCP z biopsjg a ECPW z wymazem szczoteczkowym oraz ECPW z biopsjg. Najczestsze
zdarzenia niepozgdane obejmowaty zapalenie trzustki, zapalenie drég zétciowych oraz krwawienie.

Bezpieczenstwo terapeutycznej przezustnej SOCP

Czestos¢ zdarzen niepozgdanych wynosita do 9,5% i 40%, odpowiednio w przypadku procedur w drogach
z6tciowych i trzustkowych. Nie wykazano istotnych statystycznie réznic w czestosci zdarzeh niepozadanych
wzgledem LCBDE w przypadku procedur w drogach zétciowych oraz weglem innych metod endoskopowych
w przypadku procedur w drogach Zofciowych i drogach trzustkowych. Najczestsze zdarzenia niepozgdane
obejmowaty zapalenie trzustki i zapalenie drog zétciowych w przypadku procedur w drogach zétciowych oraz
zapalenie trzustki i bol w obrebie jamy brzusznej w przypadku procedur w drogach trzustkowych. Wyniki badan
przezustnej SOCP terapeutycznej w drogach Zzétciowo-trzustkowych (tgcznie) wskazujg na istotnie nizszg
czestos¢ krwawien w przypadku przezustnej SOCP wzgledem ECPW oraz brak istotnych statystycznie réznic
w zakresie czestosci zdarzen niepozadanych ogdétem, zapalenia trzustki, perforacji i zakazenia pomiedzy
przezustng SOCP terapeutyczng a ECPW. Odnotowano jeden zgon.
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Bezpieczenstwo diagnostyczno-terapeutycznej SOCP (drogi zétciowo-trzustkowe)

Czestos¢ zdarzen niepozadanych wynosita do 16,2%, a najczesciej raportowanym zdarzeniem niepozgadanym
bylo zapalenie trzustki. Przezustna SOCP wiagze sie z istotnie wyzszym ryzykiem zdarzen niepozgdanych
w okresie 30 dni po zabiegu, a takze istotnie wyzszg czestoscig wystepowania powiktan takich jak zapalenie oraz
zapalenie drog zoétciowych wzgledem ECPW. Odnotowano dwa zgony zwigzany z ciezkim zapaleniem trzustki.
Pankreatoskopia jest zwigzana z wiekszym odsetkiem zdarzen niepozgdanych niz cholangioskopia.

Analiza ekonomiczna

Do przegladu systematycznego opublikowanych analiz ekonomicznych witgczono trzy publikacje: jedng analize
uzytecznosci kosztéw (Njei 2017) i dwie analizy poréwnania kosztow (Sandha 2018, Deprez 2018), a takze
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 jest najbardziej
kosztowo-efektywng strategig diagnostyki pacjentéw z pierwotnym stwardniajgcym zapaleniem drog zétciowych
z podejrzeniem zwezenia drdg zétciowych z powodu raka drog zoétciowych sposrdd pieciu analizowanych strategii.
Przezustna SOCP z biopsjg celowang wigzata sie z wyzszymi kosztami oraz wyzszym QALY, zaréwno wzgledem
ECPW z pobraniem materialu do badania cytologicznego oraz ECPW z biopsjg (Njei 2017). W populac;ji
pacjentow z niekreslonymi zwezeniami drég zétciowych po niejednoznacznym wyniku ECPW, przezustna SOCP
jest strategig kosztowo-efektywng zaréwno wzgledem powtérnej ECPW, jak i zabiegu chirurgicznego
(HTW 2020). W przeliczeniu na prawidtowo zdiagnozowanego pacjenta przezustna SOCP z biopsjg wigze
sie z oszczednosciami wzgledem ECPW z wymazem szczoteczkowym i/lub biopsjg w populacji pacjentow
z nieokreslonymi zwezeniami drég zoiciowych, u ktérych wczesniej wykonano ECPW z wymazem
szczoteczkowym i/lub biopsjg (MSAC 2022). Przezustna SOCP wigze sie z redukcjg kosztow wzgledem ECPW
w przypadku diagnostyki nieokreslonych zwezen drog zétciowych i leczenia trudnych kamieni zofciowych (Deprez
2018), a takze wzgledem otwartej oraz laparoskopowej eksploracji CBD w przypadku leczenia trudnych kamieni
(Sandha 2018).

Analiza wplywu na budzet

W opinii Prezesa NFZ skutek finansowy dla pfatnika publicznego wynikajacy z wprowadzenia nowego
Swiadczenia gwarantowanego diagnostyczno-leczniczego drég zotciowych/trzustkowych z zastosowaniem
systemu do bezposredniej wizualizacji wyniesie od 110 min do 154 min ztotych.

Dystrybutor systemu SpyGlass w zatgczonej do KSOZ analizie oszacowat roczny wptyw na budzet ptatnika
publicznego na ok. 37,4 min zt oraz na ok 31,8 min zt przy uwzglednieniu tanszych elementéw systemu.
W wydatkach uwzgledniono jedynie koszt elementéw jednorazowych, nie uwzgledniono kosztu zakupu cyfrowego
procesora obrazu oraz kosztu hospitalizacji chorych.

Oszacowania wtasne Agencji

Wielkos¢ populacji docelowej szacowano na podstawie danych NFZ (z bazy SWIAD za lata 2020-2024) oraz
dostepnych danych literaturowych. Informacje dotyczace liczby osdéb, u ktérych wykonywano endoskopowg
diagnostyke zmian w drogach zétciowych/trzustkowych oraz endoskopowe usuwanie kamieni z tych obszaréw
(dane NFZ), zostaly przeliczone z uwzglednieniem odsetka procedur ECPW wykonywanych w celu diagnostyki
zwezen w drogach zétciowych i trzustkowych oraz usuwania kamieni z drég zotciowych i przewodu trzustkowego
(Testoni 2010) oraz odsetka osdb, u ktérych standardowe techniki endoskopowe nie pozwalajg na ustalenie
etiologii zwezen oraz skuteczne usuniecie ztogéw (KSOZ, Bowlus 2016, MSAC 2022).

W ramach analizy zastosowano trzy warianty oszacowania populacji docelowej:

e wariant minimalny — uwzglednia aktualne obcigzenie systemu ochrony zdrowia, tj. liczbe mozliwych
do wykonania procedur przezustnej SOCP, okreslong na podstawie opinii ekspertéw klinicznych,

e wariant najbardziej prawdopodobny — uwzglednia prognozowang liczbe procedur przezustnej SOCP
wskazang w KSOZ,

e wariant maksymalny — zaktada mozliwo$¢ wykonania przezustnej SOCP u wszystkich pacjentow,
spetniajgcych kryteria kwalifikacji do tej procedury, tj. liczba pacjentéw korzystajgcych z przezustnej
SOCP = wielkos¢ populacji docelowe;.
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Wyniki analizy

W scenariuszu wdrazania nowego swiadczenia, analiza Agencji wskazuje na prognozowane koszty dla ptatnika
publicznego na poziomie:

e od ok. 77,0 min zt w pierwszym roku oraz 82,3 min zt w drugim roku prognozy (wariant minimainy),
e do ok. 89,8 min zt w pierwszym roku i 95,6 min zt w drugim roku prognozy (wariant maksymainy).

Szacowane koszty inkrementalne dla ptatnika publicznego, wynikajace z realizacji $wiadczenia diagnostyczno-
leczniczego drog zofciowych i trzustkowych z zastosowaniem systemu do bezposredniej wizualizacji jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego, wyniosa:

e 0k. 5,5 mIn zt w pierwszym roku oraz 6,6 min zt w drugim roku prognozy w wariancie minimalnym,

e ok. 14,9 min zt w pierwszym roku oraz 15,9 min zt w drugim roku prognozy w wariancie najbardziej
prawdopodobnym,

s 0k. 18,4 min zt w pierwszym roku oraz 19,6 min zt w drugim roku prognozy w wariancie maksymalnym.

Oceny technologii medycznej w innych krajach

W wyniku przeszukania odnaleziono pie¢ raportow HTA (Wielka Brytania, Walia, Francja, Argentyna, Australia)
dotyczacych wykorzystania systemu SpyGlass lub przezustnej SOCP w celu diagnostyki i leczenia choréb drog
zotciowych/trzustkowych. HAS i MSAC odniosty sie pozytywnie do finansowania systemu SpyGlass
w analizowanych wskazaniach, tj. diagnostyki nieokreslonych zwezen drég zétciowych po niepowodzeniu metod
endoskopowych oraz leczenia ztozonej kamicy zo6tciowej (HAS, MSAC) i trzustki (HAS), gdy inne metody leczenia
endoskopowego zawiodty. W opinii IECS dostepne informacje nie pozwalajg na sformutowanie ostatecznych
zalecen dotyczgcych cholangiopankreatoskopii z wykorzystaniem systemu SpyGlass w chorobach drog
zotciowych i trzustki, chociaz istniejg przestanki przemawiajgce przeciwko jej uwzglednieniu. Dowody kliniczne
posiadajg ograniczenie, m.in. mata liczba pacjentow w badaniach (MSAC 2022). Niewystarczajgce dowody
kliniczne nie pozwalajg zaleca¢ rutynowego stosowania przezustnej SOCP (HTW 2020).

W czterech raportach przezustng SOCP/zabiegi z wykorzystaniem systemu SpyGlass zostaly wskazane jako
procedura drugiego rzutu po niepowodzeniu zabiegu ECPW (NICE 2015, MSAC 2022, HAS 2020, HTW 2020).
NICE dodatkowo wskazuje przezustng SOCP jako technologie alternatywng dla ECPW, w sytuacji, gdy lekarz
stwierdzi, ze zabieg ECPW jest nieodpowiedni. Wedtug oceny australijskiej (MSAC 2022) nieudany zabieg ECPW
powinien by¢ warunkiem koniecznym do wykonania przezustnej SOCP.

Procedura przezustnej SOCP powinna by¢é wykonywana w wyspecjalizowanych osrodkach wykonujgcych
badania i zabiegi endoskopowe (NICE 2015, HAS 2020).

Rozwigzania organizacyjne w innych krajach

Informacje dotyczace finansowania procedury cholangioskopii i/lub pankreatoskopii w ramach postepowania
diagnostyczno-leczniczego drog zotciowych/trzustkowych przeanalizowano w 11 krajach (Australia, Belgia,
Czechy, Estonia, Francja, Krélestwo Niderlandow, totwa, Niemcy, Wielka Brytania, Litwa, Wegry).

Procedura cholangioskopii i/lub pankreatoskopii finansowana jest w dziewigciu krajach (Australia, Belgia, Czechy,
Estonia, Francja, Krolestwo Niderlandow, totwa, Niemcy, Wielka Brytania). Na podstawie odnalezionych
informacji mozna wnioskowag, ze finansowanie obejmuje:

e cholangioskopie diagnostyczng — w 8/8* panstw,
e cholangioskopie wykonywang w celu usuniecia kamieni - w 5/8* panstw (Australia, Czechy, Estonia,
Francja, Krélestwo Niderlandéw),

e pankreatoskopie diagnostyczng — w 4/8* panstw (Belgia, Czechy, totwa, Niemcy),

e pankreatoskopie wykonywang w celu usuniecia kamieni —w 1/8* panstw (Francja).
*W zestawieniu uwzgledniono osiem panstw. Nie uwzgledniono Wielkiej Brytanii ze wzgledu na to, ze wykaz, na ktérym odnaleziono
analizowang technologie dotyczy urzgdzen o wysokich kosztach, a nie swiadczen, przez co nie mozna stwierdzi¢, ktérych wskazan dotyczy.
Dla czterech krajow zidentyfikowano kryteria finansowania (Australia, Czechy, Estonia, Francja). Wczes$niejsze
wykonanie innych badan endoskopowych zostato wskazane jako kryterium kwalifikacji w trzech panstwach
(ECPW - Australia, Francja, Czechy i/lub EUS - Francja).
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Podsumowanie i wnioski

Wytyczne kliniczne wskazuja na mozliwo$é stosowania przezustnej cholangiopankreatoskopii (SOCP)
w Scisle okreslonych populacjach pacjentéw. Zalecajg jej wykorzystanie w diagnostyce zwezeh drég
zotciowych o nieokreslonym charakterze oraz w diagnostyce zmian sugerujgcych nowotwér ztoSliwy
w gtownym przewodzie trzustkowym (MPD) u pacjentéw z IPMN, a takze w leczeniu trudnych kamieni
przewodu zoiciowego i trzustkowego, w przypadku, gdy inne standardowe techniki endoskopowe
nie pozwalajg na skuteczne oczyszczenie przewodu. Wykonywanie procedur cholangioskopii
i pankreatoskopii powinno odbywaé sie wytgcznie w specjalistycznych osrodkach referencyjnych,
posiadajgcych doswiadczenie kliniczne, w ktérych wykonuje sie duzg liczbe zabiegow ECPW.
W przypadku pankreatoskopii- wymagane jest takze doswiadczenie w zakresie cholangioskopii.

Dowody naukowe dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa przezustnej SOCP opierajg sie wytgcznie
na danych uzyskanych dla systemu SpyGlass pierwszej i drugiej generacji. Wiekszo$¢ analizowanych
badah charakteryzuje sie ograniczong wiarygodnoscig (sposréd 27 wigczonych badan do analizy
podstawowe] tylko szes¢ stanowity RCT, zczego pie¢ dotyczylo wylgcznie przezustnej SOCP
terapeutycznej w drogach zoiciowych). Wyniki RCT wskazujg na istotnie wyzszg czuto$é biopsiji
wykonywanej pod kontrolg przezustnej SOCP wzgledem ECPW z wymazem szczoteczkowym oraz
na istotnie wyzszg czutos¢ i doktadnos$¢ oceny wizualnej przezustnej SOCP wzgledem oceny wizualnej
ECPW w populacji pacjentéw z nieokreslonymi zwezeniami drog zétciowych. Wyniki badan wskazuja,
ze przezustna pankreatoskopia jest wykonalng i uzyteczng procedurg w diagnostyce IPMN. Wyniki RCT
wskazujg na istotnie wyzszg skutecznosé przezustnej SOCP wzgledem innych technik endoskopowych
oraz nie gorszg skutecznos$¢ od laparoskopowej eksploracji CBD w usuwaniu trudnych kamieni
zotciowych. Wyniki badan wskazujg na wysokg skuteczno$¢ przezustnej SOCP w usuwaniu kamieni
z przewodu trzustkowego oraz istotne zmniejszenie bolu.

W opinii ekspertow klinicznych oceniana technologia powinna by¢ finansowana ze $srodkéw publicznych
w ramach leczenia szpitalnego. Bezposrednia wizualizacja drog zofciowych i trzustkowych bedzie
stanowic istotne uzupetnienie pomiedzy nieskuteczng endoterapig, a leczeniem chirurgicznym lub jego
brakiem — w przypadku oséb niekwalifikujgcych sie do zabiegu operacyjnego.

Proponowane warunki realizacji Swiadczenia

Ponizej przedstawiono propozycje warunkow realizacji Swiadczenia, przygotowang na podstawie opinii ekspertow
klinicznych, dostepnych rekomendacji i wytycznych klinicznych oraz rozwigzan organizacyjnych stosowanych
w innych krajach. Nalezy jednak podkredli¢, ze przedstawiona propozycja wymaga dalszych konsultacji
z ekspertami klinicznymi w celu jej ostatecznego doprecyzowania i zatwierdzenia.

Zakres Warunki realizacji Swiadczenia: hospitalizacja lub hospitalizacja planowa.

Wymagania formalne W lokalizaciji:

1) oddziat chirurgii ogdlnej, lub
2) oddziat chirurgii onkologicznej, lub
3) oddziat choréb wewnetrznych, lub
4) oddziat gastroenterologiczny.
W miejscu udzielania $wiadczen — pracownia endoskopii.

Personel Zespot zabiegowy:

1. lekarz specjalista w dziedzinie gastroenterologii lub chirurgii lub choréb wewnetrznych, ktéry ukonczyt
certyfikowany kurs endoskopii zabiegowej w obszarze drég zéiciowych i trzustkowych oraz posiada
udokumentowane doswiadczenie w wykonywaniu procedury endoskopowej cholangiopankreatografii
wstecznej (ECPW) - (zwany dalej endoskopistg) obejmujgce co najmniej 200 zabiegéw
przeprowadzonych samodzielnie; lekarz endoskopista powinien ukonczyé rowniez podstawowe szkolenie
z zakresu cholangioskopii, obejmujgce obstuge sprzetu oraz techniki stosowania narzedzi;

2. lekarz specjalista w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii;

3. pielegniarka posiadajgca ukonczony kurs specjalistyczny w zakresie endoskopii oraz udokumentowane
doswiadczenie w wykonywaniu procedury ECPW;

4. pielegniarka posiadajgca tytut specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa operacyjnego lub po kursie
kwalifikacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa operacyjnego;

5. pielegniarka posiadajgca tytut specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej
opieki lub po kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki;
6. technik elektroradiolog (opcjonalnie).
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Zakres

Warunki realizacji Swiadczenia: hospitalizacja lub hospitalizacja planowa.

Wyposazenie w sprzet i
aparature medyczna

Pracowania zabiegowa (pracowania endoskopii przewodu pokarmowego) wyposazona w:
a) procesor obrazu kompatybilny z jednorazowym cholangiopankreatoskopem,
b) generator litotrypsji elektrohydraulicznej (EHL) oraz sondy do litotrypsiji,

c) narzedzia kompatybilne z jednorazowym cholangiopankreatoskopem, w tym koszyki do usuwania
ztogoéw, kleszcze biopsyjne, petle,

d) duodenoskop,

e) aparat RTG z ramieniem C,

f) aparat do znieczulenia ogdlinego z respiratorem anestetycznym,

g) tor wizyjny.

Kryteria kwalifikacji do
swiadczenia

1. Kwalifikacja do $wiadczenia dokonywana jest przez zespot wielodyscyplinarny, w sktad ktérego
wchodzg:
lekarz endoskopista oraz lekarz specjalista w dziedzinie anestezjologii, a w razie potrzeby réowniez:

lekarz specjalista w dziedzinie: chirurgii, onkologii i patomorfologii.

2. Do $wiadczenia kwalifikowani sg pacjenci z nastepujacymi stanami klinicznymi, u ktérych wczesniejsze
interwencje endoskopowe byty nieskuteczne:

- zwezenie drég zétciowych o nieustalonej etiologii,

- zwezenie drog trzustkowych o nieustalonej etiologii,

- schorzenia w obrebie drég zétciowych lub trzustkowych o niejasnej etiologii,

- trudna kamica drog zétciowych,

- trudna kamica drog trzustkowych.

Pozostate wymagania -
organizacja udzielania

1. Realizacja $wiadczenia w specjalistycznych oddziatach lub klinikach dysponujgcych zaawansowanym
zapleczem technologicznym oraz udokumentowanym do$wiadczeniem w zakresie wykonywania

swiadczen endoskopii przewodu pokarmowego, ze szczegdéinym uwzglednieniem procedur endoskopowej

cholangiopankreatografii wstecznej (ECPW).
3. Swiadczeniodawca zobowigzany jest do zapewnienia zespotu medycznego posiadajgcego
odpowiednie
kwalifikacje oraz doswiadczenie kliniczne w zakresie wykonywania procedur endoskopowych.
4. Pankreatoskopia powinna by¢ wykonywana wytgcznie przez lekarzy endoskopistéow posiadajgcych
zaawansowane umiejetnosci w zakresie wykonywania cholangioskopii, potwierdzone odpowiednim
szkoleniem i praktykg kliniczng.

Komentarz analitykdw Agencji

Podkresli¢ nalezy, ze rzeczywiste inkrementalne koszty dla ptatnika publicznego wynikajgce z realizaciji
Swiadczenia diagnostyczno-leczniczego drog zotciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu
do bezposredniej wizualizacji jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego, beda
w znacznym stopniu zalezne od przyjetych kryteriéw kwalifikacji pacjentéw do ww. $wiadczenia oraz
ich prawidtowej weryfikacji zgodnie z tymi kryteriami. Koszty mogg wzrosng¢, jesli do przedmiotowego
Swiadczenia bedg kwalifikowani pacjenci, u ktérych standardowe metody endoskopowe sg skuteczne
w ustaleniu etiologia zwezen oraz usuwaniu kamieni z drég zoétciowo-trzustkowych. Im bardziej
skomplikowane przypadki, tym potencjalne inkrementalne koszty dla ptatnika publicznego bedg nizsze,
a nawet moga wigzac sie z oszczednosciami.

Nalezy zaznaczy¢, ze analiza opinii eksperckich, wytycznych klinicznych, a takze dostepnych dowodow
naukowych wskazuje, ze wnioskowane Swiadczenie powinno by¢ wykonywane wylgcznie w osrodkach
specjalistycznych, posiadajgcych duze doswiadczenie w zakresie wykonywania ECPW, a w przypadku
pankreatoskopii, takze do$wiadczenie w zakresie cholangioskopii.

Przedmiotowe $wiadczenie obejmuje wykorzystanie systemu do bezposredniej wizualizacji w celach
terapeutycznych. W KSOZ nie wskazano konkretnych procedur terapeutycznych, a jako przyktad podano
litotrypsje (,Diagnostyczna cholangiopankreatoskopia z uzyciem systemu SpyGlass potaczona
z wykonaniem zabiegu terapeutycznego, np. litotrypsji’). Nalezy mie¢ na uwadze, ze przezustna SOCP
umozliwia wykonanie réznych procedur terapeutycznych. W KSOZ wskazano, ze szacowana populacja
obejmuje m.in. pacjentéw z nastepujgcymi wskazaniami do cholangiopankreatoskopii z wykorzystaniem
systemu SpyGlass DS: leczenie nowotworéw drog zotciowych (za pomoca fotoablacji laserowej,
koagulacji w atmosferze argonu, termoablaciji, ablacji laserem Nd-YAG), poszerzanie zwezeh i usuwanie
ciat obcych z drog zétciowych (w tym zmigrowanych stenéw), resekcja polipdw (np. zapalnych) w drogach
z6tciowych. Wiaczone do analizy Agencji dowody naukowe pozwolity na przeanalizowanie skutecznosci
i bezpieczehstwa jedynie przezustnej SOCP terapeutycznej potgczonej z litotrypsjg. Wytyczne odnoszg
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sie jedynie do wykorzystania cholangioskopii/pankreatoskopii terapeutycznej w kamicy drog
z6tciowych/trzustkowych. Brak ograniczenia przezustnej SOCP terapeutycznej do litotrypsji umozliwi
wykorzystanie przezustnej SOCP w takich zabiegach, w ktérych nie ma potwierdzonej skuteczno$ci
i bezpieczenstwa. Z drugiej strony pozwoli na wykorzystanie przezustnej SOCP w sytuacjach klinicznych,
w ktorych w ocenie operatora wykonanie przezustnej SOCP przyniesie korzy$ci kliniczne pacjentowi.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Podstawa prawna i historia zlecenia: pismem z dnia 19 lutego 2025 r., znak DLG.742.23.2023.MGL (data
wptywu pisma do Agencji: 21.02.2025 r.), Minister Zdrowia na podstawie art. 31c ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (ij. Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
zlecit Prezesowi Agenciji przygotowanie rekomendacji w sprawie oceny zasadno$ci zakwalifikowania $wiadczenia
diagnostyczno-leczniczego drég zétciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu do bezposredniej
wizualizacji jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego wraz z okresleniem minimalnych
warunkéw jego realizacji. W zleceniu zawarto informacje, iz termin wydania rekomendacji Prezesa wynosi 180
dni od dnia otrzymania zlecenia (j. 20 sierpnia 2025 r.). Wraz ze zleceniem przekazano KSOZ przygotowang
przez prof. dr hab. med. Grzegorza Wallnera — éwczesnego Konsultanta Krajowego w dziedzinie chirurgii ogolnej”.

3.1. Historia korespondencji i konsultacji eksperckich

URPL. Dnia 11 marca 2025 r. pismem znak: WS.420.4.2025.MC, Agencja wystgpita do Urzedu Rejestrac;ji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL), z prosba o udostepnienie
dokumentow dotyczgcych dokumentacji oraz danych rejestracyjnych systemu SpyGlass DS, Boston Scientific,
komunikatéw bezpieczenstwa (jesli byly) oraz wykazu innych dopuszczonych do obrotu w Polsce urzgdzen
do wykonania przezustnej cholangiopankreatoskopii z udziatem jednego operatora (SOCP, ang. single-operator
cholangiopancreatoscopy); jesli sg dostepne. Odpowiedz otrzymano: 04.04.2025 r. (znak pisma: DIM-
IMZ.461.191.2025.RC.1).

Prezes NFZ. Dnia 11 marca 2025 r. pismem znak: WS.420.4.2025.MC, Agencja wystgpita z prosbg do Prezesa
NFZ o przekazanie opinii odnosnie skutkow finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotow
zobowigzanych do finansowania opieki zdrowotnej ze $rodkéw publicznych, w przypadku zakwalifikowania
swiadczenia diagnostyczno-leczniczego drég zéiciowych/trzustkowych z  zastosowaniem systemu
do bezposredniej wizualizacji jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego. Odpowiedz
otrzymano 09.04.2025 r. (znak pisma: NFZ-DSOZ-WLS.421.4.2025; znak sprawy: 2025.157856.MP).

Eksperci kliniczni. W toku prac analitycznych dnia 25 kwietnia 2025 r. wystgpiono do pieciu ekspertéw
klinicznych w dziedzinie gastroenterologii oraz chirurgii ogdélnej z prosba o przekazanie opinii eksperckich
w przedmiotowej sprawie. O przedstawienie opinii eksperckiej zostali poproszeni:

prof. dr hab. n. med. Jarostaw Reguta - Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii,
prof. dr hab. Jerzy Siefko - Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii ogdinej,

dr n. med. Andrzej Artur Baniukiewicz — Konsultant Wojewddzki w dziedzinie gastroenterologii,
dr n. med. Dawid Szkudtapski - Konsultant Wojewddzki w dziedzinie gastroenterologii,

Do dnia przekazania opracowania analitycznego otrzymano opinie od czterech ekspertow.

Spotkanie z Konsultantem Krajowym w dziedzinie gastroenterologii. Dnia 20 marca 2025 r. odbyto sie
spotkanie w Klinice Gastroenterologii Onkologicznej Narodowego Instytutu Onkologicznego (dalej: NIO)
w Warszawie. W spotkaniu uczestniczyli:

e prof. dr hab. Jarostaw Reguta — Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii, kierownik Kliniki
Gastroenterologii Onkologicznej NIO w Warszawie,

Na spotkaniu omoéwiono wybrane zagadnienia zwigzane z diagnostyka i leczeniem drog zétciowo-trzustkowych,
w tym tematyke cholangiopankreatoskopii z uzyciem systemu SpyGlass. Pracownicy NIO udostepnili system
SpyGlass, ktory zostat sfotografowany przez pracownikéw Agencji.

*Od 7 pazdziernika 2024 r. Konsultantem Krajowym w dziedzinie chirurgii ogélnej jest prof. Jerzy Sieriko
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4. Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego opracowania jest ocena zasadnosci wprowadzenia $wiadczenia diagnostyczno-
leczniczego drég zétciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu do bezposredniej wizualizacji jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

W zatgczonej Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (dalej: KSOZ) w odniesieniu do proponowanego
Swiadczenia, wskazano jeden system - SpyGlass DS firmy Boston Scientific. Dokument zawiera opis trzech
procedur cholangiopankreatoskopii wykonywanych z zastosowaniem systemu SpyGlass DS:

e diagnostyczna cholangiopankreatoskopia z uzyciem systemu SpyGilass;

e diagnostyczna cholangiopankreatoskopia z uzyciem systemu SpyGlass, potgczona z pobraniem biops;ji
do badania histopatologicznego przy uzyciu szczypiec SpyBite;

e diagnostyczna cholangiopankreatoskopia z uzyciem systemu SpyGlass potgczona z wykonaniem zabiegu
terapeutycznego, np. litotrypsiji.

Zgodnie z KSOZ zabieg cholangiopankreatoskopii wykonywany jest w trakcie procedury endoskopowej
cholangiopankreatografii wstecznej (ECPW; ang. ERCP, endoscopic retrograde cholangiopancreatography)
z wykorzystaniem wyrobu medycznego jednorazowego uzytku z udziatem jednego operatora (SOCP, ang. single-
operator cholangiopancreatoscopy).

W dokumentacji KSOZ wskazano jeden system do przezustnej SOCP — system SpyGlass DS |l, jako przyktad
nowoczesnego rozwigzania technologicznego umozliwiajgcego przeprowadzenie przezustnej SOCP, ktory
umozliwia bezposrednie obrazowanie wysokiej rozdzielczosci, wykonanie biopsji celowanej podejrzanych zmian
tkankowych oraz rozbicie kamieni zétciowych.

Zabiegi cholangiopankreatoskopii sg wykonywane w celu zréznicowania przyczyn cholestazy, oceny stopnia
poszerzenia drég zétciowych, lokalizacji poziomu zwezenia oraz ustalenia wskazan do inwazyjnych badan drég
zotciowych. Metody te majg zastosowanie u pacjentéw z podejrzeniami niedroznosci drog zoétciowych, w tym
ztogbéw w drogach zotciowych, a takze w diagnostyce nowotwordw ztosliwych trzustki i przewodoéw zotciowych.

Tradycyjna cholangiopankreatoskopia wymaga udziatu dwéch operatoréw — jednego do obstugi cholangioskopu
(tzw. ,baby scope”), drugiego do obstugi duodenoskopu (tzw. ,mother scope”). Procedura ta jest skomplikowana
zaréwno pod wzgledem logistycznym, jak i technicznym, co ogranicza jej szerokie zastosowanie kliniczne.

Wprowadzenie nowoczesnych urzgdzen, takich jak jednorazowy cholangioskop, umozliwia wykonanie zabiegu
cholangiopankreatoskopii przez jednego operatora. Moze przekfadac sie to na wiekszg precyzje, uproszczenie
przeprowadzenia zabiegu oraz efektywniejsze wykorzystanie zasoboéw kadry medyczne;.

Komentarz analitykdw Agenciji:

W toku prac analitycznych oprécz technik cholangiopankreatoskopii opisanych w KSOZ, zidentyfikowano réwniez
techniki cholangioskopii wykonywanej z dostepu przezskérnego, tj. bez ECPW, dla ktérej istniejg dedykowane
urzadzenia (np. SpyGlass™ Discover firmy Boston Scientific). Doniesienia naukowe wskazujg réwniez na rzadkie
przypadki wykorzystania systemu SpyGlass DS w celu wykonania przezskdrnej cholangioskopii przezwatrobowe;.
Obie techniki charakteryzujg sie licznymi réznicami, m.in. sposobem przeprowadzania zabiegu, populacjg
i wskazaniami do przeprowadzenia zabiegu, warunkami niezbednymi do realizacji $wiadczenia.
Nalezy zauwazyé, ze w przeciwienstwie do cholangiopankreatoskopii, cholangioskopia przezskorna
przezwatrobowa nie umozliwia zabiegéw diagnostyczno-terapeutycznych drég trzustkowych.

W toku prac analitycznych zidentyfikowano réwniez techniki cholangiopankreatoskopii wykonywane przez dwoch
operatoréw oraz bezposredniej cholangioskopii wykonywanej za pomocg cienkich lub ultracienkich endoskopow
przeznaczonych do gastroskopii w populacji pediatrycznej lub gastroskopii przeznosowe;.

Uwzgledniajgc zapisy KSOZ, w szczegolnosci stwierdzenie, Zze ,zabieg cholangiopankreatoskopii wykonywany
jest w trakcie procedury endoskopowej cholangiopankreatografii wstecznej’, a takze majgc na uwadze
specyfikacje systemu SpyGlass, nalezy podkresli¢, ze techniki obejmujgce dostep przezskérny, przeznosowy,
oraz wykonywane $rédoperacyjnie, jak réwniez techniki wymagajgce udziatlu dwoch operatoréw, nie stanowig
przedmiotu zlecenia MZ z dnia 19 lutego 2025 r., znak: DLG.742.23.2023.MGL.
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W ramach dziatan analitycznych przeanalizowano:

o rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej dotyczgce diagnostyki i leczenia zwezen i niedroznosci drog
zotciowych i przewodu trzustkowego, w tym kamieni drog zétciowych i trzustki,

e dostepne dowody naukowe dotyczace skutecznosci i bezpieczehstwa przezustnej SOCP w poréwnaniu
do aktualnej praktyki klinicznej,

e opublikowane analizy ekonomiczne dotyczgce przezustnej SOCP w poréwnaniu do aktualnej praktyki
klinicznej,

e opinie ekspertow klinicznych,

e szacowane wydatki ptatnika publicznego w przypadku zakwalifikowania $wiadczenia diagnostyczno-
leczniczego drog zotciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu do bezposredniej wizualizacji jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego,

e analizy HTA dotyczace przezustnej SOCP i systemu SpyGlass,
e rozwigzania organizacyjne dotyczgce przezustnej SOCP realizowane w innych krajach,
Ponadto okreslono propozycje warunkow realizacji przedmiotowego swiadczenia.

Zgodnie z zatgczong do zlecenia KSOZ $wiadczenie bytoby wykonywane u 0séb z nieokreslong niedroznoscig
drég zotciowych i przewodu trzustkowego (w tym ztogi w drogach zétciowych/trzustkowych) oraz nieokreslonymi
zwezeniami drég zétciowo-trzustkowych moggcymi wskazywacé na rozwdj choroby nowotworowe;.

Jak wskazano w KSOZ, aktualnie stownik ICD-9 jest niedopasowany do najnowszych zabiegéw endoskopowych
w obrebie drég zotciowych i trzustkowych. Moze sie to wigza¢ z niemiarodajnym finansowaniem swiadczenia
zdrowotnego jakim jest przezustna SOCP diagnostyczna i/lub zabiegowa. Wprowadzenie kodu ICD-9 dla zabiegu
cholangiopankreatoskopii umozliwitoby doktadniejsze kodowanie procedur wykonywanych podczas hospitalizaciji,
a tym samym mogtoby wptyngé¢ na poprawienie sprawozdawczos$ci prowadzonej przez szpitale. Mogtoby rowniez
wptyngé na istotne zmniejszenie sie liczby wnioskéw o indywidualne rozliczenie w/w procedur sktadanych przez
szpitale (KSOZ).

41. Problem zdrowotny

Zwezenie i niedroznosci drog zétciowych/trzustkowych, w tym kamica przewodowa (zétciowa lub trzustkowa)
to schorzenia charakteryzujgce sie uposledzeniem przeptywu zotci oraz soku trzustkowego, ktére sg kluczowe
dla prawidlowego trawienia. Ich wspdtwystepowanie czesto prowadzi do powaznych komplikacji, takich
jak zottaczka mechaniczna, przewlekte stany zapalne oraz uszkodzenie watroby i trzustki. Zwezenia
i niedrozno$ci przewoddw zoiciowych i trzustkowych mogg by¢ spowodowane przez przyczyny o charakterze
tagodnym lub ztosliwym. Kamica przewodowa najczesciej wynika z przemieszczenia ztogdw z pecherzyka
z6tciowego do drag zétciowych (kamica przewodow zotciowych) lub stanowi nastepstwo przewlektego zapalenia
trzustki (kamica przewodu trzustkowego).

Przedmiotem niniejszej analizy sg szczegdlne subpopulacje pacjentdéw ze zwezeniami i niedroznosciami drog
z6tciowych/trzustkowych tj.:

» pacjenci z nieokreslonymi zwezeniami i niedrozno$ciami drég zotciowych/trzustkowych moggcymi
wskazywac na rozwdéj choroby nowotworowej,

» pacjenci ze ztogami w drogach zétciowych/trzustkowych, ktére nie moga zosta¢ usuniete standardowg
metodg ECPW, tzw. ,duze/trudne” ztogi’kamienie; trudna kamica drég zétciowych i trzustkowych.

Do 20% zwezeh drég zotciowych pozostaje nieokre$lonych po ocenie przedoperacyjnej (na podstawie
standardowych badan takich jak badania laboratoryjne, obrazowanie jamy brzusznej czy ECPW z wymazem
szczoteczkowym) i wymaga interwencji chirurgicznej w celu postawienia ostatecznej diagnozy.
Zwezenia o charakterze nieokre$lonym wymagajg diagnostyki w celu odréznienia przyczyn o charakterze
tagodnym od przyczyn od charakterze ztosliwym. Ok. 30% zwezen drog zofciowych ma charakter tagodny, a jedna
czwarta zwezen podejrzanych o ztosliwos¢ okazuje sie tagodna w momencie resekcji chirurgicznej (Bowlus 2016).
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Trudne kamienie definiuje sie na podstawie ich rozmiaru (>1,5 cm), liczby, nietypowego ksztattu lub potozenia,
a takze z powodu czynnikéw anatomicznych (np. dystalne wzgledem kamienia zwezenie przewodu zdtciowego,
sigmoidalny ksztalt przewodu zotciowego wspdlnego (CBD, ang. common bile duct), zaklinowanie kamienia,
skrécony dystalny odcinek CBD, ostre zagiecie dystalnego odcinka CBD). W tego rodzaju przypadkach
klinicznych standardowe metody leczenia okazujg sie nieskuteczne i wymagajg powtarzania procedur
i/lub zastosowania bardziej zaawansowanych technik terapeutycznych (ESGE 2019).

Szczegodtowe opis problemu zdrowotnego przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 1Btad! Nie mozna odnalez¢
zrédta odwotania.).

Tabela 1. Informacje dotyczace problemu zdrowotnego

Zwezenie drog zétciowych

Zwezenie przewodu

Kamica zétciowa

Kamica przewodu

sie objawy ogdline, takie jak
gorgczka, utrata masy ciata,
nudnosci, wymioty i ogéine
ostabienie. W cigzszych
przypadkach zwezenie moze
prowadzi¢ do powiktan, takich jak
ostre zapalenie drog zotciowych
lub ropien watroby, co
manifestuje sie m.in. silnym

trzustki oraz zoéttaczke. Bol
brzucha jest czesto
zlokalizowany w
nadbrzuszu, promieniujgcy
do plecéw, nasilajgcy sie po
positkach. Niewydolnosc¢
zewnagtrzwydzielnicza
trzustki objawia sie
biegunkami ttuszczowymi,
utratg masy ciata i

trzustkowego (przewodowa) trzustkowego
& | Zmniejszenie srednicy przewodu Zmniejszenie srednicy Stan, w ktérym w drogach Stan, w ktérym w
g z6tciowego, ktére moze kanatu odpowiedzialnego za | zétciowych przewodach trzustkowych
(= prowadzi¢ do jawnego klinicznie transport enzymow zewnatrzwatrobowych lub wystepujg
a zaburzenia przeptywu zofci trawiennych z trzustki do wewnatrzwagtrobowych nierozpuszczalne ztogi
(Goosenberg 2025). jelita cienkiego (Lipczynski wystepujg nierozpuszczalne sktadajgce sie z weglanu
2017). ztogi zbudowane z substancji wapnia (Tandan 2016).
chemicznych (Gajewski 2024).
8 Zwezenia drég zotciowych moga Zwezenie przewodu Kamienie w CBD mozna Nagromadzenie kamieni
o mie¢ charakter wrodzony lub trzustkowego moze wynika¢ | podzieli¢ na pierwotne W przewodzie
g nabyty, przy czym postac¢ nabyta z réznych przyczyn, w tym (powstate w CBD) oraz wtérne | trzustkowym
o | wystepuje zdecydowanie PZT, nowotworéw trzustki, (ktére przedostaty sie z spowodowane jest przez
8 | czesciej. Przyczyny zwezen kamicy przewodu pecherzyka zéiciowego). przemieszczenie sie
= | mogg miec charakter tagodny lub | trzustkowego oraz urazéw i Ztogi w zaleznosci od sktadu kamieni zétciowych do
% ztosliwy. Zdecydowang wigkszos¢ | zmian pourazowych. W dzieli sig na: cholesterolowe CBD, a nastepnie
o przypadkow (ok. 70%) stanowig przypadku PZT, dtugotrwate | (z6tte lub zottobrunatne), zablokowanie zwieracza
2 | zwezenia o podiozu ziosliwym, zapalenie prowadzi do barwnikowe (rzadkie w Europie | Oddiego (Gajewski 2024,
W | najczesciej spowodowane rakiem | widknienia i zmian i Ameryce Pétnocnej) i Moore 2006).
trzustki oraz rakiem drog strukturalnych w trzustce, co | mjeszane. Kamica trzustkowa moze
Z6tciowych. Pozostate ok. 30% moze powodowac zwezenie Rodzaj zlogow zalezy od by¢ tez nastepstwem
przypadkow stanowig zmiany przewodu. Guzy, zaréwno miejsca ich powstania. Ztogi PZT. Biatko PSP (ang.
tagodne, najczesciej tagodne, jak i ztosliwe, mogg pierwotne s3 zazwyczaj Pancreatic Stone Protein)
spowodowane uszkodzeniami uciskac lub naciekac brazowymi kamieniami odgrywa kluczowa role w
jatrogennymi (szczegdlnie po przewdd trzustkowy, barwnikowymi, natomiast zlogi | tworzeniu sig zlogow w
cholecystektomii prowadzac do jego pochodzace z,pecherzyka przewodach
Iaparoskopowej), chorobami zwezenia. Qbecnoé(’: ztogoéw moga byé cholesterolowe lub trzustkowych. Poziom
zapalnymi czy . w przewodzie moze mieszane. Wtorne kamieniew | PSP zalezy od réznych
aut0|mmuno_log|cznym|. mechanicznie blokowaé CBD s zwykle mnigjsze niz czynnikéw, np. infekcji czy
Przyczynami o charakterze przeptyw soku pierwotne, poniewaz ich uwarunkowan
tagodnym moga by¢ réwniez trzustkowego. Ponadto, maksym aI’n e wymiary s3 genetycznych. Gdy
infekcje (Goosenberg 2025). uszkodzenia trzustki, np. w o f : : spada. w soku
) . graniczone $rednicg pada,
Do wrodzonych przyczyn zwezen | Wyniku urazéw brzucha, przewodu pecherzykowego. trzustkowym dochodzi do
drég zétciowych nalezg: Zespot moga prowadzi¢ do Wsréd chorych z kamica odktadania sie weglanu
Alagille’a, chorobe Carolego oraz | ZweZenia przewodu przewodowa u 95% wapnia, ktéry tworzy ztogi.
zespot Carolego (Kyalwazi 2024, | (Lipczyriski 2017). jednoczesnie wystepuje Do pozostatych
Khan 2020) kamica pecherzyka zo'l-ciowego CZynnikéW etiologi.cznych
(Gajewski 2024). nalezg: spozywanie
alkoholu, palenie
papieroséw, zaburzenia
metaboliczne oraz
niedobory odpornosci
(Tandan 2016).
> | Zwezenia drog zéiciowych mogg Objawy zwezenia przewodu | U 5-12% chorych kamica Nagromadzenie kamieni
ﬁ przebiegac bezobjawowo, trzustkowego zalezg od przewodowa moze przebiega¢ | w przewodzie
‘€ natomiast u niektérych pacjentéw | stopnia i przyczyny bezobjawowo. trzustkowym prowadzi do
= moze wystepowac zéttaczka, zwezenia, ale mogg W pozostatych przypadkach nadci$nienia
N | Swiad skory, odbarwione obejmowac bdl brzucha, kamica przewodowa objawia przewodowego, co
8 | (acholiczne) stolce i ciemny niewydolnos¢ sie bélem w prawym wywotuje silny bol w
o mocz. Dodatkowo mogg pojawic zewnatrzwydzielniczg gornej czesci jamy

podzebrzu (ktory zwykle trwa
diuzej niz typowa kolka
z6tciowa). Moze on jednak
ustgpi¢ samoistnie w wyniku
przemieszczenia sie ztogu do
dwunastnicy.

Utrzymujgca sie niedroznosé
CBD powoduje narastajgca
z06Mtaczke, Swiad skory,
odbarwione (acholiczne) stolce

brzusznej, czesto
promieniujgcy do lewe;j
topatki. Dolegliwosci te
zwykle nasilajg sie po
spozyciu
wysokottuszczowego
positku. Inne objawy
obejmujg nudnosci,
z0ttaczke oraz biegunke
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Zwezenie drog zétciowych

Zwezenie przewodu
trzustkowego

Kamica zétciowa
(przewodowa)

Kamica przewodu
trzustkowego

boélem brzucha (Goosenberg
2025).

niedozywieniem. Zéttaczka
moze wystgpi¢ w przypadku
wspotistniejacego zwezenia
drdg zofciowych (Lipczynski
2017).

i ciemny mocz. U chorych
wystepujg rowniez nudnosci i
wymioty.

Obecnos¢ ztogéw w CBD
nalezy podejrzewac u chorych
z z6ttaczky i ostrym
zapaleniem drég zdéiciowych
lub ostrym zapaleniem trzustki
(Gajewski 2024).

ttuszczowg (Tandan 2016,
Panek-Jeziorna 2017).

Diagnostyka

Diagnostyka zwezen drég
z6tciowych opiera sie na
badaniach laboratoryjnych oraz
obrazowych. Badania
laboratoryjne obejmujg przede
wszystkim proby watrobowe
(podwyzszone ALP, GGT,
bilirubina sprzezona) wskazujgce
na cholestaze. Do pozostatych
badan nalezg: PT oraz INR,
badanie poziomu markera
nowotworowego CA 19-9, oraz
badania immunologiczne.

Badania obrazowe obejmuija:

USG jamy brzusznej — jest
metoda pierwszego rzutu, za
pomoca ktérej mozna wykry¢
poszerzenie drég zotciowych i
okresli¢ poziom niedroznosci
(metoda o niskiej czutosci).

TK - charakteryzuje sie wyzszg
czutoscig niz badanie
ultrasonograficzne. TK jest
szczegolnie skuteczna przy
podejrzeniu nowotworéw —
pozwala ona lepiej oceni¢ m.in.
naciekanie naczyn przez guz.

MRCP - nieinwazyjne badanie o
duzej doktadnosci, umozliwiajgce
uwidocznienie zewnatrz- i
wewnatrzwatrobowych drog
z6tciowych bez koniecznosci
podawania dozylnych srodkow
cieniujgcych.

ECPW - inwazyjna metoda
diagnostyczno-terapeutyczna.
Umozliwia poszerzenie $rednicy
drég zotciowych, ich stentowanie
oraz ewentualne pobranie biopsji.
EUS - badanie o wysokiej
czutosci i swoistosci, zwtaszcza w
przypadku zwezen z
podejrzeniem guza (umozliwia
pobranie biopsji).

Do pozostatych technik
uzupetniajgcych nalezy m.in.
przezustna SOCP stosowana w
bardziej zaawansowanych
przypadkach klinicznych,
wymagajacych doktadniejszej
oceny, terapii oraz celowanej
biopsji zwezen (Goosenberg
2025).

Mimo doktadnej oceny
przedoperacyjnej, charakter
okoto 20% zwezen drog
26tciowych pozostaje
nieokreslony (Bowlus 2016).

W diagnostyce zwezenia
przewodu trzustkowego
wykorzystuje sie badania
laboratoryjne oraz
obrazowe, umozliwiajgce
ocene struktury i funkcji
trzustki.

Badania obrazowe
obeimuijg:

USG jamy brzusznej —
pozwala na wstgpng ocene
narzadu, umozliwiajgc
wykrycie ewentualnego
zwezenia (oraz zwigzanym z
tym proksymalnego
poszerzenia) przewodu
trzustkowego.

EUS umozliwia wykrycie
zwezen przewodu
trzustkowego z wysokg
czutoscig i swoistoscig,
zwlaszcza we wczesnych
stadiach PZT (PTG-E i PKT
2018).

TK — dostarcza
doktadniejszych informaciji
na temat anatomii trzustki, a
takze umozliwia
identyfikacje guzow i
zwapnien.

MRCP — umozliwia
szczegotowy wizualizacje
przewodow trzustkowych,
bez koniecznosci podawania
dozylnych srodkow
cieniujgcych.

ECPW - jest badaniem
inwazyjnym, stosowana jest
w przypadkach
wymagajgcych bardziej
precyzyjnej diagnostyki lub
interwenc;ji terapeutyczne;.
ECPW umozliwia ocene
zwezen (w tym pobranie
materiatu do analizy), a
jednoczesnie pozwala na ich
leczenie (Lipczynski 2017).

Rozpoznanie kamicy
przewodowej odbywa sie na
podstawie badan
laboratoryjnych oraz
obrazowych. W przypadku
badan laboratoryjnych nalezy
przede wszystkim zwrdcic¢
uwage na kilkukrotne
zwigkszenie aktywnosci ALT i
AST w surowicy we wczesnej
fazie (<72h od wystgpienia
niedroznosci).

Badania obrazowe obejmuja:

USG jamy brzusznej —
badanie wstepne, moggce
wykry¢ ztogi w przewodach
zbtciowych u niektorych
chorych — cze$ciej uwidacznia
tylko poszerzenie drég
zobtciowych i/lub obecnosé
kamicy pecherzykowej,
natomiast nieuwidocznienie
ztogow w przewodach
z6tciowych nie wyklucza
rozpoznania kamicy
przewodowej.

EUS — metoda stuzaca do
wykrywania ztogéw <5 mm,
zlokalizowanych blisko
brodawki Vatera.

MRCP — umozliwia
uwidocznienie zewnatrz- i
wewnatrzwatrobowych drog
z6tciowych bez koniecznosci
podawania dozylnych srodkéw
cieniujgcych, umozliwia
réwniez wykrywanie ztogéw o
$rednicy >5 mm.

ECPW - badanie inwazyjne,
wskazane jedynie w przypadku
duzego prawdopodobienstwa
kamicy przewodowej,
poniewaz umozliwia
jednoczesne usuniecie ztogu
(Gajewski 2024).

Kluczows role w
diagnostyce kamieni
przewodu trzustkowego
odgrywajg badania
obrazowe, ktére
obejmuia:

USG jamy brzusznej -
umozliwia wykrycie
poszerzonych przewodow
trzustkowych oraz
obecnosci kamieni. W
przypadku tej metody
jako$¢ obrazowania moze
by¢ ograniczona
(szczegolnie w obrebie
gtowy trzustki) ze wzgledu
na obecnos¢ gazoéw
jelitowych lub budowy
ciata pacjenta.

W rentgenowskich
badaniach
przegladowych jamy
brzusznej zwapnienia
trzustki mozna uwidoczni¢
u okoto 30% pacjentow z
PZT.

TK jest bardziej czuta w
wykrywaniu zwapnien —
umozliwia ona oceng
liczby, wielkosci i
lokalizacji zZtogéw oraz ich
ewentualnego wptywu na
struktury sasiednie.
Najwiekszg precyzje
diagnostyczng oferujg
metody oceniajgce
bezposrednio przewod
trzustkowy — ECPW oraz
MRCP. Obie techniki
umozliwiajg wizualizacje
uktadu przewodoéw oraz
lokalizacje kamieni (Choi
2012).
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Zwezenie drog zétciowych

Zwezenie przewodu

Kamica zétciowa

Kamica przewodu

objawowe (antybiotykoterapia,
suplementacja witamin
rozpuszczalnych w ttuszczach,
dieta wysokoweglowodanowa),
zatozenie stentéw pod kontrolg
ECPW, przezskorny drenaz drog
z06tciowych. Terapig radykalng
pozostaje przeszczep watroby
(Turnpenny 2009, Kyalwazi
2024).

Zwezenia tagodne: leczenie
opiera sie na endoskopowym
poszerzaniu i protezowaniu drég
z6tciowych. W niektorych
przypadkach rozwaza sie
leczenie chirurgiczne.

Zwezenia o charakterze
ztosliwym wymagajg leczenia
onkologicznego.

Ponadto, techniki cholangioskopii
pozwalajg na skuteczne leczenie
nowotworow drog zétciowych za
pomoca ablacji. Do bardziej
zaawansowanych technik
leczenia tego typu zwezen nalezy
przezustna SOCP, umozliwiajgce
bezposrednig wizualizacje zmian
w obrebie drog zoétciowych oraz
jej precyzyjne usuniecie (Kurek
2016).

Zwezenia tagodne:
leczenie opiera sie gtéwnie
na endoskopowym
zatozeniu stentu.
Najczesciej stosuje sie
plastikowe protezy, ktére sg
okresowo wymieniane. W
przypadkach opornych na
leczenie mozliwe jest
zastosowanie w petni
pokrytych metalowych
stentéw samorozprezalnych,
ktére moga zmniejszy¢
liczbe koniecznych
interwenc;ji. Alternatywg w
trudnych przypadkach jest
drenaz przewodu
trzustkowego pod kontrolg
endosonografii

Zwezenia o charakterze
ztosliwym: gtéwnym celem
jest leczenie paliatywne —
zapewnienie droznosci
przewodu oraz leczenie
objawoéw niedroznosci. W
tym celu stosuje sie
zaroéwno plastikowe, jak i
metalowe stenty (Dawod
2017).

trzustkowego (przewodowa) trzustkowego

© Informacje na temat doktadnej Informacje na temat Pierwotna kamica przewodowa | Kamica przewodu

9 | epidemiologii zwezen drég doktadnej epidemiologii wystepuje rzadko w krajach trzustkowego jest

° z6tciowych nie sg dostepne. zwezen przewodu Europy i Ameryki Pétnocne;. bezposrednim

g Jedng z najczestszych przyczyn trzustkowego nie sg Czestos¢ jej u chorych z nastepstwem

T | ztosliwego zwezenia drég dostepne (Lévy 2014). kamicg pecherzyka zétciowego | zaporowego,

2 | zétciowych jest nowotwdér drég Doktadne dane wynosi 3-16%. W populacji przewlektego zapalenia
z6iciowych, ktérego czestosé epidemiologiczne dotyczace | Polskiej kamica pecherzyka trzustki (w populacji
wystepowania wynosi ~1-2/100 zwezenia przewodu z6iciowego dotyczy okoto 20% | europejskiej przewlekte
000 / rok. trzustkowego sg 0sob i az czterokrotnie czeSciej | zapalenie trzustki
Naiczestsza przyczyn ograniczone, poniewaz stan | Wystepuje u kobiet niz u wystepuje z czestoscig 5—
Iag;odiychaz&eﬁeﬁydiég ten czesto wystepuje jako mezczyzn (Gajewski 2024). 10 przypqdkovy na .
z6lciowych sg urazy jatrogenne, | Powiktanie innych chorob, U 10-15% chorych z kamica 100 0002 I’ moze Wy5t§P'C
najczesciej zwigzane z takich jak PZT czy rak przewodu zétciowego u ok. 50% pacjentow);
cholecystektomig lub trzustki. wspolnego wystepuja (Jurkowska 2024).
przeszczepem watroby. Czestosé | PZT jest stosunkowo rzadkg | »trudne”, duze kamienie, Czgstosc jej
wystepowania zwezen po chorobg (w populagji ktére definiowane s3 na wystepowania wzrasta
cholecystektomii konwencjonalnej | polskiej wystepuje z podstawie $rednicy (>1,5 cm), | Wraz z.up’(yw;am czasu,
wynosi 0,1-0,5%, natomiast po czestoscig 5-10/ 100 000) | liczebnosci, nietypowego 0siagajac 50% w 5 roku
cholecystektomii laparoskopowej | ale jej czesto$é wzrasta ksztaftu, umiejscowienia lub oraz 100% w 14 roku po
~0,2-1,1% (Li 2022). W wraz z naduzywaniem czynnikéw anatomicznych wystapieniu PZT
przypadku przeszczepu watroby | alkoholu i paleniem tytoniu. | (Manti 2024). (Sharzehi 2019,
zwezenia przewodow zétciowych Do czestych przyczyn Jurkowsk'a 2024).
obserwuije sie u okoto 7-8% zwezen przewodu Informacje na temat
biorcéw. Do niejatrogennych trzustkowego nalezy takze doktadnej epidemiologii
przyczyn tagodnych zwezen drég | ostre zapalenie trzustki zwezen przewodu
z6tciowych zalicza sie gtéwnie (150—420/1 000 000) trzystkoweg_o, w tym
PSC lub PZT. Czestos¢ ich (Gajewski 2024, Jurkowska duzych kamieni
wystepowania to odpowiednio: 2024). przewodu trzustkowego
0,41-1,3/100 000 / rok w Europie | |nformacje na temat nie s dostepne (Lévy
oraz 5-10/100 000 / rok w Polsce dok]adnej ep|dem|°|°g" 2014)

(Gajewski 2024, Habior 2013). zwezen przewodu
trzustkowego o
nieokreslonym
charakterze nie sg
dostepne (Lévy 2014).

@ | Metody leczenia zwezen drég Metody leczenia zwezen Rozpoznanie kamicy Okoto 50% kamieni

= z6tciowych, w zaleznosci od ich przewodu trzustkowego, w przewodowej, nawet gdy nie trzustkowych mozna

S charakteru: zaleznosci od jego wywotuje ona dolegliwosci, jest | skutecznie usung¢ za

< Zwezenia wrodzone: leczenie charakteru: wskazaniem do leczenia pomocy standardowych

inwazyjnego — endoskopowego
lub operacyjnego.

Metody leczenia przewodowej
kamicy zotciowej:

ECPW ze sfinkterektomig jest
metoda z wyboru,
zapewniajgcg wyleczenie u
90% chorych. W przypadku
matych ztogéw — usuwa sie¢ je
do dwunastnicy za pomoca
balonu lub koszyka, kamienie o
Srednicy >15 mm najczesciej
poddawane sg litotrypsji
mechanicznej. Réwnie
skuteczng metodg usuwania z
CBD ztogéw >12 mm jest
sfinkterektomia z nastepczym
poszerzaniem brodawki Vatera
za pomocg balonu.

Litotrypsja pozaustrojowa za
pomoca fali uderzeniowej
moze by¢ pomocna w
rozkruszaniu ztogow
zlokalizowanych w CBD, gdy
litotrypsja mechaniczna
wykonana w trakcie ECWP jest
nieskuteczna.

Wszczepienie protezy do
przewodu zé6tciowego
wspolnego stosowane jest w
leczeniu kamicy przewodowe;j,
po niepowodzeniu powyzszych

technik, takich jak
endoskopowa
sfinkterotomia lub
wydobycie kamieni z
uzyciem balonu, koszyka
czy kleszczykow.

Metody leczenia kamicy
przewodu trzustkowego:
Mniejsze ztogi (<5 mm)
moga by¢ usuwane
podczas zabiegu ECPW
w potgczeniu ze
sfinkterektomia, a
nastgpnie odprowadzane
z uzyciem balonu lub
koszyka.

Kamienie (>5 mm)
wyma’g'c.ajg
wczesniejszego
rozkruszenia. W
przypadkach
niepowiktanego,
bolesnego PZT z duzymi
ztogami, zaleca sie
zastosowanie ESWL, a
nastepnie ECPW w celu
usuniecia fragmentéw.
Skutecznos¢ litotrypsiji
mechanicznej jest nizsza,
a ryzyko powiktan wyzsze
niz przy usuwaniu ztogow
z drog zoéiciowych.
Litotrypsja z uzyciem

25173



Swiadczenie diagnostyczno-lecznicze drég zétciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu do bezposredniej

S ) X WS.420.4.2025
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Zwezenie drég 26iciowych Zwezenie przewodu Kamica zétciowa Kamica przewodu
trzustkowego (przewodowa) trzustkowego
metod. Celem zabiegu jest wizualizacji bezposredniej
umozliwienie odptywu zétci do jest skuteczniejszg
dwunastnicy. metoda. W leczeniu
Leczenie operacyjne kamicy przewodow
wskazane jest w przypadku trzustkowych stosuje sie
niemoznosci lub réwniez zabiegi
niepowodzenia leczenia chirurgiczne (drenaz,
endoskopowego. U wszystkich | resekcja) oraz aktualnie
chorych z kamicg pecherzyka rzadziej stosgwane.— )
z6tciowego wskazana jest rozpuszczanie kamieni z
cholecystektomia (Gajewski uzyciem np. trimetadionu
2024). (Tandan 2016).

Wykaz skrotéow: ALP, fosfataza alkaliczna (ang. alkaline phosphatase); ALT, aminotransferaza alaninowa (ang. alanine aminotransferase);
AST, aminotransferaza asparaginianowa (ang. aspartate aminotransferase); CBD, przewdd zétciowy wspdlny (ang. common bile duct); TK,
tomografia komputerowa (ang. computed tomography); ECPW, endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna (ang. endoscopic
retrograde cholangiopancreatography); ; ESWL, litotrypsja falg uderzeniowg generowang pozaustrojowo (ang. extracorporeal shock wave
lithotripsy); EUS, ultrasonografia endoskopowa (ang. endoscopic ultrasound); GGT, gamma-glutamylotransferaza (ang. gamma-glutamy!
transferase); INR, znormalizowany wspotczynnik czasu protrombinowego (ang. international normalized ratio); MRCP,
cholangiopankreatografia rezonansu magnetycznego (ang. magnetic resonance cholangiopancreatography); PSC, pierwotne stwardniajgce
zapalenie drog zoétciowych (ang. primary sclerosing cholangitis); PSP, biatko kamicy trzustkowej (ang. pancreatic stone protein); PT, czas
protrombinowy (ang. prothrombin time); PZT, przewlekte zapalenie trzustki; SOCP, przezustna cholangiopankreatoskopia z udziatem jednego
operatora (ang. single-operator cholangiopancreatoscopy); USG, badanie ultrasonograficzne (ang. ultrasonography).

4.2. Oceniana technologia medyczna

Oceniang technologia medyczng jest przezustna SOCP. Jest to zaawansowana technika endoskopowa
umozliwiajgca bezposrednig wizualizacje drég zotciowo-trzustkowych, wykonywana z udzialem jednego
operatora. Przezustna SOCP pozwala na przeprowadzenie diagnostyki (w tym celowanej biopsji) oraz interwencji
terapeutycznych, takich jak m.in. litotrypsja. Tradycyjna cholangiopankreatoskopia, opracowana kilka dekad
temu, wymagata przeprowadzenia zabiegu przez dwoch operatorow — jednego obstugujgcego cholangioskop
(tzw. baby scope) oraz drugiego obstugujgcego duodenoskop (tzw. mother scope). Ze wzgledu na swojg
ztozono$¢ techniczng i organizacyjng, metoda ta nie znajduje szerokiego zastosowania w aktualnej praktyce
klinicznej.

Zgodnie z informacjami zawartymi w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ), jednym z narzedzi
diagnostyczno-terapeutycznych do wykonywania przezustnej SOCP jest SpyGlass DS Il — urzadzenie
najnowszej, trzeciej generacji. Wczesniejsze generacje systemu SpyGlass obejmowaty:

» SpyGlass direct visualisation system Legacy (fiberoptic) — pierwsza generacja systemu
do bezposredniej wizualizacji drég zotciowych, wprowadzona w 2007 roku, oparta na technologii
Swiattowodowej. System sktadat sie z jednorazowego cewnika wprowadzajgcego (SpyScope), przez
ktéry wprowadzano wielorazowg sonde optyczng (SpyGlass Direct Visualization Probe), tgczong
z osobnym zrédtem Swiatta i kamerg. Wymagat on recznego montazu wszystkich komponentow,
co czynito przygotowanie do zabiegu czasochtonnym i skomplikowanym, a takze zwiekszato ryzyko
btedéw technicznych izakazen. Cewnik posiadat dedykowany kanat do irygacji. Cho¢ sonda
zaprojektowana byta do 8—-10 uzy¢, w praktyce czesto ulegata uszkodzeniu juz po 3—4 zabiegach.
Obrazowanie charakteryzowato sie niskg rozdzielczo$cig, a elementy systemu wymagaty wielokrotnej
sterylizacji. System umozliwiat wykonywanie biopsji oraz usuwanie kamieni przewodowych, jednak
ze wzgledu na ograniczong jakos¢ obrazu i trudno$ci techniczne jego zastosowanie byto ograniczone
(Ayoub 2018).

> SpyGlass DS (digital) — druga generacja systemu do bezposredniej wizualizacji drég zétciowych
i trzustkowych, wprowadzona w 2015 roku. W przeciwienstwie do wersji Legacy, system ten oparty jest
na zintegrowanym, jednorazowym cholangioskopie (SpyScope DS), wyposazonym w cyfrowy
przetwornik obrazu, zrédto Swiatta oraz kanat roboczy. Nowa konstrukcja urzgdzenia wyeliminowata
koniecznos¢ montazu wielu komponentéw, co uproscito przygotowanie do zabiegu oraz skrdcito jego
czas. Zastosowanie cyfrowej technologii obrazowania pozwolito na uzyskanie lepszej jakosci obrazu
oraz szerszego pola widzenia (ok. 110°), co poprawito precyzje w diagnostyce i terapii.
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System przeznaczony jest do jednorazowego uzytku, co ogranicza ryzyko zakazen oraz eliminuje
potrzebe sterylizacji (Lehibi 2020).

Najnowsza generacja systemu SpyGlass, tj. DS Il rézni sie od poprzedniej wersji (SpyGlass DS) gtéwnie
nastepujgcymi cechami: ma okoto 2,5-krotnie wyzszg rozdzielczos¢ obrazu, ulepszone oswietlenie dzieki
zastosowaniu technologii HDR oraz nowy system ochrony soczewki zwany ,Sight Shield”, ktéry zapobiega
zabrudzeniom i uszkodzeniom czujnika optycznego. Urzgdzenie zachowuje kompatybilnos¢ z akcesoriami
uzywanymi w wersji DS i umozliwia bardziej szczegétowa wizualizacje struktur wewnagtrzprzewodowych (Boston
Scientific 2025a).

System SpyGlass DS/DS Il sktada sie z komponentdéw jednorazowych oraz wielokrotnego uzytku. Podstawowe
elementy systemu obejmuja:

cyfrowy procesor obrazu (SpyGlass DS Digital Controller) — zostat opracowany w celu zapewnienia
odpowiedniego oswietlenia, odbioru, przetwarzania oraz generowania obrazu
z cholangiopankreatoskopu SpyScope DS. tgczy w sobie funkcje kamery i zrodta swiatta LED. Kontroler
odbiera sygnaty wideo z endoskopu, przetwarza je i wysyta obrazy wideo do podtgczonego monitora.
Generuje rowniez i kontroluje oswietlenie przekazywane do dystalnego korica endoskopu (FDA 2019).

cholangiopakreatoskop jednorazowego uzytku (SpyScope DS/DS Il Access&Delivery Catheter) —
przeznaczony jest do bezposredniej wizualizacji; ten element skiada sie ze specjalnego uchwytu
umozliwiajgcego bezposrednie umocowanie SpyScope do standardowego duodenoskopu oraz dtugiego,
elastycznego cewnika stanowigcego kanat dla innych narzedzi. Uchwyt zawiera dwa pokretta sterujgce
przegubem, dzwignie blokujacg pokretta sterujace, ztgcza do aspiracji i irygacji, port kanatu roboczego
oraz pasek do mocowania endoskopu do duodenoskopu. Cewnik wprowadzany jest przez kanat roboczy
duodenoskopu (o srednicy kanatu roboczego wynoszgcej co najmniej 4,2 mm). Element wyposazony jest
w dwa kanaty robocze dla wody i powietrza uzywanych w celu oczyszczenia pola widzenia, kanat
przeznaczony dla elementéw potrzebnych do wykonania biopsji lub usuwania kamieni, dwa $wiattowody
do przekazywania oswietlenia z kontrolera oraz okablowanie do przekazywania sygnatéw wideo
do kontrolera. Koncéwka w dystalnej czesci cewnika moze by¢ odchylana w czterech kierunkach i jest
kontrolowana za pomocag pokretet sterujgcych przegubem (znajdujgcych sie na uchwycie). Dystalny
koniec cewnika zawiera kamere do rejestrowania obrazu i przesytania go do kontrolera, elementy
do przesytania oswietlenia z kontrolera oraz dalsze otwory kanatéw irygacyjnych i roboczych (FDA 2019).

Elementy potrzebne w zaleznosci od rodzaju zabiegu:

jednorazowe kleszcze biopsyjne - umozliwiajg pobranie bioptatu pod kontrolg wzroku;
jednorazowa petla do usuwania ztogéw,

jednorazowy koszyk do usuwania ztogow,

jednorazowa sonda do litotrypsji elektrohydrauliczne;j,

jednorazowa sonda do litotrypsji laserowe;.

Zgodnie z informacjg uzyskang w trakcie spotkania w NIO, poza akcesoriami firmy Boston Scientific, mozna
zastosowaé elementy jednorazowe réznych producentéw, warunkiem jest odpowiednia $rednica akcesoriéw,
odpowiadajgca kanatowi cholangiopankreatoskopu.

Ponizej przedstawiono fotografie poszczegdinych elementéw systemu SpyGlass DS II: cyfrowego procesora
obrazu (Rycina 1), cholangiopankreatoskopu (Rycina 2, Rycina 3), akcesoridow do systemu SpyGlass (Rycina 4).

Rycina 1. Cyfrowy procesor obrazu SpyGlass DS Digital Controller (NIO Warszawa)
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Rycina 2. Cholangiopankreatoskop (SpyScope DS Il Access&Delivery Catheter) (A, NIO Warszawa);
cholangiopankreatoskop wprowadzony przez kanat roboczy duodenoskopu (B, NIO Warszawa; C, Boston Scientific
2025a)

Rycina 3. Czes¢ dystalna SpyScope. Na kolejnych rycinach wyszczegélniono poszczegélne jej elementy: kamera do
rejestrowaniu obrazu wideo i przesylania go do kontrolera (A), swiatta LED (B), kanaly irygacyjne (C) oraz kanat
roboczy (D) (Endoscopyonair 2025; Boston Scientific 2025b)

Rycina 4. Akcesoria do systemu SpyGlass, od lewej strony: sonda do litotrypsji elektrohydraulicznej, sonda do
litotrypsji laserowej, kleszcze biopsyjne, petla do usuwania ztogéw, koszyk do usuwania ztogéw (Boston Scientific

2025c) / /

Zabieg cholangiopankreatoskopii wykonywany jest w trakcie procedury ECPW, ktéra stanowi pofgczenie
endoskopii z badaniem radiologicznym. Podczas ECPW duodenoskop wprowadzany jest przez przetyk i zotgdek
do dwunastnicy. Nastepnie przez endoskop wprowadzany jest cewnik, za pomocg ktérego podawany jest srodek
kontrastujgcy. Srodek kontrastujgcy podawany jest przez brodawke Vatera (miejsce, w ktérym tgczg sie drogi
zotciowe i trzustkowe) do przewodow zotciowych (cholangiografia) i/lub trzustkowych (pankreatografia). Dzieki
bezposredniemu zakontrastowaniu uzyskuje sie obraz radiologiczny drég zétciowych i/lub trzustkowych (Interna
Szczeklika 2015) (Rycina 5). Podczas przezustnej SOCP cholangiopankreatoskop mocowany jest
do duodenoskopu stosowanego w ECPW, a nastepnie wprowadzany jest przez jego kanat roboczy (Rycina 2,
Rycina 6). Rozmiary cholangiopankreatoskopu pozwalajg na wprowadzenie go do drég zoiciowych
(cholangioskopia) i/lub trzustkowych (pankreatoskopia) i obejrzenie ich od s$rodka. Przez kanat
cholangiopankreatoskopu mozna wprowadzi¢ akcesoria umozliwiajgce m.in. biopsje celowang oraz zabiegi
terapeutyczne, np. litotrypsje (Rycina 6).
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Rycina 5. Endoskop wprowadzany przez przelyk (A) i zolagdek do dwunastnicy (B, C, MITEC Medical). Endoskop
w jelicie cienkim skierowany jest w strone brodawki Vatera. Kolorem zielonym oznaczono drogi zétciowe, a kolorem
brazowym przewod trzustkowy (D, ACG 2025). Podanie srodka kontrastujacego (E, Allied 2025)

Rycina 6. Cholangiopankreatoskop wprowadzany przez kanat roboczy duodenoskopu (A, MITEC Medical; B, C NIO
Warszawa). Cholangiopankreatoskop wprowadzany do drog zétciowych/trzustkowych (D). Dostepne akcesoria
pozwalaja m.in. na wykonanie biopsji celowanej (E) lub litotrypsiji (F) (MITEC Medical)

6t for direct visualiz

E) F)
W toku prac analitycznych zwrécono sie do Wiceprezesa ds. Wyrobéw Medycznych URPL z zapytaniem o wykazu
innych dopuszczonych do obrotu w Polsce urzgdzeh do wykonania cholangiopankreatoskopii z udziatem jednego
operatora. W odpowiedzi Wiceprezes ds. Wyrobow Medycznych wskazat: ,Zwazywszy na specjalistyczny
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charakter procedury bedgcej przedmiotem postepowania MZ, w naszej opinii, bez szczegotowej analizy instrukcji
uzywania wszystkich podobnych wyrobdw, nie jest mozliwe wskazanie konkretnych ,zamiennikéw” ww. wyrobu.
W tej kwestii wydaje sie zasadne zasiegniecie opinii lekarzy specjalistow na co dzien przeprowadzajgcych takie
badania.”

Konsultacje z ekspertami klinicznymi wykazaty, ze urzgdzeniem dostepnym w Polsce umozliwiajgcym wykonanie
przezustnej SOCP (poza systemem SpyGlass) jest Eyemax (Single Use Video Cholangiopancreaticoscopy
System, MICRO-TECH Europe GmbH). Jeden z ekspertdow wskazat réwniez na system Vedkang producenta
Vedvision (status jego dopuszczenia w Unii Europejskiej jest nieznany), a takze wspomniat o innych producentach
z Azji, nieobecnych jeszcze na rynku polskim.

Rycina 7. System eyeMAX umozliwiajacy wykonanie przezustnej SOCP. Kontroler z podtaczonym cholangioskopem
(A) oraz kanat roboczy cholangioskopu z kleszczami biopsyjnymi (B) (MICRO-TECH 2025)

b

4.3. Opis $wiadczenia wedtug Karty Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej

1) Nazwa swiadczenia opieki zdrowotnej albo swiadczenia gwarantowanego

.Bezposrednia wizualizacja drog zoétciowych/trzustkowych — zabieg diagnostyczny i/lub terapeutyczny z uzyciem
systemu SpyGlass DS.”

Wyrézni¢ mozna trzy procedury wykonywane z uzyciem systemu SpyGlass DS. Sg to:

e Diagnostyczna cholangiopankreatoskopia z uzyciem systemu SpyGlass.

e Diagnostyczna cholangiopankreatoskopia z uzyciem systemu SpyGlass potgczona z pobraniem biopsji do
badania histopatologicznego przy uzyciu szczypiec SpyBite.

e Diagnostyczna cholangiopankreatoskopia z uzyciem systemu SpyGlass potgczona z wykonaniem zabiegu
terapeutycznego, np. litotrypsiji.

Interwencja: w aktualnym stowniku ICD-9 udostepnianym przez Narodowy Fundusz Zdrowia zabieg
cholangiopankreatoskopii nie posiada przypisanego kodu ICD-9.

Populacja: Populacjg chorych kwalifikujgcg sie do zabiegu cholangiopankreatoskopii sg wszyscy pacjenci
z nieokreslong niedroznoscig drog zoétciowych (w tym ztogi w drogach zotciowych) oraz nieokreslonymi
zwezeniami drog zotciowych mogace wskazywacé na rozwdj choroby nowotworowej. Rézne zaburzenia moga
powodowaé zwezenie lub niedroznos$é drog zoétciowych. Populacje mozna podzieli¢ na chorych z:

A) zwezeniami drog zétciowych na réznym tle,
B) kamieniami przewodu z6tciowego lub trzustkowego,

C) zwezeniami przewodu trzustkowego na réznym tle.
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Tabela 2. Przyczyny zwezenia drég zétciowych lub przewodu trzustkowego na podstawie KSOZ

Zwezenie drog zétciowych lub przewodu trzustkowego

Przyczyny o charakterze tagodnym

Jatrogenne urazy drdg zotciowych:
cholecystektomia,
przeszczep watroby.

Autoimmunologiczne:
pierwotne stwardniajgce zapalenie drég zéiciowych,
zapalenie drog zotciowych zwigzane z IgG4,
sarkoidoza,
eozynofilowe zapalenie drég zéiciowych,
mastocytowe zapalenie drog zétciowych,
histocytoza X.

Przewlekte zapalenie trzustki:
naczyniowe,
niedokrwienna cholangiopatia,
zapalenie naczyn,
chemioterapia dotetnicza,
cholangiopatia wrotna,
infekcje,
cholangiopatia zwigzana z AIDS.

Przyczyny o charakterze ztosliwym

nowotwor drog zotciowych,

gruczolak trzustki,

rak przerzutowy,

rak pecherzyka zétciowego,
rak watrobowokomorkowy,

chfoniak.

Wykaz skrétow: AIDS, zespét nabytego niedoboru odpornosci (ang. Acquired Immunodeficiency Syndrome), igG4, immunoglobulina G4.

System SpyGlass DS rekomendowany jest w leczeniu duzych/trudnych” kamieni przewodu zéiciowego
lub trzustkowego, nie dajgcych sie usung¢ standardowymi metodami (ok. 10-15% chorych z kamieniami
z6tciowymi w przewodzie zdtciowym wspoélnym). Kamienie okreslane sg jako ,trudne”, gdy standardowa metoda
ECPW obejmujgca dodatkowe interwencje, tj. sfinkteroplastyka z pomocg balona i mechaniczna litotrypsja,
sg nieskuteczne. Trudne kamienie Zzotciowe definiowane sg na podstawie Srednicy (>1,5 cm), liczebnosci,
nietypowego ksztattu, umiejscowienia (w watrobie, w przewodzie pecherzykowym) lub czynnikéw anatomicznych
(np. zwezenie przewodu zotciowego, sigmoidalny ksztatt przewodu zotciowego wspdlnego, zaklinowania
kamienia zbtciowego, skrocony odcinek dystalny przewodu zétciowego wspdlnego).

Zakres stanow klinicznych i wskazan do realizacji przedmiotowego swiadczenia:

Szacowana populacja obejmuje pacjentdw z nastepujgcymi wskazaniami do cholangiopankreatoskopii
z wykorzystaniem systemu SpyGlass DS:

e diagnostyka zwezen drog zoétciowych i trzustkowych o nieokreslonym charakterze. Tradycyjnie, zwezenia
drég zofciowych sg uwazane za nieokre$lone, gdy nie mozna postawi¢ diagnozy po podstawowych
badaniach laboratoryjnych, obrazowaniu jamy brzusznej i ECPW z probkowaniem Zétci. Obecnie uznaje
sie, ze okoto 20% przypadkdéw zwezen drog zétciowych stanowig zwezenia o nieokreslonym charakterze;

e diagnostyka tzw. dominujgcych zwezen w przebiegu pierwotnego stwardniajgcego zapalenia drég
z6tciowych;

e diagnostyka torbieli drég zétciowych;

e okreslenie zasiegu zmian nowotworowych przed zabiegiem operacyjnym,

e litotrypsja mechaniczna duzych ziogédw w drogach zétciowych i trzustkowych (elektrohydrolitotrypsja,
litotrypsja laserowa);

e leczenie nowotwordéw drog zoétciowych (za pomocg fotoablacji laserowej, koagulacji w atmosferze argonu,
termoablacji, ablacji laserem Nd-YAG);

e diagnostyka wewnatrzprzewodowego brodawkowatego nowotworu $luzowego;
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e ocena drég zotciowych po zabiegu transplantaciji watroby;

e diagnostyka przewodu pecherzykowego i pecherzyka zétciowego;

e poszerzanie zwezen i usuwanie ciat obcych z drég zétciowych (w tym zmigrowanych stentow);
e resekcja polipéw (np. zapalnych) w drogach zétciowych;

e krwawienie z drég zétciowych (hemobilia).

Zakres kodéw ICD-10, dla jednostek chorobowych okres$lajgcych wielkosé populacji, ktére wchodzg w zakres
wyzej wymienionych wskazan to:

e K80 Kamica zétciowa,

o K&80.5 Kamica przewodu zétciowego bez zapalenia pecherzyka zétciowego lub drég zotciowych,

e KB83.0 Zapalenie drog zotciowych (pierwotne stwardniajgce zapalenie drég zétciowych),

e K83.1 Niedroznos¢ przewodu zoiciowego,

e K83.5 Torbiel zétciowa,

e KB83.9 Choroba przewodéw zétciowych, nieokreslone,

e K&86.8 Inne okreslone choroby trzustki,

e K86.9 Choroba trzustki, nieokreslona,

e D13.6 Nowotwér o niepewnym Ilub nieznanym charakterze jamy ustnej i narzaddéw przewodu
pokarmowego (trzustka),

e D37.6 Nowotwér o niepewnym lub nieznanym charakterze jamy ustnej i narzaddéw przewodu
pokarmowego (watroba, pecherzyk zétciowy, drogi zétciowe, brodawka wieksza dwunastnicy Vatera),

e D37.7 Nowotwér o niepewnym lub nieznanym charakterze jamy ustnej i narzgdéw przewodu
pokarmowego (trzustka),

o (C22 Nowotwor ztosliwy watroby i przewoddw zotciowych,

e C24 Nowotwor ztosliwy innych nieokreslonych drég zétciowych.

Wg KSOZ stosowanie metody SpyGlass DS jest najbardziej zasadne w nastepujacych sytuacjach:

e zwezenia drog zotciowych majg nieokreslony charakter;

e Zzlogi w drogach zotciowych z réznych przyczyn nie mogg zostaé usuniete standardowg metodg ECPW;

e istniejg jakiekolwiek powody, dla ktérych zastosowanie ECPW jest niewystarczajgce (konieczna jest
bardziej doktadna metoda z bezposrednig wizualizacjg wysokiej jakosci badanej patologii / mas
tkankowych).

Komentarz analitykdw Agenciji:

Poza ww. wskazaniami, jeden z ekspertéw poproszonych o opinie wskazat dodatkowo nastepujgce kody ICD-10:

e (23 Nowotwor ztosliwy pecherzyka zotciowego

o (C25 Nowotwor ztosliwy trzustki

o KB80.3 Kamica przewodu zétciowego z zapaleniem drég zbtciowych,

o KB80.4 Kamica przewodu zétciowego z zapaleniem pecherzyka zoéiciowego,
o K85 Ostre zapalenie trzustki,

e K86.2 Torbiel trzustki.

2) Zakres swiadczen gwarantowanych

Zakwalifikowanie danego $wiadczenia jako sSwiadczenie gwarantowane w zakresie leczenie szpitalne
wg wskazan z kodami ICD-10 choréb podanymi powyzej. Zabieg cholangiopankreatoskopii wykonywany jest
w trakcie  procedury ECPW z  wykorzystaniem wyrobu medycznego jednorazowego  uzytku
(cholangiopankreatoskopu z systemem SpyGlass DS Il firmy Boston Scientific).

3) Opis proponowanego swiadczenia opieki zdrowotnej albo swiadczenia gwarantowanego

Zabieg cholangiopankreatoskopii wykonywany jest z wykorzystaniem wyrobu medycznego jednorazowego
uzytku (cholangiopankreatoskopu) — specyfikacja sprzetu: SpyScope DS Il Access and Delivery Catheter — kod
EAN: 08714729965404 i SpyGlass DS Il Digital Controller (generator) — kod EAN: 08714729874348. System
sktada sie z komponentow jednorazowych oraz wielokrotnego uzytku (szczegdétowo opisane w rozdziale 4.2).

321173



Swiadczenie diagnostyczno-lecznicze drég zétciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu do bezposredniej

h o ) ’ WS.420.4.2025
wizualizacji w ramach leczenia szpitalnego

Komentarz analitykdw Agenciji:

W KSOZ wskazano trzy procedury cholangiopankreatoskopii z uzyciem systemu SpyGlass DS. Poza systemem
SpyGlass DS dostepne sag rowniez wyroby medyczne innych producentéw umozliwiajgce wykonanie przezustnej
SOCP. Przedmiotem analizy Agenciji byta przezustna SOCP ogdétem, a nie konkretny wyréb medyczny, niemniej
jednak wiekszos¢ dowoddéw skutecznosci i bezpieczenstwa dotyczyta systemu SpyGlass pierwszej i drugiej
generacji.

Jako jedng z procedur wskazano diagnostyczng cholangiopankreatoskopie z uzyciem systemu SpyGlass,
natomiast w dwoch pozostatych procedurach doprecyzowano, iz cholangiopankreatoskopia pofgczona jest
z pobraniem biopsji lub z wykonaniem zabiegu terapeutycznego. W opinii analitykéw (na podstawie analizy
pismiennictwa, a takze konsultacji z ekspertami), wydaje sie niezasadne przeprowadzanie procedur wytgcznie
w celu bezposredniej wizualizacji drég zoétciowych/trzustkowych, bez pobrania biopsji lub bez zabiegu
terapeutycznego.

Autor KSOZ wskazat na zasadno$¢ wprowadzenia kodu ICD-9 dla zabiegu cholangiopankreatoskopii.
Jednoczesnie w zatgczonym do KSOZ zatgczniku opracowanym przez dystrybutora systemu w Polsce wskazuje
sie na potrzebe utworzenia nowej grupy JGP dedykowanej nowemu $wiadczeniu, ktérej wycena pozwoli na
pokrycie kosztow cholangiopankreatoskopii. Natomiast jeden z ekspertdw poproszonych o przygotowanie opinii
sugeruje  stworzenie produktu rozliczeniowego, ktéry  umozliwitby = dokodowanie  procedury
cholangiopankreatoskopii do grup rozliczeniowych G33, G34, G22.

4.4. Opinie ekspertéw klinicznych

Do dnia zakonczenia prac analitycznych uzyskano opinie od czterech ekspertéw - Konsultanta Krajowego
w dziedzinie gastroenterologii - prof. dr hab. n. med. Jarostawa Reguty, Konsultanta Krajowego w dziedzinie
chirurgii ogdlnej - prof. dr hab. Jerzego Sienko, Konsultantéw Wojewoddzkich w dziedzinie gastroenterologii —
dr n. med. Andrzeja Baniukiewicza oraz

Opinie zostaty przygotowane bezptatnie, zgodnie z aktualnymi przepisami prawnymi dotyczgcymi wykonywania
przez Agencje na zlecenie Ministra Zdrowia oceny technologii medycznych.

Wszyscy eksperci wskazali, ze oceniana technologia powinna by¢ finansowana ze $rodkéw publicznych
w ramach leczenia szpitalnego. Eksperci wskazali, ze bezposrednia wizualizacja drég zétciowych i trzustkowych
za pomocg SOCP znaczgco poprawia diagnostyke oraz leczenie schorzen w obrebie uktadu zotciowo-
trzustkowego, zwtaszcza u pacjentéw z nowotworami oraz trudnymi ztogami, w przypadku ktérych dotychczasowe
metody endoskopowe okazaly sie niewystarczajgce. Zdaniem ekspertow technologia ta wykazuje wysokag
skutecznos¢ kliniczng oraz niskg inwazyjnos¢. Bezposrednia wizualizacja drog zoétciowych/trzustkowych bedzie
stanowi¢ uzupetnienie pomiedzy nieskuteczng endoterapia, a leczeniem chirurgicznym lub brakiem leczenia,
u osob niekwalifikujgcych sie do operacji. W opinii ekspertéw przedmiotowa technologia zmniejszy liczbe
powtarzanych zabiegdw ECPW, zabiegéw chirurgicznych oraz hospitalizacji, a takze istotnie wptynie na jakosé
zycia pacjentow.

Pomimo licznych zalet przedmiotowej technologii, eksperci kliniczni wskazali réwniez jej ograniczenia
i potencjalne trudnosci zwigzane z jej wdrozeniem. Eksperci zwrdcili uwage na wysokie koszty zakupu
i eksploatacji systemu, konieczno$¢ odpowiedniego przygotowania pracowni endoskopowej, a takze potrzebe
zapewnienia wysoko wykwalifikowanego personelu medycznego (co wigze sie z dlugg krzywg uczenia sie),
co w konsekwencji wptywa na ograniczong dostepnosé metody. Z drugiej strony, Konsultant Krajowy w dziedzinie
gastroenterologii podkreélit, ze Swiadczenie powinno by¢ finansowane wylgcznie w wybranych osrodkach,
dysponujacych doswiadczonym personelem w zakresie wykonywania procedur ECPW. Wskazat réwniez
na konieczno$¢ opracowania kryteriow kwalifikujgcych placéwki do realizacji $wiadczenia, zaznaczajac,
ze szpitale bez odpowiedniego doswiadczenia w ECPW nie powinny inwestowac¢ w zakup systemu. Konsultant
Wojewddzki zwrdcit uwage na potrzebe zapewnienia mechanizméw umozliwiajgcych weryfikacje kompetencji
personelu przez ptatnika publicznego.
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Komentarz analitykdw Agenciji:

Nie odnaleziono danych literaturowych dotyczacych minimalnej liczby procedur przezustnej SOCP na operatora
zapewniajgcej optymalng krzywa uczenia. Jeden z ekspertéw wskazat, ze operator powinien mie¢ samodzielnie
wykonanych co najmniej 200 zabiegéw ECPW. Dane literaturowe dla ECPW wskazujg, ze ECPW powinna by¢
przeprowadzana w osrodkach wykonujgcych co najmniej 200 procedur rocznie, a kazdy endoskopista powinien
wykonywaé nie mniej niz 75-100 zabiegoéw/rok (Marek 2015). W australijskiej analizie HTA (MSAC 2023)
zwrécono uwage na znaczenie szkolenia i akredytacii lekarzy w zakresie wykonywania przezustnej SOCP, a jako
minimalng liczbe procedur przezustnej SOCP w celu akredytacji operatora wskazano 10 procedur rocznie.

Petng tres¢ opinii eksperckich przedstawiono w Zatgczniku 11.3.

4.5. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

W dniach 14-15 kwietnia 2025 r. przeprowadzono przeglad baz informacji medycznych (PubMed, Embase,
Cochrane), stron internetowych polskich i miedzynarodowych towarzystw naukowych, organizacji i instytuc;ji
zajmujgcych sie gastroenterologig lub schorzeniami/chorobami uktadu pokarmowego m.in.:

e Polskie Towarzystwo Gastroenterologii (PTG-E), https://ptg-e.org.pl/,

e European Society of Gastrointenstinal Endoscopy, (ESGE) https://www.esge.com/,
e United European Gastroenterology (UEG), https://ueg.eu/,

¢ British Society of Gastroenterology (BSG), https://www.bsg.org.uk/,

e American Society for Gastrointestinal Endoscopy (ASGE), https://www.asge.org/,
¢ American College of Gastroenterology (ACG), https://gi.org/,

e World Health Organization (WHO), https://www.who.int/,

¢ Guidelines International Network (GIN), https://g-i-n.net/.

W ramach wyszukiwania aktualnych rekomendacji i wytycznych praktyki klinicznej dotyczgcych diagnostyki
i leczenia zwezen i niedroznosci drog zétciowych i przewodu trzustkowego, w tym kamieni drog zoétciowych
i trzustki uzyto m.in. nastepujgcych stow kluczowych: biliary strictures, biliary strictures of undetermined etiology,
indeterminate biliary stricture, bile duct strictures, bile duct cysts, pancreatic duct strictures, bile duct stones,
difficult biliary stones, pancreatic duct stones, primary sclerosing cholangitis, cholangiocarcinoma, pancreatitis,
pancreatic cancer, intraductal pancreatic mucinous tumor, intraductal papillary mucinous neoplasm of the
pancreas, diagnosis, treatment, endoscopy, cholangioscopy, pancreatoscopy, cholangiopancreatoscopy,
management, guidelines, recommendations.

Do opracowania Agencji wtgczono 12 rekomendacji klinicznych/wytycznych towarzystw naukowych oraz dwa
konsensusy ekspertow dotyczgce:

e diagnostyki i leczenia zwezen i niedroznosci drog zétciowych i przewodu trzustkowego, w tym kamieni
drog zotciowych i trzustki (ESGE 2024, ACG 2023, ASGE 2023, ESGE 2019, BSG 2017),

o diagnostyki i leczenia raka trzustki, drog zétciowych i przewlektego zapalenia trzustki (ASGE 2024, ESMO
2023, ESMO 2022, PTG-E i PKT 2018),

e zastosowania cholangioskopii/pankreatoskopii w praktyce klinicznej (ESGE 2025, Canena 2025, ACED
2023, Angsuwatcharakon 2021),

e oraz wytyczne opracowane przez ekspertéow Hiszpanskiego Towarzystwa Endoskopii Przewodu
Pokarmowego omawiajgce protokét przeprowadzenia przezustnej SOCP z uzyciem systemu SpyGlass
DS/DS Il (szczegoétowy opis procedury, porady i wskazowki operacyjne, organizacja pracy zespotu
endoskopowego) (SEED 2021).

W trzech wytycznych zalecenia dotyczyty bezposrednio przezustnej SOCP (ACED 2023, Canena 2025, SEED
2021), natomiast pozostate wytyczne odnosity sie do cholangiopankreatoskopii, ktéra jest szerszym pojeciem niz
przezustna SOCP.

Wytyczne sugerujg zastosowanie cholangioskopii w diagnostyce zwezen drég zétciowych o nieokreslonym
charakterze (ESGE 2025, Canena 2025, ESGE 2024, ASGE 2023, ACED 2023, Angsuwatcharakon 2021),
z wyjatkiem przypadkéw z towarzyszgcg masywng zmiang, kiéra moze umozliwi¢ pozyskanie tkanki innymi
metodami np. EUS lub biopsja przezskérna (ESGE 2025). W przypadku zwezen dystalnych cholangioskopia
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moze nie by¢é metodg z wyboru (Canena 2025, ASGE 2023, Angsuwatcharakon 2021). Dostepnosé
cholangioskopii podczas pierwszego zabiegu ECPW moze zmniejszy¢ potrzebe wykonywania wielu procedur
(Canena 2025, Angsuwatcharakon 2021) i zapobiec negatywnym skutkom wczesniejszego stentowania (ESGE
2025).

Laparoskopia i ECPW (uzupetnione o endoskopowg balonowa dylatacje brodawki z wczesniejszg sfinkterotomia,
mechaniczng litotrypsjg lub cholangioskopia, jesli to konieczne) sg wysoce skuteczne w usuwaniu kamieni
zotciowych z przewodu zétciowego wspdlnego (BSG 2017). W przypadku leczenia trudnych kamieni przewodu
zo6tciowego litotrypsja (elektrohydrauliczna lub laserowa) pod kontrolg cholangioskopii zostata wskazana jako
skuteczna i bezpieczna metoda, gdy inne opcje leczenia endoskopowego nie pozwalajg na oczyszczenie
przewodu (ESGE 2025, Canena 2025, ESGE 2019, BSG 2017). Wytyczne ACED 2023 sugerujg zastosowanie
SOC zamiast ECPW z rozszerzeniem brodawki duzym balonem u dorostych pacjentéw z trudnymi kamieniami
z6tciowymi.

Pankreatoskopia stanowi wyzwanie techniczne ze wzgledu na budowe drdg trzustkowych i parametry techniczne
systemow do przezustnej SOCP. Powinna by¢ wykonywana wytgcznie przez endoskopistéw posiadajgcych
zaawansowane umiejetnosci w zakresie cholangiopankreatoskopii w specjalistycznych osrodkach
referencyjnych, ktére regularnie i w sposéb ciggly zajmujg sie endoskopowym leczeniem ztozonych schorzen
trzustki (SEED 2021, ESGE 2025).

Pankreatoskopia moze by¢ pomocna w ocenie podejrzenia zwezeh przewodu trzustkowego, cho¢ zazwyczaj
diagnoza opiera sie na mniej inwazyjnych metodach, zwtaszcza EUS (Canena 2025). Jej zastosowanie powinno
by¢ przeznaczone dla zmian sugerujgcych nowotwér ztosliwy w MPD u pacjentéw z IPMN (Canena 2025, ESGE
2025). Wytyczne ESMO 2023 dotyczgce diagnostyki, leczenia i monitorowania w zakresie raka trzustki nie
odnoszg sie do zastosowania przezustnej SOCP w diagnostyce raka trzustki i nowotworéw torbielowatych raka
trzustki. Obecnie nie ma wystarczajgcych dowodoéw naukowych, aby zaleca¢ stosowanie pankreatoskopii i biopsji
pod kontrolg wzroku do oceny zwezen przewodu trzustkowego o nieokreslonym charakterze (ESGE 2025).
Rekomendowang metodg rozpoznawania wczesnych zmian PZT jest endosonografia. Jako metody
komplementarne w diagnostyce PZT zaleca si¢ badanie metoda rezonansu magnetycznego, ewentualnie w opcji
cholangiopankreatografii (MRI/MRCP) i tomografie komputerowg (PTG-E i PKT 2018).

W przypadku pacjentéw z bolesnym PZT i kamieniami w MPD sugeruje sie wykonanie ECPW (z pankreatoskopig
lub bez) lub litotrypsje pozaustrojowg. Sugeruje sie, aby strategia leczenia opierata sie na rozmiarze kamienia,
jego lokalizacji i zdolnosci pochtaniania promieni rentgenowskich (ASGE 2024). Zastosowanie litotrypsiji
wewnatrzprzewodowej pod kontrolg pankreatoskopii u pacjentéw z kamicg w gtébwnym przewodzie trzustkowym
powinno by¢ przeznaczone dla pacjentéw, ktdrzy odczuwajg bdl, a kamienie sg wieksze niz 5 mm i nie mozna ich
usung¢ standardowymi technikami (Canena 2025, ESGE 2025). Wskazaniami do pankreatoskopii jest takze
usuniecie ciat obcych (np. przemieszczonych stentéw) (ESGE 2025).

Wykonywanie cholangioskopii/pankreatoskopii powinno odbywa¢ sie w specjalistycznych o$rodkach
referencyjnych, z doswiadczeniem klinicznym, w ktérych wykonuje sie duzg liczbe zabiegéw ECPW
i cholangioskopii oraz z fatwym dostepem do sprzetu (ESGE 2025, ASGE 2023).

Opis procedur przezustnej SOCP z uzyciem systemu SpyGlass DS/DS Il oméwiony przez ekspertéw SEED
dotyczyt diagnostyki zwezeh drég zoétciowych o nieokreslonym charakterze, zmian lub zwezen przewodu
trzustkowego o nieokreslonym charakterze, litotrypsji kamieni przewodu zétciowego i trzustkowego, diagnostyki
MD-IPMN, a takze oceny przedoperacyjnej IPMN (SEED 2021).

W tabelach ponizej zestawiono kluczowe zagadnienia dotyczgce przezustnej SOCP w diagnostyce i leczeniu
zwezen i niedroznosci drog zétciowych i przewodu trzustkowego. Szczegdtowe zestawienie wytycznych praktyki
klinicznej wtgczonych do analizy Agencji przedstawiono w zatgczniku (Tabela 57).
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Tabela 3. Zestawienie kluczowych zagadnien z wytycznych praktyki klinicznej witaczonych do analizy Agencji
w kontekscie wykorzystania przezustnej SOCP w diagnostyce i leczeniu zwezen i niedroznosci drog zétciowych

i przewodu trzustkowego

Organizacja, rok

Diagnostyka

Leczenie

Zwezenia drég
z6tciowych

Zwezenia drég

trzustkowych

Kamienie

z6iciowe

Kamienie

trzustkowe

Rekomendacja
cholangioskopi
Ipankreatoskopie/
SOCP*?2

Opis

ESGE
2024

AN

TAK

W przypadku zwezen drog zoétciowych o nieokreslonym charakterze, sugeruje
sie wykonanie biopsji pod kontrolg cholangioskopii, oprécz standardowych
metod diagnostycznych ECPW.

(zalecenie warunkowe, dowody bardzo niskiej jako$ci)

ACG 2023

TAK

Brak zalecenia, ktorego tres¢ odnosi sie bezposrednio do cholangioskopii/SOC.
W podsumowaniu dowodoéw dla zalecenia:

,U pacjentéw z podejrzeniem ztosliwego zwezenia okotowngekowego zalecane
Jest pobieranie materiatu ze zwezenia w trakcie ECPW za pomoca kilku
dostepnych technik, a nie wyitgcznie cytologii szczoteczkowej”,

wsrdd rekomendowanych metod pobierania probek diagnostycznych znajduje
sie biopsja pod kontrolg cholangioskopii.

W podsumowaniu dowodoéw dla zalecenia zaznaczono, ze wizualna ocena
zwezen podczas cholangioskopii (bez pobrania materiatu do badan) nie jest
akceptowanym standardem, na podstawie ktérego podejmuje sie decyzje
onkologiczne (i inne).

ASGE 2023

TAK

ECPW z biopsjg pod kontrolg cholangioskopii vs. ECPW bez cholangioskopii w
populacji pacjentéw z nieokreslonymi zwezeniami drog zétciowych w celu
rozpoznania nowotworu ztosliwego:

U pacjentéw z nieokreslonymi zwezeniami drog zétciowych poddawanych
ECPW, sugeruje sie stosowanie biopsji pod kontrolg cholangioskopii w
nastepujacych przypadkach:

a. niedystalne zwezenia drdg zotciowych, w ktorych istnieje duze
prawdopodobienstwo odpowiedniego drenazu krytycznego segmentu watroby
lub

b. poprzednich niediagnostycznych wynikéw ECPW bez cholangioskopii

i

c. o$rodki z doswiadczeniem klinicznym i tatwym dostepem do sprzetu.

W przeciwnym razie sugeruje si¢ wykonanie ECPW z cholangioskopig lub bez
w celu rozpoznania nowotworu ztosliwego.

(zalecenie warunkowe/bardzo niska jako$¢ dowodéw)

ESMO
2023

W wytycznych brak informacji na temat wykorzystania cholangioskopii/SOC w
diagnostyce raka trzustki.

ESMO 2022

TAK

Brak zalecenia, ktérego tres¢ odnosi sie bezposrednio do cholangioskopii/SOC.
Cholangioskopia wymieniona jest w tresci wytycznych wsréd procedur
diagnostycznych nowotworéw drég zétciowych: ECPW/PTC + biopsja (lub
cholangioskopia) w celu oceny i leczenia niedroznosci drég zoétciowych oraz
pobierania tkanki do diagnozy, klasyfikacji histologicznej i sekwencjonowania
nowej generacji.

Ocena wewngtrzprzewodowa i biopsja z bezposrednig wizualizacja podczas
cholangioskopii mogg by¢ przydatne w ocenie zwezen drdg zo6tciowych.

ESGE 2019

TAK

ESGE zaleca stosowanie litotrypsiji (elektrohydraulicznej lub laserowej) pod
kontrolg cholangioskopii jako skutecznej i bezpiecznej metody leczenia
trudnych kamieni przewodu zétciowego wspdlnego.

(silne zalecenie, umiarkowana jako$¢ dowodow)

Jest to metoda kolejnego rzutu. Jako metode pierwszego rzutu w usuwaniu
trudnych kamieni przewodu zétciowego wspolnego ESGE zaleca ograniczong
sfinkterotomie w potaczeniu z endoskopowym rozszerzeniem balonem o duzej
Srednicy

(silne zalecenie, wysoka jako$¢ dowodow).
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Diagnostyka Leczenie

zo6tciowe
Kamienie
trzustkowe

Kamienie
Rekomendacja

Organizacja, rok
Zwezenia drog

z6tciowych
Zwezenia drog
trzustkowych

cholangioskopi
Ipankreatoskopie/

SOCP*?2

Opis

TAK

BSG 2017
<\

Endoskopowe leczenie CBDS

- zaleca sie rozwazenie litotrypsji elektrohydraulicznej lub litotrypsji laserowej
pod kontrolg cholangioskopii, gdy inne opcje leczenia endoskopowego nie
pozwalajg na oczyszczenie przewodu.

(niska jako$¢ dowodow; silne zalecenie)

Leczenie w przypadku ,trudnych” kamieni przewodu zétciowego wspoélnego

- laparoskopia i ECPW (uzupetnione o endoskopowg balonowa dylatacje
(poszerzanie) brodawki z wcze$niejszg sfinkterotomig, mechaniczng litotrypsja
lub cholangioskopia, jesli to konieczne) sg bardzo skuteczne w usuwaniu
CBDS. Zaleca sie, aby przezskorne radiologiczne usuwanie kamieni i otwarta
eksploracja przewodu byty zarezerwowane dla niewielkiej liczby pacjentow, u
ktérych ww. techniki zawodzg lub nie sg mozliwe do przeprowadzenia

(niska jako$¢ dowodow; silne zalecenie)

v | TAK

ASGE 2024

U pacjentéw z bolesnym przewlektym zapaleniem trzustki i kamieniami w
gtéwnym przewodzie trzustkowym, sugeruje sie, aby strategia leczenia opierata
sie na rozmiarze kamienia, jego lokalizacji i zdolnosci pochtaniania promieni
rentgenowskich:

a. W przypadku kamieni nieprzepuszczajgcych promieniowania
rentgenowskiego o wielkosci >5 mm i zlokalizowanych w glowie, szyi i trzonie
trzustki, ASGE sugeruje wykonanie ECPW z pankreatoskopia lub bez
pankreatoskopii lub wytgcznie ESWL

b. W przypadku kamieni po zabiegu ESWL i braku spontanicznego usunigcia
kamienia po odpowiedniej fragmentaciji (zdefiniowanej jako obecnos¢
fragmentéw <2-3 mm), ASGE sugeruje wykonanie ECPW (z pankreatoskopia
lub bez) w celu usuniecia kamienia.

c. W przypadku kamieni nieprzepuszczajgcych promieni rentgenowskich <56 mm,
wszelkich kamieni przepuszczajacych promieni rentgenowskich lub pacjentéw z
przeciwwskazaniami do zabiegu ESWL, ASGE sugeruje wykonanie ECPW (z
pankreatoskopig lub bez).

Decyzja o wyborze pankreatoskopii lub ESWL w duzej mierze opiera sie na
lokalnej wiedzy specjalistycznej i dostepnosci tych metod. ESWL nalezy
rozwazy¢ w przypadku kamieni nieprzepuszczajgcych promieniowania
rentgenowskiego o wielkosci >10 mm. Pankreatoskopia moze by¢ trudna do
wykonania w przypadku, gdy kamienie znajduja sie powyzej zwezenia.

PTG-E i PKT
2018
\
\
I

Brak informacji na temat pankreatoskopii.

Wykaz skrétow: ASGE, American Society for Gastrointestinal Endoscopy; BSG, British Society of Gastroenterology; CBDS, kamica
przewodu zoiciowego wspdlnego (ang. common bile duct stones); ECPW, endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna (ang.
endoscopic retrograde cholangiopancreatography); ESGE, European Society of Gastrointestinal Endoscopy; ESMO, European Society for
Medical Oncology; ESWL, litotrypsja falg uderzeniowg generowang pozaustrojowo (ang. extracorporeal shock wave lithotripsy); PD, przewéd
trzustkowy (ang. pancreatic duct); PTG-E i PKT, Polskie Towarzystwo Gastroenterologii i Polski Klub Trzustkowy; PZT, przewlekie zapalenie
trzustki; SOC, cholangioskopia z udziatem jednego operatora (ang. single-operator cholangioscopy).

* W przypadku odpowiedzi ,TAK”: zastosowano zielony kolor tta komorki - gdy tre$¢ zalecenia odnosita sie bezposrednio do cholangioskopii/
pankreatoskopii/ przezustnej SOCP, komoérki pozostawiono bez koloru - gdy zalecenia nie odnosity sie bezposrednio do cholangioskopii/
pankreatoskopii/ przezustnej SOCP, ale w tre$ci wytycznych odniesiono sie do ww. technologii.
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Tabela 4. Zestawienie kluczowych zagadnien z wytycznych odnoszacych sie do zastosowania cholangioskopii/ pankreatoskopii w praktyce klinicznej

Canena 2025*

ESGE 2025

ACED 2023

Angsuwatcharakon 2021

Cholangioskopia z udziatem jednego operatora jest
wskazana w przypadkach zwezen drog zoétciowych o
nieokreslonym charakterze, w ktérych ocena wzrokowa,
z badaniem histologicznym lub bez, moze zmieni¢
podejscie do pacjenta (silne zalecenie, umiarkowana
jakos¢ dowoddéw, konsensus: 100%).

Niezaleznie od oceny wizualnej, nalezy pobra¢ biopsje

Cholangioskopia jest zalecana wraz z biopsjg pod
kontrolg wzroku w ocenie nieokreslonych zwezen drog
z6tciowych, najlepiej podczas wstepnego ECPW, aby
zapobiec negatywnym wizualnym i histologicznym
skutkom wczes$niejszego stentowania; z wyjatkiem
przypadkéw z towarzyszgcg masywng zmiana, ktéra
moze umozliwi¢ pozyskanie tkanki innymi metodami
(np. EUS lub biopsja przezskérna) (zgodno$c: 95%).

U dorostych pacjentow z
pierwotnymi zwezeniami
drdg zéiciowych o
nieznanej etiologii
sugeruje sie
zastosowanie SOC
zamiast ECPW

Zaréwno bezposrednia wizualizacja, jak
i biopsja celowana pod kontrolg
cholangioskopii sg pomocne w
diagnozowaniu ztosliwego zwezenia
drég zotciowych, przy czym ocena
wizualna jest bardziej czuta, cho¢ mniej
swoiste niz biopsja (Konsensus: 100%,
Poziom dowodéw: IB)

kontrolg SOC powinna by¢ jednak stosowana na

zamiast ECPW z

) = e enaliEl, s v AN (zalecenie warunkowe,
2 | zmiejsca zwezenia (najlepiej w liczbie co najmniej Cholangioskopia jest zalecana do wspomagane; umiarkowana jako$é Dostepno$¢ cholangioskopii (oceny
5 | szesciu fragmentéw) (silne zalecenie, umiarkowana wzrokowo kaniulacji zwezen lub przewodéw dowodéw doktadno$ci wizualnej i biopsji pod kontrolg
0 | jako$¢ dowodow, konsensus: 100%). wewnatrzwatrobowych, z uzyciem prowadnika, w diagnostycznej i niska cholangioskopii) podczas pierwszego
.g’ Wykonanie cholangioskopii podczas pierwszego przypadku nieudanych pr’c")b pogi kontrolg Jjako$¢ (_10_WQd§W wptywu | zabiegu ECPW moze_ zm_niejszyé
& | zabiegu ECPW w przypadku zwezenia drég zotciowych fluoroskopowa (zgodnosé¢: 100%). na wyniki kliniczne) potrzebe wy!<onz/wan|a.W|eIu proce’dL{r
o nieznanej etiologii moze zmniejszyé koniecznosé (Konsensus: 85%, Poziom dowodow:
wykonywania wielu procedur, dlatego moze by¢ IB) ) ) o
zalecane w o$rodkach dysponujgcych tg technika, Przezustna cholangioskopia moze nie
zwhaszcza w przypadku podejrzenia istniejgcego by¢ metodg z wyboru w ocenie
wczesniej nowotworu ztosliwego (sfabe zalecenie, niska zwezenia dystalnej czesci drog
= jako$é dowodéw, konsensus: 100%). z6iciowych ze wzgledu na zwigzane z
=<3 nig trudnosci techniczne (Konsensus:
‘g 90%, Poziom dowodoéw: IIB)
5 Pankreatoskopia moze pozwoli¢ na zdiagnozowanie Drogi trzustkowe: wskazaniem do pankreatoskopii jest | - -
g zmian sugerujgcych nowotwor ztosliwy w gidwnym ocena podejrzenia wewnatrzprzewodowego
przewodzie trzustkowym u pacjentow z brodawkowatego nowotworu $luzowego trzustki
wewnatrzprzewodowym brodawkowatym nowotworem (IPMN) (zgodnosc: 95%).
$luzowym trzustki (IPMN) z wysokg czutoscig i Obecnie nie ma wystarczajacych dowodéw
swoistoscig. Najwigksze korzysci z jej zastosowania naukowych, aby zalecaé stosowanie pankreatoskopii i
odnosza pacjenci z rozproszonym poszerzeniem biopsji pod kontrolg wzroku do oceny zwezen
£ | przewodu o srednicy powyzej 10 mm, u ktdrych przewodu trzustkowego o nieokreslonym charakterze
o badania obrazowe przekrojowe i ultrasonografia
% | endoskopowa nie ujawniajg zmian ogniskowych (sfabe
g zalecenie, niska jako$¢ dowoddéw, konsensus: 100%).
st Pankreatoskopia moze by¢ stosowana do oceny
2 | podejrzenia zwezen przewodu trzustkowego. U
O | wiekszosci pacjentéw diagnoza jest ustalana przy
uzyciu metod obrazowania i mniej inwazyjnych technik
pozyskiwania tkanek, zwtaszcza EUS. Zastosowanie
pankreatoskopii w takich sytuacjach moze by¢
przeznaczone dla niewielkiej liczby pacjentéw, u ktérych
diagnoza jest niejednoznaczna (sfabe zalecenie, niska
Jjakosc¢ dowodéw, konsensus: 100%).
o o © Drogi zétciowe: Litotrypsja pod kontrolg SOC powinna Litotrypsja pod kontrolg cholangioskopii jest U dorostych pacjentow z | -
g o g by¢ zarezerwowana dla wybranych przypadkéw, w skuteczng i bezpieczng metodg leczenia trudnych trudnymi kamieniami
N g ° ktorych standardowe techniki leczenia trudnych kamieni | kamieni zétciowych, ktorych nie mozna usungé z6tciowymi sugeruje sie
< X 9 zotciowych okazaly si¢ nieskuteczne. Litotrypsja pod standardowymi technikami ECPW (zgodnosc¢: 100%,). zastosowanie SOC
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Canena 2025*

ESGE 2025

ACED 2023

Angsuwatcharakon 2021

wczesnym etapie algorytmu leczenia, aby uniknaé
powtarzania procedur (silne zalecenie, umiarkowana
jako$¢ dowodow, konsensus: 100%).

rozszerzeniem brodawki
duzym balonem

(zalecenie warunkowe,
niska jako$¢ dowodow
wptywu na wyniki
kliniczne

Kamica trzustkowa

Drogi trzustkowe: Zastosowanie litotryps;ji
wewnatrzprzewodowej pod kontrolg pankreatoskopii u
pacjentéw z kamicg w gtéwnym przewodzie
trzustkowym powinno by¢ przeznaczone dla pacjentow,
ktorzy odczuwajg bol a kamienie sg wieksze niz 5 mm
i nie mozna ich usungé standardowymi technikami. U
pacjentow z nadmiernie dystalnym potozeniem w
ogonie lub gtowie moze wystgpi¢ wzrost trudnosci
technicznych (zalecenie o niskiej sile, niska jako$¢
dowodéw, konsensus: 100%).

Wskazaniami do pankreatoskopii sa: bél zwigzany z
obecnoscig kamieni w gtéwnym przewodzie
trzustkowym, usuniecie ciat obcych (np.
przemieszczonych stentéw) oraz wykonywanie ww.
procedury tylko w o$rodkach o wysokiej
referencyjnosci u wybranych pacjentéw (zgodnosc:
95%).

Wykaz skrétow: ACED, Asociacion Colombiana de Endoscopia Digestiva; ECPW, endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna (ang. endoscopic retrograde cholangiopancreatography); ESGE,
European Society of Gastrointestinal Endoscopy; endoskopowa ultrasonografia (ang. endoscopic ultrasound); IPMN, wewngtrzprzewodowy brodawkowaty nowotwor sluzowy trzustki (ang. intraductal
papillary mucinous neoplasm); SOC, cholangioskopia z udziatem jednego operatora (ang. single-operator cholangioscopy).

* Autorzy deklarujg konflikt intereséw. Badanie zostato sfinansowane przez Boston Scientific.
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4.6. Alternatywne technologie medyczne

Na podstawie przeglgdu badan, rekomendacji klinicznych oraz opinii eksperckich, technologiami alternatywnymi
dla przezustnej SOCP, aktualnie finansowanymi ze $rodkéw publicznych sg klasyczne metody wykonywane
w trakcie ECPW oraz leczenie chirurgiczne (metoda laparoskopowa lub klasyczng otwarta operacja).
Nalezy podkresli¢, ze przezustna SOCP stanowi dodatkowy etap w algorytmie postepowania klinicznego — nie
zastepuje ona klasycznych technik endoskopowych oraz leczenia chirurgicznego, a stanowi uzupetnienie
pomiedzy nieskuteczng endoterapig a leczeniem chirurgicznym.

Diagnostyka zwezen przewodow zotciowych oraz przewodu trzustkowego

W inwazyjnej diagnostyce zwezen przewodow zotciowych oraz przewodu trzustkowego stosuje sie nastepujgce
metody: ECPW, ECPW zwymazem szczoteczkowym oraz ECPW z biopsjg pod kontrolg fluoroskopii.
W przypadku niepowodzenia, zabieg ECPW moze by¢ powtarzany nawet kilkukrotnie.

Leczenie kamicy przewodowej

U chorych z kamicg przewodowg metodg z wyboru jest ECPW ze sfinkterotomig. Mate ztogi usuwa sie w trakcie
ECPW za pomocg balonu lub koszyka. W przypadku wiekszych kamieni, w trakcie ECPW wykonywana jest
litotrypsja mechaniczna, majgca na celu rozkruszenie kamieni. Gdy powyzsze metody sg nieskuteczne do CBD
wszczepiana jest proteza (w celu umozliwienie odptywu zétci do dwunastnicy). W przypadku niemoznosci
usuniecia ztogéw metodg endoskopowsg, wykonuje sie chirurgiczne usuwanie kamieni (metodg laparoskopowa
lub klasyczng otwartg operacjg). Interwencje chirurgiczne sg metoda terapeutyczng ostatniego wyboru.

4.7. Wplyw finansowania ze srodkéw publicznych
wnioskowanej technologii na algorytm postepowania
z pacjentem

W oparciu o analize danych z formularzy eksperckich, konsultacji klinicznych oraz wytycznych towarzystw
naukowych, okreslono aktualng $ciezke diagnostyczno-terapeutyczng oraz jej potencjalne modyfikacje po objeciu
finansowaniem ze srodkéw publicznych $wiadczenia diagnostyczno-leczniczego drég zoétciowych/trzustkowych
z zastosowaniem systemu do bezposredniej wizualizacji. Przezustna SOCP bedzie stanowi¢ dodatkowy etap
w endoterapii, w przypadku nieskutecznosci innych technik endoskopowych, a przed ewentualnym leczeniem
chirurgicznym.

W przypadku diagnostycznej bezposredniej endoskopowej wizualizacji drog zétciowych/trzustkowych
(cholangioskopia/pankreatoskopia) w zwezeniach drog zoétciowych/trzustkowych o nieustalonej etiologii,
w przypadku nieskutecznosci klasycznych metod diagnostyki endoskopowej w trakcie ECPW (biopsja, wymaz
szczoteczkowy), kolejnym krokiem bedzie wykorzystanie bezposredniej wizualizacji zwezenia podczas
cholangioskopii/pankreatoskopii z pobraniem celowanej biopsiji pod kontrolg obrazu
cholangioskopowego/pankreatoskopowego.

W  przypadku terapeutycznej bezposredniej endoskopowej wizualizacji drég zoétciowych/trzustkowych
(cholangioskopia/pankreatoskopia) w kamicy drog zétciowych/trzustkowych, w przypadku nieskutecznosci
klasycznych metod endoskopowego usunigcia kamieni, mozliwe bedzie zastosowanie litotrypsii
elektrohydraulicznej i/lub laserowej pod kontrolg obrazu cholangioskopowego/pankreatoskopowego, przed
ewentualnym leczeniem chirurgicznym.

Przezustna SOCP pozwoli na zmniejszenie liczby wykonywanych procedur ECPW u pacjentéw z niejasng
etiologig zwezen w drogach zotciowych/trzustkowych oraz z ciezkg kamicg przewodowa, a takze na zmniejszenie
liczby przeprowadzanych zabiegéw chirurgicznych, podczas ktérych usuwane sg zlogi z drog
z6tciowych/trzustkowych.
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Rycina 8. Algorytmy postepowania z pacjentem w przypadku diagnostycznej bezposredniej endoskopowej
wizualizacji drég zétciowych/trzustkowych w zwezeniach drég zétciowych/trzustkowych
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metody chirurgiczne

Wykaz skrotéw: ECPW, endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna (ang. endoscopic retrograde cholangiopancreatography); SOCP,
przezustna cholangiopankreatoskopia z udziatem jednego operatora (ang. single-operator cholangiopancreatoscopy)

Rycina 9. Algorytm postepowania z pacjentem w przypadku terapeutycznej bezposredniej endoskopowej wizualizacji
drog zétciowych/trzustkowych w kamicy drég zétciowych/trzustkowych
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Wykaz skrétow: ECPW, endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna (ang. endoscopic retrograde cholangiopancreatography); EHL,
litotrypsja elektrohydrauliczna (ang. electrohydraulic lithotripsy); LL, litotrypsja laserowa (ang. laser lithotripsy); SOCP, przezustna
cholangiopankreatoskopia z udziatem jednego operatora (ang. single-operator cholangiopancreatoscopy)

4.8. Wczesniejsze oceny Agencji w przedmiocie zlecenia

Swiadczenie diagnostyczno-lecznicze drég zéiciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu do bezposredniej
wizualizacji nie byto przedmiotem wczesniejszych ocen Agencji.
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5. Analiza kliniczna

5.1. Metodyka analizy klinicznej

Wyszukiwanie systematyczne dowodéw naukowych

Celem analizy klinicznej byta ocena skutecznosci i bezpieczenstwa przezustnej SOCP diagnostycznej i/lub
zabiegowej w obrebie drég zoétciowych i trzustkowych.

W celu odnalezienia dowodéw naukowych  dotyczacych  skutecznosci  przezustnej SOCP
dokonano systematycznego wyszukiwania w bazie Medline, Cochrane i Embase. Wyszukiwanie przeprowadzono
12.03.2025 r. Zastosowane strategie wyszukiwania zostaly przedstawione w rozdziale 11.1.1. Selekcji badan
dokonywato niezaleznie od siebie dwoch analitykow. W przypadku niezgodnosci miedzy analitykami, decyzja
zostata podjeta na drodze konsensusu.

Selekcja zostata przeprowadzona wedtug schematu PICOS z uwzglednieniem ponizszych kryteriow wigczenia.
Selekcje badan/publikacji prowadzono etapowo, w pierwszej kolejnosci na podstawie abstraktow, a nastepnie
w oparciu o petne teksty publikacji. Wykluczono badania w jezyku innym niz angielski i polski. Ze wzgledu
naroézng dostepnos¢ badah w zaleznosci od problemu zdrowotnego zréznicowano kryteria wigczenia
dla cholangioskopii/pankreatoskopii diagnostycznej oraz potgczonej z wykonaniem zabiegu terapeutycznego.
Charakterystyke oraz wyniki poszczegdlnych badan wigczonych do niniejszego opracowania analitycznego

przedstawiono w rozdziatach ponizej.

Tabela 5. Kryteria selekcji badan do przedmiotowego przegladu

Parametr

Kryteria wiaczenia

Kryteria wytaczenia

Populacja (P)

Pacjenci ze zwezeniami drog zotciowych/trzustkowych o
nieustalonej etiologii.

Pacjenci z trudnymi/duzymi kamieniami przewodu zétciowego
lub trzustkowego.

Patologie w obrebie drég zétciowych/trzustkowych o niejasnej
etiologii

Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia.

Interwencja (1)

Przezustna cholangiopankreatoskopia z udziatem jednego
operatora.

Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia,
m.in.:

przezskéma przezwatrobowa
cholangioskopia, procedury wykonywane
$rédoperacyjnie, cholangiopankreatoskopia
wykonywana przez dwéch operatorow.

Komparator/weryfikacja
(©)

Aktualna praktyka diagnostyczna i/lub terapeutyczna, np.
ECPW, ECPW + wymaz szczoteczkowy, ECPW + biopsja,
ECPW + sfinkteroplastyka z pomocg balona, ECPW +
mechaniczna litotrypsja, leczenie chirurgiczne.

Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia.

Punkty koncowe (O)

Dotyczace trafnosci diagnostycznej, sukcesu
terapeutycznego/diagnostycznego procedury, dowolne istotne
klinicznie punkty koricowe (co najmniej jeden do wigczenia do
analizy podstawowej)

Wyniki dotyczgce innych punktow
koncowych.

Rodzaj badania (S)

W pierwszej kolejnosci wigczano dowody naukowe z
najwyzszego poziomu wiarygodnosci, zgodnie z wytycznymi
Agenciji:

. opracowania wtérne (przeglady systematyczne z lub
bez metaanalizy),

e eksperymentalne badania kliniczne z randomizacja,
eksperymentalne badania kliniczne bez randomizacji,
prospektywne badania obserwacyjne;

e  badania retrospektywne;

e  serie i opisy przypadkéw (min. 20 pacjentéw).

Inne niz zdefiniowane w kryterium
wigczenia, w tym: badania na modelach,
zwierzetach, liniach komorkowych, opisy
przypadkow, analizy ekonomiczne, prace
pogladowe, przeglady niesystematyczne
opublikowane jako artykuty, listy do
redakcji.

Inne

Publikacje dostepne w formie petnego tekstu.

Publikacje w jezyku angielskim lub polskim.

W przypadku badan w zakresie skutecznosci wtgczano badania
komparatywne.

W przypadku badan w zakresie cholangioskopii diagnostycznej
w przypadku badan komparatywnych bez randomizacji
wigczano badania, w ktorych liczebnos¢ populacji wynosita min.
50 os6b.

Publikacje w postaci abstraktéw/posterow
konferencyjnych.

Publikacje w innych jezykach niz
wskazane w kryteriach wigczenia.
Badania opublikowane jedynie w postaci
protokotéw z badan (opisujgce wytacznie
metodyke badania).
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Parametr Kryteria wiaczenia Kryteria wytaczenia

W przypadku badan dotyczacych pankreatoskopii
diagnostycznej, ze wzgledu na brak badan komparatywnych
spetniajgcych kryteria wtgczenia, do analizy wtgczano badania
jednoramienne prospektywne i retrospektywne, w ktérych
pankreatoskopia zostata wykonana u min. 10 oséb.

W przypadku badan w zakresie pankreatoskopii terapeutycznej,
tylko jedno badanie komparatywne spetniato kryteria wtgczenia,
dlatego zdecydowano o wigczeniu badan jednoramiennych
prospektywnych, w ktérych pankreatoskopia terapeutyczna
zostata wykonana u min. 10 oséb.

W przypadku badan w zakresie_bezpieczenstwa, poza
badaniami komparatywnymi wigczano badania jednoramienne,
w ktérych liczebnos$¢ populacji wynosita min. 250 oséb.

Wykaz skrotow: ECPW, endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna (ang. endoscopic retrograde cholangiopancreatography); SROC,
skumulowana krzywa operacyjna odbiorcy (ang. summary receiver operating characteristic).

5.2. Badania witaczone do przegladu

Do analizy klinicznej w zakresie przezustnej cholangiopankreatoskopii diagnostycznej wtgczono:

» siedem badan pierwotnych dotyczacych drog zétciowych:
o jedno badanie RCT: Gerges 2020,
o szesc retrospektywnych badan komparatywnych: Sekine 2022, Aly 2020, Kaura 2020, Onoyama
2020, Majeed 2018 i Hartman 2012,

» trzy badania pierwotne dotyczace drog trzustkowych:

o jedno badanie jednoramienne prospektywne: Arnelo 2014,
o dwa badanie jednoramienne retrospektywne: Kurihara 2016, Vehvildinen 2022.

Do analizy klinicznej w zakresie przezustnej cholangiopankreatoskopii potgczonej z wykonaniem zabiegu
terapeutycznego wigczono:

» pie¢ badanh pierwotnych dotyczgcych drég zétciowych:
o pie¢ RCT: Li 2021, Bang 2020, Angsuwatcharakon 2019, Franzini 2018 i Buxbaum 2018,
» trzy badania pierwotne dotyczace drog trzustkowych:

o jedno retrospektywne badanie komparatywne: Han 2019,
o dwa badania jednoramienne prospektywne: Gerges 2023, van der Wiel 2022.

Nizsza jakos¢ badan dotyczacych drég trzustkowych wzgledem badan dotyczacych drég zoétciowych moze
wynikac¢ z faktu, iz pankreatoskopia stanowi niewielki odsetek wszystkich wskazan do cholangiopankreatoskopii
i ECPW.

Dodatkowo do analizy bezpieczenstwa witgczono dwa retrospektywne badania komparatywne (Libbe 2015,
Hammerle 2012) oraz siedem badan jednoramiennych (trzy badania prospektywne: Fugazza 2022, Almadi 2020,
Chen 2011; cztery badania retrospektywne: Reuterwall 2019, Bernica 2018, Gutierrez 2018, Mizrahi 2018).

Do analizy dodatkowej wtgczono:

e dwa badania wtérne w zakresie cholangiopankreatoskopii diagnostycznej: przeglad systematyczny
z metaanalizg Wen 2020 dotyczacy skutecznosci i bezpieczenstwa SpyGlass DS w diagnostyce
nieokreslonych zwezen drog zétciowych oraz przeglad systematyczny z metaanalizg Kulpatcharapong
2022 dotyczacy cholangioskopii w diagnostyce ztosliwych zwezeh drég zétciowych. Zdecydowano
0 wigczeniu dwoch przegladow systematycznych z zakresu diagnostyki nieokreslonych zwezen drog
z6tciowych ze wzgledu na odmienng metodyke ww. badan oraz analize innych punktéw koncowych;

e jeden przeglad systematyczny RCT z metaanalizg sieciowg Facciorusso 2023 dotyczgcy endoskopowych
metod leczenia duzych kamieni w przewodzie zoétciowym,

e RCT Ogawa 2021, w ktérym poréwnano odsetek udanych biopsji podczas ECPW i przezustnej SOCP
w populacji pacjentéw z podejrzeniem pozawatrobowego raka drog zoétciowych w celu oceny jego
rozlegtosci,

e badanie prospektywne Ogura 2023, w ktérym poréwnano trafno$¢ diagnostyczng oraz efektywnosé biopsji
pobranej za pomocg kleszczy biopsyjnych SpyBite MAX vs. SpyBite u pacjentéw z nieokreslonymi
zwezeniami drég zétciowych,
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e badanie retrospektywne Tsapaki 2019, w ktérym okreslono ekspozycje na promieniowanie podczas
badania ECPW vs. przezustna SOCP z uzyciem systemu SpyGlass DS w populacji pacjentow
z nieokreslonymi zwezeniami drog zoétciowych lub trudnymi kamieniami zétciowymi,

e badanie retrospektywne Robles-Medranda 2024, w ktérym przezustna SOCP zostata wykonywana przy
uzyciu systemu eyeMax. Badanie nie zostato wigczone do analizy gtéwnej, gdyz nie spetnia kryteriéw
wigczenia (badanie jednoramienne, wielko$¢ populaciji wynosi 80 oséb). Jednak ze wzgledu na fakt, iz jest
jedynym badaniem zidentyfikowanym w wyniku przeszukania Agencji, w ktdrym wykorzystano system
eyeMax (drugi po SpyGlass DS/DS Il umozliwiajgcy wykonanie przezustnej SOCP dostepny w Polsce)
postanowiono o wigczeniu badania do analizy dodatkowe;j.

5.3. Definicje i interpretacja wybranych punktéw koncowych

W badaniach witgczonych do analizy skutecznosci istotne kliniczne punkty koncowe oceniano jedynie
w badaniach wigczonych do analizy w zakresie cholangiopankreatoskopii terapeutycznej. Do istotnych klinicznie
punktoéw kohcowych nalezaty m.in. jakos¢ zycia i natezenie bolu.

W tabeli ponizej przedstawiono definicje analizowanych parametrow wraz z wyjasnieniem sposobu ich
interpretaciji.

Tabela 6. Definicja punktow koncowych

Punkt koncowy Definicja

Zdolno$¢ wykrywania oso6b rzeczywiscie chorych (posiadajgcych dang ceche). Jesli
Czutos¢ (ang. sensitivity) badamy grupe oséb chorych, to czuto$¢ daje informacje jaki procent z nich ma pozytywny
wynik testu (PQStat). Im czuto$¢ testu blizsza 1, tym jest on lepszy.

Zdolno$¢ wykrywania osoéb rzeczywiscie zdrowych (bez danej cechy). Jesli badamy
Swoistos¢ (ang. specificity) grupe oso6b zdrowych, to swoisto$¢ daje nam informacje jaki procent z nich ma
negatywny wynik testu (PQStat). Im swoistos¢ testu blizsza 1, tym jest on lepszy.

Prawdopodobienstwo, ze osobnik miat chorobe majac pozytywny wynik testu. Jesli wiec

Wartos¢ predykcyjna dodatnia (PPV, badana osoba otrzymata pozytywny wynik testu, to PPV daje jej informacje na ile moze
ang. positive predictive value) by¢ pewna, ze cierpi na dang chorobe (PQStat). Im PPV testu blizsza 1, tym jest on
lepszy.

Prawdopodobienstwo, ze osobnik nie miat choroby majgc negatywny wynik testu. Jesli
Wartos¢ predykcyjna ujemna (NPV, ang. | wiec badana osoba otrzymata negatywny wynik testu, to NPV daje jej informacje na ile

negative predictive value) moze by¢ pewna, ze nie cierpi na dang chorobe (PQStat). Im NPV testu blizsza 1, tym
jest on lepszy.

lloraz wiarygodnosci wyniku dodatniego, | Jest to iloraz dwéch szans: szansy na to, ze pozytywny wynik testu otrzyma osoba z
wskaznik wiarygodnosci testu dla grupy chorych do szansy, ze ten sam efekt bedzie obserwowany wsréd oséb zdrowych
wyniku dodatniego (LR+, ang. likelihood | (PQStat). Wskaznik wiarygodnosci moze wahac sig od zera do nieskorniczonosci. Testy,
ratio of positive test, positive likelihood | w ktérych wskaznik wiarygodno$ci jest bliski 1, nie majg wartosci diagnostycznej.
ratio)

lloraz wiarygodnosci wyniku ujemnego, | Jest to iloraz dwdch szans: szansy na to, ze negatywny wynik testu otrzyma osoba z
wskaznik wiarygodnosci testu dla grupy chorych do szansy, ze ten sam efekt bedzie obserwowany wsrdéd oséb zdrowych
wyniku ujemnego (LR-, ang. likelihood (PQStat). Wskaznik wiarygodnosci moze wahac si¢ od zera do nieskonczonosci. Testy,
ratio of negative test, negative likelihood | w ktérych wskaznik wiarygodnosci jest bliski 1, nie majg wartosci diagnostyczne;j.
ratio)

Prawdopodobienstwo prawidtowej diagnozy przy wykorzystaniu testu diagnostycznego;
Doktadnosé¢ (Acc, ang. accuracy) jesli wiec badana osoba otrzymata pozytywny lub negatywny wynik testu, to Acc daje jej
informacje o tym, na ile moze by¢ pewna postawionej diagnozy (PQStat).

Diagnostyczny iloraz szans (DOR, ang. lloraz dwdch szans: szansy na pozytywny wynik testu osoby chorej do szansy na
diagnostic odds ratio) pozytywny wynik testu osoby zdrowej (PQStat).

Pole pod krzywag ROC (ang. receiver operating curve). Miesci sie w przedziale od 0 do 1.
Im wieksze jest pole, tym lepiej zaklasyfikujemy obiekty do grupy z dang cecha (np.
osoby chore) i bez danej cechy (np. osoby zdrowe) na podstawie analizowanej zmienne;j
diagnostycznej. By klasyfikacja byla lepsza niz losowy podziat obiektéw do dwéch klas,
pole pod krzywg ROC powinno by¢ istotnie wigksze niz 0,5 (PQStat).

Pole pod krzywa (AUC, ang. area under
curve)

Wskaznik jakosci zycia chorych ze schorzeniami przewodu pokarmowego. Sktada sie z
36 pytan dotyczacych pieciu zakresdw zycia pacjentow, tj. objawéw chorobowych, stanu

il (e, pesia e i e rtily il fizycznego, funkcjonowania socjalnego, emocji chorego i wplywu leczenia

e zachowawczego na samopoczucie chorego. Liczba punktéw przypadajacych na jedno
pytanie miesci sie w przedziale od 0 do 4.
IPS Skala Izbickiego, skala natezenia bolu, zakres od 0 do 100, im wyzsza wartos¢, tym

wyzsze natezenie bolu (Dgbrowski 2019)
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Punkt koncowy Definicja
Sumaryczna komponenta fizyczna (PCS, ang. Physical Component Summary) jest
Sumaryczna komponenta fizyczna w Srednig wartosci podskal: funkcjonowanie fizyczne (PF), rola ograniczen fizycznych (RP),
kwestionariuszu SF-12 bél fizyczny (BP) i ogdine zdrowie (GH). Kazda podskala jest punktowana maksymalnie

do 50 punktéw (Cieslik 2015)

Sumaryczna komponenta psychiczna (MCS, ang. Mental Component Summary) jest

$rednig wartosci podskal: zywotnos¢ (VT), funkcjonowanie spoteczne (SF), rola

Sumaryczna komponenta psychicznaw | ograniczen emocjonalnych (RE) i zdrowie psychiczne (MH). Kazda podskala jest
kwestionariuszu SF-12 punktowana maksymalnie do 50 punktow.

MCS jest wskaznikiem oceny jakosci zycia w kategorii zdrowia psychicznego (Cieslik

2015)

Wykaz skrétow: AUC, pole pod krzywg (ang. area under curve); DOR, diagnostyczny iloraz szans (ang. diagnostic odds ratio); GIQLI,
wskaznik jakosci zycia chorych ze schorzeniami przewodu pokarmowego (ang. gastrointestinal quality of life index); IPS, skala Izbickiego
(ang. Izbicki pain score); LR+, iloraz wiarygodnosci wyniku dodatniego (ang. likelihood ratio of positive test, positive likelihood ratio); LR-,
iloraz wiarygodnosci wyniku ujemnego (ang. likelihood ratio of negative test, negative likelihood ratio); NPV, wartos¢ predykcyjna ujemna
(ang. negative predictive value); PPV, wartos¢ predykcyjna dodatnia (ang. positive predictive value); SF-12, 12-elementowy kwestionariusz
jakosci zycia (ang. Short Form-12); SROC, skumulowana krzywa operacyjna odbiorcy (ang. summary receiver operating characteristic)

5.4. Wyniki analizy klinicznej
5.4.1. Analiza podstawowa

5.4.1.1. Cholangiopankreatoskopia diagnostyczna

Drogi zétciowe

Wyniki RCT wskazujg na istotnie wyzszg czutos¢ biopsji pod kontrolg przezustnej SOCP wzgledem ECPW
z wymazem szczoteczkowym w populacji pacjentdw z nieokreslonymi zwezeniami drég zotciowych. Nie
wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy ramionami badania w zakresie swoistosci, PPV, NPV oraz
doktadnosci diagnostycznej (Gerges 2020).

Wyniki retrospektywnych badan komparatywnych nie wykazaty statystycznie istotnych réznic w zakresie czutosci,
swoistosci, PPV, NPV i doktadnosci pomiedzy biopsjg pod kontrolg przezustnej SOCP, a biopsjg pod kontrolg
fluoroskopii (Sekine 2022, Aly 2020, Onoyama 2020, Kaura 2020). Co istotne, badania wskazujg na wyzszg
czutos¢ i doktadnosé biopsji wykonanych pod kontrolg fluoroskopii i przezustnej SOCP (tgcznie) niz kazdg z metod
z osobna [roznica istotna statystycznie w zakresie czuto$ci w przypadku biopsji podczas ECPW: 80,0% (95%Cl:
67,0-88,8) vs. 64,0% (95%Cl: 50,1-75,9)] (Sekine 2022). Jest to wazne w kontekscie populacji docelowej
z przedmiotowego zlecenia, ktérg sg pacjenci po niepowodzeniu ECPW.

Wyniki retrospektywnych badan komparatywnych nie wykazaty statystycznie istotnych réznic w zakresie czutosci,
swoistosci, PPV i NPV pomiedzy biopsjg pod kontrolg przezustnej SOCP, a wymazem szczoteczkowym pod
kontrolg fluoroskopii (Aly 2020, Kaura 2020).

Wyniki badan z wykorzystaniem szczypiec biopsyjnych SpyBite wskazujg na istotnie gorszg jako$¢ préobek
histopatologicznych pobranych w trakcie biopsji pod kontrolg przezustnej SOCP wzgledem materiatu pobranego
w trakcie biopsji pod kontrolg fluoroskopii (p=0,006) (Sekine 2022). Z kolei badania Hartman 2012 nie wykazaty
istotnych statystycznie réznic w zakresie odsetka niewystarczajgcej ilosci materiatu do postawienia diagnozy
pomiedzy tymi dwiema technikami. Wielko§¢ materiatu do badanh byta istotnie mniejsza w przypadku biopsji pod
kontrolg przezustnej SOCP wzgledem biopsji pod kontrolg fluoroskopii (p<0,001, Sekine 2022; p=0,001 Hartman
2012). Nalezy jednak zaznaczy¢, ze obecnie dostepna jest nowsza wersja szczypiec biopsyjnych dla urzadzenia
SpyGilass, tj. SpyBite Max (Boston Scientific Inc.).

Wyniki badan retrospektywnych nie wykazaty statystycznie istotnych réznic w zakresie czutosci, swoistosci, PPV
oraz NPV pomiedzy powtdrnie przeprowadzonym wymazem szczoteczkowym pod kontrolg przezustnej SOCP
(w populacji pacjentdw, u ktérych wynik pierwszego wymazu szczoteczkowego podczas ECPW wskazywat na
dysplazje) a pierwszym wymazem szczoteczkowym oraz powtdrnym wymazem szczoteczkowym
przeprowadzonymi podczas ECPW w diagnostyce raka drég zoétciowych lub dysplazji wysokiego stopnia (Majeed
2018).
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Istotne statystycznie réznice wykazano w zakresie czutosci i doktadnosci oceny wizualnej przezustnej SOCP
wzgledem oceny wizualnej ECPW. Nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy ramionami badania
w zakresie swoistosci, PPV i NPV (Gerges 2020).

Drogi trzustkowe

Skutecznos¢ przezustnej SOCP w wizualizacji miejsc docelowych ze zmianami w przewodzie trzustkowym
wynosi 88,2%, a odsetek biopsji, w ktérych ilos¢ pobranej tkanki jest wystarczajgca do postawienia diagnozy
histologicznej wynosi 90,9% (Tabela 10) (Kurihara 2016).

Pankreatoskopia jest wykonalng i uzyteczng procedurg w diagnostyce IPMN. Doktadno$¢ oceny wizualnej
przezustnej SOCP w przypadku MD-IPMN wynosi 87,5% (Kurihara 2016). Przezustna SOCP dostarczyta
dodatkowych informaciji diagnostycznych u 95% pacjentow (39/41), u ktérych wystepowato podejrzenie IPMN
na podstawie badan radiologicznych (MRI i/lub MDCT), a u 76% pacjentdw wyniki pankretoskopii miaty wptyw
na decyzje kliniczne. Za pomocg pankreatoskopii zostato prawidlowo zdiagnozowanych 76% i 78% pacjentéw
odpowiednio z ostateczng diagnozg MD-IPMN i BD-IPMN. W odniesieniu do pacjentéw operowanych czutosc
i swoistos¢ przezustnej SOCP wynosity odpowiednio 84% i 75% (Arnelo 2014). Przezustna SOCP miata réwniez
wplyw na dalsze postepowanie kliniczne w populacji pacjentéw z poszerzeniem MPD i podejrzeniem MD/MT-
IPMN. W 85% (86/101) procedur, przezustna SOCP dostarczyta nowych informacji, ktére miaty wplyw na dalsza
opieke nad pacjentem (Tabela 11), a w przypadku 6,9% (7/101) procedur przezustnej SOCP uznano za nieudang
i jej wyniki nie miaty wptywu na ostateczne decyzje. Sposréd 29 operowanych pacjentéw, ocena wizualna podczas
przezustnej SOCP pozwolita prawidtowo zidentyfikowaé patologie wewnatrzprzewodowa u 90% pacjentéw
(Vehvilainen 2022).

W tabelach ponizej przedstawiono szczegdtowe wyniki badan witaczonych do analizy Agencji. W tabelach
przedstawiajgcych wyniki badan komparatywnych zastosowano oznaczenie graficzne wybranych wynikéw
punktéw koncowych wedtug nastepujgcego schematu:

> |Istotne statystycznie roznice na korzys¢ interwenciji.

» Brak istotnych statystycznie r6znic pomiedzy ramionami badania.

» Istotne statystycznie réznice na korzys¢ komparatora.

Tabela 7. Wyniki RCT - trafnos¢ diagnostyczna przezustnej SOCP w poréwnaniu do ECPW w diagnostyce
nieokreslonych zwezen drog zélciowych (Gerges 2020)

Punkt koncowy Interwencja | Komparator p-value
SOCP + biopsja vs. ECPW + wymaz szczoteczkowy
Czutos¢ 68,2% 21,4% p<0,01
Swoistos¢ 62,5% 84,6% p=0,25
PPV 100% 100% p=0,99
NPV 45,5% 64,7% p=0,31
Doktadnosé 66,7% 51,9% p=0,25
ocena wizualna SOCP vs. ocena wizualna ECPW
Czutosé 95,5% 66,7% p=0,02
Swoistos¢ 66,7% 64,3% p=0,91
PPV 100% 90,9% p=0,16
NPV 85,7% 75% p=0,58
Doktadnosé 87,7% 65,5% p=0,05

Wykaz skrétow: ECPW, endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna (ang. endoscopic retrograde cholangiopancreatography); NPV,
wartos¢ predykcyjna ujemna (ang. negative predictive value); PPV, warto$é predykcyjna dodatnia (ang. positive predictive value); p-value,
warto$¢ p; SOCP, przezustna cholangiopankreatoskopia z udziatem jednego operatora (ang. single-operator cholangiopancreatoscopy)

Tabela 8. Wyniki badan komparatywnych bez randomizacji w zakresie przezustnej SOCP diagnostycznej w obrebie
drég zéiciowych

. SOCP
Punkt koncowy Zrédto Komparator
Legacy | DS
SOCP + biopsja vs. ECPW + biopsja
Sekine 2022 54% (40,4; 67,0), p=0,416 64% (50,1; 75,9)
Czutos¢ [% (95%Cl), p] Aly 2020 - 25% (8; 53), NS 56% (44; 68)
Onoyama 2020 83,3%, p=1,0 82,4%
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, SOCP
Punkt koncowy Zrodto Komparator
Legacy | DS
Kaura 2020 43,3% (25,5; 62,6) 44,1% (27,2; 62,1)
Kaura 2020, PSC* 36,4% (10,9; 69,2), NS 38,5% (13,9; 68,4)
Hartman 2012 57%, NS - 76%
Hartman 2012, zwezenia proksymalne 67% - 73%
Hartman 2012, zwezenia dystalne 50% - 76%

Sekine 2022 100% (70,1; 100,0), NS 100% (89,3; 100,0)
Aly 2020 ) 100% §\l7§ 100), 100% (83; 100)
Onoyama 2020 - 100%, p=1,0 100%
Swoistosé [% (95%Cl), p] Kaura 2020 97,1% (84,7; 99,9) 89,4% (76,9; 96,5)
Kaura 2020 — PSC* 91,7% (61,5; 99,8), NS 100% (73,5; 100)
Hartman 2012 100%, NS - 100%
Hartman 2012, zwezenia proksymalne 100% - 100%
Hartman 2012, zwezenia dystalne 100% - 100%
Sekine 2022 100% (87,5; 100,0), NS 100% (89,3; 100,0)
Onoyama 2020 - 100%, p=1,0 100%

PPV [% (95%Cl), p]

Kaura 2020

92,9% (66,1; 99,8)

77,3% (54,6; 92,2)

Kaura 2020 — PSC

80,0% (28,4; 99,5), NS

80,0% (44,4; 97,5)

NPV [% (95%Cl), p]

Hartman 2012 100%, NS - 100%
Hartman 2012, zwezenia proksymalne 100% - 100%
Hartman 2012, zwezenia dystalne 100% - 100%
Sekine 2022 28,1% (15,6; 45,4), NS 33,3% (18,6; 52,2)
Onoyama 2020 | 81,3%,Ns 82,4%

Kaura 2020

66,0% (51,2; 78,8)

66,7% (53,7; 78,0)

Kaura 2020, PSC*

61,1% (35,7; 82,7), NS

68% (46,5; 85,1)

Hartman 2012 68%, NS - 81%
Hartman 2012, zwezenia proksymalne 78% - 86%
Hartman 2012, zwezenia dystalne 60% 76%
Sekine 2022 61% (48,3; 72,4), NS 69,5% (56,9; 79,7)
Onoyama 2020 90,3%, p=1,0 90,3%
Doktadnos¢, % Hartman 2012 78%, NS - 88%
Hartman 2012, zwezenia proksymalne 85% - 90%
Hartman 2012, zwezenia dystalne 71% - 86%
LI/:Iynik fatszywie dodatni, | Hartman 2012 0%, NS } 0%
LI/\:ynik falszywie ujemny, 11%. NS } 219

SOCP +biopsja vs. ECPW + wymaz szczoteczkowy

Aly 2020 - | 25% (8; 53), NS 56% (44; 68)
Czulosé, % (95% CI??) | Kaura 2020 43,3% (25,5; 62,6) 44,7% (28,6; 61,7)

Kaura 2020, PSC 36,4% (10,9; 69,2), NS 50,5% (24,7; 75,3)

Aly 2020 ] 100% (72; 100) 63% (78 )
Swoistosé, % Kaura 2020 97,1% (84,7; 99,9) 89,4% (76,9; 96,5)

Kaura 2020, PSC 91,7% (61,5; 99,8), NS 89,5% (66,9; 98,7)
pPY. % Kaura 2020 92,9% (66,1; 99,8) 77,3% (54,6; 92,2)

Kaura 2020, PSC 80,0% (28,4; 99,5), NS 80,0% (44,4; 97,5)

Kaura 2020 66,0% (51,2; 78,8) 66,7% (53,7; 78,0)
NPV, %

Kaura 2020, PSC

61,1% (35,7; 82,7), NS

68% (46,5; 85,1)

powtoérny wymaz szczoteczkowy + SOCP vs. ECPW + pojedynczy wymaz szczoteczkowy

Czutosé¢ [% (95%Cl), p]

| Majeed 2018

| 100% (56;

100), NS |

57% (20; 88)
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Punkt koncowy Zrédto SOCP Komparator
Legacy DS
Swoistos¢ [% (95%Cl), p] 97% (86; 100), NS - 94% (86; 98)
PPV [% (95%ClI), p] 88% (47; 99), NS - 50% (17; 83)
NPV [% (95%Cl), p] 100% (89; 100), NS - 96% (87; 99)
LR+ [% (95%CI), p] 41,0 (5,9; 284,1) 10,3 (3,3; 3,4)
powtorny wymaz szczoteczkowy + SOCP vs. ECPW + powtérny wymaz szczoteczkowy
Czutosé [% (95%Cl), p] Majeed 2018 100% (56; 100), NS - 82% (56; 95)
Swoistos¢ [% (95%Cl), p] 97% (86; 100), NS - 93% (84; 97)
PPV [% (95%ClI), p] 88% (47; 99), NS - 74% (49-90)
NPV [% (95%Cl), p] 100% (89; 100), NS - 100% (89; 100)
LR+ [% (95%CI), p] 41,0 (5,9; 284,1) - 12,0 (5,0; 28,8)

Wykaz skrotéow: 95%Cl, 95% przedziat ufnosci (ang. confidence interval); DS, urzadzenie SpyGlass Il generacji; ECPW, endoskopowa
cholangiopankreatografia wsteczna (ang. endoscopic retrograde cholangiopancreatography); Legacy, urzadzenie SpyGlass | generacji; LR+,
iloraz wiarygodnosci wyniku dodatniego (ang. likelihood ratio of positive test); NPV, wartos¢ predykcyjna ujemna (ang. negative predictive
value); NS, brak istotnych statystycznie réznic pomiedzy ramionami badania; OR, iloraz szans (ang. odds ratio); PPV, wartos¢ predykcyjna
dodatnia (ang. positive predictive value); RD, réznica ryzyka (ang. risk difference); RR, ryzyko wzgledne (ang. relative risk); SOCP, przezustna
cholangiopankreatoskopia z udziatem jednego operatora (ang. single-operator cholangiopancreatoscopy)

Tabela 9. Wyniki w zakresie oceny jakosciowej i ilosciowej fragmentow biopsji pobranych podczas przezustnej SOCP
i ECPW w celu diagnostyki zwezen drég zéiciowych (Hartman 2012)

Punkt koncowy SOCP (Legacy) ECPW OR (95%Cl)» RR (95%Cl)* RD (95%Cl)*
Liczba fragmentow 3 4
na probke [Sr., p] p=0,018
Catkowity wymiar [Sr. 0,36 0,63
Ocena podana w cm, p] _ ) ) )
ilosciowa i =00
jakosciowa . . 0,62 (0,19; . -0,08 (-0,3;
fragmentéw ::;())bkl z krwia, n/N 141197 (74) 591721 (82) 2.02) 0,9 (?66:% 21 2) 0,13)
biopsji ° p=0,424 p=L, p=0,456
Prébki z gruczotami 0,75 (0,31; 0,83 (0,47; -0,07 (-0,27;
przylegajacymi do 10/29" (34) 31/75" (41) 1,82) 1,47) 0,14)
drég zoétciowych p=0,522 p=0,533 p=0,514
Probka niewystarczajaca do 1/29* 1> 0,93 (0,09; 9,3) 0,93 (0,1; 8,6) 0 (-0,08; 0,08)
postawienia diagnozy (n/N) 129 3/8 p=0,95 p=0,95 p=0,949

Wykaz skrétow: 95% Cl, 95% przedziat ufnosci (ang. confidence interval); ECPW, endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna (ang.
endoscopic retrograde cholangiopancreatography); Legacy, urzadzenie SpyGlass | generacji; OR, iloraz szans (ang. odds ratio); RD, réznica
ryzyka (ang. risk difference); RR, ryzyko wzgledne (ang. relative risk); SOCP, przezustna cholangiopankreatoskopia z udziatem jednego
operatora (ang. single-operator cholangiopancreatoscopy)

*liczba wykonanych procedur
Mobliczenia wiasne Agencji

Tabela 10. Skutecznos¢ przezustnej SOCP w diagnostyce zmian w przewodzie trzustkowym (Kurihara 2016)

o | et | sopsiawykonana g | 1% gk wstarcesace do postawini
Lacznie 17 88,2 (15/17) 11 90,9 (10/11)
Gtowa trzustki 15 93,3 (14/15) 10 90,0 (9/10)
Trzon trzustki 1 0 (0/1) 0 -
Ogon trzustki 1 100 (1/1) 1 100 (1/1)

Mobliczenia wiasne Agencji

Tabela 11. Wplyw przezustnej SOCP na dalsze postepowanie kliniczne z pacjentem z podejrzeniem IPMN (Vehvildinen
2022)

Postepowanie kliniczne Liczba procedur % (n/N)
Zaplanowano operacje 29% (29/101)
Kontynuowano obserwacje za pomocg MRI 35% (35/101)
Zdiagnozowano inng przyczyne poszerzenia MPD 28% (28/101)

Wykaz skrotow: MPD, gtéwny przewod trzustkowy (ang. main pancreatic duct); MRI, rezonans magnetyczny (ang. magnetic resonance
imaging
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Analiza dodatkowa

Poréwnanie endoskopowych technik biopsji (z wykorzystaniem i bez wykorzystania przezustnej SOCP) w celu
okreslenia bocznego zasiegu pozawatrobowego raka drog zotciowych wykazato mozliwosé wprowadzenia
cholangioskopu do wszystkich wymaganych miejsc docelowych u wszystkich pacjentéw, umozliwiajgc wykonanie
biopsji (RCT, Ogawa 2021). Skutecznos¢ dotarcia do docelowych miejsc i pobrania biopsji podczas ECPW byta
istotnie nizsza i wynosita 71%. Odsetek skutecznych biopsji na poziomie pojedynczego wycinka (ang. specimen-
based, odsetek prébek odpowiednich do badania histologicznego) byt istotnie nizszy podczas przezustnej SOCP
wzgledem ECPW (69% vs. 85%, p<0,001). Z tego wzgledu, pomimo 100% skutecznosci w dotarciu do miejsc
docelowych, odsetek skutecznych biopsji w poszczegdlnych lokalizacjach anatomicznych (ang. site-based)
podczas przezustnej SOCP wynosit 78%, ale nadal byt istotnie wyzszy wzgledem ECPW (78% vs. 64%, p=0,031)
(Ogawa 2021).

Tabela 12. Biopsja pod kontrolag ECPW i przezustnej SOCP w przedoperacyjnej ocenie pozawatrobowego raka drog
z6tciowych (Ogawa 2021)

Punkt koncowy SOCP + biopsja ECPW + biopsja AOR (95%Cl) ARR (95%Cl) ARD (95%Cl)
Skutecznos¢ dotarcia do 100% (118/118) 71% (84/118) 1.4 (1.25; 1.58) 029 (0.21: 0,37)
miejsc docelowych p<0,001 4 (1,29, 1, : ,21; 0,

Skutecznos¢ biopsji (site- 78% (92/118) | 64% (76/118)
based) 1,96 (1,1; 3,48) 1,21 (1,03; 1,43 | 0,14 (0,02; 0,25)"
p=0,031
Skutecznos¢ biopsji 69% (140/247) ‘ 85% (145/170)
(specimen-based) 0,23 (0,14; 0,37) | 0,66 (0,59; 0,75) | -0,29 (-0,37; -0,2)
p<0,001

Wykaz skrotéow: 95% Cl, 95% przedziat ufnosci (ang. confidence interval); ECPW, endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna (ang.
endoscopic retrograde cholangiopancreatography); OR, iloraz szans (ang. odds ratio); RD, réznica ryzyka (ang. risk difference); RR, ryzyko
wzgledne (ang. relative risk); SOCP, przezustna cholangiopankreatoskopia z udziatem jednego operatora (ang. single-operator
cholangiopancreatoscopy)

A obliczenia wtasne Agenciji

Jak opisano powyzej wyniki badan przeprowadzonych z uzyciem szczypiec biopsyjnych SpyBite wskazujg
na istotnie gorszg jakos¢ probek histopatologicznych pobranych w trakcie biopsji pod kontrolg cholangioskopii
wzgledem materiatu pobranego w trakcie biopsji pod kontrolg fluoroskopii oraz istotnie mniejszg wielkos¢
pobranego materiatu do badan. W opinii wielu autoréw powyzsze wplywa na brak istotnych statystycznie réznic
w zakresie trafnosci diagnostycznej biopsji wykonywanej pod kontrolg cholangioskopii oraz fluoroskopii.
Nie zidentyfikowano badan spetniajacych kryteria wiaczenia do analizy Agencji, w ktérych biopsja zostata
przeprowadzona z uzyciem szczypiec biopsyjnych nowej generaciji, tj. SpyBite Max. Z tego powodu zdecydowano
0 wigczeniu do analizy dodatkowej badania prospektywnego, w ktérym poréwnano trafno$¢ diagnostyczng oraz
efektywno$¢ biopsji pobranej za pomocg kleszczy biopsyjnych SpyBite MAX vs. SpyBite u pacjentow
z nieokreslonymi zwezeniami drég zétciowych. Pomimo istotnie wigekszego rozmiaru pobranego materiatu
do badan oraz istotnie wyzszego odsetka uzyskania odpowiedniej ilosci tkanki w grupie, w ktorej uzyto kleszczy
biopsyjnych SpyBite MAX vs. SpyBite, nie wykazano istotnych statystycznie rézni¢ w zakresie trafnosci
diagnostycznej pomiedzy ramionami badania (Ogura 2023).

Tabela 13. Poréwnanie biopsji wykonanej za pomocga SpyBite MAX vs. SpyBite (Ogura 2023)

Punkt koncowy SpyBite MAX SpyBite
Technical success, % (n) 100,0 (47/47) 100,0 (50/50)
$rednia liczba biopsiji 1,5+0,7 | 2,3+1,1

p<0,001

Wskaznik uzyskania odpowiedniej ilosci tkanki, % (n) 96 (67/70) | 83 (95/114)
p=0,012

Rozmiar tkanki (mm?) 1,80 + 1,6 | 1,0£0,9
p=0,004
Zdarzenia niepozadane 4 | 5
NS

Czutosé, % (n) 74 (20/27) 61 (14/23)

Swoistosé, % (n) 100 (20/20) 100 (26/26)

PPV, % (n) 100 (18/18) 100 (14/14)

49/173



Swiadczenie diagnostyczno-lecznicze drég zétciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu do bezposredniej

h o ) ’ WS.420.4.2025
wizualizacji w ramach leczenia szpitalnego
Punkt koncowy SpyBite MAX SpyBite
NPV, % (n) 74 (20/27) 72 (26/36)
Doktadnosé, % (n) 85 (40/47) 80 (40/50)

Wykaz skrétow: NPV, warto$¢ predykcyjna ujemna (ang. negative predictive value); NS, brak istotnych statystycznie réznic pomiedzy
ramionami badania; PPV, wartos¢ predykcyjna dodatnia (ang. positive predictive value)

5.4.1.2. Cholangiopankreatoskopia terapeutyczna

Drogi zéiciowe
Poréwnanie endoskopowych metod usuwania duzych/trudnych kamieni CBD wskazuje na istotnie wyzszy:

» wskaznik usuwania kamieni podczas pierwszej sesiji litotrypsji laserowej pod kontrolg przezustnej SOCP
wzgledem sfinkteroplastyki z uzyciem duzego balonu (Bang 2020),

» wskaznik usuwania kamieni podczas pierwszej sesiji litotrypsji laserowej pod kontrolg przezustnej SOCP
wzgledem litotrypsji mechanicznej (Angsuwatcharakon 2019),

» odsetek catkowitego usuniecia kamieni za pomocg litotrypsji laserowej pod kontrolg przezustnej SOCP
wzgledem standardowego leczenia (Buxbaum 2018)

Skuteczno$¢ usuwania kamieni za pomocg litotrypsji laserowej z uzyciem systemu SpyGlass jest nie gorsza
od skutecznosci laparoskopowej eksploracji CBD (LCBDE, ang. laparoscopic common bile duct exploration), przy
czym wskaznik usuniecia kamieni podczas pierwszego zabiegu byt istotnie gorszy w przypadku przezustnej
SOCP wzgledem LCBDE (RCT typu non-inferiority, Li 2021). Wskaznik konwersji do zabiegu chirurgicznego nie
réznit sie istotnie miedzy grupami (RCT typu non-inferiority, Li 2021).

Skutecznosc¢ litotrypsji elektrohydraulicznej pod kontrolg przezustnej SOCP w usuwania kamieni CBD, w sytuaciji,
gdy standardowe podejscie z uzyciem sfinkterotomii z pomocg balona zakohnczyto sie niepowodzeniem jest
nie gorsza niz skutecznos¢ endoskopowego poszerzenia brodawki duzym balonem (RCT typu non-inferiority,
Franzini 2018).

Jakos¢ zycia oceniona za pomoca GIQLI byta istotnie wyzsza w populacji pacjentéw, u ktérych duze kamienie
CBD zostaly usuniete za pomocg litotrypsji laserowej pod kontrolg SpyGlass wzgledem pacjentéw, u ktérych
wykonano LCBDE (Li 2021).

Drogi trzustkowe

Wyniki badania retrospektywnego wskazujg, ze skuteczno$é przezustnej SOCP w zakresie cze$ciowego
lub catkowitego usuwania kamieni (ztozony punkt koncowy) oraz czesciowego usuwania kamieni z MPD byta
istotnie wyzsza w poréwnaniu do ECPW. Natomiast skutecznos¢ przezustnej SOCP w zakresie catkowitego
usuwania kamieni jest istotnie nizsza w poréwnaniu do ECPW (Han 2019). Przy czym, jak wskazujg autorzy
badania, zaréwno cze$ciowe, jak i catkowite odbarczenie przewodu trzustkowego wigze sie z poprawg wynikow
klinicznych (Han 2019).

Wyniki badan jednoramiennych wskazujg na wysokg skuteczno$é przezustnej SOCP w usuwaniu kamieni
z przewodu trzustkowego, istotne zmniejszenie bélu (Gerges 2023, van der Wiel 2022) oraz istotne zmniejszenie
stosowania opioidéw (van der Wiel 2022). Nie wykazano, aby jako$¢ zycia mierzona w skali SF-12, zmienita
sie istotnie po zabiegu przezustnej SOCP i EHL w populacji pacjentéw z objawowym PZT i niedroznoscig
z powodu kamieni w przewodzie trzustkowym (van der Wiel 2022).

W tabelach ponizej zastosowano oznaczenie graficzne wybranych wynikéw punktéow koncowych wedtug
nastepujgcego schematu:

> Istotne statystycznie roznice na korzys¢ interwenciji.
» Brak istotnych statystycznie réznic pomiedzy ramionami badania.
» Istotne statystycznie réznice na korzys¢ komparatora.
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Tabela 14. Wyniki badan z randomizacjq w zakresie przezustnej SOCP terapeutycznej w obrebie drég zétciowych

Punkt koncowy

SOCP

komparator

OR (95%CI)

RR (95%Cl)

RD (95%Cl)

|

MD (95%Cl)

SOCP + litotrypsja laserowa vs. laparoskopowa eksploracja przewodu zétciowego wspolnego (Li 2021)

Wskaznik catkowitego usunigcia kamieni, % 92,3 | 96,2 70,47 (0,11; 1,97) 70,96 (0,89; 1,04) A-0,04 (-0,11; 0,03)
p=0,023 p=0,303 p=0,297 p=0,293
Wskaznik usunigcia kamieni podczas pierwszego 83,3 | 96,2 A0,2 (0,05; 0,72) 70,87 (0,78; 0,97) A.0,13 (-0,22; -0,04)
zabiegu, % p=0,124 p=0,014 p=0,009 p=0,007 i
Wskaznik konwersji do zabiegu chirurgicznego, % 7,7 | 3,8 22,11 (0,51; 8,76) 72,03 (0,53; 7,81) 0,04 (-0,03; 0,11)
p=0,294 p=0,303 p=0,305 p=0,293
Dtugos¢ hospitalizacji (dni), (xts) 5,65+0,94 | 8,84+1,54
p=0,001 ) ’ ’ i
Wynik GIQLI przed zabiegiem 68,68 4,73 ‘ 68,06 * 6,60
p= 0,502 i i i i
1 miesiac po zabiegu 99,85 + 4,36 | 91,51 £ 5,47
p=0,001 ) ’ ’ i
3 miesigce po zabiegu 131,24 + 3,32 | 112,32 £ 7,77
p=0,001 ) ’ ’ i

SOCP + litotrypsja laserowa vs. sfinkteroplastyka z uzyciem duzego balonu (Bang 2020)

Wskaznik usunigcia kamieni podczas pierwszego
zabiegu, %

93,9

72,7

p=0,021

75,81 (1,15; 29,44)
p=0,033

1,2 (1,03; 1,62)
p=0,027

20,21 (0,04; 0,38)
p=0,016

SOCP + litotrypsja laserowa vs. litotrypsj

a mechaniczna (Angsuwatcharakon 2019)

Wskaznik usuniecia kamieni podczas pierwszego
zabiegu, n/N (%)

16/16 (100)

10/16 (62,5)

p<0,01

71,6 (1,09; 2,34)
p=0,015

70,38 (0,14; 0,61)
p=0,02

Catkowite oczyszczenie przewodu po przejsciu na

inng technike w trakcie jednej sesji ECPW, n/N (%) 13/16 (81.,3) nie dotyczy ) . . .
Czas trwania zabiegu, srednia (SD), minuty 66 (28) 83 (46)
p=0,23 ) ’ ’ i
Czas usuwania kamieni, srednia (SD), minuty 39 (23) | 53 (41)
p=0,26 i i i i
Czas trwania fluoroskopii, Srednia (SD), minuty 11:12 (7:30) | 21:27 (12:17)
p<0,01 ) ’ ’ i
Skumulowany iloczyn dawki i powierzchni (DAP), 20 988,8 40 744,5
srednia (SD), mGycm2 (14 851) (24 661,7) - - - _
p=0,04
Pacjenci wymagajacy >1 sesji ECPW w celu 0 (0) | 3(18,8) 70,12 (0,01; 2,47) 70,14 (0,01; 2,56) 70,19 (-0,4; 0,02)
usunigcia kamienia, n (%) 0=0,23 p=0,168 p=0,186 p=0,078 -
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Punkt koncowy SOCP komparator OR (95%Cl) RR (95%Cl) RD (95%Cl) MD (95%Cl)
Dtugos¢ hospitalizacji, mediana (IQR), dni 1(1;2,25) 1(1;5)
p=0,27 ) ) ) )
SOCP + litotrypsja laserowa vs. standardowe leczenie* (Buxbaum 2018)
Catkowite usunigcie kamieni, n (%) 39 (92,9) | 12 (66,7) 76,5 (1,41; 30) A1,39 (0,99: 1,95) A0,26 (0,03; 0,49)
p=0,016 -
p=0,009 adjOR=8,0 (1,6; 40,2)" p=0,054 p=0,026
; A . A . A R .
wyll(-clyinzabnaych 1 12 (28.6) 7 (38.9) 0,6258’,555,01) 0,7::;%352,11,56) 0,1 F§=0(;f’;r7‘£30,16) )
procedur ECPW > ™ (0.33: 3.02), p=1
randomr;:acji**, n 21 (50) 9 (50) adjOR=1.4 (0.4: 4,6)" " (0,58; 1,74); p=1 | "0 (-0,28; 0,28); p=1 -
(%) >3 o (21.4) 2(11.1) 2,18 (0,42; 11,3); p=0,352 | 1,93 (0,46;8,05) | 70,1 (-0,09; 0,29) ]
’ ’ adjOR=2,6 (0,4, 15,8)* p=0,368 p=0,29
Czas trwania procedury (min.), Srednia (SD) 120,7 (40,5) 81,2 (49,3) MD=38,8 (16,7; 60,8)
p=0,0008 ) ’ ’
Czas trwania fluoroskopii (min.), srednia (SD) 9,1 (6,1; 14,0) | 11 (5,1; 13,5)
- - - MD=1,1(0,7; 1,7)
NS
Woczesniejsze ECPW, n (%) 31 (74) | 13 (72)
NS ) ) ) i
R ; ieci A - A . A .
(k:aa:(;vxil,tilz;l;meme 28 (90) 7 (54) 8’0;:65,3;:0’2) 1,6:=((;I,,0§,81) 0,3(:)&(()),,(‘);,40,66) )
i reaniniopy | 1s7w8 | ans(s) - - ' D511 5259
Bez wczesniejszego ECPW, n (%) 11 (26) 5(28)
NS ) ’ ’ i
- Catkowite usunigcie 11 (100) | 5(100)
kamieni, n (%) NS - - - -
(Cn:ians.)'frs\fvr::l:i:;g%e)dury 95.4 (31.8) 36,2 (7.5) i i i MD=59,2 (26,3; 92,0)
SOCP + litotrypsja elektrohydrauliczna vs. endoskopowe poszerzenie brodawki duzym balonem (Franzini 2018)
Wskaznik catkowitego usuniecia kamieni po 40/47 (85,1) | 42/44 (95,4) 70,27 (0,05; 1,39) 70,89 (0,78; 1,02) 20,1 (-0,22; 0,02)
drugim zabiegu (crossover)***, nIN (%) p=0,1147 p=0,118 p=0,098 p=0,088 -
Wskaznik catkowitego usunigcia kamieni podczas 37 (77,1) ‘ 36 (72) 7,11 (0,46; 2,68) 71,03 (0,81; 1,3) 70,02 (-0,15; 0,19)
pierwszego zabiegu***, n (%) p=0,930 p=0,822 p=0,822 p=0,822 -
Czas trwania zabiegu, xts (minuty) 72,3+33,95 | 47,1+£29,37
p<0,001 ) ’ ’ i
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Punkt koncowy SOCP komparator OR (95%Cl) RR (95%Cl) RD (95%Cl) MD (95%Cl)
Ekspozycja na promieniowanie rentgenowskie, 10,85+6,95 9,73+6,61
xts (minuty) p=0,371 - - - -

Wykaz skréotow: 95%Cl, 95% przedziat ufnosci (ang. confidence interval); DAP, iloczyn kermy i pola powierzchni przekroju wigzki promieniowania (ang. dose area product); ECPW, endoskopowa
cholangiopankreatografia wsteczna, GIQLI, wskaznik jakosci zycia chorych ze schorzeniami przewodu pokarmowego (ang. gastrointestinal quality of life index); IQR, rozstgp miedzykwartylowy (ang. interquartile
range); MD, réznica $rednich (ang. mean difference); NS, brak istotnych statystycznie réznic pomiedzy ramionami badania; OR, iloraz szans (ang. odds ratio); RD, réznica ryzyka (ang. risk difference); RR,

ryzyko wzgledne (ang. relative risk); SD, odchylenie standardowe (ang. standard deviation); SOCP, przezustna cholangiopankreatoskopia z udziatem jednego operatora (ang. single-operator
cholangiopancreatoscopy)

A Obliczenia wiasne Agenciji.
* OR skorygowany o wspotlzmienng poprzednich ECPW.

* Standardowe leczenie (koszyk do mechanicznej litotrypsji, rozszerzenie brodawki i usuwanie kamieni balonem a w niektérych przypadkach samo usuwanie kamieni balonem lub z uzyciem koszyka (bez
litotrypsji) bez rozszerzania brodawki).

** Modelowane przy uzyciu wielomianowej regresji logistycznej; w przypadku zastosowania modelu porzgdkowego OR wynosi 1,7 (95% CI:0,6; 4,9) dla liczby procedur miedzy grupami randomizowanymi.
*** Analiza per protocol.

Tabela 15. Poréwnanie przezustnej SOCP wzgledem ECPW w zakresie usuwania kamieni z przewodu trzustkowego, analiza per-procedure (Han 2019)

Punkt koncowy SOCP ECPW OR (95%Cl)~ RR (95%CI)* RD (95%CI)*
Legacy DS Legacy DS Legacy DS Legacy DS
Sukces techniczny (catkowite lub 76 (95) 37 339 2,8 (0,98; 8) ) 1,09 (1,02; 1,16) 1,15 (1,1; 1,19) 0,08 (0,02; 0,14) 0,13 (0,1; 0,16)
czesciowe usunigcie kamieni), n (%) (100) (87,2) p=0,054 p=0,007 p<0,001 p=0,008 p<0,001
Catkowite usunigcie kamieni, n (%) 15 6 250 0,13 (0,07, 0,23) 0,11 (0,04; 0,26) | 0,29 (0,18, 0,46) | 0,25 (0,12; 0,53) -0,46 (-0,55; - -0,48 (-0,61; -
(18,8) (16,2) (64,3) p<0,001 p<0,001 p<0,001 p<0,001 0,36) p<0,001 0,35) p<0,001
Czesciowe usuniecie kamieni, n (%) 61 31 89 10,82 (6,14; 17,42 (7,04; 3,33 (2,68; 4,15) | 3,66 (2,91; 4,61) | 0,53 (0,43; 0,64) 0,61 (0,48, 0,73)
(76,3) (83,8) (22,9) 19,07) p<0,001 43,08) p<0,001 p<0,001 p<0,001 p<0,001 p<0,001
Niepowodzenie procedury, n (%) 4(5) 0(0) 50 0,36 (0,13; 1,02) 0,09 (0,01, 1,48) | 0,39(0,14;1,05) | 0,1(0,01;1,61) -0,08 (-0,14; - -0,13 (-0,18; -
(12,9) p=0,054 p=0,092 p=0,061 p=0,105 0,02) p=0,008 0,08) p<0,001

Wykaz skrétow: 95%Cl, 95% przedziat ufnosci (ang. confidence interval); DAP, iloczyn kermy i pola powierzchni przekroju wigzki promieniowania (ang. dose area product); DS, urzagdzenie SpyGlass Il generacii;
ECPW, endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna (ang. endoscopic retrograde cholangiopancreatography); Legacy, urzadzenie SpyGlass | generacji; OR, iloraz szans (ang. odds ratio); RD, réznica
ryzyka (ang. risk difference); RR, ryzyko wzgledne (ang. relative risk); SOCP, przezustna cholangiopankreatoskopia z udziatem jednego operatora (ang. single-operator cholangiopancreatoscopy)

Nobliczenia wtasne Agencji
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Tabela 16. Wyniki badan prospektywnych jednoramiennych w zakresie przezustnej SOCP terapeutycznej w obrebie
drég trzustkowych

Punkt koncowy I Wynik p-value | 95% CI*
SOCP + EHLI/LL (Gerges 2023)
Catkowite usunigcie kamieni (ITT), n (%) 36 (90) 0,01 0,9 (0,76; 0,97)
Catkowite usuniecie kamieni (per protocol), n (%) 35(92,1) 0,005 0,92 (0,79; 0,98)
Zmianaw IPS | po3 Srednia (SD) -42,9 (47,3) -
miesigcach " o Jiana (zakres), [IQR] 44,6 (-272,1; 6,3) <0,001 )
[-50,0; -17,5]
po 6 srednia (SD) -47,2 (48,3) -
miesigcach "\ jiana (zakres), [IQR] 45,3 (-280,4; 6,3) <0,001 -
[-50,0; -23,3]
Liczba interwencji, Srednia (SD) 1,4 (0,6) - -
Zmiana srednicy MPD, srednia (SD) -3,7 (2,8) <0,001
SOCP + EHL (van der Wiel 2022)
Catkowite lub czesciowe usuniecie kamieni (ITT), % (n/N) 70,6 (24/34) -
Catkowite lub czesciowe usuniecie kamieni (per protocol), (%) 92,3 (24/26) -
Sukces IPS, srednia+ | Wartos¢ wyjsciowa 62,3 £ 23,1** -
kliniczny* Sb 3 miesiace 16,5+ 17,77 <0,001 ]
6 miesiecy 27,5 + 35*** -
Stosowanie Wartos¢ wyjsciowa 13 (52)** -
2’0/”0;°id6""’ " | 3 miesiace 2 (8)*** <0,001 -
6 miesiecy 4 (16)** -
Jakos¢ zycia* | PCS, srednia | Wartos¢ wyjsciowa 40,1 £ 11,1* -
+SD 3 miesiace 47,2 £10,1** 0,080 -
6 miesiecy 43,2 £ 10,3 -
MCS, srednia | Wartos¢ wyjsciowa 43,4 £12,7* -
+SD 3 miesiace 50,1 + 9,6 0,164 ;
6 miesiecy 45,9 + 12,3**** -
Catkowite usunigcie kamieni*, % (n) 80 (20) - 0,8 (0,59; 0,93)
Czesciowe usuniecie kamieni*, % (n) 20 (5) - 0,2 (0,07; 0,40)

Wykaz skrétow: 95%Cl 95% przedziat ufnosci (ang. confidence interval); , EHL , litotrypsja elektrohydrauliczna (ang. electrohydraulic
lithotripsy); IPS, skala Izbickiego (ang. Izbicki pain score); ITT, analiza wynikdw w grupach wyodrebnionych zgodnie z zaplanowanym
leczeniem (ang. Intention to treat); IQR, rozstep migdzykwartylowy (ang. interquartile range), LL, litotrypsja laserowa (ang. laser lithortipsy);
MCS, sumaryczna komponenta psychiczna (ang. Mental Component Summary); MPD, gtéwny przewdd trzustkowy (ang. main pancreatic
duct); PCS, sumaryczna komponenta fizyczna (ang. Physical Component Summary) p-value, warto$¢ p; SD, odchylenie standardowe (ang.
standard deviation); SOCP, przezustna cholangiopankreatoskopia z udzialtem jednego operatora (ang. single-operator
cholangiopancreatoscopy)

* oceniono dla 25 pacjentéw, ktérzy przeszli pankreatoskopie i EHL, ** dane dla 25/25 pacjentéw, *** dane dla 22/25 pacjentéw, **** dane
dla 21/25 pacjentow

Mobliczenia wiasne Agencji
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Analiza dodatkowa

Do analizy dodatkowe wigczono badanie retrospektywne Robles-Medranda 2024, w ktérym przezustng SOCP
wykonywano przy uzyciu systemu eyeMax. Badanie nie zostato wigczone do analizy gtéwnej, gdyz nie spetnia
kryteriow wigczenia (badanie jednoramienne, wielko$¢ populacji wynosi 80 oséb). Jednak ze wzgledu na fakt,
iz jest jedynym badaniem zidentyfikowanym w wyniku przeszukania Agencji, w ktérym wykorzystano system
eyeMax (drugi po SpyGlass DS/DS Il umozliwiajacy wykonanie przezustnej SOCP dostepny w Polsce)
postanowiono o wigczeniu badania do analizy dodatkowe;j.

Cholangiopankreatoskop eyeMAX dostepny jest w dwdch srednicach: 9F i 11F (dla poréwnania s$rednia
cholangiopankreatoskopu SpyGlass wynosi 10,5F). Badanie wskazuje na wysoki odsetek (96,8%) biopsiji
o odpowiedniej jakosci pobranych z uzyciem systemu eyeMAX, a takze na wysokie parametry trafnosci
diagnostycznej biopsji wykonanej pod kontrolg cholangiopankreatoskopii. Catkowite usuniecie kamieni podczas
pierwszej sesji osiggnieto u 71% pacjentéow (Robles-Medranda 2024).

Tabela 17. Przezustna cholangiopankreatoskopia z uzyciem systemu eyeMAX w zakresie diagnostyki w obrebie drég
z6tciowych (Robles-Medranda 2024)

Punkt koncowy | 11F 95% CI* | 9F 95% CI* tacznie 95% CI*
SOCP ocena wizualna
Czutosc - - - - 91,6% -
Swoistos¢ - - - - 87,5% -
PPV - - - - 96,5% -
NPV - - - - 77,8% -
Zgodnos¢ oceniajacych (observed agreement) - - - - 90,1% -
SOCP + biopsja

Biopsja o odpowiedniej jakosci 100% (11/11)~ | 0,72; 1,0* | 95,2% (20/21)* | 0,76; 1,0 | 96,8% (31/32) | 0,84; 1,0
Czutos¢ - - - - 95,9% -
Swoistos¢ - - - - 100,0% -
PPV - - - - 100,0% -
NPV - - - - 100,0% -
Zgodnos¢ oceniajgcych (observed agreement) - - - - 96,9% -

Wykaz skrotow: 95%Cl, 95% przedziat ufnosci (ang. confidence interval); NPV, warto$¢ predykcyjna ujemna (ang. positive predictive value);
PPV, warto$¢ predykcyjna dodatnia (ang. positive predictive value); SOCP, przezustna cholangiopankreatoskopia z udziatem jednego
operatora (ang. single-operator cholangiopancreatoscopy)

Mobliczenia wiasne Agencji
*iednostronny przedziat ufnosci

Tabela 18. Cholangiopankreatoskopia z uzyciem systemu eyeMAX w zakresie terapii w obrebie drég zétciowych
(Robles-Medranda 2024)*

Punkt koncowy 11F 95% CI* 9F 95% CI* tacznie 95% CI*
Usunigcie | Nieskuteczne 1/20 (5,0%)* 0,05 (0,00; 2/11 (18,2%)" 0,10 (0,01; 3/31(9,7%) 0,10 (0,02;
kamieni 0,23) 0,30) 0,26)

Czesciowe 6/20 (30,0%)" 0,27 (0,11; - - 6/31 (19,4) 0,19 (0,07;
0,50) 0,37)

Catkowite 13/20 0,59 (0,36; 9/11 (81,8%)" 0,43 (0,22; 22/31 (71,0%) 0,71 (0,52;
(65,0%)* 0,79) 0,66) 0,86)

Wykaz skrotow: 95%Cl, 95% przedziat ufnosci (ang. confidence interval)
Mobliczenia wiasne Agencji
*uwzgledniono dane dla pacjentéw, u ktérych usuwano kamienie

Ponadto do analizy dodatkowej wilgczono badanie Tsapaki 2019 dotyczgce pordwnania ekspozycji
na promieniowanie jonizujgce. Wykonanie przezustnej SOCP z uzyciem systemu SpyGlass istotnie skraca
narazenie na promieniowanie (czas fluoroskopii oraz dawke promieniowania) pacjentéw, u ktérych wykonuje
sie ECPW w diagnostyce nieokreslonych zwezenh drég zétciowych lub leczeniu trudnych kamieni drég zétciowych.

Tabela 19. Ekspozycja na promieniowanie jonizujace (Tsapaki 2019)

Punkt koncowy SOCP ECPW
Mediana czasu fluoroskopii (zakres), min. 3,7 (1,5; 9,6) 8,4 (4,0; 26,4)
p = 0,0001
Mediana liczby wykonanych zdje¢ (zakres) 4,0 (3,0; 12,0) ‘ 5,0 (1,0; 7,0)
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Punkt koricowy socp | ECPW
p=0,67
Mediana KAP (zakres), Gycm? 12,3 (4,6; 38,9) I 52,1 (11,3; 175,9)
p = 0,0001

Wykaz skrétow: ECPW, endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna; KAP, catkowity iloczyn dawki promieniowania i pola
napromieniania (ang. Kerma Area Product); SOCP, przezustna cholangiopankreatoskopia z udziatem jednego operatora (ang. single-operator

cholangiopancreatoscopy)
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5.4.2. Analiza dodatkowa na podstawie badan wtérnych

Do analizy dodatkowej wigczono trzy przeglady systematyczne: Wen 2020, Kulpatcharapong 2022 i Facciorusso
2023. Ww. badania nie zostaty wtgczone do analizy podstawowej ze wzgledu na metodyke wigczonych badan
(Wen 2020 - wigczano badania jednoramienne i retrospektywne; Kulpatcharapong 2022 — wigczano badania
jednoramienne), interwencje (Wen 2020 — tylko SpyGlass DS), komparator (Facciorusso 2023 — tylko metody
endoskopowe) lub analizowane punkty koncowe (Kulpatcharapong 2022 — wyniki dla przezustnej SOCP tylko
w zakresie czutosci i swoistosci; Facciorusso 2023 — analizowano tylko wskaznik usuniecia kamieni podczas
jednej sesji endoskopowej).

Diagnostyczna przezustna SOCP

Do analizy dodatkowej wigczono dwa przeglady systematyczne z metaanalizg dotyczgce drég zétciowych
(Wen 2020, Kulpatcharapong 2022). Zdecydowano o wtgczeniu dwéch przeglagdéw systematycznych z zakresu
diagnostyki nieokreslonych zwezeh drog zétciowych ze wzgledu na odmienng metodyke tych badan oraz analize
innych punktéw koncowych.

Skumulowane wartosci parametréw trafnosci diagnostycznej przezustnej SOCP wykonywanej za pomocag
SpyGlass DS (urzadzenie drugiej generac;ji), biopsji celowanej wykonywanej za pomocg szczypiec biopsyjnych
SpyBite oraz oceny wizualnej przezustnej SOCP, w diagnostyce nieokreslonych zwezeh drég zoétciowych
zestawiono w tabeli ponizej. Parametry zostaty okreslone wzgledem zlotego standardu (badanie
histopatologiczne preparatu chirurgicznego, autopsja lub diugoterminowa obserwacja kliniczna).

Ponizej przedstawiono réwniez wykresy typu forest plot w zakresie czutosci i swoistosci oraz krzywg SROC.

Tabela 20. Skumulowane parametry biopsji celowanej i oceny wizualnej przezustnej SOCP wykonywanych za pomoca
SpyGlass DS w diagnostyce nieokreslonych zwezen drég zétciowych (Wen 2020)

Parametr Biopsja celowana Ocena wizualna
Czutosé (95% Cl) 0,74 (0,67; 0,80), heterogenicznosé 12=48,1%, 0,95 (0,91; 0,97), heterogenicznos¢ 1°=12,8%
Swoistos¢ (95% ClI) 0,98 (0,95; 1,00), heterogenicznos¢ 12=25,4% 0,92 (0,88; 0,95), heterogenicznosé 1°=43,5%
LR+ (95% CI) 10,52 (5,45; 20,32) 9,29 (5,12; 16,86)
LR- (95% Cl) 0,31 (0,23; 0,41) 0,08 (0,05; 0;14)
DOR (95% Cl) 65,18 (26,79; 158,61), heterogenicznos¢ 1°=0,00% 178,24 (80,10; 396,64)
AUC pod krzywg SROC 0,9479 0,9774

Wykaz skrétow: 95%CI, 95% przedziat ufnosci (ang. confidence interval); AUC, pole pod krzywa (ang. area under the curve); DOR,
diagnostyczny iloraz szans (ang. diagnostic odds ratio); I?, wspétczynnik heterogenicznosci (ang. heterogeneity index); LR+, dodatnia warto$é
wskaznika prawdopodobienstwa (ang. positive likelihood ratio); LR-, ujemna warto$¢ wskaznika prawdopodobienstwa (ang. negative
likelihood ratio); SROC, skumulowana krzywa operacyjna odbiorcy (ang. summary receiver operating characteristic).

Rycina 10. Skumulowana czutos¢ (A, biopsja; B, ocena wizualna), swoistos¢ (C, biopsja; D, ocena wizualna) SpyGlass
DS w diagnostyce nieokreslonych zwezen drég zélciowych oraz krzywa SROC (E, biopsja; F, ocena wizualna) (Wen
2020)

Sensitivity (95% ClI)

—l—.— Navaneethanetal (2016) 085 (0.62-097)
— 1 ¢ | oguraetal (2017) 080 (0.44-097) Sensitivity (95% CI)
——@— | Shahetal (2017) 086 (068-096) ———@—L| Navaneethanetal (2016) 090 (0.68-099)
- — o Lenzeeta. (2018) 063 (038-084) —————@—+—| Oguraetal (2017) 083 (052-098)
e Turowski et a. (2018) 058 (0.37-0.77) ——@{ Shahetal (2017) 097 (0.82-1.00)
+—3 * Urban et al. 2018) 092 (0.64-1.00) ——@&— | Lenzeetal (2018) 089 (0.71-0.98)
4 Dimas etal (2019) 100 (0.66-1.00) —+@| Turowskietal (2018) 095 (085-0.99)
—_— 1 Yan et al (2019) 060 (026-088) ————4@ Umanetal (2018) 100 (075-1.00)
—_— Bang et al. (2020) 077 (046-095) . — 9 Dimas etal. (2019) 100 (066-100)
—_—— Gerges et al. (2020) 068 (0.45-0.86) ——+—® Yanetal (2019) 1.00 (0.69-1.00)
—_—— Pereira etal. (2020) 064 (0.41-083) —# Gemges e al (2020) 095 (0.77-1.00)
! ———@ Pereira et al. (2020) 100 (0.85-1.00)
|
P
Pooled Sensitivity = 0.74 (0.67 to 0.80) & _
Chi-square = 19.28 df = 10 (p = 0.0368) Pooled Sensitivity = 0.95 (09110 0.97)
02 04 06 08 Inconsistency (I-square) = 48.1 % Chi-square = 10.32. df= 9 (p = 0.3253)
Sensitivity 0 02 04 06 08 1 Inconsistency (l-square) = 12.8 %
A) B) Sensitivity
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Specificity (95% CI)

“; Navaneethan et al (2016) 100 (0.86-1.00) Specificity (95% CI)
—4: Oguraetal (2017) 100 (081-1.00) —L—@{ Navaneethanetal (2016) 096 (0.79-1.00)
—4 fha"efa‘ \2200‘73' 628 'g*‘}g"g? —o—+| Oguraetal (2017) 089 (0.65-0.99)
S T H T 9 £
enzeeta. (2018) (0.55-1.00) —-@-| Shahetal (2017) 093 (0.82-099)
——L4@ Turwskiet a. (2018) 100 (0.78-1.00) L@ Lenzeetal (2018) 098 (0.87-1.00)
——+4@ Urban etal (2018) 00 (0.80-1.00) —@-| Turowskietal (2018) 095 (0.85-0.99)
————@—— 1 Dimasetal (2019) 080 (0.44-097) ® Umanetal. (2018) 076 (0.50-093)
—————————4 Yanetal (2019) 100 (0.48-1.00) — ' ¢ Dimasetal. (2019) 100 (0.60-1.00)
——+4@ Bang et al. (2020) 100 (O §O -1.00) ———+—4-@ Yanetal (2019) 100 (0.74-1.00)
ﬁ' Gerges etal (2020) 100 (0.63-1.00) —_——————— Gerges €t al. (2020) 067 (0.30-0.93)
P Pereira etal. (2020) 100 (0.82-1.00) ———8—| Pereira et al. (2020) 089 (0.67-0.99)
¥ Pooled Specificity = 0.98 (0.95 to 1.00) "' | pooied Specificity = 0.92 (0.8810 0.95)
Chi-square = 13.41,df= 10 (p=02019) Chi-square = 1594; df= 9 (p = 0.0682)
0 02 04 06 038 Inconsistency (I-square) = 25.4 % 02 Y 06 08 1 Inconsistency (-square) = 43.5 %
Specificity Specfficity
Sensitivity SROC Curve Sensitivity SROC Curve
— e —— 1 _— —
- .
; e L e
v £ e Symmstrc sroc L } . Symmetric SROC
97 . : i =
il SE(AUC) = 0.0326 09 o e bours
e/ ) Q°= 08877 I Q'=09324
. ; SE(Q*)=0.0433 0s !/ * SE(Q7) = 0.0132
] If
L% |
I Il |
M e / W"\I"
L |
06 || 41
e ° 06 “I
i |
I |
05 os |
| |
04| 04
[/ |
03 i
| ) 03 |
(I
02 f‘ 02
01 v 0.1
o 6 02 04 0.6 08 1 0 02 08 1
E) 1-specificity F) 1-specificity

Gtéwng przyczyng heterogenicznosci byto wiaczenie do analizy badan retrospektywnych (p=0,037, 12=57,1%).
Wyniki przegladu systematycznego z metaanalizg Kulpatcharapong 2022 wskazujg, ze czuto$¢ bezposredniej
wizualizacji oraz biopsji pod kontrolg przezustnej SOCP wynosi 88% (95%CI: 83; 91), a swoistos¢ 95% (95%Cl:
89; 98). Czutos¢ oceny wizualnej przezustnej SOCP jest istotnie wyzsza od czutosci biopsji pod kontrolg
przezustnej SOCP [94% (95%CI: 89; 96) vs. 79% (95%Cl: 72;84); p<0,001]. Natomiast swoisto$¢ oceny wizualnej
przezustnej SOCP jest istotnie nizsza od swoistosci biopsji pod kontrolg przezustnej SOCP [86% (95%ClI: 75; 93)
vs. 100% (95%CI: 97; 100); p<0,001]. Trafnos¢ diagnostyczna przezustnej SOCP w diagnozowaniu ztosliwych
zwezeh drog zolciowych zostala okreslona wzgledem standardu referencyjnego jakim byto badanie
histopatologiczne materiatu uzyskanego z biopsji, operacji lub przeszczepionego materiatu. Na rycinie ponizej
przedstawiono wykres czutosci i wskaznika wynikow fatszywie dodatnich przezustnej SOCP oraz bezposredniej
przezustnej cholangioskopii wykonywanej przy uzyciu ultracienkich gastroskopéw, przy czym nalezy miec
na uwadze, iz sg to parametry dla oceny wizualnej oraz biopsiji.

Rycina 11. Wykres czulosci i wskaznika wynikow falszywie dodatnich. Kolorem niebieskim przedstawiono wyniki dla
przezustnej SOCP, a kolorem czerwonym dla cholangioskopii wykonywanej przy uzyciu ultracienkich gastroskopéw
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Terapeutyczna przezustna SOCP

Wykazano istotng statystycznie réznice na korzys¢ przezustnej SOCP (z litotrypsjg elektrohydrauliczng
lub laserowa) wzgledem litotrypsji mechanicznej w zakresie wskaznika usuniecia kamieni [RR=1,59 (95%ClI: 1,14;
2,20); 1°=0%; p=0,006]. Bezposrednie poréwnanie technik endoskopowych nie wykazato istotnych statystycznie
réznic w zakresie wskaznika catkowitego usuniecia kamieni pomiedzy innymi analizowanymi metodami
(przezustna SOCP z litotrypsjg vs. sfinkterotomia + EPLBD, sfinkterotomia vs. sfinkterotomia + EPLBD,
sfinkteroplastyka vs. sfinkterotomia, sfinkteroplastyka vs. sfinkterotomia + EPLBD, sfinkterotomia + EPLBD
vs. litotrypsja mechaniczna) (Facciorusso 2023).

Wyniki metaanalizy sieciowej wykazaty istotng statystycznie réznice na korzys¢ przezustnej SOCP z litotryspjg
elektrohydrauliczng lub laserowg wzgledem komparatorow w zakresie wskaznika usuniecia kamieni,
tj. wzgledem:

¢ sfinkterotomii:
o RR=1,29 (95%CI: 1,11; 1,50), NNT=3,
o RR=2,21(95%CI: 1,22; 2,69) w przypadku kamieni 215 mm,

o sfinkteroplastyki:
o RR=1,24 (95%CI: 1,07; 1,45), NNT=4,
o RR=1,33 (95%CI: 1,04; 1,51) w przypadku kamieni 215 mm,

o sfinkterotomii + EPLBD:
o RR=1,23 (95%CI: 1,06; 1,42), NNT=9,
o RR=1,82 (95%CI: 1,08; 2,42) w przypadku kamieni 215 mm,

¢ litotrypsji mechaniczne;j:
o RR=1,34 (95%CI: 1,14; 1,58), NNT=3,
o RR=1,27 (95%CI: 1,03; 1,56) w przypadku kamieni 215 mm,
Sposrdad wszystkich analizowanych metod endoskopowych, przezustna SOCP z litotrypsjg miata najwieksze pole
powierzchni pod skumulowang krzywa rankingu (SUCRA, ang. surface under the cumulative ranking curve)
dla wskaznika usuniecia kamieni, wynoszace 0,99 oraz 0,97 w przypadku kamieni 215 mm (Facciorusso 2023).

5.5. Analiza bezpieczenstwa

Do analizy bezpieczehstwa wtaczono wyniki badan uwzglednionych w analizie skutecznosci oraz dodatkowo,
wigczono dwa retrospektywne badania komparatywne (Libbe 2015, Hammerle 2012) oraz siedem badan
jednoramiennych (trzy badania prospektywne: Fugazza 2022, Almadi 2020, Chen 2011; cztery badania
retrospektywne: Reuterwall 2019, Bernica 2018, Gutierrez 2018, Mizrahi 2018).

5.5.1. Bezpieczenstwo diagnostycznej przezustnej SOCP

Drogi zétciowe

W jedynym badaniu, ktére uwzgledniato $miertelno$¢ jako punkt koncowy (Almadi 2020), nie odnotowano
zadnych zgondw (0/289). Czestos¢ wszystkich zdarzenh niepozadanych wahata sie od 1,7% w duzych kohortach
obserwacyjnych (Almadi 2020, N=289) do 29% (RCT Onoyama 2020). W badaniach komparatywnych nie
wykazano istotnych statystycznie réznic w czestosci zdarzen niepozgdanych miedzy przezustng SOCP z biopsjg
a ECPW z wymazem szczoteczkowym (RCT Gerges 2020) oraz ECPW z biopsjg (RCT Onoyama 2020).
We wszystkich analizowanych badaniach, najczestsze zdarzenie niepozgdane obejmowaty: zapalenie trzustki
(do 19,4%), zapalenie drog zétciowych (do 6,5%) oraz krwawienie (do 8,3% w populacji pacjentéw z PSC). Inne
raportowane zdarzenia niepozgdane obejmowaty m.in. bdl, perforacje, zakazenie.

Drogi trzustkowe

Smiertelno$é wyniosta 1,0% (1/101), czesto$é wszystkich zdarzen niepozgdanych 19,8%. Raportowanymi
zdarzeniami niepozadanymi byty: zapalenie trzustki (19,8%), zapalenie drég zétciowych (1%) oraz krwawienie
(2%) (Vevvilainen 2022).
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Przezustna SOCP diagnostyczna wigze si¢ z odsetkiem zdarzen niepozadanych na poziomie 10,4% (Fugazza
2022). Obserwowano zapalenia drég zétciowych (4,5%), zapalenie trzustki (2,5%) oraz krwawienie (2,5%).

Szczegotowe dane na temat bezpieczenstwa przezustnej SOCP diagnostycznej przedstawiono w tabeli ponizej

(Tabela 21).

Tabela 21. Bezpieczenstwo przezustnej SOCP diagnostycznej

. Zrédto Interwencja Komparator OR RR RD
L SR (95%CIA | (95%CIA | (95%CI)r
Drogi zétciowe
6,5 (2/31), 0,6 (0,09, | 0,62(0,11; | -0,04 (-
Gerges 2020 (RCT, DS) 0,50 10,3 (3/29) 3,66) 3AT) 0.18; 0,1)
29,0 (9/31), 0,57 (0,20; | 0,69 (0,35; -0,13 (-
Onoyama 2020 (RCT, DS) NS 41,9 (13/31) 1,62) 1,38) 0,37: 0,11)
Kaura 2020; pacjenci z
zdarzenia niepozadane PSC (Legacy, DS) 14,0 (5/36) . } . )
A 0,
(ogdtem), % (n/N) Kaura 2020; pacjenci bez 23,2 (13/56) ) ) _ )
PSC (Legacy, DS) ’
Almadi 2020 (Legacy, DS) | 1,7 (5/289)" - ; - -
Kurihara 2016 (Legacy) 5,4 (8/148) - - - -
Chen 2011 (Legacy) 7,5 (17/226) - - - -
zgon, % (n/N) Almadi 2020 (Legacy, DS) | 0,0 (0/289) - - - -
0,0 (0/31), 0,3(0,01; | 0,31(0,01: | -0,03 (-
Gerges 2020 (RCT, DS) 0=0,30 3,4 (1/29) 7.7) 7.38) 0,12: 0,05)-
Onoyama 2020 (RCT, 0,64 (0,1; | 0,67(012; | -0,03 (-
zapalenie drég DS.) 6.5(2/31) 9.7 (3/31) 4,15) 3,72) 0,17;0,1)
L.oe o
Zétciowych, % (n/N) Almadi 2020 (Legacy, DS) | 1,04 (3/289)" ] ; ; ]
Kurihara 2016 (Legacy) 2,7 (41148~ - - - -
Chen 2011 (Legacy) 3,1 (7/226) - - - -
zapalenie pecherzyka 0,0 (0/31), 0,3(0,01; | 0,31(0,01; | -0,03 (-
26tciowego, % (n/N) Gerges 2020 (RCT, DS) 0=0,30 3.4 (1/29) 7.7) 7.38) | 0,12;0,05)-
Onoyama 2020 (RCT, 0,59 (0,18; | 0,67 (0,27; | -0,1 (-0,31;
Y ( 19,4 (631) | 20,0% (@i31) | % 9(31) j és) 0(12)
Almadi 2020 (Legacy, DS) | 0,35 (1/289)" - ; - -
. ) 6,5 (2/31), 5(0,23; | 4,69(0,23: | 0,06 (-0,04;
ostre zapal(en?;f)trzustkl, % | Gerges 2020 (RCT, DS) 0=0,16 0,0 (0/29) 108,68)- 93,7)- 0,17)
Kaura 2020; pacjenci z
PSC (Legacy, DS) 3,0 (1/36) . . B .
Kaura 2020; pacjenci bez
PSC (Legacy, DS) 4,0 (2/56) - - - -
Chen 2011 (Legacy) 0,4" (1/226) - - - -
Ciezkie zapalenie trzustki, Onoyama 2020 (RCT, 3,1(0,12; 3,0(0,13; | 0,03 (-0,05;
% (n/N) DS.) 3.2 (1/31) 0(0531) 79,04) 70,92) 0,12)
tagodne zapalenie trzustki, .
% () Kurihara 2016 (Legacy) 1,4 (2/148)" ; ; . ;
0,0% (0/31), 0,3(0,01; | 0,31(0,01; | -0,03(
Gerges 2020 (RCT, DS) 0=0,30 3,4 (1/29) 7.7) 7,38) 0,12: 0,05)
Onoyama 2020 (RCT, 3,1(0,12; 3,0(0,13; | 0,03 (-0,05;
krwawienie, % (n/N) Y 3,2 (1131) 0 (0/31) To0ar | 7o92) o2

Almadi 2020 (Legacy, DS)

0,4 (1/289)*

Kurihara 2016 (Legacy)

0,7 (1/148)*

Kaura 2020; pacjenci z

PSC (Legacy, DS)

krwawienie w obrebie PSC (Legacy, DS) 8,3 (3/36) - - - -
gornego odcinka uktadu —
pokarmowego, % (n/N) Kaura 2020; pacjenci bez 1.8 (1/56) ) ) B )
PSC (Legacy, DS) ’
Kaura 2020; pacjenci z
PSC (Legacy, DS) 0.0 (0/36) . . B )
bol, % (n/N) K 2020- T
aura ; pacjenci bez 12,5 (7/56) ) ) ) )
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Punkt kofico Zrédto Interwencja Komparator OR RR RD
wy (95%CI” (95%CI” (95%CI)A
bl w obrebie jamy } ) ) )
brzusznejiwzdecie % (n/N) Chen 2011 (Legacy) 0,01 (2/226)
Kaura 2020; pacjenci z ) ) . i
PSC (Legacy, DS) 0.0 (0/36)
Perforacja, % (n/N) —
Kaura 2020; pacjenci bez 1.8 (1/56) ) } ) )
PSC (Legacy, DS) ’
Kaura 2020; pacjenci z
zakazenie w ciagu 30 dni PSC (Lega%y,JDS) 2,8 (1/36) - - - -
od wykonania zabiegu, % —
(nIN) Kaura 2020; pacjenci bez 3,6 (2/56) ) } ) )
PSC (Legacy, DS) ’
Onoyama 2020 (RCT, 0,32 (0,01; | 0,33(0,01; -0,03 (-
choroba ptuc DS) 0 (0/31) 3,2 (1/31) 8,23) 7.88) 0,12: 0,05)
bakteriemia, % (n/N) Chen 2011 (Legacy) 0,01 (2/226) - - - -
zachlystowe zapalenie . A ) ) ) )
ptuc, % (n/N) Kurihara 2016 (Legacy) 0,7 (1/148)
e - o
przels°'°w(“‘n;‘,"l')’°te"s‘a’ % | Chen 2011 (Legacy) 0,01 (2/226) - - - -
Drogi trzustkowe
zgon, % (n/N) Vth|Ia|nenD280)22 (Legacy, 1,0 (11101) ) } ) }
zdarzenia niepozadane Vehvildinen 2022 (Legacy, ) ) ) )
(og6tem), % (n/N) DS) 19,8 (20/101)
tagodne zapalenie trzustki, | Vehvilainen 2022 (Legacy, ) } ) }
% (n/N) DS) 9,9 (10/101)
umiarkowane zapalenie Vehvildinen 2022 (Legacy, } } _ )
trzustki, % (n/N) DS) 2,0 (2/101)
ciezkie zapalenie trzustki, | Vehvildinen 2022 (Legacy, ) } ) )
% (n/N) DS) 7,9 (8/101)
zapalenie drég Vehvilainen 2022 (Legacy, 1,0 (11101) ) ) R )
zo6tciowych, % (n/N) DS) ’
krwawienie, % (n/N) Vehv"a'”e”DZSO)zz (Legacy. | 50 (21101) - - - -
sepsa, % (n/N) Vth|Ia|nenD280)22 (Legacy, 0,0 (0/101) ) } ) }
perforacia, % (niN) | VeViamen g8z (Legacy. | g0 orr01) : : - :
Drogi zétciowo-trzustkowe

zdarzenie niepozadane —

A - - - -
ogétem, % (n/N) Fugazza 2022 (DS) 10,4” (21/201)
zapalenie drég zétciowych N ) ) _ )
o, ot (/N Fugazza 2022 (DS) 4,5 (9/201)
tagodne zapalenie drog Fugazza 2022 (DS) 3,0 (6/201) ; - ; ;

z6tciowych, % (n/N)

umiarkowane zapalenie
drég zotciowych, % (n/N)

Fugazza 2022 (DS)

1,5M (3/201)

$rédzabiegowe zapalenie

A - - - -
drég zétciowych, % (n/N) Fugazza 2022 (DS) 0,0" (0/201)

zapalenie drog zétciowych

— czas wystapienia< 72 h, Fugazza 2022 (DS) 4,0" (8/201) - - - -
% (n/N)

zapalenie drég zétciowych

— czas wystapienia > 72 h, Fugazza 2022 (DS) 0,5" (1/201) - - - -
% (n/N)

zapalenie trzustki — N ) ) _ )
ogétem, % (n/N) Fugazza 2022 (DS) 2,5" (5/201)

tagodne zapalenie trzustki, A

% (nIN) Fugazza 2022 (DS) 2,0 (4/201) - - - -
umiarkowane zapalenie A

trzustki, % (n/N) Fugazza 2022 (DS) 0,5" (1/201) - - - -
srédzabiegowe zapalenie Fugazza 2022 (DS) 0,0 (0/201) ) ) _ )

trzustki
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wizualizacji w ramach leczenia szpitalnego
Punkt kofico Zrédto Interwencja Komparator OR RR RD
wy (95%CI” (95%CI” (95%CI)A
zapalenie trzustki — czas
wystapienia < 72 h, % (n/N) Fugazza 2022 (DS) 2,5 (5/201) - - - -
zapalenie trzustki — czas
wystapienia > 72 h, % Fugazza 2022 (DS) 0,0 (0/201) - - - -
(n/N)
PSR o
'(‘Imf;w'e"'e ogélem, % Fugazza 2022 (DS) 2,5 (7/201) . . ; -
T o
:i?ﬁf'"e krwawienie, % Fugazza 2022 (DS) 2,5 (5/201) - . ; -
umiarkowane krwawienie, A
% (nIN) Fugazza 2022 (DS) 1,0" (2/201) - - - -
srédzabiegowe A ) ) _ )
krwawienie, % (n/N) Fugazza 2022 (DS) 0,5 (1/201)
krwawienie — czas
wystapienia < 72 h, % (n/N) Fugazza 2022 (DS) 3,07 (6/201) - - - -
krwawienie — czas
wystapienia > 72 h, % Fugazza 2022 (DS) 0,0” (0/201) - - - -
(n/N)

Wykaz skrétow: 95%Cl, 95% przedziat ufnosci (ang. confidence interval); DS, urzadzenie SpyGlass Il generacji; Legacy, urzadzenie
SpyGlass | generacji; OR, iloraz szans (ang. odds ratio); PSC pierwotne stwardniajgce zapalenie drog zétciowych (ang. primary sclerosing
cholangitis), RCT, randomizowane badanie kliniczne (ang. randomized controlled study), RD, roznica ryzyka (ang. risk difference); RR. ryzyko
wzgledne (ang. relative risk)

5.5.2. Bezpieczenstwo przezustnej SOCP terapeutycznej

Drogi zéiciowe

W badaniach komparatywnych czesto$¢ wszystkich zdarzehn niepozgdanych wahata sie od 4,2% do 9,5%
w ramieniu przezustnej SOCP. Nie wykazano istotnych statystycznie réznic wzgledem LCBDE (Li 2021),
standardowych metod endoskopowych (Buxbaum 2018), litotrypsji mechanicznej (Angsuwatcharakon 2019),
endoskopowego poszerzenia brodawki duzym balonem (Franzini 2018), sfinkteroplastyki z uzyciem duzego
balonu (Bang 2020). Najczestszymi zdarzeniami niepozadanymi byty zapalenie trzustki (do 6,3%) i zapalenie
drog zétciowych (do 4,8%).

Drogi trzustkowe

Czestos¢ zdarzen niepozgdanych wynosita od 6,3% (Han 2019) do 40% (Van der Wiel 2022). Nie wykazano
istotnych statystycznie réznic w czestosci zdarzeh niepozadanych pomiedzy przezustng SOCP z litotrypsjg
elektrohydrauliczng/laserowg wzgledem ECPW z ekstrakcjg balonem, koszykiem lub litotrypsjg mechaniczng
(badanie retrospektywne Han 2019). Najczestszymi zdarzeniami niepozgdanymi zwigzanymi z przezustng SOCP
byly zapalenie trzustki (do 28%) i bol w obrebie jamy brzusznej (8,0%). Hospitalizacja z powodu powikfan
wystgpita u 10,0% pacjentow (Gerges 2023).

Drogi zétciowo-trzustkowe

Nie wykazano istotnych statystycznie réznic w zakresie czestosci zdarzen niepozadanych ogétem, zapalenia
trzustki, perforacji i zakazenia pomiedzy przezustng SOCP terapeutyczng a ECPW. Natomiast czestos¢
krwawienia byta istotnie nizsza w przypadku przezustnej SOCP wzgledem ECPW (0,0% vs 2,3%; p=0,05; RR
0,13; 95% CI: 0,01; 2,05) (Hammerle 2012). W badaniu Fugazza 2022 odnotowano jeden zgon.

Szczegodtowe dane na temat bezpieczehstwa przezustnej SOCP terapeutycznej przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 22. Bezpieczenstwo przezustnej SOCP terapeutycznej

Punkt koncowy | Zrédto | Interwencja | Komparator | ORA? | RR” | RD#
Drogi zétciowe

. _ 0,42 (0,12; | 0,45 (0,14, -0,06 (-

Li 2021 (Legacy, DS) 5,1 (4/78), p=0,246 10,1 (9/79) 1.43) 14) 0,15: 0,02)
zdarzenia

o . _ 3,2 (0,32; 3,0 (0,33; 0,06 (-
;:e(ﬁ;)ﬁ)qdane ogotem, Bang 2020 (DS) 9,1 (3/33), p=0,613 3,0 (1/33) 32,48) 27,38) 0,05; 0,17)

Angsuwatcharakon _ 0,47 (0,04; 0,5 (0,05; -0,06 (-
2019 (DS) 6.3 (1/16), p=0,76 12,5 (2/18) 5,73) 498) | 0.26;0,14)
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wizualizacji w ramach leczenia szpitalnego
Punkt koncowy Zrédto Interwencja Komparator ORA? RR” RD”
Buxbaum 2018 0,84 (0,14; | 0,86 (0,17; -0,02 (-
(Legacy) 9,5 (4/42) 1,1 (2/18) 5,07) 427) | 0.19;0,15)
Franzini 2018 0,32 (0,06; | 0,35 (0,07; -0,08 (-
(Legacy) 4,2 (2148) 12,0 (6/50) 1,66) 164) | 0,18;0,03)
Gutierrez 2018 (DS) 3,7 (15/407) - - - -
Chen 2011 (Legacy) 6,1 (4/66) - - - -
tagodne zdarzenia . A
niepozadane, % (n/N) Gutierrez 2018 (DS.) 2,5" (10/407) - - - -
umiarkowane
zdarzenia Gutierrez 2018 (DS.) 0,7* (3/407) - - - -
niepozadane, % (n/N)
ciezkie zdarzenia . A ) ) ) )
niepozadane, % (n/N) Gutierrez 2018 (DS.) 0,5* (2/407)
Angsuwatcharakon
0,
Zgon, % (n/N) 2019 (DS) 0 (0/16) 6,3 (1/16)
Franzini 2018
(Legacy) 2,1 (1/48) 4,0 (2/50)
Gutierrez 2018 (DS) 0,3 (1/407) - - - -
ostre zapalenie
trzustki, % (n/N) Li 2021 (Legacy, DS) 2,6 (2/78), p=0,245 0,0 (0/79)
Angsuwatcharakon
2019 (DS) 6,3 (1/16) 6,3 (1/16)
Buxbaum 2018
(Legacy) 4,8 (2/42) 5,5 (1/18)
ostre zapalenie drég Franzini 2018
s6tciowych, % (n/N) (Legacy) 2,1(1/48) 0 (0/50)
B“’EEZ“;"CZ;”S 4,8 (2/42) 5,5 (1/18)
zapalenie drég gacy
zétciowych, % (n/N) Gutierrez 2018 (DS) 1,5 (6/407) - - - -
Chen 2011 (Legacy) 3,0 (2/66) - - - -
Li 2021 (Legacy, DS) 1,3 (1/78), p=1,000 2,6 (2/79)
Angsuwatcharakon
2019 (DS) 0 (0/16) 6,3 (1/16)
Krwawienie, % (n/N) = i 2018
ranzini
(Legacy) 0,0 (0/48) 4,0 (2/50)
Gutierrez 2018 (DS) 0,3 (1/407)
Li 2021 (Legacy, DS) 0,0 (0/78), p=0,497 0,0 (0/79)
Franzini 2018
0,0 (0/47 2,0 (1/50
Perforacja, % (n/N) (Legacy) (047) (1/50)
Gutierrez 2018 (DS) 0,3 (1/407) - - - -
Chen 2011 (Legacy) 1,5 (1/66) - - - -
wyciek zétci, % (n/N) Li 2021 (Legacy, DS) 0,0 (0/78), p=1,000 2,6 (2/79)
kamienie resztkowe w
drogach zétciowych, Li 2021 (Legacy, DS) 1,3 (1/78), p=1,000 2,6 (2/79)
% (n/N)
zakazenie w obrebie
jamy brzusznej, % Li 2021 (Legacy, DS) 0,0 (0/78), p=1,000 1,3 (1/79)
(n/N)
zwezenie przewodu
zo6kciowego Li 2021 (Legacy, DS) 0,0 (0/78), p=1,000 1,3 (1/79)
wspolnego, % (n/N)
uszkodzenie tkanek w -
okolicy brodawki Fr‘z‘[‘;‘”; 02(;18 0,0 (0/47) 1 (1/50)
Vatera, % (n/N) gacy
bél w obrebie jamy .
brzusznej, % (n/N) Gutierrez 2018 (DS) 1,2 (5/407) - - - -
przejsciowa .
bakteriemia, % (n/N) Gutierrez 2018 (DS) 0,3 (1/407) - - - -
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wizualizacji w ramach leczenia szpitalnego
Punkt koncowy Zrédto Interwencja Komparator ORA? RR” RD”
przejsciowe
niedotlenienie, % (n/N) | Chen 2011 (Legacy) 1,5 (1/66) - - - -
Drogi trzustkowe
zdarzenia Han 2019 0,52 (95% 0,55 (95% -0,05
niepozadane (procedury) (Legacy, 6,3 (10/160) 11,3 (44/389) Cl: 0,26; Cl: 0,29; (95% CI: -
(ogétem), % (n/N) DS) 1,07)0 1,07)* 0,1; 0)*
Gerges 2023 (na
pacjenta) (DS) 12,5 (5/40) - - - -
Gerges 2023 (na
procedure) (DS) 9.4 (5/53) ) ) . )
Van der Wiel 2022
(DS) 40,0 (10/25) - - - -
zdarzenia Han 2019
niepozadane ASGE 1, (procedury) (Legacy, 6,9 (11/160) 9,2 (36/389)
% (n/N) DS)
zdarzenia Han 2019
niepozadane ASGE 2, (procedury) (Legacy, 0,0 (0/160) 1,0 (4/389)
% (n/N) DS)
zdarzenia Han 2019
niepozadane ASGE 3, (procedury) (Legacy, 0,0 (0/160) 0,01 (3/389)
% (n/N) DS)
zapalenie trzustki, % Han 2019
(n/N) (procedury) (Legacy, 0,6 (1/160) 1,3 (5/389)
DS)
ostre zapalenie
trzustki, % (n/N) Gerges 2023 (DS) 2,5 (1/40) - - - -
zapalenie trzustki Van der Wiel 2022 28,0 (7/25) - - - -
(BS)
e % o
hospitalizacja®, % Gerges 2023 (DS) 10,0 (4/40) . . - .
(n/N)
bél wymagajacy Han 2019
hospitalizacji, % (n/N) (procedury) (Legacy, 3,1 (5/160) 6,7 (26/389)
DS)
bél w obrebie jamy Van der Wiel 2022 } } _ )
brzusznej, % (n/N) (DS) 8,0 (2/25)
nagromadzenie ptynu .
w jamie otrzewnowej, | Yo" de(rt\)’g')e' 2022 4,0% (1/25) - - ; -
% (n/N)
Drogi zétciowo-trzustkowe
zdarzenia Hammerle 2012 9,5 (16/169), 7.5 (14411918) 1,29 (0,75; | 1,26 (0,77; 060023?
niepozadane ogétem, (Legacy) p=0,36 ' 2,22 2,06)" 0,07)r
% (n/N
b (nN) Fugazza 2022 (DS) 9,5" (16/168) - - - -
0,01 (-
Hammerle 2012 1,36 (0,53; 1,35 (0,54; A
zapalenie trzustki (Legacy) 3,0 (5/169), p=0,43 2,2 (42/1918) 3‘4(9),\ 3‘3(7),\ 0,02;
ogotem, % (n/N) 0,03)”
Fugazza 2022 (DS) 3,0" (5/168) - - - -
zapalenie trzustki A ) ) ) )
tagodne, % (n/N) Fugazza 2022 (DS) 2,4" (4/168)
zapalenie trzustki A
umiarkowane, % (n/N) Fugazza 2022 (DS) 0,6" (1/168) - - - -
zapalenie trzustki
srodzabiegowe, % Fugazza 2022 (DS) 0,0” (0/168) - - - -
(n/N)
zapalenie trzustki,
czas wystapienia < 72 Fugazza 2022 (DS) 3,07 (5/168) - - - -
h, % (n/N)
zapalenie trzustki,
czas wystapienia > 72 Fugazza 2022 (DS) 0,0* (0/168) - - - -
h, % (n/N)
zapalenie drég
zo6tciowych ogétem, % Fugazza 2022 (DS) 3,07 (5/168) - - - -
(n/N)
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wizualizacji w ramach leczenia szpitalnego
Punkt koncowy Zrédto Interwencja Komparator ORA RRA RDA
zapalenie drég
z6tciowych tagodne, Fugazza 2022 (DS) 3,07 (5/168) - - - -
% (n/N)
zapalenie drég
z6tciowych Fugazza 2022 (DS) 0,0” (0/168) - - - -
umiarkowane, % (n/N)
zapalenie drég
zétciowych A ) ) _ )
srédzabiegowe, % Fugazza 2022 (DS) 0,0” (0/168)
(n/N)
zapalenie drég
zo6tciowych czas
wystapienia < 72 h, % Fugazza 2022 (DS) 3,07 (5/168) - - - -
(n/N)
zapalenie drég
z6tciowych czas
wystapienia > 72 h, % Fugazza 2022 (DS) 0,0* (0/168) - - - -
(n/N)
Hammerle 2012 0.0 0169), p=0,05 | 23 (44r1013) | 012001 | 0.13(0.01; '(‘)”332, ¢
krwawienie, % (n/N) (Legacy) ’ R ' 2,03) 2,05) 0,01)A
Fugazza 2022 (DS) 3,0” (5/168) - - - -
krwawienie tagodne, A
% (n/N) Fugazza 2022 (DS) 2,47 (4/168) - - - -
krwawienie A
umiarkowane, % (n/N) Fugazza 2022 (DS) 0,6* (1/168) - - - -
krwawienie
srédzabiegowe, % Fugazza 2022 (DS) 0,6" (1/168) - - - -
(n/N)
krwawienie, czas
wystapienia <72 h, % Fugazza 2022 (DS) 1,8" (3/168) - - - -
(n/N)
krwawienie, czas
wystapienia > 72 h, % Fugazza 2022 (DS) 0,6" (1/168) - - - -
(n/N)
perforacja, % (n/N) Hammerle 2012 _ 1,63 (0,37; 1,62 (0,37; 0 (-0,01;
(Legacy) 1,2 (2/169), p=0,38 0,7 (14/1918) 7,231 7.07)" 0,02)"
zakazenie, % (n/N) ) ) 0,01 (-
Hammerle 2012 _ 2,3 (0,78; 2,27 (0,78; )
(Legacy) 2,4 (4/169), p=0,12 1,0 (20/1918) 6,81)" 6,56)" (;),(;)41),/\
ropien watroby ciezki, A
% (n/N) Fugazza 2022 (DS) 0,6" (1/168) - - - -
ropien watroby
srodzabiegowy, % Fugazza 2022 (DS) 0,0* (0/168) - - - -
(n/N)
ropien watroby, czas
wystapienia< 72 h, % Fugazza 2022 (DS) 0,6" (1/168) - - - -
(n/N)
ropien watroby, czas
wystapienia > 72 h, % Fugazza 2022 (DS) 0,0” (0/168) - - - -
(n/N)
zgon, % (n/N) Fugazza 2022 (DS) 0,6* (1/168) - - - -

Wykaz skrétow: DS, urzadzenie SpyGlass Il generaciji; Legacy, urzadzenie SpyGlass | generaciji; OR, iloraz szans (ang. odds ratio); RD,

réznica ryzyka (ang. risk difference); RR. ryzyko wzgledne (ang. relative risk)

&niezwigzana bezposrednio z procedurs, przyczyny: zawroty glowy (n=1), zawat serca (n=1), nasilenie bélu (prawdopodobnie zwigzane z

przemieszczeniem sie stentu)
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wizualizacji w ramach leczenia szpitalnego

5.5.3.

WS.420.4.2025

Bezpieczenstwo diagnostyczno-terapeutycznej przezustnej
SOCP

Drogi zétciowo-trzustkowe

Wykazano istotnie wyzsze ryzyko zdarzen niepozgdanych w okresie 30 dni po zabiegu (0,2% vs 14,0%; p=0,03;
RR 1,37; 95% CI: 1,12-1,67), istotnie wyzszg czestos¢ wystepowania powikian takich jak zapalenie trzustki
(7,4% vs 3,9%; p=0,0003; RR 1,91; 95% CI: 1,35-2,7) oraz zapalenie drég zo6iciowych (4,4% vs 2,7%; p=0,03;
RR 1,64; 95% CI: 1,04—2,59) w ramieniu przezustnej SOCP wzgledem ECPW (retrospektywne badanie Libbe
2015).

Dane pochodzgce z badan jednoramiennych wskazujg, ze czestos¢ zdarzen niepozgdanych diagnostyczno-
terapeutycznej przezustnej SOCP w obrebie drog zoétciowo-trzustkowych wahata sie od 1,2% (Mizrahi 2018)
do 16,2% (Reuterwall 2019), z przewagg powiktan tagodnych iumiarkowanych. Odnotowano dwa zgony
zwigzany z ciezkim zapaleniem trzustki (Bernica 2018, Reuterwall 2019). Najczesciej raportowanym zdarzeniem
niepozgdanym byto zapalenie trzustki (do 7,9%).

Pankreatoskopia jest zwigzana z wiekszym odsetkiem zdarzen niepozgdanych niz cholangioskopia (Reuterwall
2019).

Szczegotowe dane na temat bezpieczenstwa przezustnej SOCP diagnostyczno-terapeutycznej przedstawiono
w tabeli ponizej

Tabela 23. Bezpieczenstwo przezustnej SOCP diagnostyczno-terapeutycznej

Punkt koncowy Zrédio | Interwencja | Komparator OR RR RD
Drogi zétciowo-trzustkowe
Fugazza 2022 (DS) 10,0 (37/369) - - - -
Mlzrahl 2018 1,5 (5/324) ) ) ) )
(ogoétem)
) 15 (3/198) : : - -
zdarzenia niepozadane ogoétem, % - -
(nIN) Mizrahi 2018 (DS) 1,2 (2/126) - - - -
Reuterwall 2019 16,2 (59/365), w
(Legacy) tym 9,6% w DZ i - - - -
19,8% w DT
Bernica 2018
(Legacy. DS) 7,3 (25/341) - - - -
Zdarzenia niepozadane fagodne, Reuterwall 2019
% (n/N) (Legacy) 9,0 (33/365) . . B B
zdarzenia niepozadane Reuterwall 2019
umiarkowane, % (n/N) (Legacy) 6,0 (22/365) ) ) B B
zdarzenia niepozadane cig¢zkie, % Reuterwall 2019 ) ) _ _
(n/N) (Legacy) 0,8 (3/365)
L . Fugazza 2022 (DS) 0,3 (1/369) - - - -
zdarzenia niepozadane
zakonczone zgonem, % (n/N) Reuterwall 2019 0,3 (1/365) - - - -
(Legacy) ’
zdarzenia niepozadane w trakcie L%E:ga%?/;S 4,2 (17/408), 2,8 (égg (01 ’954_ 06001#-
L) _ »IY, ,I99, I,
procedury, % (n/N) p=0,091 (999/35 944) 2,40) 2.4) 0,03)
zdarzenia niepozadane w okresie Libbe 2015 19,1 (78/408) 14,0 1,45 1,37 0,05
30 dni od wykonania procedury, (Legacy)* ’ —0.03 ’ (5 027/35 (1,13; (1,12; (0,01;
% (n/N) P=9, 944) 1,85) 1,67) 0,09)
Fugazza 2022 (DS) 3,8 (14/369) - - - -
Reuterwall 2019 4,4 (16/365) ) ) _ _
(Legacy)
Zapalenie drég zétciowych Bernica 2018
ogétem, % (n/N) (Legacy, DS) 1,8 (6/341) - - - -
LFLZbgeaé?;*s 4,4 (18/408), 2,7 (1 ’8(7), (:’g:_ 0,02 (0;
p=0,03 (967/35 944) 2 ’61 )’ 2 ’59)’ 0,04)
Fugazza 2022 (DS) 3,07 (11/369) - - - -
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Punkt koncowy Zrédito Interwencja Komparator OR RR RD
Zapalenie drég zétciowych Reuterwall 2019
tagodne, % (n/N) (Legacy) 2,5 (9/365) . . . .
. o Fugazza 2022 (DS) 0,8" (3/369) - - - -
Zapalenie drog zoétciowych
umiarkowane, % (n/N) Reuterwall 2019 1,9 (7/365) - - - -
(Legacy) '
Zapalenie drog zétciowych Reuterwall 2019 ) ) _ _
ciezkie, % (n/N) (Legacy) 0,0 (0/365)
Zapalenie drég zétciowych Fugazza 2022 (DS) ) ) _ _
srédzabiegowe, % (n/N) 0,0 (0/369)
Zapalenie drog zétciowych, czas Fugazza 2022 (DS) A ) ) R R
wystapienia < 72 h, % (n/N) 3,5% (13/369)
Zapalenie drég zotciowych, czas Fugazza 2022 (DS) 0,3 (1/369) ) ) _ _
wystapienia > 72 h, % (n/N) ’
Fugazza 2022 (DS) 2,7 (10/369) - - - -
Reuterwall 2019 7.9 (29/365) } } _ _
(Legacy) ’
Zapalenie trzustki ogétem, % (n/N) ?ng:cilzgg 9/341 (2,6) - ) _ .
Libbe 2015 3,9 1,98 1,91 0,03
" 7,4 (30/408), ) ) )
(Legacy) 0 1385/ | (13% | (135 | (0.01;
p=0, 35 944) 2,83) 2,7) 0,06)
Fugazza 2022 (DS) 2,2 (8/369) - - - -
Zapalenie trzustki tagodne, %
(n/N) Reuterwall 2019 3,6 (13/365) R R - -
(Legacy)
Fugazza 2022 (DS) 0,5 (2/369) - - - -
Zapalenie trzustki umiarkowane, Reut 12015
% (n/N euterwa ) ) ) )
o (n/N) (Legacy) 3,8 (14/365)
Zapalenie trzustki ciezkie Reuterwall 2019 0,3 (1/365) ) ) ) )
(zakonczone zgonem), % (n/N) (Legacy) ’
Zapalenie trzustki srodzabiegowe, | Fugazza 2022 (DS) } } _ _
% (n/N) 0,0 (0/369)
Zapalenie trzustki, czas Fugazza 2022 (DS) ) ) _ _
wystapienia < 72 h, % (n/N) 2.7 (10/369)
Zapalenie trzustki, czas Fugazza 2022 (DS) ) ) R R
wystapienia > 72 h, % (n/N) 0.0 (0/369)
Fugazza 2022 (DS) 3,3 (12/369) - - - -
Bernica 2018
Krwawienie ogétem, % (n/N) (Legacy, DS) 1.2 (4/341) - - - -
Libbe 2015 1,19 1,45 0,01 (-
" 2,0 (8/408), 1.4 oy, "7a. ) 01
L 0,61; 0,73; 0,01;
(Legacy) p=0,291 (486/35 944) (2 o7) (2 o 002}
Krwawienie tagodne, % (n/N) Fugazza 2022 (DS) 2,4 (9/369) - - - -
Krwawienie umiarkowane, % (n/N) Fugazza 2022 (DS) 0,8 (3/369) - - - -
Krwawienie srédzabiegowe, % Fugazza 2022 (DS)
(n/N) 0,5 (2/369) - - - -
Krwawienie, czas wystapienia < Fugazza 2022 (DS)
72 h, % (nIN) 2,4 (9/369) - - - -
Krwawienie, czas wystgpienia > Fugazza 2022 (DS) _ _ _ _
72 h, % (nIN) 0,3 (1/369)
Ropien watroby ciezki, % (n/N) Fugazza 2022 (DS) 0,3 (1/369) - - - -
Ropien watroby srédzabiegowy, Fugazza 2022 (DS) 0,0 (0/369) } } B B
% (n/N) !
Ropien watroby, czas wystapienia Fugazza 2022 (DS) ) ) B B
<72 h, % (nIN) 0.3 (1/369)
Ropien watroby, czas wystapienia | Fugazza 2022 (DS)
> 72 h, % (n/N) 0.0 (0/369) - - - -
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Punkt koncowy Zrédito Interwencja Komparator OR RR RD
Bernica 2018
(Legacy, DS) 0,6 (2/341) - - - -
Perfi ja, % (n/N 0
erroracja % (n ) LEJLbebeaEO)'I*S 1,0 (4/408), 0,5 (31162 (20,184 0‘01 (O,
gacy p=0,1237 (165/35944) | 5’0 5.73) 0,01)

Wykaz skrétéw: DS, urzagdzenie SpyGlass Il generaciji; DT, drogi trzustkowe; DZ, drogi zétciowe; Legacy, urzadzenie SpyGlass | generacijj;
OR, iloraz szans (ang. odds ratio); RD, réznica ryzyka (ang. risk difference); RR. ryzyko wzgledne (ang. relative risk)

A obliczenia wiasne Agencji

*wyniki podane dla procedur

Analiza dodatkowa

Do analizy dodatkowej wtgczono dwa przeglady systematyczne: Wen 2020 i Facciorusso 2023. Ww. badania
nie zostaty wtgczone do analizy podstawowej ze wzgledu na metodyke wtgczonych badan (Wen 2020 - wigczano
badania jednoramienne i retrospektywne), komparator (Facciorusso 2023 — tylko metody endoskopowe),
interwencje (Wen 2020 — tylko SpyGlass DS).

Wyniki metaanalizy Wen 2020 wskazujg na skumulowany odsetek zdarzen niepozgdanych przezustnej SOCP
diagnostycznej wykonywanej za pomoca SpyGlass DS na poziomie 7% (95%Cl: 3%; 12%), heterogenicznos¢
wynikow byla wysoka (1=81%) (Rycina 12). Gtéwnymi zdarzeniami niepozgdanymi byly zapalenie trzustki
po ECPW, zapalenie drog zéitciowych, krwawienie i perforacja. Najczestszym zdarzeniem niepozgdanym byto
ostre zapalenie drog zotciowych (1,8%; 95% CI: 0,8; 3,1%; 1°=76,4%). Nie odnotowano zadnych powaznych
zdarzenh niepozadanych ani zgonéw (Wen 2020).

Rycina 12. Wyniki metaanalizy w zakresie zdarzen niepozadanych w przypadku przezustnej SOCP diagnostycznej
(Wen 2020)

Study Events Total Proportion 95%-Cl Weight
Nawvaneethan 3 105 =—+ 003 [0.01,008 103%
Ogura 2 55 ——F— 004 [0.00;013] 92%
Shah 3 108 =/ 003 [0.01;008] 10.3%
Lenze 17 67 : — 025 [0.16;037] 95%
Turowski 33 250 P 0.13 [0.09;018] 111%
Urban 1 30 +—F——— 0.03 [0.00;017] T7.7%
Dimas 2 24 i 008 [0.01;027] T71%
Yan 2 50 = 004 [0.00;014] 90%
Bang 0 62—} 000 [0.00;006] 94%
Gerges 2 3 — 006 [0.01;021] 78%
Pereira 8 43 019 [0.08;033] 86%
Random effects model 825 —T— 0.07 [0.03; 0.12] 100.0%

Heterogeneity 1 =81% t°=00155 p<0b1 1 T T T T T 1
0 0.050.10.150.20.250.30.35

Wyniki metaanalizy badan, w ktérych bezposrednio poréwnywano przezustng SOCP z litotrypsjg wzgledem
sfinkterotomii + EPLBD oraz wzgledem litotrypsji mechanicznej nie wykazaty istotnych statystycznie réznic
w zakresie odsetka zdarzen niepozadanych. Wyniki metaanalizy sieciowej nie wykazaty istotnych statystycznie
réznic pomiedzy przezustng SOCP z litotrypsjg wzgledem innych endoskopowych metod usuwania kamieni
z przewodu zotciowego (1j. sfinkterotomii, sfinkteroplastyki, sfinkterotomii + EPLBD, litotrypsji mechanicznej)
w zakresie odsetka zdarzeh niepozadanych (Facciorusso 2023).

W toku prac analitycznych zwrécono sie do Wiceprezesa ds. Wyrobow Medycznych URPL z prosbg
o udostepnienie komunikatéw bezpieczenstwa dotyczgcych systemu SpyGlass DS i innych urzadzen
umozliwiajgcych wykonanie przezustnej SOCP. W odpowiedzi skierowanej do Prezesa Agencji wskazano,
iz nie stwierdzono komunikatéw dotyczacych bezpieczehstwa systemu SpyGlass DS ani raportéw o powaznych
incydentach zwigzanych z tym wyrobem medycznym.
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5.6. Ograniczenia dowodéw naukowych

Wszystkie wtgczone do analizy badania, z wyjatkiem uwzglednionego wytgcznie w analizie dodatkowej badania
Robles-Medranda 2024, przedstawiajg wyniki dla procedury przezustnej SOCP wykonywanej przy uzyciu
systemu SpyGlass (Legacy lub DS). Powyzsze wynika z faktu, iz system firmy Boston Scientific jest pierwszym
umozliwiajgcym wykonanie cholangiopankreatoskopii przez jednego operatora. Nie zidentyfikowano badan,
w ktérych przezustna SOCP zostalaby wykonana z uzyciem najnowszej generacji sprzetu, tj. SpyGlass DS II.
Wiaczone do analizy badania posiadajg liczne ograniczenia, m.in. niewielka liczebnos¢ populacji, u ktérej byty
wykonywane procedury przezustnej SOCP, retrospektywny charakter badan komparatywnych (Sekine 2022, Aly
2020, Kaura 2020, Onoyama 2020, Majeed 2018 i Hartman 2012, Han 2019, Libbe 2015, Hammerle 2012),
badania jednoramienne bez grupy kontrolnej (Arnelo 2014, Gerges 2023, van der Wiel 2022, Fugazza 2022,
Almadi 2020, Chen 2011; Reuterwall 2019, Bernica 2018, Gutierrez 2018, Mizrahi 2018), deklarowane konflikty
intereséw. Populacje pacjentéw wigczonych do badah charakteryzujg sie duzg heterogenicznoscig, m.in.
pod wzgledem procedur, ktére zostaty wykonane przed wtgczeniem do badania i nie odpowiadajg Scisle populacji
pacjentéw z KSOZ/przedmiotowego zlecenia. Sposréd pieciu RCT wigczonych w zakresie przezustnej SOCP
terapeutycznej w obrebie drég zotciowych, cztery dotyczg litotrypsji laserowej, a jedno litotrypsiji
elektrohydraulicznej. Przezustna SOCP byta wykonywana przez doswiadczonych endoskopistéw,
w wyspecjalizowanych osrodkach.

Szczego6towy opis ograniczen badan wigczonych do analizy zamieszczono w zatgczniku 11.1.5.
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6. Przeglad analiz ekonomicznych

6.1. Metodyka

Analize ekonomiczng oparto o systematyczny przeglad literatury opublikowanych analiz ekonomicznych. W celu
odszukania analiz ekonomicznych dotyczgcych przezustnej SOCP diagnostycznej i/lub zabiegowej w obrebie
drog zétciowych i trzustkowych, 28.05.2025 r. przeszukano baze publikacji medycznej MEDLINE via PubMed
oraz CEA Registry. Szczegdtowe informacje dotyczace strategii wyszukiwania zamieszczono w zatgczniku
11.2.1.

Selekcji badan dokonywano w oparciu o kontekst kliniczny wg. schematu PICOS z uwzglednieniem kryteriéw
wigczenia/wykluczenia przedstawionych w tabeli ponizej. Selekcje badan/publikacji prowadzono etapowo,
w pierwszej kolejnosci na podstawie abstraktdw, a nastepnie w oparciu o petne teksty publikacji. Selekcji badan
dokonywato niezaleznie od siebie dwéch analitykéw. W przypadku rozbieznosci, badania wtgczano/wytgczano
w drodze konsensusu.

Tabela 24. Kryteria selekcji badan do przedmiotowego przegladu

Parametr Kryteria wiaczenia Kryteria wytaczenia

Pacjenci ze zwezeniami drog
z6tciowych/trzustkowych o nieustalonej etiologii.
Pacjenci z trudnymi/duzymi kamieniami przewodu
z6tciowego lub trzustkowego.

Patologie w obrebie drég zétciowych/trzustkowych o
niejasnej etiologii

Populacja (P) Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia.

Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia, m.in.:
przezskorna przezwatrobowa cholangioskopia,
procedury wykonywane srédoperacyjnie,
cholangiopankreatoskopia wykonywana przez dwdch
operatoréw.

Przezustna cholangiopankreatoskopia z udziatem

Interwencia (1) jednego operatora

Komparator/weryfikacja

©) Aktualna praktyka diagnostyczna i/lub terapeutyczna Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia.

Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia,
Punkty koncowe (O) Koszty, QALY, LYG, ICER, ICUR uniemozliwiajgce wyciggniecie wnioskdéw na temat
optacalnosci ocenianych technologii

Analizy ekonomiczne:
* CUA,

Rodzaj badania (S) * CEA, Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia.
* CMA,

« analizy poréwnania kosztéw.

Publikacje dostepne w formie petnego tekstu.
Publikacje w jezyku angielskim lub polskim.

L Publikacje w postaci abstraktu.
Data publikacji: od 2015.

Inne N e ) ) Publikacje w innych jezykach niz wskazane
Publikacje obejmujgce analize w krajach w kryteriach wigczenia.
europejskich o PKB zblizonym lub wyzszym od
Polski.

Wykaz skrotéw: CEA, analiza efektywnosci kosztéw (ang. cost effectiveness analysis); CMA, analiza minimalizacji kosztéw (ang. cost
minimization analysis); CUA, analiza uzytecznosci kosztéw (ang. cost effectiveness analysis); ICER, wskaznik inkrementalnej efektywnosci
kosztowej; ICUR, wskaznik inkrementalnej uzytecznosci kosztowej; LYG, uzyskane lata zycia (ang. life years gained); QALY, rok zycia
skorygowany o jako$¢ (ang. quality adjusted life years).

6.2. Wyniki analiz ekonomicznych wigczonych do opracowania

Do analizy Agencji wtgczono trzy publikacje zidentyfikowane w trakcie przegladu systematycznego Agenciji: jedng
analize uzytecznosci kosztéw (Njei 2017) i dwie analizy poréwnania kosztéw (Sandha 2018, Deprez 2018),
a takze analizy ekonomiczne z raportéw HTA z innych panstw, tj. analize uzytecznosci kosztow z Walii (HTW
2020) oraz analize efektywnosci kosztow z Australii (MSAC 2022). Wigczone analizy dotyczyly przezustnej SOCP
wykonywanej w obrebie drég zétciowych, nie zidentyfikowano analiz dotyczgcych zabiegéw wykonywanych
w obrebie drég trzustkowych. Cztery analizy dotyczyty przezustnej SOCP diagnostycznej (Njei 2017, Deprez
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2018, HTW 2020, MSAC 2022), a trzy analizy dotyczyty przezustnej SOCP terapeutycznej (Sandha 2018, Deprez
2018, MSAC 2022).

Przezustna SOCP z biopsjg celowang jest najbardziej kosztowo-efektywng strategig diagnostyki pacjentéw z PCS
z podejrzeniem zwezenia drog zétciowych z powodu CCA sposrod pieciu analizowanych strategii. SOC z biopsjg
celowang wigzata sie z wyzszymi kosztami oraz wyzszym QALY, zaréwno wzgledem ECPW z pobraniem
materiatu do badania cytologicznego oraz ECPW z biopsjg (Njei 2017).

W populacji pacjentéw z nieokreslonymi zwezeniami drog zotciowych, u ktérych wczeéniej nie wykonano ECPW?,
przezustna SOCP z biopsjg wigze sige z wyzszymi kosztami i wyzszym QALY wzgledem ECPW, jednak nie zostata
uznana za strategie kosztowo-efektywng ze wzgledu na przekroczenie progu optacalnosci ustalonego przez
NICE. Natomiast w populacji pacjentéw z niekreslonymi zwezeniami drég zoétciowych po niejednoznacznym
wyniku ECPW jest strategig kosztowo-efektywng zaréwno wzgledem powtérnej ECPW, jak i zabiegu
chirurgicznego (HTW 2020). W przeliczeniu na prawidiowo zdiagnozowanego pacjenta przezustna SOCP
z biopsjg wigze sie z oszczednosciami wzgledem ECPW z wymazem szczoteczkowym i/lub biopsjg w populacji
pacjentéw z nieokreslonymi zwezeniami drog zoétciowych, u ktérych wczesniej wykonano ECPW z wymazem
szczoteczkowym i/lub biopsjg (MSAC 2022).

Przezustna SOCP jest technologia dominujagcg wzgledem ECPW i laparoskopowej choledochotomii,
jak i wzgledem tylko ECPW w usuwaniu trudnych kamieni zétciowych (MSAC 2022).

Przezustna SOCP wigze sie z redukcjg kosztéw wzgledem ECPW w przypadku diagnostyki nieokreslonych
zwezen drog zotciowych i leczenia trudnych kamieni zotciowych (Deprez 2018), a takze wzgledem otwartej oraz
laparoskopowej eksploracji CBD w przypadku leczenia trudnych kamieni (Sandha 2018).

Charakterystyke badan wigczonych do analizy ekonomicznej oraz ich wyniki przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 25. Wyniki analiz wiagczonych do opracowania

Komparator: powtérne ECPW z wymazem szczoteczkowym i/lub biopsja

Perspektywa analizy: ptatnika publicznego
Punkty koncowe: koszty inkrementalne/prawidtowo zdiagnozowanego
pacjenta

Rodzaj modelu: drzewo decyzyjne

Dtugos$¢ cyklu: Pacjenci, u ktérych postawiono diagnoze sg leczeni i
opuszczajg model. U pacjentéw z niejednoznacznymi wynikami wykonano
resekcje chirurgiczng lub powtérzono procedury diagnostyczne. Zatozono, ze
u pacjentoéw, u ktérych powtdrna procedura diagnostyczna nie pozwolita na
postawienie diagnozy wykonano resekcje chirurgiczng.

Zatozono, ze profil bezpieczenstwa interwencji i komparatora nie réznia sie
znaczaco.

Analiza wrazliwosci: jednokierunkowa

Badanie Charakterystyka | Wyniki

Analizy efektywnosci kosztéw (CEA)
MSAC Populacja: Pacjenci z nieokreslonymi zwezeniami drég zétciowych, Inkrementalne koszty (uwzgledniajgce
2022 wczesniejsze ECPW z wymazem szczoteczkowym i/lub biopsja catkowite koszty diagnostyki): $-2 600 (-
Australia Interwencja: ocena wizualna podczas przezustnej SOCP i biopsja 6 200 zt")/prawidtowo zdiagnozowanego

pacjenta

Inkrementalne koszty (przy uwzglednieniu
kosztow ponoszonych przez szpital): $-

6 000 (-14 400 zt *)/prawidtowo
zdiagnozowanego pacjenta

Populacja: Pacjenci z trudnymi kamieniami drég zétciowych
Interwencja: przezustna SOCP z EHL/LL

Komparator: ECPW z ML, choledochotomia

Perspektywa analizy: ptatnika publicznego

Punkty koncowe: koszty inkrementalne/skuteczne usunigcie kamieni

Rodzaj modelu: drzewo decyzyjne

Dtugos¢ cyklu: pacjenci, u ktérych po pierwszej procedurze usuniecia
kamieni opuszczajg model, pozostali pacjenci przechodzg drugg probe
usunigcia kamieni. Po dwoch nieudanych prébach pacjenci zostajg
skierowani na operacje (laparoskopowa choledochotomia)

Zatozono wyzszg skutecznos$c i nie gorsze bezpieczenstwo interwencji
wzgledem komparatora. Zatozono nie gorszg skutecznosc¢ i wyzsze
bezpieczenstwo interwencji w poréwnaniu z choledochotomia.

Analiza wrazliwosci: jednokierunkowa

Inkrementalne koszty:

$-130 (-310 zt*)/pacjenta z trudnymi
kamieniami

$-100” (-250 zi")/skuteczne usuniecie
kamieni

inkrementalne koszty przy uwzglednieniu
kosztow ponoszonych przez szpital:

$- 2 700 (- 6 600zt")/pacjenta z trudnymi
kamieniami

$-2 600 (-6 300zt")/skuteczne usunigcie
kamieni

Analiza wrazliwosci:
ECPW jako jedyny komparator:

Inkrementalne koszty $-3 400 (-8 300
zt)/skuteczne usuniecie kamieni

* interpretacja analitykow Agencji
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Badanie Charakterystyka Wyniki
Analizy uzytecznosci kosztéw (CUA)
HTW Populacja: a) Pacjenci z nieokreslonymi zwezeniami drég zétciowych, b) a) Akosztow = £ 630 (3 100 ztY)
2020 pacjenci z nieokreslonymi zwezeniami drég zéiciowych po A QALY = 0,02
. niejednoznacznym wyniku ECPW. ICUR= £ 29 800/QALY (148 000
Walia in opsi ZHQALY*)
Interwencja: przezustna SOCP + biopsja .
. . b) ECPW jako komparator:
Komparator: a) wymaz szczoteczkowy, b) powtdrny wymaz szczoteczkowy, A Kosztow = £ 130 (660 zit
zabieg chirurgiczny A Q(:,‘:EYOV-V(;O2 (660 zt%)
Perspektywa analizy: ptatnika publicznego ICUR= £ 6 C’;OO/QALY (31 400
Rodzaj modelu: drzewo decyzyjne ZHQALY")
Analiza wrazliwosci: deterministyczna Zabieg chirurgiczny jako
komparator:
A kosztow = £-1 100 (5 600 zt*)
A QALY =-0,03
ICUR= £ 38 600/QALY (192 000
zt/QALY")
Njei 2017 | Cel: poréwnanie efektywnosci kosztowej pigciu strategii opartych na ECPW Przezustna SOCP z biopsjg celowang vs.
w diagnostyce CCA u pacjentow ze zwezeniami drog z6tciowych ECPW z pobraniem materiatu do badania
USA wywotanymi PSC. cytologicznego
Populacja: Pacjenci z PCS z podejrzeniem zwezenia drog zéiciowych z A kosztow =$5 700 (21 300 do PLN?)
powodu CCA A QALY =0,14*
Interwencja: przezustna SOCP z biopsjg celowang ICUR = $41 000/QALY (152 000
Komparator: ECPW z pobraniem materiatu do badania cytologicznego, PLN/QALY*)
ECPW z biopsja wewnatrzprzewodowa
Perspektywa analizy: ptatnika publicznego Przezustna SOCP z biopsijg celowang vs.
Dyskontowanie: 3% dla kosztow ECPW z biopsj
Rodzaj modelu: model Markova, symulacja Monte Carlo A kosztéw = $5 800 (21 400 PLN*)
Horyzont czasowy: dozywotni* A QALY =0,13*
Analiza wrazliwosci: jednokierunkowa i probabilistyczna ICUR = $44 000/QALY* (165 000
PLN/QALY*)
Analizy poréwnania kosztéow
Deprez Cel: poréwnanie przezustnej SOCP vs. ECPW w leczeniu trudnych kamieni Poréwnanie kosztéw (interwencja —
2018 przewodu zétciowegdo i diagnostyce zwezen drég zotciowych komparator):
Belgia Populacja: a) trudne kamienia zétciowe :
(dwa o  pacjenci z trudnymi kamieniami zétciowymi (po niepowodzeniu réznica kosztéw: € -360/pacjenta” (-1 550
szpitale) ECPW + litotrypsja**), N=200; PLN/pacjenta®)

o pacjenci z nieokreslonymi zwezeniami drog zétciowych (brak
diagnozy po ECPW i pobraniu wymazu, biopsji) , N=49;
Interwencja:
a) przezustna SOCP + litotrypsja laserowa lub elektrohydrauliczna
b) przezustna SOCP + biopsja pod kontrolg wzroku
Komparator:
a) ECPW + litotrypsja
b) ECPW + wymaz (i biopsja)
Perspektywa analizy: ptatnika publicznego
Dyskontowanie: brak
Rodzaj modelu: drzewo decyzyjne
Dtugos¢ cyklu:
a) maksymalnie trzy procedury: dwa zabiegi (dwa ECPW + litotrypsja

lub jeden ECPW + litotrypsja, a nastepnie jedna przezustna
SOCP) oraz jeden zabieg chirurgiczny

b)  dwie procedury ECPW lub dwie procedury przezustnej SOCP oraz
zabieg chirurgiczny w przypadku pacjentow, ktérzy po dwdch
procedurach nadal pozostajg niezdiagnozowani (majg wynik
fatszywie ujemny)

Horyzont czasowy: 1 rok
Analiza wrazliwosci: jednokierunkowa deterministyczna

b)  nieokreslone zwezenia drég
z6tciowych:
réznica kosztéw: € -270/pacjenta” (-1 130
PLN/pacjenta®)
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Badanie Charakterystyka Wyniki

Sandha Cel: ocena kosztu przezustnej SOCP wzgledem chirurgicznej eksploraciji Poréwnanie kosztow wzgledem:

2018 droég zofciowych w leczeniu trudnych kamieni CBD a) otwartej eksploracji CBD: CA$ -
Populacja: pacjenci z trudnymi kamieniami CBD (po niepowodzeniu 3 200/pacjenta (-8 700
klasycznych metod ECPW, tj. mechanicznej litotrypsji z uzyciem koszyka i PLN/pacjenta®)

ekstrakcji kamieni wspomagane;j rozszerzeniem), N=51 b) laparoskopowej eksploracji
Interwencja: przezustna SOCP + litotrypsja elektrohydrauliczna CBD: CAS$ -1 600/pacjenta (-
Komparator: zabieg chirurgiczny: eksploracja CBD otwarta i laparoskopowa 4 400 PLN/pacjenta®)

Perspektywa analizy: ptatnika publicznego
Dyskontowanie: brak*

Horyzont czasowy: nie wskazano
Analiza wrazliwosci: brak

Wykaz skrotéw: CBD, przewdd zétciowy wspolny (ang. common bile duct); CCA, rak drég zoétciowych (ang. cholangiocarcinoma); CUA,
analiza uzytecznosci kosztow (ang. cost-utility analysis); ECPW, endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna; EHL, litotrypsja
elektrohydrauliczna (ang. electrohydraulic lithotripsy) ICUR, inkrementalny wspotczynnik kosztéw uzytecznosci (ang. incremental cost—utility
ratio); LL, litotrypsja laserowa (ang. laser lithotripsy); ML, litotrypsja mechaniczna (ang. Mechanic lithotripsy) PSC, pierwotne stwardniajgce
zapalenie drog zéfciowych (ang. primary sclerosing cholangitis); SOCP, przezustna cholangiopankreatoskopia wykonywana przez jednego
operatora (ang. single-operator cholangiopancreatoscopy); QALY, rok zycia skorygowany o jako$¢ (ang. quality-adjusted life year).

* wniosek analitykéw Agenciji, w publikacji nie wskazano wprost horyzontu czasowego/informacji na temat dyskontowania; ** ECPW z
wykorzystaniem balona, koszyka ekstrakcyjnego lub litotrypsji; “obliczenia wtasne Agenciji; 1 USD= 3,7282; 1 EUR= 4,2578; 1 CAD= 2,7224;
Sredni kurs NBP na 02.06.2025 r.; 1 AUD = 2,4194, $redni kurs NBP na 29.05.2025 r.; 1 GBP= 4,9747, $redni kurs NBP na 07.03.2025 r.

Kanada

(jeden
szpital)

Ograniczenia:
Dla analiz wigczonych do opracowania zidentyfikowane zostaty nastepujace ograniczenia:

e Brak dostepnych analiz ekonomicznych dotyczgcych ocenianej technologii w warunkach polskich. Wigze
sie to z ryzykiem, iz uzyskane wyniki moga nie przektadac¢ sie na rzeczywistg efektywnos¢ kosztowg
procedur (np. inny system refundacyjny, inna wysokos$¢ kosztéw posrednich i bezposrednich).

e Odlegty czas przeprowadzenia analiz wptywajgcy na zmiany w zakresie wysokosci kosztow.
e Brak analiz w zakresie pankreatoskopii.

e Analizy porownania kosztow opierajg sie na danych pochodzgcych z jednego (Sandha 2018) lub dwéch
szpitali (Deprez 2018).

e W Kkosztach nie uwzgledniono kosztéw leczenia zdarzeh niepozgdanych. Zdarzenia niepozadane
zwigzane z otwartg i laparoskopowg eksploracjg CBD vs. ECPW + SOCP s3g powazniejsze i majg wiekszy
wplyw na jakos¢ zycia pacjentéw oraz wydtuzajg czas pobytu w szpitalu, co dodatkowo zwieksza
wykorzystanie zasobdw opieki zdrowotnej. Nieuwzglednienie kosztow leczenia zdarzeh niepozadanych
przektada sie na mniejszg réznice w kosztach poréwnywanych technologii (Sandha 2018).

e Przed wykonaniem przezustnej SOCP pacjenci przeszli srednio ponad dwie procedury ECPW. Wigksze
oszczedno$ci zwigzane z SOC mozna osiggng¢ dzieki optymalizacji algorytmu postepowania z pacjentem
z trudnymi kamieniami CBD (Sandha 2018).

e Mozliwe roznice migedzy algorytm postepowania z pacjentem uwzglednionym w badaniu a rzeczywistg
praktykg kliniczng, np. w badaniu zatozono, Ze trzecig procedurg jest zabieg chirurgiczny, w przypadku
nieokreslonych zwezen przyjeto zatozenie, ze wszystkie sg ztosliwe, ale jesli niektdére zwezenia bytyby
rzeczywiscie zwtoknieniowe lub fagodne, nie mozna by tego uzna¢ za wynik fatszywie ujemny (Deprez
2018),

e Analiza nie uwzglednia faktu, ze nawrét kamicy wystepuje u 25% pacjentéw poddanych litotrypsji
mechanicznej. Wobec braku badan randomizowanych lub badanh zawierajgcych bezposrednie poréwnanie
miedzy przezustng SOCP a ECPW + litotrypsja, wskaznik skutecznosci przezustnej SOCP zostat
wyznaczony na podstawie badania obserwacyjnego bez grupy kontrolnej. Uwzgledniajgc powyzsze, zalety
przezustnej SOCP mogg by¢ jeszcze wieksze niz wynika to z analizy (Deprez 2018).

e Modelowanie matematyczne i statystyczne nie uwzglednia rzeczywistego prawdopodobienstwa
ztosliwego zwezenia CCA w populacjach pacjentéw z PSC (Njei 2017).

e W analizie Njei 2017 populacje badang stanowig pacjenci z PCS z podejrzeniem zwezenia drog
zotciowych z powodu CCA, dla ktérych analizowane sg rézne strategie ECPW w diagnostyce zwezenia,
w tym przezustna SOCP z biopsjg celowana. Natomiast populacjg wnioskowang w KSOZ sg pacjenci
z nieokreslonymi zwezeniami drég zofciowych, a zatem po niepowodzeniu klasycznych metod
diagnostycznych. W konsekwencji analizowane strategie nie odpowiadaja w petni mozliwej sytuaciji
klinicznej w Polsce w przypadku zakwalifikowania wnioskowanej technologii jako $wiadczenia
gwarantowanego.
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7. Analiza wplywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej
ze srodkow publicznych na system ochrony zdrowia

7.1. Aktualny stan finansowania ze srodkéw publicznych
w Polsce

Aktualnie oceniane $wiadczenie diagnostyczno-lecznicze drég zotciowych/trzustkowych z zastosowaniem
systemu do bezposredniej wizualizacji nie jest finansowane jako $wiadczenie gwarantowane.

Zgodnie z informacjami zawartymi w KSOZ, wybrane osrodki w Polsce dysponujg systemem SpyGlass DS/DS II.
Jak wskazano w KSOZ, zabieg cholangiopankreatoskopii byt dotychczas wykonywany z uzyciem jednorazowego
cholangiopankreatoskopu, w ramach procedur endoskopowej cholangiopankreatografii wstecznej (ECPW),
oznaczonych kodami: ICD-9: 51.10, 51.872, 52.932, 51.871, 51.88 Swiadczenie bylo nastepnie rozliczane
zgodnie z katalogiem grup JGP lub na podstawie rozliczenia indywidualnego.

Wymienione w KSOZ kody ICD-9 dotyczg nastepujgcych procedur:

51.10 - cholangiopankreatografia wsteczna [ECPW],

51.872 - endoskopowe wprowadzenie protezy samorozprezalnej do przewodu zofciowego,
52.932 - endoskopowe wprowadzenie protezy samorozprezalnej do przewodu trzustkowego,
51.871 - endoskopowe wprowadzenie protezy do przewodu zoétciowego,

51.88 - endoskopowe usuniecie kamieni z drég zoétciowych.

W KSOZ jako dostepne grupy JGP wykorzystywane do sprawozdawczosci zabiegu cholangiopankreatoskopii,
wskazano grupy G33 i G34, przy czym zaznaczono, ze koszt przeprowadzonego zabiegu
cholangiopankreatoskopii przewyzsza wartosci okreslone w produktach rozliczeniowych wskazanych
w zarzgdzeniu Prezesa NFZ.

W tabeli ponizej zestawiono ww. produkty rozliczeniowe wraz z wartoscig punktowg i kosztem, a w zatgczniku
11.5 przedstawiono ich szczegétowg charakterystyke.

Tabela 26. Produkty rozliczeniowe w ramach, ktérych moga byé rozliczane kody ICD-9 wskazane w KSOZ

Wartos¢ punktowa Koszt [zi]*
Kod P T
ru Kod produktu Nazwa grupy . hospitalizacja e hospitalizacja
grupy hospitalizacja hospitalizacja
planowa planowa
G33 5.51.01.0007033 | Zabiegi endoskopowe i 9 449 8 693 17 386,16 15 995,12
przezskorne drog zétciowych i
trzustki z wprowadzeniem
protezy samorozprezalnej
G34 5.51.01.0007034 | Zabiegi endoskopowe i 5576 5130 10 259,84 9 439,20
przezskorne drog zétciowych i
trzustki

* Zatozono, ze $rednia cena jednostki rozliczeniowej dla $wiadczen w rodzaju leczenie szpitalne wynosi 1,84 zt/pkt (dane na podstawie
pisma Prezesa NFZ).

7.2. Opinia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

W dniu 11 marca 2025 r., pismem o sygnaturze: WS.420.4.2025.MC, Agencja zwrécita sie do Prezesa NFZ z prosba
0 przedstawienie opinii odnosnie skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw
zobowigzanych do finansowania opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych, w przypadku zakwalifikowania $wiadczenia
diagnostyczno-leczniczego drdg zétciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu do bezposredniej wizualizacji jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego. W odpowiedzi, w dniu 9 kwietnia 2025 r. Agencja
otrzymata pismo ,znak: NFZ-DSOZ-WLS.421.4.2025, w kidérym dokonano analizy sprawozdawczosci do Funduszu
wskazanych w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej procedur ICD-9 (Tabela 27, Tabela 28) oraz przedstawiono
szacunkowe skutki finansowe dla ptatnika publicznego wynikajgcego z potencjalnego wprowadzenia nowego
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$wiadczenia gwarantowanego w zakresie diagnostyk i leczenia drég zétciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu
do bezposredniej wizualizacji.

Tabela 27. Realizacja wskazanych w KSOZ procedur ICD-9 w latach 2023-2024 (NFZ)

Kod ICD-9 Nazwa procedury ICD-9 2023 2024
51.88 Endoskopowe usuniecie kamieni z drég zéiciowych 12923 14 156
51.10 Cholangiopankreatografia wsteczna [ECPW] 12117 14 951
51.871 Endoskopowe wprowadzenie protezy do przewodu zétciowego 13 252 13726
51.872 Endoskopowe wprowadzenie protezy samorozprezalnej do przewodu zétciowego 5342 5969
52.932 Endoskopowe wprowadzenie protezy 180 163
Suma koncowa 43 814 48 965

Tabela 28. Realizacja produktéow rozliczeniowych, w ramach ktérych sprawozdawane sg procedury wskazane w tabeli
10 (NF2)

2023 2024
Liczba Wartos¢ Liczba Wartos¢*

Produkty rozliczeniowe

G33 zabiegi endoskopowe i przezskérne drog zoétciowych i trzustki z

. . o 7786 120 546 849 9410 146 810 978
wprowadzeniem protezy samorozprezalnej

G34 zabiegi endoskopowe i przezskoérne drog zotciowych i trzustki® 35 751 287 582 044 39 336 351 980 845
5.52.01.0001363 rozliczenie za zgodg ptatnika 274 29 083 594 219 18 979 328
Suma koncowa 43 811 437 212 486 48 965 517771 151

*w danych za 2024 r. 39 z 219 zgdd ptatnika jest (jeszcze?) nie rozliczonych w danych Centrali NFZ. Dane dotyczgce warto$ci mogg ulec
zmianie.

W 2023 r. i 2024 r., NFZ wydat odpowiednio 274 oraz 219 zgdd na rozliczenia indywidualne, w ramach ktérych
sprawozdawane byly procedury wskazane w Tabela 27. W ww. przypadkach wartos¢ rozliczenia wynosita srednio
106 145 zP/pacjenta i 105441 zB/pacjenta odpowiednio w roku 2023 i 2024. Nalezy wzig¢é pod uwage,
ze w ww. przypadkach sprawozdawanych jest wiele procedur, nie ograniczajg sie one wylgcznie do procedur
wymienionych w Tabela 27. Przewaznie sg to pacjenci diugo hospitalizowani, u ktérych wykonywane sg liczne/drogie
procedury. Centrala NFZ nie dysponuje danymi, ktére pozwolityby na okreslenie w jakim odsetku rozliczen za zgodg
ptatnika, wykonywana byta wnioskowana technologia, a takze jakie byly jej koszty. Uzyskanie informaciji na temat tego
czy wnioskowana technologia byla wykonywana w przypadkach uwzglednionych w Tabela 28, wigzatoby
sie z koniecznoscig analizy poszczegdlnych, indywidulanych wnioskow, ktérymi dysponujg oddziaty wojewddzkie NFZ.

NFZ zatozyt roczng liczbe zabiegéw na poziomie 5-7 tys. (10-15% z ok.49 tys. zabiegow endoskopowych drég zoétciowych
i trzustkowych w 2024 r.)

Dla wyliczenia kosztu jednego zabiegu NFZ przyjat:
o koszt sprzetu jednorazowego w wysokosci 11 691 zt,

o warto$¢ hospitalizacji dla grupy G34 w wysokosci 10 260 zt [wartos¢ 5 576 pkt, przy obecnej cenie za pkt
w ryczatcie 1,84 z].

Do celéw obliczeniowych przyjeto koszt nowego swiadczenia w wysokosci 22 tys. zt.

Uwzgledniajgc powyzsze zatozenia NFZ, skutek finansowy dla ptatnika publicznego wynikajgcy z wprowadzenia nowego
Swiadczenia gwarantowanego diagnostyczno-leczniczego drég zotciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu
do bezposredniej wizualizacji wyniesie od 110 min do 154 min ziotych.

W tresci pisma wskazano, ,Ze na etapie opracowania planu finansowego NFZ na 2025 rok projektowane regulacje
nie byty znane i nie byly brane pod uwage przy opracowywaniu struktury kosztow Swiadczen opieki zdrowotnej w planie
finansowym Funduszu. W konsekwencji, obowigzujgcy plan finansowy NFZ nie uwzglednia Srodkéw finansowych
na pokrycie skutkéw projektowanych regulacji. W przypadku Swiadczen realizowanych w ramach uméw systemu
podstawowego szpitalnego zabezpieczenia Swiadczeni opieki zdrowotnej (PSZ) bedg one finansowane ze Srodkéw
dostepnych w ryczatcie PSZ i dopiero w kolejnych latach wptyng na wysokosc ryczaftu. Jednakze cze$¢ tych $wiadczen
(10— 15%) bedzie realizowane w ramach wyodrebnionych pakietow onkologicznych nielimitowo. Natomiast w przypadku

3 Obliczenia wlasne Agencji. Jak wskazal NFZ w danych za 2024 1. 39 z 219 zgdd ptatnika jest (jeszcze?) nie rozliczonych
w danych Centrali NFZ. Dane dotyczace wartosci moga ulec zmianie. Z tego powodu w obliczeniach uwzglgedniono 180
zgdd a nie 219.
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Swiadczen realizowanych w ramach umow poza siecig bedg one realizowane w ramach dostepnych limitow w umowach,
co moze skutkowac ograniczeniem dostepnosci do aktualnie finansowanych $wiadczen opieki zdrowotnej.”

Komentarz analitykdw Agencii:

NFZ w oszacowaniach uwzglednit jedynie kody ICD-9 oraz produkty rozliczeniowe wskazane w KSOZ. Nalezy mieé¢
na uwadze, ze ww. kody ICD-9 nie pokrywajg w catosci procedur medycznych mozliwych do przeprowadzenia
we wnioskowanej populacji, a takze mogg by¢ one rozliczone w ramach produktéw rozliczeniowych nie wskazanych
w KSO0zZ.

7.3. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia

7.3.1. Oszacowanie wg KSOZ

W KSOZ nie przeprowadzono oszacowan wstepnych skutkéw finansowych dla podmiotéw zobowigzanych
do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych.

Konsultant Krajowy wskazat, ze zabiegi z uzyciem systemu SpyGlass DS bedg stanowi¢ ok. 10-15% $wiadczen
dotyczacych aktualnie wykonywanych zabiegéw endoskopowych drég zotciowych i trzustkowych. Realizacja
Swiadczen z uzyciem systemu SpyGlass w kolejnych latach powinna oscylowaé wokét 3-3,5 tysigca zabiegow
rocznie.

7.3.2. Oszacowanie dystrybutora systemu SpyGlass DSIlI dotaczone do KSOZ

W oszacowaniach zatozono, ze w latach 2020-2022 zostanie zrealizowanych rocznie srednio ok. 25,5 tys. do 25,8
tys. hospitalizacji rozliczonych w ramach JGP G34 (Zabiegi endoskopowe i przezskérne drog zotciowych
i trzustki). Przyjeto, ze $rednio ok. 10-15% s$wiadczen dotyczacych obecnie wykonywanych zabiegéw
endoskopowych drég zétciowych i trzustkowych bedg stanowi¢ zabiegi z uzyciem systemu SpyGlass DS,
co oznacza zrealizowanie w latach 2020-2022 ok. 3,2 tys. $wiadczen rocznie.

Koszt jednego zabiegu oszacowano na 11691 PLN (przyjeto konserwatywne podejscie i uwzgledniono
najdrozszy element systemu). Roczny wptyw na budzet ptatnika oszacowano na ok. 37,4 min PLN.

Uwzgledniajagc wycene z wykorzystaniem tanszych elementéw systemu, roczny wplyw na budzet ptatnika
wyniesie ok 31,8 min PLN.

W wydatkach nie uwzgledniono kosztu zakupu cyfrowego procesora obrazu (342 360 PLN) oraz kosztu
hospitalizacji chorych.

W zatgczniku 11.6 zamieszczono dotgczone do KSOZ opracowanie dystrybutora sprzetu w Polsce.
7.3.3. Oszacowanie wlasne Agencji

7.3.3.1. Metodyka i sposob przeprowadzenia analizy

Cel analizy: oszacowanie wydatkow ptatnika publicznego w przypadku zakwalifikowania $wiadczenia
diagnostyczno-leczniczego drég zofciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu do bezposredniej
wizualizacji (przezustna SOCP) jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

W analizie wptywu na budzet przedstawiono dwa scenariusze:

e scenariusz istniejgcy — brak finansowania wnioskowanej technologii ze srodkéw publicznych jako
Swiadczenie gwarantowane z zakresu leczenia szpitalnego,

e scenariusz nowy - zatozono, ze wnioskowana technologia jest finansowana ze srodkéw publicznych jako
Swiadczenie gwarantowane z zakresu leczenia szpitalnego.

Populacja docelowa: pacjenci z nieokreslonymi zwezeniami drog zoétciowych/trzustkowych, pacjenci ze ztogami
w drogach zétciowych/trzustkowych, ktére nie moga zosta¢ usuniete standardowg metodg ECPW
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Horyzont czasowy analizy: dwuletni

Perspektywa: pfatnika publicznego

Ponizej przedstawiono gtéwne zatozenia analizy:

Oszacowania dla przezustnej SOCP przeprowadzono w dwoéch scenariuszach: istniejgcym oraz nowym,
na podstawie ktérych oszacowano inkrementalne wydatki ptatnika publicznego.

Wielkos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych NFZ (z bazy SWIAD za lata 2020-2024)
oraz danych literaturowych. Dane dotyczace liczebnos$ci pacjentow, u ktérych wykonywano endoskopowg
diagnostyke zmian w drogach zofciowych/trzustkowych oraz endoskopowe usuwanie kamieni z drog
z6fciowych i przewodu trzustkowego (dane NFZ) wazono odsetkiem procedur ECPW wykonywanych
w celu diagnostyki zwezen w drogach zétciowych i trzustkowych oraz usuwania kamieni z drég zoétciowych
i przewodu trzustkowego (Testoni 2010), a takze odsetkiem przypadkdw, w ktérych standardowe techniki
endoskopowe byty nieskuteczne (KSOZ, Bowlus 2016, MSAC 2022).

Przyjeto, ze u 20% pacjentéw ze zwezeniami drog zotciowych i trzustkowych nie udaje sie postawi¢
diagnozy na podstawie ECPW (Bowlus 2016, KSOZ).

Odsetek populacji, u ktérej wystepujg trudne/duze kamienie, ktérych nie mozna usungé standardowymi
technikami endoskopowymi zatozono na 15% sposrod pacjentdow, u ktdrych wykonuje sie zabiegi
endoskopowego usuniecia kamieni (dane literaturowe, MSAC 2022).

Zatozono, ze procedury diagnostyczne ECPW i przezustnej SOCP w populacji pacjentéw z nieokreslonymi
zwezeniami drég zétciowych/trzustkowych bedg wykonywane jednokrotnie.

Procedury terapeutyczne moga byé wykonywane wielokrotnie u jednego pacjenta. Przyjeto wspotczynnik
2,5 dla ECPW stosowanego w celu usuniecia kamieni (dane NFZ), oraz odpowiednio 1,30 i 1475
dla przezustnej SOCP w przypadku trudnych kamieni zotciowych i trzustkowych (Gerges 2023, McCarty
2020).

Nadmiarowe operacje chirurgiczne w populacji pacjentéw z nieokreslonymi zwezeniami drég zétciowych
oszacowano na 4,3% po ECPW (MSAC 2022) i 1,7% pacjentow po przezustnej SOCP (MSAC 2022).
Zatozono, ze 46% pacjentéw po ECPW i 10% pacjentéw po przezustnej SOCP stosowanych w celu
usuniecia kamieni, bedzie wymagato operacji chirurgicznej (Buxbaum 2018).

W scenariuszu nowym analize przeprowadzono w trzech wariantach: minimalnym, najbardziej
prawdopodobnym oraz maksymalnym. Kazdy z wariantow oparto na alternatywnych oszacowaniach
liczby pacjentéw kierowanych na przezustng SOCP.

— wariant minimalny - uwzglednia aktualne obcigzenie systemu, tj. liczbe mozliwych do wykonania
przezustnych SOCP na podstawie opinii eksperckich,

— wariant najbardziej prawdopodobny — opiera sie na prognozowanej liczbie procedur przezustne;j
SOCP wskazanej w KSOZ,

— wariant maksymalny — zaktada mozliwo$¢ wykonania SOCP u wszystkich pacjentéw, spetniajgcych
kryteria kwalifikacji do przezustnej SOCP (liczba pacjentéow korzystajacych z przezustnej SOCP =
wielko$¢ populacji docelowej).

W wariantach minimalnym i najbardziej prawdopodobnym, w ktérych liczebnos$¢ pacjentéw korzystajgcych
z przezustnej SOCP byta nizsza niz wielko$¢ populacji docelowej zatozono, ze pozostali pacjenci
tak jak dotychczas bedg korzystaé z procedury ECPW.

Dodatkowe zatozenia analizy:

Rok 2026 przyjeto jako pierwszy rok wdrozenia swiadczenia.

Nie uwzgledniono kosztéw wynikajgcych z rozliczen indywidualnych za zgodg ptatnika,

Koszty Swiadczenia diagnostyczno-leczniczego w  zakresie drég  zotciowych/trzustkowych
z zastosowaniem systemu do bezposredniej wizualizacji obejmujg: koszty materiatéw jednorazowych
do cholangiopankreatoskopii z uzyciem systemu SpyGlass oraz koszty hospitalizacji rozliczane zgodnie
z grupy G34 i G35.

W analizie nie uwzgledniono kosztéw jednorazowego zakupu cyfrowego procesora obrazu wynoszgcego
342 360 PLN (na podstawie danych od producenta zatgczonych do KSOZ).

Z uwagi na bardzo niskg czestos¢ wykonywania chirurgicznych zabiegéw w obrebie trzustki, zaréwno
w scenariuszu istniejgcym, jak i nowym, pominieto koszty zwigzane z realizacjg tych zabiegdw.
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7.3.3.2. Wielkos¢ populacji docelowej

W _scenariuszu nowym w_wariancie minimalnym oszacowania przeprowadzona uwzgledniajgc obcigzenie
systemu. Zatozono, ze aktualnie osrodki w Polsce dysponujg 25 systemami do przezustnej SOCP (pierwszy rok
analizy). Zatozono, ze liczba systeméw do przezustnej SOCP wzrosnie do 30 w drugim roku analizy (zatozenie
wiasne). Zatozono, ze w kazdym osrodku dysponujgcym systemem do przezustnej SOCP bedzie wykonywana
jedna procedura przezustnej SOCP tygodniowo (na podstawie opinii eksperckich, przezustna SOCP jest
wykonywana na tych samych salach zabiegowych co EWCP). Liczba procedur w pierwszym roku analizy
zatozono na poziomie 1 300 przezustnej SOCP, a w drugim roku analizy na poziomie 1 560 procedur przezustnej
SOCP.

Na podstawie danych literaturowych (Testoni 2010), zatozono, ze 30,89% procedur bedzie wykonywane w celu
diagnostyki zwezen w drogach zotciowych, 3,60% w celu diagnostyki w drogach trzustkowych, 60,59% w celu
usuniecia kamieni z drog zétciowych oraz 4,93% w celu usuniecia kamieni z drég trzustkowych.

Ze wzgledu na przyjete zatozenia odnosnie krotnosci procedur przezustnej SOCP diagnostycznej (opisane
w dalszej czesci rozdziatu) liczba procedur diagnostycznych korygowano w celu okreslenia wielkosci populaciji
docelowe;.

W scenariuszu nowym w wariancie najbardziej prawdopodobnym zatozono wielko$¢é populacji na podstawie
KSOZ. Na podstawie danych NFZ zatlozono wzrost liczby wykonywanych procedur w drugim roku analizy
na poziomie 7,2%.

Liczba procedur w pierwszym roku analizy zatozono na poziomie 3 500 przezustnej SOCP, a w drugim roku
analizy na poziomie 3 753 procedur przezustnej SOCP. Liczba procedur diagnostycznych i terapeutycznych
w obrebie drég zotciowych i trzustkowych zatozono analogicznie jak w wariancie minimalnym na podstawie
danych literaturowych (Testoni 2010).

Ze wzgledu na przyjete zatozenia odnosnie krotnosci procedur przezustnej SOCP diagnostycznej (opisane
w dalszej czesci rozdziatu) liczba procedur diagnostycznych korygowano w celu okreslenia wielkosci populaciji
docelowe;.

W scenariuszu istniejgcym oraz w scenariuszu nowym w wariancie maksymalnym wielko$¢ populacji docelowej
zostata oszacowana na podstawie danych NFZ oraz danych literaturowych.

Wartos¢ wyjsciowag do oszacowania wielkosci populacji docelowej stanowig pacjenci, u ktérych w latach 2020-
2024 wykonano ECPW, endoskopowg biopsje przewodéw zotciowych i przewodu trzustkowego oraz
endoskopowe usuniecie kamieni z drég zétciowych i przewodu trzustkowego (dane NFZ, na podstawie procedur
ICD-9). Wiekszos¢ z analizowanych procedur ICD-9 jest sprawozdawana w jednej grupie JGP, tj. G35. Co wiecej
Swiadczeniodawcy roznie sprawozdajg analizowane procedury, np. stosujgc jeden lub dwa kody ICD-9
lub stosujac je zamiennie. Powyzsze uniemozliwia oszacowanie liczebnos$ci populacji, u ktdrej wykonano ECPW
w celu diagnostyki zwezen w drogach zétciowych i trzustkowych oraz usuwania kamieni z drég zotciowych
i trzustkowych, bazujgc jedynie na danych NFZ. W konsekwencji uwzgledniono dane literaturowe w zakresie
odsetka procedur ECPW wykonywanych w celu diagnostyki zwezen w drogach zétciowych i trzustkowych oraz
usuwania kamieni z drég zotciowych i przewodu trzustkowego. Liczebno$é pacjentéw z nieokreslonymi
zwezeniami/zmianami w drogach Zoétciowych/trzustkowych oraz trudnymi/duzymi kamieniami drog
z6tciowych/przewodu trzustkowego oszacowano uwzgledniajgc odsetek osdb, u ktérych standardowe techniki
endoskopowe nie pozwalajg na ustalenie etiologii zwezen oraz usuniecie ztogéw (dane literaturowe, KSOZ).
Szczegotowe informacje odnosnie metodologii szacowania populacji przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 29. Metodologia szacowania populacji docelowej w scenariuszu istniejgcym i scenariuszu nowym w wariancie
maksymalnym

Dane Wartosé Zrédto i opis
Populacja wyjsciowa na podstawie danych Procedury ICD-9 zwigzane z endoskopowg diagnostykg zmian w drogach
NFZ: - | zéiciowych/trzustkowych oraz endoskopowym usuwaniem kamieni z drég
procedury ICD-9: 51.10, 51.11, 51.14, Zofciowych i przewodu trzustkowego obejmujg:
51.88, 52.13, 52.14, 52.94 51.14 Endoskopowa biopsja przewodoéw zoétciowych zwieracza Oddiego,

51.88 Endoskopowe usuniecie kamieni z drog zétciowych,

52.14 Endoskopowa biopsja przewodu trzustkowego,

52.94 Endoskopowe usuniecie protezy z przewodu trzustkowego (na
podstawie informacji zawartych na stronie NFZ, w uwagach do procedury
52.94 podano: ,Usuniecie kamieni z przewodu trzustkowego, wg procedur
51.10- 51.11, 52.13").
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Dane Wartosé Zrédto i opis
Na podstawie informacji zawartych na stronie NFZ ww. procedury
wykonywane sg wg procedur:
51.10 Cholangiopankreatografia wsteczna [ECPW]
51.11 Endoskopowa cholangiografia wsteczna
52.13 Endoskopowa pankreatografia wsteczna.
Biorgc pod uwage powyzsze w oszacowaniach uwzgledniono sume liczby
0s6b, u ktorych sprawozdawano procedury ICD-9: 51.10, 51.11, 51.14,
51.88, 52.13, 52.14, 52.94 w latach 2020-2024.
Odsetek diagnostyki zwezen w 23,2% | Zatozono na podstawie wieloosrodkowego badania Testoni 2010, w ktérym
ECPW drogach zétciowych sposrod 3 635 procedur ECPW, wskazaniem do 23,3% byly fagodne i
wykonywanych ztosliwe zwezenia drég zétciowych
w celu
diagnostyki zwezen w 2,7% | Zatozono na podstawie wieloosrodkowego badania Testoni 2010, w ktérym
przewodzie trzustkowym sposrod 3 635 procedur ECPW, wskazaniem do 2,7% byty tagodne i ztosliwe
zwezenia gtéwnego przewodu trzustkowego
usunigcia kamieni z 45,5% | Zatozono na podstawie wieloosrodkowego badania Testoni 2010, w ktérym
drég zétciowych sposrod 3 635 procedur ECPW, wskazaniem do 45,5% byta kamica drog
zbtciowych
usuniecia kamieni z 3,7% | Zatozono na podstawie wieloosrodkowego badania Testoni 2010, w ktérym
drég trzustkowych sposrdad 3 635 procedur ECPW, wskazaniem do 3,7% byto przewlekie
zapalenie trzustki
Odsetek nieokreslonych zwezen drég 20% | Zatozono na podstawie danych literaturowych (Bowlus 2016) oraz KSOZ
z6tciowych/przewodu trzustkowego (trudne zwezenia drdg zotciowych wystepujg u 15-20% chorych ze
zwezeniami drég zoiciowych).
Odsetek trudnych/duzych kamieni 15% | Zatozono na podstawie danych literaturowych (australijska analiza HTA

MSAC 2022) oraz danych z KSOZ (,trudne” kamienie zétciowe wystepujg u
10-15% chorych z kamieniami zétciowymi)

Wykaz skrétow: ECPW, endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna (ang. endoscopic retrograde cholangiopancreatography),
KSOZ, Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej; NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia

Tabela 30. Prognozowana wielko$¢ populacji wyjSciowej w scenariuszu istniejgcym i w wariancie maksymalnym
scenariusza nowego

Rok Zrédto danych Wielkos¢ populaciji
2020 Baza SWIAD 17 518
2021 19 601
2022 21650
2023 23 315
2024 24 932
2026 (I rok prognozy) Baza SWIAD, ekstrapolacja danych z lat 28 725
2027 (Il rok prognozy 2020-2024 30 564

Prognozowang wielko$¢ populacji docelowej w scenariuszu istniejgcym i w wariancie maksymalnym scenariusza
nowego przedstawiono w tabelach ponizej.

Tabela 31. Wielko$¢ populacji w scenariuszu istniejagcym i w wariancie maksymalnym scenariusza nowego, u ktorej
zostang wykonane endoskopowe procedury diagnostyczne w obrebie drég zétciowych

Wartos¢
Lp. Nazwa
2026 rok 2027 rok
Populacja wyjsciowa 28725 30 564
Pacjenci ze zwezeniami drég zétciowych (1 x 23,2%) 6 665 7 091
Pacjenci z nieokreslonymi zwezeniami drég zotciowych (2 x 20%) 1333 1419

Tabela 32. Wielkos¢é populacji w scenariuszu istniejgcym i w wariancie maksymalnym scenariusza nowego, u ktorej
zostanag wykonane endoskopowe procedury diagnostyczne drég trzustkowych

Wartos¢
Lp. Nazwa
2026 rok 2027 rok
1 Populacja wyjsciowa 28 725 30 564
Pacjenci ze zwezeniami/zmianami drég trzustkowych (1 x 2,7%) 776 826
Pacjenci z nieokreslonymi zwezeniami/zmianami drég trzustkowych (2 x 20%) 156 166
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Tabela 33. Wielkos$¢ populacji w scenariuszu istniejagcym i w wariancie maksymalnym scenariusza nowego, u ktorej

zostang wykonane endoskopowe procedury usunigcia kamieni z drég zétciowych

Wartos¢é
Lp. Nazwa
2026 rok 2027 rok
Populacja wyjsciowa 28 725 30 564
Pacjenci z kamieniami drég zétciowych (1 x 45,5%) 13 070 13 907
Pacjenci z trudnymi/duzymi kamieniami drég zotciowych (2 x 15%) 1961 2086

Tabela 34. Wielkos¢ populacji w scenariuszu istniejacym i w wariancie maksymalnym scenariusza nowego, u ktorej
zostang wykonane endoskopowe procedury usuniecia kamieni z przewodu trzustkowego

Wartos¢é
Lp. Nazwa
2026 rok 2027 rok
Populacja wyjsciowa 28 725 30 564
Pacjenci z kamieniami przewodu trzustkowego (1 x 3,7%) 1063 1131
Pacjenci z trudnymi/duzymi kamieniami przewodu trzustkowego (2 x 15%) 160 170

Liczba procedur diagnostycznych i terapeutycznych w scenariuszu istniejgcym oszacowano przyjmujgc ponizsze

zatozenia:

» endoskopowe procedury diagnostyczne bedg wykonywane jeden raz,

» endoskopowe procedury terapeutyczne bedg powtarzane srednio 2,5 razy,

» U 4,3% pacjentdow z nieokreslonymi zwezeniami drog zotciowych zostang wykonane niepotrzebne

operacje,

> na leczenie chirurgiczne usuwania kamieni z drog zétciowych zostanie skierowanych 46% pacjentow,

» w przypadku pacjentéw z nieokreslonymi zwezeniami/zmianami przewodu trzustkowego oraz trudnymi
kamieniami przewodu trzustkowego nie uwzgledniano kolejnych etapéw po niepowodzeniu wielokrotnie

powtarzanej ECPW.

Tabela 35. Metodologia szacowania liczby procedur diagnostycznych i terapeutycznych w scenariuszu istniejgcym

trzustkowego skierowanych na leczenie chirurgiczne po
niepowodzeniu wielokrotnie powtarzanej ECPW

Dane Wartosé Zrédto i opis
Krotno$¢ powtarzanych procedur ECPW w diagnostyce 1 | Zatozenie wiasne.
nieokreslonych zwezen
Krotno$é powtarzanych procedur ECPW w przypadku 2,5 | Na podstawie danych NFZ w zakresie liczebnosci oséb,
usuwania kamieni u ktérych sprawozdawano procedurg ICD-9: 51.88 w latach
2020-2024, a takze krotnosci tej procedury w analizowanym
okresie, okreslono srednig krotnos¢ ww. procedury,
w populacji 15% pacjentéw z najwigkszg krotnoscig
procedury.
Odsetek pacjentéw z nieokreslonymi zwezeniami drog 4,3% | Na podstawie danych literaturowych zatozono, ze liczba
z6tciowych, u ktérych zostang wykonane niepotrzebne niepotrzebnych operacji wynosi 43/1000 procedur ECPW
operacje (MSAC 2022).
Odsetek pacjentéw z trudnymi/duzymi kamieniami drog 46% | Zatozono na podstawie danych literaturowych dotyczgcych
z6tciowych skierowanych na leczenie chirurgiczne po skutecznosci w usuwaniu kamieni standardowymi metodami
niepowodzeniu wielokrotnie powtarzanej ECPW endoskopowymi w populacji pacjentéw, u ktérych wczesniej
wykonano ECPW (Buxbaum 2018).
Odsetek pacjentdéw z nieokreslonymi zwezeniami/zmianami 0% | Biorgc pod uwage epidemiologie schorzen trzustki oraz ich
przewodu trzustkowego skierowanych na dalsze leczenie ztozonos¢, zatozono, ze odsetek pacjentéw, ktorzy bedg
chirurgiczne kierowani na operacje chirurgiczne po niepowodzeniu
Odsetek pacjentéw z trudnymi/duzymi kamieniami przewodu 0% ECPW i przezustnej SOCP jest zblizony,  tego powodu w

szacowaniach nie uwzgledniano etapéw po niepowodzeniu
wielokrotnie powtarzanych ECPW lub przezustnej SOCP
(zatozenia wiasne).

Wykaz skrétow: ECPW, endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna (ang. endoscopic retrograde cholangiopancreatography); NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia; SOCP, przezustna cholangiopankreatoskopia z udziatem jednego operatora (ang. single-operator

cholangiopancreatoscopy)

Liczba procedur diagnostycznych i terapeutycznych w scenariuszu nowym (we wszystkich wariantach,

o ile nie zaznaczono inaczej) oszacowano przyjmujgc ponizsze zatozenia:

» przezustna SOCP diagnostyczna bedzie wykonywana jeden raz,
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> u 1,7% pacjentdw z nieokreslonymi zwezeniami drég zoétciowych zostang wykonane niepotrzebne
operacje,

» przezustna SOCP bedzie wykonywana 1,3 i 1,475 razy odpowiednio w przypadku trudnych kamieni
z6tciowych i trzustkowych,

> na leczenie chirurgiczne usuwania kamieni z drég zétciowych zostanie skierowanych 10% pacjentow,

» w przypadku pacjentéw z nieokreslonymi zwezeniami/zmianami przewodu trzustkowego oraz trudnymi

kamieniami przewodu trzustkowego nie uwzgledniano kolejnych etapow po niepowodzeniu przezustnej
SOCP,

» w wariancie minimalnym i najbardziej prawdopodobnym zatozono, ze osoby, ktére nie bedg miaty
wykonywanej przezustnej SOCP (ze wzgledu na zatozong liczbe procedur SOCP, ktéra nie pokrywa catej
populacji ze scenariusza istniejacego) bedg miaty wykonywane ECPW.

Tabela 36. Metodologia szacowania liczby procedur diagnostycznych i terapeutycznych w scenariuszu nowym

Dane Wartosé Zrédto i opis
Krotno$é powtarzanych procedur przezustnej SOCP 1 | Przezustna SOCP bedzie wykonywana tylko raz (zatozenie
diagnostycznej wiasne).
Krotno$é powtarzanych procedur przezustnej SOCP 1,3 | Zatozono na podstawie danych literaturowych (McCarty 2020)

terapeutycznej w kamicy zolciowej

Krotnos¢ powtarzanych procedur przezustnej SOCP 1,475 | Zatozono na podstawie danych literaturowych (Gerges 2023).
diagnostycznej SOCP terapeutycznej wykonywanej w
kamicy trzustkowe;j

Odsetek pacjentéw z nieokreslonymi zwezeniami drog 1,7% | Na podstawie danych literaturowych zatozono, ze liczba
z6tciowych, u ktérych zostang wykonane niepotrzebne niepotrzebnych operacji wynosi 17/1000 procedur SOCP (MSAC
operacje 2022).

Odsetek pacjentédw z trudnymi/duzymi kamieniami drég 10% | Zatozono na podstawie danych literaturowych dotyczacych
z6tciowych skierowanych na leczenie chirurgiczne po skutecznosci w usuwaniu kamieni za pomocg przezustnej
niepowodzeniu przezustnej SOCP SOCP, u ktérych wczesniej wykonano ECPW (Buxbaum 2018).
Odsetek pacjentéw z nieokreslonymi 0% | Biorgc pod uwage epidemiologie schorzen trzustki oraz ich
zwezeniami/zmianami przewodu trzustkowego ztozono$¢, zatozono, ze odsetek pacjentéw, ktorzy bedg
skierowanych na dalsze leczenie chirurgiczne kierowani na operacje chirurgiczne po niepowodzeniu ECPW i

przezustnej SOCP jest zblizony, z tego powodu w szacowaniach
nie uwzgledniano etapow po niepowodzeniu wielokrotnie
powtarzanych ECPW lub przezustnej SOCP (zatozenia wiasne).

Odsetek pacjentéw z trudnymi/duzymi kamieniami 0%
przewodu trzustkowego skierowanych na leczenie
chirurgiczne po niepowodzeniu przezustnej SOCP

Wykaz skrotéw: ECPW, endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna (ang. endoscopic retrograde cholangiopancreatography);
SOCP, przezustna cholangiopankreatoskopia z udziatem jednego operatora (ang. single-operator cholangiopancreatoscopy)

7.3.3.3. Koszt swiadczenia

Koszty s$wiadczenia diagnostyczno-leczniczego drég zétciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu
do bezposredniej  wizualizacji zatozono uwzgledniajgc  koszty materiatbw  jednorazowych
do cholangiopankreatoskopii z uzyciem systemu SpyGlass oraz koszty hospitalizacji rozliczanych JGP G34
i G35.

Koszt materiatéw jednorazowych do przezustnej SOCP zatozono na poziomie 9 963 zt w przypadku przezustnej
SOCP diagnostycznej oraz 12 987 zt w przypadku przezustnej SOCP wykonywanej w celu usuniecia kamieni.
Szczegdly oszacowan przedstawiono w tabeli ponizej.

Komentarza analitykow Agenciji

Obliczenia Agencji bazujg na kosztach materiatéw jednorazowych na podstawie danych producenta systemu
SpyGlass dotgczonych do KSOZ z 2023 . Jeden z ekspertdw wskazat, ze koszt narzedzi
do cholangiopankreatoskopii wynosi 13 tys. zt brutto.

Tabela 37. Oszacowanie kosztéw materiatéw jednorazowych do SOCP diagnostycznej i terapeutycznej na podstawie
danych od producenta dotgczonych do KSOZ

SOCP Skitadowa Koszt [z1]

Diagnostyczna Cholangiopankreatoskop jednorazowy 8 559
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SOCP Sktadowa Koszt [z1]
Jednorazowy dren do irygaciji 108
Jednorazowe kleszcze biopsyjne 1296
tacznie 9 963
Cholangiopankreatoskop jednorazowy 8 559
Jednorazowy dren do irygacji 108
Z zabiegiem usuwania kamieni Jednorazowa sonda do elektohydrolitotrypsji 3024
Jednorazowa petla/jednorazowy koszyk do usuwania ztogéw 1296
tacznie 12 987

Wykaz skrétow: SOCP, przezustna cholangiopankreatoskopia z udziatem jednego operatora (ang. single-operator
cholangiopancreatoscopy)

Dla przezustnej SOCP diagnostycznej zatozono koszt hospitalizacji planowej grupy G35, a dla przezustnej SOCP
wykonywanej w celu usuwania kamieni zatozono koszt hospitalizacji planowej grupy G34. Zatozono, ze $rednia
cena jednostki rozliczeniowej dla $wiadczen w rodzaju leczenie szpitalne wyniesie 1,92 zl/pkt dla grupy G35 1,98
zi/pkt dla grupy G34 (dane dostarczone przez Wydziat Taryfikacji Agencji).

Komentarz analitykdw Agenciji

W oszacowaniach Agencji uwzgledniono koszty hospitalizacji JGP finansowanych ze srodkéw publicznych,
w ktorych sg rozliczane procedury endoskopowe biopsji przewodow zétciowych i przewodu trzustkowego oraz
usuwania kamieni z drog zofciowych i przewodu trzustkowego. W opinii jednego z ekspertow zasadnym bytoby
stworzenie produktu rozliczeniowego, ktéry umozliwitby dokodowanie procedury cholangiopankreatoskopii
do grup rozliczeniowych G33, G34, G22. Ponizej zestawiono koszty hospitalizacji grup uwzglednionych w analizie
Agenciji oraz grup wskazanych przez eksperta.

Tabela 38. Zestawienie kosztéw hospitalizacji dla grup G33, G34, G35

Produkt rozliczeniowy Wartos¢ punktowa - hospitalizacja planowa Koszt — hospitalizacja planowa [zl]
G22 8 911 18 000,22*
G33 8 693 16 864,42*
G34 5130 10 157,40
G35 2914 5594,88

* zatozono $rednig cene jednostki rozliczeniowej 2,02 zi/pkt; ** zatozono srednig cene jednostki rozliczeniowej 1,94 zt/pkt

Tabela 39. Koszt przezustnej SOCP diagnostycznej i terapeutycznej

SOCP Sktadowa Koszt [zf]
Materiaty jednorazowe 9963
Diagnostyczna Hospitalizacja 5 594,88
tacznie 15 557,88
Materiaty jednorazowe 12 987
Z zabiegiem usuwania kamieni Hospitalizacja 10 157,40
tacznie 231444

Wykaz skréotéw: SOCP, przezustna cholangiopankreatoskopia z udzialem jednego operatora (ang. single-operator
cholangiopancreatoscopy)

Koszt przezustnej SOCP diagnostycznej i wykonywanej w celu usuwania kamieni zatozono odpowiednio
na poziomie 15 557,88 zt i 23 144,4 z.

Komentarz analitykdéw Agencji

Koszty zwigzane z realizacjg wnioskowanego $wiadczenia oszacowane przez ekspertéw wynoszg ok. 20 tys.
(pierwszy ekspert) oraz 22-25 tys. (drugi ekspert).

W oszacowaniach dla scenariusza istniejgcego dla ECPW diagnostycznego zatoZzono koszt hospitalizacji grupy
G35 (jak wyzej), dla ECPW wykonywanego w celu usuniecia kamieni zatozono koszt hospitalizacji grupy G34 (jak
wyzej), dla operacji w przypadku zwezen drdg zoétciowych zatozono koszt hospitalizacji grupy G22 (jak wyzej),
a dla operaciji chirurgicznej w celu usuniecia kamieni z drég z6tciowych zatozono koszt hospitalizacji grupy G25E
(zatozono srednig cene jednostki rozliczeniowej 2,04 zi/pkt). Zestawienie ponizszych kosztéw przedstawiono
w tabeli ponizej.
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Tabela 40. Zestawienie kosztéw dla scenariusza istniejgcego
Parametr Wartos¢ punktom_la h_ospltallzacp pl§nowej Koszt [21]
grupy przyjetej do oszacowan

ECPW wykonywana w celach diagnostycznych 2914 5594,88
ECPW wykonywana w celu usuwania kamieni 5130 10 157,40
Operacje w populacji pacjentéw ze zwezeniami drég zoétciowych 8911 18 000,22
Operacje chirurgiczne usunigcia kamieni z drég zétciowych 4471 9 120,84

7.3.3.4. Wyniki analizy

Zestawienie wynikow analizy w zakresie prognozowanych wydatkéw ptatnika publicznego po objeciu
finansowaniem ze $rodkéw publicznych wnioskowanego $wiadczenia dla rozwazanych wariantéw w 2-letnim
horyzoncie czasowym przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 41. Prognozowane wydatki ptatnika publicznego wynikajace z realizacji przedmiotowego swiadczenia

Perspektywa NFZ

Analizowany wariant

I rok

Il rok

Scenariusz istniejacy

- 71 449 689 76 005 933
Diagnostyka -drogi zétciowe 8489 730 9037 454
Terapia — drogi zétciowe 58 024 198 61722 834
Diagnostyka — drogi trzustkowe 872 801 928 750
Terapia — drogi trzustkowe 4 062 960 4 316 895
Scenariusz nowy
Minimalny 76 966 506 82 629 498
Diagnostyka -drogi z6tciowe 12 297 222 13 614 041
Terapia — drogi zétciowe 58 880 504 62 748 426
Diagnostyka — drogi trzustkowe 1341 062 1486 678
Terapia — drogi trzustkowe 4447718 4780 353
Najbardziej prawdopodobny 86 301 846 91 926 198
Diagnostyka -drogi zétciowe 18 753 818 20 042 153
Terapia — drogi zétciowe 60 325 079 64 191 590
Diagnostyka — drogi trzustkowe 2128 139 2273755
Terapia — drogi trzustkowe 5094 810 5418 701
Maksymalny 89 826 280 95 562 509
Diagnostyka -drogi zétciowe 21 146 557 22 510 851
Terapia — drogi zétciowe 60 790 616 64 665 591
Diagnostyka — drogi trzustkowe 2427 029 2 582 608
Terapia — drogi trzustkowe 5462 078 5803 458
Koszty inkrementalne
Minimalny 5516 817 6 623 565
Diagnostyka -drogi zétciowe 3 807 493 4 576 587
Terapia — drogi zétciowe 856 306 1025 592
Diagnostyka — drogi trzustkowe 468 261 557 928
Terapia — drogi trzustkowe 384 758 463 458
Najbardziej prawdopodobny 14 852 157 15 920 265
Diagnostyka -drogi zétciowe 10 264 089 11 004 698
Terapia — drogi zétciowe 2 300 880 2 468 756
Diagnostyka — drogi trzustkowe 1255 338 1 345 005
Terapia — drogi trzustkowe 1031 850 1101 806
Maksymalny 18 376 591 19 556 575
Diagnostyka -drogi zétciowe 12 656 827 13 473 397
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Perspektywa NFZ
Analizowany wariant
I rok Il rok

Terapia — drogi zétciowe 2766 417 2942 757
Diagnostyka — drogi trzustkowe 1554 228 1653 858
Terapia — drogi trzustkowe 1399 118 1486 563

Prognozowane koszty inkrementalne dla ptatnika publicznego, wynikajagce z realizacji $Swiadczenia
diagnostyczno-leczniczego drég zolciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu do bezposredniej
wizualizacji jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego wyniosg:

ok. 5,5 min zt w pierwszym roku oraz 6,6 min zt w drugim roku prognozy w wariancie minimalnym,

ok. 14,9 min zt w pierwszym roku oraz 15,9 min zt w drugim roku prognozy w wariancie najbardziej
prawdopodobnym,

ok. 18,4 min zt w pierwszym roku oraz 19,6 min zt w drugim roku prognozy w wariancie maksymalnym.
7.3.3.5. Ograniczenia

Niepewnos¢ oszacowania populaciji w scenariuszu istniejacym i nowym.

Niepewno$¢ u jakich pacjentow w rzeczywistej praktyce klinicznej bedzie wykonywane wnioskowane
Swiadczenie.

Odsetek procedur ECPW i przezustnej SOCP w celach diagnostycznych i terapeutycznych, w drogach
zotciowych i trzustkowych oparto o dane literaturowe.

Szacowanie populacji wyjsciowej oparto na danych NFZ dotyczgcych procedur ICD-9, co wigze
sie z licznymi ograniczeniami:
o roznice w zakresie sprawozdawania wykonywania analizowanych procedur (rézna liczba
sprawozdawanych przez $wiadczeniodawcéw procedur ICD-9 rozliczanych w ramach tej samej
grupy JGP),

o ECPW wykonywane jest podczas wielu zabiegéw medycznych (nie ogranicza sie tylko do biopsiji
i usuwania kamieni),

o procedury zwigzane z endoskopowg diagnostykg zmian w drogach zétciowych/trzustkowych oraz
endoskopowym usuwaniem kamieni z drég zétciowych i przewodu trzustkowego wykonywane
sg wg trzech procedur (51.10, 51.11, 52.13),

Niepewno$¢ czy zatozona liczba powtarzanych procedur ECPW i przezustnej SOCP odpowiada realiom
klinicznym w Polsce.

Niepewnos$¢ czy zatozona skutecznos¢ ECPW i przezustnej SOCP odpowiada realiom klinicznym
w Polsce, co przektada sie na niepewnosé w zakresie zatozonej ilosci powtarzanych procedur ECPW
i przezustnej SOCP oraz odsetka oséb kierowanych na niepotrzebne operacje w populacji pacjentow
ze zwezeniami drég zofciowych oraz na chirurgiczne usuwanie kamieni w populacji pacjentow
z kamieniami drog zofciowych.

W analizie nie uwzgledniono kosztéw procedur po niepowodzeniu wielokrotnie powtarzanych ECPW
lub przezustnej SOCP w populacji pacjentéw ze zmianami i kamieniami w drogach trzustkowych.

W analizie Agencji nie uwzgledniono kosztéw zakupu cyfrowego procesora obrazu.

Koszty materiatéw jednorazowych zatozono na podstawie danych producenta systemu SpyGlass
dotgczonych do KSOZ z 2023 r. Nie jest znana aktualna cena materiatéw jednorazowych tego systemu.
Nie uwzgledniono kosztéw innych systemoéw do przezustnej SOCP.

W analizie Agencji nie uwzgledniono kosztow leczenia pacjentéw ze zmianami nowotworami, co w dtugiej
perspektywie stanowi zrodto potencjalnych oszczednosci ptatnika w przypadku wprowadzenia
wnioskowanego $wiadczenia.
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8. Oceny analizowanej technologii medycznej w innych krajach

W celu identyfikacji szczegotowych informaciji dotyczacych wykorzystania przezustnej cholangiopankreatoskopii
wykonywanej w celach diagnostycznych oraz terapeutycznych, dokonano przeszukania stron rzadowych
i instytucji w wybranych krajach:

e Szkocja — http://www.scottishmedicines.org.uk/,

e Walia — http://www.awmsg.org/,

¢ Irlandia — http://www.ncpe.ie/,

e Kanada - http://www.cadth.ca/ oraz http://www.pcodr.ca,

e Francja — http://www.has-sante.fr/,

e Krolestwo Niderlandéw — http://www.zorginstituutnederland.nl/,

e Niemcy — https://www.g-ba.de/ oraz https://www.iqwig.de/,

o Wielka Brytania — http://www.nice.org.uk/; https://www.nhsbsa.nhs.uk/,

e Litwa — https://e-seimas.Irs.It/,

e Czechy — https://www.vzp.cz/,

e Norwegia — https://www.helsenorge.no/, https://www.fhi.no/,

e Dania - https://www.sundhed.dk/,

e Australia — https://www.health.gov.au/ oraz https://www.msac.gov.au/.

W wyniku przeszukania odnaleziono pie¢ raportow HTA (Wielka Brytania, Walia, Francja, Argentyna, Australia)
dotyczacych wykorzystania systemu SpyGlass lub przezustnej SOCP w celu diagnostyki i leczenia choréb drég
zotciowych/trzustkowych. Zestawienie podstawowych informacji przedstawiono w Tabela 42. Szczegdtowe
informacje dotyczace ocen analizowanej technologii w innych krajach przestawiono w zatgczniku 11.7.

HAS i MSAC odniosty sie pozytywnie do finansowania systemu SpyGlass w analizowanych wskazaniach,
tj. diagnostyki nieokreslonych zwezen drog zétciowych po niepowodzeniu metod endoskopowych oraz leczenia
ztozonej kamicy zotciowej (HAS, MSAC) i trzustki (HAS), gdy inne metody leczenia endoskopowego zawiodty.

W czterech raportach, przezustna SOCP/zabiegi z wykorzystaniem systemu SpyGlass zostaly wskazane jako
procedura drugiego rzutu po niepowodzeniu zabiegu ECPW (NICE 2015, MSAC 2022, HAS 2020, HTW 2020).
NICE dodatkowo wskazuje przezustng SOCP jako technologie alternatywng dla ECPW, w sytuacji, gdy lekarz
stwierdzi, ze zabieg ECPW jest nieodpowiedni. Wedtug oceny australijskiej (MSAC 2022) nieudany zabieg ECPW
powinien by¢ warunkiem koniecznym do wykonania przezustnej SOCP. W opinii IECS dostepne informacje
nie pozwalajg na sformutowanie ostatecznych zalecenh dotyczgcych cholangiopankreatoskopii z wykorzystaniem
systemu SpyGlass w chorobach drég Zzofciowych i trzustki, chociaz istniejg przestanki przemawiajgce przeciwko
jej uwzglednieniu.

W raportach oceniajgcych zwrécono uwage, ze procedura przezustnej SOCP powinna byé wykonywana
w wyspecjalizowanych osrodkach wykonujgcych badania i zabiegi endoskopowe (NICE 2015, HAS 2020).
Osrodki te powinny dysponowa¢ zaréwno sprzetem, jak i wykwalifikowanym personelem (docelowym
uzytkownikiem systemu SpyGlass jest lekarz przeszkolony w zakresie przeprowadzenia zabiegu ECPW). Zabiegi
z wykorzystaniem przezustnej SOCP powinny by¢ ograniczone do wykonywania w warunkach szpitalnych i moga
by¢ przeprowadzane jako procedura jednodniowa (MSAC 2022).

W raporcie MSAC z 2022 r. zwrécono uwage na ograniczenia w dowodach klinicznych, w tym na matg liczbe
pacjentéw w badaniach oraz na populacje pacjentéw, u ktérych nie wykonano zabiegu ECPW jako procedury
pierwszego rzutu (co byto proponowang populacjg dla PICO). Podobne wnioski formutuje HTW zwracajgc uwage
na niewystarczajgce dowody naukowe, ktére pozwolityby zalecaé rutynowe stosowanie przezustnej SOCP.

Tabela 42. Zestawienie podstawowych informacji dotyczacych ocen analizowanej technologii w innych krajach

Instytucja, Interwencja Wskazanie Komparator i/lub miejsce w Whnioski koncowe
rok, kraj Sciezce
diagnostycznej/terapeutycznej
NICE 2015 | System Diagnostyka zwezen drog Procedura pierwszego rzutu, - Poprawa trafnosci diagnostyczne;j i
Wielka SpyGlass z6tciowych o gdy zabieg ECPW zostanie efektywnosci leczenia poprzez system
Brytania
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Instytucja, Interwencja Wskazanie Komparator i/lub miejsce w Whioski konncowe
rok, kraj Sciezce
diagnostycznej/terapeutycznej
pierwszej nieokreslonym uznany za nieodpowiedni (na bezposredniej wizualizaciji i biops;ji
generacji charakterze podstawie wynikow MRI lub TK) | celowane;j.
Leczenie trudnych kamieni | Procedura drugiego rzutu, gdy - Bezpieczenstwo poréwnywalne z
drog zotciowych standardowy zabieg ECPW ECPW.
zakoriczy si¢ niepowodzeniem - Wymaga dobrze przeszkolonego
personelu.
przezustna Diagnostyka i leczenie Procedura drugiego lub - przezustna SOCP jest obiecujgca
SOCP choréb watroby, drég trzeciego rzutu, gdy metoda w diagnostyce i leczeniu
z6tciowych i trzustki standardowe techniki choréb watroby, drég zéfciowych i
endoskopowe zawiodty lub sg trzustki, ale dowody naukowe sg
nieodpowiednie. niewystarczajace, aby zaleci¢
W opinii ekspertow, SOCP moze rutynowe stosowanie tej procedury.
by¢ korzystny jako metoda - Nalezy rozwazy¢ zastosowanie
HTW 2020 pierwszego rzutu w przezustnej SOCP w diagnostyce
) diagnozowaniu zwezen drég zwezen drdg zofciowych o
Walia z6tciowych o nieokreslonym niekreslonym charakterze oraz w
charakterze. leczeniu trudnych kamieni drég
zo6tciowych/trzustkowych, gdy zabieg
ECPW jest nieskuteczny lub
nieodpowiedni.
- przezustna SOCP poprawia
dokfadno$¢ wizualizacji i diagnostyki
drég zotciowych/trzustkowych.
SPYSCOPE | Diagnostyka zwezen drég Diagnostyka: brak alternatywy w | - Oczekiwana wartosc¢ kliniczna (ASA)
DS z6btciowych o diagnostyce zwezen drog jest wystarczajgca do wtgczenia
nieokreslonym z6tciowych o nieokreslonym ocenianej technologii do wykazu
charakterze charakterze po niepowodzeniu Swiadczen gwarantowanych w
Leczenie ztozonej kamicy zabiegu ECPW i/lub EUS analizowanych wskazaniach.
z6tciowe;j i trzustki Leczenie: zabieg chirurgiczny w | - Ocena oczekiwanej wartosci: ASA I
leczeniu ztozonej kamicy (umiarkowana poprawa) w
z6kciowej i trzustki, gdy inne diagnostyce zwezen drég zoétciowych o
metody leczenia nieokreslonym charakterze wzgledem
endoskopowego okazaty sie braku alternatywnych technologii po
nieskuteczne. niepowodzeniu ECPW.
e 2920 - Ocena oczekiwanej wartosci: ASA Il
Francja (znaczgca poprawa) w leczeniu
ztozonej kamicy zo6tciowej i trzustki.
SPYSCOPE | Diagnostyka zwezen drég SPYSCOPE DS - Brak dostepnych danych naukowych
DSl z06tciowych o dotyczacych skutecznosci i
nieokreslonym bezpieczenstwa SPYSCOPE DS I, w
charakterze zwigzku z tym nie mozna wnioskowaé
Leczenie ztozonej kamicy 0 jego przewadze klinicznej nad
z6tciowe;j i trzustki SPYSCOPE DsS.
- Ocena oczekiwanej wartosci: ASA V
(brak przewagi nad obecnie
stosowang technologig medyczng).
przezustna Diagnostyka: zwezenia Diagnostyka: obserwacja, Dostepne dane naukowe nie
SOCP z drég zéfciowych i trzustki o | ECPW lub zabieg chirurgiczny pozwalajg na sformutowanie
biopsja przy | niekreslonym charakterze Leczenie: ECPW lub zabieg ostatecznych zalecen, chociaz istniejg
IECS 2020 | uzyciu Leczenie: trudne kamienie | chirurgiczny przestanki przemawiajace przeciwko
Argentyna | SpyGlass; przewodu zéiciowego lub jej uwzglednieniu.
Litotrypsja trzustkowego
przy uzyciu
SpyGlass
przezustna Diagnostyka: zwezenia Diagnostyka: po nieudanym - MSAC zwr6cit uwage na
SOCP drég zotciowych o zabiegu ECPW z cytologig ograniczenia w dowodach klinicznych,
nieokreslonym szczoteczkowsa i/lub biopsjg ale uznat, ze przezustna SOCP ma
charakterze; wewnatrzprzewodows; prawdopodobnie lepszg skutecznosé i
Leczenie: litotrypsja Leczenie: po nieudane;j litotrypsji | Nie gorsze bezpieczenstwo w
elektrohydrauliczna/lasero | podczas ECPW poréwnaniu do zabiegu ECPW
MSAC 2022 wa w celu zaréwnq w d'iagnpzpwaniu przyczyny
Australia terapeutycznego usuwania zwezenia drég zotciowych i usuwaniu

trudnych kamieni
z06tciowych

trudnych kamieni. Przezustna SOCP
ma réwniez nie gorszg skutecznos¢ i
€O najmniej nie gorsze
bezpieczenstwo w poréwnaniu z
laparoskopowg choledochotomig w
usuwaniu trudnych kamieni
z06tciowych.
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Instytucja,
rok, kraj

Interwencja

Wskazanie

Komparator i/lub miejsce w
Sciezce
diagnostycznej/terapeutycznej

Whnioski koncowe

- Mimo zastrzezeh MSAC popart
umieszczenie w wykazie Swiadczen
obejmujgcych przezustng SOCP w
diagnozowaniu zwezen drég
z6tciowych o nieokreslonym
charakterze i usuwaniu trudnych
kamieni zéiciowych, poniewaz istnieje
niezaspokojona potrzeba kliniczna na
przezustng SOCP.

Wykaz skrotéow: ASA, oczekiwana wartosc (fr. Service Attendu); TK, tomografia komputerowa (ang. computed tomography); DS, urzadzenie
SpyGlass Il generac;ji; DS I, urzadzenie SpyGlass Ill generacji ECPW, endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna (ang. endoscopic
retrograde cholangiopancreatography), EUS, ultrasonografia endoskopowa (ang. endoscopic ultrasound); HAS, Francuski Najwyzszy Urzad
Zdrowia (fr. Haute Autorité de Santé); HTW, Agencja Oceny Technologii Medycznych w Walii (ang. Health Technology Wales); IECS, Instytut
Efektywnosci Klinicznej i Polityki Zdrowotnej (ang. Institute for Clinical Effectiveness and Health Policy); MRI, rezonans magnetyczny (ang.
magnetic resonance imaging); MSAC, Australijska Komisja Doradcza ds. Ustug Medycznych (ang. Medical Services Advisory Committee);
SOCP, przezustna cholangiopankreatoskopia z udziatem jednego operatora (ang. single-operator cholangiopancreatoscopy)
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9. Finansowanie ocenianej technologii w innych krajach

W dniach 29-30.05.2025 r. przeprowadzono wyszukiwanie w celu odnalezienia rozwigzanh organizacyjnych oraz
finansowania ocenianych technologii w innych krajach. Przeszukano nastepujgce strony instytucji dziatajgcych
w ochronie zdrowia:

¢ Wielka Brytania — http://www.nice.org.uk/; https://www.nhsbsa.nhs.uk/,

e Kroélestwo Niderlandéw — http://www.zorginstituutnederland.nl/,

e Niemcy — https://www.bundesgesundheitsministerium.de/,

e Francja — https://www.has-sante.fr/,

e Dania — http://www.dacehta.dk/,

e ltotwa — https://www.vmnvd.gov.Iv/,

e Litwa — https://e-seimas.Irs.It/,

e Wegry — https://www.neak.gov.hu/,

e Estonia — https://www.tervisekassa.ee/,

e Czechy — https://www.vzp.cz,

e Belgia — https://www.inami.fgov.be/fr/accueil.

Ponadto dokonano wyszukiwania niesystematycznego (wolnotekstowego) z wykorzystaniem ogodlnodostepnej
przegladarki internetowej Google / Google Scholar, przy zastosowaniu stéw kluczowych: single operator, peroral,
cholangiopancreatoscopy, cholangioscopy, pancreatoscopy, SOC, SOCP, POCPS, SpyGlass.

Informacje dotyczgce finansowania procedury cholangioskopii i/lub pankreatoskopii w ramach postepowania
diagnostyczno-leczniczego drég zolciowych/trzustkowych przeanalizowano w 11 krajach. Zestawienie
podstawowych informacji przedstawiono w Tabela 43. Szczegdtowe informacje dotyczace finansowania
analizowanej technologii w innych krajach przestawiono w zatgczniku 11.8.

Procedura cholangioskopii i/lub pankreatoskopii finansowana jest w dziewieciu krajach (Australia, Belgia, Czechy,
Estonia, Francja, Krélestwo Niderlandéw, totwa, Niemcy, Wielka Brytania). Nie dla wszystkich krajow udato
sie zidentyfikowa¢ precyzyjne/doktadne warunki finansowania. Na podstawie odnalezionych informacji mozna
wnioskowag, ze finansowanie obejmuje:

e cholangioskopie diagnostyczng — w 8/8* panstw,

e cholangioskopie wykonywang w celu usuniecia kamieni - w 5/8* panstw (Australia, Czechy, Estonia,

Francja, Krélestwo Niderlandéw),
e pankreatoskopie diagnostyczng — w 4/8* panstw (Belgia, Czechy, totwa, Niemcy),

e pankreatoskopie wykonywang w celu usuniecia kamieni — w 1/8* panstw (Francja).
* W zestawieniu uwzgledniono osiem panstw. Nie uwzgledniono Wielkiej Brytanii ze wzgledu na to, ze wykaz,

na ktérym odnaleziono analizowang technologie dotyczy urzgdzen o wysokich kosztach, a nie Swiadczen, przez
co nie mozna stwierdzié, ktérych wskazan dotyczy.

Dla czterech krajow zidentyfikowano kryteria finansowania (Australia, Czechy, Estonia, Francja). Wczesniejsze
wykonanie innych badah endoskopowych zostalo wskazane jako kryterium kwalifikacji w trzech panstwach
(ECPW - Australia, Francja, Czechy i/lub EUS - Francja).

Tabela 43. Kluczowe informacje dotyczace finansowania analizowanej technologii w innych krajach

Kraj Finansowanie | Zidentyfikowano Swiadczenie
(Tak/Nie) kryteria
wiaczenia
(Tak/Nie)
Australia Tak Tak + 30664 - ECPW z przezustng SOCP i biopsja, wykonywana przez jednego

operatora w diagnostyce zwezen drég zétciowych
Koszt: 666,95 AUD (1 619 PLN)
Doptata: 75% = 500,25 AUD (1 214 PLN)

» 30665 - ECPW z przezustng SOCP wykonywana przez jednego operatora i
litotrypsja elektrohydrauliczng lub laserowg w celu usuniecia kamieni zétciowych

Koszt: 932,90 AUD (2 265 PLN)
Doptata: 75% = 699,70 AUD (1 698 PLN)
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Kraj

Finansowanie
(Tak/Nie)

Zidentyfikowano

kryteria

wiaczenia

(Tak/Nie)

Swiadczenie

Belgia

Tak*

Nie

* 474736-474740 Badanie endoskopowe przewodow zotciowo-trzustkowych
Kwota zwrotu: 1 188,60 EUR (5 036 PLN)

Czechy

Tak

Tak

* 15412 — cholangiopankreatoskopia z udziatem jednego operatora
Wartos$¢ punktowa: 1948 (brak doktadnych danych dotyczacych wyceny 1
pkt)

Estonia

Tak

Tak

» 7547 — Endoskopowa cholangioskopia;

maksymalna wartos$¢ finansowania: 2 996,19 EUR (12 695 PLN)
» 2771L — Zestaw akcesoriow do litotrypsji wewnatrzprzewodowej;
maksymalna warto$¢ finansowania: 1 762 EUR (7 465 PLN)

» 2772L — Kleszcze biopsyjne do cholangioskopii endoskopowej;
maksymalna warto$¢ finansowania: 536 EUR (2 271 PLN)

Francja

Tak

Tak

Kody produktow (numer ref.): M00546600 (SpyScope DS) i 5344490 (SpyScope
DS II)

Koszt Swiadczenia: 2 280,00 EUR (9 800 PLN)

Krélestwo
Niderlandéw

Tak

Nie

034698 — ECPW z cholangioskopig, w tym wszelkie biopsje i/lub ekstrakcje
Nie odnaleziono informacji dotyczacych wyceny procedury.

Litwa

Nie

totwa

Tak

Nie

* UJK 12 Przezustna cholangioskopia

» UJK 15 Przezustna cholangioskopia z biopsjg (obejmuje pobranie materiatu
cytologicznego)

* UJK 42 Przezustna pankreatoskopia

» UJK 45 Przezustna pankreatoskopia z biopsjg (obejmuje pobranie materiatu
cytologicznego)

Nie odnaleziono informacji dotyczacych wyceny poszczegéinych procedur.

Niemcy

Tak

Nie

* 1-643 Bezposrednia diagnostyka endoskopowa drég zétciowych (przezustna
cholangioskopia)

- 1-643.2 Cholangioskopia drég zoétciowych dystalnie od rozwidlenia watroby

- 1-643.3 Cholangioskopia drog zétciowych w poblizu rozwidlenia watroby

* 1-644 Bezposrednia diagnostyka endoskopowa przewodu trzustkowego
(przezustna pankreatoskopia)

Nie odnaleziono informacji dotyczacych wyceny poszczegéinych procedur.

Wegry

Nie

Wielka
Brytania

Tak

Nie

High cost devices and listed procedures list for 2024/25:

Materialy eksploatacyjne zwigzane z przezustnym cholangioskopem
obstugiwanym przez jednego operatora

Nie odnaleziono informacji dotyczacych wyceny ww. pozycji.

Wykaz skrotéw: ECPW, endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna (ang. endoscopic retrograde cholangiopancreatography)
* wnioski analitykéw Agencji na podstawie interpretacji/analizy raportu rocznego z dziatalno$ci instytucji zajmujacej sie m.in. kontrolg
rozliczen $wiadczen zdrowotnych w Belgii.
1 AUD =2,4194 PLN;1 EUR = 4,2369 PLN; kursy S$rednie walut obcych NBP — tabela A z 29.05.2025 r.
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10. Pismiennictwo

Tabela 44. Zrodta

Analiza kliniczna

Almadi 2020

Almadi MA, ltoi T, Moon JH, Goenka MK, Seo DW, Rerknimitr R, Lau JY, Maydeo AP, Lee JK, Nguyen NQ, Niaz SK,
Sud R, Ang TL, Aljebreen A, Devereaux BM, Kochhar R, Reichenberger J, Yasuda I, Kaffes AJ, Kitano M,
Peetermans J, Goswamy PG, Rousseau MJ, Reddy DN, Lakhtakia S, Lee YN, Rai VK, Kamada K, Tanaka R,
Tonozuka R, Tsuchida A, Song TJ, Ramchandani MK; SpyGlass AMEA Registry Group. Using single-operator
cholangioscopy for endoscopic evaluation of indeterminate biliary strictures: results from a large multinational
registry. Endoscopy. 2020 Jul;52(7):574-582. doi: 10.1055/a-1135-8980. Epub 2020 Apr 14. PMID: 32289852.

Aly 2020

Aly FZ, Mostofizadeh S, Jawaid S, Knapik J, Mukhtar F, Klein R. Effect of single operator cholangioscopy on
accuracy of bile duct cytology. Diagn Cytopathol. 2020 Dec;48(12):1230-1236. doi: 10.1002/dc.24553. Epub 2020
Aug 8. PMID: 32770823.

Angsuwatchara
kon 2019
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0848-8373. Epub 2019 Feb 20. PMID: 30786315.

Arnelo 2014
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Bang 2020
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Randomized Trial. Clin Gastroenterol Hepatol. 2020 Sep;18(10):2349-2356.e3. doi: 10.1016/j.cgh.2020.02.003.
Epub 2020 Feb 10. PMID: 32057976.
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Buxbaum 2018
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Chen 2011
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group (2023). The role of pancreatoscopy in the diagnostic work-up of intraductal papillary mucinous neoplasms: a
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#22 Search: #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 7,975,753
#21 Search: (((case[Text Word]) OR (case*[Text Word])) AND ((series[Text Word]) OR (serie*[Text Word]))) 265,744
#20 Search: (((case[Text Word]) OR (case*[Text Word])) AND ((study[Text Word]) OR (stud*[Text Word]))) 2,583,405
#19 Search: (((case[Text Word]) OR (case*[Text Word])) AND ((report[Text Word]) OR (report*[Text Word]))) 3,207,351

("case"[Text Word] OR "case*"[Text Word]) AND ("report"[Text Word] OR "report*"[Text Word])
#18 Search: case reports[Publication Type] 2,466,371
#7 Search: (((case[Text Word]) OR (case*[Text Word])) AND ((control[Text Word]) OR (control*[Text Word]))) 1,075,047

("case"[Text Word] OR "case*"[Text Word]) AND ("control"[Text Word] OR "control*"[Text Word])
#16 Search: case-control studies[MeSH Terms] 1,583,806
#15 Search: controlled clinical trial[Publication Type] 725,668
#14( Search: cohort[Text Word] OR cohort*[Text Word] 1,134,991
#13 Search: cohort studies[MeSH Terms] 2,717,297

"cohort studies"[MeSH Terms]

Translations

cohort studies[MeSH Terms]: "cohort studies"[MeSH Terms]
#12 Search: #9 OR #10 OR #11 1,771,309
#11 Search: (retraction of publication[Publication Type] OR retracted publication[Publication Type]) 26,393
#10 Search: "randomized controlled trial"[Publication Type] 634,910
#9 Search: (random or placebo or single blind or double blind or triple blind) 1,746,687
#8 Search: #5 OR #7 663
#7 Search: #4 AND #6 441
#6 Search: #1 OR #2 OR #3 2,326
#5 Search: (((spyglass) OR (spyscope)) OR (spyprobe)) OR (spybite) 324
#4 Search: (single operator) OR (SOCP) 470,113
#3 Search: ((pancreatoscopy) OR (pancreatoscopic)) OR (pancreatoscop®) 327
#2 Search: ((cholangioscopy) OR (cholangioscopic)) OR (cholangioscop*) 2,007
#1 Search: ((cholangiopancreatoscopy) OR (cholangiopancreatoscopic)) OR (cholangiopancreatoscop®) 84
Tabela 46. Strategia wyszukiwania w bazie Embase (via Ovid). Data wyszukiwania: 12.03.2025 r.

Nr Kwerenda w';;ﬁ:’:w
1 cholangiopancreatoscopy.af. 151
2 cholangiopancreatoscopic.af. 3
3 "cholangiopancreatoscop*".af. 163
4 cholangioscopy.af. 4815
5 cholangioscopic.af. 495
6 "cholangioscop*".af. 5298
7 pancreatoscopy.af. 565
8 pancreatoscopic.af. 16
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Nr Kwerenda wl;/lrc:lzlf:w
9 "pancreatoscop™".af. 616
10 1or2or3or4or5or6or7or8or9 5786
11 single.af. 2801585
12 operator.af. 91402
13 11 and 12 16127
14 SOCP.af. 69
15 13 or 14 16186
16 spyglass.af. 1346
17 spyscope.af. 130
18 spyprobe.af. 1
19 spybite.af. 289
20 16 or 17 or 18 or 19 1482
21 10 and 15 756
22 20 or 21 1850
23 (random$ or placebo$ or single blind$ or double blind$ or triple blind$).ab,ti. 2143425
24 exp cohort analysis/ 1280408
25 exp longitudinal study/ 224367
26 exp prospective study/ 940115
27 exp follow up/ 2252212
28 cohort$.tw. 1665825
29 exp case control study/ 242678
30 (case$ and control$).tw. 879104
31 exp case study/ 103650
32 (case$ and series).tw. 329205
33 *case report/ 21182
34 (case$ adj2 report$).tw. 901791
35 (case$ adj2 stud$).tw. 427856
36 23 or 24 or 25 or 26 or 27 or 28 or 29 or 30 or 31 or 32 or 33 or 34 or 35 7612063
37 22 and 36 779
38 37 779
39 limit 38 to english language 765
40 limit 39 to (conference abstract or conference paper or "conference review" or editorial or letter or "preprint 467
(unpublished, non-peer reviewed)")
41 39 not 40 298
42 limit 39 to (article or article in press or books or chapter or data paper or erratum or note or "review" or short 304
survey or tombstone)
Tabela 47. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane. Data wyszukiwania: 12.03.2025 r.
Nr Kwerenda wl;lﬁflf:w

#1 (cholangiopancreatoscopy) (Word variations have been searched)

#2 (cholangiopancreatoscopic) (Word variations have been searched)

#3 (cholangioscopy) (Word variations have been searched) 84
#4 (cholangioscopic) (Word variations have been searched) 35
#5 (pancreatoscopy) (Word variations have been searched) 8
#6 (pancreatoscopic) (Word variations have been searched) 1
#7 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 114
#8 (single) (Word variations have been searched) 281164
#9 (operator) (Word variations have been searched) 149121
#10 #38 AND #9 26556
#11 (spyglass) (Word variations have been searched) 29
#12 (spyscope) (Word variations have been searched) 1

96/173



Swiadczenie diagnostyczno-lecznicze drég zétciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu do bezposredniej

wizualizacji w ramach leczenia szpitalnego WS.420.4.2025
Nr Kwerenda Llc_zb'a
wynikow
#13 (spyprobe) (Word variations have been searched)
#14 (spybite) (Word variations have been searched)
#15 #11 OR#12 OR #13 OR #14 31
#16 #7 AND #10 40
#17 #15 OR #16 59
11.1.2. Diagram selekcji badan

Publikacje z gtéwnych baz medycznych:

Pubmed: n = 405
Embase: n = 304
Cochrane: n = 57

Lacznie: n =766

Usuniete duplikaty:
n=170

Publikacje wykluczone:

n =388

A 4
Publikacje analizowane na podstawie >
tytutéw i streszczen: n = 596
Publikacje analizowane na podstawie
—>

Petnych tekstéw: n = 208

n=27

Publikacje wtgczone do analizy:

11.1.3.

Publikacje wykluczone:
n=181

Niewtasciwa interwencja: 31
Niewtasciwy typ publikacji: 3

Brak dostepu do petnego tekstu
publikacji: 7

Inne: 140

Metodyka badan pierwotnych

Tabela 48. Metodyka badan pierwotnych w zakresie przezustnej SOCP diagnostycznej w obrebie drég zétciowych

Holandia, Chiny,
Indie

Zrodio
finansowania:

Nastepujgcy
autorzy ujawnili
powigzania
finansowe istotne
dla tej publikaciji:
C. Gerges:
Konsultant

Interwencja:

Przezustna SOCP z biopsja
(SpyGlassDS; Boston Scientific
Corp.)

Komparator:

ECPW z pobieraniem prébek
tkanek metodg wymazu
szczoteczkowego

Czas trwania badania:

Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe
RCT
Gerges 2020 Typ badania: RCT, Kryteria wigczenia: Pierwszorzedowy:
9 Kryteria wigczenia: Flerwszorzedowy:
NCTO03140007 migdzynarodowe, wieloosrodkowe - wiek 218 lat, - trafno$¢ diagnostyczna
Kraje: Niemcy - objawy niedroznosci drég zotciowych i pierwszej procedury oceniona

zwezenia drog zoétciowych o niekreslonym

charakterze podejrzewane jako
wewnetrzne i proksymalne wzgledem
dystalnego przewodu zétciowego
wspdlnego na podstawie wczesniejszej
MRCP,

- cheé i zdolno$¢ do przestrzegania
procedur badania oraz udzielenie
pisemnej $wiadomej zgody na udziat w
badaniu.

Kryteria wykluczenia:

po 6 miesigcach

Drugorzedowe:

- korelacja miedzy
$rédzabiegowg oceng
wizualng ztosliwosci i
cytopatologig w badanych
grupach,

- sukces techniczny procedury
zdefiniowany jako mozliwosé
pobrania tkanki uznanej za
odpowiednig do analizy
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Badanie

Metodyka

Populacja

Punkty koncowe

Microtech Europe
GmbH.

T. Beyna: Badacz
w badaniach
sponsorowanych
przez Boston
Scientific i
Olympus;
honoraria dla
konsultantow i
wyktadowcow od
Boston Scientific.
J. Y. W. Lau, M.
Ramchandani:
Badacz w
badaniach
sponsorowanych
przez Boston
Scientific.

R. Tang: Rada
doradcza ds.
medycznych
APAC dla Boston
Scientific.
Pozostali autorzy
nie ujawnili
zadnych powigzan
finansowych.
Wsparcie
statystyczne i
bazodanowe dla
tego badania
zostato
dostarczone przez
Boston Scientific.

maj 2017-grudzien 2018

Okres obserwaciji:
6 miesiecy (dla pierwszorzedowego
punktu koncowego)

- wiek <18 lat,

- przeciwwskazania do interwenc;ji
endoskopowej (koagulopatia, klasyfikacja
4 lub wyzsza zgodnie z American Society
of Anesthesiology, ciaza),

- wezesniejsza ECPW z biopsjg i/lub
wymazem szczotkowym w celu oceny
zwezenia drog zotciowych o niekreslonym
charakterze,

- ucisk zewnetrzny na drogi zéiciowe,
zidentyfikowany we wczesniejszym
nieinwazyjnym obrazowaniu i uwazany za
przyczyne objawéw niedroznosci drég
z6tciowych.

Liczba pacjentéw:
N=60 (ECPW n=29, SOCP n=31)

Utrata pacjentéw z badania: 4

cytologicznej lub
histologicznej przez patologa,
- efektywnos$¢ pozyskania
tkanki zdefiniowana jako
wyniki cytologii lub histologii:
zmiany tagodne lub ztosliwe, z
probek pobieranych metodg
wymazu szczoteczkowego
pod kontrolg ECPW i biopsji
przy uzyciu SpyBite pod
kontrolg przezustnej SOCP,

- powazne zdarzenia
niepogdane zwigzane z
procedurg do 30 dni po
zabiegu (hospitalizacja i
przyjecia na oddziat
intensywne;j terapii).

Badania ko

mparatywne retrospektywne

Sekine 2022
UMIN00040844

Kraj: Japonia

Zrédio
finansowania:
autorzy  badania
deklaruja, ze
badanie  zostato
przeprowadzone
bez wsparcia
finansowego  ze
zrodet
zewnetrznych

Typ badania: retrospektywne,
wieloosrodkowe badanie kohortowe

U wszystkich pacjentéw wykonano
ECPW i przezustng SOCP podczas
tej samej sesji. Po wykonaniu
biopsji celowanej pod kontrolg
przezustnej SOCP, cholangioskop
zostat wycofany z duodenoskopu i
wykonano biopsje pod kontrolg
fluoroskopii.

Przezustna SOCP zostata
wykonana z uzyciem systemu
SpyGlass Legacy lub DS (Boston
Scientific Inc., Natick, MA, USA).

Do biopsji pod kontrolg przezustnej
cholangioskopii uzyto kleszczy o
$rednicy o 1,0 mm (SpyBite, Boston
Scientific Inc., Natick, MA, USA), a
do biopsji pod kontrolg fluoroskopii
uzyto kleszczy o $rednicy 1,8 mm
(Radial Jaw 4P, Boston Scientific
Inc.)

Czas trwania badania: procedury
wykonane miedzy listopadem 2013
r. alutym 2020 r.

Okres obserwaciji: co najmniej 6
miesiecy

W przypadku pacjentow, ktorzy
przeszli operacje, ostateczng
diagnoze postawiono na podstawie
oceny patomorfologicznej probek

Pacjenci z pozawagtrobowym zwezeniem
drég zotciowych z podejrzeniem raka drég
z6tciowych, u ktérych wykonano biopsje
pod kontrolg przezustnej SOCP i
fluoroskopii podczas tej samej ses;ji.

W przypadku podejrzenia zwezenia drog
z6tciowych na podstawie badan krwi oraz
ultrasonografii, wykonywano MD-CT. Jesli
wyniki obrazowania wskazywaty na raka
drég zotciowych, podejmowano proby
wykonania zabiegéw zwigzanych z
ECPW. Jesli wyniki MD-CT nie wykazaty
zadnych podejrzanych zmian
nowotworowych niepodlegajgcych
resekcji, a dystalny koniec zwezenia drog
z6tciowych nie siegat brodawki,
podejmowano probe wykonania
przezustnej SOCP z biopsja.

Liczba pacjentéw: N=59

Utrata pacjentéw z badania: -

Pierwszorzedowy:

- czutos$¢ biopsiji celowane;j
pod kontrolg przezustnej
SOCP i biopsji pod kontrolg
fluoroskopii w diagnostyce
zwezen drég zdéiciowych.
Drugorzedowe:

- doktadnos¢, swoistosc,
dodatnia, PPV, NPV, wielko$¢
oraz jako$¢ probki biopsiji.
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Badanie

Metodyka

Populacja

Punkty koncowe

tkanek pobranych podczas
operacji. Pacjenci, ktérzy nie
przeszli operaciji, byli obserwowani
przez co najmniej 6 miesiecy na
podstawie badan laboratoryjnych i
obrazowych, niezaleznie od
wynikow histopatologicznych
probek pobranych podczas biopsji
(tj. zwezenie o charakterze
tagodnym lub zto$liwym), a
ostateczng diagnoze ustalono na
podstawie przebiegu klinicznego, w
tym badan laboratoryjnych i
obrazowych.

Aly 2020
Kraj: USA

Zrédio
finansowania: brak
informaciji

Typ badania: retrospektywne

Interwencja:

Przezustna SOCP (SpyGlass DS) +
biopsja (kleszcze biopsyjne
SpyBite)

Komparator(y):
- ECPW + biopsja
- ECPW + wymaz szczoteczkowy

Czas trwania badania:
2017 — 2018

Okres obserwaciji: co najmniej 18
miesiecy

Ztotym standardem w ostatecznej
diagnozie ztosliwego charakteru
byta biopsja chirurgiczna i/lub
wycinek po resekcji lub progresja
kliniczna z radiologicznym
potwierdzeniem zto$liwego
charakteru. Negatywna diagnoza
opierata sie na braku
klinicznych/obrazowych cech
nowotworu ztosliwego w okresie
obserwacji po zabiegu trwajgcym
co najmniej 18 miesiecy.

Pacjenci, u ktérych pobrano biopsje lub
wykonano wymaz szczoteczkowy z drog
z6tciowych w latach 2017-2018, dla
ktorych dostepne byty petne dane
kliniczne w systemie EPIC (obejmujace:
historie kliniczng, dane na temat:
lokalizacji i dtugosci zwezenia, obecnosci
guza).

Liczba pacjentéw: 123,

Do analizy wtgczono 122 pacjentéw, a do
poréwnania SOCP vs. ECPW wigczono
wyniki 118 pacjentow, wykluczono piec
przypadkoéw radiologii interwencyjne;.
n=92 ECPW

n=25 SOCP

Pierwszorzedowy:

- poréwnanie doktadnosci
diagnostycznej: wymazu
szczoteczkowego z biopsjg
podczas ECPW oraz ECPW z
biopsjg vs. przezustng SOCP
z biopsjg

Onoyama 2020
Kraj: Japonia

Zrédio
finansowania: brak
informaciji

Typ badania: retrospektywne,
jednoosrodkowe

Interwencja: przezustna SOCP +
biopsja (SpyGlass DS, kleszcze
biopsyjne SpyBite)

Komparator: ECPW + biopsja

Czas trwania badania: procedury
wykonane w okresie od
pazdziernika 2011 r. do sierpnia
2019r.

Rozpoznanie raka drég zotciowych
oparto na badaniach cytologii
aspiracyjnej, biopsji tranpapilarnej,
biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej
pod kontrolg EUS lub preparatu
chirurgicznego.

Pacjenci ze zmianami o
charakterze fagodnym otrzymali
ostateczng diagnoze na podstawie
danych z obserwac;i klinicznej i
radiologiczne;j.

Kryteria wtgczenia: pacjenci poddani
zabiegowi ECPW z pobraniem prébek

pod kontrolg cholangioskopii i/lub
fluoroskopii w celu zdiagnozowania
pozawatrobowych zmian w drogach
z06tciowych

Kryteria wykluczenia:
- pacjenci, ktorzy nie wyrazili zgody na
udziat w badaniu;

- pacjenci w wieku <20 lat w momencie
wykonywania procedur endoskopowych;

- pacjenci, ktérzy przeszli ECPW tylko z
cytologig i/lub endoskopowym skrobakiem
(Trefle)

- pacjenci, ze zmieniong chirurgicznie
anatomia, z wyjatkiem Billroth-I;

- pacjenci ze zmianami
wewnatrzwatrobowymi drog zoétciowych,
zmianami pecherzyka zdétciowego,
zmianami brodawki Vatera i zmianami
poza drogami zétciowymi, np. rak trzustki.

Liczba pacjentéw: 113 pacjentéw (n=60
SOCP + biopsja; n=53 ECPW + biopsja)

Pierwszorzedowy:

- trafnosc¢ diagnostyczna
(czutosé, swoistose,
doktadnos¢, PPV, NPV).

Drugorzedowe:
- zdarzenia niepozgdane.
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Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe
Analiza trafno$ci diagnostycznej z
wykorzystaniem propensity score
matching:
n=31 (SOCP + biopsja)
n=31 (ECPW + biopsja)
Majeed 2018 Typ badania: retrospektywne - wiek >18 lat; - przezycie po.
Kraj: Szwecja - pacjenci, u ktérych zdiagnozowano PSC ?:f;;zocs,zéeg;gmnuogaggfg’
] . Interwencja: powtérne ECPW + (rozpoznanie na podstawie MRCP lub 1058 9 i oty Y
Zrodio ECPW, badan biochemicznych, po (czutosc, swoistosc, ’

finansowania:
grant z Bengt
lhre’s Foundation,

wymaz szczoteczkowy +
przezustna SOCP (SpyGlass Direct
Visualization System)

Przezustng SOCP wykonywano u

wykluczeniu wtérnych przyczyn zmian
z6tciowych);
- pacjenci poddani przeszczepieniu

NPV, LR+)

the Swedish pacjentow, u ktorych ECPW + watroby (w Szwecji) w latach 1999-2013.
(SSZCsIter:)ye(rJIIerology wymaz szczoteczkowy wykazat
(Mag-tarmfonden), dysplazje Liczba pacjentéw:
the County Komparator: Do analizy trafnosci diagnostycznej
Council of - ECPW + wymaz szczoteczkowy, wtgczono 109 pacjentow:
Stockholm (SLL; - powtorne ECPW + wymaz ECPW + powtdérzony wymaz
ALF 20130512) szczoteczkowy (u ktérych ECPW + | szczoteczkowy: n=47, z czego u 21
wymaz szczoteczkowy wykazat wykonano przezustng SOCP,
dysplazje) FISH = 64.
Okres obserwaciji: pacjenci
obserwowani do $mierci lub
zakonczenia badania (styczen
2013); badania histopatologiczne
wykonane przed przeszczepieniem
watroby
Kaura 2020 Typ badania: retrospektywne Kryteria wtgczenia: w
Krai: USA badanie kohortowe, - pacjenci, u ktérych wykonano - trafno$¢ diagnostyczna.
oral jednoosrodkowe przezustng SOCP w okresie od stycznia
Zrédio 2007 r. do pazdziernika 2018 . Drugorzedowe:

finansowania:

Interwencja: Przezustna SOCP

autorzy badania
deklaruja, ze
badanie zostato
przeprowadzone
bez wsparcia
finansowego ze
zrodet
wewnetrznych/ze
wnetrznych

(SpyGlass Legacy, DS) + biopsja
(kleszcze biopsyjne SpyBite)

Komparator: ECPW + cytologia
(wymaz szczoteczkowy)

Czas trwania badania: procedury
wykonane w okresie od stycznia
2007 r. do pazdziernika 2018 r.

Okres obserwaciji: mediana
obserwacji wynosita 15,1 m-ca

Kryteria wykluczenia:

- kamica przewodu zétciowego
wspolnego,

- zwezenie przewodu trzustkowego,

- torbiel/guz trzustki.

Liczba pacjentéw: N=92 (u wszystkich
wykonano przezustng SOCP)

PSC: n=36

Non-PSC: n=56

ECPW przed przezustng SOCP: 48/92
(52%), z czego u 41 wykonano wymaz
szczoteczkowy i FISH, a u 20 biopsje
transpapilarng

Przezustna SOCP z biopsjg: n=64
Biopsja transpapilarna: n=71

- zdarzenia niepozgdane u
pacjentéw z i bez PSC.

Hartman 2012
PRO10050387

Kraj: USA

Zrédio
finansowania:
badanie zostato w
catosci
sfinansowane z
istniejgcych
funduszy
wewnetrznych

Typ badania: retrospektywne,
jednoosrodkowe

Interwencja: Przezustna SOCP
(system SpyGlass Legacy) +
biopsja (kleszcze biopsyjne
SpyBite)

Komparator: ECPW + biopsja

Czas trwania badania: procedury
wykonane w okresie od

Kryteria wigczenia: pacjenci ze
zwezeniami drdg zoétciowych o
niekreslonym charakterze, ktérzy przeszli
procedure ECPW i/lub cholangioskopii

Liczba pacjentéw: N=89 pacjentéw (110
procedur)

ECPW + biopsja: n=81 procedur
Przezustna SOCP + biopsja: n=29
procedur

- ocena ilosciowa i jakosciowa
probek,

- liczba prébek uzyskanych
podczas biops;ji
uniemozliwiajgcych
postawienie diagnozy,

- okreslenie charakteru
zwezen drég zotciowych w
zaleznosci od rodzaju biopsji,
- trafnosc¢ diagnostyczna
(czutosé, swoistos¢, PPV,
NPV, doktadnos$¢)
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Badanie Metodyka

Konflikt intereséw: | pazdziernika 2007 r. do marca 2010
brak r.

Populacja Punkty koncowe

Jedna sesja (n=80 pacjentow):
ECPW + biopsja: n=54 pacjentow
Przezustna SOCP + biopsja: n=14
pacjentow

Obie techniki: n=12 pacjentéow

Okres obserwaciji: $redni okres
obserwaciji pacjentéw z fagodnym
zwezeniami przewodow zoétciowych
m@;zléyzf miesiace (0-54 Kilka sesji (n=9 pacjentow):

2 x ECPW + biopsja: n=6 pacjentow
ECPW + przezustna SOCP + biopsja,
przezustna SOCP + biopsja: n=2
pacjentow

ECPW + biopsja, przezustna SOCP +
biopsja: n=1 pacjent

Wykaz skrétow: CCA, rak drog zétciowych (ang. cholangiocarcinoma); ECOG PS, Eastern Cooperative Oncology Group performance status;
ECPW, endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna (ang. endoscopic retrograde cholangiopancreatography); MD-CT, wielorzedowa
tomografia komputerowa (ang. multidetector-row computed tomography); MRCP, cholangiopankreatografia rezonansu magnetycznego (ang.
magnetic resonance cholangiopancreatography); PSC, pierwotne stwardniajgce zapalenie drog zéiciowych (ang. primary sclerosing
cholangitis); SOC, przezustna cholangioskopia (ang. single-operator cholangioscopy); SOCP, przezustna cholangiopankreatoskopia z
udziatem jednego operatora (ang. single-operator cholangiopancreatoscopy)

Tabela 49. Metodyka badan pierwotnych w zakresie przezustnej SOCP diagnostycznej w obrebie przewodu

trzustkowego

Badanie

Metodyka

Populacja

Punkty koncowe

Badania jednoramienne

Vehvildinen 2022
NCT03062124

Kraj: Finlandia,
Szwecja

Zrédio
finansowania: brak
informaciji

Konflikt intereséw:

Roberto Valente
otrzymat grant od
firmy Boston
Scientific w
zwigzku z
wygtoszeniem
wyktadéw podczas
Finnish Pancreatic
Club 2021. Urban
Arnelo petni
funkcje
konsultanta firm
Ambu i Boston
Scientific oraz
otrzymat granty
badawcze
(sponsorowane
przez firme Boston
Scientific)
Pozostali autorzy
(S. Vehvilainen, N.
Fagerstrom, H.
Seppanen, M.
Udd, O.
Lindstrom, H.
Mustonen, F.
Swahn, L.
Kylanpaa) nie
zgtaszajg
konfliktéw
interesow.

Typ badania: retrospektywne
(dodatkowo do badania
wigczono prospektywnie 7
pacjentéw), wieloosrodkowe
badanie kohortowe

Interwencja:
Przezustna SOCP z uzyciem

systemu SpyGlass DS oraz
SpyGlass Legacy (15%
procedur)

Biopsja przy uzyciu kleszczy
biopsyjnych SpyBite.

Czas trwania badania:
procedury wykonane miedzy
2012 a2019r.

Okres obserwaciji: -

Kryteria wtagczenia:

- pacjenci, u ktérych wykonano przezustng
SOCP z powodu poszerzenia MPD i
podejrzenia MD/MT-IPMN na podstawie badan
obrazowych,

Wskazania do przezustnej SOCP:

- rowne prawdopodobienstwo rozpoznania
innego niz MD/MT-IPMN, ktére wyjasnia
torbielowaty wyglad trzustki i rozszerzenie
MPD, np.: SB-IPMN, PZT, zwezenie MPD.
Przezustna SOCP wykonana w celu
wykluczenia patologii innych niz MD/MT-IPMN
przed zaplanowaniem operac;ji

- MD/MT-IPMN byty wysoce prawdopodobne,
ale ryzyko powiktan zwigzanych z operacjg
trzustki byto zwiekszone z powodu choréb
wspdtistniejacych. Przezustna SOCP w celu
wizualnego potwierdzenia MD/MT-IPMN oraz
biopsji zmian docelowych. Operacja zostataby
ponownie rozwazona, gdyby pobrane prébki
dostarczyty dowodow na dysplazje wysokiego
stopnia lub nowotwér zto$liwy.

- na podstawie badarn obrazowych podjeto
decyzje o operac;ji trzustki. Ze wzgledu na
choroby wspotistniejgce pacjent nie
kwalifikowat sie do catkowitej pankreatomii.
Jednakze mozliwe bytoby wykonanie
pankreatoduodenektomii lub dystalnej resekgji
trzustki. Przezustna SOCP wykonana w celu
oceny rozlegtosci zmian IPMN w MPD, aby
podja¢ decyzje o operacji.

Liczba pacjentéw:

N = 84 pacjentéw, 101 procedur przezustnej
SOCP

Woczesniejsze ECPW z/bez wymazu
szczoteczkowego — w 55 przypadkach (54%).

Przezustna SOCP jako pierwsza procedura po
MRI/TK w 46 przypadkach (46%).

Pierwszorzedowe:

- ocena wptywu przezustnej
SOCP na dalsze
postepowanie kliniczne

Drugorzedowe:
- zdarzenia niepozgdane,

- dane zwigzane z zabiegiem.
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Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe
Kurihara 2016 Typ badania: prospektywne, Kryteria wigczenia: Pierwszorzedowy:

UMINO00015155
Kraj: Japonia

Zrodio
finansowania: brak
informacji na
temat zrédet
finansowania

Konflikt intereséw:
autorzy nie zgtosili
konfliktu intereséw

wieloosrodkowe (20
osrodkow)

Interwencja:
1) przezustna SOCP

diagnostyczna

2) przezustna SOCP
terapeutyczna

z uzyciem systemu SpyGlass
Legacy

Czas trwania badania:
pazdziernik 2011 r. — wrzesien
2012 r.

Okres obserwaciji: -

- wiek 220 lat,
- wskazania do przezustnej SOCP.
Przezustna SOCP diagnostyczna:

- nieokreslone zwezenia drég zotciowych lub
przewodu trzustkowego.

Przezustna SOCP terapeutyczna:

- kamienie zotciowe lub trzustkowe mozliwe do
leczenia konwencjonalng litotrypsja.

Kryteria wykluczenia:

- wiek <20 r.z.,

- cigza,

- sktonnosc¢ do krwawien,

- zmiany anatomiczne uniemozliwiajgce dostep
endoskopowy,

- ciezka zottaczka lub zapalenie drog
z6tciowych,

- stan ogdiny krytyczny,

- brak mozliwosci wyrazenia Swiadomej zgody.

Liczba pacjentéw: N=148
- n=106 diagnostyka, z czego 17 w zakresie
drég trzustkowych (

- n=42 leczenie

Utrata pacjentéw z badania: 6

- wskaznik powodzenia
zabiegu w zakresie:

(1) wizualizacji zmian
docelowych;

(2) pobrania odpowiedniej
ilosci tkanki pod kontrolg
cholangiopankreatoskopii
definiowanej jako ilos¢
wystarczajgca do postawienia
diagnozy histologicznej przez
patologa,

(3) catkowitego usuniecia
kamieni,

Drugorzedowe:

- czuto$c¢ i swoisto$¢ oceny
wizualnej przezustnej SOCP
zgodnie z rozpoznaniem
histologicznym biopsji pod
kontrolg przezustnej SOCP,
-zdarzenia niepozadane.

Arnelo 2014
Kraj: Szwecja

Zrédio
finansowania:
badanie zostato
sfinansowane z
grantu w ramach
regionalnej umowy
0 badaniach
klinicznych miedzy
Radg Regionu
Sztokholm a
Karolinska
Institutet (ALF
20130512).

Konflikt intereséw:
autorzy nie zgtosili
konfliktu intereséw

Typ badania: prospektywne,
jednoosrodkowe

Interwencja: przezustna SOCP
z uzyciem systemu SpyGlass
Legacy, biopsja przy uzyciu
kleszczy biopsyjny SpyBite

Czas trwania badania: lipiec
2007 — marzec 2013

Okres obserwaciji: diagnostyka
jednorazowa

Kryteria wtgczenia:

- podejrzenie IPMN na podstawie badan
radiologicznych,

- niejednoznaczne wyniki wczesniejszych
badan obrazowych

Kryteria wykluczenia: nie sprecyzowano

Liczba pacjentéw: N = 41, z czego 22 byto
operowanych

Utrata pacjentéw z badania: -

Punkty korcowe:
- czutosc¢ i swoistosé,
- zdarzenia niepozgdane.

Wykaz skrotéw: ECPW, endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna (ang. endoscopic retrograde cholangiopancreatography); IPMN,

wewnatrzprzewodowy brodawkowaty nowotwor

Sluzowy

trzustki  (ang.

intraductal papillary mucinous neoplasm),

MD-IPMN,

wewnatrzprzewodowy brodawkowaty nowotwdr sluzowy trzustki obejmujgcy przewdd gtéwny (ang. main duct intraductal papillary mucinous
neoplasm); MT-IPMN, wewnatrzprzewodowy brodawkowaty nowotwor $luzowy trzustki mieszany (ang. mixed-type intraductal papillary
mucinous neoplasm); MRCP, cholangiopankreatografia rezonansu magnetycznego (ang. magnetic resonance cholangiopancreatography);

MRI,

tomografia komputerowa.

SOCP, przezustna cholangiopankreatoskopia z udziatem jednego operatora (ang. single-operator cholangiopancreatoscopy), TK,

Tabela 50. Metodyka badan pierwotnych w zakresie przezustnej SOCP terapeutycznej w obrebie drég zoétciowych

Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe
RCT
Li 2021 Typ badania: RCT, typu non- Kryteria wigczenia: Pierwszorzedowy:

inferiority, jednoosrodkowe

- wiek >18 lat;

- wskaznik usunigcia kamieni
podczas pierwszej sesji;
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Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe
Kraj: Chiny Interwencja: przezustna SOCP-LL - kamienie CBD wykryte za pomocg ogolny wskaznik usunigcia
.. (z uzyciem systemu SpyGlass ultrasonografii, tomografii komputerowe;j i kamieni; wskaznik konwersji
Zrodio Legacy i DS) rezonansu magnetycznego; do zabiegu chirurgicznego i
finansowania: gnety 90 aviegu chirurgiczneg
W - érednica kamienia =2 cm. powiktania krotkoterminowe.
Health Komparator: LCBDE
S(e:i?enc(;a:]d Kryteria wykluczenia: prugorzgdowe:

. e - - dlugos$¢ pobytu w szpitalu,
Technology Plan Czas trwania badania: sierpien - aktywne ostre zapalenie trzustki; - wskaznik jakosci zycia
(201602174). 2015-sierpien 2018

Konflikt intereséw:
brak

Okres obserwaciji: dane dotyczace
jakosci zycia pacjentéw byty
zbierane przed operacja, po 3, 6 i
12 miesigcach; pozostate punkty
koncowe zbierane po zabiegu. Po
wypisaniu ze szpitala pacjenci byli
obserwowani co 3 miesigce przez
pierwszy rok, a nastepnie co roku.

Jesli kamienie z przewodu
z6tciowego wspdlnego nie mogty
zostac catkowicie usuniete w ciggu
2 godzin, zabieg ECPW uznawano
za nieudany. W celu usuniecia
pozostatych kamieni z przewodu
z6kciowego wspdlnego
wykonywano drugi zabieg ECPW.
Jesli po dwéch probach nie udato
sie usunaé kamieni, pacjentom
zalecano poddanie si¢ zabiegowi
chirurgicznemu.

- wstrzgs septyczny;
- obecnos¢ kamieni
wewnatrzwatrobowych;

- choroby trzustki, drog zétciowych lub
szpiku o ztosliwym charakterze;

- wezesniejsza sfinkterotomia;

- koagulopatia (migdzynarodowy
wspotczynnik znormalizowany >1,2);

- liczba ptytek krwi <50x10° /uL;

- dysfunkcja zwieracza Oddiego;

- pierwotne stwardniajgce zapalenie drég
z6tciowych;

- torbiel przewodu zdtciowego;

- Ccigza;

- historia rekonstrukgji Billroth Il lub Roux-
en-Y,

- niezdolnos¢ do wyrazenia $wiadome;j
zgody.

Liczba pacjentéw: N=157
- litotrypsja pod kontrolg SpyGlass: n=78
- LCBDE: n=79

Utrata pacjentéw z badania: -

chorych ze schorzeniami
przewodu pokarmowego
(GlQLI, ang. gastrointestinal
quality of life index).

Bang 2020
Kraj: USA
Zrédio

finansowania: brak
informaciji

Typ badania: RCT

Interwencja: przezustna SOCP +
litotrypsja laserowa (SOCP-LL) z
uzyciem systemu SpyGlass DS

Komparator: LBS

Crossover: Gdy przypisane
leczenie zakonczyto sie
niepowodzeniem, u pacjentéw
stosowano litotrypsje mechaniczna,
a w przypadku niepowodzenia,
pacjenci przechodzili do drugiego
ramienia badania.

Czas trwania badania: czerwiec
2016 - sierpien 2018

Okres obserwaciji: co najmniej 6
miesiecy

Kryteria wtgczenia:

- pacjenci >18 r.z.,

- podejrzenie kamicy przewodu
z6tciowego wspodlnego po wezesniejszym
wykonaniu ECPW/MRCP,

- niepowodzenie oczyszczenia CBD za
pomoca balonu i/lub koszyka.

Pacjenci zostali losowo przydzieleni do
ramion badania po niepowodzeniu
maksymalnie szesciu prob przy uzyciu
obu narzedzi.

Kryteria wykluczenia:

- kamienie w wewnatrzwatrobowych
drogach zétciowych,

- chirurgicznie zmieniona anatomia,

- podejrzenie nowotworu ztosliwego
trzustki i drég zoétciowych,

- cigza,
- nieprawidtowe parametry krzepniecia
krwi,

- przyjmowanie lekéw
przeciwzakrzepowych i
przeciwptytkowych.

Liczba pacjentéw: N=66
n=33 (SOCP-LL)
n=33 (LBS)

Utrata pacjentéw z badania: -

Obecnos$¢ 23 kamieni:

Pierwszorzedowy:
- sukces leczenia,

zdefiniowany jako zdolno$¢ do
oczyszczenia CBD podczas
pierwszego zabiegu.

Drugorzedowe:
- zdarzenia niepozgdane,
- koszty leczenia.
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Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe
SOCP-LL: 54,5%
LBS: 51,5%
Rozmiar najwiekszego kamienia, $rednia
(SD), mm:
SOCP-LL: 17,2 (8,7)
LBS: 15,3 (5,6)
Typ badania: RCT, dwa osrodki Kryteria wtgczenia: Pierwszorzedowy:
ﬁggz:gvatcharak - wiek >18 r.z - wskaznik usunigcia kamieni
Interwencja: przezustna SOCP-LL | _ kamienie w drogach zétciowych, ktore podczas pierwszego zabiegu.
TCTR2017112100 | (z uzyciem SpyGlass DS)

1
Kraj: Tajlandia

Zrédio
finansowania:
grant International
Research
Integration: Chula
Research Scholar,
Rachadaphisek
Somphot
Endowment Fund
(2300052001)

Konflikt interesow:
brak

Komparator: ML

Czas trwania badania: -

Okres obserwacgiji: 24 godz., 1
tydzien, 4 tygodnie, 6 miesiecy

nie zostaty usuniete za pomocg
endoskopowe;j sfinkterotomii (ekstrakcja
za pomocg balonu lub koszyka) i EPLBD
lub nie zostaty poddane EPLBD z powodu
zwezajgcego sie przewodu zotciowego
wspdlnego.

Kryteria wykluczenia:

- cigza,

- koagulopatia (liczba ptytek krwi < 50000
/ ml lub miedzynarodowy wspéiczynnik
znormalizowany > 1,5),

- niestabilne parametry zyciowe,

- chirurgicznie zmieniona anatomia
(Billroth Il lub Roux-en-Y).

Liczba pacjentéw: N=32
-n=16 (SOCP-LL)
-n=16 (ML)

Utrata pacjentéw z badania: 0

Srednica kamienia, $rednia (SD), mm:
SOCP-LL: 19,5 (5,63)
ML: 17,6 (3,37)

Drugorzedowe:

- czas trwania zabiegu
(liczony od wprowadzenia
duodenoskopu do jego
wyjecia),

- czas usuniecia kamieni,
definiowany jako czas od
rozpoczecia litotrypsji do
wycofania endoskopu (max.
120 minut, w przypadku
przekroczenia czasu
uznawano niepowodzenie
stosowanej metody),

- ekspozycja na
promieniowanie,

- zdarzenia niepozgdane
zwigzane z zabiegiem,

- dtugosc¢ pobytu w szpitalu
podczas pierwszego zabiegu
ECPW.

p=0,28
Buxbaum 2018 Typ badania: RCT, dwa o$rodki, Kryteria wigczenia: Pierwszorzedowy: o
NCT01759979 randomizacja 2:1 - wiek >18 1.z, - skatec_:z'nPT usuniecie kamgm
i - ) z drég zdiciowych przy uzyciu
) - obecnos¢ kamieni w przewodzie przypisanej metody
Kraj: USA Interwencja: przezustna SOCP-LL | pozawatrobowym (z6tciowym wspolnym :
(z uzyciem systemu SpyGlass lub watrobowym wspolnym) o srednicy D dowe:
Legacy), standardowe leczenie byto wiekszei niz 1 cm potwierdzona Drugorzedowe:
Zrodto dozwolone esze) P - czas trwania zabiegu

finansowania:
grant NIH/NCRR
SC CTSlo
numerze
UL1TR000130.

Konflikt intereséw:
Dr Buxbaum
otrzymat
wynagrodzenie za
konsultacje od
firmy Olympus
oraz grant
badawczy od firmy
Covidien.
Pozostali autorzy
deklarujg brak
konfliktu
interesow.

Komparator: standardowe leczenie
(koszyk do mechanicznej litotrypsiji,
rozszerzenie brodawki i usuwanie
kamieni balonem, usuwanie
kamieni balonem lub z uzyciem
koszyka (bez litotrypsiji, bez
rozszerzania brodawki)

Czas trwania badania: od marca
2013 r. do marca 2016 r.

Okres obserwaciji: obserwacja
jedynie w trakcie procedury

badaniami obrazowymi (USG, TK, MRCP,
wczesniejsze ECPW).

Kryteria wykluczenia:

- wiek <18 r.z.

- historia nowotwoér ztosliwych drég
zo6tciowych lub trzustki,

- przebyte operacje obejscia drog
zdbiciowych,

- cigza,
- brak mozliwosci wyrazenia Swiadome;j
zgody.

Liczba pacjentéw: N=60

- SOC-LL: n=42

e wczesniejsze ECPW n=31, 73,8%

e wczesniejszy zabieg ML n=21

e wczesniejsze rozszerzenie brodawki
n=6

(liczony od wprowadzenia
duodenoskopu do jego
wyjecia),

- czas trwania fluoroskopii,

- liczba wykonanych zabiegow
(catkowita liczba wykonanych
ECPW po randomizaciji),

- zdarzenia niepozgdane.
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Badanie

Metodyka

Populacja

Punkty koncowe

- standardowe leczenie: n=18

e wczesniejsze ECPW n=13, 72,2%

e  wczesniejszy zabieg ML n=12

e wczesniejsze rozszerzenie brodawki
n=8

Utrata pacjentéw z badania: 0

Srednica najwigkszego kamienia, $rednia
(SD), mm:

SOCP-LL: 1,8 (0,6)

Standardowe leczenie: 1,9 (0,9)

Franzini 2018
WHO: RBR-5wx47
Kraj: Brazylia

Zrodto
finansowania: brak
informaciji

Konflikt interesow:
brak

Typ badania: RCT, jednoosrodkowe
badanie typu non-inferiority

Interwencja: przezustna SOCP +
litotrypsja elektrohydrauliczna (z
uzyciem systemu SpyGlass
Legacy)

Komparator: endoskopowe
poszerzenie brodawki duzym
balonem

W obu grupach, w przypadku
niepowodzenia, wykonywano
natychmiast drenaz drog
zobtciowych przy uzyciu stentow
plastikowych lub zmiang metody na
inng. Pacjenci ze stentami przeszli
do drugiego ramienia (crossover) w
drugiej probie.

Czas trwania badania: kwiecien
2014 — czerwiec 2016

Okres obserwacgiji: 7 dni po zabiegu

Kryteria wtgczenia:

- wiek >18r.z.,

- obecnos¢ trudnych kamieni zétciowych

definiowanych jako

e wiecej niz 10 kamieni,

e  wieksze niz 15 mm,

. dysproporcja miedzy kamieniem a
dystalnym odcinkiem przewodu
z6tciowego wspodlnego wigksza niz 2
mm,

e  zwezenie drog zétciowych z
kamieniem powyzej zwezenia,

-niepowodzenie standardowych technik

usuwania kamieni (ECPW, sfinkterotomia,

rozszerzenie za pomocg balonu,
plastikowe stenty).

Kryteria wykluczenia:

- wiek <18 r.z.,

- cigza,

- wczesniejsza operacja przewodu
pokarmowego lub przeszczep watroby,
- ostre zapalenie drog zétciowych.

Wczesniejsze ECPW: 81 pacjentéw (n=43
w grupie interwencji i n=38 w grupie
kontrolnej; p=0,076)

Liczba pacjentéw: N=100

- n=50 (SOCP + litotrypsja
elektrohydrauliczna)

- n=50 (endoskopowe poszerzenie
brodawki duzym balonem)

Liczba kamieni:

Przezustna SOCP + litotrypsja
elektrohydrauliczna: <3: 64,6%
3:35,4%

endoskopowe poszerzenie brodawki
duzym balonem:

<3:76%

3:24%

Rozmiar kamieni:

Przezustna SOCP + litotrypsja
elektrohydrauliczna:

<15 mm: 18,8%
15-20 mm: 37,5%
20 mm: 43,8%

endoskopowe poszerzenie brodawki
duzym balonem:

<15 mm: 18%

Pierwszorzedowy:
- catkowite usuniecie kamieni

po 2 sesjach z
zastosowaniem roznych
analizowanych technik
endoskopowych (jesli byto to
konieczne).

Drugorzedowe:

- zdarzenia niepozadane,
- czas trwania zabiegu,

- czas ekspozycji na
promieniowanie
rentgenowskie.
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Badanie

Metodyka

Populacja

Punkty koncowe

15-20 mm: 38%
20 mm: 44%

Utrata pacjentéw z badania: 7

Wykaz skrotéw: CBD, przewdd zétciowy wspdlny (ang. common bile duct); CBDS, kamica przewodu zétciowego wspolnego (ang. common
bile duct stone); ECPW, endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna (ang. endoscopic retrograde cholangiopancreatography); EPLBD,
endoskopowe poszerzenie brodawki duzym balonem (ang. endoscopic papillary large-balloon dilation); LBS, sfinkteroplastyka z uzyciem
duzego balonu (ang. large balloon sphincteroplasty); LCBDE; laparoskopowa eksploracja przewodu zétciowego wspdlnego (ang. laparoscopic
common bile duct exploration); ML, litotrypsja mechaniczna (ang. mechanical lithotrypsy), MRCP, chalangiopankretatografia rezonansu
magnetycznego (ang. magnetic resonance cholangiopancreatography); SOCP-LL, litotrypsja laserowa pod kontrolg przezustnej
cholangioskopii obstugiwanej przez jednego operatora (ang. Single-Operator Cholangioscopy—Guided Laser Lithotripsy).

Tabela 51. Metodyka badan pierwotnych w zakresie przezustnej SOCP terapeutycznej w obrebie przewodu

finansowe zostato
zapewnione przez
NIH T32DK007038

Konflikt intereséw:

R.J.S. -
konsultant i
cztonek rady
doradczej Boston
Scientific,
konsultant Cook
Medical i
Olympus.

B.C.B. -
konsultant Boston
Scientific i
Medtronic.

S.A.E. — czionek
rady doradczej
Boston Scientific,
beneficjent grantu
badawczego
finansowanego
przez Medtronic.
HT.H. -
konsultant
Olympus, Cook
Medical i
Medtronic.
M.S.W.—
konsultant Boston
Scientific i
Medtronic.

S.W. — konsultant
Medtronic i Boston
Scientific.

Komparator: ECPW z ekstrakcja

balonem, koszykiem lub ML

Czas trwania badania: procedury
wykonane miedzy styczniem 2000

r. a czerwcem 2017 r.

Okres obserwaciji: mediana czasu

obserwacji wynosita 5,1 roku
(zakres: 0-9 lat)

trzustkowego
Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe
Badania komparatywne bez randomizacji

Han 2019 Typ badania: retrospektywne, Kryteria wtgczenia: w
jednoosrodkowe - przewlekte zapalenie trzustki i objawowe -zjzml‘?gﬁ)svvtaer?hh:(zonz’z Sciowe

Krai: USA kamienie w gtéwnym przewodzie ub catkowitg Lsuni ceie
Interwencja: przezustna SOCP z trzustkowym zdiagnozowane za pomoca S ” ¢

. EHL/LL badan obrazowych przekrojowych, ECPW kamieni z g{O\_Nnego przewodu

fZ_roﬂ _ (z uzyciem system Spyglass lub EUS, trzustkowego:

inansowania: Legacy i DS ) L

wsparcie gacy ) - nie wykluczano pacjentow z . catkowite: >90%

wczesniejszg endoterapig lub
pozaustrojowej litotryps;ji falg uderzeniowg
(ESWL).

Kryteria wykluczenia:
- weczedniejsza operacja trzustki.

Liczba pacjentéow: N=223 pacjentéw (549
procedur)

- SOCP n=94 pacjentéw, 160 procedur

- ECPW n=129 pacjentéw, 389 procedur

Typ pankreatoskopu, N=160 procedur

. choledochoskop, Olympus n=43
(26,9%)

. SpyGlass Legacy n=80 (50%)
e  SpyGlass DS n=37 (23,1%)

Utrata pacjentéw z badania: -

usuniecia kamieni z
gtéwnego przewodu
trzustkowego,

e czesciowe: 50% - 90%
usuniecia kamieni z
gtéwnego przewodu
trzustkowego.

Sukces techniczny obejmowat
czesciowe i catkowite
usuniecie kamieni, poniewaz
zaréwno czesciowe, jak i
catkowite odbarczenie
przewodu trzustkowego
wigzata sie z poprawg
wynikéw klinicznych.

Drugorzedowe:

- sukces kliniczny definiowany
jako brak wizyt na izbie
przyjeé, hospitalizacji z
powodu zaostrzenia
przewlektego zapalenia
trzustki oraz brak
koniecznosci operacji trzustki
podczas obserwaciji,

- nawr6t kamicy po
catkowitym usunigciu kamieni
definiowany jako obecno$¢
nowych objawowych kamieni
w gtéwnym przewodzie
trzustkowym potwierdzonych
za pomocg ECPW,

- zdarzenia niepozadane i ich
nasilenie definiowane zgodnie
z klasyfikacjg ASGE.

Badania jednoramienne

Gerges 2023

Typ badania: prospektywne,
jednoramienne badanie
wieloosrodkowe

- wiek >18r.z,

Pierwszorzedowy:
- sukces techniczny —

catkowite usuniecie kamieni z
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Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe
Kraj: Niemcy, Interwencja: przezustna SOCP + - przewlekie zapalenie trzustki z bolem MPD w przeciggu_<3
Szwaijcaria, EHL/LL (z uzyciem systemu trwajgcym =3 miesigce, zabiegow

Holandia, Wiochy

Zrédto
finansowania: brak
informaciji

Konflikt intereséw:

Christian Gerges,
Horst Neuhaus,
Marc Ellrichmann
oraz Torsten
Beyna otrzymali
honoraria za
wyktady od firmy
Boston Scientific.
Pozostali autorzy
nie zgtaszajg
konfliktu
interesow.

SpyGlass)

Czas trwania badania: luty 2019 —
czerwiec 2021

Okres obserwaciji: co najmniej 6
miesiecy

- do 3 kamieni o $rednicy 25 mm w
obrebie gtéwnego przewodu
trzustkowego, w obrebie gtowy, trzonu
trzustki, oraz w obrebie zgiecia przewodu
trzustkowego, z niedroznoscig gtéwnego
przewodu trzustkowego

Kryteria wykluczenia:

- przeciwwskazania do ECPW,

- cigza,

- koagulopatia,

- PZT trwajgce ponad 3-4 lata,

- codzienne przyjmowanie lekow
opioidowych, z wyjatkiem tramadolu
(przez ponad 6 miesigcy w przeciggu
ostatnich 2 lat) -

- zmieniona anatomia przewodu
pokarmowego, ktéra uniemozliwia
endoskopowy dostep do brodawki,

- przebyte ESWL,

- powazne schorzenia drog zoétciowo-
trzustkowych, takie jak
autoimmunologiczne zapalenie trzustki,
rak trzustki, epizod niezdroznosci drog
z6tciowych w ciggu ostatnich 2 miesigcy,
wiecej niz jedno zwezenie MPD
Liczba pacjentow:

N =40 (ITT)

N = 38 (per protocol)

Wykonano 53 procedury:

EHL 92,5% (49/53),

LL 1,9% (1/53)

Ekstrakcja bez litotrypsiji 3,8% (2/53)

Utrata pacjentéw z badania: 1 (brak
danych z szesciomiesiecznego okresu
obserwacji)

Drugorzedowe:

- IPS przed i po leczeniu (w 3 i
6 miesigcu po ostatniej
interwenciji); catkowitg ulge
zdefiniowano jako IPS < 10,
czesciowq ulge zdefiniowano
jako IPS>10, ale wykazujace
spadek o >50% w poréwnaniu
z wynikiem wyj$ciowym,

- liczba zabiegdéw
terapeutycznych,

- zmiana $rednicy przewodu
trzustkowego,

- wizualizacja kamieni za
pomoca przezustnej SOCP,

- skuteczny drenaz po
catkowitej/niecatkowitej
fragmentacii,

- jesli konieczne, skuteczne
umieszczenie stentu w
przewodzie trzustkowym,

- - wystgpienie zdarzen
niepozgdanych.

van der Wiel 2022
Kraj: Holandia

Zrodio
finansowania:
badanie zostato
sfinansowane
przez firme Boston
Scientific

Konflikt intereséw:
J.-W. Poley —
konsultant,
prelegent oraz
otrzymat zwrot
kosztéow podrézy
od firm Boston
Scientific, Cook
Medical i Pentax.
M.J. Bruno —
konsultant Boston
Scientific i Cook
Medical; otrzymat

Typ badania: prospektywne
badanie jednoramienne

Interwencja: przezustna SOCP +
EHL

Czas trwania badania: grudzien
2017 — lipiec 2020

Okres obserwaciji: do 6 miesiecy

Kryteria wtgczenia:

- wiek >18 r.z,,

- potwierdzona diagnoza PZT zgodnie z
kryteriami M-ANNHEIM,

- co najmniej jeden kamien w przewodzie
trzustkowym o $rednicy >5mm,
zlokalizowany w gltowie lub szyi trzustki,
widoczny w badaniach obrazowych
przekrojowych lub EUS.

Kryteria wykluczenia:

- pacjenci bezobjawowi,

- wczesniejsze leczenie kamieni za
pomocg ESWL,

- kamienie przewodu trzustkowego
zlokalizowane w trzonie lub ogonie
trzustki,

- przebyte leczenie chirurgiczne
przewlektego zapalenia trzustki,

- cigza,

- niemoznos$¢ przeprowadzenia
skutecznego leczenia endoskopowego z
powoddw anatomicznych/technicznych

Pierwszorzedowe:

- sukces techniczny, tj.
catkowite (100%) lub
czesciowe (99%-50%)
usuniecie kamieni z MPD,

Drugorzedowe (analizowane u
pacjentow, u ktorych zostat
osiggniety sukces techniczny):
-sukces kliniczny definiowany
jako 250% zmniejszenie IPS
lub zmniejszenie stosowania
opioidéw w 6 miesiecznym
okresie obserwacji,

- liczba interwenciji,

- jakos zycia oceniona na
podstawie skroconego
kwestionariusza SF-12,

- zdarzenie niepozgdane w
ciggu 30 dni

107173



Swiadczenie diagnostyczno-lecznicze drég zétciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu do bezposredniej
wizualizacji w ramach leczenia szpitalnego

WS.420.4.2025

Badanie

Metodyka

Populacja

Punkty koncowe

wsparcie
badawcze od firm
Boston Scientific,
Cook Medical,
Pentax Medical,
Mylan, ChiRoStim
oraz 3M.
Pozostali autorzy
nie deklarujg
powigzan
finansowych.

Sfinkterotomia i/lub umieszczenie
pojedynczego stentu nie stanowity
kryteriow wykluczenia.

Liczba pacjentéw: N = 34 (ITT), 26 (per
protocol)

Wykaz skrétow: ASGE, American Society for Gastrointestinal Endoscopy; BS, Boston Scientific; DS, urzadzenie SpyGlass Il generacji;
ECPW, endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna (ang. endoscopic retrograde cholangiopancreatography); EHL, litotrypsja
elektrohydrauliczna (ang. electrohydraulic lithotripsy); ESWL, litotrypsja falg uderzeniowg generowang pozaustrojowo (ang. extracorporeal
shock wave lithotripsy); EUS, ultrasonografia endoskopowa (ang. endoscopic ultrasound); IPS, skala Izbickiego (ang. /zbicki pain score);
Legacy, urzadzenie SpyGlass | generaciji; LL, litotrypsja laserowa (ang. laser lithotripsy); M-ANNHEIM, kryteria rozpoznania przewlektego
zapalenie trzustki; ML, mechaniczna litotrypsja (ang. mechanical lithotripsy); MPD, gtéwny przewdd trzustkowy (ang. main pancreatic duct);
POP, przezustna pankreatoskopia (ang. per-oral panreatoscopy); PZT, przewlekte zapalenie trzustki; SF-12,12-punktowy skrécony
kwestionariusz do oceny stanu zdrowia; SOCP przezustna cholangiopankreatoskopia z udziatem jednego operatora (ang. single-operator
cholangiopancreatoscopy); SOCP-LL, litotrypsja laserowa pod kontrolg przezustnej cholangioskopii z udziatem jednego operatora (ang.

single-operator cholangioscopy-gquided laser lithotripsy).

Tabela 52. Metodyka badan pierwotnych wigczonych wylacznie do analizy bezpieczenstwa

finansowania: brak
informacji na temat
zrodet
finansowania

Konflikt interesow:
brak

SOCP z uzyciem systemu
SpyGlass

Komparator: ECPW

Czas trwania badania: styczen
2007 — grudzien 2012

Okres obserwaciji: 30 dni

Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe
Badania komparatywne (retrospektywne)
Libbe 2015 Typ badania: retrospektywne, Kryteria wigczenia: Uwzgledniono zabiegi w@_v"}&
zagniezdzone badanie kliniczno- zarejestrowane w szwedzkim rejestrze zdarzenia niepozgdane
Kraj: Szwecja kontrolne chirurgii kamieni zétciowych i ECPW charakterystycznych dia
(GallRiks) w latach 2007-2012. procedury !ECPW, w trakcie
Zrédio Interwencja: ECPW + przezustna procedury i w 30-dniowym

Kryteria wykluczenia:
- niekompletne dane z okresu obserwacji,

- zabiegi z uzyciem systemu ,mother-
baby”.

Liczba pacjentéw: (liczba procedur):
- 35 944 procedur ECPW,

- 408 procedur przezustnej SOCP z
uzyciem systemu SpyGlass

Utrata pacjentéw z badania: brak
informaciji

okresie obserwacji

Srédzabiegowe zdarzenia
niepozgdane zdefiniowane

- krwawienie (lub krwotok w
przypadku, gdy wymagat on
interwencji lub transfuzji krwi),
- wynaczynienie kontrastu,

- perforacja,

- jakakolwiek inna przyczyna,
prowadzaca do
przedwczesnego zakonczenia
procedury ECPW

Pozabiegowe zdarzenia
niepozadane, zdefiniowane
jako wszelkie powiktania
wymagajgce interwencji
medycznej / chirurgicznej. W
tym przypadku zapalenie
trzustki definiowano jako bol
brzucha (przy stezeniu
amylazy co najmniej
trzykrotnie przekraczajgcym
norme, stwierdzonym po
uptywie ponad 24 godzin od
zakonczenia zabiegu).

Hammerle 2012

Kraj: Stany
Zjednoczone

Zrédio
finansowania:
badanie nie byto

Typ badania: retrospektywne
badanie komparatywne,
jednoosrodkowe

Interwencja: przezustna SOCP z

uzyciem systemu SpyGlass
pierwszej generacji

Kryteria wtgczenia: pacjenci, u ktorych
wykonano ECPW terapeutyczne (w tym

przezustng SOCP w trakcie ECPW) w
okresie od sierpnia 2007 do wrzesnia
2009 roku (dane pozyskane z
elektronicznej bazy zabiegow ECPW
wykonanych w o$rodku badawczym).
ECPW uznano za zabieg terapeutyczny,
gdy wykonano wiecej niz diagnostyczny
cholangiogram/pankreatogram.

Pierwszorzedowy:
wystgpienie powiktan
charakterystycznych dla
procedury ECPW,
wystepujgce w ciggu 30 dni
od zabiegu.

Zdarzenia niepozgdane
zdefiniowane jako:
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Badanie

Metodyka

Populacja

Punkty koncowe

finansowane z
zadnego grantu

Konflikt intereséw:

Autor
korespondencyjny,
Michel Kahaleh
otrzymat granty
badawcze od firm
Boston Scientific,
Emcision, Fuiji,
Pentax (w
zakresie
endoskopii drog
zbtciowych) oraz
Mauna Kea i Mi
Tech (w zakresie
endoskopii). Jest
on takze
konsultantem firm
Boston Scientific,

Komparator: ECPW (wykonana za

pomocg duodenoskopdw firmy

Olympus: TJF160F lub TJF160VF)

Czas trwania badania: sierpien
2007 — wrzesien 2009

Okres obserwaciji: 30 dni

Kryteria wykluczenia: -

Liczba pacjentéw: N = 2087
n = 1918 (ECPW)
n =169 (SOCP)

Utrata pacjentéw z badania: -

- zapalenie trzustki (bdl
brzucha w ciggu 24-48 godzin
od zabiegu i 3-krotny lub
wyzszy wzrost stezenia lipazy
w surowicy),

- krwawienie (kliniczne
dowody utraty krwi (nie tylko
endoskopowe), spadek
stezenia hemoglobiny wiekszy
niz 2 g/dL, potrzeba transfuzji
krwi i/lub potrzeba interwenc;ji
angiograficznej,
endoskopowej lub
chirurgicznej),

- zakazenie (goraczka
powyzej 38°C w ciggu 24-48
godzin z towarzyszaca
leukocytozg lub bez niej).

- wszystkie inne powikfania
wymagajace wizyty na
oddziale ratunkowym,
przyjecia do szpitala (lub jego

);:ﬁnmaecr:: i przedtuzenia).
Badania jednoramienne (prospektywne)
Fugazza 2022 Typ badania: prospektywne Kryteria wigczenia: Pierwszorzedowy:
badanie wieloo$rodkowe (18 - wiek >18 r.z skuteczno$¢ zabiegu
S 5 ' definiowana:
NCT04009746 osrodkow) - wskazanie do wykonania ECPW z -w przypadku procedur
) zastosowaniem przezustnej SOCP diagnostycznych jako
Krai: Wioch Interwencja: przezustna SOCP z (kamienie z6iciowe, zweZzenia przewodu P
v uzyciem SpyGlass DS (system 6iciowego) mozliwos¢ wizualizacii
drugiej generacji)_ |ntereSUJquCh Zmian oraz, w
Zrédto razie potrzeby, pobrania

finansowania: brak
informacji na temat
zrodet
finansowania

Konflikt intereséw:

Alessandro
Fugazza,
Tringali,
Alessandro Repici
i Andrea Anderloni
sg konsultantami

Andrea

firmy Boston
Scientific.

Pozostali autorzy
nie zgtaszajg

zadnych konfliktow
interesow.

Czas trwania badania: styczen
2016 — czerwiec 2019

Okres obserwagji: > 12 miesiecy
- mediana czasu obserwacji dla

kohorty diagnostycznej wyniosta:

340 dni (zakres 91-1280 dni)
- mediana czasu obserwacji dla

kohorty terapeutycznej wyniosta
222 dni (zakres 103-996 dni)

Kryteria wykluczenia:

- zaburzenia krzepniecia (INR > 1,5; ptytki
krwi < 50 000/mm?3),

- brak mozliwosci wyrazenia Swiadome;j
zgody.

Liczba pacjentéw: N = 369
n (diagnostyczna) = 201
n (terapeutyczna) = 168

Utrata pacjentéw z badania: -

biopsji do badania
histopatologicznego,-

-w przypadku procedur
terapeutycznych jako
mozliwos¢ wizualizaciji
kamieni, rozpoczecia litotryps;ji
i usuniecia kamieni lub
pomysine przeprowadzenie
innych procedur
terapeutycznych takich jak
wprowadzenie prowadnika do
przewodu, usunigcie stentu,
ktory przemiescit sie
proksymalnie

Drugorzedowe:
w przypadku procedur

diagnostycznych:

- analiza oceny wizualnej
przezustnej SOCP w
rozréznianiu zmian ztosliwych
od tagodnych,

- ocena wartosci
diagnostycznej biopsiji przy
uzyciu kleszczy biopsyjnych
SpyBite do analizy
histopatologiczne;j,

- skutecznos$¢ diagnostyczna
biopsji przy uzyciu kleszczy
biopsyjnych SpyBite,

w przypadku procedur
terapeutycznych:

-catkowite usuniecie kamieni,
-liczba zabiegéw wykonana w
celu catkowitego usuniecia
kamieni,

- zdarzenia niepozadane.
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Badanie

Metodyka

Populacja

Punkty koncowe

Zdarzenia niepozgdane
zostaty zdefiniowane jako:

- $rédzabiegowe,

- wczesne (w ciggu 72 godzin
od przezustnej SOCP),

- pézne (po 72 godzinach od
przezustnej SOCP).

Stopien ciezkosci dziatan
niepozgdanych oceniano
zgodnie z klasyfikacjg ASGE.

Almadi 2020
NCT02281019

Kraj: 20 osrodkow
z Azji, Bliskiego
Wschodu i Afryki

Zrédio
finansowania:
Boston Scientific

Konflikt intereséw:

Dr Benedict
Devereaux jest
cztonkiem zespotu
wyktadowcow
firmy Boston
Scientific
Corporation.
Joyce
Peetermans,
Pooja G.
Goswamy i
Matthew
Rousseau sg
pracownikami
firmy Boston
Scientific.. Dr
Takao Itoi petni
funkcje
konsultanta dla
firm: Boston
Scientific
Corporation,
Olympus
Corporation,
Fuijifilm
Corporation oraz
Gadelius Medical.
Pozostali autorzy
deklarujg brak

Typ badania: prospektywne,
jednoramienne, wieloosrodkowe
badanie obserwacyjne

Interwencja: przezustna SOCP z
uzyciem systemu SpyGlass

Czas trwania badania: wrzesien
2014 — kwiecien 2016

Okres obserwaciji: 6 miesiecy lub
do uzyskania ostatecznego

rozpoznania nowotworu

Kryteria wtgczenia:

- wiek >18 r.z,

- pacjenci z nieokreslonymi zwezeniami
drég zotciowych,

- wyrazenie $wiadomej zgody oraz
zdolnos¢ do przestrzegania protokotu
badania

Kryteria wykluczenia:

- leczenie przeciwzakrzepowe niemozliwa
do przerwania na 27 dni przed zabiegiem

Liczba pacjentéw: N = 289 (liczba
procedur: 290)

Utrata pacjentéw z badania: -

Pierwszorzedowy:
Skutecznos¢ procedury,

definiowana jako:

- mozliwos$¢ wizualizaciji
zwezenia lub ubytku w
obrebie drég zéiciowych, przy
czym jako$¢ obrazu oceniano
jako: ,doskonata”, ,dobra”,
,dostateczna”, ,staba” lub
Lbrak mozliwosci wizualizacji”;
- mozliwos¢ oceny wizualnej
sugerujgcej charakter ztosliwy
zmiany;

- mozliwo$¢ pobrania
wycinkéw za pomocg kleszczy
SpyBite, odpowiednich do
oceny histopatologicznej (w
przypadkach, gdy byto to
wskazane)

Drugorzedowe:

- ocena powaznych zdarzen
niepozgdanych zwigzanych z
procedurg przezustnej SOCP
w ciggu 72 godzin po jej
wykonaniu,

- wplyw zastosowania
systemu SpyGlass na
podejrzenie rozpoznania w
poréwnaniu z wczesniejszym
badaniem ECPW,

- ocena wptywu stosowania
antybiotykéw na czestosé
powaznych zdarzen
niepozgdanych zwigzanych z
urzadzeniem i/lub procedura,
- zalezno$¢ miedzy liczbg
biopsji wykonanych
kleszczami biopsyjnymi
SpyBite a uzyskaniem
jednoznacznego rozpoznania
histopatologicznego (u

konfliktu S .
. . pacjentow, u ktérych pobrano
interesow. wycinki)
Chen 2011 Typ badania: prospektywne, Kryteria wigczenia: Pierwszorzedowy: odsetek
obserwacyjne badanie - wiek > 18 1.2, skutecznych procedur,
Badanie wieloosrodkowe (15 osrodkow) - wskazanie do wykonania przezustnej zdefiniowany jako:
miedzynarodowe: SOCP (choroba drég zétciowych lub - dla przypadkow
Stany Interwencja: przezustna SOCP z leczenie kamicy zétciowej) nlez.v.\llaz,a,nych z kgmlcq -
Zjednoczone, uzyciem systemu SpyGlass mo_zllwosc zwzughzowa_m:l:)_
Europa . . zmiany docelowej oraz, jesli
Kryteria wykluczenia: byto to wskazane, pobrania
srodlo Czas trwania badania: brak danych | - niezdolno$¢ do poddania sie ECPW lub wycinkéw odpowiednich do

finansowania:
Boston Scientific

Konflikt intereséw:
Dr Chen, Parsi,

Okres obserwaciji: 48-72 godziny po
procedurze, nastepnie:

- w przypadku catej kohorty —
podczas kazdej wizyty kontrolnej do

innym procedurom endoskopowym ze
wzgledéw medycznych

Liczba pacjentéw: N = 297

oceny histopatologicznej,

- dla pacjentéw z kamieniami
w drogach zotciowych —
mozliwos¢ uwidocznienia
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Swiadczenie diagnostyczno-lecznicze drég zétciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu do bezposredniej
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Badanie

Metodyka

Populacja

Punkty koncowe

Binmoeller,
Hawes, Pleskow,
Slivka, Haluszka,
Petersen, Meisner
i Stevens petnig
funkcje
konsultantow firmy
Boston Scientific.
Pozostali autorzy
nie zgtaszajg
zadnych
konfliktéw
interesow.

1 miesigca od procedury oceniano
zmiany stanu zdrowia oraz
wystepowanie zdarzen
niepozgdanych,

- pacjenci z wynikiem biopsji bez
cech nowotworzenia —po 6 i 12
miesigcach (chyba ze wczesniej
ustalono ostateczne rozpoznanie).

Utrata pacjentéw z badania: 20 pacjentow
(7%) — 11 zgondéw, 7 nieukonczonych
obserwaciji, 2 rezygnacje z badania.

kamieni oraz rozpoczecia ich
kruszenia i usuwania
Drugorzedowe:

- wptyw procedur przezustnej
SOCP na dalsze
postepowanie z pacjentem,

- czgstos¢ wystepowania
zdarzen niepozadanych,

- czutos¢ i swoistos¢ biopsiji
wykonywanej pod kontrolg
przezustnej SOCP

Badania jednoramienne (retrospektywne)

Reuterwall 2019

Kraj: Szwecja

Zrodio
finansowania:
Badanie zostato
sfinansowane z
grantu
przyznanego w
ramach
regionalnego
porozumienia
dotyczgcego
badan klinicznych
miedzy Radg
Okregu
Sztokholmu a
Instytutem
Karolinska (ALF
20130512), a
takze ze Srodkow
funduszu Bengta
lhrego oraz
Potudniowoafryka
nskiej Rady ds.
Badan
Medycznych
(SAMRC).

Konflikt intereséw:
autorzy nie
zgtaszajg
konfliktow
interesow

Typ badania: jednoramienne
badanie retrospektywne
Interwencja: przezustna SOCP z
uzyciem systemu SpyGlass
(Legacy)

Czas trwania badania: marzec
2007-grudzien 2014

Okres obserwaciji: -

Kryteria wtgczenia: do badania zostali
wigczeni wszyscy pacjenci poddani
zabiegowi przezustnej SOCP (z
wykorzystaniem systemu SpyGlass) w
Szpitalu Uniwersyteckim Karolinska

Kryteria wykluczenia: nie sprecyzowano

Liczba pacjentéw: N=311 (liczba
procedur: 365)

Utrata pacjentéw z badania: -

Pierwszorzedowy:

- ocena wartosci klinicznej
przezustnej SOCP, zgodnie z
predefiniowang skala:

1. Brak wartosci
diagnostycznej lub
terapeutycznej

2. Informacje nie miaty
wptywu na decyzje
kliniczne ani
przebieg leczenia

3. Informacje miaty
wpltyw na decyzje
kliniczne i
wspomagaty
leczenie

4. Informacje byty
kluczowe i
rozwigzaty problem
kliniczny

Drugorzedowe:
- czestos¢ wystepowania
zdarzen niepozgdanych.

Bernica 2018

Kraj: Stany
Zjednoczone

Zrodio
finansowania: brak
informacji na temat
zrodet
finansowania

Konflikt intereséw:
Isaac Raijman
petni role
konsultanta dla
firmy Boston
Scientific, a
Mohamed Othman
jest konsultantem

Typ badania: retrospektywne,
jednoramienne badanie
wieloo$rodkowe (3 osrodki)

Interwencja: przezustna SOCP z
uzyciem systemu SpyGlass
(Legacy i DS)

Czas trwania badania:
marzec 2012 — pazdziernik 2015.

Okres obserwaciji: >1 miesigc

Kryteria wtgczenia: pacjenci, u ktorych
wykonano przezustng SOCP

Kryteria wykluczenia:
- wiek <18r.z,

- brak dostepu do wynikéw badan
endoskopowych.

Liczba pacjentéw: N=341 (trzy grupy):
- n=178 (<65 lat),

- n = 86 (65 lat-74 lata),

-n =77 (>75 lat).

Utrata pacjentéw z badania: -

Pierwszorzedowy: okreslenie
czestosci zdarzen

niepozgdanych w populaciji
265 lat w poréwnaniu z
populacjg <65 lat.

Drugorzedowe:

- wykonalnos$é przezustnej
SOCP,

- odsetek skutecznych
procedur u oso6b starszych w
poréwnaniu z mtodszymi
pacjentami w zaleznosci od
o$rodka.
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Badanie

Metodyka

Populacja

Punkty koncowe

dla firm Olympus
oraz Boston
Scientific;
pozostali autorzy
nie zgtaszaja

konfliktéw

interesow.

Mizrahi 2018 Typ badania: badanie Kryteria wigczenia: pacjenci poddani Pierwszorzedowy: .
) retrospektywne przezustnej SOCP - skutecznos¢ przezustnej

Kraj: I1zrael SOCP,

Zrodio Interwencia: Kryteria wykluczenia: - . cias’tlmgn: zakt?legu,

finansowania: brak | - przezustna SOCP z uzyciem ) z)nr,ﬁ:rﬁgﬁan?;v I

informacji na systemu SpyGlass Legacy i DS Liczba pacjentéw: N = 324 P ’

temat zrédet
finansowania

Konflikt intereséw:
Dr Pleskow,
Berzin i Chuttani
petnig funkcje
konsultantéw firmy
Boston Scientific

Czas trwania badania: 2009-2016

Okres obserwaciji: obserwacja
okoto- i pozabiegowa

n =198 (Legacy)
n =126 (DS.)

Utrata pacjentéw z badania: -

- zdarzenia niepozadane.

Gutierrez 2018

Kraj: Stany
Zjednoczone,
Wielka Brytania,
Korea

Zrédio
finansowania: brak

Typ badania: retrospektywne,
jednoramienne badanie
wieloo$rodkowe (22 osrodki)

Interwencja: przezustna SOCP z
uzyciem systemu SpyGlass DS w
potaczeniu z EHL lub LL

Czas trwania badania: luty 2015 —

Konflikt intereséw:
Isaac Raijman
jest konsultantem i
prelegentem dla
firm Boston
Scientific i
Covidien oraz
wspotwiascicielem
EndoRx. Richard
Sturgess otrzymat
wsparcie
finansowe od
Boston Scientific
na udziat w
konferencjach. Do
grona
konsultantéw firmy
Boston Scientific
nalezg takze:
Stuart Sherman,
Raj J. Shah,
Wahid Wassef,
Douglas G. Adler,
Vladimir Kushnir,
Christopher J.
DiMaio, Bret
Petersen, George
J.M. Webster,
Shivangi Kothari
oraz Mouen A.
Khashab. R.J.
Shah, S. Kothari i
M.A. Khashab sg
réwniez
konsultantami

grudzien 2016

Okres obserwacji: mediana: 83,5
dnia

Kryteria wtgczenia:

- wiek >18 r.z,

-procedura przezustnej SOCP z EHL i LL,
- trudne kamienie w obrebie drog
z6tciowych (np. >15 mm, >3 kamienie,
zaklinowane, z anomaliami
anatomicznymi, z zespotem Mirizziego)

Kryteria wykluczenia:

- procedury wykonane z uzyciem innych
rodzajow cholangioskopdéw niz SOCP
(SpyGlass DS)

Liczba pacjentéw: N = 407

Utrata pacjentéw z badania: -

Pierwszorzedowy:
skutecznos¢ techniczna

(catkowite oczyszczenie
przewodu zdéiciowego)

Drugorzedowe:

- bezpieczenstwo,

- liczba sesji przezustnej
SOCP wymaganych do
catkowitego oczyszczenia
przewodu,

- potrzeba dodatkowych
interwencji (chirurgicznych,
ESWL),

- czesciowe oczyszczenie
drég zotciowych z kamieni
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Swiadczenie diagnostyczno-lecznicze drég zétciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu do bezposredniej

wizualizacji w ramach leczenia szpitalnego WS.420.4.2025

Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe

firmy Cook
Medical, W.
Wassef
wspotpracuje
takze z firmag
Abbvie, K.
Krishnan jest
prelegentem dla
Boston Scientific i
konsultantem
Olympus, A.Y.
Wang otrzymat
wsparcie
badawcze od
Cook Medical, a
V. Kaul petni
funkcje
konsultanta dla
Cook Medical.
Pozostali autorzy
nie zgtaszajg
konfliktéw
interesow.

Wykaz skrotéw: ASGE, Amerykanskie Towarzystwo Gastroenterologii i Endoskopii (ang. American Society for Gastrointestinal Endoscopy);
DS, urzadzenie SpyGlass Il generacji; ECPW, endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna (ang. endoscopic retrograde
cholangiopancreatography); EHL, litotrypsja elektrohydrauliczna (ang. electrohydraulic lithotripsy); ESWL, litotrypsja falg uderzeniowg
generowang pozaustrojowo (ang. extracorporeal shoc wave lithotripsy); Legacy, urzadzenie SpyGlass | generacji; LL, litotrypsja laserowa

(ang.

laser lithotripsy);

SOCP,

cholangiopancreatoscopy)

11.1.4.

przezustna cholangiopankreatoskopia z udziatem

Metodyka badan witaczonych do analizy dodatkowej

Tabela 53. Metodyka badan wtérnych wigczonych do analizy dodatkowej

jednego operatora (ang.

single-operator

finansowania:
Program Rozwoju
Nauki i
Technologii w
prowincji Jilin,
Chiny
(20191102031YY)

brak

Konflikt intereséw:

SpyGlass DS w diagnostyce nieokreslonych zwezen
drég zétciowych

Liczba wigczonych badan: 11 badan (5 badan
prospektywnych, w tym 2 badania RCT oraz 6 badan
retrospektywnych)

Woyszukiwaniem objeto okres od pazdziernika 2015
do kwietnia 2020

Kryteria wtgczenia badan do przegladu:

e  Badania oryginalne: przezustna SOCP z
uzyciem systemu SpyGlass DS w
diagnostyce nieokreslonych zwezen drog
z6tciowych

e Jezyk publikacji: angielski;

. Petne teksty;

. Badania uwzgledniajgce referencyjne
metody diagnostyczne (badanie
histopatologiczne, dane z autopsji,
diugoterminowa obserwacja kliniczna)’

. >10 uczestnikéw badania.

Kryteria wykluczenia badan z przegladu:

e  Abstrakty konferencyjne, opisy
przypadkow, listy do redakc;ji, badania
przegladowe,

e  Niekompletne dane,

. Duplikaty,

Brak mozliwosci ekstrakcji danych
dotyczacych systemu SpyGlass DS
(badania dla wczesniejszych systemow i
SpyGlass DS. przedstawione tacznie)

Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe
Wen 2020 Cel: Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa biopsji | Populacja: pacjenci z - czutosé;
i przy uzyciu przezustnej SOCP z uzyciem systemu | nieokreslonymi zwezeniami Swoistosé:
Zrodio - SWOISIos¢;

drég zotciowych

Liczebno$é populaciji: N=356

- dane dotyczace
wartosci prawdziwie
dodatnich, fatszywie
dodatnich, prawdziwie
ujemnych, fatszywie
ujemnych,

- zdarzenia
niepozadane.
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Badanie

Metodyka

Populacja

Punkty koncowe

Interwencja: biopsja z uzyciem systemu SpyGlass DS
oraz kleszczy biopsyjnych SpyBite.

Zioty standard diagnostyczny: wyniki  badania
histopatologicznego  biopsji  chirurgicznej, jesli
niedostepne to  wyniki  sekcji zwiok  lub

dtugoterminowej obserwaciji klinicznej

Kulpatcharapong
2022

Zrodio
finansowania: brak

Konflikt intereséw:
brak

Cel: Ocena doktadnosci diagnostycznej przezustnej
SOCP i cholangioskopii wykonywanej przy uzyciu
ultracienkich  gastroskopéw  przy  podejrzeniu
ztosliwych zwezen drog zotciowych

Wiaczone badania: 13 badan (2 badania RCT, 11
badan prospektywnych)

Woyszukiwaniem objeto okres do kwietnia 2020

Kryteria wtgczenia badan do przegladu:

e  Pacjenci ze zwezeniami drég zétciowych o
niejasnej etiologii na podstawie
obrazowania przekrojowego lub ECPW

. RCT lub badania prospektywne,

. Rozpoznanie ztosliwych zwezenh drog
zétciowych na podstawie biopsji lub
probek chirurgicznych pobranych podczas
resekcji lub przeszczepu,

e co najmniej szesciomiesigczny okres
obserwacji bez progresji choroby po
rozpoznaniu zwezen o tagodne;j etiologii,

Kryteria wykluczenia badan z przegladu:

. badania in vitro lub na zwierzetach,

e  badania retrospektywne,

. <10 uczestnikéw badania

e  zastosowanie przezskornej
cholangioskopii,

. uzycie systemu SpyGlass pierwszej
generaciji (fiber-optic) lub
cholangioskopodw mother—baby,

e  streszczenia konferencyjne,

e  okres obserwaciji <6 miesiecy,

. badania dotyczgce leczenia kamicy
z6tciowe;j,

. brak mozliwosci wyodrebnienia danych.

Populacja: Pacjenci z
nieokreslonymi zwezeniami
drog zotciowych, z
podejrzeniem zmian
ztosliwych

Liczebnos$¢ populacji: 876

Skumulowana czutosé;
Skumulowana
SWoistosc;

Facciorusso
2023

Zrédio
finansowania:
Brak informacji o
zrédtach
finansowania

Konflikt intereséw:
brak

Cel: Ocena skutecznosci endoskopowych interwenc;ji
terapeutycznych w usuwaniu duzych kamieni
przewodu zdétciowego

Wiaczone badania: 19 badan RCT
Wyszukiwaniem objeto okres do marca 2023 r.

Kryteria wigczenia badan do przegladu:

Badania RCT, spetniajgce ponizsze kryteria:

- wiek >18 lat

- pacjenci poddani zabiegowi ECPW w celu usunigcia
duzych (>10 mm) kamieni z przewodu zodtciowego
wspolnego,

- interwencja: endoskopowa sfinkteretomia, balonowa
sfinkteroplastyka, sfinkterotomia z endoskopowym
rozszerzeniem brodawki za pomocg duzego balonu,
litotrypsja mechaniczna, przezustna SOCP

- komparator: inna z wczesniej wymienionych metod

endoskopowych
-punkty koncowe: odsetek skutecznego usuniecia
kamieni podczas jednej sesji endoskopowej

(pierwszorzedowy), czesto$¢ zdarzen niepozadanych
(drugorzedowy)

Kryteria wykluczenia badan z przeglgdu:

- badania niekomparatywne,

- badania retrospektywne,

- badania opublikowane w formie abstraktéw,

Populacja: pacjenci ze
stwierdzong obecnoscig
duzych kamieni przewodu
z6tciowego wspodlnego

Liczebnos¢ populaciji: N=2752

Pierwszorzedowy:
odsetek skutecznego

usuniecia kamieni
podczas jednej sesji
endoskopowej

Drugorzedowy: czestos¢
zdarzen niepozgdanych
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Badanie

Metodyka

Populacja

Punkty koncowe

- badania, w ktérych oceniano usunigcie kamieni z
przewodu zdéiciowego wspdlnego <10mm lub nie
podajgce jasno pierwszorzedowego punktu

koncowego dla kamieni >10 mm

Wykaz skrotéw: DS, urzadzenie SpyGlass |l generacji; ECPW, endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna (ang. endoscopic
retrograde cholangiopancreatography); RCT, kontrolna préba kliniczna z randomizacjg (ang. randomized control trial); SOCP przezustna

cholangiopankreatoskopia z udziatem jednego operatora (ang. single-operator cholangiopancreatoscopy);

Tabela 54. Metodyka badan pierwotnych wigczonych do analizy dodatkowej

finansowania:
autorzy badania
deklaruja, ze
badanie zostato
przeprowadzone
bez wsparcia
finansowego ze
zrodet

SOCP z uzyciem SpyScope
(Boston Scientific) oraz kleszczy
biopsyjnych SpyBite (Boston
Scientifc Japan K.K).

Komparator:

Biopsja pod kontrolg ECPW z
uzyciem kleszczy biopsyjnych
Radial Jaw 4P Biopsy Forceps

Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe
RCT
Ogawa 2021 Typ badania: RCT, prospektywne Kryteria wtgczenia: Pierwszorzedowy: o
UMIN000026242 | badanie typu crossover. - podejrzenie pozawatrobowego raka drég odsetek skutecznych biopsji
. . zo6tciowych na podstawie wynikow (w pgszqzegolnych .
Kraj: Japonia Interwencia: badania MD-CT, Iokah;a_xqach gnatomlcznych)
Zrédto biopsja pod kontrolg przezustnej - resekcyjno$é zmian (stwierdzona na — definiowany jako uzyskanie

podstawie badania MD-CT),

- pisemna, $wiadoma zgoda na udziat w
badaniu.

Kryteria wykluczenia:

- niemozliwy dostep przy uzyciu
duodenoskopu,

materiatu biopsyjnego
zawierajgcego nabtonek —
odpowiedniego do
rozpoznania zmian tagodnych
lub ztosliwych w danym
miejscu (niezaleznie od ilosci
bioptatu pobranego z tej
same;j lokalizaciji).

Biopsje uznano za nieudang,

informaciji

Konflikt interesow:
brak

biopsyjne SpyBite MAX

zewngtrznych. (Boston Scientifc Japan K.K). - 2ly stan ogolny (zaklasyfikowany jako 3 | o " rie ydalo sie pobrac
I;:;;gedhégmias)tem Cooperative prébek z danego miejsca w
Czas trwania badania: ology Eroup) ) ciggu pieciu minut oraz gdy
. . - zmiany nieoperacyjne, np. stwierdzone nie mozna byto uzyskaé
wrzesien 2016 — pazdziernik 2018 przerzuty odlegte, przerzuty do otrzewnej, dostepu do tego miejsca za
- wiek < 18 lat, pomoca kleszczykow
Okres obserwaciji: obserwacja - cigza. biopsyjnych.
jedynie w trakcie procedury Drugorzedowe:
Liczba pacjentéw: 28 (n = 14: pierwsza ;jggts etezzk;éij:xggh
technika: przezustna SOCP - druga lok l(_?pu - Y
technika: ECPW oraz n = 14: pierwsza ° :'Ztacdl’ kutecznveh biopsii
technika: ECPW - druga technika: -0 seg S u e.CZ ych biops||
przezustna SOCP) na poziomie pojedynczego
wycinka (tj. uzyskanie
. ) materiatu zawierajacego
Utrata pacjentéw z badania: - nabtonek w jednej probie,
wystarczajgcego do
rozpoznania zmian fagodnych
lub ztosliwych).
Skutecznos$¢ (zaréwno na
poziomie lokalizaciji, jak i
wycinka) oceniano wylgcznie
na podstawie materiatu
biopsyjnego, bez
uwzgledniania preparatow
chirurgicznych, ktére mogty
by¢ nieadekwatne (np. z
dodatnimi marginesami) lub
mogty nie zosta¢ pobrane po
wykonaniu biopsji mapujace;j.
Badania komparatywne bez randomizacji
Ogura 2023 Typ badania: prospektywne, z Kryteria wigczenia: wg&_‘”ﬁ
UMIN000041128 | historyczna grupg kontrolng, - powiklania zwigzane z nieokreslonymi | - doktadnos¢ diagnostyczna
_ _ jednoosrodkowe zwezeniami drog zoiciowych, wzgledem finainej diagnozy.
: ) :
Kraj: Japonia _wiek = 20 lat, Drugorzedowe
Zrédto Interwencja: przezustna SOCP - stan sprawno$ci wg ECOG PS <3, - rozmiar tkanki, liczba biopsji,
finansowania: brak | (SpyGlass DS) + kleszcze - Klasyfikacja ASA <3, odsetek uzyskania

- szacowana dtugosc¢ zycia >3 miesiagce.

odpowiedniej ilosci tkanki,
zdarzenia niepozadane.
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Badanie

Metodyka

Populacja

Punkty koncowe

Komparator: przezustna SOCP
(SpyGlass DS) + kleszcze
biopsyjne SpyBite

Czas trwania badania: maj 2020-
sierpien 2021 (ramie interwenciji);
marzec 2019-kwiecien 2020
(historyczna grupa kontrolna)

Ostateczna diagnoza ztosliwego
zwezenia drog zotciowych zostata
postawiona na podstawie badania
probek pobranych podczas resekcji
chirurgicznej. Jesli u pacjentéw
niepoddanych zabiegowi
chirurgicznemu pod koniec okresu
obserwaciji nie stwierdzono
objawdéw nowotworu ztosliwego
(cofniecie sie choroby lub brak
dowodow na jej postep),
wykluczono chorobe nowotworows.
Ostateczng diagnoze przerostu
btony $luzowej stawiano, jesli po co
najmniej 12 miesigcach obserwacji
za pomocg tomografii
komputerowej i/lub endoskopii
ultrasonograficznej nie stwierdzono
wzrostu guza.

PSC lub zapalenie drog zotciowych
zwigzane z IgG-4 ostatecznie
rozpoznawano na podstawie
wynikow MRCP i stezenia IgG-4 w
surowicy, a takze wynikéw badania
patologicznego.

Kryteria wykluczenia:

- klasyfikacja ASA >3,

-ECOG PS 4,

- szacowana dtugosc¢ zycia < 3 miesigce,
- brak dostepu do brodawki Vatera.

Liczba pacjentéw: 97 pacjentow
n=47 SpyBite MAX
n=50 SpyBite

Tsapaki 2019
Kraj: Grecja

Zrédio
finansowania:

Brak informacji o
zrodtach
finansowania

Typ badania: retrospektywne,
badanie jednoosrodkowe

Interwencja: przezustna SOCP (z
uzyciem systemu SpyGlass DS)

Komparator: ECPW

Czas trwania badania: kwiecien
2016 — pazdziernik 2018

Okres obserwacji: do momentu
zakonczenia procedury

- wiek >18r.z,

- pacjenci z nieokreslonymi zwezeniami
drég zotciowych lub trudnymi kamieniami
z6tciowymi

Liczba pacjentéw: N = 47
n = 18 (przezustna SOCP)
n =29 (ECPW)

leczenie kamieni n=36
diagnostyka nieokreslonych zwezen drog
z6tciowych n=11

Pierwszorzedowy: poziom
narazenia na promieniowanie
jonizujace (KAP, czas
fluoroskopii, catkowita liczba
zdjec)

Badania jednoramienne

Robles-
Medranda 2024

Kraj: Ekwador
Zrodio

finansowania: brak
informacji

Typ badania: jednoramienne,
retrospektywne, badanie
jednoosrodkowe

Interwencja: przezustna SOCP (z
uzyciem systemu eyeMAX 9F/11F)

Czas trwania badania: lipiec 2021 —
kwiecien 2022

Okres obserwacji: co najmniej 6
miesiecy (brak wskazania okresu
obserwacji, wniosek na podstawie
kryteriow wykluczenia)

Ztotym standardem byty wyniki
histologiczne

Kryteria wigczenia:

- wiek >18 r.z,

Kohorta diagnostyczna:

- pacjenci z podejrzeniem nowotworu
ztosliwego,

- pacjenci z niejednoznacznymi
zwezeniami drog zéfciowych (mogacymi
by¢ ztosliwymi lub tagodnymi,

- wczesniejsze badania obrazowe
(tomografia komputerowa z kontrastem,
rezonans magnetyczny drég zétciowych,
badanie endosonograficzne (EUS) z
biopsja lub aspiracjg cienkoigtowg)
wykazaly niejednoznaczne wyniki.
Kohorta terapeutyczna:

- obecnos¢ kamieni zéiciowych o
wielkosci > 20 mm,

-czutos¢, swoistosc, PPV,
NPV, obserwowana
zgodnosé,

- usuniecie kamieni
-zdarzenia niepozgdane,
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Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe

- obecnos¢ kamieni zétciowych, ktorych
nie udato sie usung¢ za pomoca litotryps;ji
elektrohydraulicznej.

Kryteria wykluczenia:

- niekontrolowana koagulopatia,

- cigza/karmienie piersia,

- uczulenie na srodek kontrastowy,

- brak mozliwos$ci wprowadzenia
endoskopu,

- obserwacja <6 miesiecy

Liczba pacjentéw: N = 80

n = 49 (diagnostyka)

n = 43 (terapia),

cze$¢ pacjentéw nalezata do obydwu
kohort)

36/80 pacjentéw miato wczesniej
wykonang ECPW

Wykaz skréotow: ASA, Amerykanskie Towarzystwo Anestezjologiczne (ang. American Society of Anesthesiologists); DS, urzadzenie
SpyGlass Il generacji; ECOG, Wschodnia Kooperacyjna Grupa Onkologiczna (ang. Eastern Cooperative Oncology Group); ECPW,
endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna (ang. endoscopic retrograde cholangiopancreatography); EUS, ultrasonografia
endoskopowa (ang. endoscopic ultrasound); KAP, catkowity iloczyn dawki promieniowania i pola napromieniania (ang. Kerma Area Product);
MD-CT, wielorzedowa tomografia komputerowa (ang. multidetector-row computed tomography); MRCP, cholangiopankreatografia rezonansu
magnetycznego (ang. magnetic resonance cholangiopancreatography); NPV, ujemna warto$¢ predykcyjna (ang. negative predictive value);
PPV, dodatnia warto$¢ predykcyjna (ang. positive predictive value); PSC, pierwotne stwardniajgce zapalenie drég zétciowych (ang. primary
sclerosing cholangitis); RCT, randomizowane badanie kliniczne (ang. randomized controlled trial); SOCP, przezustna
cholangiopankreatoskopia z udziatem jednego operatora (ang. single-operator cholangiopancreatoscopy).

11.1.5. Ograniczenia dowodéw naukowych

Gerges 2020

o Wielkos¢ proby — do badania wigczono 61 pacjentéw, z badania utracono czterech pacjentéw. Niewielka
liczebno$¢ populacji moze ogranicza¢ moc statystyczng i wptywaé na stabilnos¢ oszacowan.

e Populacja pacjentéw z badania nie odpowiada $ci$le populacji pacjentéw z KSOZ/przedmiotowego
Zlecenia — z badania wykluczono pacjentéw, u ktérych wczesniej wykonano ECPW 2z biopsjg
i/lub wymazem szczotkowym w celu oceny zwezenia drég zofciowych; pacjenci zostali wigczeni
do badania jako majgcy nieokreslony charakter zwezen na podstawie badania MRCP.

e Nierébwnomierny rozktad pacjentdw w grupach, szczegdlnie w odniesieniu do diagnozy nowotworu
ztosliwego, co mogto mie¢ wptyw na wyniki (48,2% w ramieniu ECPW i 68,8% w ramieniu przezustnej
SOCP).

e Brak centralnego zespotu oceniajgcego badania cytologiczne i histopatologiczne — biopsje byty oceniane
lokalnie, bez centralnej weryfikacji, co zwieksza ryzyko subiektywizmu i réznic pomiedzy osrodkami.

e Definicja zmian ,agodnych” - za zmiane tagodng uznano brak potwierdzenia nowotworu w ciggu
6 miesiecy, bez jednoznacznej weryfikacji histopatologicznej u wszystkich pacjentow.

e Wyniki badania mogg nie by¢ mozliwe do uogdlnienia, poniewaz zabiegi byly wykonywane przez
doswiadczonych endoskopistow (ponad 200 ECPW oraz 30 przezustnych SOCP z uzyciem systemu
SpyGlass DS rocznie), w osrodkach trzeciego stopnia referencyjnosci. Chociaz wytyczne ESGE zalecaja,
aby nieokreslone zwezenia byly oceniane i leczone w osrodkach trzeciego stopnia, nie jest jasne czy
podobne wyniki uzyskano by, gdyby mniej doswiadczeni endoskopisci wykonywali te procedury.

o Krotki okres obserwacji (6 miesiecy).
e Zgtoszone konflikty intereséw.

Sekine 2022
e Retrospektywny charakter badania.

e Wielko$¢ préby — w badaniu wzieto udziat tylko 59 pacjentéw, co moze obniza¢ moc statystyczng
i utrudniaé¢ poréwnania miedzy grupami.
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Populacja pacjentéw z badania nie odpowiada $ci$le populacji pacjentéw z KSOZ/przedmiotowego
zlecenia — nieokre$lony charakter zwezeh na podstawie badania MDCT, nie sg to pacjenci
po niepowodzeniu ECPW.

W badaniu procedury przezustnej SOCP zostaly przeprowadzone zaréwno przy uzyciu systemu
SpyGlass Legacy (I generacja) oraz SpyGlass DS (Il generacja), a wyniki badania nie zostaly
przedstawione z podziatem na rodzaj uzytego systemu.

Biopsja podczas przezustnej SOCP zostata wykonana przy uzyciu szczypiec biopsyjnych SpyBite.
Obecnie dostepna jest nowsza wersja szczypiec biopsyjnych dla urzadzenia SpyGlass, tj. SpyBite Max.

Procedury wykonano u wszystkich pacjentéw w tej samej kolejnosci. Biopsja pod kontrolg przezustne;j
SOCP zostata wykonana jako pierwsza, a biopsja pod kontrolg fluoroskopii jako druga. Wynikato
to z faktu, ze obraz uzyskiwany podczas procedury pod kontrolg cholangioskopu statby sie niewyrazny
z powodu krwawienia i uszkodzenia btony $Sluzowej, gdyby najpierw wykonano biopsje pod kontrolg
fluoroskopii. Niewyrazna wizualizacja znacznie utrudnitaby obserwacje i pézniejszg biopsje celowana.

Ostateczne diagnozy (zmiana o charakterze tagodnym lub ztosliwym) zostaty okreslone na podstawie
badania histopatologicznego materialu pobranego podczas zabiegu chirurgicznego jedynie u 33
pacjentéw, u pozostatych 26 pacjentéw rozpoznania ustalono na podstawie wynikéw biopsiji i przebiegu
klinicznego.

Aly 2020

Badanie miato charakter retrospektywny, co wigze sie z ryzykiem niekompletnosci danych, niespdjnej
dokumentaciji klinicznej oraz brakiem kontroli nad zmiennymi zaktécajgcymi.

Pacjenci nie byli losowo przydzielani do grupy z uzyciem cholangioskopii ani bez niej, co mogto prowadzi¢
do stronniczosci selekcyjnej i réznic w stopniu zaawansowania przypadkow.

Tylko 25 pacjentéw (20%) poddano procedurze z uzyciem przezustnej SOCP, co ograniczato moc
statystyczng do wykrycia istotnych réznic miedzy grupami.

Brak szczegotowych informacji na temat pacjentdow wigczonych do badania (m.in. na temat
wczesniejszych badan, ktére zostaty u nich wykonane), co ogranicza wnioskowanie w kontekscie
rozpatrywanej przez Agencje populaciji.

Niejasne czy wymazy szczoteczkowe byty wykonywane réwniez w populacji pacjentéw poddawanych
przezustnej SOCP. Autorzy badania przedstawili wyniki dla czutosci i swoisto$ci wymazu
szczoteczkowego wykonywanego pod kontrolg cholangioskopii, jednak w opisie metodyki brakuje
informacji na temat wykonywania takiej procedury.

Oceny materiatu byty pierwotnie przeprowadzane przez szesciu cytopatologéw, co zwiekszato ryzyko
rozbiezno$ci interpretacyjnych (mimo pdzniejszej oceny przez jednego specjaliste).

Badanie przeprowadzono w jednym, doswiadczonym osrodku akademickim, co moze ograniczaé
mozliwos¢ uogolnienia wynikow w przypadku mniej wyspecjalizowanych jednostek.

Majeed 2018

Badanie miato charakter retrospektywny, co wigze sie z ryzykiem niekompletnosci danych, niespdjnej
dokumentacji klinicznej oraz brakiem kontroli nad zmiennymi zaktécajgcymi.

Przezustna SOCP wykonywana z uzyciem systemu SpyGlass pierwszej generaciji.

Powtorny wymaz szczoteczkowy wykonywano u pacjentdw, u ktdrych wynik pierwszego wymazu
wskazywat na dysplazje.

Niewielka liczebnos¢ populacji (powtdrny wymaz szczoteczkowy wykonano u 47 0soéb, z czego tylko u 21
pacjentéw pod kontrolg cholangioskopii).

Czas miedzy pierwszym a drugim badaniem endoskopowym nie byt ujednolicony i wahat sie od 4 do 8
tygodni, co mogto wptywac¢ na dodatkowg zmiennos$¢ w wynikach diagnostycznych. Ewentualny wptyw
tego czynnika na wyniki nie zostat bezposrednio oceniony.

Badania diagnostyczne zostaty przeprowadzone w waskiej subpopulacji pacjentéw, tj. wsréd pacjentow
z pierwotnym stwardniajgcym zapaleniem drog zétciowych przed przeszczepieniem watroby.

Onoyama 2020

Retrospektywny, jednoosrodkowy charakter badania — badanie przeprowadzono retrospektywnie
w pojedynczym osrodku, co moze ogranicza¢ uogdlnianie wynikdw na szerszg populacje pacjentow.

118/173



Swiadczenie diagnostyczno-lecznicze drég zétciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu do bezposredniej
wizualizacji w ramach leczenia szpitalnego WS.420.4.2025

Niewielka liczba pacjentéw po dopasowaniu — mimo iz do badania wtgczono 113 pacjentow, do analizy
trafnosci diagnostycznej wtgczono 62 pacjentow.

Populacja pacjentéw z badania nie odpowiada $ci$le populacji pacjentéw z KSOZ/przedmiotowego
zlecenia — poréwnano pacjentow, u ktérych pierwszag technikg pozyskania materiatu do badan byta
biopsja pod kontrolg cholangioskopii lub fluoroskopii, a zatem nie sg to pacjenci po niepowodzeniu ECPW.

Biopsja podczas SOCP zostata wykonana przy uzyciu szczypiec biopsyjnych SpyBite. Obecnie dostepna
jest nowsza wersja szczypiec biopsyjnych dla urzadzenia SpyGlass, tj. SpyBite Max.

Klasyfikacja zmian jako tagodne zostata postawiona na podstawie obserwacji klinicznej i radiologicznej,
bez potwierdzenia histopatologicznego, co moze mie¢ wptyw na doktadnos¢ wynikow.

Kaura 2020

Retrospektywny, jednoosrodkowy charakter badania, co moze ogranicza¢ uogdlnianie wynikéw
na szerszg populacje pacjentow.

Niewielka liczebnos¢ préby.

Brak protokotu badawczego ze zdefiniowanym protokotem stosowania przezustnej SOCP w ocenie
nieokreslonych zwezen drog zétciowych. Badanie to dotyczylo wytgcznie pacjentéw, ktérzy przeszli
procedure przezustnej SOCP z powodu podejrzenia nowotworu ziosliwego. Populacja pacjentéw
z badania nie odpowiada $ci$le populacji pacjentéw z KSOZ/przedmiotowego zlecenia. Wczesniejszy
zabieg ECPW przeszio 48 z 92 pacjentow (52%), u ktérych wykonano przezustng SOCP, z czego u 41
wykonano wymaz szczoteczkowy i FISH, a u 20 biopsje.

Biopsje pod kontrolg przezustnej SOCP nie byly rutynowo wykonywane w zwezeniach wizualnie
wygladajgcych na tagodne ze wzgledu na dodatkowe koszty. Moze to wprowadzaé bitgd selekcji w tym
badaniu, w ktérym osoby poddane histologicznemu pobraniu prébek byty uwazane za majgce wieksze
podejrzenie nowotworu ztosliwego.

Wyniki badania mogg nie by¢ mozliwe do uogdlnienia, poniewaz zabiegi byly wykonywane przez
doswiadczonych endoskopistow w osrodku trzeciego stopnia referencyjnosci.
W badaniu procedury przezustnej SOCP zostaty przeprowadzone zaréwno przy uzyciu systemu

SpyGlass Legacy (I generacja) oraz SpyGlass DS (Il generacja), a wyniki badania nie zostaly
przedstawione z podziatem na rodzaj uzytego systemu.

Biopsja podczas przezustnej SOCP zostata wykonana przy uzyciu szczypiec biopsyjnych SpyBite.
Obecnie dostepna jest nowsza wersja szczypiec biopsyjnych dla urzgdzenia SpyGlass, tj. SpyBite Max.

Hartman 2012

Retrospektywny, jednoosrodkowy charakter badania — co moze ogranicza¢ uogdlnianie wynikéw
na szerszg populacje pacjentow.

Niewielka liczba biopsji — analizowano tylko 110 prébek od 89 pacjentéw — ogranicza to moc statystyczng
oraz mozliwos¢ wyciggania rozstrzygajgcych wnioskow.

Do badania wigczono pacjentdw z nieokreslonymi zwezeniami drog zoétciowych. Jednak brakuje
szczegbtowej charakterystyki, m.in. na temat wczedniejszych badan, ktére zostaly wykonane,
co ogranicza wnioskowanie w kontekscie rozpatrywanej przez Agencje populaciji.

W badaniu procedury przezustnej SOCP zostaly przeprowadzone przy uzyciu systemu SpyGlass
pierwszej generacji.

Biopsja podczas przezustnej SOCP zostata wykonana przy uzyciu szczypiec biopsyjnych SpyBite.
Obecnie dostepna jest nowsza wersja szczypiec biopsyjnych dla urzgdzenia SpyGlass, tj. SpyBite Max.

Kurihara 2016

Badanie jednoramienne - brak grupy kontrolnej w badaniu.
Niska liczebnos¢ populaciji - do analizy w zakresie pankreatoskopii diagnostycznej witgczono 17 pacjentéw.

Wszystkie osrodki uczestniczace w badaniu byly wysoko specjalistycznymi placéwkami z duzym
doswiadczeniem w wykonywaniu cholangiopankreatoskopii, co moze ogranicza¢ mozliwos¢ uogélnienia
wynikow na mniejsze lub mniej doswiadczone osrodki.

119173



Swiadczenie diagnostyczno-lecznicze drég zétciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu do bezposredniej
wizualizacji w ramach leczenia szpitalnego WS.420.4.2025

Sposrod siedemnastu pacjentéw, u pietnastu wykonano przezustng SOCP z powodu podejrzenia IPMN,
a tylko u dwéch z powodu nieokreslonego zwezenia MPD, co ogranicza wnioskowanie w tym zakresie.

W badaniu procedury przezustnej SOCP zostaly przeprowadzone przy uzyciu systemu SpyGlass
pierwszej generaciji.

Arnelo 2014

Badanie jednoramienne - brak grupy kontrolnej w badaniu.
Badanie jednoosrodkowe, co ogranicza wnioskowanie na szerszg populacje.
Niewielka liczebnos¢ populacii.

Pacjentow rekrutowano w okresie blisko szesciu lat (2007-2013), co moze wigzac si¢ z niejednorodnoscig
danych wynikajgcg ze zmian w standardach diagnostycznych, postepu technologicznego oraz rosngcego
doswiadczenia zespotu klinicznego w trakcie trwania badania.

Procedury przezustnej SOCP zostaty przeprowadzone przy uzyciu systemu SpyGlass Legacy (pierwszej
generacji).

Wyniki badania oraz czestos¢ powiktan byly istotnie zalezne od doswiadczenia endoskopisty. Autorzy
podkreslajg, ze wiekszos¢ przypadkoéw zapalenia trzustki po zabiegu (6/7) miata miejsce w poczatkowym
okresie stosowania techniki, co wskazuje na istotny wptyw krzywej uczenia sie w kontekscie
bezpieczenstwa procedury.

Czulos¢ i swoistos¢ przezustnej SOCP okreslono uwzgledniajgc jedynie pacjentéw operowanych.

Vehvildinen 2022

Badanie miato gtéwnie charakter retrospektywny, co wigze sie z typowymi ograniczeniami tego typu analiz.
Dodatkowo, niewielka liczba pacjentéw (n = 7) zostata wigczona prospektywnie, co moze wptywaé
na spojnos¢ zbioru danych i poréwnywalnos¢ wynikow.

Dane pochodzg z trzech r6znych osrodkéw, a procedury byty przeprowadzane w réznych okresach czasu.
Moze to prowadzi¢ do heterogenicznosci wynikdw zwigzanej z réznicami w praktykach klinicznych,
doswiadczeniu operatoréw i dostepnosci sprzetu.

W trakcie trwania badania uzywano dwéch generacji sprzetu do pankreatoskopii (SpyGlass Legacy oraz
SpyGlass DS).

W trakcie lat objetych badaniem zmieniaty sie zalecenia dotyczace poszerzenia MPD, stosowania lekéw
przeciwzapalnych, czy zakfadania profilaktycznych stentéw. Réznice te moglty wplyngé na decyzje
kliniczne i wyniki pacjentow.

Przezustna SOCP byta pierwszg procedurg po MRI/CT w 46 przypadkach (46%).

Gerges 2023

Charakter jednoramienny badania — brak grupy kontrolnej (brak poréwnania wzgledem ztotego standardu).

Mimo, ze czas obserwacji wynosit co najmniej 6 miesiecy, w badaniu brakuje danych umozliwiajgcych
ocene diugoterminowej skutecznosci i trwatoéci efektow leczenia za pomocg przezustnej SOCP.

Zabiegi byly wykonywane przez doswiadczonych endoskopistow w wyspecjalizowanych osrodkach
trzeciego stopnia referencyjnosci, co nie odzwierciedla codziennej praktyki klinicznej i ogranicza
mozliwos¢ przetozenia wynikdw na szerszg populacje pacjentéw oraz mniej doswiadczone placowki.

Niewielka liczebnos¢ populacji (w badaniu wzieto udziat 40 pacjentow).
Zgtoszone konflikty interesow.

Van der Wiel 2022

Badanie jednoramienne, brak grupy kontrolnej - badanie nie poréwnuje przezustnej SOCP i EHL z innymi
metodami leczenia.

Badanie obejmowato 34 pacjentdw z czego 25 przeszio peing procedure przezustnej SOCP i EHL,
co ogranicza mozliwos¢ uogdlnienia wynikdéw na szerszg populacje.

W badaniu nie uwzgledniono pacjentéw z kamieniami w ogonie trzustki, pacjentéw po leczeniu
chirurgicznym, z wczes$niejszym ESWL ani ze zwezonym przewodem trzustkowym.

Wszystkie procedury byly przeprowadzane w jednym osrodku przez dwoch doswiadczonych
endoskopistow. Wyniki mogg nie by¢ powtarzalne w innych osrodkach o mniejszym doswiadczeniu.
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U niektérych pacjentow terapia endoskopowa byta kontynuowana pod koniec 6-miesiecznej obserwacii
w ramach badania z powodu zwezenia przewodu trzustkowego.

Krotki okres obserwacii.

Brak jednolitej strategii postepowania z pacjentem, réznice w podejsciu do leczenia mogg wptywaé na
skutecznos¢ i bezpieczenstwo terapii, co utrudnia poréwnywanie wynikéw miedzy pacjentami (np. u 16
pacjentow przed EHL zatozono stent, u 9 nie zatozono stentu przed EHL).

Sukces techniczny wynoszacy 70,6% w analizie ITT wynikat gitdéwnie z niemoznosci wykonania gtebokiego
cewnikowania przewodu trzustkowego.

Li 2021

Jednoosrodkowy charakter badania moze ogranicza¢ uogdlnianie wynikow na szerszg populacje
pacjentow.

Populacja pacjentéw z badania nie odpowiada $ci$le populacji pacjentéw z KSOZ/przedmiotowego
Zlecenia. Brak informaciji o wczesniejszych prébach usuniecia kamieni za pomoca standardowych metod.
Kryteria wigczenia obejmowaty pacjentdw z kamieniami przewodu zo6tciowego wspdlnego o Srednicy 22
cm, wykrytymi za pomoca ultrasonografii, tomografii komputerowej i rezonansu magnetycznego.

W badaniu procedury przezustnej SOCP zostaty przeprowadzone zaréwno przy uzyciu systemu
SpyGlass Legacy (I generacja) oraz SpyGlass DS (Il generacja), a wyniki badania nie zostaly
przedstawione z podziatem na rodzaj uzytego systemu.

Niespojnos¢ w raportowaniu wynikow analizy statystycznej pomiedzy tekstem gtéwnym publikaciji,
a wynikami zamieszczonymi w tabeli (dotyczy wskaznika catkowitego usuniecia kamieni i wskaznika
usuniecia kamieni podczas pierwszego zabiegu).

Bang 2020

Badanie jednoos$rodkowe (moze ograniczaé uogdlnianie wynikéw na szerszg populacje pacjentow).
Niewielka liczebnos¢ préby (N=66, po 33 pacjentéw w kazdym ramieniu).
Krotki okres obserwaciji (6 miesiecy).

Dane nie pozwalajg na poréwnanie analizowanych technik usuwania kamieni wzgledem litotryps;ji
mechaniczne;j.

Procedury przezustnej SOCP zostaty przeprowadzone przy uzyciu systemu SpyGlass DS.

Angsuwatcharakon 2019

Niewielka liczebnos¢ proby (N=32, po 16 pacjentéw w kazdym ramieniu).
Krétki okres obserwaciji (6 miesiecy).

Wyniki badania mogg nie by¢ mozliwe do uogdlnienia, poniewaz zabiegi byly wykonywane przez
doswiadczonych endoskopistéw (ponad 500 ECPW, 100 zabiegéw litotrypsji mechanicznej, 100
cholangioskopii i 30 zabiegdéw litotrypsji laserowej pod kontrolg cholangioskopii) w dwdch osrodkach
referencyjnych.

Procedury przezustnej SOCP zostaty przeprowadzone przy uzyciu systemu SpyGlass DS.

Buxbaum 2018

Niewielka liczebnos¢ proby (N=60, 42 pacjentdw w ramieniu interwencji i 18 pacjentéw w grupie
kontrolnej).

Populacja pacjentéw z badania nie odpowiada $ci$le populacji pacjentéw z KSOZ/przedmiotowego
Zlecenia. Wczesniejsze ECPW w ciggu 3 miesiecy przed rozpoczeciem badania wykonano u 31
pacjentow (74%) w grupie interwencji i u 13 pacjentéw (72%) w grupie leczonej standardowo.

Kryteria wigczenia obejmowaty pacjentéw z kamieniami wielkosci >1 cm.

Brak informacji o okresie obserwacji pacjentow.
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Wyniki badania mogg nie by¢ mozliwe do uogdlnienia, poniewaz zabiegi byty wykonywane przez
doswiadczonych endoskopistow (co najmniej 500 zabiegéw ECPW w celu usuniecia kamieni metodami
standardowymi oraz 20-40 zabiegdw litotrypsji pod kontrolg cholangioskopii) w dwdch osrodkach
referencyjnych.

Procedury przezustnej SOCP zostaly przeprowadzone przy uzyciu systemu SpyGlass pierwszej
generaciji.

Franzini 2018

Jednoosrodkowy charakter badania moze ogranicza¢ uogdlnianie wynikdw na szerszg populacje
pacjentow.

Niewielka liczebnosé proby (N=100, po 50 pacjentéw w kazdym ramieniu).

Populacja pacjentéw z badania nie odpowiada $ci$le populacji pacjentéw z KSOZ/przedmiotowego
zlecenia — wczesniejsze ECPW wykonano u 81/100 pacjentow (43/50 w grupie interwencji i 38/50
w grupie kontrolnej), u zadnego z pacjentéw nie wykonano litotrypsji mechaniczne;.

Krétki okres obserwaciji (7 dni po zabiegu).

W badaniu procedury przezustnej SOCP zostaly przeprowadzone przy uzyciu systemu SpyGlass
pierwszej generaciji.

Han 2019

Retrospektywny, jednoosrodkowy charakter badania.

Jako badanie retrospektywne nie miato na celu wykazania wyzszosci jednej metody nad drugg. Istnieje
blad selekcji, poniewaz w praktyce klinicznej endoskopisci z reguty kwalifikowali do pankreatoskopii
trudne przypadki.

Populacja pacjentéw z badania nie odpowiada $ci$le populacji pacjentéw z KSOZ/przedmiotowego
zlecenia — kryterium wigczenia do badania bylo przewlekte zapalenie trzustki i obecnos¢ kamieni
w gtownym przewodzie trzustkowym. Pankreatoskopie wykonywano w przypadku duzych kamieni
(ok. 9 mm), licznych i/lub uwigzionych kamieni, kamieni w ciele/ogonie.

Wyniki badania mogg nie by¢é mozliwe do uogdlnienia, poniewaz zabiegi byty wykonywane przez
doswiadczonych endoskopistéow (z co najmniej 5-letnim doswiadczeniem, z ktérych kazdy wykonat
co najmniej 1 000 zabiegéw ECPW).

Pierwszorzedowy punkt koncowy jest ztozonym punktem koncowym, ktéry obejmuje catkowite oraz
czesciowe usuniecie kamieni z przewodu trzustkowego.

Do przeprowadzenia procedury pankreatoskopii uzywano trzech ré6znych urzadzen: Olympus CHF-BP30,
Spyglass Legacy (I generaciji) oraz Spyglass DS (Il generacji). Wyniki w zakresie analizowanych punktow
koncowych przedstawiono dla wszystkich urzadzen tacznie, co nie pozwala na wycigganie wnioskéw
w zakresie przezustnej SOCP. Dostepne dane umozliwity jedynie poréwnanie skuteczno$ci przezustnej
SOCP wzgledem ECPW w zakresie catkowitego, czesciowego, catkowitego i czesSciowego usuniecia
kamieni oraz niepowodzenia procedury. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze byty to dane umozliwiajgce analize
per-procedure, a nie na pacjenta.

Zgtoszone konflikty intereséw.

Ograniczenia badan w zakresie bezpieczenstwa

Almadi 2020

Brak standaryzowanych definicji powiktan pomiedzy osrodkami zwigksza ryzyko niejednolitego
raportowania i klasyfikacji zdarzen niepozgdanych, co ogranicza ich poréwnywalnosé.

Nie przedstawiono szczegotowej charakterystyki powiktan wedtug ich ciezkosci, czasu wystgpienia
ani potrzeby interwencji, co uniemozliwia ocene ich znaczenia klinicznego.

Badanie miato charakter wieloosrodkowy, jednak réznice w procedurach, doswiadczeniu operatorow
i sposobach dokumentacji nie zostaty uwzglednione w analizie bezpieczenstwa.

Badanie sponsorowane przez Boston Scientific.
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Bernica 2018

Retrospektywny charakter badania.

W badaniu nie podano doktadnych danych dotyczgcych czasu wystgpienia, leczenia powiktan ani ich
wptywu na dtugos$é hospitalizaciji, co ogranicza oceneg ich klinicznego znaczenia.

Brak korekty analiz pod wzgledem czynnikéw ryzyka takich jak stan ogdélny pacjenta, wczesniejsze
procedury endoskopowe czy choroby wspdtistniejgce, moze prowadzi¢ do przeszacowania
lub niedoszacowania bezpieczenstwa.

Konflikt intereséw.
Przezustna SOCP wykonana przy uzyciu systemu SpyGlass pierwszej i drugiej generaciji.

Chen 2011

Badanie jednoramienne, co uniemozliwia ocene wzglednego bezpieczenstwa przezustnej SOCP.

W badaniu odnotowano nie podano, ktére ze zdarzeh niepozgdanych miaty charakter fagodny, a ktére
ciezki — uniemozliwia to rozréznienie pomiedzy zdarzeniami o niewielkim znaczeniu Kklinicznym
a powaznymi komplikacjami wymagajacymi leczenia szpitalnego.

Brak danych o czasie trwania procedury, uzytej techniki (litotrypsja laserowa/elektrohydrauliczna), liczbie
sesji czy objetosci biopsji ogranicza identyfikacje czynnikdw ryzyka powiktan.

W analizie nie zastosowano korekty dla zmiennych potencjalnie wptywajgcych na ryzyko zdarzen
niepozgdanych (wiek, pte¢, stopien zaawansowania choroby), co moze prowadzi¢ do btednej interpretaciji
czestosci wystepowania zdarzen niepozadanych.

Wiekszos¢ autorow byta konsultantami firmy Boston Scientific, producenta systemu SpyGlass —
co stwarza ryzyko niejawnej stronniczosci w raportowaniu wynikow bezpieczenstwa.

Przezustna SOCP wykonana przy uzyciu systemu SpyGlass pierwszej generaciji.

Fugazza 2022

Brak grupy kontrolnej, w ktérej stosowano standardowe techniki diagnostyczne lub terapeutyczne ECPW.
Przezustna SOCP wykonana przy uzyciu systemu SpyGlass drugiej generacii.

Odnotowano powazne powiktania, w tym jeden zgon, jednak nie przeprowadzono szczegoétowej analizy
przyczynowosci, co utrudnia ocene czy zgon byt bezposrednim wynikiem procedury czy wspdtistniejgcych
schorzen.

Nie przeprowadzono analizy ryzyka wzglednego ani modeli wieloczynnikowych oceniajgcych wptyw
zmiennych klinicznych na ryzyko zdarzen niepozadanych.

Zgtoszony konflikt intereséw — cze$¢ autoréw badania jest konsultantami firmy Boston Scientific.

Gutierrez 2018

Retrospektywny charakter badania.

Brak informacji o czasie wystgpienia i leczenia powiktan uniemozliwia ocene ich bezposredniego zwigzku
z procedurg.

Nie dokonano analizy zmiennych proceduralnych takich jak typ zastosowanej litotrypsji czy czas zabiegu.
Nie zastosowano klasyfikacji powiktarhh wedtug stopnia ciezkosci.

Przezustna SOCP wykonana przy uzyciu SpyGlass DS.

Zgtoszony konflikt interesow.

Hammerle 2012

Retrospektywny charakter badania.
Badanie jednoosrodkowe, wszystkie procedury przezustnej SOCP zostaty wykonane przez jedng osobe.
W badaniu uzyto sprzetu pierwszej generacji, tj. SpyGlass Legacy.

Liczba procedur przezustnej SOCP byta niska (8%), co ogranicza zdolnosc¢ statystyczng do wykrywania
réznic w czestosci powiktan w poréwnaniu z klasycznym ECPW.

Istotne réznice w charakterystyce wyjsciowej pacjentéw (w ramieniu przezustnej SOCP wiekszy wzgledem
ECPW odsetek pacjentéw >70 r.z. oraz pacjentéw, u ktérych wykonano wczesniej inne procedury).
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Zdarzenia niepozadane nie zostaty sklasyfikowane wedtug ciezkosci ani nie przedstawiono ich w podziale
na powikfania wczesne i pdzne.

Nie przeprowadzono analizy wieloczynnikowej pozwalajgcej wyodrebnic niezalezne predyktory powikfan.
Zgtoszono konflikt interesow.

Liibbe 2015

Retrospektywnych charakter badania.

Dane pochodzity z duzego rejestru (GallRiks), gdzie zdarzenia niepozgdane byly zgtaszane przez rézne
o$rodki bez centralnej weryfikacji — co stwarza ryzyko niejednolitego raportowania.

Wyniki w zakresie odsetka zdarzen niepozgdanych nie zostaty skorygowane o stopieh trudnosci
przypadkow ani wskazania kliniczne.

Nie podano stopnia ciezkosci zdarzeh niepozadanych, co uniemozliwia ocene ich rzeczywistego
znaczenia klinicznego.

Przezustna SOCP przeprowadzona przy uzyciu systemu SpyGlass pierwszej generac;ji.

Mizrahi 2018

Retrospektywny charakter badania.
Podano jedynie odsetek zdarzen niepozgdanych ogétem.

Nie przedstawiono zalezno$ci pomiedzy dtugo$cig zabiegu a ryzykiem powiktaf, mimo ze czas trwania
jest uznanym czynnikiem ryzyka w endoskopii.

Brak informaciji o klasyfikacji powiktan wedtug ciezkosci oraz ich wptywie na dalsze leczenie pacjenta.
Przezustna SOCP przeprowadzona przy uzyciu systemu SpyGlass pierwszej i drugiej generacji.

Zgtoszono konflikt intereséw.

Reuterwall 2019

Powiktania nie zostaty sklasyfikowane wedtug ciezkosci, co utrudnia odréznienie zdarzen tagodnych
od powaznych zdarzen niepozgdanych, wymagajgcych interwencji.

Nie uwzgledniono zmiennych klinicznych takich jak stan ogolny pacjenta (ASA), liczba wczesniejszych
zabiegdéw czy choroby wspofistniejgce, co moze prowadzi¢ do niekontrolowanego wplywu czynnikéw
zaktécajacych.

Nie przeprowadzono analizy porownawczej w zakresie bezpieczenstwa — brak danych z grupy kontrolnej
uniemozliwia ocene wzglednego ryzyka powiktah.

Subiektywna ocena ,wartoéci klinicznej” SOC przez zespoty wielodyscyplinarne nie byta powigzana
ze szczegotowq analizg bezpieczenstwa.

Autorzy nie zadeklarowali konfliktéw intereséw, lecz takze nie opisali doktadnie Zrodet finansowania ani
powigzan z firmg Boston Scientific.

Ograniczenia badan z analizy dodatkowe;j:

Ogawa 2021

Populacja pacjentéw z badania nie odpowiada populacji pacjentéw z KSOZ/przedmiotowego zlecenia —
pacjenci z podejrzeniem pozawgtrobowego raka drég zoéiciowych na podstawie wynikéw badania MDCT,
u ktérych zostata wykonana biopsja w celu przedoperacyjnej oceny jego rozlegtosci.

Badanie koncentrowato sie na ocenie skutecznosci biopsji podczas ECPW i przezustnej SOCP,
nie analizowano parametréw trafnosci diagnostycznej w okreslaniu zaawansowania zmian
nowotworowych.

Autorzy badania zwracajg uwage, ze wykorzystano tylko jeden typ narzedzi dla kazdej z metod,
co ogranicza mozliwo$¢ oceny czy zastosowanie innych narzedzi miatoby wptyw na wyniki.

Réznice w do$wiadczeniu i umiejetnosciach operatoréw (procedury wykonywato siedmiu endoskopistow).
Aby zminimalizowa¢ to potencjalne zrédto btedu systematycznego, operatoréw przydzielano losowo,
aoba zabiegi (biopsja podczas ECPW i przezustnej SOCP) u danego pacjenta wykonywat
ten sam endoskopista.
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Biopsja podczas przezustnej SOCP zostata wykonana przy uzyciu szczypiec biopsyjnych SpyBite.
Obecnie dostepna jest nowsza wersja szczypiec biopsyjnych dla urzadzenia SpyGlass, tj. SpyBite Max.

Ogura 2023

Historyczna grupa kontrolna (SpyBite).
Badanie jednoosrodkowe, co moze ogranicza¢ uogélnianie wynikow.
Nie oceniono jakosci tkanki pobranej podczas biopsiji.

Nieokreslone zwezenia drég zoétciowych definiowano na podstawie badan laboratoryjnych oraz
nieinwazyjnych metod diagnostycznych (TK lub EUS) z lub bez ECPW - nie odpowiada scisle populacji
pacjentéw z KSOZ/przedmiotowego zlecenia.

Tsapaki 2019

Badanie miato charakter retrospektywnej analizy, co wigze sie¢ z ograniczong kontrolg nad zmiennymi
zakltocajgcymi i mozliwoscig wystgpienia bteddw systematycznych.

W badaniu nie uwzgledniono istotnych czynnikow wptywajgcych na catkowitg ekspozycje pacjenta
na promieniowanie, takich jak masa ciata, pole ekspozyciji, dawka na powierzchnie skory czy sposéb emis;ji
promieniowania.

Mimo, ze badanie obejmowato wylgcznie przypadki o wysokim stopniu ztozonosci (DSOC w trudnych
kamieniach Zotciowych i niejednoznacznych zwezeniach drég zétciowych), procedury byly
przeprowadzane w osrodku referencyjnym przez doswiadczonych endoskopistéw — co ogranicza
mozliwos$¢ uogdlnienia wynikow na inne, mniej wyspecjalizowane osrodki.

Robles Medranda 2024

Badanie retrospektywne, przeprowadzone w jednym osrodku w Ekwadorze.
Brak grupy kontrolne;.

Mata liczebno$¢ préby — liczba pacjentow (n=80, w tym kohorta terapeutyczna n=43, kohorta
diagnostyczna n=49) byfa ograniczona, co wptywa na mozliwo$¢ uogdlnienia wynikéw.

Populacja pacjentéw z badania nie odpowiada populacji pacjentéw z KSOZ/przedmiotowego zlecenia —
wczesniejsze ECPW zostato wykonane u 32,7% pacjentéw z kohorty diagnostycznej i 60,5% pacjentow
z kohorty terapeutycznej.

Konflikt interesow.

Wen 2020

Do analizy wiaczono jedynie 11 badan obejmujgcych tgcznie 356 pacjentéw. Ograniczona liczba
wigczonych badan zmniejsza moc statystyczng uzyskanych wynikéw i utrudnia ich uogélnienie na szerszg
populacje pacjentéw z nieokreslonymi zwezeniami drég zétciowych.

Badanie ograniczato sie tylko do jednego systemu umozliwiajgcego wykonanie przezustnej SOCP,
tj. systemu SpyGlass drugiej generacji.

Do przegladu wtgczono niewiele badan komparatywnych.

Badanie moze by¢ obarczone ryzykiem stronniczosci w doborze publikacji (na podstawie wyniku testu
Eggera: t = 2,40, p=0,04 (95% ClI: 0.24; 8.06)).

Duza heterogeniczno$é wynikéw. Sposrdd analizowanych czynnikéw (region, wiek, liczebno$¢ préoby,
typ badania), gtéwng przyczyng heterogenicznosci byt retrospektywny charakter wigczonych badan
(p=0,037; 1>=57,1%).

Kulpatcharapong 2022

Badanie ograniczato sie tylko do jednego systemu umozliwiajgcego wykonanie przezustnej SOCP,
tj. systemu SpyGlass drugiej generacji.

Wiekszo$¢ publikacji uwzgledniona w analizie nie uwzglednita informacji na temat wczes$niejszego
zatozenia stentu u pacjentéw, co mogto wpltywaé na bezposrednig wizualizacje struktury (oraz ukrwienia)
przewodow zoétciowych.

Heterogeniczno$é wynikajgca najprawdopodobniej z réznic klinicznych i metodologicznych pomiedzy
poszczegolinymi badaniami.
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Facciorusso 2023

e Gléwnym ograniczeniem metaanalizy byla niewielka liczba badan typu head-to-head (bezposrednio
poréwnujgcych ze sobg rézne metody terapeutyczne) wigczonych do przeglgdu oraz umiarkowana
heterogenicznos¢ wynikéw, co przetozyto sie na obnizenie jakosci dowodow dotyczgcych skutecznosci
analizowanych metod terapeutycznych do poziomu niskiego lub umiarkowanego.

e Wigczone badania réznity sie pod wzgledem charakterystyki pacjentow (wiek, wczesniejsze leczenie,
wielko$¢ i liczba kamieni zétciowych), rodzaju zastosowanych interwencji endoskopowych, rodzaju
zastosowanych interwencji endoskopowych, leczenia towarzyszacego oraz sposobu oceny wynikow.
Réznice te ograniczaty mozliwos¢ bezposredniego poréwnania badan i mogty prowadzi¢ do btednej
interpretacji wynikéw analizy sieciowe;.

o (Czes¢ wigczonych badan miata niewielkg liczebnos$¢ préb, co ograniczato moc statystyczng. W niektérych
badaniach niepetne raportowanie danych (np. dotyczgcych uzycia litotrypsji mechanicznej).
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11.2. Analiza ekonomiczna

11.21. Strategia wyszukiwania publikaciji

Tabela 55. Strategia wyszukiwania w bazie Medline (via Pubmed). Data wyszukiwania: 28.05.2025 r.

WS.420.4.2025

Nr Kwerenda Llc_zb'a
wynikow

#1 cholangiopancreatoscopy OR cholangiopancreatoscopic OR cholangiopancreatoscop* 85
#2 cholangioscopy OR cholangioscopic OR cholangioscop* 2040
#3 pancreatoscopy OR pancreatoscopic OR pancreatoscop* 333
#4 single operator OR SOCP 478 575
#5 spyglass OR spyscope OR spyprobe OR spybite 330
#6 #1 OR #2 OR #3 2 366
#7 #4 AND #6 447
#8 #5 OR #7 674
#9 "Economics"[majr:noexp] OR "costs and cost analysis" [majr] OR (economic [tiab] AND model*[tiab]) OR "cost 296 596

minimi*"[tiab] OR "cost-utilit*"[tiab] OR "health utilit*" [tiab] OR "economic evaluation*" [tiab] OR "economic

review*" [tiab] OR "cost outcome*" [tiab] OR "cost analys*" [tiab] OR "economic analys*" [tiab] OR (budget* [tiab]

AND "impact analys*" [tiab]) OR "cost-effective*" [ti] OR pharmacoeconomic* [ti] OR "pharmaco-economic*" [ti]

OR "cost-benefit" [ti] OR costs [ti] OR "cost-effective*" [ot] OR pharmacoeconomic* [ot] OR "pharmaco-

economic*" [ot] OR "cost-benefit" [ot] OR costs [ot] OR "life year" [tiab] OR "life years" [tiab] OR qaly* [tiab] OR

"cost-benefit analys*™ [tiab] OR "cost-effectiveness analys*" [tiab] OR ((cost [ti] OR economic* [ti] OR cost [ot] OR

economic* [ot]) AND (costs [tiab] OR "cost-effectiveness" [tiab] OR markov [tiab] OR "monte carlo" [tiab] OR

model [tiab] OR modeling [tiab] OR modelling [tiab]))
#10 #8 AND #9 8
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11.

3. Opinie ekspertéw klinicznych

Tabela 56. Zestawienie petnych tresci opinii eksperckich dotyczacych cholangiopankreatoskopii w leczeniu i doagnostyce choréb przewodéw zétciowo-trzustkowych.

1. Czy wnioskowana technologia powinna byc¢ finansowana ze $rodkéw publicznych w Polsce w ramach leczenia szpitalnego jako $wiadczenie gwarantowane? Prosze sformutowac witasne stanowisko
w kwestii finansowania oraz wymienic¢ kluczowe argumenty.

prof. dr hab. n.
med. Jarostaw
Reguta

Tak, powinna to by¢ swiadczenie gwarantowane, ale TYLKO w wybranych szpitalach posiadajgcych mozliwosci stosowania zaawansowanej, eksperckiej endoskopii w zakresie
endoskopowej cholangiopankreatografii wstecznej. Lista takich szpitali powinna by¢ zdefiniowana, z mozliwosci modyfikacji 1-2 razy w roku.

prof. dr hab.
Jerzy Sienko

Tak, bezposrednia wizualizacja drég zétciowych/trzustkowych — zabieg diagnostyczny i/lub terapeutyczny powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych w Polsce w ramach
leczenia szpitalnego jako $wiadczenie gwarantowane, co ma na celu poprawe jakosci i zwiekszenie efektywnosci systemu ochrony zdrowia w zakresie chorob pola zétciowo-
trzustkowego, poprzez poprawe metod diagnostycznych i wynikéw leczenia matoinwazyjnego. Wykorzystanie diagnostycznej przezustnej cholangioskopii endoskopowej przyczyni
sie do poprawy wykrywalnosci nowotworéw drog zoétciowych- stosowane obecnie metody diagnostyczne finansowane ze srodkéw publicznych majg niskg czutos¢ i swoistosé, co
bardzo czesto w grupie chorych ze zwezeniem nowotworowym drog zétciowych daje fatszywie ujemne wyniki badania cytologicznego lub histopatologicznego. Tym samym
wprowadzenie diagnostycznej przezustnej cholangioskopii endoskopowej przyczyni si¢ do poprawy diagnostyki zwezen drég zotciowych i wykrywalnosci nowotworéw drog
z6tciowych, co z kolei poprawi wyniki leczenia umozliwiajgc wykrycie nowotworu we wczesnym stadium. Podobne stanowisko dotyczy diagnostycznej przezustnej endoskopowe;j
pankreatoskopii, ktérej wprowadzenie poprawi wyniki diagnostyki i leczenia guzéw torbielowatych trzustki oraz innych nowotworoéw trzustki. Wprowadzenie bezposredniej
wizualizacji drég zétciowych/trzustkowych w postaci terapeutycznej cholangioskopii/pankreatoskopii endoskopowej przezustnej poprawi wyniki leczenia matoinwazyjnego w grupie
chorych ze zwezeniami drég zoéiciowych/trzustkowych oraz ztogami drég zoétciowych i trzustkowych,

gdzie klasyczne i dostepne dotychczas metody endoterapii sg nieskuteczne i chorzy kierowani sg do leczenia operacyjnego z uwagi na nieskutecznos¢ technik matoinwazyjnych.
Tym samym endoskopowa przezustna cholangioskopia/pankreatoskopia przyczyni sie¢ do zmniejszenia liczby klasycznych interwencji chirurgicznych, ktére sg obarczone wigkszym
ryzykiem powiktan, w tym zgondw, w poréwnaniu z metodami matoinwazyjnymi, do ktérych zaliczamy techniki endoskopowe, w tym rowniez endoskopowg
cholangioskopig/pankreatoskopie.

dr n. med.
Andrzej
Baniukiewicz

Whioskowana technologia powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych w Polsce w ramach leczenia szpitalnego jako Swiadczenie gwarantowane.

1) Bezposrednia wizualizacja drég zoétciowych/trzustkowych znaczaco zwieksza skuteczno$¢ wykrywania i leczenia schorzen zwigzanych z nieokreslong niedroznoscig drég
z6tciowych, zgodnie z dostepna literaturg wigkszo$¢ przypadkéw zwezen w drogach zétciowych jest spowodowane nowotworami ztosliwymi. Bez wykonania biopsji pod kontrolg
wzroku brak jest mozliwosci na postawienie ostatecznej diagnozy i rozpoczecia leczenia. W wielu przypadkach kamica zétciowa uniemozliwia pobranie bioptatéw z podejrzanego
obszaru w drogach z6tciowych.

Aby temu zapobiec nalezy przeprowadzi¢ procedure litotrypsji, kiéra umozliwi pobranie odpowiedniego wycinka do badania histopatolicznego pod kontrolg wzroku.

2) Mozliwo$¢ bezposredniej wizualizacji drég zétciowych/trzustkowych umozliwia przeprowadzenie zabiegu terapeutycznego polegajacego na usunieciu ,duzych/trudnych” zlogéw w
drogach zétciowych, ktére poprzez blokowanie przeptywu zéici z drég zétciowych/trzustkowych moga w znaczacy sposob wptywac na rozwoj zapalenia drég
z6tciowych/trzustkowych i w wielu przypadkach jest to jedyna procedura pozwalajgca na precyzyjne postawienie diagnozy i skuteczng terapie.

3) Ponadto procedure tg cechuje bardzo wysoka skuteczno$¢ diagnostyczng i terapeutyczng oraz minimalng inwazyjnoscig w poréwnaniu do klasycznych zabiegéw endoskopowych
i chirurgicznych. Cholangioskopia jest mniej obcigzajaca dla pacjenta, pozwala na zapobieganie powtédrnym hospitalizacjom oraz szybszg rekonwalescencje.

System bezposredniej wizualizacji drog Zétciowych i trzustkowych w mojej opinii powinien byt finansowany ze $rodkéw publicznych poniewaz jest istotnym brakujgcym ogniwem w
diagnostyce patologii dotyczacych pola zétciowo-trzustkowego. Znacznie skraca proces diagnostyczny nowotworéw drég zétciowych. Jest waznym narzedziem terapeutycznym w
zaawansowanej, trudnej kamicy drég zotciowych.

2. Prosze okreslic,

w jakich wskazaniach (wraz z okres$leniem ICD-10) zasadne byfoby stosowanie wnioskowanej technologii.

prof. dr hab. n.
med. Jarostaw
Reguta

Wskazania zostaly szczegdétowo i prawidtowo opisane i wymienione w Karcie Swiadczenia.

zwezenia drog zotciowych majace nieokreslony charakter;

ztogi w drogach zoétciowych, ktére z réznych przyczyn nie moga zosta¢ usuniete standardowg metodg endoskopowej cholangio-pankreatografii wstecznej;

istniejg jakiekolwiek powody, dla ktérych zastosowanie endoskopowej cholangiopankreatografii

wstecznej (ECPW / ERCP) jest niewystarczajgce (konieczna jest bardziej doktadna metoda z bezposrednig wizualizacjg wysokiej jakosci badanej patologii / mas tkankowych)

prof. dr hab.
Jerzy Sienko

Choroby nowotworowe
D13.6 Nowotwor o niepewnym lub nieznanym charakterze jamy ustnej i narzadéw przewodu
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pokarmowego (trzustka)

D37.6 Nowotwor o niepewnym lub nieznanym charakterze jamy ustnej i narzgdéw przewodu
pokarmowego (watroba, pecherzyk zéiciowy, drogi zétciowe, brodawka wieksza dwunastnicy Vatera)
D37.7 Nowotwor o niepewnym lub nieznanym charakterze jamy ustnej i narzgdéw przewodu
pokarmowego (trzustka)

C22 Nowotwor ztosliwy watroby i przewodow zotciowych

C23 Nowotwor ztosliwy pecherzyka zotciowego

C24 Nowotwor ztosliwy innych nieokreslonych drég zétciowych

C25 Nowotwor ztosliwy trzustki

Choroby nienowotworowe

K80 Kamica zétciowa

K80.3 Kamica przewodu zdétciowego z zapaleniem drog zétciowych

K80.4 Kamica przewodu zétciowego z zapaleniem pecherzyka zéiciowego

K80.5 Kamica przewodu zdétciowego bez zapalenia pecherzyka zofciowego lub drég zétciowych
K83.0 Zapalenie drég zéiciowych (pierwotne stwardniajace zapalenie drég zoéiciowych)
K83.1 Niedroznos¢ przewodu zoéiciowego

K83.5 Torbiel zétciowa

K83.9 Choroba przewodéw zétciowych, nieokreslone

K85 Ostre zapalenie trzustki

K86.2 Torbiel trzustki

K86.8 Inne okreslone choroby trzustki

K86.9 Choroba trzustki, nieokreslona

dr n. med.
Andrzej
Baniukiewicz

1. Zwezenia drog zétciowych majgcych nieokreslony charakter (ICD-10: K83.0 Zapalenie drég zoétciowych (pierwotne stwardniajace zapalenie drog zétciowych); K83.1 Niedroznosé
przewodu z6iciowego; K83.5 Torbiel zétciowa; K83.9 Choroba przewodoéw zétciowych, nieokreslone; K86.8 Inne okreslone choroby trzustki; K86.9 Choroba trzustki, nieokreslona;
D13.6 Nowotwor o niepewnym lub nieznanym charakterze jamy ustnej i narzgdéw przewodu pokarmowego (trzustka); D37.6 Nowotwdr o niepewnym lub nieznanym charakterze
jamy ustnej i narzagdéw przewodu pokarmowego (watroba, pecherzyk zétciowy, drogi zéiciowe, brodawka wieksza dwunastnicy Vatera); D37.7 Nowotwdr o niepewnym lub
nieznanym charakterze jamy ustnej i narzgdéw przewodu pokarmowego (trzustka); C22 Nowotwor ztosliwy watroby i przewodow zétciowych, w tym; C24 Nowotwor ztosliwy innych
nieokreslonych drég zétciowych)

2. Ztogi w drogach zéiciowych, ktére nie mogg zosta¢ usuniete standardowg metodg endoskopowej cholangio-pankreatografii wstecznej (ICD-10: K80 Kamica zdéiciowa; K80.5
Kamica przewodu zdéiciowego bez zapalenia pecherzyka zétciowego lub drég zétciowych)

1.Zwezenie drog zoétciowych
2.Podejrzenia raka drog zofciowych
3.Kamica przewodowa

3. Prosze oszacowac liczebno$c populacji w Polsce, w ktorej wnioskowana technologia medyczna bytaby stosowana:

Ekspert

Odsetek osob, u
ktérych oceniana
technologia bytaby
stosowana po objeciu
jej finansowaniem ze
srodkow publicznych

Zrédto lub informacja,
ze dane sa szacunkami
wilasnymi

Liczba nowych
Wskazanie Obecna liczba chorych zachorowan w ciggu
roku w Polsce

prof. dr hab. n.
med. Jarostaw
Reguta

Nie mam takich danych. Na podstawie
danych z NFZ powinno sie udaé oszacowac.
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prof. dr hab. Zwezenie drog 3500 2000 20% Szacunki wiasne
Jerzy Sienko z6iciowych
Zwezenie drog 6000 4000 10% Szacunki wiasne
trzustkowych
Zapalenie trzustki 100000 20000 3% Szacunki wtasne
Kamica zéiciowa 250000 25000 1% Szacunki wlasne

przewodowa

dr n. med.
Andrzej
Baniukiewicz

Zwezenia drog
z6iciowych

Rak drég zétciowych-ok 1750
tagodne zwezenia- ok 300-500

Rak drég zéfciowych1,5-2 tys

60-80% tj (1000-1400)

-Dane o zachorowaniach pochodzg z Krajowego
Rejestru Nowotwordéw i Narodowego Instytutu
Onkologii
-szacunki o wykorzystaniu cholangioskopii oparto
na eksperckich opiniach

- Lagodne zwezenia- brak precyzyjnych statystyk

Ztogi w drogach
zéiciowych

Obecna liczba 13,8 -20% populacji
tj osob 4,4-6,4 min

Ok.150-300 tys rocznie (przy zatozeniu, ze 2 -
4% z 7,6 min rozwija objawy)

10-20% z kamicg objawowa

-Dane pochodzg z badan ultrasonograficznych i
rejestrow szpitalnych
-szacunki o wykorzystaniu cholangioskopii oparto
na eksperckich opiniach
- bak jednolitego systemu rejestru kamicy
z6tciowej —wartosci majg charakter przyblizony

4. Prosze wymienic alternatywne technologie medyczne aktualnie stosowane w Polsce oraz odsetek pacjentow je stosujgcych.

UWAGA: Jezeli jedng z opcji postepowania jest brak aktywnego leczenia lub technologie nierefundowane, prosze takie postepowanie uwzgledni¢ w odpowiedzi i okre$li¢ odsetek pacjentéw, w
przypadku ktérych ma ono zastosowanie.

Ekspert Wskazanie Aktualnie stosowane Odsetek Technologia najtansza Technologia Kroétkie uzasadnienie i/lub odpowiednie referencje
technologie medyczne pacjentéow najskuteczniejsza bibliograficzne
stosujacych
prof. dr hab. n. W wymienionych wskazaniach, | Leczenie operacyjne W trudnych przypadkach jedynym ratunkowym
med. Jarostaw w ktérych ECPW ze postepowaniem jest leczenie chirurgiczne
Reguta sfinkterotomig nie jest obarczone powiktaniami i Smiertelno$cig.
wystarczajgce do uzyskania
celu leczenia
prof. dr hab. Zwezenie drég zotciowych Leczenie 80%
Jerzy Sienko endoskopowe (ECPW)
Leczenie chirurgiczne 10%
Zwezenie drég trzustkowych Leczenie 60%
endoskopowe (ECPW)
Leczenie chirurgiczne 30%
Zapalenie trzustki Leczenie 30%
endoskopowe (ECPW)
Leczenie chirurgiczne 5%
Kamica zoiciowa przewodowa Leczenie 80%
endoskopowe (ECPW)
Leczenie chirurgiczne 10%
Zwezenia drég zoétciowych Klasyczne ECPW 90% Klasyczne ECPW pod kontrolg RTG umozliwia

jedynie pobranie materiatu do badania
histopatologicznego ,na $lepo”, co w wiekszosci
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dr n. med. przypadkow nie pozwala na postawienie
Andrzej doktadnej diagnozy i tym samym rozpoczecia

Baniukiewicz

celowanego leczenia onkologicznego. Skutkuje
to ponownymi hospitalizacjami u pacjentéw, ze
wzgledu na konieczno$¢ powtarzania zabiegéw
ECPW i wzrostu kosztéw hospitalizaciji.

Ztogi w drogach zétciowych Klasyczne ECPW / 70% Klasyczne ECPW przeprowadzane w celu
leczenie chirurgiczne usunigcia ztogéw z drog zétciowych w
przypadku duzych kamieni i skomplikowanych
kamicach zétciowych w wigkszosci przypadkéw
wymaga przeprowadzenia serii zabiegow w
odstepach tygodniowych/miesigcznych a mimo
wszystko u wielu pacjentéw nie daje gwarancji
sukcesu terapeutycznego. W przypadkach, w
ktorych usuniecie ztogéw w petni nie jest
mozliwe klasycznymi metodami endoskopowymi
(ECPW) kolejnym rozwigzaniem jest
przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego
usuniecia ztogdéw z drog zétciowych. Wybor
wspomnianej procedury terapeutycznej niesie
ze sobg znaczgco wyzsze ryzyko powiktan u
pacjenta oraz wydtuza okres rekonwalescencji.

Trudna kamica zétciowa Leczenie operacyjne wigkszos¢ SOCP jest skuteczng i mniej inwazyjng metodg

przewodowa leczenia

Zwezenie drog zoétciowych Licznie powtarzane wigkszo$¢ SOCP jest metoda skuteczniejszg i skracajacg
zabiegi ECPW czas diagnostyki

5. Prosze wskazac technologie medyczne, ktére w rzeczywistej praktyce medycznej najprawdopodobniej zostang catkowicie lub czesciowo zastgpiona przez wnioskowang technologie, jezeli bedzie
finansowana ze $rodkéw publicznych

prof. dr hab. n.
med. Jarostaw
Reguta

To jest nowa opcja, lepsza i skuteczniejsza niz dotychczasowe. Mamy nadzieje, ze da mozliwos¢ unikniecia leczenia chirurgicznego, lub rezygnaciji z jakiegokolwiek leczenia u oséb
nie kwalifikujgcych sie do operac;ji

prof. dr hab.
Jerzy Sienko

W praktyce medycznej, we wszystkich powyzszych przypadkach, wnioskowana technologia jedynie cze$ciowo zastgpi metode srodoperacyjnej cholangioskopii oraz klasycznej
rewizji drég zotciowych, poniewaz w wigkszosci przypadkow bedzie stanowi¢ dodatkowe narzedzie w endoterapii stosowane w przypadku nieskutecznosci innych technik
endoskopowych, a przed ewentualnym leczeniem chirurgicznym (operacyjnym). Tym samym bezposrednia wizualizacja drég zétciowych/trzustkowych — zabieg diagnostyczny i/lub
terapeutyczny, bedzie stanowi¢ pomost pomiedzy nieskuteczng endoterapig, a leczeniem chirurgicznym.

dr n. med.
Andrzej
Baniukiewicz

Cholangioskopia w znaczacy sposéb pozwoli na zmniejszenie liczby wykonywanych procedur ECPW u pacjentéw z niejasng etiologig zwezen w drogach zéiciowych oraz z ciezkg
kamicg przewodowg. Wnioskowana procedura moze catkowicie wyeliminowac¢ pobieranie wymazdéw cytologicznych z drég zétciowych podczas ECPW (czuto$¢ wymazow
cytologicznych pozostaje na niskim poziomie, $rednio ok. 30-50%) oraz pobieranie biopsji ,na $lepo” pod kontrolg fluoroskopii i tym samym zwiekszy¢ poziom wykrywalnosci
nowotworow ztosliwych w obrebie drog zétciowych, watroby czy trzustki. W przypadku kamicy zétciowej, u pacjentéw leczonych z zastosowaniem cholangioskopii znaczaco spadnie
koniecznos$¢ reinterwencji endoskopowych i ponownych hospitalizacji. Zmniejszy sie réwniez liczbe przeprowadzanych zabiegéw chirurgicznych, podczas ktérych usuwane sg ztogi
z drég zotciowych/trzustkowych.

Przede wszystkim zmniejszy to liczbe powtarzania zabiegéw ECPW.

6. Prosze scharakteryzowac, jak zmienitby sie algorytm postepowania z pacjentem w przypadku a) diagnostyki oraz b) leczenia wnioskowanej populacji po objeciu finasowaniem ze $rodkéw
publicznych wnioskowanej technologii.
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prof. dr hab. n. Jest to rozwigzanie w sytuacji niemoznosci osiggniecia celu diagnostycznego i terapeutycznego prostszymi metodami.

med. Jarostaw

Reguta

prof. dr hab. W przypadku wprowadzenia bezposredniej endoskopowej wizualizacji drég zétciowych/trzustkowych do diagnostyki i leczenia wnioskowanej populacji po objeciu finasowaniem ze
Jerzy Sienko $rodkoéw publicznych wnioskowanej technologii algorytm postepowania diagnostyczno-terapeutycznego bytby zgodny z zaleceniami zagranicznych towarzystw endoskopowych. W

przypadku diagnostycznej bezposredniej endoskopowej wizualizacji drog zoétciowych/trzustkowych (cholangioskopia/pankreatoskopia) w zwezeniach drég zétciowych/trzustkowych o
nieustalonej etiologii, w przypadku nieskutecznosci klasycznych metod diagnostyki endoskopowej w trakcie ECPW (biopsja, wymaz szczoteczkowy), kolejnym krokiem bedzie
wykorzystanie bezposredniej wizualizacji zwezenia podczas cholangioskopii/pankreatoskopii z pobraniem celowanej biopsji pod kontrolg obrazu
cholangioskopowego/pankreatoskopowego, co z kolei umozliwi zastosowanie odpowiedniego leczenia. W przypadku terapeutycznej bezposredniej endoskopowej wizualizacji drog
z6tciowych/trzustkowych (cholangioskopia/pankreatoskopia) w kamicy drog zoétciowych/trzustkowych, w przypadku nieskutecznosci klasycznych metod endoskopowego usuniecia
kamieni, mozliwe bedzie zastosowanie litotrypsji pod kontrolg obrazu cholangioskopowego/pankreatoskopowego, przed ewentualnym leczeniem chirurgicznym, co znaczgco
zredukuje koszty hospitalizacji i skréci okres rekonwalescenciji, zwiekszajac zarazem skuteczno$c i bezpieczenstwo leczenia.

dr n. med. Algorytm postepowania diagnostyczno terapeutyczny w przypadkach zwezenia spowodowanego rakiem drég zoétciowych
Andrzej Stan obecny:

Baniukiewicz * Brak powszechnej refundacji tej metody stanowi znaczaca bariere w efektywnym diagnozowaniu

* 90% przypadkow raka drég zoétciowych wykrywanych jest w zaawansowanym stadium

Zmiany po refundac;ji:

1. Poprawa precyzji diagnostycznej

» Umozliwienie wizualizacji zmian niewidocznych w standardowych badaniach obrazowych (USG, TK, MRI)

» Doktadniejsze targetowanie biopsji, co zmniejszytoby liczbe wynikéw fatszywie negatywnych

2. Wczesniejsze wykrywanie nowotworéw

» Mozliwos¢ identyfikacji zmian o niewielkich rozmiarach, trudnych do uwidocznienia w badaniach MRCP czy ERCP
3. Lepsza kwalifikacja histopatologiczna

» Pobranie precyzyjnych wycinkéw do badania histopatologicznego

» Mozliwo$¢ wykonania profilowania molekularnego zgodnie z najnowszymi wytycznymi ESMO z 2025 roku

4. Integracja w standardowy algorytm diagnostyczny

» Cholangioskopia bytaby wykonywana po wstepnej diagnostyce USG/TK/MRI, jako uzupetnienie ERCP

« Stataby sie standardowym elementem diagnostyki w przypadku niejednoznacznych wynikéw badan obrazowych

Leczenie

Stan obecny:

* Do pazdziernika 2024 dostepna byta jedynie chemioterapia (gemcytabina+cisplatyna)

» Od pazdziernika 2024 refundowana jest immunoterapia w | linii leczenia dla pacjentéw z zaawansowanym rakiem drég zétciowych
« Brak jest dedykowanego programu lekowego dla raka drog zotciowych

«Jedynie 30% pacjentéw kwalifikuje sie do terapii opartych na profilowaniu molekularnym

Zmiany po refundac;ji:

1. Personalizacja leczenia

» Doktadniejsza diagnostyka molekularna pozwolitaby na lepszy dobér terapii celowanych

» Mozliwos¢ identyfikacji pacjentéw z mutacjami w genach IDH1, IDH2, FGFR2, BRAF, HER2

2. Zwigkszenie dostepu do terapii celowanych

» Dzigki precyzyjnemu profilowaniu molekularnemu wiecej pacjentéw mogtoby by¢ kwalifikowanych do terapii celowanych
» Umozliwienie skuteczniejszego wykorzystania nowo refundowanej immunoterapii

3. Zwiekszenie odsetka pacjentéw kwalifikujacych sie do leczenia radykalnego
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» Wczesniejsze wykrycie umozliwitoby zwiekszenie odsetka pacjentéw kwalifikujgcych sie do resekc;ji chirurgicznej
» Poprawa wskaznika 5-letnich przezy¢ (obecnie tylko 5% w Polsce)

4. Zmniejszenie opdznien w rozpoczeciu leczenia

« Skrocenie Sciezki diagnostycznej dzieki wezesniejszemu uzyskaniu materiatu do badan

histopatologicznych

» Szybsze wdrozenie odpowiedniego leczenia systemowego

Podsumowujgc, objecie finansowaniem cholangioskopii istotnie usprawnitoby diagnostyke i leczenie pacjentow z rakiem drog zétciowych, zgodnie z najnowszymi standardami
postepowania rekomendowanymi przez ESMO oraz umozliwitoby lepsze wykorzystanie dostepnych opcji terapeutycznych, w tym nowo refundowanej immunoterapii.

Wptyw refundacji cholangioskopii na algorytm postepowania z pacjentem z kamica drég zétciowych
Zmiany w diagnostyce

Aktualny algorytm diagnostyczny:

« Diagnostyka rozpoczyna sie od USG jamy brzusznej (skuteczno$¢ w kamicy przewodowej: 20-50%)

» W przypadku niejasnego wyniku USG wykonuje sie MRCP lub EUS (czutos$¢: 90-95%)

* ECPW stosowana jest zaréwno diagnostycznie jak i terapeutycznie, cho¢ ze wzgledu na inwazyjnos$¢ preferowana gtéwnie w celach terapeutycznych
Zmiany po refundacji cholangioskopii:

1. Uzupetnienie diagnostyki w trudnych przypadkach

» Cholangioskopia stataby sie cennym narzedziem w przypadkach niejasnych wynikéw badan obrazowych pierwszej linii (USG, MRCP)

* Umozliwitaby doktadng ocene wnetrza drég zotciowych z bezposrednig wizualizacjg zmian

2. Doktadniejsza charakterystyka ztogow

» Pozwolitaby na precyzyjne okreslenie liczby, wielkosci i charakteru ztogéw w drogach zétciowych

* Umozliwitaby precyzyjne rozréznienie miedzy kamicg a innymi zmianami patologicznymi w drogach zétciowych

3. Modyfikacja $ciezki diagnostycznej

* W przypadku podejrzenia duzych ztogéw trudnych do usuniecia standardowymi metodami, cholangioskopia mogtaby byé wtgczona do algorytmu diagnostycznego po USG i
MRCP/EUS, a przed decyzjg o leczeniu operacyjnym

« Stanowitaby "ztoty standard” w ocenie zmian wewnatrzprzewodowych w przypadkach watpliwych diagnostycznie

Zmiany w leczeniu

Aktualny algorytm leczenia:

» U chorych z kamicg pecherzyka zétciowego i towarzyszacg kamicg przewodowa wykonuje sie ECPW

ze sfinkterotomig przed cholecystektomig

» W Polsce najczesciej stosowana jest metoda sekwencyjna (ERCP + cholecystektomia

laparoskopowa)

» W przypadku niemoznosci usunigcia ztogdw metodg endoskopowg wykonuje sie otwartg

cholecystektomie z eksploracjg drég zotciowych

Zmiany po refundacji cholangioskopii:

1. Leczenie trudnych przypadkéw kamicy

» Umozliwitaby rozkruszenie olbrzymich ztogéw zétciowych za pomoca wiagzki laserowej lub fali uderzeniowej pod bezposrednig kontrolg wzroku

* Zmniejszytaby liczbe przypadkow wymagajgcych konwersji do otwartej operacji

2. Nowy etap w algorytmie leczenia

» W przypadku niepowodzenia standardowego ERCP ze sfinkterotomia, zamiast kierowania pacjenta na zabieg operacyjny, mozna by zastosowa¢ cholangioskopie z litotrypsja
» Sekwencja postepowania: ERCP ze sfinkterotomig — przy niepowodzeniu: cholangioskopia z litotrypsjg — przy niepowodzeniu: metody chirurgiczne
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3. Redukcja powiktan i kosztow

» Mniejsza liczba otwartych zabiegéw chirurgicznych dzieki skuteczniejszemu leczeniu endoskopowemu

* Krétszy czas hospitalizacji i rekonwalescenc;ji
» Mniejsze ryzyko powiktan pooperacyjnych
4. Standaryzacja postepowania

» Mogtaby zosta¢ witgczona do standardowych wytycznych postepowania z kamicg przewodowa

» Zmniejszytaby regionalne réznice w dostepie do nowoczesnych metod leczenia kamicy drég zotciowych

Podsumowujgc, objecie finansowaniem cholangioskopii znaczgco udoskonalitoby zaréwno diagnostyke jak i leczenie kamicy drog zétciowych, wprowadzajac nowe mozliwosci
terapeutyczne i zmniejszajac potrzebe stosowania bardziej inwazyjnych metod chirurgicznych.

Algorytm postepowania z pacjentem w przypadku diagnostyki w przypadku wykorzystania SOCP skréci czas do postawienia rozpoznania co jest kluczowe w przypadku podejrzenia

nowotworu.

Algorytm leczenia trudnej kamicy zétciowej przewodowej pozwoli unikngé kierowania chorych na leczenie operacyjne

7. Prosze wskazac wady i zalety wnioskowanej technologii medycznej

wady

zalety

prof. dr hab. n.
med. Jarostaw
Reguta

Spory koszt prawdopodobnie

Konieczno$¢ zapewnienia eksperckiego personelu

Daje rozwigzanie w sytuacji, gdy prostsze metody konczg si¢ niepowodzeniem

prof. dr hab.
Jerzy Siehnko

Koszty sprzetu- sprzet jednorazowy

Poprawa diagnostyki chordb pola zétciowo-trzustkowego

Dtuga krzywa nauki- o$rodki eksperckie

Poprawa wynikéw leczenia matoinwazyjnego choréb pola zétciowo-trzustkowego

Ograniczona dostepno$¢

Skrécenie okresu hospitalizacji i rekonwalescenciji

dr n. med.
Andrzej
Baniukiewicz

Przeprowadzenie wnioskowanej procedury wymaga odpowiednie przygotowanie
pracowni endoskopowej w wymagany sprzet (m.in. procesor obrazu, generator EHL).
Dodatkowo poprawne wykonanie cholangioskopii wymaga zdobycia dodatkowych
kwalifikacji przez zespét endoskopowy.

Bezposrednia wizualizacja drog zétciowych oraz mozliwos$¢ pobrania prébek do badania
histopatologicznego (réwniez do profilowania molekularnego) pod kontrolg wzroku —
umozliwia doktadne obejrzenie $cian przewodoéw zétciowych, wstepnag ocene obszarow
zmienionych chorobowo, co pozwala na szybszg i precyzyjng diagnostyke oraz dobor
odpowiedniej terapii (w tym réwniez onkologicznej).

Procedury cholangioskopowe pozwalajg na postawienie diagnozy lub przeprowadzenie
terapii w przypadkach, w ktérych dotychczasowe metody diagnostyczno/terapeutyczne
nie przynosity spodziewanych rezultatow.

Mniejsza inwazyjno$¢ w poréwnaniu do metod klasycznych.

Wyzsza czuto$¢ i swoisto$¢ w poréwnaniu do metod obrazowych — przewyzsza MRl i TK
w zakresie doktadnosci diagnostycznej

Cena sprzetu i akcesoriow

Mata liczba o$rodkéw uzywajgcych tego narzedzia diagnostyczno-leczniczego, a zatem
staba dostepnos$c tej metody

Technologia umozliwiajgca bezposrednig wizualizacje drog zétciowych i trzustkowych.
Uzupetnia to i utatwia obecnie bardzo dtugg i trudng diagnostyke patologii pole
trzustkowo- zo6iciowego

8. Prosze wskazac jakie potencjalne problemy dostrzegajg Paristwo w zwigzku ze stosowaniem wnioskowanej technologii w ramach leczenia szpitalnego.

prof. dr hab. n.
med. Jarostaw
Reguta

Powinna by¢ mozliwo$é aby zabiegi byty wykonywane TYLKO w os$rodkach eksperckich

prof. dr hab.
Jerzy Sienko

Gltéwny problem wynikajacy z zastosowania wnioskowanej technologii w ramach leczenia szpitalnego to dtuga krzywa uczenia, co wigze sie z ograniczong dostepnoscig do
osrodkow, gtownie osrodkéw eksperckich, gdzie wykonywane sg zabiegi diagnostycznej i terapeutycznej endoskopowej przezustnej bezposredniej wizualizacji drog

z6tciowych/trzustkowych.
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dr n. med.
Andrzej
Baniukiewicz

Procedura cholangioskopii nie moze by¢ traktowana jako procedura ,nowoczesna, unikalna”. W swiatowych i europejskich standardach traktowana jest aktualnie jako procedura
podstawowa z wyboru. Wprowadzenie jej w ramach leczenia szpitalnego nie niesie ze soba ryzyka stworzenia dodatkowych probleméw w jej stosowaniu. Przed wprowadzenia
wnioskowanej technologii do szpitala personel medyczny powinien zdoby¢ wymagane doswiadczenie i kwalifikacje endoskopowe a Ptatnik powinien mie¢ mozliwos¢ weryfikacji tych
kompetenc;ji.

Mata liczba Osrodkéw, w ktérych wykonywane sg procedury ECP

9. Czy widzi Pan korzysci wynikajgce ze stosowania przedmiotowej technologii z uwzglednianiem jej skutecznosci i bezpieczeristwa wzgledem aktualnie refundowanych technologii?

prof. dr hab. n.
med. Jarostaw
Reguta

Tak, olbrzymie korzysci — uzyskanie celu diagnostycznego i leczniczego u 0sob, u ktérych inne sposoby nie dajg takiej szansy.

prof. dr hab.
Jerzy Sienko

Korzysci wynikajgce z zastosowania diagnostycznej i terapeutycznej endoskopowej przezustnej bezposredniej wizualizacji drég zétciowych/trzustkowych
(cholangioskopia/pankreatoskopia) to gtéwnie:

-poprawa skutecznosci dotychczasowych metod leczenia endoskopowego zwezen drog zétciowych/trzustkowych oraz trudnych przypadkéw kamicy drég zétciowych i trzustkowych
-poprawa metod diagnostyki zwezen drog zétciowych i trzustkowych o nieustalonej dotad etiologii

-zmniejszenie koniecznosci wykorzystania klasycznych metod chirurgicznych w leczeniu zaréwno zwezen drég zotciowych/trzustkowych, jak i kamicy drég zoétciowych oraz
trzustkowych.

dr n. med.
Andrzej
Baniukiewicz

Tak, w przypadku zwezen drég zéfciowych/trzustkowych pozwoli na szybszg i doktadniejsza diagnostyke onkologiczng, natomiast w przypadku kamicy zoétciowej pozwoli zmniejszy¢
koniecznosc¢ przeprowadzania kolejnych zabiegéw ECPW a co za tym idzie zmniejszy¢ liczbe hospitalizacji.

Przedmiotowa technologia pozwala skréci¢ proces diagnostyczny choréb pola trzustkowo-zéiciowego. W kwestii terapii pozwoli uniknaé leczenia operacyjnego w niektérych
patologiach np. wykorzystanie tej metody do kruszenia kamieni falami EHL w kamicy przewodowej

10. Czy w Pana opinii oceniana technologia wptynie istotnie na jako$¢ zycia pacjentow?

prof. dr hab.
Jerzy Sienko

Tak, oceniana technologia istotnie wptynie na jakos¢ zycia pacjentéw, rozszerzajgc wskazania do zastosowania matoinwazyjnych metod leczenia co zmniejsza uraz zwigzany z
zabiegiem, skraca czas hospitalizacji i rekonwalescencji, zmniejszajgc zarazem zastosowanie innych inwazyjnych metod leczenia.

dr n. med.
Andrzej
Baniukiewicz

Znaczaco. Wprowadzenie cholangioskopii jako $wiadczenia gwarantowanego w ramach leczenia szpitalnego pozwoli na szybszg i skuteczniejszg diagnostyke/terapie i mniejsza
liczba hospitalizacji.

Tak, gdyz w niektorych przypadkach pozwoli unikng¢ leczenia operacyjnego

11. Czy istniejg grupy pacjentéw o specyficznej charakterystyce (j. subpopulacje), ktére mogg bardziej skorzystac ze stosowania ocenianej technologii?

prof. dr hab. n.
med. Jarostaw
Reguta

Gtéwna grupa to osoby, u ktérych nie ma innej opcji niz kierowanie na operacje.

prof. dr hab.
Jerzy Sienko

Grupy pacjentéw, ktére szczegolnie skorzystajg z zastosowania ocenianej technologii to:
-chorzy ze zwezeniem drog zotciowych i trzustkowych o nieustalonej etiologii
-chorzy z kamicg drdg zoétciowych i trzustkowych w przypadku nieskutecznosci klasycznych metod endoterapii

Pomimo, ze to zaledwie dwie grupy chorych, to sg one szczegélnie wazne, zwtaszcza grupa pierwsza, gdzie czesto z uwagi na dotychczasowy brak skutecznych metod
diagnostycznych, bardzo czesto toczacy proces nowotworowy jest niezdiagnozowany.

dr n. med.
Andrzej
Baniukiewicz

Szacowana populacja obejmuje wszystkich pacjentéw z rozpoznaniem zwezen, szczegolnie z rakiem drég zoétciowych i zwezen o nieokreslonym charakterze oraz kamicg drég
z6tciowych.

Metoda jest uniwersalna dla catej populacji
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12. Czy istniejg grupy pacjentéw o specyficznej charakterystyce (tj. subpopulacje), ktore nie skorzystajg ze stosowania ocenianej technologii?

prof. dr hab. n.
med. Jarostaw
Reguta

Zabiegu nie powinno sie wykonywac¢ u osdb, u ktorych inne metody rokuja powodzenie.

prof. dr hab.
Jerzy Sienko

Z zastosowania ocenianej technologii z catg pewnoscig nie skorzystajg chorzy, u ktérych kamienie z drog zotciowych lub trzustkowych mozna usungé w trakcie ECPW klasycznymi
metodami endoskopowymi.

dr n. med.
Andrzej
Baniukiewicz

Kazdy pacjent, u ktérego zostataby zastosowana oceniana technologia skorzysta z zalet cholangioskopii. Nie da sie wskaza¢ subpopulacji, ktéra nie mogtaby by¢ leczona przy
zastosowaniu tej metody.

Nie

13. Czy poza systemem SpyGlass® DS znane sg Panu inne systemy do wykonywania przezustnej cholangiopankreatoskopii z udziatem jednego operatora (SOCP, ang. single-operator
cholangiopancreatoscopy) dostepne w Polsce/Europie?

prof. dr hab. n.
med. Jarostaw
Reguta

Np.: Eyemax (Single Use Video Cholangiopancreaticoscopy System). Ale nie mam z nim do$wiadczenia

prof. dr hab.
Jerzy Siehnko

Tak. Zaréwno w Polsce, jak i na $wiecie istnieje drugi system do wykonywania przezustnej cholangiopankreatoskopii z udziatem jednego operatora (SOCP, ang. single-operator
cholangiopancreatoscopy). To system eyeMAX™ (firmy MicroTech), ktéry stanowi alternatywe dla systemu SpyGlass® DS.

dr n. med.
Andrzej
Baniukiewicz

Kilka firm w Polsce dystrybuuje jednorazowe systemy do przezustnej cholangiopankreatoskopii, sg to m.in. Boston Scientific (SpyGlass DS, Scivita), MicroTech (eyeMax), Vedkang
(Vedvision) oraz inni producenci z Azji nieobecni jeszcze na polskim rynku.

Poza systemem SpyGlass znane sg takze inne systemy do wykonywania przezustnej cholangiopankreatoskopii

14. Prosze okreslic tryb udzielania $wiadczenia (np. hospitalizacja, hospitalizacja planowa, leczenie jednego dnia) w przypadku wykonywania przez ustnej SOCP w celach a) diagnostycznych oraz b)

terapeutycznych.

prof. dr hab. n.
med. Jarostaw
Reguta

Hospitalizacja

prof. dr hab.
Jerzy Sienko

Wszystkie zabiegi diagnostycznej i terapeutycznej endoskopowej przezustnej bezposredniej wizualizacji drég zétciowych/trzustkowych (cholagioskopia/pankreatoskopia)
wykonywane bedg w ramach hospitalizacji, gtownie w trybie planowym. W pojedynczych przypadkach konieczne moze by¢ zastosowanie w warunkach pilnej hospitalizacji, co
dotyczy zwtaszcza chorych z ostrym zapaleniem drog zétciowych i duzymi kamieniami zétciowymi.

dr n. med.
Andrzej
Baniukiewicz

Zaréwno w celach diagnostycznych jak i w celach terapeutycznych wnioskowane swiadczenie powinno by¢ udzielane w ramach hospitalizacji oraz hospitalizacji planowej. Ze
wzgledu na koniecznos¢ przygotowania pacjenta do zabiegu oraz pézniejszej obserwacji hospitalizacja” jednego dnia” nie jest mozliwa.

Konieczna bedzie hospitalizacja planowa

15. Prosze wskazac kryteria kwalifikacji do przedmiotowego $wiadczenia.

prof. dr hab. n.
med. Jarostaw
Reguta

Szczegdtowo oméwione i prawidtowo opisane w ,Karcie Swiadczenia”

prof. dr hab.
Jerzy Sienko

-zwezenie drég zotciowych o nieustalonej etiologii
-zwezenie drég trzustkowych o nieustalonej etiologii
-trudne kamice drog zétciowych (kamienie zoétciowe, ktorych nie mozna usungé klasycznymi technikami endoskopowymi)
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-trudne kamice drog trzustkowych (kamienie trzustkowe, ktdrych nie mozna usung¢ klasycznymi technikami endoskopowymi)

dr n. med.
Andrzej
Baniukiewicz

Podstawowe kryteria do przedmiotowego $wiadczenia to przede wszystkim:

- zwezenie drog zotciowych o nieokreslonej etiologii (podejrzenie nowotworu ztosliwego) — widoczne w badaniach obrazowych

- obecnos¢ ,duzych/trudnych” kamieni w drogach zéiciowych/trzustkowych

- schorzenia w obrebie drég zétciowych/trzustkowych o niejasnej etiologii, ktére nie zostaty zdiagnozowane przy uzyciu innych metod

Patologie przewodow zotciowych | trzustkowych, ktére nie zostaty zdiagnozowane metodami powszechnie dostepnymi (KT, MR, MRCP, ECPW), ponadto wymagajgce terapii np.
kamica przewodowa lub wymagajace pobrania celowanych wycinkéw celem potwierdzenia lub wykluczenia choroby nowotworowej

16. Prosze wskazac personel potrzebnych podczas wykonywania przezustnej SOCP. Prosze okreslic ilo$¢ 0osob, specjalizacje, wymagane doswiadczenie oraz wymagane szkolenia/uprawnienia.

prof. dr hab. n.
med. Jarostaw
Reguta

o Endoskopista,

o Pielegniarka asystujgca (bezposrednio przy endoskopiscie),
o Pielegniarka asystujgca (narzedziowa),

o Lekarz anestezjolog,

o Pielegniarka anestezjologiczna,

o ,brudny” technik endoskopowy (w niektérych przypadkach),
o Technik RTG (w niektorych przypadkach).

prof. dr hab.
Jerzy Sienko

-lekarz specjalista z zakresu chirurgii, chorob wewnetrznych lub gastroenterologii z ukonczonym certyfikowanym kursem endoskopii zabiegowej pola zétciowo-trzustkowego
-asysta endoskopowa (pielegniarka endoskopowa)

-lekarz specjalista anestezjologii i intensywne;j terapii

-pielegniarka anestezjologiczna

dr n. med.
Andrzej
Baniukiewicz

Do wykonania wnioskowanej procedury potrzebny jest jeden operator (gastroenterolog/chirurg) oraz pielegniarka endoskopowa. Operator powinien przej$¢ podstawowe szkolenie z
zakresu cholangioskopii, sprzetu oraz technik stosowania narzedzia. Powinien réwniez posiada¢ doswiadczenie w endoskopowych procedurach zabiegowych — samodzielnie
wykonanych co najmniej 200 zabiegéw ECPW.

Specijalisci w dziedzinie gastroenterologii lub chirurgii, anestezjolog wraz z pielggniarka anestezjologiczng. Dwie pielegniarki endoskopowe. Technik RTG

17. Prosze okreslic jakie procedury sg wykonywane podczas wykonywania przezustnej SOCP a) diagnostycznej, b) potgczonej z wykonaniem zabiegu terapeutycznego.

prof. dr hab. n.
med. Jarostaw
Reguta

ECPW, pobranie biopsji, litotrypsja duzych kamieni — w wybranych przypadkach, sedacja lub znieczulenie.

prof. dr hab.
Jerzy Sienko

a) diagnostyczne

- endoskopowa ocena zwezenia w trakcie cholangioskopii/pankreatoskopii

- biopsja szczypcami ze zwezenia pod kontrolg obrazu cholangioskopii/pankreatoskopii
b) terapeutyczne

- poszerzanie zwezen drég zotciowych lub trzustkowych

- litotrypsja kamieni w drogach zéiciowych lub trzustkowych

dr n. med.
Andrzej
Baniukiewicz

W zaleznosci od problemu zdrowotnego pacjenta te procedury moga sie rézni¢. W kazdej sytuacji cata procedura rozpoczynana sie od wykonania ECPW — przy uzyciu
duodenoskopu, endoskopista probuje uzyska¢ dostep do brodawki Vatera (czesto w trakcie uzyskiwania dostepu przeprowadzana jest sfinkterotomia/rozszerzenie zwieracza
Oddiego przy pomocy balonu). Po uzyskaniu dostepu i wprowadzeniu jednorazowego cholangioskopu nastepne kroki procedury moga sie réznic:

1) Zwezenie drog zétciowych : wprowadzony zostaje jednorazowy cholangioskop do drég zétciowych (nierzadko konieczne jest wykonanie poszerzenia drég
z6tciowych/trzustkowych przy pomocy dedykowanych balonéw ci$nieniowych), po uzyskaniu dostepu przy pomocy SOCP i widocznego miejsca zwezenia pobierane zostajg wycinki
do badania histopatologicznego, po zakonczeniu pobierania bioptatéw najczesciej pacjent wymaga wprowadzenia protezy do $wiatta drég zétciowych, ktéra umozliwia swobodny
odplyw zétci do dwunastnicy (stenty moga by¢ plastikowe bgdz metalowe)
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2) Kamica zétciowa — po uzyskaniu dostepu do drég zoétciowych podczas ECPW oraz usunieciu mniejszych ztogow, ktére mozliwe byly do usuniecia standardowymi technikami
endoskopowymi (przy uzyciu balonéw do ekstrakcji ztogow/ksozykéw Dormia) wprowadzony zostaje jednorazowy cholangioskop do drég zoétciowych, poprzez kanat roboczy
cholangioskopu wprowadzana jest sonda, ktéra umozliwia wykonanie litotrypsji, ktéra umozliwia skruszenie ,duzych/trudnych” kamieni. Po zakonczeniu procedury kruszenia kamieni
nalezy oczysci¢ drogi zofciowe z odtamkéw kamieni przy pomocy balonéw do ekstrakcji drog zotciowych/koszykéw Dormia.

SOCP diagnostyczna: szczegdlnie w zwezeniach drég zétciowych i przewodu trzustkowego, podejrzenie raka drog zétciowych, niewyjasnione poszerzenie przewodu trzustkowego
SOCP terapeutyczna: leczenie trudnej kamicy zotciowej przewodowej

18. Prosze okreslic jakie dodatkowe sprzety oraz aparatura medyczna muszg by¢ zapewnione w miejscu dzielenia $wiadczen przezustnej SOCP?

prof. dr hab. n.
med. Jarostaw
Reguta

Opisane szczegdtowo w ,Karcie Swiadczenia”

prof. dr hab.
Jerzy Sienko

-tor wizyjny

-duodenoskop

-insuflator dwutlenku wegla
-pompa

-ramie RTG typu C

dr n. med.
Andrzej
Baniukiewicz

Do przeprowadzania cholangioskopii pracownia endoskopowa musi by¢ zaopatrzona w:

- procesor obrazu kompatybilny z jednorazowym cholangioskopem

- generator EHL oraz sondy do litotrypsji

- narzedzia kompatybilne z jednorazowym cholangioskopem (koszyki do usuwania ztogéw, kleszcze biopsyjne, petle)
- standardowe wyposazenie pracowni ECPW

1.Respirator niezbedny do znieczulenia chorego
2.Ramig C (RTG) oraz stot RTG
3.Sprzet do zabiegdw elektrohydraulicznej litotrypsji kamieni (EHL)

19. Czy istniejg dodatkowe wymagania niezbedne podczas udzielenia $wiadczen przezustnej SOCP? Jesli istniejg, prosze je okreslic.

prof. dr hab. n.
med. Jarostaw
Reguta

Nie widze

prof. dr hab.
Jerzy Siehnko

Intubacja dotchawicza wykonywana przez lekarza specjaliste anestezjologii i intensywnej terapii.
Sala endoskopowa wyposazona w sprzet endoskopowy i standardowe jednorazowe narzedzia endoskopowe- sala powinna by¢ przystosowania do promieniowania RTG.

dr n. med.
Andrzej
Baniukiewicz

Nie istnieja.

Niezbedne przeszkolenie operatora

20. Prosze oszacowac koszty zwigzane z realizacjg wnioskowanego $wiadczenia

prof. dr hab. n.
med. Jarostaw
Reguta

Nie jestem specjalista w liczeniu kosztéw, wole nie szacowaé. W Karcie Swiadczeni Wnioskodawca zaproponowat rozliczenia wedtug JGP — uwazam, ze sg wiasciwe.

prof. dr hab.
Jerzy Sienko

Szacowany koszt $wiadczenia wynositby okoto 20 000 ztotych.
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dr n. med. Procedura cholangioskopii przeprowadzana jest podczas wykonywania klasycznego ECPW. Kazdorazowo szpital ponosi dodatkowe koszty zakupu narzedzi do cholangioskopii (ok.

Andrzej 13 tys. zt brutto). Na aktualng refundacje procedury w ramach NFZ sktada sie cato$¢ hospitalizacji pacjenta, co nie pokrywa catosci kosztéw zwigzanych z wnioskowanym

Baniukiewicz Swiadczeniem. Sugerowanym rozwigzaniem bytoby stworzenie produktu rozliczeniowego, ktory umozliwitby dokodowanie procedury cholangioskopii do grup rozliczeniowych G33,
G34, G22.

22 000 zt-25000zt

Uwagi ogélne:

prof. dr hab. n. System SPYGLASS powinien by¢ dostepny w specjalistycznych Oddziatach/Klinikach posiadajgcych personel z odpowiednim doswiadczeniem i umiejetnosciami. |Powinny powstac
med. Jarostaw kryteria dla wytonienia takich osrodkéw. Systemu nie powinny kupowac szpitale bez duzego do$wiadczenia w ECPW.

Reguta

prof. dr hab. Przy opracowaniu stanowiska eksperckiego poproszono o wspdtprace chirurgdw Prof. Mateusza Jagielskiego i Prof. Jacka Szelige- cztonkéw TChP, na co dzieh zajmujacych sie
Jerzy Sienko Swiadczeniami chirurgicznymi w zakresie pola watrobowo-trzustkowego.
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11.4. Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

Tabela 57. Zestawienie kluczowych zalecen wytycznych postepowania klinicznego w zakresie diagnostyki i leczenia
zwezen i niedroznosci drég zoétciowych i przewodu trzustkowego, w tym kamieni drog zétciowych i trzustki

Organizacja, rok .
ERIEEEEh fal Rekomendacje
kraj/region
ACED 2023 Wytyczne praktyki klinicznej dotyczace zastosowania cholangioskopii z udzialem jednego operatora
. . w diagnostyce zwezen drég zétciowych o nieokreslonym charakterze i leczeniu trudnych kamieni
(Asociacion Colombiana | ;steiowvch
. yc
de Endoscopia
Digestiva) Zalecenie 1. U dorostych pacjentéw z pierwotnymi zwezeniami drog zétciowych o nieznanej etiologii, sugeruje
i sie zastosowanie cholangioskopii z udzialem jednego operatora (SOC) z oceng wizualng i pobraniem
Kolumbia biopsji, zamiast samej ECPW (warunkowe zalecenie dla SOC oparte na umiarkowanej jakosci dowodow
badan doktadnosci diagnostycznej @@ @ QO i niskiej jakosci dowodow wptywu na wyniki kliniczne @OQ0)
Zalecenie 2. U dorostych pacjentéw z trudnymi kamieniami zétciowymi, sugeruje sie zastosowanie SOC
zamiast ECPW z rozszerzeniem brodawki duzym balonem (warunkowe zalecenie dla SOC oparte na niskiej
jakosci dowodow wptywu na wyniki kliniczne @@ OQO).
Interpretacja silnych i warunkowych zalecen wg GRADE
Jakos¢ dowodow symbol

wysoka OODD

$rednia a0

niska 00

bardzo niska e000

Znaczenie dla Zalecenie silne Zalecenie warunkowe

Pacjentow Wigkszo$¢ pacjentéw preferowataby silne Wigkszo$¢ pacjentéw wolataby silne

zalecenia, tylko niewielka cze$¢ pacjentow nie. zalecenia, jednak znaczna cze$¢ pacjentow
by ich nie chciata. Elementy wsparcia,
ktore uwzgledniajg indywidualne ryzyko,
wartosci i preferencje pacjentéw, moga
utatwi¢ proces podejmowania decyzji.

Pracownicy stuzby Wiekszo$¢ pracownikéw stuzby zdrowia Rézne opcje sg uwazane za odpowiednie w

zdrowia powinna stosowac sie do silnych rekomendaciji. zaleznosci od indywidualnego stanu
Nie sg wymagane zadne pomoce w procesie kazdego pacjenta. Pracownicy stuzby
podejmowania decyzji na podstawie zdrowia muszg wspiera¢ kazdego pacjenta
indywidualnych wartosci i preferencii. w procesie podejmowania decyzji zgodnie z

jego wartosciami i preferencjami. Pomoce
decyzyjne moga by¢ przydatne dla
pacjentéw w tym procesie, biorac pod
uwage ich osobiste ryzyko, wartosci i
preferencje.

Decydentow Zalecenie moze by¢ przyjete jako strategia w Przeksztatcenie tych zalecen w strategie
wiekszosci sytuacji. Przestrzeganie zalecen moze wymagacé wielodyscyplinarnej
wytycznych moze by¢ wykorzystywane jako dyskusji. Wskazniki wydajnosci powinny
wskaznik jakosci i wydajnosci. mierzyé, czy proces decyzyjny oparty na

zaleceniach jest odpowiedni.

Naukowcy Zalecenie jest poparte wiarygodnymi dowodami Zalecenia mozna wzmocni¢ poprzez
i jest spojne z dowodami dostepnymi w dodatkowe wyszukiwanie informacji,
dotychczasowej literaturze. Czasami silne aktualizacje tych samych lub dostosowanie
zalecenia moga opierac sig¢ na dowodach o dostepnych dowoddw.
niskim lub bardzo niskim poziomie pewnosci; w Ocena warunkow i kryteriow (oceny,
takich przypadkach dodatkowe wyszukiwanie wykorzystane dowody i dodatkowe
informacji moze dostarczy¢ kluczowych danych, | rozwazenia), ktére oznaczyly te zalecenia
ktore moga zmienic zalecenia. jako warunkowe zamiast silnych, to punkty,

ktére pomogg zidentyfikowa¢ mozliwe luki w
wiedzy.
ACG 2023 Wytyczne kliniczne ACG: diagnostyka i leczenie zwezen drég zétciowych
(American College of Brak zalecenia, ktorego tres¢ odnosi sie bezposrednio do cholangioskopii/SOC.
Gastroenterology) ) , . N . . - L
W podsumowaniu dowodow dla zalecenia: u pacjentéw z podejrzeniem ztosliwego zwezenia okotownekowego
USA zalecane jest pobieranie materiatu ze zwezenia w trakcie ECPW za pomoca kilku dostepnych technik, a nie
wytgcznie cytologii szczoteczkowej, wsréd rekomendowanych metod pobierania prébek diagnostycznych
znajduje sie biopsja pod kontrolg cholangioskopii. W podsumowaniu dowodéw dla zalecenia zaznaczono, ze
wizualna ocena zwezen podczas cholangioskopii (bez pobrania materiatu do badan) nie jest akceptowanym
standardem, na podstawie ktérego podejmuje sie decyzje onkologiczne (i inne).
Zalecenie 1. U pacjentow z pozawatrobowym zwezeniem drég zotciowych, spowodowanym widocznym lub
podejrzewanym guzem trzustki, zaleca sie EUS z biopsjg cienkoigtowg (aspiracyjng lub rdzeniowg) zamiast
ECPW jako preferowang metode diagnostyczng (silna rekomendacja, umiarkowanej jakosci dowody).
Zalecenie 2. U pacjentdéw z pozawatrobowym zwezeniem drég zotciowych, spowodowanym widocznym lub
podejrzewanym guzem trzustki w celu uzyskania materiatu do badania histopatologicznego sugeruje sie
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wykonanie EUS z FNB lub EUS z FNA oraz szybkg ocene cytologiczng na miejscu (ROSE) zamiast EUS z
biopsja cienkoigtowg aspiracyjng bez ROSE (warunkowa rekomendacja, bardzo niskiej jakosci dowody).

Zalecenie 3. U pacjentow z podejrzeniem ztosliwego zwezenia okotownekowego zalecane jest pobieranie
materiatu ze zwezenia w trakcie ECPW za pomoca kilku dostepnych technik, a nie wytgcznie cytologii
szczoteczkowej (silna rekomendacja, niska jako$¢ dowodow).

Zalecenie 4. U pacjentow z tagodnym zwezeniem pozawatrobowym zaleca si¢ implementacje catkowicie
pokrytych metalowych stentéw samorozprezalnych (fcSEMS) zamiast kilku protez plastikowych, co pozwoli
zmniejszy¢ liczbe zabiegéw w przypadku diugotrwatego leczenia (rekomendacja warunkowa, niska jakosé
dowoddw).

Zalecenie 5. U pacjentéw ze zwezeniem pozawatrobowym spowodowanym resekcyjnym rakiem trzustki lub
rakiem drog zoétciowych odradza sie rutynowe przedoperacyjne zabiegi drenazowe drog zoétciowych. U
wybranych pacjentéw, w tym u tych z ostrym zapaleniem drég zéfciowych, uporczywym swigdem, bardzo
wysokimi poziomami bilirubiny w surowicy oraz chorych poddawanych leczeniu neoadiuwantowemu lub u
ktorych przewidywane jest opoznienie w leczeniu operacyjnym, przedoperacyjny drenaz drog zotciowych jest
uzasadniony (rekomendacja warunkowa, niska jako$¢ dowodéw).

Zalecenie 6. U pacjentéw ze ztosliwym pozawatrobowym zwezeniem drog zétciowych, ktére jest nieoperacyjne
lub granicznie resekcyjne, zaleca sie umieszczenie samorozprezalnych protez metalowych (SEMS), zamiast
plastikowych (silne zalecenie, umiarkowana jako$¢ dowodow).

Zalecenie 7. W przypadku pacjentow ze ztosliwym pozawatrobowym zwezeniem drég zotciowych, ktére jest
nieoperacyjne lub granicznie resekcyjne, dowody naukowe s3g niewystarczajgce, aby zaleci¢ lub odradzi¢
zastosowanie niepokrytych samorozprezalnych stentéw metalowych (USEMS) lub fcSEMS (brak sity zalecen i
okreslenia jakosci dowoddw).

Zalecenie 8. W przypadku pacjentdow ze zwezeniem okotownekowym spowodowanym podejrzewaniem
nowotworu nie ma wystarczajgcych dowodéw naukowych, aby zaleci¢ lub odradzi¢ wykonanie ECPW zamiast
przezskérnego przezwatrobowego drenazu drog zétciowych (PTBD) (brak sity zalecen i okreslenia jakosci
dowodow).

Zalecenie 9. W przypadku pacjentéw ze ztosliwym zwezeniem okotowngkowym dowody naukowe sa
niewystarczajgce, aby zaleci¢ lub odradzi¢ umieszczenie stentu plastikowego zamiast niepokrytego stentu
metalowego (USEMS) (brak sity zalecen i okres$lenia jakosci dowodow).

Zalecenie 10. U pacjentow ze ztosliwym zwezeniem okotownekowym spowodowanym rakiem drdg zétciowych,
ktorzy nie kwalifikujg sie do resekcji lub przeszczepienia watroby, sugeruje sie zastosowanie adiuwantowej
ablacji guza drég zotciowych (terapia fotodynamiczna lub ablacja pradem o czestotliwosci radiowej) wraz z
implementacjg protezy plastikowej zamiast wytgcznie protezowania proteza plastikowg (warunkowa
rekomendacja, niska jako$¢ dowodow).

Zalecenie 11. U pacjentéw ze zwezeniem drég zéfciowych, u ktérych ECPW jest wskazana, ale nieskuteczna
lub niemozliwa do przeprowadzenia, sugeruje sie dostep/drenaz drég zotciowych pod kontrolg EUS zamiast
PTBD, ze wzgledu na mniejszg liczbe powiktan, pod warunkiem, ze jest wykonany przez endoskopiste z
duzym doswiadczeniem w zabiegowych procedurach endosonograficznych (zalecenie warunkowe, bardzo
niska jako$¢ dowodow).

Sita rekomendacji Kryteria

Silna Pozgdane skutki interwencji wyraznie przewazajg nad niepozadanymi skutkami.

Kompromisy sg mniej pewne — albo z powodu niskiej jako$ci dowodéw naukowych, albo

BRG] dlatego, ze dowody sugeruja, ze pozgdane i niepozgdane efekty sg $cisle zrownowazone.

Jakos¢ danych naukowych Kryteria

Wysoka Rzeczywisty efekt jest zblizony do szacowanego efektu.

Rzeczywisty efekt jest prawdopodobnie zblizony do szacowanego efektu, ale istnieje

Umiarkowana e e . .
mozliwo$¢, ze bedzie on znaczgco inny.

Niska Rzeczywisty efekt moze znacznie rézni¢ si¢ od oszacowanego efektu.

Bardzo niska Rzeczywisty efekt prawdopodobnie znaczaco rézni si¢ od oszacowanego efektu.

Czynniki wptywajace na site zalecenia obejmujg jako$¢ dowoddw naukowych, wyniki kliniczne i zgtaszane przez
pacjentéw, ryzyko szkdd i koszty.

ASGE 2024

(American Society for
Gastrointestinal
Endoscopy)

USA

Wytyczne dotyczace roli endoskopii w leczeniu przewlekiego zapalenia trzustki
Zalecenie 1:

a. W przypadku pacjentéw z bolesnym przewlektym zapaleniem trzustki i niedroznym gtéwnym przewodem
trzustkowym bez przeciwwskazan do operacji, ASGE sugeruje ocene chirurgiczng przed rozpoczeciem
leczenia endoskopowego.
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b. W przypadku pacjentéw z przeciwwskazaniami do zabiegu chirurgicznego lub tych, ktorzy preferujg mniej
inwazyjne metody, ASGE sugeruje leczenie endoskopowe jako podej$cie poczatkowe.

(zalecenie warunkowe/jako$¢ dowodow od niskiej do umiarkowanej)

Zalecenie 2: U pacjentéw z bolesnym PZT, u ktorych podjeto decyzje o wykonaniu blokady splotu trzewnego,
ASGE sugeruje zastosowanie metody EUS zamiast metody przezskornej (zalecenie warunkowe/niska jako$¢
dowoddw)

Zalecenie 3: U pacjentow z bolesnym przewlektym zapaleniem trzustki i kamieniami w gtdwnym przewodzie
trzustkowym, ASGE sugeruje, aby strategia leczenia opierata sie na rozmiarze kamienia, jego lokalizacji i
zdolnosci pochfaniania promieni rentgenowskich:

a. W przypadku kamieni nieprzepuszczajgcych promieniowania rentgenowskiego, o wielkosci >6 mm i
zlokalizowanych w gtowie, szyi i trzonie trzustki, ASGE sugeruje wykonanie ECPW z pankreatoskopig lub
bez pankreatoskopii lub wytgcznie litotrypsje pozaustrojowg (ESWL).

b. W przypadku kamieni po zabiegu ESWL i braku spontanicznego usuniecia kamienia po odpowiedniej
fragmentacji (zdefiniowanej jako obecnos$¢ fragmentéw <2-3 mm), ASGE sugeruje wykonanie ECPW (z
pankreatoskopia lub bez) w celu usuniecia kamienia.

c. W przypadku kamieni nieprzepuszczajgcych promieni rentgenowskich <5 mm, wszelkich kamieni
przepuszczajgcych promieni rentgenowskich lub pacjentéw z przeciwwskazaniami do zabiegu ESWL, ASGE
sugeruje wykonanie ECPW (z pankreatoskopig lub bez).

(zalecenie warunkowe/bardzo niska lub niska jako$¢ dowodow)

Decyzja o wyborze pankreatoskopii lub ESWL w duzej mierze opiera sie na lokalnej wiedzy specjalistycznej i
dostepnosci tych metod. ESWL nalezy rozwazy¢ w przypadku kamieni nieprzepuszczajgcych promieniowania
rentgenowskiego o wielkosci >10 mm. Pankreatoskopia moze by¢ trudna do wykonania w przypadku, gdy
kamienie znajdujg sie powyzej zwezenia.

Zalecenie 4: U pacjentoéw z bolesnym PZT i gtéwnymi zwezeniami PD, ASGE sugeruje nastepujaca strategie
postepowania:

a. Liczba stentow: ASGE sugeruje umieszczenie pojedynczego zamiast wielu plastikowych stentéw (PS) w
poczatkowym leczeniu dominujgcego zwezenia PD.

b. Srednica stentu: ASGE sugeruje umieszczenie plastikowego stentu o najwiekszej mozliwej $rednicy, ktory
mozna bezpiecznie rozprezy¢ w poczatkowym etapie leczenia dominujgcego zwezenia PD, unikajgc
jednoczesnie wymuszonego lub traumatycznego wprowadzania, z mozliwoscig stopniowego zwiekszania
Srednicy w razie potrzeby.

c. Stosowanie metalowych stentéw: ASGE sugeruje, aby nie stosowac¢ rutynowo catkowicie pokrytych
metalowych stentéw samorozprezalnych (FCSEMS) u pacjentéw z przetrwatym lub opornym na leczenie
zwezeniem PD, u ktérych nie powiodto sie zatozenie stentu na poczatkowym etapie leczenia.

(zalecenia warunkowe/bardzo niska jako$¢ dowoddw)

Zalecenie 5: ASGE sugeruje stosowanie catkowicie pokrytych metalowych stentéw samorozprezalnych
(FCSEMS) zamiast wielu plastikowych stentéow (PS) w leczeniu fagodnych zwezen drég zétciowych
powiktanych przewlektym zapaleniem trzustki (zalecenie warunkowe/jako$¢é dowoddéw od niskiej do
umiarkowanej)

Zalecenie 6: ASGE sugeruje drenaz endoskopowy zamiast drenazu chirurgicznego objawowych pseudotorbieli
u pacjentéw z przewlektym zapaleniem trzustki (zalecenie warunkowe/niska jako$¢ dowodow)

Jakos¢ dowodow

Znaczenie

Interpretacja

wysoka

Przekonanie, ze prawdziwy efekt interwencji
jest zblizony do oszacowan.

Dalsze badania raczej nie zmienig naszej
pewnosci do oszacowania efektu.

umiarkowana

Umiarkowana pewno$¢ oszacowanego efektu
interwencji: rzeczywisty efekt moze by¢
zaréwno zblizony do oszacowanego efektu, jak
i moze sie do niego réznié.

Dalsze badania bedg prawdopodobnie miaty
istotny wptyw na naszg pewnos$¢ do
oszacowania efektu i moze zmieni¢ te
oszacowania.

niska

Zaufanie do oszacowanego efektu interwencji
jest ograniczone: rzeczywisty efekt moze sie
istotnie réznic¢ sig od efektu oszacowanego.

Dalsze badania z duzym
prawdopodobienstwem bedg mialy istotny
wptyw na naszg pewnos¢ do oszacowania
efektu i prawdopodobnie zmienig to
oszacowanie.

bardzo niska

Bardzo mate zaufanie do oszacowania efektu
interwencji: rzeczywisty efekt bedzie sie
prawdopodobnie znacznie réznit od efektu
oszacowanego.

Kazde oszacowanie efektu jest bardzo
niepewne.

Znaczenie dla

Silne zalecenie

Warunkowe zalecenie
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Swiadczenie diagnostyczno-lecznicze drég zétciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu do bezposredniej
wizualizacji w ramach leczenia szpitalnego

WS.420.4.2025

Organizacja, rok,
kraj/region

Rekomendacje

Pacjentow Wiekszos$¢ oséb w tej sytuacji chciataby Wiekszo$¢ osob w tej sytuacji chciataby
zalecanego sposobu postgpowania, a tylko sugerowanego sposobu postgpowania, ale
niewielka czes¢ nie. wiele z nich nie.

Lekarzy Wiekszos$¢ oséb powinna otrzymac Nalezy pamigtac, ze rézne wybory bedag
interwencje. Formalne pomoce decyzyjne odpowiednie dla poszczegdlnych pacjentéw i
prawdopodobnie nie bedg potrzebne, aby ze nalezy pomoc kazdemu pacjentowi w
pomac poszczegolnym osobom podejmowacd podjeciu decyzji dotyczacej postepowania
decyzje zgodne z ich wartosciami i zgodnej z jego wartosciami i preferencjami.
preferencjami. Pomoce decyzyjne moga by¢ przydatne w

pomaganiu pacjentom w podejmowaniu
decyzji zgodnych z ich wartosciami i
preferencjami.

Decydentow Zalecenie moze zostac przyjete jako strategia Ksztattowanie strategii postgpowania bedzie
w wigkszos$ci sytuacji. Zgodnos¢ z tym wymagato debaty i zaangazowania réznych
zaleceniem zgodnie z wytycznymi moze by¢ interesariuszy.
wykorzystana jako kryterium jakosci lub
wskaznik wydajnosci.

ASGE 2023

(American Society for
Gastrointestinal
Endoscopy)

USA

Wytyczne dotyczgce roli endoskopii w diagnostyce nowotworéw ztosliwych w zwezeniach drég zétciowych o
nieokreslonym charakterze

Pytanie 1: Czy u pacjentéw ze zwezeniami drég zétciowych o nieznanej etiologii nalezy wykona¢ ECPW z
biopsja pod kontrolg fluoroskopii w potgczeniu z cytologig szczoteczkowa, czy tez ECPW z samg cytologig
szczoteczkowg w celu rozpoznania nowotworu ztosliwego?

Zalecenie 1. U pacjentow ze zwezeniem drog zétciowych o nieokreslonym charakterze poddawanych ECPW,
sugeruje sie dodanie do cytologii szczoteczkowej biopsji pod kontrolg fluoroskopii w celu zdiagnozowania
nowotworu ztosliwego (zalecenie warunkowe/bardzo niska jako$¢ dowoddw)

Pytanie 2: Czy u pacjentéw ze zwezeniami drég zétciowych o nieznanej etiologii nalezy wykona¢ ECPW z
biopsja pod kontrolg cholangioskopii czy ECPW bez cholangioskopii w celu rozpoznania nowotworu

ztosliwego?

Zalecenie 2. U pacjentéw ze zwezeniami drog zotciowych o nieokreslonym charakterze poddawanych ECPW,
sugeruje sie stosowanie biopsji pod kontrolg cholangioskopii w nastepujacych przypadkach:

a. niedystalnych zwezen drég zotciowych, w ktérych istnieje wysokie prawdopodobienstwo zapewnienia
odpowiedniego drenazu krytycznego segmentu watroby

lub

b. Poprzednich niediagnostycznych wynikéw ECPW bez cholangioskopii

c. Osrodkow z doswiadczeniem klinicznym i tatwym dostepem do sprzetu.

W przeciwnym razie sugeruje si¢ wykonanie ECPW z cholangioskopig lub bez w celu rozpoznania
nowotworu ztosliwego (zalecenie warunkowe/bardzo niska jako$¢ dowodéw)

Pytanie 3: Czy u pacjentéw ze zwezeniami drég zétciowych o nieokreslonym charakterze nalezy wykona¢ EUS
z FNA lub FNB czy ECPW z dowolng formg pobrania tkanki w celu zdiagnozowania nowotworu ztosliwego?

Zalecenie 3. U pacjentéw ze zwezeniami drog zotciowych o nieokreslonym charakterze poddawanych ECPW,
sugeruje sie réwniez wykonanie EUS (oprécz ECPW) w celu zdiagnozowania nowotworu ztosliwego w

przypadku

a. wczesniejszych niediagnostycznych wynikéw ECPW,
b. dystalnego zwezenia drog zotciowych

lub

c. obecnosci limfadenopatii lub przerzutowej choroby nowotworowej w obrazowaniu przekrojowym.
(zalecenie warunkowe/bardzo niska jako$¢ dowoddw)

Kategorie GRADE dotyczace jako$ci dowoddéw i odpowiadajace im znaczenie oraz interpretacja i znaczenie
sity zalecen GRADE dla réznych interesariuszy

Jakos¢ dowodow

Znaczenie

Interpretacja

wysoka

Przekonanie, ze prawdziwy efekt interwencji
jest zblizony do oszacowan.

Dalsze badania raczej nie zmienig naszej
pewnosci do oszacowania efektu.

umiarkowana

Umiarkowana pewno$¢ oszacowanego efektu
interwenciji: rzeczywisty efekt moze by¢
zaréwno zblizony do oszacowanego efektu, jak
i moze sie do niego réznic.

Dalsze badania bedg prawdopodobnie miaty
istotny wptyw na naszg pewno$¢ do
oszacowania efektu i moze zmienic te
oszacowania.

niska

Zaufanie do oszacowanego efektu interwencji
jest ograniczone: rzeczywisty efekt moze sig
istotnie réznic sig od efektu oszacowanego.

Dalsze badania z duzym
prawdopodobienstwem bedg miaty istotny
wplyw na naszg pewnos$¢ do oszacowania
efektu i prawdopodobnie zmienig to
oszacowanie.

bardzo niska

Bardzo mate zaufanie do oszacowania efektu
interwencji: rzeczywisty efekt bedzie sie

Kazde oszacowanie efektu jest bardzo
niepewne.

143173




Swiadczenie diagnostyczno-lecznicze drég zétciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu do bezposredniej
wizualizacji w ramach leczenia szpitalnego WS.420.4.2025

Organizacja, rok,
kraj/region

Rekomendacje
prawdopodobnie znacznie réznit od efektu
oszacowanego.
Znaczenie dla Silne zalecenie Warunkowe zalecenie

Pacjentow Wiekszo$¢ oséb w tej sytuacji chciataby Wiekszo$¢ osob w tej sytuacji chciataby
zalecanego sposobu postgpowania, a tylko sugerowanego sposobu postgpowania, ale
niewielka cze$¢ nie. wiele z nich nie.

Lekarzy Wiekszos$¢ oséb powinna otrzymac Nalezy pamigtac, ze rézne wybory beda
interwencje. Formalne pomoce decyzyjne odpowiednie dla poszczegdlnych pacjentéw i
prawdopodobnie nie bedg potrzebne, aby ze nalezy pomoc kazdemu pacjentowi w
pomac poszczegolnym osobom podejmowacé podjeciu decyzji dotyczacej postepowania
decyzje zgodne z ich wartosciami i zgodnej z jego wartosciami i preferencjami.
preferencjami. Pomoce decyzyjne moga by¢ przydatne w

pomaganiu pacjentom w podejmowaniu
decyzji zgodnych z ich wartosciami i
preferencjami.

Decydentow Zalecenie moze zostac¢ przyjete jako strategia Ksztattowanie strategii postgepowania bedzie
w wigkszosci sytuacji. Zgodnos¢ z tym wymagato debaty i zaangazowania réznych
zaleceniem zgodnie z wytycznymi moze by¢ interesariuszy.
wykorzystana jako kryterium jakosci lub
wskaznik wydajnosci.

Canena 2025

(Konsensus pieciu
ekspertow)

Portugalia

Konsensus ekspertow dotyczacy stosowania cholangiopankreatoskopii w praktyce klinicznej

Konsensus pieciu ekspertow z catego kraju, ktérzy mieli co najmniej 6-letnie doswiadczenie, wykonali co
najmniej 50 procedur i ich osrodek wykonuje ponad 30 procedur rocznie.

Rola cholangioskopii
1. Kiedy wskazane jest zastosowanie cholangioskopii?

Cyfrowa cholangioskopia z udziatem jednego operatora jest wskazana w przypadkach zwezen drég
zo6tciowych o nieokreslonym charakterze, w ktérych ocena wzrokowa, z badaniem histologicznym lub bez,
moze zmieni¢ podejscie do pacjenta (silne zalecenie, umiarkowana jako$¢ dowodoéw, konsensus: 100%).

2. Czy ocena optyczna jest wazna?

W cholangioskopii w przypadku zwezenia o niejasnej etiologii, aspekty oceny optycznej powinny by¢ zapisane
w standaryzowanym raporcie i zgodnie z wizualnym wrazeniem endoskopisty, sugerowac ztosliwg lub tagodnag
etiologie (silne zalecenie, wysoka jako$¢ dowoddw, konsensus: 100%).

3. Jaka jest rola badania histologicznego?

Niezaleznie od wrazenia wizualnego, nalezy pobra¢ biopsje z miejsca zwezenia (najlepiej w liczbie co najmniej
szesciu fragmentow) (silne zalecenie, umiarkowana jako$é dowodéw, konsensus: 100%).

Najnowsze osiggniecia technologiczne, a mianowicie stworzenie systemu Spyglass DS II, umozliwiajg
wykonanie cholangioskopii o wysokiej rozdzielczosci podczas ECPW, z bezposrednig wizualizacjg zwezenia i
pobraniem materiatu histologicznego za pomoca SpyBite. Cholangioskop 10-Fr wprowadzany jest przez kanat
roboczy standardowego duodenoskopu, umozliwiajgc bezposrednig wizualizacje zmiany i pobranie materiatu
histologicznego za pomoca kleszczy biopsyjnych, wprowadzanych do kanatu roboczego 1,2 mm.

Rola oceny optycznej podczas cholangioskopii
1. Jaka jest wartos¢ diagnostyczna oceny optycznej podczas cholangioskopii?

Wartos$¢ optyczna diagnostyki zwezen drog zétciowych o etiologii nieokreslonej za pomoca cholangioskopii jest
wysoka. Obecnos$é poszerzonych/kretych naczyn w potgczeniu z wypustkami brodawkowatymi wigze sie z
rozpoznaniem nowotworu ztosliwego. Jednak wykonanie biopsiji jest niezbedne, o ile jest to mozliwe, ze
wzgledu na ich wysoka dodatnig warto$¢ predykcyjng (umiarkowane zalecenie, umiarkowana jako$é
dowoddw, konsensus: 100%).

Doktadnos¢ diagnostyczna
1. Jaka jest ostateczna doktadno$¢ diagnostyczna cholangioskopii?

Cyfrowa cholangioskopia z biopsjg charakteryzuje sie wysoka doktadnoscig diagnostyczng w ocenie zwezen
drog zotciowych o nieokreslonym charakterze, z sukcesem technicznym >98% i rozpoznaniem wizualnym o
czutosci/swoistosci >95%. Nalezy jednak wzig¢ pod uwage, ze czuto$¢ rozpoznania histologicznego jest nizsza
(ok. 70%) (silne zalecenie, wysoka jako$¢ dowodéw, konsensus: 100%).

Cholangioskopia w procedurze wstepnej
1. Jaka jest rola cholangioskopii w procedurze wstepnej?

Wykonanie cholangioskopii podczas pierwszego zabiegu ECPW w przypadku zwezenia drég zéiciowych o
nieznanej etiologii moze zmniejszy¢ konieczno$¢ wykonywania wielu procedur i dlatego moze by¢ zalecane w
osrodkach dysponujgcych tg technika, zwtaszcza w przypadku podejrzenia istniejgcego wczesniej nowotworu
ztosliwego (stabe zalecenie, niska jako$¢ dowodoéw, konsensus: 100%).

Rola cholangioskopii w ocenie zwezen drég zétciowych dystalnych

1. Jaka jest przydatno$é cholangioskopii w ocenie dystalnych zwezen drég zétciowych?
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Organizacja, rok,
kraj/region

Rekomendacje

Cyfrowa cholangioskopia z biopsjg moze odgrywac¢ istotng role w ocenie nieokreslonych zwezen drég
z6tciowych dystalnych. Jednak jej wartos¢ diagnostyczna w poréwnaniu z innymi technikami jest niepewna i
wymaga oceny prospektywnej (stabe zalecenie, niska jako$¢ danych naukowych, konsensus: 100%).

Profilaktyka dziatan niepozadanych
1. Jakie jest ryzyko wystapienia dziatari niepozgdanych podczas cholangioskopii?

Ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych, w szczegélno$ci zapalenia drog zofciowych, jest wyzsze niz w
przypadku ECPW, dlatego zaleca sie profilaktyczne podawanie antybiotykdw i zapewnienie skutecznego
drenazu drég zotciowych (zalecenie umiarkowane, niska jako$¢ danych naukowych, konsensus: 100%).

Obserwacja
1. Jaka jest dfugos$c okresu potwierdzajgcego fagodng etiologie zwezenia?

Brak progresji choroby przez co najmniej 6 miesigcy przemawia za tagodng etiologig zwezenia (stabe
zalecenie, niska jako$¢ dowodow, konsensus: 100%).

2. Jaki jest zalecany okres obserwacji pacjentéw ze zwezeniem i niejednoznaczng diagnozg?

Zaleca sie minimalny okres obserwacji (6—18 miesiecy) u pacjentéw ze zwezeniem drég zétciowych o
nieokreslonym charakterze (po cholangioskopii z niediagnostycznym wynikiem biopsji) (stabe zalecenie, niska
jakos¢ dowodoéw, konsensus: 100%).

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo litotrypsji pod kontrolg SOC w leczeniu trudnych kamieni zétciowych
1. Jaka jest rola litotrypsji pod kontrola SOC w leczeniu trudnych kamieni zéfciowych?

Litotrypsja pod kontrolg SOC jest bezpieczng procedura o wysokiej skutecznosci (silne zalecenie, wysoka
jakos¢ danych naukowych, konsensus: 100%).

Poréwnanie litotrypsiji pod kontrolg przezustnej cholangioskopii ze standardowa terapia w leczeniu
trudnych kamieni zéiciowych

1. Jaka jest rola litotrypsji pod kontrolg SOC w poréwnaniu ze standardowymi technikami leczenia trudnych
kamieni zétciowych?

Litotrypsja pod kontrola SOC powinna by¢ zarezerwowana dla wybranych przypadkéw, w ktérych standardowe
techniki leczenia trudnych kamieni zétciowych okazaty sie nieskuteczne. Litotrypsja pod kontrolg SOC powinna
by¢ jednak stosowana na wczesnym etapie algorytmu leczenia, aby unikng¢ powtarzania procedur (silne
zalecenie, umiarkowana jako$¢ dowodoéw, konsensus: 100%).

Poréwnanie litotrypsiji elektrohydraulicznej i laserowej
1. Jaka metoda litotrypsji pod kontrolg SOC powinna byc¢ stosowana?

Obecnie zaréwno litotrypsja elektrohydrauliczna, jak i laserowa sg stosowane z zachowaniem bezpieczenstwa
i wysoka skutecznosci, w zaleznosci od doswiadczenia endoskopisty i dostepnosci sprzetu (stabe zalecenie,
niska jakos¢ dowoddw, konsensus: 100%).

Wykorzystanie SOC do potwierdzenia usunigcia kamienia
1. Jaka jest rola SOC w ocenie usuwania kamieni?

SOC moze by¢ stosowany do potwierdzenia usuniecia kamieni, zwtaszcza po litotrypsji pod kontrolg SOC
(stabe zalecenie, niska jako$¢ dowoddw, konsensus: 100%).

Zastosowanie litotrypsiji pod kontrolg przezskornej cholangioskopii u pacjentow ze zmieniona
anatomia przewodu pokarmowego

1. Czy mozliwe jest zastosowanie litotrypsji pod kontrolg przezskérnej cholangioskopii u pacjentéw ze
zmieniong anatomig przewodu pokarmowego?

Zastosowanie litotrypsji pod kontrolg przezskérnej cholangioskopii u pacjentéw ze zmieniong anatomig
przewodu pokarmowego jest mozliwe po utworzeniu przezskornego dostepu do drég zétciowych za pomocag
ultrasonografii endoskopowej (EUS) (stabe zalecenie, niska jako$¢ dowodoéw, konsensus: 100%).

Kwestie finansowe
1. Jaki jest wptyw ekonomiczny stosowania SOC w leczeniu trudnych kamieni zétciowych?

Stosowanie SOC w leczeniu trudnych kamieni zétciowych moze by¢ optacalne, gdy jest stosowane na
wczesnym etapie algorytmu leczenia lub gdy przewiduje sig, ze standardowe metody leczenia okaza sie
nieskuteczne (stabe zalecenie, niska jako$¢ dowodoéw, konsensus: 100%).

Diagnostyka réznicowa gtéwnego przewodu trzustkowego w przypadku wewnatrzprzewodowego
brodawkowatego nowotworu sluzowego

1. Czy pankreatoskopia moze by¢ stosowana do diagnozowania idiopatycznego przewlektego zapalenia
trzustki u pacjentow z poszerzeniem przewodu trzustkowego?

Zmiany gtéwnej gatezi spowodowane wewnatrzprzewodowym brodawkowatym nowotworem $luzowym trzustki
mog3 klinicznie objawiac sie jako przewlekte zwapniajgce zapalenie trzustki. Zastosowanie pankreatoskopii u
tych pacjentéw moze umozliwi¢ diagnoze poprzez wewnatrzprzewodows identyfikacje charakterystycznych
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Organizacja, rok,
kraj/region

Rekomendacje

zmian. Dodatkowg zaleta tej techniki jest mozliwo$¢ jednoczesnego leczenia kamicy wewnatrzprzewodowe;j
(stabe zalecenie, niska jakos¢ dowodéw, konsensus: 100%).

Rozpoznanie dysplazji duzego stopnia i raka inwazyjnego

1. Czy pankreatoskopia moze by¢ stosowana do diagnozowania stopnia ztosliwos$ci nowotworu u pacjentéw z
wewnagtrzprzewodowym brodawkowatym nowotworem $luzowym trzustki w gtdwnym przewodzie
trzustkowym?

Pankreatoskopia moze pozwoli¢ na zdiagnozowanie zmian sugerujgcych nowotwor ztosliwy w gtdéwnym
przewodzie trzustkowym u pacjentéw z wewnatrzprzewodowym brodawkowatym nowotworem $luzowym
trzustki z wysokg czutoscig i swoistoscig. Najwigksze korzysci z jej zastosowania odnoszg pacjenci z
rozproszonym poszerzeniem przewodu o $rednicy powyzej 10 mm, u ktérych badania obrazowe przekrojowe i
ultrasonografia endoskopowa nie ujawniajg zmian ogniskowych (stabe zalecenie, niska jakos¢ dowodow,
konsensus: 100%).

Ocena potencjalnie ztosliwych zwezen przewodu trzustkowego

1 Jakie sq wskazania do wykonania pankreatoskopii w przypadku podejrzenia zwezenia przewodu
trzustkowego?

Pankreatoskopia moze by¢ stosowana do oceny podejrzenia zwezen przewodu trzustkowego. U wiekszo$ci
pacjentow diagnoza jest ustalana przy uzyciu metod obrazowania i mniej inwazyjnych technik pozyskiwania
tkanek, zwtaszcza echoendoskopii z nakluciem. Zastosowanie pankreatoskopii w takich sytuacjach moze by¢
przeznaczone dla niewielkiej liczby pacjentéw, u ktérych diagnoza jest niejednoznaczna (stabe zalecenie,
niska jakos¢ dowoddw, konsensus: 100%).

Kamica przewodu trzustkowego

1. Jakie sq wskazania do wykonania litotrypsji wewnatrzprzewodowej pod kontrolg pankreatoskopii u
pacjentéw z kamicg gtébwnego przewodu trzustkowego?

Zastosowanie litotrypsji wewnatrzprzewodowej pod kontrolg pankreatoskopii u pacjentéw z kamicg w gtéwnym
przewodzie trzustkowym powinno byé przeznaczone dla pacjentow, ktérzy odczuwajg bol a kamienie sg
wigksze niz 5 mm i nie mozna ich usung¢ standardowymi technikami. U pacjentéw z nadmiernie dystalnym
potozeniem w ogonie lub gtowie moze to powodowac wieksze trudnosci techniczne (niska sita zalecenia, niska
jakos¢ dowodoéw, konsensus: 100%).

2. Jaka jest wartosc litotrypsji pod kontrolg pankreatoskopii w poréwnaniu z litotrypsjg elektrohydrauliczng?

Litotrypsja pod kontrolg pankreatoskopii moze by¢ réwnie skuteczna w poréwnaniu z litotrypsjg pozaustrojowa,
szczegOlnie w miejscach, w ktérych leczenie pozaustrojowe nie jest dostepne, a osrodek lub sasiednie osrodki
majg doswiadczenie w endoskopii (niska sita zalecenia, niska jako$¢ dowodow, konsensus: 100%).

3. Jaka technike endoskopowag nalezy zastosowacé? Laser holmowy czy litotrypsja elektrohydrauliczna?

W przypadku stosowania litotrypsji pod kontrolg pankreatoskopii nie ma dowoddéw na to, ze laser holmowy lub
litotrypsja elektrohydrauliczna majg dodatkowg przewage nad innymi metodami. Ich zastosowanie powinno
zaleze¢ od lokalnego doswiadczenia i dostepnego sprzetu (niska sita zalecenia, niska jako$¢ dowodow,
konsensus: 100%).

Wprowadzenie prowadnika pod kontrola cholangioskopii
1. Jaka jest rola cholangiopankreatoskopii w selektywnej kaniulacji trudnych zwezen drég zétciowych?

Jako uzupetnienie ECPW, wprowadzenie prowadnika pod kontrolg cyfrowego SOC moze by¢é pomocne w
kaniulowaniu ztozonych zwezen, poniewaz umozliwia wprowadzenie prowadnika przez zwezenie drog
z6tciowych pod bezposrednig, endoskopowa kontrolg wizualng (stabe zalecenie, niska jako$¢ dowodow,
konsensus: 100%).

Cholangioskopia bez promieniowania
1. Czy SOC moze zastgpic fluoroskopie podczas ECPW w wybranych przypadkach?

W przypadku zastosowania SOC, ECPW bez promieniowania moze by¢ potrzebne w okreslonych sytuacjach,
tj. wczesna cigza i unieruchomieni pacjenci w stanie krytycznym, a takze w celu potwierdzenia usuniecia
kamieni z drég zotciowych (stabe zalecenie, niska jako$¢ dowoddw, konsensus: 100%).

Usuwanie ciat obcych
1. Jaka jest rola cholangioskopii w usuwaniu ciat obcych z drég zétciowych?

SOC moze by¢ przydatne do usuwania ciat obcych z drog zétciowych, gdy standardowe metody zawiodty
(stabe zalecenie, niska jako$¢ dowoddw, konsensus: 100%).

Mapowanie drég zé6tciowych w przypadku raka drog zétciowych
1. Jaka jest rola SOC w ocenie zaawansowania raka drég zéfciowych?

SOC moze byé pomocne w przedoperacyjnej ocenie zaawansowania raka drég zéiciowych oraz w ich
mapowaniu za pomocg biopsji celowanej (stabe zalecenie, niska jako$¢ dowoddw, konsensus: 100%).

Proponowane podejscie do leczenia trudnych kamieni zétciowych
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Biliary stricture without a defined benign
etiology or mass effect on imaging studies

Cinical histery;
- inalytical assessment:
- Emaging studes [CT +{- BRYMACP|

l

ERCF with citology
+f- fluoroscopy-guided biopsy®

Diagnasis achieved?

“Biliary stricture of indeterminate arigin”

Yes
Extrahepatic biliary stricture
(distal)

Specific Treatrmient

&

Consider upper
digestive endoscopic
ultrasound with

FNASFNE

| ERCP with chalangioscopy (optical evaluation and targeted biopsies)

l P 1

Dptical diagnosis suggestive of
rmalignancy and negative blopsies**

Histological diagnosis of
malignancy

Hegative optical and histological
diagnesis for malignancy

l

Progression of the
stricture during imaging
follow-up

Mo

Consider the stricture benign
after & months

* Consider to perform cholangioscopy with intradwctal biopsies during index ERCP if suspicion of malignancy is high
** Surgical resection should be the preferred approach, but conservative management/survelllance could be an alternative
depending on other factors [patient characteristics/preferences, atc)

Oswiadczenie o konflikcie intereséw

Jorge Canena, Luis Lopes, Pedro Pereira, Tiago Bana e Costa i David Horta otrzymali od Boston Scientific
srodki finansowe na realizacje niniejszego badania. Pozostali autorzy nie zgtaszaja konfliktu intereséw. Jorge
Canena i Luis Lopes sa czionkami Rady Redakcyjnej GE — PJG, a Eduardo Rodrigues-Pinto jest redaktorem
naczelnym GE — PJG.

Zrédta finansowania

Niniejsze badanie zostato sfinansowane ze $rodkéw Boston Scientific, ktére zostaty przeznaczone na
spotkania autoréw. Jednakze, podmiot finansujgcy nie miat wptywu na projekt, gromadzenie i analize danych
ani raportowanie wynikéw tego badania.

ESGE 2025

(European Society of
Gastrointestinal
Endoscopy)

Europa

Wytyczne dotyczace standardéw jakosci i programu szkolen w zakresie cholangiopankreatoskopii
Oswiadczenia — standardy jakosci

1. Uwarunkowania dotyczgce pracowni i endoskopistow

Oswiadczenie 1: Istnieje kilka rodzajow platform do wykonywania cholangioskopii. Pracownie endoskopowe
Swiadczace ustugi cholangioskopii powinny by¢ wyposazone w endoskopy i akcesoria niezbedne do
zapewnienia bezpiecznej i wysokiej jakosci cholangioskopii (zgodnos$¢: 100%).

Cholangioskopia powinna byé wykonywana w pracowniach endoskopii, w ktérych wykonuje sie duzg liczbe
ECPW w ciggu roku o réznym stopniu ztozonosci (zgodnosc: 95%).

Oswiadczenie 3: Cholangioskopia powinna zosta¢ wtgczona do praktyki endoskopistéw wykonujgcych
znaczng liczbg ECPW na wysokim poziomie (zgodno$¢: 100%).

Oswiadczenie 4: Jednostki $wiadczace ustugi w zakresie cholangioskopii powinny prowadzi¢ biezgcy audyt
wynikéw i powiktan (zgodnosé: 100%).

Oswiadczenie 5: Cholangiopankreatoskopia powinna by¢ uznawana za standardowg lub zaawansowang w
nastepujacy sposob:
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. Cholangioskopia standardowa w przypadku zewngtrzwagtrobowych kamieni zétciowych; ocena
zewnatrzwatrobowych zwezen drdg zofciowych; selektywna kaniulacja przewodéw zétciowych za
pomoca prowadnika i usuwanie przemieszczonych stentéw zétciowych/usuwanie ciat obcych

. Cholangioskopia zaawansowana w przypadku wewnatrzwatrobowych zwezen drég zétciowych lub
ztozonej kamicy watroby; przezskérna cholangioskopia i pankreatoskopia (zgodno$¢ 90%).

Oswiadczenie 6: Pracownie endoskopowe wykonujgce standardowa cholangioskopie powinny mie¢ szybki
dostep do nastepujacych ustug (na miejscu lub w ramach zdefiniowanej sieci szybkiego reagowania):

- ultrasonografia endoskopowa (EUS),
- radiologia interwencyjna (na miejscu) i chirurgia watroby i trzustki oraz drég zétciowych (HPB),
- spotkania multidyscyplinarne dotyczace HPB (zgodnos¢: 95%).

2. Zagadnienia proceduralne

Oswiadczenie 7: Przypadki skierowane do oceny zwezenia drdg zoéiciowych, ztozonej kamicy (Mirizzi lub
ztozonej kamicy watroby), przezskérng cholangioskopia lub pankreatoskopig powinny zosta¢ uprzednio
ocenione na specjalistycznym spotkaniu multidyscyplinarnym, gdzie po zapoznaniu z wynikami badan
obrazowych zostanie potwierdzona zasadno$é wykonania interwencji. Standardowe przypadki cholangioskopii
niepowiktanego postepowania z kamieniami i usunigcia ciata obcego/stentu z drog zétciowych nie zawsze
wymagajg oceny multidiscyplinarnej oceny (zgodnos$¢: 90%).

Oswiadczenie 8: W zaawansowanych przypadkach cholangioskopii przezustnej, pankreatoskopii i
cholangioskopii przezskornej, a takze u pacjentéw ze stwierdzong nietolerancjg ECPW z sedacja, zabieg
nalezy wykonac w gtebokiej sedacji lub znieczuleniu ogéinym (zgodnos$é: 90%).

Oswiadczenie 9: Przygotowanie przed zabiegiem cholangioskopii przezustnej, pankreatoskopii lub
cholangioskopii przezskornej w zakresie lekow przeciwzakrzepowych, przeciwzakrzepowych i antybiotykow
powinno by¢ zgodne z obowigzujgcymi wytycznymi ESGE (zgodno$¢ 95%).

3. Cholangioskopia przezustna

Oswiadczenie 10: Litotrypsja wewnatrzprzewodowa pod kontrolg cholangioskopii jest skuteczng i bezpieczng
metodg leczenia trudnych do usuniecia ztogéw w drogach zotciowych, ktére nie mogg zostaé usunigte za
pomoca konwencjonalnych technik ECPW. (zgodnos¢: 100%).

Oswiadczenie 11: Catkowite usunigcie kamieni zewnatrzwatrobowych podczas pierwszego zabiegu
cholangioskopii powinno zakonczy¢ sig sukcesem w 80% przypadkéw ITT (ang. intention-to-treat) (zgodnos¢:
95%).

Oswiadczenie 12: Cholangioskopia jest zalecana wraz z biopsjg pod kontrolg wzroku w ocenie nieokreslonych
zwezen drég zoétciowych, najlepiej podczas wstepnego ECPW, aby zapobiec negatywnym wizualnym i
histologicznym skutkom wczesniejszego stentowania; z wyjatkiem przypadkow z towarzyszgcg masywng
zmiang, ktéra moze umozliwi¢ pozyskanie tkanki innymi metodami (np. EUS lub biopsja przezskérna)
(zgodnos¢: 95%).

Oswiadczenie 13: W cholangioskopowej ocenie zewnatrzwatrobowych zwezen drég zdétciowych, ocena
wizualna powinna by¢ przeprowadzona w >90% przypadkoéw, a w >80% przypadkéw powinny by¢ wykonane
co najmniej cztery biopsje pod kontrolg wzroku, aby uzyskaé wystarczajgcg ilo$¢ tkanki do oceny histologicznej
(zgodnos¢: 100%).

Oswiadczenie 14: Usuniecie ciata obcego z drég zétciowych pod kontrolg cholangioskopii jest mozliwe i
skuteczne, gdy standardowe techniki ekstrakcji zawodza (zgodnos¢: 100%).

Oswiadczenie 15: Cholangioskopia jest zalecana do wspomaganej wzrokowo kaniulacji zwezen lub
przewodéw wewnatrzwatrobowych, z uzyciem prowadnika, w przypadku nieudanych préb pod kontrolg
fluoroskopowa (zgodnos¢: 100%).

4. Przezskérna cholangioskopia przezwatrobowa

Oswiadczenie 16: Przezskorna cholangioskopia przezwatrobowa jest wskazana u pacjentéw z
przezwatrobowym dostepem do drég zétciowych w przypadku zmian anatomicznych lub niepowodzenia
ECPW oraz ze wskazaniem do cholangioskopii (leczenie kamieni; ocena zwezen drég zétciowych; usuwanie
ciat obcych) (zgodnosc¢: 100%).

Oswiadczenie 17: Przezskdrna cholangioskopia przezwatrobowa moze by¢ wykonywana przez dojrzatg
przetoke przezskérng lub z uzyciem prowadnika przezskérnego 11-14-Fr (zgodnos$é: 95%).

5. Pankreatoskopia

Oswiadczenie 18: Pankreatoskopia powinna by¢ wykonywana wytgcznie w specjalistycznych osrodkach
referencyjnych, w ktérych wykonuje sig¢ duza liczbe zabiegéw ECPW i cholangioskopii (zgodnos¢: 100%).

Oswiadczenie 19: Wskazaniami do pankreatoskopii sa:
- bél zwigzany z obecnoscig kamieni w gtéwnym przewodzie trzustkowym,

- usuniecie ciat obcych (np. przemieszczonych stentéw) oraz,
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- tylko w osrodkach o wysokiej referencyjnosci u wybranych pacjentéw, ocena podejrzenia
wewnatrzprzewodowego brodawkowatego nowotworu sluzowego trzustki (IPMN) (zgodnos$¢: 95%).

Obecnie nie ma wystarczajgcych dowodoéw, aby zaleca¢ pankreatoskopie i biopsje pod kontrolg wzroku do
oceny zwezen przewodu trzustkowego o nieokreslonym charakterze. Taka ocena obejmowataby tomografie
komputerowg (TK) i/lub obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego (MRI), a zazwyczaj EUS w celu
wykrycia zmiany masywnych zmian lub nieprawidtowosci w przewodzie trzustkowym. Jesli pankreatoskopia
jest wykonywana w celu oceny zwezen przewodu trzustkowego, powinna by¢ wykonywana w osrodku
specjalizujgcym sie w chorobach trzustki. Dodatkowo nalezy mie¢ na uwadze ryzyko nowotworu;
wystarczajgce poszerzenie przewodu trzustkowego ponizej zwezenia (w kierunku brodawki); oraz brak
masywnej zmiany, ktérg mozna pobra¢ za pomoca biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej lub biopsji EUS.

6. Program nauczania

Oswiadczenie 20: Cholangioskopia jest uwazana za zaawansowane uzupetnienie ECPW i przed
przystapieniem do nadzorowanych zabiegéw cholangioskopowych, uczestnicy szkolenia powinni posiada¢
podstawowe umiejetnosci z zakresu ECPW (poziom 1 i 2 Schutz) zgodnie z definicjg ESGE (intubacja
dwunastnicy, kaniulacja drég zétciowych, stentowanie dystalnych drog zétciowych, usuwanie kamieni <10 mm)
(zgodnos¢: 100%).

Oswiadczenie 21: Szkolenia w zakresie cholangioskopii powinny odbywac sie w specjalistycznych osrodkach
referencyjnych z duzg liczbg przypadkéw ECPW i cholangioskopii (zgodnos¢: 100%).

Oswiadczenie 22: Gtéwny prowadzacy szkolenie powinien by¢ doswiadczonym szkoleniowcem, najlepiej z co
najmniej 3-letnim doswiadczeniem w samodzielnym wykonywaniu cholangioskopii zgodnie z okreslonymi
standardami jakosci (zgodnos¢: 100%).

Oswiadczenie 23: Szkolenie z cholangioskopii oparte na symulacji moze przyspieszy¢ proces uczenia sie
uczestnikow szkolenia i nalezy je promowac tam, gdzie jest to mozliwe (zgodnosé: 95%).

Oswiadczenie 24: Uczestnicy szkolenia powinni przechodzi¢ od standardowych do zaawansowanych procedur
cholangiopankreatoskopii w nastepujacy sposoéb:

- kamienie zewngtrzwatrobowe,

- zwezenia drdg z6tciowych zewnatrzwatrobowych

- zespot Mirizziego,

- usuniecie stentu przemieszczonego proksymalnie,

- obecnos$¢ kamieni zétciowych (ztogdw) w wewnatrzwatrobowych przewodach zétciowych,
- zwezenia drdg z6tciowych wewnagtrzwatrobowych,

- cholangioskopia przezwatrobowa,

- pankreatoskopia w celu wykrycia kamieni trzustkowych,

- pankreatoskopia w celu oceny zmian chorobowych (zgodno$¢: 95%).

Oswiadczenie 25: Uczestnicy szkolenia powinni by¢ zachecani do zastanawiania sig¢ nad wtasng wydajnoscig i
prowadzenia dziennika procedur cholangioskopii, ktéry zawiera stopien wsparcia prowadzacego szkolenie,
wymagany dla kazdego aspektu procedury (zgodnos¢: 100%).

Oswiadczenie 26: Uczestnicy szkolenia z podstawowymi kompetencjami w zakresie ECPW prawdopodobnie
beda potrzebowaé co najmniej 6 miesiecy szkolenia w pracowni edoskopowej, gdzie wykonywana jest duza
liczba cholangioskopii, aby osiggng¢ kompetencje w zakresie standardowej cholangioskopii oraz 12 miesiecy
w przypadku zaawansowanej cholangiopankreatoskopii (zgodnos¢: 80%).

Oswiadczenie 27: Umiejetnos¢ wykonania cholangioskopii powinna by¢ zdefiniowana jako zdolno$¢ do
skutecznego wykonania procedury bez pomocy instruktora w 80% procedur (zgodnos$é: 100%)

ESGE 2024

(European Society of
Gastrointestinal
Endoscopy)

Europa

Wytyczne dotyczgce diagnostyki zwezen drog zétciowych

1. ESGE sugeruje, aby nie stosowac wytacznie markeréw nowotworowych w celu rozréznienia ztosliwych i
tagodnych przyczyn zwezenia u pacjentéw z podejrzeniem zwezenia drég zotciowych, u ktdrych wystepuje
z6ltaczka; ESGE sugeruje stosowanie badan laboratoryjnych oprécz innych badan (obrazowanie i
histopatologia) w celu postawienia ostatecznej diagnozy (zalecenie warunkowe, dowody bardzo niskiej
jakosci).

2. ESGE sugeruje wykonanie rezonansu magnetycznego (MRI)/ chalangiopankretatografii rezonansu
magnetycznego (MRCP) zamiast tomografii komputerowej z kontrastem (CECT) w celu rozréznienia
tagodnych i ztosliwych przyczyn niedroznosci oraz w celu wykrycia poziomu zwezenia u pacjentow z
podejrzeniem zwezenia drég zoétciowych, u ktérych wystepuje zéttaczka i/lub biochemiczne dowody cholestazy
(zalecenie warunkowe, dowody niskiej jakosci).

3. ESGE zaleca potaczenie pobrania tkanek pod kontrolg ultrasonografii endoskopowej (EUS-TA) i pod
kontrolg endoskopowej cholangiopankreatografii wstecznej (ECPW-TA) jako preferowane podejscie
diagnostyczne do pozyskiwania tkanek u pacjentow z zéttaczkg i dystalnym zwezeniem zewngtrzwatrobowych
drég zotciowych przy braku masy trzustkowej (zalecenie silne, dowody umiarkowanej jakosci)
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4. ESGE sugeruje wykonanie EUS i ECPW w tej samej sesji, poniewaz takie podejscie nie zwieksza ryzyka
zdarzen niepozgdanych ani nie obniza skutecznosci tych technik (zalecenie warunkowe, dowody bardzo
niskiej jakosci)

5. ESGE sugeruje wykonanie EUS u pacjentéw z podejrzeniem zwezenia drog zétciowych i/lub
niewyjasnionym poszerzeniem przewodu zétciowego wspoélnego, nawet przy braku nieprawidtowych wynikow
badan laboratoryjnych (zalecenie warunkowe, dowody bardzo niskiej jakosci)

6. ESGE sugeruje, aby u pacjentéw z okotownekowymi zwezeniami drég zétciowych wykonaé cytologie
szczoteczkowq wraz z biopsjg pod kontrolg fluoroskopii, o ile jest to technicznie wykonalne (zalecenie
warunkowe, dowody niskiej jakosci)

7. ESGE sugeruje wykonanie EUS-TA w przypadku zwezen okotownegkowych, gdy metody oparte na ECPW
dajg niewystarczajgce wyniki, pod warunkiem, ze radykalna resekcja nie jest mozliwa i/lub gdy obrazowanie
przekrojowe wykazato zmiany lezgce poza Swiattem przewodu zéiciowego (zalecenie warunkowe, dowody
niskiej jakosci)

8. ESGE sugeruje stosowanie standardowych metod diagnostycznych w ramach ECPW podczas pierwotnego
zabiegu ECPW. W przypadku zwezen drég zétciowych o nieokreslonym charakterze, ESGE sugeruje
wykonanie biopsji pod kontrolg cholangioskopii, oprécz standardowych metod diagnostycznych ECPW.
Dodatkowe metody obrazowania wewnatrzprzewodowego drog zétciowych mozna stosowac selektywnie, w
zaleznosci od kontekstu klinicznego, lokalnej wiedzy specjalistycznej i dostepnosci zasobdéw (zalecenie
warunkowe, dowody bardzo niskiej jakosci).

Interpretacja jakosci dowodoéw oraz silnych i warunkowych rekomendacji w nawigzaniu do systemu GRADE

Jakos¢ dowodow Opis

wysoka Przekonanie, ze prawdziwy efekt interwencji jest zblizony do oszacowan.

umiarkowana Umiarkowana pewno$¢ oszacowanego efektu interwenciji: rzeczywisty efekt moze by¢ zaréwno
zblizony do oszacowanego efektu, jak i moze sig do niego réznic.

niska Zaufanie do oszacowanego efektu interwencji jest ograniczone: rzeczywisty efekt moze sie istotnie
roznic sie od efektu oszacowanego.

bardzo niska Bardzo mate zaufanie do oszacowania efektu interwencji: rzeczywisty efekt bedzie sie
prawdopodobnie znacznie réznit od efektu oszacowanego.

Znaczenie dla Silne zalecenie Warunkowe zalecenie

pacjentéow Wigkszo$¢ osob w tej sytuacii cheiataby Wigkszos$¢ osob w tej sytuacji chciataby
zalecanego sposobu postepowania, a tylko sugerowanego sposobu postepowania, ale
niewielka czes¢ nie. wiele z nich nie.

lekarzy Wiekszo$¢ oséb powinna otrzymac Nalezy pamigta¢, ze réozne wybory beda
interwencje. Formalne pomoce decyzyjne odpowiednie dla poszczegdlnych pacjentéw i ze
prawdopodobnie nie bedg potrzebne, aby nalezy poméc kazdemu pacjentowi w podjeciu
pomdc poszczegolnym osobom podejmowac decyzji dotyczgcej postepowania zgodnej z jego
decyzje zgodne z ich warto$ciami i wartosciami i preferencjami. Pomoce decyzyjne
preferencjami. mogg by¢ przydatne w pomaganiu pacjentom w

podejmowaniu decyzji zgodnych z ich
wartosciami i preferencjami.

decydentow Zalecenie moze zostac¢ przyjete jako strategia Ksztattowanie strategii postepowania bedzie
lub jako wskaznik wydajnosci w wigkszosci wymagato debaty i zaangazowania réznych
sytuaciji. interesariuszy. Wskazniki wydajnosci powinny
oceniac, czy podejmowane decyzje sg
wiasciwe.

ESGE 2019

(European Society of
Gastrointestinal
Endoscopy)

Europa

Wytyczne dotyczace endoskopowego leczenia osob z podejrzeniem kamicy przewodu zétciowego
wspélnego

1. ESGE zaleca oferowanie ekstrakcji kamieni wszystkim pacjentom z kamicg przewodu zétciowego
wspolnego (objawowa lub nie), ktdérzy sg w wystarczajgco dobrej kondycji, aby tolerowac¢ interwencje (silne
zalecenie, dowody niskiej jakosci).

2. ESGE zaleca wykonanie badania czynnosci watroby i ultrasonografii jamy brzusznej jako wstepnych
krokow diagnostycznych w przypadku podejrzenia kamicy przewodu zétciowego wspdlnego. Potgczenie tych
badan okresla prawdopodobienstwo wystapienia kamicy przewodu zétciowego wspdlnego (silne zalecenie,
umiarkowana jako$¢ dowodow).

3. ESGE zaleca wykonanie ultrasonografii endoskopowej lub cholangiopankreatografii rezonansu
magnetycznego w celu zdiagnozowania kamicy przewodu zo6fciowego wspdlnego u pacjentow z utrzymujgcym
sie podejrzeniem klinicznym, ale niewystarczajgcymi dowodami na obecno$¢ kamieni w ultrasonografii jamy
brzusznej (silne zalecenie, dowody Sredniej jakosci).

4. ESGE zaleca nastepujacy czas drenazu drég zétciowych, najlepiej endoskopowego, u pacjentéw z ostrym
zapaleniem drég zdéiciowych, sklasyfikowanych zgodnie z rewizjg wytycznych z Tokio z 2018 roku.

Wytyczne:
- ciezkie: tak szybko jak to mozliwe (w ciggu 12 godzin u pacjentéw ze wstrzgsem septycznym)
- umiarkowane: od 48 do 72 godzin

- tagodne: planowo.
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(silne zalecenie, niska jako$¢ dowodow),

5. ESGE zaleca endoskopowe umieszczenie tymczasowego plastikowego stentu drég zétciowych u pacjentow
z nieodwracalnymi kamieniami zétciowymi, ktére wymagajg drenazu drdg zétciowych (silne zalecenie,
umiarkowana jako$¢ dowodow).

6. ESGE zaleca ograniczong sfinkterotomie w potgczeniu z endoskopowym rozszerzeniem balonem o duzej
Srednicy jako metode pierwszego rzutu w usuwaniu trudnych kamieni przewodu zéiciowego wspdlnego (silne
zalecenie, wysoka jako$¢ dowodow).

7. ESGE zaleca stosowanie litotrypsji wewnatrz swiatta przewodu (elektrohydraulicznej lub laserowej)
pod kontrolg cholangioskopii jako skutecznej i bezpiecznej metody leczenia trudnych kamieni przewodu
z6tciowego (silne zalecenie, umiarkowana jako$¢ dowodow).

8. Rodzaj cholangioskopii i litotrypsji powinien zaleze¢ od lokalnej dostepnosci i doswiadczenia (stabe
zalecenie, niska jako$¢ dowodow).

9. ESGE zaleca wykonanie laparoskopowej cholecystektomii w ciggu 2 tygodni od ECPW u pacjentéw
leczonych z powodu kamicy przewodu zétciowego w celu zmniejszenia wskaznika konwers;ji i ryzyka nawrotow
zdarzen zwigzanych z drogami zétciowymi (silne zalecenie, dowody o umiarkowanej jakosci).

Sita zalecen i jako$¢ dowoddw w nawigzaniu do systemu GRADE

Sita zalecen

silne Korzysci wyraznie przewyzszajg ryzyko i obcigzenia lub vice versa. Zazwyczaj w
rekomendacjach zalecenie formutowane jako ,rekomendujemy” lub ,zalecamy”

stabe Korzysci $cisle zrownowazone ryzykiem i obcigzeniem. Zazwyczaj w rekomendacjach

zalecenie formutowane jako ,sugerujemy”

Jakos¢ dowodow

Jedno lub wigcej dobrze zaprojektowanych i dobrze przeprowadzonych randomizowanych
badan z grupg kontrolng (RCT), ktére dajg spdjne i bezposrednio mozliwe do zastosowania
wyniki. Oznacza to réwniez, ze dalsze badania raczej nie zmienig naszej pewnosci do
oszacowania efektu.

wysoka

RCT z waznymi ograniczeniami (tj, stronnicza ocena efektu leczenia, duze braki w
obserwacji, brak zaslepienia, niewyjasniona niejednorodnos¢), dowody posrednie
pochodzace z podobnych (ale nie identycznych) grup intereséw oraz RCT z bardzo matg
liczba uczestnikow lub zaobserwowanych zdarzen. Ponadto, zalicza sie tutaj dowody z
dobrze zaprojektowanych badan kontrolowanych bez randomizacji, dobrze
zaprojektowanych kohortowych lub kliniczno-kontrolnych badan analitycznych. Oznacza to,
ze dalsze badania bedg prawdopodobnie miaty istotny wptyw na naszg pewnos$¢ do
oszacowania efektu i moze zmieni¢ te oszacowania.

umiarkowana

Badania obserwacyjne bylyby zazwyczaj oceniane jako niskiej jakosci ze wzgledu na ryzyko
stronniczosci'. Oznacza to réwniez, ze dalsze badania z duzym prawdopodobienstwem bedg
miaty istotny wptyw na naszg pewno$¢ do oszacowania efektu i prawdopodobnie zmienig to
oszacowanie.

niska

Dowody sg sprzeczne, niskiej jakosci lub nie ma ich wcale, a zatem nie mozna ustali¢
réwnowagi korzysci i szkdd. Wszelkie oszacowania efektu, ktére sg bardzo niepewne,
poniewaz dowody sg albo niedostepne, albo nie pozwalajg na wyciggniecie wnioskéw.

bardzo niska?

" Jako$¢ dowodow oparta na badaniach obserwacyjnych moze byé oceniana jako umiarkowana lub nawet wysoka, w
zaleznosci od okolicznosci, w jakich dowody uzyskiwane sg z badan obserwacyjnych. Czynniki, ktére moga przyczyni¢ sie do
poprawy jakosci dowoddw, obejmujg duzg wielko$é obserwowanego efektu, zwigzek dawka—odpowiedz lub obecnosé
obserwowanego efektu, gdy wszystkie prawdopodobne czynniki zaktécajace mogg zmniejszy¢ obserwowany efekt

2 Niewystarczajace dowody do stwierdzenia za lub przeciw rutynowemu $wiadczeniu ustugi

Angsuwatcharakon
2021

(Konsensus 23
ekspertéw w dziedzinie
endoskopii trzustkowo-
z06iciowej z 12 krajow)

Konsensus ekspertéw dotyczacy roli cholangioskopii w diagnostyce zwezen drég zétciowych o
nieokreslonym charakterze

1. Zwezenie drdég zoétciowych o nieokreslonym charakterze to zwezenie o niepewnej etiologii z
niejednoznaczna/negatywng diagnoza obrazows lub tkankowg (Konsensus: 80%, Poziom dowoddw: IB)

2. Zaréwno bezposrednia wizualizacja, jak i biopsja celowana pod kontrolg cholangioskopii sg pomocne w
diagnozowaniu ztosliwego zwezenia drég zoétciowych, przy czym badanie wizualne jest bardziej czute, cho¢
mniej swoiste niz biopsja (Konsensus: 100%, Poziom dowodéw: IB)

3. Dostepnos¢ biopsji pod kontrolg cholangioskopii podczas pierwszego zabiegu ECPW moze zmniejszy¢
potrzebe wykonywania wielu procedur (Konsensus: 85%, Poziom dowodéw: IB)

4. Brak progresji choroby przez co najmniej 6 miesigcy potwierdza diagnoze zwezenia o charakterze tagodnym
(Konsensus: 100%, Poziom dowodow: I1I)

5. Bezposrednia cholangioskopia przezustna wykonywana za pomocg ultracienkiego endoskopu zapewnia
najwiekszy kanat pomocniczy, lepszg jako$¢ obrazu, ale jest technicznie wymagajgca (Konsensus: 95%,
Poziom dowodéw: I1B)

6. Wzmocnienie obrazu podczas cholangioskopii moze zwiekszy¢ czuto$¢ diagnostyczng wizualnego
rozpoznania ztosliwych zwezen drég zétciowych (Konsensus: 95%, Poziom dowodoéw: 11A)

7. Szereg cech obrazowania cholangioskopowego jest wysoce sugerujgcych nowotwér drég zoétciowych,
przy umiarkowanej zgodnosci miedzy obserwatorami (Konsensus: 100%, Poziom dowodéw: IB)
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8. Ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych zwigzanych z wykonaniem zabiegu cholangioskopii, w
szczegolnosci zapalenia drog zotciowych, jest wyzsze niz w przypadku standardowego zabiegu ECPW, co
wymaga profilaktycznej antybiotykoterapii i zapewnienia odpowiedniego drenazu drég zéiciowych (Konsensus:
100%, Poziom dowodow: 1IB)

9. Cholangioskopia przezustna moze nie by¢ metodg z wyboru w ocenie zwezenia dystalnej czesci drog
z6iciowych ze wzglgdu na zwigzane z nig trudnosci techniczne (Konsensus: 90%, Poziom dowodéw: 1IB)

Wskazano trzy rodzaje platform umozliwiajgcych wykonanie przezustnej cholangioskopii: cholangioskopia wykonywana przez
dwoéch operatoréw, SOCP oraz bezpos$rednia cholangioskopia przezustna wykonywana z pomocg ultracienkiego endoskopu.

Poziom dowoddéw:

IA: Dowody z metaanalizy badan RCT

IB: Dowody z co najmniej jednego RCT lub metaanalizy z wykorzystaniem RCT i badari innych niz RCT
IIA: Dowody z co najmniej jednego kontrolowanego badania bez randomizacji

11B: Dowody z co najmniej jednego innego rodzaju badania quasi-eksperymentalnego

Il: Dowody z nieeksperymentalnych badan opisowych, takich jak badania porownawcze, badania korelacji i
badania typu case-control

IV: Dowody pochodzgce z raportow lub opinii komitetow ekspertéw lub do$wiadczenia klinicznego
szanowanych autorytetéw, lub z obu tych Zrédet.

BSG 2017

(British Society of
Gastroenterology)

Wielka Brytania

Aktualizacja wytycznych British Society of Gastroenterology z 2016 roku dotyczacych leczenia kamicy
przewodu zétciowego wspoélnego (CBDS)

Zalecenia z wytycznych z 2008 r., ktore sg nieaktualne, zostaty pominigte.
Zalecenia, ktore sg poprzedzone

- ,2008", oznaczajg, ze nie odnaleziono nowych dowoddéw naukowych od czasu publikacji poprzednich
wytycznych i nie wprowadzono zadnych zmian w zaleceniu;

- ,2008, zmienione 2016” oznaczaja, ze chociaz nie znaleziono nowych dowoddéw od publikacji poprzednich
wytycznych, nastgpita zmiana w sformutowaniu, ktéra wptywa na znaczenie zalecenia;

- ,2016” oznaczaja, ze odnaleziono nowe dowody naukowe, ale nie jest konieczna zmiana zalecenia;

- ,nowe 2016” oznaczaja, ze odnaleziono nowe dowody naukowe, ktére doprowadzity do wprowadzenia
nowego zalecenia lub zmiany obecnego zalecenia.

0Ogolne zasady postepowania w kamicy przewodu zétciowego wspélnego
Nowe 2016

Zaleca sie, aby pacjentom, u ktérych zdiagnozowano CBDS, zaproponowano usuniecie kamieni, jesli to
mozliwe. Wedtug dowoddéw naukowych najwieksze korzysci sg w przypadku pacjentéw objawowych (niska
jako$¢ dowoddw; silne zalecenie)

Identyfikacja os6b z CBDS
Nowe 2016

U pacjentéw z podejrzeniem CBDS zaleca sie przezbrzuszne badanie ultrasonograficzne (USG) i badania
czynnosci watroby (LFT). Prawidtowe wyniki nie wykluczajg dalszych badan, jesli podejrzenie kliniczne
pozostaje wysokie (niska jako$¢ dowodow; silne zalecenie)

Nowe 2016

Cholangiopankreatografia rezonansu magnetycznego (MRCP) i ultrasonografia endoskopowa (EUS) sg
zalecane jako wysoce doktadne badania do identyfikacji CBDS u pacjentéw z po$rednim
prawdopodobienstwem choroby. MRCP dominuje w tej roli, a wybér miedzy tymi dwoma metodami zalezy od
indywidualnych predyspozycji, dostepnosci odpowiedniego badania, lokalnej wiedzy specjalistycznej i
akceptacji pacjenta. (umiarkowana jako$¢ dowodow; silne zalecenie)

Nowe 2016

Sugeruje sie, aby pacjenci z podejrzeniem CBDS, u ktérych wczesniej nie przeprowadzono badan, poddali sie
badaniu USG i LFT. W przypadku pacjentéw z posrednim prawdopodobiernstwem kamieni zaleca sie
wykonanie MRCP lub EUS jako kolejnego kroku diagnostycznego, chyba ze pacjent jest kierowany
bezposrednio na cholecystektomig uzupetniong o srédoperacyjng cholangiografie lub laparoskopowa
ultrasonografie. Endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna (ECPW) powinna by¢ wykonywana u
pacjentéw, u ktorych wczesniejsza ocena wskazuje na potrzebe leczenia endoskopowego (niska jakos¢
dowodéw; stabe zalecenie)

Endoskopowe leczenie CBDS
Nowe 2016

Zaleca sie rozwazenie litotrypsji elektrohydraulicznej (EHL) lub litotrypsji laserowej (LL) pod kontrolg
cholangioskopii, gdy inne opcje leczenia endoskopowego nie pozwalajg na oczyszczenie przewodu (niska
jakos¢ dowodow; silne zalecenie)
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Leczenie w przypadku ,.trudnych” kamieni przewodu zétciowego wspoélnego
Nowe 2016
Laparoskopia i ECPW (uzupetnione o endoskopowg balonowg dylatacje (poszerzanie) brodawki z
wczesniejsza sfinkterotomia, mechaniczng litotrypsjg lub cholangioskopia, jesli to konieczne) sg wysoce
skuteczne w usuwaniu CBDS. Zaleca sie, aby przezskoérne radiologiczne usuwanie kamieni i otwarta
eksploracja przewodu byty zarezerwowane dla niewielkiej liczby pacjentéw, u ktérych ww. techniki zawodzag
lub nie sg mozliwe do przeprowadzenia (niska jako$¢ dowododw; silne zalecenie)
Nowe 2016
Jesli endoskopowa kaniulacja przewodu zétciowego nie jest mozliwa przy uzyciu standardowych technik, w
tym papilotomii dostepowej, zaleca sie rozwazenie procedur przezskérnych lub pod kontrolg EUS jako
sposobu utatwienia pozniejszego zabiegu ECPW (niska jako$¢ dowodow; silne zalecenie)
Jakosé dowodow Wyjasnienie Przyktady
wysoka Dalsze badania raczej nie zmienig naszego Badania z randomizacjg bez powaznych
zaufania do oszacowanego efektu. ograniczen. Dobrze przeprowadzone badania
obserwacyjne z bardzo duzymi efektami (lub
innymi czynnikami kwalifikujgcymi).
umiarkowana Dalsze badania mogg mie¢ istotny wptyw na Badania z randomizacjg z powaznymi
nasze zaufanie do oszacowanego efektu i ograniczeniami. Dobrze przeprowadzone
mogg zmieni¢ oszacowanie. badania obserwacyjne przynoszace duze
efekty.
niska Dalsze badania prawdopodobnie bedg miaty Badania z randomizacjg z bardzo powaznymi
istotny wptyw na naszg pewnos¢ co do ograniczeniami. Badania obserwacyjne bez
szacowanego efektu i prawdopodobnie szczegdblnych mocnych stron lub istotnych
zZmienig oszacowanie. ograniczen.
bardzo niska Kazde oszacowanie efektu jest bardzo Badania z randomizacjg z bardzo powaznymi
niepewne. ograniczeniami i niespdjnymi wynikami.
Badania obserwacyjne z powaznymi
ograniczeniami. Niesystematyczne obserwacje
kliniczne (np. serie przypadkéw lub opisy
przypadkéw)
Znaczenie dla Silne zalecenie Warunkowe zalecenie
pacjentéow Wiekszo$¢ oséb w tej sytuacji chciataby Wiekszo$¢ osoéb w tej sytuacji chciataby
zalecanego sposobu postgpowania, a tylko sugerowanego sposobu postgpowania, ale
niewielka czes$¢ nie. wiele z nich nie.
lekarzy Wigkszo$¢ pacjentéw powinna otrzymaé Nalezy pamigtac, ze ré6zne wybory beda
zalecany spodéw postgpowania. odpowiednie dla poszczegdlnych pacjentéw i ze
nalezy poméc kazdemu pacjentowi w podjeciu
decyzji dotyczacej postepowania zgodnej z jego
wartosciami i preferencjami. Szczegodlnie
przydatne sg pomoce decyzyjne i wspdlne w
podejmowaniu decyzji.
decydentow Zalecenie moze zostac przyjete jako strategia Ksztattowanie strategii postepowania bedzie
w wigkszosci sytuaciji. wymagato debaty i zaangazowania réznych
interesariuszy.
Wytyczne dotyczgce diagnostyki, leczenia i monitorowania w zakresie raka trzustki
Diagnostyka obrazowa
» Wielowarstwowa tomografia komputerowa klatki piersiowej i jamy brzusznej oraz miednicy z kontrastem,
obejmujgca pdzng faze tetniczg i faze zylng wrotng, powinna by¢ stosowana jako metoda obrazowania
pierwszego rzutu w przypadku podejrzenia raka trzustki [IIl, A].
« Zaleca sie, aby w przypadku zéttaczki spowodowanej niedroznoscig drég zétciowych zwigzanej z rakiem
gtowy trzustki, obrazowanie byto wykonywane przed drenazem drog zotciowych lub zatozeniem stentu [IV, A].
» Badania obrazowe nalezy wykona¢ w ciggu 4 tygodni przed rozpoczeciem leczenia [lll, A].
ESMO 2023 » Rezonans magnetyczny (MRI) jamy brzusznej moze by¢ stosowany, gdy tomografia komputerowa (TK) nie

(European Society for
Medical Oncology)

Europa

moze by¢ wykonana, jej wynik jest niejednoznaczny lub w przypadku zmian torbielowatych trzustki [IV, C]; w
takim przypadku TK klatki piersiowej jest obowigzkowa [llI, A].
» Sugerowane sg dedykowane protokoty obrazowania [IV, B]. Kompleksowa analiza wynikéw badan
obrazowych powinna zosta¢ uwzgledniona w standardowych szablonach raportéw [IV, A].

» Pozytonowa emisyjna tomografia komputerowa (PET—CT) nie jest zalecana do diagnozy guzéw pierwotnych
[lll, D], ale moze by¢ przydatna do okreslania stopnia zaawansowania i lokalizacji guzéw oraz w przypadkach,
gdy obecnos¢ przerzutéw odlegtych jest niepewna (watpliwe wyniki badan obrazowych lub wysoki poziom
antygenu weglowodanowego 19-9) (CA 19-9) [lll, B].
« Przed operacjg zaleca sie wykonanie badania MRI watroby w celu potwierdzenia braku niewielkich
przerzutéw do watroby [llI, B].
» Cytologie lub biopsje potwierdzajgcg raka trzustki nalezy wykona¢ przed rozpoczeciem chemioterapii w
przypadku choroby zlokalizowanej, najlepiej pod kontrolg specjalisty [III, A].

» Wszyscy pacjenci z chorobg zlokalizowang powinni mie¢ wykonang ultrasonografie endoskopowsg (EUS),
ktore zostanie omowione przez wielodyscyplinarny zespot onkologiczny sktadajacy sie ze specjalistow w
dziedzinie diagnostyki obrazowej trzustki, chirurgii trzustki i onkologii [lll, A].
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Diagnostyka podejrzenia raka trzustki

Suspected PC or pancreatic mass identified

Family history and/or
high risk?

Yes l

Can contrast-enhanced Genetic counselling
CT be carried out? 1, A]

No

!

v
CT (multiphasic contrast-enhanced,
including late arterial phase and
portal venous phase) [lll, A]

Cystic lesions identified or »

CT is inconclusive MRI IV, €]

Chest CT [llI, A]
No cystic lesions and est CT UL, A]

CT conclusive
I

l 7

N

{iii

D

No metastasis and
tumour is resectable or [ Locally advanced disease ] [ Metastatic disease }

borderline resectable

!

Biopsy to be discussed Hepatic MRI [lll, B]
or PET=CT [Ill, B]

Incidental finding or
differential diagnosis

—_—

N '
Confirmationof __ |  Borderine — ) Biopsy of metastasis or
resectability resectable disease Biopsy by EUS [Ill, A] primary tumour
No other explorations

Treatment of local and /4 Treatment of
locoregional PC X advanced PC

Fioletowy: ogdine kategorie lub stratyfikacja; biaty: postepowanie.

(ang. computed tomography); EUS, ultrasonografia endoskopowa (ang. endoscopic ultrasound); MRI,
obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego (ang. magnetic resonance imaging); PC, rak trzustki (ang.
pancreatic cancer); PET, pozytonowa tomografia emisyjna (ang. positron emission tomography); TK,
tomografia komputerowa

Poziom dowodéw

| — dane oparte na wynikach co najmniej jednego prawidtowo zaplanowanego badania klinicznego z
randomizacjg i grupa kontrolng (mate ryzyko btedu) lub metaanalizy poprawnie przeprowadzonych badar
klinicznych z jednorodnymi grupami chorych

Il — dane oparte na wynikach badan klinicznych z randomizacjg matej liczby chorych lub duzych badan
klinicznych, co do ktorych istnieje podejrzenie ztej metodologii (bias) lub metaanalizie takich badar klinicznych
lub badan z heterogennymi grupami chorych

Il — dane oparte na wynikach prospektywnych badan kohortowych
IV — dane oparte na wynikach badan kohortowych lub badan kliniczno-kontrolnych
V — dane oparte na badaniach bez grup kontrolnych, opisach przypadkow klinicznych, opinii ekspertéw

Stopien rekomendacji

A — silne dane naukowe $wiadczgce o skuteczno$ci postepowania i znacznej korzysci klinicznej,
zdecydowanie uzasadniajgce postepowanie

B — silne lub posrednie dane naukowe $wiadczgce o skutecznosci postgpowania, ale z ograniczong korzyscig
kliniczng, uzasadniajgce postepowanie

C - niewystarczajgce dane naukowe w zakresie skutecznosci lub korzysci z postepowania, mniejsze w
poréwnaniu z ryzykiem lub powiktaniami leczenia, kosztami — stosowac opcjonalnie

D — dane naukowe posredniej jakosci przemawiajgce przeciw postepowaniu z uwagi na jego nieskutecznosc¢
lub powiktania

E — silne dane naukowe przemawiajgce przeciwko postepowaniu z uwagi na jego nieskutecznosc lub
powiktania

ESMO 2022

Europa

Wytyczne dotyczgce diagnostyki, leczenia i monitorowania w zakresie raka drég zétciowych

Cholangioskopia wymieniona jest wsrdd procedur diagnostycznych nowotworéw drég zétciowych: ECPW/PTC
+ biopsja (lub cholangioskopia) w celu oceny i leczenia niedroznosci drég zétciowych oraz pobierania tkanki
do diagnozy, klasyfikacji histologicznej i sekwencjonowania nowej generacii.
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Organizacja, rok,
kraj/region

Rekomendacje

Ocena wewnatrzprzewodowa i biopsja z bezposrednig wizualizacjg podczas cholangioskopii mogg by¢
przydatne w ocenie zwezen drég zotciowych.
Badania diagnostyczne i etapowe dotyczace raka drég zétciowych

Procedura

Cel

Badania krwi

Ocena czynnos$ci watroby i obecnosci podstawowej choroby watroby lub drég zétciowych

ECPWI/PTC * biopsja (lub
cholangioskopia)

Ocena i leczenie niedroznosci drég zotciowych

Uzyskanie tkanki do diagnostyki, klasyfikacji histologicznej i sekwencjonowania nowej
generacji (NGS)

EUS # biopsja

Doktadna ocena: miejscowego zaawansowania dCCA/pCCA i raka pecherzyka
z06tciowego; niedroznosci drég zéfciowych; zajgcia watroby, naczyn krwionosnych i
weztdéw chtonnych; przerzutow.

Uzyskanie tkanki do diagnostyki, klasyfikacji histologicznej i NGS

Rezonans magnetyczny, w
tym MRCP

Doktadna ocena miejscowego zaawansowania dCCA/pCCA, w tym anatomii drog
z6tciowych i naczyn krwionosnych oraz identyfikacja przerzutéw do watroby

Tomografia komputerowa
klatki piersiowej + jamy
brzusznej + miednicy

Ocena stopnia zaawansowania nowotworu w celu wykrycia miejscowej/odlegtej
limfadenopatii i choroby przerzutowej

PET-CT, jesli jest dostepny

Moze umozliwi¢ na identyfikacje przerzutéw do weztdéw chtonnych, przerzutéw odlegtych i

nawrotu choroby

dCCA, dystalny rak drég zéfciowych (ang. distal cholangiocarcinoma); ECPW, endoskopowa cholangiopankreatografia
wsteczna (ang. endoscopic retrograde cholangiopancreatography); MRCP, cholangiopankreatografia rezonansu
magnetycznego (ang. magnetic resonance cholangiopancreatography); pCCA, okotowngkowy rak drég zétciowych (ang.
perihilar cholangiocarcinoma); NGS, sekwencjonowanie nowej generacji (ang. nextgeneration sequencing); PET, pozytonowa
tomografia emisyjna (ang. positron emission tomography); PET-CT, pozytonowa tomografia emisyjna z tomografig
komputerowg; PTC, przezskérna cholangiografia przezwatrobowa (ang. percutaneous transhepatic cholangiography).

Zalecenia dotyczagce diagnostyki

» Rak drog zotciowych powinien by¢ klasyfikowany zgodnie z kryteriami ICD-11 [lll, A].

* Biopsje rdzeniowg nalezy wykona¢ w celu diagnostyki patologicznej i profilowania molekularnego przed
jakimkolwiek leczeniem niechirurgicznym [lll, A].

» U pacjentéw z dystalnym rakiem drég zétciowych (dCCA)/okotownekowym rakiem drég zétciowych (pCCA)
bez przerzutéw pozaprzewodowych nalezy wykonaé biopsje pod kontrolg przezskérnej cholangiografii
przezwatrobowej (PTC) lub endoskopowej wstecznej cholangiopankreatografii (ECPW), aby uzyskac
odpowiednig tkanke do diagnostyki patologicznej i profilowania molekularnego [llI, A].

» W zaleznosci od lokalizacji, biopsja cienkoigtowa (FNA) lub biopsja aspiracyjna cienkoigtowa (FNB) pod
kontrolg endoskopowe;j ultrasonografii (EUS) moze by¢ opcjg uzyskania biopsji powiekszonych weziéw
chtonnych i biopsji guza, jesli wynik biopsji pod kontrolag ECPW jest ujemny lub niejednoznaczny [ll, B].

« Analiza molekularna jest zalecana w przypadku zaawansowanej choroby, ktéra kwalifikujg sie do leczenia
systemowego [I, A].

» Podwyzszony poziom antygenu weglowodanowego 19-9 (CA 19-9) wigze sie z gorszym rokowaniem i moze
by¢ przydatny w ocenie odpowiedzi na leczenie [lll, C].

Poziom dowodéw

| — dane oparte na wynikach co najmniej jednego prawidtowo zaplanowanego badania klinicznego z
randomizacjg i grupg kontrolng (mate ryzyko btedu) lub metaanalizy poprawnie przeprowadzonych badari
klinicznych z jednorodnymi grupami chorych

Il — dane oparte na wynikach badan klinicznych z randomizacjg matej liczby chorych lub duzych badan
klinicznych, co do ktérych istnieje podejrzenie ztej metodologii (bias) lub metaanalizie takich badan klinicznych
lub badan z heterogennymi grupami chorych

Il — dane oparte na wynikach prospektywnych badan kohortowych

IV — dane oparte na wynikach badar kohortowych lub badan kliniczno-kontrolnych

V — dane oparte na badaniach bez grup kontrolnych, opisach przypadkéw klinicznych, opinii ekspertéw
Stopien rekomendacji

A — silne dowody naukowe $wiadczgce o skutecznosci postepowania i znacznej korzysci klinicznej,
zdecydowanie uzasadniajgce postepowanie

B — silne lub posrednie dowody naukowe $wiadczgce o skutecznosci postepowania, ale z ograniczong
korzyscig kliniczng, uzasadniajgce postepowanie

C - niewystarczajgce dowody naukowe w zakresie skuteczno$ci lub korzysci z postepowania, mniejsze w
poréwnaniu z ryzykiem lub powiktaniami leczenia, kosztami — stosowac opcjonalnie

D — dowody naukowe posredniej jakoSci przemawiajgce przeciw postepowaniu z uwagi na jego
nieskuteczno$¢ lub powiktania

E — silne dowody naukowe przemawiajgce przeciwko postepowaniu z uwagi na jego nieskuteczno$c lub
powiktania

PTG-E i PKT 2018

(Polskie Towarzystwo
Gastroenterologii i
Polski Klub Trzustkowy)

Zalecenia diagnostyczne i terapeutyczne w przewlektym zapaleniu trzustki (PZT)

Diagnostyka

e  Przegladowe zdjecie rentgenowskie jamy brzusznej (RTG) oraz ultrasonografia przez powtoki
brzucha (USG) moga by¢ pomocne w rozpoznawaniu zaawansowanego przewleklego zapalenia
trzustki (PZT) (Ocena | — 100% — silne poparcie, ocena dowoddw A)
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Organizacja, rok,

e Rekomendacje
kraj/region
Polska . Rekomendowang metodg rozpoznawania wczesnych zmian PZT jest endosonografia (EUS) ze
wzgledu na najwigkszg skutecznos¢ diagnostyczng (Ocena | — 100% — silne poparcie, ocena

dowodéw B)

. Jako metody komplementarne w diagnostyce PZT zaleca sie badanie metodg rezonansu
magnetycznego, ewentualnie w opcji cholangiopankreatografii (MRI/MRCP), i tomografie
komputerowg (TK). Charakterystyczne cechy PZT stwierdzane w MRI/MRCP lub TK jamy brzusznej
umozliwiajg rozpoznanie choroby. Jednoczesnie prawidtowy obraz trzustki stwierdzany w tych
badaniach nie pozwala na wykluczenie wczesnych postaci PZT (Ocena | — 100% — silne poparcie,
ocena dowodow B)

e  Testy czynnosciowe mogg by¢ uzyteczne w diagnostyce niewydolno$ci zewnatrzwydzielniczej w
PZT w przypadku niejednoznacznych wynikéw badan obrazowych. Zaleca sie pomiar aktywnosci
elastazy 1 w kale (Ocena | — 100% - silne poparcie, ocena dowodow B)

. Rozpoznawanie), przy braku konsensusu w zakresie kryteriéw diagnostycznych, powinno by¢
prowadzone w osrodku wykonujgcym petny zakres badan umozliwiajgcych diagnostyke réznicows,
zwilaszcza w postaciach z odcinkowym zajeciem trzustki (Ocena | — 100% — silne poparcie, ocena
dowodéw C)

. Pacjenci z poszerzeniem gtéwnego przewodu trzustkowego bez dolegliwosci bolowych nie maja
wskazan do leczenia endoskopowego (Ocena | — 100% — silne poparcie, ocena dowodéw B)

. Pacjenci bez niedroznosci i/lub poszerzenia gtéwnego przewodu trzustkowego nie majg wskazan do
leczenia endoskopowego (Ocena | — 100% — silne poparcie, ocena dowodoéw B)

e  Leczenie endoskopowe moze by¢ skuteczne u pacjentow z dolegliwosciami bélowymi z
poszerzeniem gtéwnego przewodu trzustkowego wtérnym do kamicy lub zwezenia (Ocena | — 100%
— silne poparcie, ocena dowodéw B)

. W wybranych przypadkach litotrypsja zewnatrzustrojowg falg uderzeniowg (ESWL), uzupetniona
ewentualnie o terapie endoskopowg, moze by¢ stosowana w leczeniu duzych ztogéw, ktére
powodujg niedroznos¢ gtéwnego przewodu trzustkowego (Ocena | — 100% — silne poparcie, ocena
dowodéw C)

. Protezowanie przewodu trzustkowego powinno by¢ kontynuowane przez 6—12 miesiecy po
ustgpieniu dolegliwosci bélowych (Ocena | — 88%, Il — 12% — umiarkowane poparcie, ocena

dowodéw C)
e  Zabiegi endoskopowe sg wskazane jako skuteczne leczenie tymczasowe u pacjentéw z zapaleniem
drog zéfciowych i/lub cholestazg w przebiegu PZT (Ocena | — 88%, Il — 6%, Il — 6% — umiarkowane

poparcie, ocena dowodéw C)

Kategoria Poziom poparcia

| akceptacja w catosci

1] akceptacja z pewnym zastrzezeniem

] akceptacja z powaznym zastrzezeniem

\% odrzucenie z pewnym zastrzezeniem

\% odrzucenie w catosci

Kategoria Wiarygodnos¢ danych

A w_yspka (dowody naukowe oparte na metaanalizach i na randomizowanych badaniach
klinicznych)

B $rednia (dowody naukowe oparte na badaniach klinicznych i badaniach obserwacyjnych)

C niska (opinie ekspertow)

Wykaz skrétow: AZT, autoimmunologiczne zapalenie trzustki; BSG, British Society of Gastroenterology; CA 19-9, antygen weglowodanowy
19-9 (ang. carbohydrate antigen 19-9); CBDS, kamica przewodu zétciowego wspdlnego (ang. common bile duct stones); CECT, tomografia
komputerowa z kontrastem (ang. contrast-enhanced computed tomography); dCCA, dystalny rak drég zotciowych (ang. distal
cholangiocarcinoma); EHL, litotrypsja elektrohydrauliczna (ang. electrohydraulic lithotripsy); ECPW, endoskopowa cholangiopankreatografia
wsteczna (ang. endoscopic retrograde cholangiopancreatography); ESWL, litotrypsja falg uderzeniowg generowang pozaustrojowo (ang.
extracorporeal shock wave lithotripsy); EUS, ultrasonografie endoskopowg (ang. endoscopic ultrasound); fcSEMS, catkowicie pokryte
metalowe stenty samorozprezalne (ang. fully covered self-expandable metal stents); FNA, biopsja aspiracyjna cienkoigtowa (ang. fine needle
aspiration); FNB, biopsja cienkoiglowa (ang. fine needle biopsy); GRADE, Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation; LFT, badania czynnosci watroby (ang. liver function tests); LL, litotrypsja laserowa (ang. laser lithotripsy); MRCP,
chalangiopankretatografia rezonansu magnetycznego (ang. magnetic resonance cholangiopancreatography); MRI, rezonans magnetyczny
(ang. magnetic resonance imaging); NGS, sekwencjonowanie nowej generacji (ang. next generation sequencing); PC, rak trzustki (ang.
pancreatic cancer); pCCA, okotownegkowy rak drég zéfciowych (ang. perihilar cholangiocarcinoma); PD, przewdd trzustkowy (ang. pancreatic
duct); PET-CT, pozytonowa emisyjna tomografia komputerowa (ang. positron emission tomography-computed tomography); PTBD,
przezskérny przezwatrobowy drenaz drog zéiciowych (ang. percutaneous transhepatic biliary drainage); PTC, przezskérna cholangiografia
przezwatrobowa (ang. percutaneous transhepatic cholangiography); PZT, przewlekte zapalenie trzustki; ROSE, szybka ocena cytologiczna
na miejscu (ang. rapid on-site evaluation); SEMS, samorozprezalne protezy metalowe (ang. self-expandable metallic stents); SOC,
cholangioskopia z udziatem jednego operatora (ang. single-operator cholangioscopy); TK, tomografia komputerowa; uSEMS, niepokryte
samorozprezalne stenty metalowe (ang. uncovered self-expanding metallic stent); USS, przezbrzuszne badanie ultrasonograficzne (ang.
ultrasound scanning).
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11.5. Charakterystyka JGP

G33 Zabiegi endoskopowe i przezskdrne drog zélciowych i trzustki z wprowadzeniem protezy
samorozprezalnej
wymagane wskazanie procedury z listy procedur G33

ICD-9
51.872 Endoskopowe wprowadzenie protezy samorozprezalnej do przewodu zoétciowego
52.932 Endoskopowe wprowadzenie protezy samorozprezalnej do przewodu trzustkowego

G34 Zabiegi endoskopowe i przezskérne drég zétciowych i trzustki
wymagane wskazanie procedury z listy procedur G34

ICD-9

51.64 Endoskopowe wyciecie/ zniszczenie zmian drog zotciowych lub zwieracza Oddiego
51.84 Endoskopowe rozszerzenie brodawki i drog zétciowych

51.85 Endoskopowe naciecie zwieracza i brodawki

51.86 Endoskopowe wprowadzenie sondy przez nos do przewodu zoiciowego

51.871 Endoskopowe wprowadzenie protezy do przewodu zétciowego

51.88 Endoskopowe usuniecie kamieni z drég zotciowych

51.96 Przezskérne usunigcie kamieni z przewodu zétciowego wspodlnego

51.981 Przezskorna endoskopia drég zotciowych przez dren T lub inng drogg dla rozszerzenia zwezenia
przewodu zoétciowego

51.982 Przezskérna endoskopia drég zétciowych przez dren T lub inng drogg dla eksploracji pooperacyjnej drog
z6tciowych

51.983 Przezskoérna endoskopia drég zoétciowych przez dren T lub inng drogg dla usuniecia kamieni z przewodow
z6tciowych za wyjatkiem przewodu zotciowego wspdlnego

51.984 Przezskorny przezwatrobowy drenaz zofci

52.01 Drenaz torbieli trzustki (cewnikiem)

52.21 Endoskopowe wyciecie/zniszczenie zmian/ tkanek przewodu trzustkowego
52.22 Zniszczenie zmian/ tkanek trzustki/ przewodu trzustkowego - inne

52.49 Drenaz wewnetrzny torbieli trzustki - inny

52.931 Endoskopowe wprowadzenie protezy do przewodu trzustkowego

52.97 Endoskopowe wprowadzenie zgtebnika do przewodu trzustkowego

52.98 Endoskopowe rozszerzenie przewodu trzustkowego

52.991 Srédoperacyjne rozszerzanie przewodu Wirsunga

G35 Inne zabiegi drog zétciowych i trzustki
wymagane wskazanie procedury z listy procedur G35; czas pobytu < 5 dni

ICD-9

51.10 Cholangiopankreatografia wsteczna [ECPW]
51.11 Endoskopowa cholangiografia wsteczna
51.12 Przezskorna biopsja pecherzyka/ przewodow

51.14 Endoskopowa biopsja przewodéw zétciowych zwieracza Oddiego
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51.15 Pomiar ci$nienia zwieracza Oddiego

51.191 Endosonografia drég zétciowych (EUS)
51.95 Usuniecie protezy przewodu zétciowego
52.11 Przezskorna biopsja igtowa trzustki

52.13 Endoskopowa pankreatografia wsteczna
52.14 Endoskopowa biopsja przewodu trzustkowego
52.191 Endosonografia trzustki (EUS)

52.94 Endoskopowe usuniecie protezy z przewodu trzustkowego

11.6. ,,Przypuszczalne skutki ekonomiczne - finansowania
procedur endoskopowych z wykorzystaniem systemu
SpyGlass DS Il. Opracowanie uzyskane od dystrybutora
sprzetu w Polsce” — opracowanie zalaczone do KSOZ

Na podstawie publicznie dostepnych danych NFZ mozna okresli¢ liczbe hospitalizacji ogdétem rozliczonych w
ramach jednorodnej grupy pacjentow G34 (Zabiegi endoskopowe i przezskérne drég zétciowych i trzustki). W
ramach tej grupy sfinansowano ze $rodkéw publicznych w 2014 r. 24,4 tys. hospitalizacji, w 2015 r. 23,9 tys.
hospitalizacji, w 2016 r. 24,8 tys. hospitalizacji, w 2017 r. 25,2 tys. hospitalizacji, w 2018 r. 25 1 tys. hospitalizacji.
W 2015 roku oraz 2018 r. liczba hospitalizacji byta mniejsza niz w roku poprzednim. Poczgwszy od roku 2015,
liczba hospitalizacji rosnie srednio o ok. 1% rocznie. Zaktadajac, ze w kolejnych latach ten trend bedzie sie
utrzymywat, w latach 2020-2022 zostanie zrealizowanych $rednio ok. 25,5 tys. do 25,8 tys. Swiadczen rocznie.

Na podstawie czestosci wystepowania gtéwnych wskazan do stosowania systemu SpyGlass DS mozna
oszacowac potencjalng liczbe swiadczen, ktére mogtyby zostac zrealizowane w ramach finansowania ze srodkow
publicznych. Trudne kamienie zétciowe wystepujg u 10-15% chorych z kamieniami zétciowymi. Natomiast trudne
zwezenia drog zétciowych wystepujg u 15-20% chorych ze zwezeniami drég zofciowych.

W zawigzku z powyzszym mozna przyjac, ze srednio ok. 10-15% swiadczenh dotyczgcych obecnie wykonywanych
zabiegdéw endoskopowych drog zétciowych i trzustkowych bedg stanowié zabiegi z uzyciem systemu SpyGlass
DS. Oznacza to, zrealizowanie w latach 2020-2022 ok. 3,2 tys. Swiadczen rocznie.

Obecnie zabiegi endoskopowe drég zotciowych i trzustki finansowane sg ze srodkéw publicznych w ramach grupy
G34. Natomiast wycena tej grupy nie pokrywa kosztéw cholangiopankreatoskopii z uzyciem systemu SpyGlass
DS.

Orientacyjne koszty cholangiopankreatoskopii systemu SpyGlass DS obejmujg*:

Podstawowe elementy:

e cyfrowy procesor obrazu (SpyGlass DS Digital Controller) - 342 360 PLN;
e jednorazowego uzytku cholangiopankreatoskop (SpyScopeDS. Access&Delivery Catheter) - 8 559 PLN;
e zestaw 15 sztuk jednorazowych drendw do irygacji (Hydra Irrigation Tubing) - 1 620 PLN.

Elementy potrzebne w zaleznosci od rodzaju zabiegu:

e cholangiopankreatoskopia z biopsjg - jednorazowe kleszcze biopsyjne (SpyBite Biopsy Foceps) - 1 296
PLN.

e cholangiopankreatoskopia z zabiegiem usuwania kamieni zétciowych:

o jednorazowa petla do usuwania ztogéw (SpyGlass Retrieval Snare) - 1 296 PLN,;

4 Baniukiewicz A., Kurek K., Cholangiopankreatoskopia z uzyciem systemu ,,SpyGlass” - evidence based medicine.
Gastroenterologia Kliniczna 2019, 11(1): 22-26
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o jednorazowy koszyk do usuwania ztogoéw (SpyGlass Retrieval Basket) - 1 296 PLN;
o jednorazowa sonda do elektrohydrolitotrypsiji (Biliary EHL Probe) - 3 024 PLN.

Przyjmujac konserwatywne podejscie do oszacowania kosztdw jednego zabiegu uwzgledniono najdrozszy
element potrzebny w zaleznosci od zabiegu, czyli jednorazowg sonde do elektrohydrolitotrypsji. Koszt tego
elementu zsumowano z kosztem jednorazowego cholangiopankreatoskopu oraz kosztem jednego drenu,
otrzymujgc kwote 11 691 PLN (9 963 PLN uwzgledniajgc elementy wycenione na 1 296 PLN). Dodatkowym
kosztem procedury jest koszt hospitalizacji chorych (zblizony do kosztu obecnej procedury, nie jest to wiec koszt
réznigcy) oraz koszt cyfrowego procesora obrazu.

Biorgc pod uwage powyzsze koszty systemu SpyGlass DS oraz oszacowang powyzej liczbe $wiadczen, ktéra
mogtaby by¢ zrealizowana z zastosowaniem tego systemu w latach 2020-2022 (tj. ok. 3,2 tys. Swiadczen rocznie)
mozna szacowac, ze roczny wpltyw na budzet ptatnika wynikajacy z objecia finansowaniem systemu SpyGlass
DS wynosi ok. 37,4 min PLN (31,8 min PLN uwzgledniajgc wycene z wykorzystaniem tanszych elementow
systemu SpyGlass DS).

W wydatkach nalezy dodatkowo uwzgledni¢ koszt zakupu dla kazdego szpitala cyfrowego procesora obrazu,
rowny 342 360 PLN.

Nalezy jednak zwroci¢ uwage na wskazywane juz powyzej korzysci z zastosowania urzgadzenia, ktére wptywaé
beda na:

e redukcje catkowitych kosztéw leczenia chorych w dtuzszym horyzoncie czasowym, poprzez zmniejszenie
liczby zabiegoéw chirurgicznych (kosztéw hospitalizacji) u chorych i wynikajacg z tego mniejszg liczbe
procedur i powiktah pooperacyjnych oraz krétszy okres rekonwalescencij;

e zmniejszenie kosztéw leczenia onkologicznego poprzez lepszg diagnostyke zmian nowotworowych u
chorych poddawanych zabiegowi — system SpyGlass DS ma mozliwo$¢ wykonania biopsji pod kontrolg
wzroku, dzieki czemu pozwala na precyzyjne pobranie bioptatu i w konsekwencji na zdiagnozowanie
choroby nowotworowej we wczesniejszym jej etapie i/lub zapobieganie progresji choroby nowotworowe;j,
wymagajacej kosztownego leczenia i mogacej prowadzi¢ do zgonu.

Oszczednosci z zastosowania systemu i jego opfacalnos$¢ w dtuzszym horyzoncie czasowym potwierdzajg wyniki
publikowanych analiz ekonomicznych%67,

Obecna wycena swiadczen z grupy G34, wynoszgca 4 901 PLN, stanowi zaledwie potowe kosztow samego
wyposazenia technicznego wymaganego do przeprowadzenia zabiegu cholangiopankreografii z uzyciem
systemu SpyGlass DS. Wycena ta, dla nowej grupy JGP dedykowanej nowemu $wiadczeniu (z wykorzystaniem
bezposredniej wizualizacji drég zoétciowych/trzustkowych z uzyciem systemu SpyGlass DS) powinna zostac
powiekszona o przedstawiony koszt chonalgiopankreatografii z uzyciem systemu SpyGlass DS.

5 Khashab M., Digital Cholangioscopy Using the SpyGlass™ DS System, https://www.bostonscientific.com/en-
US/products/direct-visualization-systems/spyglass-ds-direct-visualization-system/clinical-data.html

6 Deprez P.H., Duran R.G., Moreels T. i in., The economic impact of using single-operator cholangioscopy for the
treatment of difficult bile duet Stones and diagnosis of indeterminate bile duet strict. Endoscopy 2017

7 Castle M, Lonon M, Faucher S, i in. Real world use and economic impact of single operator SpyGlass cholangioscopy: a
single center analysis of the first 18 months implementation. Gastrointest Endosc. 2018;87(6):AB596.
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Oceny analizowanej technologii w innych krajach

Tabela 58. Raporty HTA dotyczace ocenianej technologii medycznej

Instytucja, rok

Opis

NICE 2015

(National Institute for
Health and Care
Excellence)

Wielka Brytania

System bezposredniej wizualizacji SpyGlass wykorzystywany do procedur diagnostycznych i
terapeutycznych podczas endoskopii drog zétciowych

Podsumowanie

System SpyGlass jest przeznaczony do diagnostyki i leczenia choréb drog zotciowych, gdy standardowe techniki
sg nieskuteczne lub zostang uznane za nieodpowiednie. Przedstawiono wyniki dziewieciu prospektywnych
badan kohortowych, w tym powodzenie procedury, doktadnos¢ diagnostyczng i zgodnos$¢ miedzy
obserwatorami. Koszty systemu SpyGlass byty niedostepne.

Podsumowanie produktu i prawdopodobne miejsce w terapii

. SpyGlass to system wizualizacji i interwencji, ktéry moze by¢ stosowany jako procedura pierwszego lub
drugiego rzutu w diagnostyce i terapii trudnych kamieni oraz zwezen drog zoétciowych o nieokreslonym
charakterze, gdy standardowa ECPW zakonczy sie niepowodzeniem lub zostanie uznana za
nieodpowiednig. Wybdr procedury zalezy od lekarza, ktéry moze podjaé decyzje na podstawie wyniku
rezonansu magnetycznego lub tomografii komputerowej (wykonanie standardowego zabiegu ECPW moze
okazac sie niewystarczajgce). System SpyGlass wymaga specjalistycznego szkolenia i jest drozszy niz
standardowy ECPW, dlatego obecnie dostepny jest tylko w ograniczonej liczbie osrodkow.

e W przeciwienstwie do standardowego zabiegu ECPW, technika z uzyciem systemu SpyGlass jest
obstugiwana przez jednego operatora, zaprojektowana w celu wizualizaciji i utatwienia dostepu do drog
z6tciowych zaréwno podczas procedur diagnostycznych, jak i terapeutycznych.

. System SpyGlass jest przeznaczony do stosowania w jednostkach wykonujacych badania i zabiegi
endoskopowe, ktére dysponujg zaréwno sprzetem, jak i wykwalifikowanym personelem do
przeprowadzania ECPW. Docelowym uzytkownikiem systemu jest lekarz przeszkolony w zakresie
przeprowadzenia zabiegu ECPW.

Skutecznos$¢ i bezpieczenstwo

. Opublikowane dowody przedstawione w opracowaniu NICE pochodzg z dziewieciu prospektywnych badan
kohortowych obejmujgcych tgcznie 629 oséb.

e W trzech badaniach (n=297, n=75 i n=64) oceniano skuteczno$¢ cholangioskopii z uzyciem systemu
SpyGlass w zakresie wizualizacji zmian docelowych, pobrania odpowiednich prébek do biopsji i usuwania
kamieni zétciowych. W badaniach odnotowano ogdiny wskaznik powodzenia procedury w zakresie od
83,3% do 93,3%.

. Cztery badania (n=52, n=40, n=36 i n=11) dotyczyty doktadno$ci diagnostycznej cholangioskopii z
wykorzystaniem systemu SpyGlass i biopsji celowanych SpyBite u 0s6b ze zwezeniami drog zéiciowych o
nieokreslonym charakterze. Odnotowano ogolny wskazniki doktadnosci na poziomie od 88,0% do 94,0%.

e W jednym badaniu (n=38) oceniano poziom zgodnos$ci miedzy obserwatorami podczas cholangioskopii z
uzyciem systemu SpyGlass. Obserwatorzy byli zgodni tylko w niewielkim stopniu co do domniemanej
ostatecznej diagnozy na podstawie wizualizacji z wykorzystaniem systemu SpyGlass.

. Czestos¢ wystepowania zdarzen niepozgdanych w tych badaniach wahata sie od 4,8% do 13,5%, co jest
poréwnywalne ze standardowym ECPW w przypadku skomplikowanych procedur. Zdarzenia niepozadane
obejmowalty gtdwnie epizody zapalenia drog zétciowych i trzustki po zabiegu.

Koszt i wykorzystanie zasobow

. Nie ma publicznie dostepnych informacji na temat kosztéw zakupu systemu SpyGlass.

. Istniejg bardzo ograniczone opublikowane dowody dotyczgce kosztéw wykorzystania systemu SpyGlass.
Na plakacie konferencyjnym podano informacje, ze koszt na pacjenta wynosi 1 443 GBP (7 180 PLN).

Warunki realizacji

Wprowadzenie systemu SpyGlass nie wymagatoby zadnych zmian w sposobie organizac;ji lub $wiadczenia
obecnych ustug. SpyGlass jest oferowany jako procedura jednodniowa, podobnie jak standardowy zabieg
ECPW. Dodanie SpyGlass do $ciezki opieki nie wydtuzytoby réwniez pobytu pacjenta w szpitalu. Oprécz
technologii SpyGlass nie sa potrzebne zadne inne dodatkowe urzadzenia ani technologie. Poniewaz docelowym
uzytkownikiem jest lekarz przeszkolony w zakresie przeprowadzania zabiegu ECPW, moze zaistnie¢ potrzeba
zapewnienia szkolenia w zakresie korzystania z systemu sterowanego przez jednego operatora. Producent
oferuje szkolenia i biezgce wsparcie w razie potrzeby bez dodatkowych kosztéw, w ramach zakupu systemu.

HTW 2020

(Health Technology
Wales)

Walia

Zastosowanie systemu SpyGlass podczas endoskopii uktadu zétciowego w przypadku zaburzen, tj. kamica drég
z6tciowych/trzustkowych, zapalenie trzustki i pierwotne stwardniajgce zapalenie drog zétciowych (zabieg
drugiego lub trzeciego rzutu, gdy standardowe techniki zawiodly lub sg nieodpowiednie).

Whioski Panelu Oceniajgcego

» W opinii ekspertéw klinicznych SOPOC (ang. single operator per-oral cholangioscopy) zapewnia tatwiejsza,
lepsza wizualizacje ukfadu zdiciowego i zapewnia szereg korzysci w poréwnaniu ze standardowym zabiegiem
ECPW, tj. bezposrednia ocena przez lekarza endoskopiste, pobieranie biopsji i doktadniejsze umieszczanie
stentu.

* Obecne zastosowanie SOPOC przez NHS England dotyczy przypadkéw, w ktérych zastosowano standardowg
metode ECPW, ale okazata sie ona nieskuteczna pod wzgledem postawienia rozstrzygajgcej diagnozy lub
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usunigcia kamieni zéfciowych. Jeden z ekspertéw zauwazyt, ze w przypadku diagnozy zwezen drég zétciowych
zabieg ECPW nie zawsze jest mozliwy, a wyniki ECPW mogg by¢ nadal uwazane za niejednoznaczne, gdy
wyniki wymazu szczoteczkowego sg ujemne (z powodu ryzyka wynikéw fatszywie ujemnych). W zwigzku z tym
eksperci zasugerowali, ze SOPOC bytby réwniez korzystny jako metoda pierwszego rzutu w diagnozowaniu
zwezen drdg zoétciowych o nieokreslonym charakterze.

 Panel wystuchat opinii ekspertéw klinicznych dotyczacych wyzwan w przypadku pacjentow, u ktorych
poczatkowy zabieg ECPW w celu usunigcia kamieni nie powiddt sie, a pacjenci nie kwalifikujg sie do operaciji i
moga zosta¢ poddawani wielokrotnym procedurom ECPW. SOPOC pozwolitoby unikngé powtarzania
nieskutecznych metod w przypadku trudnych kamieni drog zétciowych.

» Stosowanie SOPOC w przypadku trudnych kamieni przewodu zéiciowego pomogtoby w skréceniu czasu
oczekiwania na zabieg i potencjalnie odcigzytoby zapotrzebowanie na ustugi endoskopowe. W zwigzku z tym
panel uznat, ze wdrozenie SOPOC moze zmniejszy¢ niektére z rosngcych obcigzen zwigzanych z
wykonywaniem ustug endoskopowych, chociaz ograniczeniem jest odsetek pacjentdéw objetych wskazaniami.

» Podsumowujac, panel oceniajacy stwierdzit, ze istniejg wystarczajgce dowody kliniczne dla zastosowania
SOPOC w przypadku zaburzen drég zétciowych (dowody byty najsilniejsze w przypadku oceny zwezen drég
zo6tciowych o nieokreslonym charakterze i usuwania trudnych kamieni przewodu zéiciowego). Biorgc pod uwage
dowody ekonomiczne, panel zauwazyt, ze stosowanie SOPOC byto optacalne lub generowato oszczednosci, gdy
byto stosowane po standardowym zabiegu ECPW.

HAS 2020

(Haute Autorité de
Santé)

Francja

W ramach przeszukania odnaleziono dwa raporty opublikowane 25 lutego 2020 r. dotyczace oceny systemu
SPYSCOPE DS oraz SPYSCOPE DS Il. Pod wzgledem merytorycznym raporty nie roznig sie. HAS wskazuje,
ze w zwigzku z brakiem dowodow naukowych dla skutecznosci systemu DS |l ocena zostata oparta na
dowodach dostepnych dla wczesniejszej generacji systemu SPYSCOPE DS.

W leczeniu ztozonej kamicy zotciowej i trzustki, gdy inne metody leczenia endoskopowego okazaty sie
nieskuteczne w przypadku SPYSCOPE DS komparatorem jest zabieg chirurgiczny, natomiast w diagnostyce
zwezen drdg zotciowych o nieokreslonym charakterze po niepowodzeniu zabiegu ECPW wskazano na brak
alternatywnej technologii.

W raporcie oceniajgcym system SPYSCOPE DS Il komparatorem wskazanym przez HAS jest SPYSCOPE DS.

Ponizej przedstawiono najwazniejsze informacje dotyczace oceny SPYSCOPE DS.

Wskazania:

- Diagnostyka zwezen drdég zotciowych o nieokreslonym charakterze po niepowodzeniu zabiegu endoskopowej
cholangiopankreatografii wstecznej (ECPW) ze standardowym wymazami szczotkowymi i/lub echoendoskopia
potgczong z pobieraniem probek.

- Leczenie ztozonej kamicy zotciowej i trzustki, gdy inne metody leczenia endoskopowego zawiodty.
Oczekiwana warto$¢ (SA, fr. Service Attendu)*

- Wystarczajgca

Wybrane komparatory:

- Brak alternatywnej technologii w diagnostyce zwezen drég zotciowych o nieokreslonym charakterze po
niepowodzeniu zabiegu ECPW ze standardowym wymazami szczotkowymi i/lub echoendoskopii potgczonej z
pobieraniem prébek.

- zabieg chirurgiczny w leczeniu ztozonej kamicy zétciowej i trzustki, gdy inne metody leczenia endoskopowego
okazaly sie nieskuteczne.

Oczekiwane ulepszenie ustugi (ASA, fr. Amélioration du Service Attendu)** w wybranych wskazaniach:

- Diagnostyka zwezen drog zétciowych o nieokreslonym charakterze: ASA 1l umiarkowana poprawa w
poréwnaniu z brakiem alternatywy;

- Leczenie ztozonej kamicy zétciowej i trzustki: ASA 1l istotna poprawa w leczeniu ztozonej kamicy w poréwnaniu
z zabiegiem chirurgicznym.

Czas trwania rejestracii: 5 lat

Analizowane dane:

- dane niespecyficzne

o Trzy wytyczne praktyki klinicznej (ESGE 2015, ASGE 2016, BSG 2016)

o Jeden przeglad systematyczny (Kulpatcharapong 2020).

- dane specyficzne dla urzgdzen SPYSCOPE (SPYSCOPE pierwszej generacji i SPYSCOPE DS):

o Dwa raporty z oceny technologii medycznych (NICE 2015, ASERNIP 2012)

o W diagnostyce zwezen drég zétciowych o nieokreslonym charakterze: metaanaliza (Navaneethan 2015),
przeglad systematyczny (Parsa 2019), badanie kliniczne z randomizacjag (Gerges 2019) majace na celu ocene
czutosci i skutecznosci diagnostycznej SPYSCOPE DS w poréwnaniu z ECPW po 6 miesigcach od poczatkowe;j
procedury ECPW oraz dwa badania jednoosrodkowe z retrospektywnym gromadzeniem danych.

o W leczeniu ztozonej kamicy zétciowej: badanie kliniczne z randomizacjg (Buxbaum et al. 2018), ktérego
celem byto ustalenie czy litotrypsja laserowa pod kontrolg cholangioskopii poprawia usuwanie duzych kamieni
przewodu z6iciowego w poréwnaniu z metodami konwencjonalnymi oraz 14 innych badan (w tym sze$¢
wieloosrodkowych i/lub prospektywnych).

o Ocena zdarzen niepozadanych: ekstrakcja ze szwedzkiego rejestru krajowego, badanie wieloosrodkowe z
retrospektywnym gromadzeniem danych oraz badanie jednoosrodkowe z retrospektywnym gromadzeniem
danych.

Przepisywanie i stosowanie:

Komisja zaleca, aby cholangioskopia wykonywana przez jednego operatora za pomocg urzadzenia SPYSCOPE
DS byta przeprowadzana wytgcznie w o$rodkach specjalizujgcych sie w endoskopii przewodu pokarmowego
spetniajgcych nastepujace kryteria w zakresie zasobow, umiejetnosci i organizaciji:
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1) Wskazanie

zostaje odnotowana w dokumentacji pacjenta.
2) Zaplecze techniczne wymagane do przeprowadzenia zabiegu

Wedtug bazy DIAMANT, w 2018 roku:

- okoto piecdziesieciu osrodkéw przeprowadzito ponad 200 zabiegéw ECPW,
- okoto dwudziestu osrodkéw przeprowadzito ponad 300 zabiegéw ECPW,

- okoto pietnastu osrodkéw przeprowadzito ponad 400 zabiegéw ECPW,

- a dziesie¢ ponad 500 zabiegéw ECPW.

czterech osrodkach ponad 20.
3) Umiejetnosci operatora
Lekarz wykonujacy cholangioskopie przez jednego operatora powinien by¢ endoskopistg

cholangioskopii przy uzyciu systemu SPYSCOPE DS.
4) Realizacja

antybiotykowa, monitorowanie).
Populacja docelowa

operatora przy uzyciu SPYSCOPE DS, biorgc pod uwage wybrane wskazania.

IV: niewielka poprawa, ASA V: brak poprawy klinicznej w poréwnaniu do istniejgcych terapii.

W tych osrodkach wybér pacjentéw do cholangioskopii musi byé przeprowadzany przez wielodyscyplinarny
zespot (endoskopista hepatogastroenterolog, anestezjolog-specjalista intensywnej opieki medycznej, a w razie
potrzeby, w zaleznos$ci od wskazania: anatomopatolog, chirurg przewodu pokarmowego, onkolog) specjalizujgcy
sie w postepowaniu, diagnostyce i leczeniu ztozonych patologii drég zétciowych wewnatrz- i
zewnatrzwatrobowych oraz trzustkowych. Decyzja bedzie uwzglednia¢ oczekiwane korzysci wynikajgce z
zastosowania techniki cholangioskopii przeprowadzanej przez jednego operatora, ograniczenia i ryzyko
zwigzane z zastosowaniem tej techniki, dostepne alternatywy oraz opini¢ pacjenta. Wielodyscyplinarna decyzja

Kazdy osrodek musi dysponowa¢ odpowiednim zapleczem technicznym okreslonym w wytycznych praktyki
klinicznej (wysokiej jakosci sprzet radiologiczny, sprzet endoskopowy, (m.in. do wykonania sfinkterotomii, EUS),
sprzet anestezjologiczny, sala pooperacyjna, oddziat intensywnej opieki medycznej), a takze oddziat chirurgii
przewodu pokarmowego i zaktad anatomopatologii. Wielodyscyplinarny zespét sktada sie z endoskopisty-
hepatogastroenterologa anestezjologa-resuscytatora, przeszkolonych pielegniarek endoskopowych i
anestezjologicznych, wykwalifikowanego operatora w dziedzinie radiologii i asystentow pielegniarstwa. Aby
utrzymacé prawidtowy poziom jakosci, niezbedny jest minimalny poziom wykonywania zabiegéw ECPW i
cholangioskopii. Dostepne dane nie pozwalajg jednak na okreslenie minimalnego poziomu wykonalnosci.

Ponadto w 16 osrodkach wykonano wiecej niz 10 zabiegéw cholangioskopii wszystkimi technikami tgcznie, a w

hepatogastroenterologiem. Musi przejs¢ zatwierdzone szkolenie z zakresu hepatogastroenterologii endoskopii
przewodu pokarmowego. Musi réwniez zostaé przeszkolony i opanowaé technike wykonywania zabiegu ECPW i

Procedury ECPW i cholangioskopii przeprowadzanej przez jednego operatora musza by¢ wykonywane zgodnie
z zaleceniami wytycznych praktyki klinicznej (informacja dla pacjenta, lista badan do wykonania, profilaktyka

Nie mozna oszacowac¢ populacji docelowej. Populacja osiggnieta w 2018 roku dla wszystkich technik
cholangioskopii wyniosta okoto 600 pacjentéw, co stanowi maksymalne oszacowanie dla techniki jednego

* SA (fr. Service Attendu): oczekiwana warto$¢ kliniczna lub oczekiwane korzy$ci terapeutyczne, jakie oceniana technologia
medyczna ma zapewni¢ pacjentowi w ramach leczenia danej jednostki chorobowej. Kryteria oceny SA obejmujg skutecznosc
terapeutyczng, bezpieczenstwo, charakter choroby, technologie alternatywne oraz znaczenie zdrowotne. Na podstawie oceny
ustalana jest uzyteczno$c¢ kliniczna, korzy$c terapeutyczna dla pacjentéw oraz czy oceniana technologia medyczna spetnia
warunki do refundacji/finansowania przez ubezpieczenie zdrowotne (fr. Assurance Maladie). Suffisant — korzy$ci terapeutyczne
sg wystarczajgce, technologia medyczna moze byc¢ refundowana/finansowana, Insuffisant — korzy$ci terapeutyczne sq zbyt mate
lub nieudowodnione klinicznie w danym wskazaniu, brak refundacji/finansowania. Po okre$leniu SA, HAS dokonuje oceny ASA.
**ASA (fr. Amélioration du Service Attendu): odnosi sie do kryteriéw oceny innowacyjnosci i warto$ci terapeutycznej nowej
technologii medycznej. Oznacza stopieri poprawy oczekiwanych korzysci terapeutycznych w poréwnaniu do juz istniejacych
terapii. ASA jest okre$lany dla kazdego wskazania terapeutycznego, diagnostycznego lub kompensacyjnego z tytutu
niepetnosprawnosci, dla ktérego HAS uznaje odnowienie rejestracji za uzasadnione. ASA I: znaczgca innowacja terapeutyczna,
ASA II: znaczna poprawa w zakresie skutecznosci lub zmniejszenia skutkéw ubocznych, ASA Ill: umiarkowana poprawa, ASA

IECS 2020 Cholangiopankreatoskopia z wykorzystaniem systemu SpyGlass w chorobach drog zétciowych i trzustki
(Instituto de 1)  Przezustna SOCP w poréwnaniu ze standardowymi metodami endoskopowymi pobrania wymazu
Efectividad Clinica y szczotkowego/biopsjg w przypadku zwezen drég zétciowych o nieokreslonym charakterze
Sanitaria) Jakoséé dowodoéw: niska*
Korzys$¢€ netto**: znaczna
Argentyna Efektywno$¢ kosztowa i wptyw na budzet: niepewna

przewodu zétciowego
Jakos$é dowoddéw: umiarkowana***
Korzys$¢ netto**: niewielka
Efektywno$¢ kosztowa i wptyw na budzet: niepewna

dowodow.
**Korzys$¢ netto jest wynikiem korzys$ci pomniejszonych o negatywne skutki interwencji
***\W ocenie jakosci dowoddw uwzgledniono niespdéjnosci pomiedzy badaniami klinicznymi.

przestanki przemawiajgce przeciwko jej uwzglednieniu.

2) Przezustna SOCP w poréwnaniu z innymi zabiegami endoskopowymi w przypadku trudnych kamieni

*Dowody posrednie dotyczace klinicznie istotnych wynikéw oraz brak precyzji zostaty wzigte pod uwage przy ocenie jakosci

Podsumowanie: Dostepne informacje nie pozwalajg na sformutowanie ostatecznych zalecen, chociaz istniejg
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Dowody naukowe niskiej jakosci sugeruja, ze zastosowanie cholangioskopii z wykorzystaniem systemu
SpyGlass w diagnostyce zwezen drég zoétciowych o nieokreslonym charakterze moze przynie$¢ znaczne
korzysci poprzez wczesne wskazanie potrzeby wykonania resekcji chirurgicznej lub jej unikniecia.
Wynikatoby to z wigkszej czutosci w diagnostyce nowotworow ztosliwych w poréwnaniu ze standardowymi
metodami wymazu szczotkowego lub biopsjg pod kontrolg endoskopowej cholangiografii. Nie ma jednak
badan bezposrednio oceniajgcych te potencjalne korzysci kliniczne.

Dowody naukowe umiarkowanej jakosci sugeruja, ze przeprowadzenie litotrypsji z wykorzystaniem systemu
SpyGlass w terapii trudnych kamieni zéfciowych poprawitoby skutecznos¢ oczyszczania drog zotciowych w
poréwnaniu z innymi technikami endoskopowymi, co zmniejszytoby liczbe kolejnych zabiegow
endoskopowych lub chirurgicznej rekonstrukcji przewodow zotciowych.

Dowody naukowe bardzo niskiej jakosci nie pozwalajg na wyciggniecie wnioskéw na temat korzysci i ryzyka
stosowania systemu SpyGlass w przypadku trudnych kamieni przewodu trzustkowego lub zwezen drog
trzustkowych o nieokreslonym charakterze.

Wytyczne praktyki klinicznej zalecajg rozwazenie stosowania systemu SpyGlass w celu zdiagnozowania
zwezen drdg zoétciowych o nieokreslonym charakterze, ktére sg ujemne pod wzgledem ztosliwosci w
probkach pobranych przy uzyciu konwencjonalnych technik (standardowe metody wymazu szczotkowego i
biopsja w cholangiografii endoskopowej). Jedne z wytycznych praktyki klinicznej dotyczgce trudnych
kamieni drég zétciowych obejmuje stosowanie systemu SpyGlass jako jednej z opcji terapeutycznych w
tych przypadkach, w ktérych konwencjonalne leczenie endoskopowe (sfinkterotomia i / lub poszerzanie
brodawki) nie powiodto sie.

Nie znaleziono ocen ekonomicznych dla ocenianej technologii w regionie.

MSAC 2022

(Medical Services
Advisory Comittee)

Australia

Ocena MSAC wigzata sie ze ztozeniem wniosku przez podmiot odpowiedzialny Boston Scientific Pty Ltd. We
wniosku zaproponowano wprowadzenie do MBS (Medicare Benefits Schedule) dwéch nowych swiadczen
zwigzanych z przezustng SOCP:

- diagnostyke zwezen drég zétciowych o nieokreslonym charakterze po nieudanej ECPW z wymazem
szczoteczkowym i/lub biopsjg wewnatrzprzewodows;

- litotrypsje elektrohydrauliczna/laserowg podczas przezustnej SOCP w celu terapeutycznego usuwania trudnych
kamieni zéiciowych po nieudanej litotrypsji podczas ECPW.

Zwrdcono uwage na znaczenie szkolenia i akredytacji lekarzy w zakresie korzystania z przezustnej SOCP.
Australijskie Towarzystwo Gastroenterologiczne (ang. Gastroenterological Society of Australia) poparto
wniosek, ale zalecito minimalng liczbe 10 przypadkéw rocznie w celu akredytacji operatora. Towarzystwo
stwierdzito réwniez, ze Conjoint Committee for the Recognition of Training in Gastrointestinal Endoscopy
okresla wymagania dotyczgce uznawania szkolen w zakresie endoskopii i ze powinien to by¢ wymog dla
przezustnej SOCP. Zaréwno MSAC, jak i wnioskodawca zgodzili sie, ze tylko przeszkoleni i doswiadczeni
operatorzy powinni wykonywac przezustng SOCP. Poddano dyskusji réwniez kwestie czy przezustna
SOCP wykonywana przez doswiadczonego operatora moze zastgpi¢ ECPW i sta¢ sie leczeniem
pierwszego rzutu w przypadku trudnych kamieni zétciowych. W opinii MSAC nieudany zabieg ECPW
powinien by¢ warunkiem wstepnym do wykonania przezustnej SOCP.

Wskazano na kliniczng potrzebe stosowania przezustnej SOCP, w tym:

- diagnostyke zwezen drog zotciowych, ktére mogg mie¢ niepewng etiologie i przewidywanie ryzyka po
obrazowaniu, badaniu patologicznym oraz cytologii i biopsji pod kontrolag ECPW,

- nadzor nad pacjentami z PSC poniewaz u tych pacjentéw zaleca sie coroczne badania przesiewowe ze
wzgledu na znane zwigkszone ryzyko raka drdég zotciowych i moze by¢ konieczne przeszczepienie watroby,

- wczesne rozpoznanie raka drog zétciowych wymagajgcego resekcji watroby lub trzustki,

- niepowodzenie usuniecia kamieni zétciowych pod kontrolg ECPW za pomocg balonu/koszyka lub
litotrypsiji, u 0sob ktére nie kwalifikujg sie do laparoskopii.

Zalecono, aby ,trudne” kamienie zétciowe zdefiniowac¢ jako kamienie znajdujgce sie w poblizu zwezenia lub
kamienie o srednicy wiekszej niz 10 mm. Nalezy réwniez uwzgledni¢ zasade wielu zabiegédw w opisie
pozycji rozliczeniowej. Nie ma koniecznosci uwzgledniania Swiadczenia za asyste chirurgiczng, poniewaz
zabieg ECPW jest zazwyczaj wykonywany przez jednego lekarza z asystg pielegniarki.

MSAC zauwazyt, ze PASC (PICO Advisory Subcommittee) zalecit ograniczenie liczby wykonywania
procedur do dwodch rocznie w celach diagnostycznych i trzech rocznie w celach terapeutycznych. Jednak
MSAC zalecit ograniczenie stosowania terapeutycznego do maksymalnie dwéch procedur na cykl leczenia,
poniewaz u pacjentéw z nawracajgcymi kamieniami zétciowymi czesto$¢ nawrotow jest wysoka, a
chirurgiczne usuniecie i drenaz drog zétciowych to lepsza opcja dtugoterminowa. MSAC zalecit
ograniczenie stosowania diagnostycznego do dwdch procedur w ciggu jednego roku, chyba ze PSC
zostanie potwierdzone — w takim przypadku limit powinien wynosi¢ maksymalnie trzy procedury rocznie w
celu umozliwienia badan przesiewowych pacjentéw z PSC w kierunku raka drog zotciowych. Umozliwitoby
to monitorowanie i poréwnanie wykorzystania przezustnej SOCP, liczby powtarzanych procedur,
diugoterminowego bezpieczenstwa itd. z zabiegami ECPW.

Koszt procedury diagnostycznej oszacowano na 618,91 AUD (1 502 PLN), natomiast terapeutycznej na
865,72 AUD (2 101 PLN) (koszt procedury terapeutycznej jest wyzszy, poniewaz trwa ona dtuzej niz
procedura diagnostyczna); stanowig one odpowiednio 160% i 228% kosztéw zabiegu ECPW (na podstawie
pozycji MBS 30484). MSAC zaakceptowat wyjasnienia wnioskodawcy, ze réznica w optacie w poréwnaniu z
ECPW wynika z faktu, ze przezustna SOCP jest bardziej wymagajaca technicznie (zgodnie z NICE z 2015
r.) i trwa do 50% dtuzej. MSAC uznato, ze wyzsza optata za przezustng SOCP (w poréwnaniu z ECPW) jest
uzasadniona.

Zabiegi w wykorzystaniem przezustnej SOCP powinny by¢ ograniczone do wykonywania w warunkach
szpitalnych i moga by¢ przeprowadzane jako procedura jednodniowa.

MSAC uznat cytologie szczoteczkows i biopsje pod kontrolg ECPW za odpowiednie metody poréwnawcze
dla diagnostycznego zastosowania przezustnej SOCP, ale zauwazyt, ze nie okreslono czestotliwosci
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powtarzania procedur. MSAC zauwazyt réwniez, ze w przypadku braku przezustnej SOCP zabieg
chirurgiczny byt czesto ostateczng metodg postawienia lub odrzucania diagnozy nowotworu ztosliwego (i
jednoczesnego leczenia, jesli nowotwor ztosliwy byt obecny) i uznat, ze podane we wniosku wskazniki
Smiertelnosci zwigzane z zabiegiem chirurgicznym sg zawyzone. MSAC uznat réwniez laparoskopowg
choledochotomie za odpowiedni komparator dla terapeutycznego zastosowania przezustnej SOCP,
zauwazajgc, ze chirurgiczne usuniecie kamieni z drég zdéiciowych jest ostateczne w przypadku
wczesniejszych nawrotdw pierwotnej kamicy przewodowej (18% szans na nawrot).

. MSAC uznat, ze dowody naukowe sg ograniczone, w tym mata liczba pacjentéw w badaniach, wysokie
ryzyko btedu systematycznego oraz populacja pacjentéw, u ktérych nie wykonano zabiegu ECPW jako
procedury pierwszego rzutu (co jest proponowang populacjg dla PICO). MSAC zauwazyt, ze standard
referencyjny dla zastosowania badawczego byt niekonsekwentnie stosowany w bezposrednich badaniach
poréwnawczych. MSAC uznat, ze dowody potwierdzajgce w postaci naiwnych poréwnan posrednich miaty
kilka niedociggnie¢ metodologicznych. MSAC zauwazyt jednak, ze dowody wskazuja, ze przezustna SOCP
ma zastosowanie kliniczne zaréwno w diagnostyce zwezen drog zétciowych, jak i usuwaniu trudnych
kamieni zétciowych.

. MSAC zauwazyt, ze trudno byto poréwnac bezpieczenstwo w przypadku zastosowania diagnostycznego i
terapeutycznego. Liczba pacjentéw biorgcych udziat w badaniach byta bardzo mata, co utrudniato
okreslenie czestosci wystepowania zdarzen niepozadanych, tj. zapalenie drég zéiciowych i zapalenie
trzustki. Chociaz MSAC uznat, ze istnieje potrzeba prowadzenia dalszych badan w celu ustalenia
bezpieczenstwa przezustnej SOCP, dowody sugeruja, ze przezustna SOCP ma nie gorsze bezpieczenstwo
w poréwnaniu z ECPW i co najmniej nie gorsze (potencjalnie lepsze) bezpieczenstwo w poréwnaniu z
choledochotomig.

e W odniesieniu do skutecznosci klinicznej MSAC zauwazyt, ze gdy eksperci wykonujg przezustng SOCP w
celach diagnostycznych, wydaje sie mie¢ ona lepszg czuto$¢ w poréwnaniu z biopsjg pod kontrolg ECPW
(68—77% w poréwnaniu z 22—-29%) i cytologig (77% w poréwnaniu z 6%) i skutkuje mniejszg liczbg wynikow
niejednoznacznych. MSAC uznat szacunki za niepewne ze wzgledu na ograniczenia w dowodach
klinicznych.

e W przypadku catkowitego usunigcia kamieni MSAC zauwazyt, ze przezustna SOCP jest lepsza w
poréwnaniu z usuwaniem kamieni za pomocg balonu/koszyka pod kontrolg ECPW i/lub litotrypsja (92%
wskaznik powodzenia w poréwnaniu z 62%) i jest nie gorsza w poréwnaniu z choledochotomig (96%
wskaznik powodzenia). W odniesieniu do wynikéw zdrowotnych MSAC zauwazyt, ze przezustna SOCP
skutkuje prawdopodobnym wczesniejszym ostatecznym rozpoznaniem i zmniejsza liczbe niepotrzebnych
operacji i powtérnych zabiegéw ECPW zaréwno w celach terapeutycznych, jak i diagnostycznych.

e W przypadku oceny ekonomicznej MSAC zauwazyt, ze analiza efektywnosci kosztéw (CEA) zostata
wykorzystana zaréwno w przypadku zastosowan diagnostycznych, jak i terapeutycznych. W przypadku
zastosowan diagnostycznych CEA zakfadata wyzszg skutecznos$¢ i nie gorsze bezpieczenstwo dla
przezustnej SOCP. MSAC zauwazyt, ze inkrementalny wspétczynnik efektywnosci kosztéw (ICER) na
prawidtowg diagnoze wyniost 5 949 AUD (14 440 PLN), wliczajgc koszty szpitalne. Przezustna SOCP miata
dominujacy ICER, gdy koszt opieki terminalnej zostat zastosowany do wszystkich pacjentéw z nowotworem
ztosliwym zwezen drég zétciowych zdiagnozowanym jako tagodny. MSAC uznat ICER za niepewny ze
wzgledu na niepewnos$¢ danych klinicznych. Innymi kluczowymi czynnikami wptywajacymi na ICER byly:
wyniki diagnostyczne przezustnej SOCP, zmniejszenie liczby dalszych procedur, koszt opieki terminalnej w
przypadku przeoczenia nowotworu ztosliwego. CEA w przypadku zastosowan terapeutycznych CEA
zaktadata wyzszg skutecznos$¢ i nie gorsze bezpieczenstwo w poréwnaniu z ECPW, ale nie gorsza
skutecznosc¢ i lepsze bezpieczenstwo w poréwnaniu z choledochotomia. W przypadku bazowym i
dodatkowych analizach przedstawionych w raporcie ESC, przezustna SOCP miata dominujgcy ICER w
przypadku skutecznego usuniecia kamieni. MSAC uznat jednak, ze jest to niepewne, poniewaz skala
oszczednosci zalezy od stopnia, w jakim przezustna SOCP zastepuje choledochotomie i pozwala unikngé
powtérnego zabiegu ECPW.

e  MSAC zauwazyt, ze szacowana liczba ustug przezustnej SOCP od roku 1 do roku 6 wynosi 29-135 dla
zastosowania diagnostycznego i 78-359 dla zastosowania terapeutycznego. Na szacunki finansowe
wptyneta optata MBS, liczba powtornych procedur i prognozy dotyczace wykorzystania. MSAC uznat
szacowane koszty netto dla MBS sg minimalne: 2 596 AUD (6 301 PLN) w roku 6 dla zastosowania
diagnostycznego i 8 194 AUD (19 890 PLN) w roku 6 dla zastosowania terapeutycznego. Koszty kapitatowe
i eksploatacyjne zostaly przypisane do kosztéw hospitalizacji, ktére zostang pokryte przez ubezpieczenie
zdrowotne w sektorze prywatnym. MSAC uznat jednak, ze prawdopodobne jest, ze pacjenci beda musieli
czes¢ kosztow wykonania procedury pokry¢ z wiasnych pienigdzy.

MSAC popart umieszczenie w wykazie swiadczen obejmujacych przezustng SOCP w diagnozowaniu
zwezen drog zétciowych o nieokreslonym charakterze i usuwaniu trudnych kamieni zétciowych. MSAC
zwrocit uwage na ograniczenia w dowodach klinicznych, ale uznat, ze przezustna SOCP ma prawdopodobnie
lepszg skutecznos¢ oraz nie gorsze bezpieczenstwo w poréwnaniu do zabiegu ECPW zaréwno w
diagnozowaniu przyczyny zwezenia drég zéiciowych i usuwaniu trudnych kamieni. Przezustna SOCP cechuje
sie nie gorszg skutecznoscig oraz co najmniej poréwnywalnym profilem bezpieczenstwa w poréwnaniu z
laparoskopowg choledochotomig w leczeniu trudnych do usuniecia kamieni zétciowych. MSAC uznat réwniez, ze
istnieje niezaspokojona potrzeba kliniczna na przezustng SOCP. Przezustna SOCP prawdopodobnie ma
akceptowalng efektywnosc¢ kosztowa i spowoduje niewielki wzrost kosztéw dla MBS.

Wykaz skrétow: ASERNIP, Australijski Rejestr Bezpieczenstwa i Skuteczno$ci Nowych Procedur Interwencyjnych (ang. Australian Safety
and Efficacy Register of New Interventional Procedures); ASGE, Amerykanskie Towarzystwo Endoskopii Przewodu Pokarmowego (ang.
American Society for Gastrointestinal Endoscopy); ASA, oczekiwane ulepszenie ustugi (fr. Amélioration du Service Attendu); BSG, Brytyjskie
Towarzystwo Gastroenterologii (ang. British Society of Gastroenterology); CEA, analiza efektywnos$ci kosztow (ang. cost effectiveness
analysis); DS, urzadzenie SpyGlass Il generacji; DS Il, urzadzenie SpyGlass Ill generacji; ECPW, endoskopowa cholangiopankreatografia
wsteczna (ang. endoscopic retrograde cholangiopancreatography); ESGE, Europejskie Towarzystwo Endoskopii Gastroenterologicznej (ang.
European Society of Gastrointestinal Endoscopy); EUS, endoskopowa ultrasonografia (ang. endoscopic ultrasound); HAS, Francuski
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Najwyzszy Urzad Zdrowia (fr. Haute Autorité de Santé); ICER, inkrementalny wspotczynnik efektywnosci kosztow (ang. incremental cost-
effectiveness ratio); MSAC, Australijska Komisja Doradcza ds. Ustug Medycznych (ang. Medical Services Advisory Committee); NICE,
Narodowy Instytut Zdrowia i Doskonatosci Klinicznej Wielkiej Brytanii (ang. National Institute for Health and Care Excellence); PASC,
podkomisja doradcza PICO (ang. PICO Advisory Subcommittee) PSC, pierwotne stwardniajgce zapalenie drég zétciowych (ang. primary
sclerosing cholangitis); SA, oczekiwana wartos¢ (fr. Service Attendu); SOCP, przezustna cholangiopankreatoskopia z udziatem jednego
operatora (ang. single operator cholangiopancreatoscopy).

1 GBP =4,9747 PLN, 1 AUD = 2,4274 PLN, kursy $rednie walut obcych NBP — tabela A z dnia 07.03.2025 r.
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11.8. Finansowanie ocenianej technologii w innych krajach
Tabela 59. Szczegotowe informacje dotyczace finansowania ocenianej technologii w innych krajach
Kraj Finansowanie Kryteria finansowania Warunki finansowania
Tak/Nie
Australia Tak Kategoria 3 — Zabiegi Od 1 marca 2024 r. zostaty wprowadzone dwa nowe
terapeutyczne $wiadczenia zwigzane z przezustng SOCP w ramach MBS.

Chirurdzy lub gastroenterolodzy przeszkoleni w zakresie
30664 - ECPW z przezustng SOCP i E.CPW moga_wykon_yw’aé przgz’us_tnq SOCP.W celu

diagnozowania zwezen drég zotciowych o nieznanych
charakterze (MBS 30664) oraz w celu usuwania trudnych
kamieni z6tciowych (MBS 30665).

biopsja w diagnostyce zwezen drog
zo6tciowych u pacjenta, u ktérego:
a) wczesniej wykonano
ECPW; oraz . L
b)  wyniki cytologii Kategoria 3 — Zabiegi terapeutyczne
szczoteczkowej lub biops;i 1) 30664 - ECPW z przezustng SOCP i biopsjg w
wewnatrzprzewodowej (lub diagnostyce zwezen drog zétciowych. Procedure w
obu) sg niejednoznaczne. ramach MBS mozna rozliczy¢ nie wigcej niz 2 razy w
okresie 12 miesiecy lub nie wiecej niz 3 razy w okresie
12 miesiecy, jesli u pacjenta zdiagnozowano pierwotne

30665 - ECPW z przezustng SOCP i stwardniajgce zapalenie drég zétciowych (PSC
litotrypsja elektrohydrauliczng lub W '8jqce zap ! g zotciowych ( )

laserowa w celu usunigcia kamieni
z6tciowych, ktére sa: Koszt: 666,95 AUD (1 619 PLN), Doptata: 75% = 500,25

a) wigksze niz 10 mm:; lub AUD (1214 PLN)

b) potozone blisko zwezenia;

u pacjenta, u ktérego podjeto co
najmniej jedng nieudang prébe
usuniecia kamieni za pomocg
technik ekstrakcji ECPW.

2) 30665 — ECPW z przezustng SOCP i litotrypsja
elektrohydrauliczna lub laserowa w celu usunigcia
kamieni zétciowych. Procedure w ramach MBS
mozna rozliczy¢ nie wiecej niz 2 razy na cykl leczenia.

Koszt: 932,90 AUD (2 265 PLN), Doptata: 75% = 699,70
AUD (1 698 PLN)

Belgia Tak* - Raport roczny z dziatalnosci instytucji zajmujacej sie
m.in. kontrolg rozliczen $wiadczen zdrowotnych (fr.
Service d'évaluation et de contréle médicaux). Instytucja ta
dziata przy krajowym zaktadzie ubezpieczen zdrowotnych
(fr. INAMI, Institut national d'assurance maladie-invalidité).

Cholangiopankreatoskopia

Z dniem 01.11.2016 r. wprowadzono nowg nomenklature w
art. 20 (choroby wewnetrzne). Badanie endoskopowe drég
z6tciowych i trzustkowych mozna rozlicza¢ za pomoca kodu
474736-474740 i zwigzanego z nim kodu 173972-173983,
dotyczgcego wyceny swiadczenia, pod warunkiem
wprowadzenia do drdg zotciowych i trzustkowych specjalnie
opracowanego w tym celu cholangioskopu.

Nomenklatura swiadczen zdrowotnych: wykaz
swiadczen (wraz z kodami procedur), ktére sg
finansowane w ramach obowigzkowego ubezpieczenia
zdrowotnego

Artykut 20

Rozdziat 8 — Choroby wewnetrzne

I. Procedury diagnostyczne

474736-474740 Badanie endoskopowe przewodow
z6tciowo-trzustkowych

- Zabieg wykonywany jest w szpitalu.

- Procedura wykonywana jest przez lekarza specjaliste w
dziedzinie gastroenterologii.

Procedura jest potagczona z:

a) cewnikowaniem endoskopowym drég zétciowych i
trzustkowych (473734- 473745);

b) zabiegiem obejmujgcym cewnikowanie drég zétciowych i
trzustkowych (473690-473701, 473712-473723, 473830-
473841).

Swiadczenia i warunki zwrotu kosztow

Zwrot kosztow jest mozliwy tylko wtedy, gdy pacjent
zostanie skierowany na badanie przez specjaliste i jest
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Kraj Finansowanie Kryteria finansowania Warunki finansowania
Tak/Nie
zgodne ze szczegbtowymi postanowieniami dotyczgcymi
Swiadczenia.
Data ostatniej modyfikacji: 1/04/2018,
data pierwszej publikacji: 1/11/2016.
173972-173983 Wszystkie sprzety jednorazowego uzytku i
sprzet wszczepialny uzywany podczas endoskopowego
wykonywania $wiadczen 474736 - 474740
Wartos$¢ procedury: 1 188,60 EUR (5 036 PLN)
Odptatnos¢ pacjenta: 0 EUR
Kwota zwrotu: 1 188,60 EUR (5 036 PLN)
Czechy Tak Cholangiopankreatoskopia z udziatem | Na podstawie Dekretu nr 320/2023 Dz.U.
jednego operatora jest procedurg
uzupe’mla'Jaca po ECPW' . 15412 - cholangiopankreatoskopia z udzialem jednego
Wskazania do wykonania zabiegu operatora — $wiadczenie objete jest refundacjg ze $rodkéw
obejmuja: publicznych na podstawie ponizszych:
. nieokreslone zwezenia drog
z6itciowych lub trzustki, Kategoria P — procedura w petni optacona, pod
*  kamienie zbtciowe, ktorych | \yarunkiem spetnienia warunkéw formalno-
nie mozna usung¢ innymi organizacyjnych:
metodami,
. rak drog zétciowych . . . i . .
o guzy przewodow OM S - Swiadczenie moze by¢ realizowane wylgcznie w
Z6iciowych. placéwkach spetniajgcych okreslone wymagania sprzetowe i
organizacyjne.
Swiadczenie nalezy do kategorii ,P” — | Specjalizacja: 115 — gastroenterologia, dodatkowo: 810 —
procedura w petni optacona (pod radiologia oraz inne metody obrazowania.
warunkiem spel.nieni'a warunkow Personel: endoskopista, radiolog interwencyjny.
formalno-organizacyjnych) Czas trwania procedury: 60 minut.
Wartos¢ punktowa: 1948 (brak doktadnych danych
dotyczacych wyceny 1 pkt).
Procedure w ramach ubezpieczenia zdrowotnego
finansowanego ze $rodkéw publicznych mozna wykona¢ nie
wiecej niz 3 razy w ciggu 12 miesiecy. W szczegdinych
przypadkach, procedura moze by¢ finansowana ze srodkéw
publicznych (na podstawie rozliczenia w trybie
indywidualnym).
totwa Tak - Finansowanie $wiadczen medycznych odbywa sie gtéwnie

poprzez system oparty na jednorodnych grupach pacjentéw
(DRG, ang. Diagnosis Related Group), ktory jest
dostosowany do lokalnych warunkéw i znany jako
NordDRG. System ten stuzy do rozliczania ustug
szpitalnych, a taryfy sg ustalane przez Narodowg Stuzbe
Zdrowia (tot. Nacionalais Veselibas Dienests)

Klasyfikacja procedur NCSP (ang. NOMESCO Classification
of Surgical Procedures) (system DRG) na rok 2025

UJK Badanie endoskopowe i radiologiczne drog
26tciowych i przewodu trzustkowego

UJK 02 Endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna
(ECPW)

UJK 05 ECPW z biopsja (obejmuje pobranie materiatu
cytologicznego)

UJK 12 Przezustna cholangioskopia

UJK 15 Przezustna cholangioskopia z biopsjg (obejmuje
pobranie materiatu cytologicznego)

UJK 22 Cholangioskopia przezskérna (przez uprzednio
wprowadzony przezskoérny drenaz przezwatrobowy)

UJK 25 Cholangioskopia przezskérna z biopsjg (obejmuje
pobranie materiatu cytologicznego)

UJK 42 Przezustna pankreatoskopia

UJK 45 Przezustna pankreatoskopia z biopsjg (obejmuje
pobranie materiatu cytologicznego)

Nie odnaleziono informacji dotyczgcych wyceny
poszczegodlnych procedur.
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wizualizacji w ramach leczenia szpitalnego

Kraj Finansowanie Kryteria finansowania Warunki finansowania
Tak/Nie
Francja Tak Swiadczenia z uzyciem SpyScope Swiadczenia objete jest finansowaniem w ramach systemu
(DS i DS 1l) sg zalecane i opieki zdrowotnej do dnia 15 pazdziernika 2025 r.
finansowane u pacjentéw z
zwezeniem drég zéiciowych o Kod produktu (numer ref.): M00546600 (SpyScope DS) i
nlgokreslonych charakterze, u 5344490 (SpyScope DS II)
ktérych:
e wczesniej wykonano ECPW (z " .
cytologia), oraz/lub Koszt SW|ad'czen|a.
«  wykonano EUS z biopsja — oraz Cena jednostkowa brutto (TARIF TTC): 2 280,00 EUR
wyniki te sg niejednoznaczne; (9800 PLN)
. otrzebne iest leczenie Cena maksymalna sprzedazy (PLV TTC): 2 280,00
P jestleczen EUR (9 800 PLN)
zaawansowanej kamicy
z6btciowej/trzustkowej/zétciowo-
trzustkowej (oraz gdy inne
metody endoskopowe okazaty
sie nieskuteczne).
Zaleca sie, aby cholangioskopia z
uzyciem jednorazowego
cholangiopankreatoskopu byta
przeprowadzana wytgcznie w
wyspecjalizowanych osrodkach
endoskopii przewodu pokarmowego,
ktére dysponuja odpowiednimi
zasobami, kompetencjami oraz
spetniajg okreslone wymagania
organizacyjne:
Kwalifikacja pacjentéw musi by¢
dokonana przez zespot
wielodyscyplinarny
(hepatogastroenterolog-endoskopista,
anestezjolog, a w razie potrzeby:
chirurg, onkolog, patomorfolog). Pod
uwage nalezy wzig¢ korzysci
kliniczne, ryzyko, alternatywne
metody leczenia oraz preferencje
pacjenta.
Krélestwo Tak - 034694 — Endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna
Niderlandéw (ECPW) (patrz 034698 dla ECPW z cholangioskopig
034698 — Endoskopowa cholangiopankreatografia wsteczna
(ECPW) z cholangioskopia, w tym wszelkie biopsje i/lub
ekstrakcje (034694 dla ECPW).
Procedury 034694 i 034694 s3a rozliczane sg w ramach
hospitalizacji pacjenta. Warto$¢ swiadczen moze roznic sie
w zaleznosci od placéwki medycznej, zakresu procedury
(diagnostyczna lub terapeutyczna) oraz potrzeby wykonania
dodatkowych ustug.
Nie odnaleziono informacji dotyczacej wyceny $wiadczenia
ECPW z cholangioskopia o kodzie 034698.
Niemcy Tak - Dokument opublikowany przez Federalny Instytut Lekow i

Wyrobéw Medycznych (BfArM, niem. Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte dotyczacy klasyfikaciji
procedur (OPS, niem. Operationen-und
Prozedurenschlissel) (wersja z 2025 r.).

1-64 Diagnostyka endoskopowa drog zétciowych i
trzustkowych

Nie obejmuje operacji endoskopowych drég zétciowych (5-
513 i nast.) i przewodu trzustkowego (5-526 i nast.)
Uwaga: wykonanie biopsji nalezy zakodowaé osobno (1-
440.6, 1-440.7, 1-440.8, 1-440.x)

1-643 Bezposrednia diagnostyka endoskopowa drég
z6tciowych [endoskopia przewodowa] [POCS, niem.
perorale cholangioskopie]
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Swiadczenie diagnostyczno-lecznicze drég zétciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu do bezposredniej

wizualizacji w ramach leczenia szpitalnego

Kraj

Finansowanie
Tak/Nie

Kryteria finansowania

Warunki finansowania

e 1-643.2 Cholangioskopia drég zétciowych dystalnie
od rozwidlenia watroby

Obejmuje: Cholangioskopig drég zétciowych

zewnatrzwatrobowych

. 1-643.3 Cholangioskopia drog zotciowych w poblizu
rozwidlenia watroby

Obejmuje: Cholangioskopig drég zétciowych

wewnatrzwatrobowych

1-644 Bezposrednia diagnostyka endoskopowa przewodu

trzustkowego [endoskopia przewodowa] [POPS, niem.

perorale pankreatikoskopie]

1-645 Dostep poprzez ECPW

Uwaga: kod dodatkowy, do wprowadzenia tylko wtedy, gdy
do jednej z procedur wymienionych w pozycjach od 1-640
do 1-644 zastosowano ECPW. Kod ten powinien by¢
stosowany wytagcznie do kodowania ECPW w celu badania
diagnostycznego drdg zoétciowych lub trzustkowych po
wczesniejszych operacjach (np. po czesciowej
pankreatoduodenektomii, w przypadku zespolenia Roux-Y
po catkowitej lub czeSciowej gastrektomii).

1-646 Diagnostyka endoskopowa drég zotciowych i
trzustkowych w przypadkach nieprawidtowosci
anatomicznych

Uwaga: kod dodatkowy, do wprowadzenia tylko wtedy, gdy
podczas wykonywania jednej z procedur wymienionych w
pozycjach od 1-640 do 1-642 wystepuje jedna z
nastepujacych cech szczegolnych:

- lokalizacja brodawki Vatera na brzegu lub w uchytku
dwunastnicy lub

- trzustka dwudzielna wymagajgca kaniulacji brodawki
mniejszej lub

- nowotwér zwezajgcy brodawke Vatera po pierwotnej,
skutecznej kaniulaciji.

Nie odnaleziono informacji dotyczgcych wyceny
poszczegodlnych procedur.

Litwa

Nie

Nie odnaleziono procedury przezustne;j
cholangiopankrestoskopii na obecnie obowigzujgcym
wykazie swiadczen.

Wegry

Nie

Nie odnaleziono procedury przezustne;j
cholangiopankrestoskopii na obecnie obowigzujgcym
wykazie swiadczen.

Estonia

Tak

Estonski Fundusz Ubezpieczen
Zdrowotnych (est. Tervisekassa)
przejmuje obowigzek zaptaty za
Swiadczenie opieki zdrowotnej
oznaczone kodem 7547 w
nastepujgcych przypadkach:

1) diagnostyka zwezen drog
z6tciowych i nieokreslonych ubytkow
wypetnienia (ztogow);

2) diagnostyka tagodnych lub
ztosliwych zwezen drég zotciowych;
3) ocena pooperacyjnych zwezen
drog zétciowych;

4) wewnatrzprzewodowa litotrypsja w
celu usuniecia kamieni przewodu
z6tciowego wspdlnego.

Wykaz $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych w
ramach ubezpieczenia zdrowotnego

Rozdziat 4
Badania i procedury
§ 38. Wartosci graniczne badan i zabiegéw endoskopowych:

Kod: 7547 — Endoskopowa cholangioskopia; wartos¢
maksymalna finansowania: 2 996,19 EUR (12 695 PLN)

Rozdziat 7

Wyroby medyczne i leki

§ 61. Wyroby medyczne stosowane przy udzielaniu
Swiadczen opieki zdrowotnej

Kod: 2771L — Zestaw akcesoriow do litotrypsiji
wewnatrzprzewodowej; wartos¢ maksymalna finansowania:
1762 EUR (7 465 PLN)

Kod: 2772L - Kleszcze biopsyjne do cholangioskopii
endoskopowej; wartos¢ maksymalna finansowania: 536
EUR (2 271 PLN)

Estonski Fundusz Ubezpieczen Zdrowotnych zobowigzuje
sie do zaptaty za Swiadczenia opieki zdrowotnej oznaczone
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Swiadczenie diagnostyczno-lecznicze drég zétciowych/trzustkowych z zastosowaniem systemu do bezposredniej

. S ) ; WS.420.4.2025
wizualizacji w ramach leczenia szpitalnego

Kraj Finansowanie Kryteria finansowania Warunki finansowania
Tak/Nie

kodem 2771L lub 2772L, jezeli jest ono realizowane razem
ze Swiadczeniem opieki zdrowotnej oznaczonym kodem

7547.

Wielka Tak - 12a HC divices

Brytania Wykaz urzadzen o wysokich kosztach i procedur na rok
2024/25 (ang. High cost devices and listed procedures list
for 2024/25)

Materiaty eksploatacyjne zwigzane z przezustnym
cholangioskopem obstugiwanym przez jednego operatora
(ang. Consumables associated with per oral single operator
cholangioscope)

Nie odnaleziono informacji dotyczacej wyceny ww. pozyciji.

W ramach przeszukania odnaleziono réowniez dokument z
2016 r. dotyczacy indywidualnego rozliczenia procedury
cholangioskopii z uzyciem systemu do bezposredniej
wizualizacji przewodéw zotciowych / trzustkowych oraz
warunki kwalifikacji pacjenta do wykonania procedury.
Waznos$¢ dokumentu wygasta 1 sierpnia 2023 r.

Wykaz skrétow: DRG, jednorodne grupy pacjentdw (ang. Diagnosis Related Group); ECPW, endoskopowa cholangiopankreatografia
wsteczna (ang. endoscopic retrograde cholangiopancreatography); HPB, watroba, trzustka i drogi zétciowe (ang. Hepato-Pancreato-Biliary);
SOCP, przezustna cholangiopankreatoskopia z udziatem jednego operatora (ang. single-operator cholangiopancreatoscopy)

* wnioski analitykéw Agencji na podstawie interpretacji/analizy raportu rocznego z dziatalno$ci instytucji zajmujacej sie m.in. kontrolg
rozliczen $wiadczen zdrowotnych w Belgii

1 AUD =2,4194 PLN; 1 EUR = 4,2369 PLN, kursy $rednie walut obcych NBP — tabela A z dnia 29.05.2025 r.
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