Projekt, z dn. 12.08.2014 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia

szpitalnego

Na podstawie art. 31d ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027,
z pbzn. zm.z)) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia zdnia 22 listopada 2013 r. w sprawie
swiadczefi gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. poz. 1520) wprowadza si¢
nastgpujace zmiany:

1) w§2:
a) pkt 6 otrzymuje brzmienie:
»0)  lekarz w trakcie specjalizacji - lekarza, ktory:
a) rozpoczat specjalizacje szczegblowa — w przypadku posiadania specjalizacji
II stopnia lub tytulu specjalisty w odpowiedniej dziedzinie medycyny, zgodnie
z przepisami wydanymi na podstawie ustawy zdnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2011 r. Nr 277, poz. 1634, z
pozn. zm.”), oraz uzyskal potwierdzenia przez kierownika specjalizacji

wiedzy i umiejg¢tnosci umozliwiajacych samodzielna prace,

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegélowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz. 1367, Nr
225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, 22009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22,
poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98, poz. 817, Nr 111, poz.
918, Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 178, poz. 1374, z 2010 r. Nr 50, poz. 301,
Nr 107, poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 165, poz. 1116, Nr 182, poz. 1228, Nr 205, poz.
1363, Nr 225, poz. 1465, Nr 238, poz. 1578 i Nr 257, poz. 1723 i 1725, 22011 r. Nr 45, poz. 235, Nr 73, poz.
390, Nr 81, poz. 440, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657, Nr 122, poz. 696, Nr 138, poz.
808, Nr 149, poz. 887, Nr 171, poz. 1016, Nr 205, poz. 1203 i Nr 232, poz. 1378, z 2012 r. poz. 123, 1016,
134211548, 22013 r. poz. 154, 879, 983, 1290, 1623, 1646 i 1650 oraz z 2014 r. poz. 24, 295, 496, 567,
619, 7731 1004.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2011 r. Nr 291, poz. 1707, z
2012 1. poz. 95 1 1456 oraz 2013 r. poz. 1245, 1287, 1645 i 1650.

2)

3)



2)

b) ukoniczyt pierwszy rok specjalizacji — w przypadku specjalizacji w innych niz
wymienione wlit. a i ¢ dziedzinach medycyny oraz uzyskat potwierdzenie
przez kierownika specjalizacji wiedzy i umiejetnosci umozliwiajacych
samodzielna prace,

¢) ukonczyl drugi rok specjalizacji — w przypadku specjalizacji w dziedzinie
okulistyki lub dermatologii i wenerologii oraz uzyskal potwierdzenie przez
kierownika specjalizacji wiedzy i umiejetnosci umozliwiajacych samodzielna
prace;”,

b) po pkt 6 dodaje si¢ pkt 6a w brzmieniu:

»0a) lekarz z 1 stopniem specjalizacji z do$wiadczeniem - lekarza z I stopniem
specjalizacji w odpowiedniej dziedzinie medycyny zgodnej z profilem
realizowanego §wiadczenia oraz co najmniej 5-letnim do$§wiadczeniem w oddziale
zgodnym z profilem $wiadczenia gwarantowanego;”;

po § 4 dodaje si¢ § 4a w brzmieniu:

,»§ 4a. 1. Swiadczeniodawca realizujacy leczenie onkologiczne, na podstawie karty
diagnostyki i leczenia onkologicznego, oraz na warunkach okreslonych w zataczniku nr
3 do rozporzadzenia, z wyjatkiem leczenia nowotworéw zlodliwych skéry z
wylgczeniem czerniaka skory, powinien spetnia¢ nastepujace warunki:

1) posiada¢ sformalizowana procedur¢ postgpowania i organizacji udzielania
swiadczen zapewniajacg w szczegolnoscei:

a) wyodrebnienie wielodyscyplinarnego zespolu  terapeutycznego
planujacego i koordynujacego proces leczenia,

b) okreslenia sposobu post¢powania terapeutycznego przez zespot, o ktérym
mowa w lit. a, i podjecie leczenia w terminie nie dtuzszym niz 14 dni od
dnia umieszczenia $wiadczeniobiorcy na liscie oczekujacych na udzielenie
Swiadczenia,

¢) wyznaczenie koordynatora, po okresleniu sposobu postepowania
terapeutycznego przez zespdl, o ktérym mowa w lit. a, do ktérego zadan
nalezy w szczeg6lnosci udzielanie pacjentowi informacji o organizacji
procesu leczenia oraz jego koordynacja, w tym zapewnienie wspolpracy
migdzy podmiotami w ramach kompleksowej opieki nad pacjentem;

2)  zapewni¢ zaplanowanie leczenia onkologicznego przez wielodyscyplinary zespot

terapeutyczny sktadajacy si¢ co najmniej z lekarzy specjalistow w dziedzinie:



b)

d)

onkologii i hematologii dzieciecej - w przypadku leczenia dzieci,
hematologii - w przypadku leczenia nowotworéw krwi lub ukladu
chlonnego, onkologii klinicznej - w pozostatych przypadkach,

radioterapii lub radioterapii onkologicznej, w przypadku nowotwordéw
leczonych z wykorzystaniem technik nuklearnych - medycyny nuklearne;,
w przypadku leczenia nowotworéw krwi i leczenia dzieci, wylacznie w
przypadkach uzasadnionych medycznie,

chirurgii onkologicznej lub ogdlnej, lub innej odpowiedniej dla danego
rodzaju lub umiejscowienia nowotworu (nie dotyczy nowotwordw krwi
lub uktadu chtonnego), w przypadku leczenia dzieci - chirurgii dziecigcej,
rentgenodiagnostyki Iub radiologii, lub radiodiagnostyki, lub radiologii i

diagnostyki obrazowej;

3)  zapewnia¢ udokumentowany udzial w zespole prowadzacym leczenie pacjentow:

a)
b)

osoby prowadzacej fizjoterapie,

psychologa lub psychoonkologa, ktérym jest osoba z wyksztalceniem
psychologicznym lub medycznym, ktéra ukonczyla studia wyzsze i
uzyskala tytul magistra lub roéwnorzedny oraz ukofczyla studia

podyplomowe z psychoonkologii;

4) zapewnia¢ w miejscu udzielania Swiadczen:

a)

b)

c)

w przypadku leczenia dzieci - oddziat o profilu onkologia i hematologia
dziecigca lub chirurgia onkologiczna dziecigca, lub onkologia oraz
chirurgia dziecigca;

w przypadku nowotworéw krwi lub uktadu chtonnego - oddziat o profilu
hematologia oraz oddziat o profilu zabiegowym,

w pozostatych przypadkach - oddziatu o profilu zabiegowym;

5)  zapewnia¢ udokumentowana koordynacje, w tym dostep do $wiadczen:

a)
b)

chemioterapii oraz

radioterapii onkologicznej, w przypadku nowotworéw leczonych z
wykorzystaniem technik nuklearnych - medycyny nuklearnej, w
przypadku leczenia nowotworé6w krwi wylacznie w przypadkach
uzasadnionych medycznie

odpowiednio w trybie hospitalizacji, leczenia jednego dnia i

ambulatoryjnym;



4)

5)

6)

6) stosowa¢ si¢ do standardow lub wytycznych, lub zalecen postepowania
diagnostyczno-terapeutycznego w nowotworach ztosliwych rekomendowanych
przez polskie towarzystwa naukowe w odpowiednich dziedzinach medycyny.

2. Swiadczeniodawca udzielajacy $wiadczen gwarantowanych w chemioterapii i
radioterapii onkologicznej powinien zapewni¢ zakwaterowanie albo zakwaterowanie i
transport $wiadczeniobiorcy z miejsca tego zakwaterowania do miejsca udzielania
Swiadczen.”;
po § 5 dodaje si¢ § 5a w brzmieniu:

»§ 5a. Swiadczeniodawca udzielajacy Swiadczen gwarantowanych, o ktérych
mowa w § 3 ust. 1, jest obowigzany do opracowania i wdrozenia procedury leczenia i
oceny skutecznosci leczenia bolu.”;
po § 6 dodaje si¢ § 6ai § 6b w brzmieniu:

»§ 6a. 1. Swiadczeniodawca udzielajacy $wiadczen w trybie hospitalizacji i
hospitalizacji planowej jest obowiazany do opracowania i wdrozenia procedury oceny
geriatrycznej pacjenta, z wyjatkiem oddziatéw szpitalnych o profilu pediatrycznym,
neonatologicznym oraz potozniczo-ginekologicznym.

§ 6b. Swiadczeniodawca udzielajacy $wiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa
w § 3 ust. 1, jest obowigzany do:

1) wdrozenia systemu zapobiegania zakazeniom szpitalnym iich zwalczania, w tym
zespolu i komitetu kontroli zakazen szpitalnych zgodnie z ustawa z dnia 5 grudnia
2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U.
z 2013 r. poz. 947 oraz z 2014 r. poz. 619);

2) stosowania si¢ do rekomendacji postgpowania profilaktycznego i diagnostyczno-
terapeutycznego w zakazeniach szpitalnych, opracowanych w ramach Narodowego
Programu Ochrony Antybiotykow.”;

w zalgezniku nr 1 w czesci I,,Swiadczenia scharakteryzowane procedurami

medycznymi”:

a) po poz. 92.31 dodaje si¢ pozycje 92.312 w brzmieniu:

92.312 | Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia

(OMSCMRT)

b) po poz. 92.410 dodaje sie pozycje 92.411 w brzmieniu:



!972.41 1 Trwate wszczepienie zrédet radioizotopowych

7) w zalaczniku nr 2 po poz. 1349 dodaje si¢ poz. 1350 w brzmieniu:

1350 | ERWINIA C91.0 |ostra biataczka limfoblastyczna
L-ASPARAGINASUM w przypadku wystapienia nadwrazliwosci lub
dzialan niepozadanych uniemozliwiajacych
leczenie z zastosowaniem L-asparaginazy
produkowanej przez Escherichia coli

oraz pegylowanej postaci L-asparaginazy

produkowanej przez Escherichia coli

8)  zalaczniki nr 3 i 4 otrzymuja brzmienie okreslone w zatacznikach nr 1 i 2 do niniejszego

rozporzadzenia.

§2. Swiadczeniodawcy realizujacy leczenie onkologiczne w dniu 1 stycznia 2015 r.,
posiadajacy umowe o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, niespetniajacy w dniu wejscia
W zycie rozporzadzenia wymagan okreslonych w § 4a ust. 1 pkt 5 rozporzadzenia, o ktérym
mowa w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, sa obowigzani do
udokumentowania wspolpracy ze $wiadczeniodawcami realizujacymi $wiadczenia
chemioterapii i radioterapii onkologicznej w celu zapewnienia koordynacji, w tym dostep do

swiadczen, w terminie nie dtuzszym niz do dnia 30 czerwca 2016 r.

§ 3. Swiadczeniodawcy realizujacy leczenie hemofilii i pokrewnych skaz krwotocznych
w dniu 1 stycznia 2015 r., posiadajacy umowe o udzielanie $§wiadczen opieki zdrowotnej,
niespetniajacy w dniu wejécia w zycie niniejszego rozporzadzenia wymagan okreslonych w
zatgezniku nr 3 do rozporzadzenia, o ktérym mowa w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym
rozporzagdzeniem, w czgsci I w lp. 21 lit. A i B i w Ip. 32 lit. A i B, dostosuja sie do tych

wymagan w terminie nie dtuzszym niz do dnia 30 czerwca 2016 r.

§ 4. Z dniem 1 stycznia 2017 r. traci moc Ip. 34 w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia, o

ktéorym mowa w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie w dniu 1 stycznia 2015 r., z wyjatkiem:

1) § 1 pkt7, ktéry wechodzi w zycie z dniem ogloszenia;



2) Ip. 33 i 34 zalacznika nr 2 do niniejszego rozporzadzenia, ktére wchodza w zycie z dniem
1 kwietnia 2015 r.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie
swiadczefi gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego stanowi wykonanie upowaznienia
ustawowego zawartego w art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z2008 r. Nr 164, poz. 1027,

z pdzn. zm.).

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany w czesci normatywnej oraz w zalacznikach
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. poz. 1520), zwanego dalej

,»rozporzadzeniem”.

W czgsci normatywnej dokonano zmiany definicji lekarza w trakcie specjalizaciji
poprzez obnizenie dotychczas obowiazujacych wymagan wskazujacych na etap ksztalcenia,
zmiany umozliwiajg realizacj¢ $wiadczen przez lekarzy posiadajacych inng specjalizacje II
stopnia lub tytutlu specjalisty w odpowiedniej podstawowej dziedzinie medycyny lub
w przypadku lekarzy w trakcie specjalizacji w dziedzinie okulistyki lub dermatologii i
wenerologii po drugim roku specjalizacji lub w przypadku pozostatych dziedzin medycyny
po pierwszym roku specjalizacji. Mozliwos¢ realizacji $wiadczen z przedmiotowego zakresu
przez lekarza w trakcie specjalizacji uzalezniono jednoczesnie od uzyskania potwierdzenia
przez kierownika specjalizacji wiedzy i umiejetnosci umozliwiajacych samodzielna pracg.
Dotychczas potwierdzenie umiejgtnosci byto wymagane wylacznie w przypadku lekarzy
majacych juz specjalizacj¢ w podstawowej dziedzinie medycyny, ktérzy rozpoczeli szkolenie
specjalizacyjne w szczegblowych dziedzinach. Przedmiotowa zmiana ma na celu
zwigkszenie uprawnien lekarzy w trakcie specjalizacji przy jednoczesnym zapewnieniu
bezpieczenstwa pacjenta oraz zachowaniu odpowiedniej jakosci $wiadczen. Ponadto
zdefiniowano pojecie lekarza z I stopniem specjalizacji z do§wiadczeniem jako lekarza z I
stopniem  specjalizacji w odpowiedniej dziedzinie medycyny zgodnej z profilem
realizowanego Swiadczenia oraz co najmniej 5-letnim doswiadczeniem w oddziale zgodnym z
profilem $wiadczenia gwarantowanego.

Ponadto zobowigzano $wiadczeniodawcow realizujacych leczenie onkologiczne, z wyjatkiem
nowotwordw zltosliwych skoéry z wyjatkiem czerniaka skory, m.in. do posiadania
sformalizowanej procedury postgpowania i organizacji udzielania $wiadczen, w tym w

szczegolnoscei wyodrebnienia wielodyscyplinarnego zespolu terapeutycznego, planujacego i



koordynujacego proces leczenia, oraz udokumentowanej mozliwosci realizacji $wiadczen
zabiegowych, chemioterapii oraz radioterapii onkologicznej. Doswiadczenia
miedzynarodowe" wskazuja na zasadnos¢ powotywania wielodyscyplinarnego konsylium,
kt6re opracowuje wstepny plan kompleksowego leczenia pacjenta onkologicznego. Zespot
ten bedzie kwalifikowal pacjenta do leczenia zabiegowego lub chemioterapii lub radioterapii

oraz ustali harmonogram leczenia i rodzaje stosowanej terapii.

Z badania przeprowadzonego przez Ministerstwo Zdrowia w 30 najwiekszych
oSrodkach realizujacych leczenie onkologiczne wynika, ze we wszystkich funkcjonuja
konsylia, jako grupy narzadowe lub zespoly multidyscyplinarne. Organizacja konsyliow jest
rozna, podobnie jak sklad, ktéry w duzej mierze zalezy od profilu osrodka, badz jego
oddziatéow. W czesci ankietowanych jednostek konsylium jest organizowane dla kazdego
pacjenta, a w pozostatych sa konsultowane przypadki trudne, dyskusyjne i graniczne. W
nielicznych os$rodkach w zebraniach zespoléw uczestniczy pacjent. W znacznej czesci
osrodkow jest organizowane jedno posiedzenie przed rozpoczeciem leczenia i kolejne wg
potrzeb (np. w polowie ustalonego procesu terapeutycznego oraz juz po jego zakonczeniu,
przed wypisaniem pacjenta). Informacje i decyzje konsylium sg przekazywane najczesciej
przez lekarza prowadzacego, w nielicznych przypadkach przez specjaliste bedacego
czlonkiem konsylium. W wigkszosci przypadkéw nie ma wyznaczonej osoby koordynujacej
proces terapeutyczny, osoba sprawujaca nadzér nad pacjentem jest lekarz prowadzacy.
Polowa ankietowanych osrodkéw zapewnia pacjentom wsparcie psychologiczne, a jedna

trzecia wskazuje psychologa jako ewentualnego cztonka konsylium.

Projektowane rozwigzania zobowiazuja $wiadczeniodawcdéw podejmujacych sig
leczenia pacjentéw dysponujacych karta diagnostyki i leczenia onkologicznego do
rozpoczecia terapii w 14 dni od dnia umieszezenia $wiadczeniobiorcy na liscie oczekujacych
na udzielenie $wiadczenia. Z danych przedstawionych w dokumencie Cancer Care: Assuring
Quality To Improve Survival OECD 2013 wynika, iz na skrocenie czasu oczekiwania na
swiadczenia onkologiczne wplywa pozytywnie okreslenie celow. W wielu krajach
cztonkowskich OECD okreslono maksymalny czas oczekiwania na $wiadczenia
onkologiczne. Terminy zwiazane z leczeniem odnosza si¢ najczeéciej do czasu pomiedzy

diagnoza nowotworowa a pierwsza terapia. W przypadku Wielkiej Brytanii poza terminem od

D Raport Systemy opieki onkologicznej w wybranych krajach, Ernst& Young, 2014 r.



podejrzenia nowotworu zlosliwego do rozpoczecia leczenia (62 dni) okreslono réwniez

terminy rozpoczgcia kolejnych elementéw terapii (31 dni).

Wielodyscyplinarny  zespét terapeutyczny po okresleniu $ciezki postepowania
terapeutycznego wyznacza rowniez koordynatora procesu leczenia. Jego rola jest zachowanie
ciggtosci informacyjnej na wszystkich etapach terapii, pozwalajacej na dostosowanie procesu
leczenia do indywidualnych potrzeb pacjenta oraz efektywne zarzadzanie tym procesem.
Obecnie pacjent nie ma jasno okreslonej Sciezki poruszania si¢ w systemie ochrony zdrowia,
jak réwniez osoby zobowigzanej do koordynacji procesu leczenia. W wielu krajach, w tym w
Australii” i Wielkiej Brytanii”, opieka nad pacjentem onkologicznym przewiduje takie
rozwigzanie. Role taka moga petni¢ m.in. pielegniarki lub inny wykwalifikowany personel,
tzw. care coordinator, zajmujacy si¢ dziataniami organizacyjno-administracyjnymi, takimi jak
umawianie wizyt u $wiadczeniodawcéw, potwierdzanie wykonania kolejnych etapow

leczenia etc.

Projektowane rozwiazania maja na celu wzmocnienie koordynacji przemieszczania sie
pacjenta pomigdzy poszczegblnymi etapami leczenia w ramach okreslonej $ciezki
postgpowania terapeutycznego. W szczegdlnosci, $wiadczeniodawcy beda zobowiazani do

zapewnienia terminowej i kompleksowej realizacji $wiadczen o odpowiedniej jakosci.

Swiadczeniodawcy beda réwniez zobowiazani do stosowania si¢ do standardow lub
wytycznych, lub zalecen postgpowania diagnostyczno-terapeutycznego w nowotworach
ztosliwych, rekomendowanych przez polskie towarzystwa naukowe. Powyzsze zmiany majg
na celu zapewnienie jakosci udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej, a przede wszystkim

bezpieczenstwa chorych oraz zapewnienie kompleksowej opieki pacjentom onkologicznym.

Swiadczeniodawca udzielajacy $wiadczen gwarantowanych w chemioterapii i
radioterapii onkologicznej zostal zobowiazany, na wniosek $wiadczeniobiorcy, do
zapewnienia zakwaterowania w miejscu zapewnionym przez $wiadczeniodawce poza
przedsigbiorstwem podmiotu leczniczego udzielajacego $wiadczen z zakresu leczenia
szpitalnego w przypadkach uzasadnionych medycznie. Ponadto proponowana zmiana
pozwoli swiadczeniodawcom na zapewnienie pacjentom transportu z miejsca zakwaterowania

do miejsca udzielania $wiadczen. Projektowany przepis przyczyni si¢ do podniesienia

' Cancer Care Coordinators: Realising the Potential for Improving the Patient Journey, Cancer Forum

28(3):128-132, 2004
One to one support for cancer patients. A report prepared for DH, Frontier Economics, 2010
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standardu opieki nad pacjentem onkologicznym i jest zgodny z postulatami $rodowiska
pacjentéw onkologicznych, ktére podnosito, ze pacjenci, ktérych stan nie wymaga wprawdzie
hospitalizacji, ale jednoczesnie jest na tyle powazny, ze dojazd i przemieszczanie si¢ o
wlasnych sitach jest dla nich bardzo trudne (np. po seansie radioterapii), powinni mieé

zapewnione zakwaterowanie.

Swiadczeniodawce udzielajacego $wiadczen gwarantowanych zobowiazano do

opracowania i wdrozenia procedury leczenia i oceny skutecznosci leczenia bolu.

Jednoczesnie zobowigzano $wiadczeniodawcow udzielajacych $wiadczen w trybie
hospitalizacji i hospitalizacji planowej do opracowania i wdrozenia procedury oceny
geriatrycznej pacjenta, z wyjatkiem oddzialéw szpitalnych o profilu pediatrycznym,
neonatologicznym oraz potozniczo-ginekologicznym. W przypadku pacjentéw przyjetych do
leczenia, ocenie geriatrycznej, zostanie ona przeprowadzona niezaleznie od faktu posiadania
w ramach struktury organizacyjnej podmiotu leczniczego oddziatu szpitalnego o profilu

geriatria, co pozytywnie wptynie na dostepnosé do przedmiotowych swiadczen.

Swiadczeniodawca udzielajacy S$wiadczen gwarantowanych jest zobowigzany do
wdrozenia systemu zapobiegania zakazeniom szpitalnym i ich zwalczania, w tym powotania
zespolu ikomitetu kontroli zakazen szpitalnych oraz stosowania si¢ do rekomendacji
postgpowania profilaktycznego i diagnostyczno-terapeutycznego w zakazeniach szpitalnych,

opracowanych w ramach Narodowego Programu Ochrony Antybiotykéw.

Zatacznik nr 1 czesé 1 Swiadczenia scharakteryzowane procedurami, w konsekwencji
zakwalifikowania $wiadczen jako gwarantowane, rozszerzono o nastepujace procedury:
92.312 Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia

(OMSCMRT) oraz 92.411 Trwale wszczepienie zrédel radioizotopowych.

W zalaczniku nr 2, stanowigcym wykaz substancji czynnych zawartych w lekach
sprowadzanych z zagranicy na warunkach i w trybie okreslonych w art. 4 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.) z
rozpoznaniami wedlug ICD - 10, dodano kolejng substancje czynng: ERWINIA L-
ASPARAGINASUM z kodem i nazwa ICD - 10. Zgodnie z rekomendacja nr 194/2014
Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych z dnia 4 sierpnia 2014 r. zakwalifikowano
$wiadczenie opieki zdrowotnej ERWINIA L-ASPARAGINASUM we wskazaniu: leczenie
ostrej bialaczki limfoblastycznej u pacjentow, u ktérych wystepuje reakcja nadwrazliwosci na

L-ASPARAGINZE produkowana przez Escherichia coli (kod ICD - 10: C91.0). Z tresci
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rekomendacji wynika, iz wedtug wyliczen Narodowego Funduszu Zdrowia prognozowane

roczne wydatki na refundacj¢ omawianej technologii beda wynosi¢ 3 420 414, 64 zt.

W zalaczniku nr 3 w czgsci I przedmiotowy projekt wprowadza zmiane w czesci
Personel, przez alternatywne wskazanie spelnienia wymagan poprzez zapewnienie
odpowiedniego wymiaru réwnowaznika etatu przez lekarza z I stopniem specjalizacji z
doswiadczeniem. Powyzsze dotyczy $wiadczefi w oddziatach o profilu: chirurgia dziecigca
(Ip. 5), chirurgia ogélna (Ip. 9), choroby wewngtrzne (Ip. 14), choroby zakazne/choroby
zakazne dla dzieci (Ip. 15), dermatologia i wenerologia/dermatologia i wenerologia dla dzieci
(Ip. 16), neurochirurgia/neurochirurgia dla dzieci (Ip. 29), neurologia/neurologia dla dzieci
(Ip. 30), okulistyka/okulistyka dla dzieci (Ip. 31), otorynolaryngologia/otorynolaryngologia
dla dzieci/audiologia i foniatria/audiologia i foniatria dla dzieci (lp. 34), ortopedia i
traumatologia narzadu ruchu/ortopedia i traumatologia narzadu ruchu dla dzieci (Ip. 35),

pediatria (Ip. 36), potoznictwo i ginekologia (Ip. 37), radioterapia/brachyterapia (Ip. 42).

Jednoczesnie, w Ip. 50 ,,Chemioterapia — hospitalizacja” analogicznie do wymagan
okreslonych w czgs$ci II w 1p. 10 ,,Chemioterapia — leczenie jednego dnia” obnizono

wymagania dotyczace wymiaru etatéw personelu lekarskiego.

Ponadto w zataczniku nr 3 uwzgledniono nowe specjalizacje lekarskie: endokrynologia
ginekologiczna i rozrodczo$¢ (lp. 18 oraz lp. 37), gastroenterologia dziecieca (Ip. 19),

nefrologia dziecigca (Ip. 25) oraz perinatologia (Ip. 37).

Zmiana w zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia w Ip. 2 ,,Leczenie udaru mézgu w oddziale
udarowym”, w czgsci Organizacja udzielania $wiadczen, w odniesieniu zapewnienia udziatu
w zespole leczniczo-rehabilitacyjnym lekarza specjalisty w dziedzinie rehabilitacji lub
rehabilitacji w chorobach narzadu ruchu lub rehabilitacji medycznej stanowi doprecyzowanie,
ktére pozwoli uniknigcie watpliwosci interpretacyjnych. Ponadto w lp. 5 ,,Zabiegi zwigzane
z leczeniem zaémy i jaskry” dotyczy wprowadzenia kryterium kwalifikacji do zabiegu oraz
zobowiazania $wiadczeniodawcoéw do zapewnienia koniecznosci przeprowadzenia kontrolnej
porady specjalistycznej, posiadania sformalizowanej procedury postgpowania i organizacji
udzielania $wiadczen. Ponadto wskazano, iz Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia
prowadzi rejestr pacjentéw po zabiegu zwigzanym z leczeniem zaémy dostepny za pomoca

aplikacji internetowej.

W lp. 10 w ramach $wiadczenia: ,,Endowaskularne zaopatrzenie tetniaka aorty”, w

chirurgii naczyniowej w czgsci dotyczacej tetniakéw aorty obejmujacych tetnice trzewne i



12—

nerkowe, na wniosek Konsultanta Krajowego w dziedzinie chirurgii naczyniowej,
dedykowano oddziatowi szpitalnemu o profilu chirurgia naczyniowa - drugi poziom
referencyjny oraz wprowadzono hybrydowa salg operacyjna jako alternatywe dla zaktadu lub
pracowni radiologii zabiegowej. Powyzsze wynika ze stopnia trudnosci ww. zabiegow, a w
konsekwencji ~ zapewnienia  bezpieczefistwa  pacjentdw. Implantacja  stentgraftow
fenestrowanych i stentgraftow z odn6zkami u chorych z tgtniakami obejmujacymi tetnice

trzewne i nerkowe nalezy do najtrudniejszych operacji jakie wykonuje si¢ u chorych z

chorobami tgtnic.

Ponadto w =zalaczniku nr 4 okreslono dodatkowe warunki realizacji $wiadczen,
dotychczas identyfikowanych na podstawie procedur medycznych i rozpoznan znajdujacych
si¢ w wykazie w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia. Powyzsza zmiana dotyczy swiadczenia

w Ip. 32 Endoprotezoplastyka stawu biodrowego lub kolanowego.

Zmiany wprowadzone projektowanym rozporzadzeniem maja przede wszystkim
charakter doprecyzowujacy inie powoduja zmiany zakresu swiadczen gwarantowanych
w stosunku do tego, ktory obowiazuje w obecnym stanie prawnym. Z tego wzgledu wydanie

rozporzadzenia nie wymaga rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych.

W konsekwencji zakwalifikowania jako $wiadczenia gwarantowanego, okreslono
warunki realizacji $wiadczenia: Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna
mikroradioterapia (OMSCMRT) (Ip. 33). Ww. $wiadczenie uzyskato rekomendacje Prezesa
AOTM nr 134/2013 i 179/2013, odpowiednio z dnia 30 wrzesnia 2013 r. oraz 17 grudnia
2013 r. w populacjach pacjentéw z nowotworami regionu glowy i kregostupa, ogniskami
nowotworowymi w kosciach innych niz kregostup i czaszka oraz guzami tkanek miekkich.
OMSCMRT (CyberKnife, tzw. néz cybernetyczny) jest nowoczesnym, w pelni
zautomatyzowanym urzadzeniem do radiochirurgii — nieinwazyjnego usuwania guzéw
nowotworowych w obrgbie glowy oraz calego ciala. Zabieg polega na napromienianiu guza
wigzkami promieniowania X o wysokiej energii wysylanych z réznych kierunkéw tak, by
zdrowe tkanki w sasiedztwie guza zaabsorbowaty jak najmniejsza dawke energii jonizujacej.
Z tresci rekomendacji wynika, iz technologia OMSCMRT jest narzedziem skutecznym, o
niskim odsetku zdarzen niepozadanych. CyberKnife stanowi wartosciowe uzupehnienie
dotychezas stosowanych metod leczenia. Przyjmuje sie, ze implementacja CyberKnife do
katalogu $wiadczen gwarantowanych moze zredukowaé liczbe zabiegow chirurgicznych oraz

konwencjonalnych metod radioterapii. W opinii ekspertow klinicznych do leczenia z
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zastosowaniem CyberKnife moze kwalifikowaé sie od 2 tys. do 10 tys. pacjentéw rocznie,
biorac jednak pod uwage liczb¢ 1 mozliwosci obecnie dzialajacych osrodkéw (tj. Centrum
Onkologii — Instytut im. Marii Sktodowskiej Curie, Oddziat w Gliwicach, Wielkopolskie
Centrum Onkologii w Poznaniu oraz Instytut Chirurgii Cybernetycznej — Centrum
CyberKnife w Wieliszewie), liczba ta moze wynosi¢ od 1,5 tys. do 2,1 tys. pacjentéw
(wariant najbardziej prawdopodobny — 1,2 tys. pacjentéw rocznie). Z tresci rekomendacji
wynika, iz prognozowane wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia na radioterapie
CyberKnife, w przypadku braku dedykowanego sposobu rozliczania procedury, oszacowane
zostaty na okolo 10,3 mln zl, zar6wno w pierwszym, jak i w drugim roku finansowania
swiadczenia ze $rodkow publicznych. Koszty leczenia calej populacji docelowej oszacowano
w wariancie podstawowym na 15,7 mln zt i 20,9 mln z}, odpowiednio w pierwszym i drugim
roku analizy. W przypadku przypisania radioterapii CyberKnife adekwatnego sposobu
rozliczania (na poziomie GammaKnife), wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia
oszacowano na 22,8 mln zl i 30,4 mln zt, odpowiednio w pierwszym i drugim roku
ewentualnego finansowania ze srodkéw publicznych. Koszty inkrementalne decyzji o
dedykowanym finansowaniu procedury oszacowano, w wariancie podstawowym, na 7,1 mln i
9,5 mln zi, odpowiednio w pierwszym i drugim roku finansowania CyberKnife jako

swiadczenia gwarantowanego.

W Ip. 34 w konsekwencji zakwalifikowania jako $wiadczenia gwarantowanego leczenia
raka stercza brachyterapia o niskiej mocy dawki (LDR), okreslono warunki realizacji
Swiadczenia: Brachyterapia $rodtkankowa 3D konformalna w czasie rzeczywistym z
monitoringiem USG/RM ze wszczepieniem statych zrédel izotopowych. Swiadczenie

uzyskato rekomendacj¢ nr 93/2013 Prezesa AOTM z dnia 29 lipca 2013 .

Brachyterapia jest metoda radioterapii nowotworéw, w ktdrej wykorzystuje sic energie
fotonoéw lub czastek pochodzaca z rozpadu izotopéw promieniotwérczych umieszczanych w
guzie lub w jego bezposrednim sasiedztwie. Moze by¢ stosowana jako leczenie radykalne (w
monoterapii), jako element leczenia radykalnego (w skojarzeniu z chirurgia Iub
teleradioterapia), jako samodzielne lub skojarzone leczenie paliatywne oraz jako
brachyterapia ratunkowa. LDR jest metoda brachyterapii, ze wzgledu na sposéb stosowania —
srodtkankowy (Srédmiazszowa), ze wzgledu na czas pozostawania zrodta w leczonym
obszarze — stalg (permanentna — Zrédta nie sa usuwane po umieszczeniu w gruczole) oraz, ze

wzgledu na moc dawki stosowanego zrodta — brachyterapig o niskiej mocy dawki. Z tresci
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rekomendacji wynika, iz skutecznos¢ brachyterapii o niskiej mocy dawki jest poréwnywalna
do alternatywnych metod interwencyjnego leczenia raka stercza, a ilo§¢ dziatan
niepozadanych wydaje si¢ by¢ poréwnywalna lub mniejsza. Analizy ekonomiczne wskazuja,
ze leczenie raka stercza brachyterapia o niskiej mocy dawki moze byé¢ docelowa terapia
nieznacznie tansza od najwazniejszych metod leczenia interwencyjnego. Populacja
pacjentow, ktorzy zostang poddani LDR, zostata oszacowana na poziomie 100-300 pacjentéw
rocznie (wariant minimalny 13 — 39, wariant maksymalny 400 — 1176). Koszty inkrementalne
w przypadku zakwalifikowania Leczenia raka stercza brachyterapia o niskiej mocy dawki
Jako $wiadczenia gwarantowanego zostaly oszacowane na 800 tys. zt i 2,3 mln zi,
odpowiednio w pierwszym i trzecim roku finansowania (wariant podstawowy). Skrajny
wariant analizy — od 2,8 mln zt do 8,1 mln zt. Ze wzgledu na ograniczong jakos¢ aktualnie
dostgpnych dowodéw naukowych Prezes AOTM wydal rekomendacje w sprawie
zakwalifikowania LDR jako $wiadczenia gwarantowanego na okres 2 lat, wskazujac na
koniecznos¢ ponownej weryfikacji danych. Biorac powyzsze pod uwage, $wiadczenie:
Leczenie raka stercza brachyterapia o niskiej mocy dawki zostalo zaimplementowane do

katalogu $wiadczen gwarantowanych na okres 2 lat.

Ponadto $wiadczeniodawcow realizujacych leczenie onkologiczne w dniu 1 stycznia
2015 r., posiadajacych umowg o udzielanie $wiadczefi opieki zdrowotnej, niespetniajacych w
dniu wejscia w zycie rozporzadzenia wymagan dotyczacych mozliwosci realizacji $wiadczen
chemioterapii i radioterapii onkologicznej, zobowigzano do  wspolpracy  ze
swiadczeniodawcami realizujacymi te $wiadczenia, w terminie nie dtuzszym niz do dnia 30

czerwca 2016 r.

Dla $wiadczeniodawcow realizujacych leczenie hemofilii i pokrewnych skaz
krwotocznych w dniu 1 stycznia 2015 r. posiadajacych umowe o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej, niespetniajacych w dniu wejscia w zycie rozporzadzenia wymagan okreslonych
w zalaczniku nr 3 do rozporzadzenia, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, w
czgsci I wlp. 21 lit. AiB i wlp. 32 lit. A i B, wprowadzono okres dostosowawczy do dnia 30

czerwca 2016 r.

Planowane jest wejscie w zycie przepiséw rozporzadzenia w dniu 1 stycznia 2015 r., z
wyjatkiem przepisow dotyczacych substancji czynnej ERWINIA L-ASPARAGINASUM,
ktore wchodza w zycie z dniem ogloszenia oraz warunkow realizacji $wiadczen: Obrazowo

monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia (OMSCMRT) oraz
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Brachyterapia $rédtkankowa 3D konformalna w czasie rzeczywistym z monitoringiem
USG/RM ze wszczepieniem stalych Zrddet izotopowych, ktére wehodza w zycie z dniem 1
kwietnia 2015 r.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu
przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz.
2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objgty zakresem prawa Unii Europejskie;.




Zataczniki do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia

zdnia ............ 2014 r. (poz....)
Zatacznik nr 1

WARUNKI SZCZEGOLOWE REALIZACJI SWIADCZEN GWARANTOWANYCH Z ZAKRESU LECZENIA SZPITALNEGO

Czesc |I.

Warunki szczegotowe, jakie powinni spetni¢ swiadczeniodawcy przy udzielaniu swiadczen

gwarantowanych w trybie hospitalizacji i hospitalizacji planowej

Lp./ profil lub rodzaj komorki

Warunki realizacji

Hospitalizacja

Hospitalizacja planowa

organizacyjnej swiadczen
1 2 3 4
1. Alergologia / Alergologia | Lekarze Roéwnowaznik co najmniej 2 etatéw (nie dotyczy | Rownowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru
dla dzieci dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie | medycznego) — specjalista w dziedzinie alergologii.
alergologii.

Organizacja Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we | Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
udzielania wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona z innymi | wszystkie dni tygodnia (moze by¢ tgczona z innymi
Swiadczen oddziatami o profilu zachowawczym). oddziatami o profilu zachowawczym).

Wyposazenie w
sprzet i aparature
medyczng

1) w miejscu udzielania $wiadczen:

a) zestaw do punktowych testéw skdrnych
(nie mniej niz 10 alergendw),

b) spirometr,

c) zestawy do ptatkowych testow skornych

(nie mniej niz 26 alergendw),
d) zestaw do prowokacji pokarmowej,
e) zestaw do prowokacji wziewnej,
f) nebulizator,
g) pikflometr,
h) kardiomonitor.

1) w miejscu udzielania swiadczen:

a) zestaw do punktowych testéw skoérnych
(nie mniej niz 10 alergendw),

b) spirometr,

c) zestawy do ptatkowych testow skoérnych

(nie mniej niz 10 alergendw),
d) zestaw do prowokacji pokarmowej,
e) zestaw do prowokacji wziewnej,
f) nebulizator,
g) pikflometr;
2) kardiomonitor — w lokalizaciji.




Pozostate Gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w miejscu
wymagania udzielania swiadczen.
Anestezjologia i Lekarze Roéwnowaznik co najmniej 2 etatéw (nie dotyczy
intensywna terapia / dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie
Anestezjologia i anestezjologii lub anestezjologii i reanimacji lub
intensywna terapia dla anestezjologii i intensywnej terapii.
dzieci Pielegniarki Réwnowaznik co najmniej 2 etatow — pielegniarka
specjalista w dziedzinie pielegniarstwa
anestezjologicznego i intensywnej opieki lub
pielegniarka po kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie
pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej
opieki.
Organizacja W miejscu udzielania swiadczen:
udzielania 1) wyodrebniona catodobowa opieka lekarska
Swiadczen — lekarz  specjalista  anestezjologii  lub
anestezjologii i reanimacji lub anestezjologii

i intensywnej terapii we wszystkie dni tygodnia
(nie moze by¢ faczona z innymi oddziatami lub
wykonywaniem swiadczen z zakresu anestezji);
2) wyodrebniona catodobowa opieka pielegniarska;
3) kazde stanowisko intensywne; terapii
wyposazone w:
a) ciagte przytozkowe monitorowanie EKG,
b) staly pomiar cisnienia tetniczego krwi
metoda nieinwazyjna,
c) pomiar osrodkowego cidnienia zylnego krwi,
d) intubacje dotchawiczg i wentylacje workiem
samorozprezalnym,
e) przediuzong sztuczng wentylacije ptuc
z zastosowaniem respiratora,
f) regulacje stezenia tlenu w respiratorze
w zakresie 21-100 %,

g) terapie ptynami infuzyjnymi
z zastosowaniem pomp infuzyjnych, workéw
cisnieniowych, filtrow, strzykawek
automatycznych,

h) toalete drég oddechowych z zastosowaniem




urzadzen ssacych,
i) monitorowanie temperatury ciata,
i) pulsoksymetrie,
k) kapnografie;
4) mozliwos¢é wykonania stymulacji zewnetrznej
pracy serca.

Wyposazenie w
sprzet i aparature
medyczng

1) przytézkowy aparat RTG,

2) przytozkowy aparat USG,

3) aparat do ciagtego leczenia nerkozastepczego
— 1 na oddziat liczacy co najmniej 8 stanowisk
— w przypadku, gdy w lokalizacji nie ma odcinka
lub staciji dializ

—w lokalizaciji.

Zapewnienie
realizacji badan

1) laboratoryjnych (gazometria, badania
biochemiczne i hematologiczne, w tym krzepniecia
krwi i préby krzyzowej oraz poziomu mleczanéw),

2) endoskopowych

— w lokalizacji.

Anestezjologia i
intensywna terapia /
Anestezjologia i
intensywna terapia dla
dzieci — drugi poziom
referencyjny

Lekarze

Roéwnowaznik co najmniej 4 etatéw (nie dotyczy
dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie
anestezjologii lub anestezjologii i reanimacji lub
anestezjologii i intensywnej terapii.

Pielegniarki

Réwnowaznik co najmniej 2,22 etatu na jedno
stanowisko intensywnej terapii, w tym roéwnowaznik
co najmniej 4 etatdbw - pielegniarka specjalista
w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego
i intensywnej opieki lub pielegniarka po kursie
kwalifikacyjnym ~ w  dziedzinie  pielegniarstwa
anestezjologicznego i intensywnej opieki.

Organizacja
udzielania
Swiadczen

W miejscu udzielania swiadczen:

1) wyodrebniona catodobowa opieka lekarska
— lekarz  specjalista  anestezjologii  lub
anestezjologii i reanimacji lub anestezjologii
i intensywnej terapii we wszystkie dni tygodnia
(nie moze by¢ faczona z innymi oddziatami lub
wykonywaniem swiadczen z zakresu anestezji);

2) wyodrebniona catodobowa opieka pielegniarska;

3) kazde stanowisko intensywnej terapii




wyposazone w:

a) ciagte przytozkowe monitorowanie EKG,

b) staty pomiar cisnienia tetniczego krwi
metoda nieinwazyjna,

c) pomiar osrodkowego cisnienia zylnego krwi,

d) intubacje dotchawiczg i wentylacje workiem
samorozprezalnym,

e) przediuzong sztuczng wentylacje ptuc
z zastosowaniem respiratora,

f) regulacje stezenia tlenu w respiratorze
w zakresie 21-100 %,

g) terapie ptynami infuzyjnymi
z zastosowaniem pomp infuzyjnych, workoéw
cisnieniowych, filtrow, strzykawek
automatycznych,

h) toalete drog oddechowych z zastosowaniem
urzadzen ssacych,

i) monitorowanie temperatury ciata,

j) pulsoksymetrie,

k) kapnografie;

mozliwos¢ wykonania stymulacji zewnetrznej

pracy serca.

Wyposazenie w
sprzet i aparature
medyczng

2)

w miejscu udzielania $wiadczen:
a) bronchoskop lub bronchofiberoskop,
b) aparat do ciagtego leczenia
nerkozastepczego;
w lokalizacji:
a) przytbzkowy aparat RTG,
b) przytézkowy aparat USG.

Zapewnienie
wykonania

1)

2)

W miejscu udzielania swiadczen:

a) ciggtego pomiaru cisnienia tetniczego krwi
metoda inwazyjna,

b) monitorowania cisnienia

wewnatrzczaszkowego,

monitorowania cisnienia w tetnicy ptucnej,

pomiaru rzutu serca,

ciggtego leczenia nerkozastepczego;

w lokalizacji:

a) diagnostyki USG, RTG, TK,
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b) zabiegéw endoskopowych goérnego
i dolnego odcinka przewodu pokarmowego,

¢) kontrapulsaciji wewnatrzaortalnej (nie
dotyczy oddziatu anestezjologii i intensywnej
terapii dla dzieci),

d) badan laboratoryjnych (gazometria, badania
biochemiczne i hematologiczne, w tym
krzepniecia krwi i préby krzyzowej oraz
poziomu mleczandw);

dostep: badan mikrobiologicznych.

Pozostate
wymagania

co najmniej 4 stanowiska intensywnej terapii
— W miejscu udzielania swiadczen;
catodobowe zapewnienie realizacji wykonywania
wewnatrznaczyniowych zabiegow
diagnostyczno-terapeutycznych  z  radiologii
zabiegowej (na naczyniach  wiencowych,
wewnatrzczaszkowych i obwodowych) — co
najmniej dostep przy facznym spetnianiu
nastepujacych warunkéw: czas transportu do
miejsca wykonania swiadczenia nie przekracza
30 minut oraz umowa ze $wiadczeniodawca
zapewnia catodobowe wykonywanie tych
zabiegow diagnostyczno-terapeutycznych;
realizacja klasycznych technik diagnostyki
radiologicznej i badan obrazowych USG lub TK
oraz pozostatych procedur diagnostycznych
zwigzanych takze =z procedurg orzekania
o Smierci mbzgu zgodnie z przepisami
wydanymi na podstawie art. 9 ust. 3 ustawy
z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 169, poz. 1411,
z pézn. zm.) — w lokalizaciji;
pracownia endoskopii — w lokalizacji;
sprawozdawanie ~w  osobodniach  liczby
osobodni, w ktérych swiadczeniobiorca miat:
a) cewnik w zyle gtéwnej oraz wykonany
bezposredni pomiar osrodkowego cisnienia
zylnego,




b) cewnik w tetnicy oraz  wykonany
bezposredni pomiar ci$nienia tetniczego,

c) cewnik w tetnicy ptucnej i wykonany pomiar
dynamiki uktadu krazenia lub z inng
technologia medyczng stuzaca do pomiaru
dynamiki uktadu krazenia przyjeta jako
alternatywna, zgodnie z aktualng wiedzg
medyczna,

d) wykonany pomiar
wewnatrzczaszkowego,

e) leczenie nerkozastepcze;

6) nie mniej niz 100 badan mikrobiologicznych
rocznie na jedno stanowisko intensywnej terapii;

7) obecno$¢ komisji orzekajacej o trwatym
i nieodwracalnym ustaniu czynnosci mézgu.

ci$nienia

4. Angiologia

Lekarze Roéwnowaznik co najmniej 2 etatéw (nie dotyczy | Rownowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru
dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie | medycznego) — specjalista w dziedzinie angiologii
angiologii.

Organizacja Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we | Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we

udzielania wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona z innymi | wszystkie dni tygodnia (moze by¢ tgczona z innymi

Swiadczen oddziatami o profilu zachowawczym). oddziatami o profilu zachowawczym).

Wyposazenie w
sprzet i aparature

1) w miejscu udzielania $wiadczen — kardiomonitor;
2) w lokalizaciji:

1) zapewnienie dostepu — aparat RTG naczyniowy;
2) w lokalizaciji:

medyczna: a) aparat RTG naczyniowy, a) aparat USG z opcja kolorowego Dopplera,

b) aparat USG z opcja kolorowego Dopplera. b) kardiomonitor.
Pozostate Gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w miejscu | Gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w migjscu
wymagania udzielania $wiadczen. udzielania $wiadczen.

5. Chirurgia dziecieca Lekarze 1) rébwnowaznik co najmniej 2 etatéw (nie dotyczy | Réwnowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru
dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie | medycznego) — specjalista w dziedzinie chirurgii
chirurgii dzieciecej, albo dzieciecej.

2) réwnowaznik co najmniej 1 etatu - specjalista w
dziedzinie chirurgii dzieciecej oraz rownowaznik
co najmniej 1 etatu - lekarz z | stopniem
specjalizacji z doswiadczeniem.
Organizacja Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we | Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
udzielania wszystkie dni tygodnia (nie moze by¢ taczona | wszystkie dni tygodnia (nie moze by¢ taczona z innymi
Swiadczen z innymi oddziatami). oddziatami.




Wyposazenie w
sprzet i aparature

1) inkubator (w przypadku realizacji $wiadczen
w zakresie chirurgii noworodka),

1) inkubator (w przypadku realizacji $wiadczen

w zakresie chirurgii noworodka),

medyczng 2) kardiomonitor 2) kardiomonitor
— w miejscu udzielania swiadczen. — w miejscu udzielania Swiadczen.
Zapewnienie Histopatologicznych srédoperacyjnych — dostep. Histopatologicznych srédoperacyjnych — dostep.

realizacji badan

Pozostate 1) gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w miejscu | 1) gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w miejscu
wymagania udzielania swiadczen; udzielania swiadczen;
2) blok operacyjny — w lokalizaciji. 2) blok operacyjny — w lokalizaciji.
Chirurgia klatki Lekarze Roéwnowaznik co najmniej 2 etatéw (nie dotyczy | Rownowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru
piersiowej / chirurgia dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie | medycznego) — specjalista w dziedzinie chirurgii klatki
klatki piersiowej dla chirurgii klatki piersiowe;. piersiowe;.
dzieci ]
Organizacja 1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we | 1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
udzielania wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona wszystkie dni tygodnia (moze byé taczona
Swiadczen z innymi oddziatami o profilu zabiegowym); z innymi oddziatami o profilu zabiegowym);

2) zapewnienie kontynuacji procesu leczniczego
przez procedury rehabilitacji oddechowej;

3) w przypadku chirurgii klatki piersiowej dla dzieci —
udokumentowany dostep do konsultacji lekarza
specjalisty w dziedzinie chirurgii dzieciecej lub
pediatrii.

2) w przypadku chirurgii klatki piersiowej dla dzieci —
udokumentowany dostep do konsultacji lekarza
specjalisty w dziedzinie chirurgii dzieciecej
lub pediatrii.

Wyposazenie
w sprzet i aparature
medyczng

1) w miejscu udzielania swiadczen:
a) kardiomonitor,
b) spirometr;
2) w lokalizaciji:
a) mediastinoskop,
b) torakoskop lub wideotorakoskop,
c) bronchoskop lub bronchofiberoskop.

1) w miejscu udzielania swiadczen — kardiomonitor;
2) w lokalizaciji:

a) torakoskop lub wideotorakoskop,

b) bronchoskop lub bronchofiberoskop.

Zapewnienie
realizacji badan

Histopatologicznych $rédoperacyjnych — dostep.

Pozostate
wymagania

1) w miejscu udzielania $wiadczen -
diagnostyczno-zabiegowy;

2) w lokalizaciji:
a) pracownia endoskopii,
b) blok operacyjny.

gabinet

1) w miejscu udzielania $wiadczen -
diagnostyczno-zabiegowy;

2) w lokalizaciji:
a) blok operacyjny,
b) pracownia endoskopii.

gabinet




7. Chirurgia naczyniowa

Lekarze Roéwnowaznik co najmniej 2 etatéw (nie dotyczy | Réwnowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru
dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie | medycznego) — specjalista w dziedzinie chirurgii
chirurgii naczyniowe;. naczyniowe;j.

Organizacja Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we | Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we

udzielania wszystkie dni tygodnia (nie moze by¢ faczona | wszystkie dni tygodnia (nie moze by¢ taczona z innymi

Swiadczen z innymi oddziatami). oddziatami).

Wyposazenie
w sprzet i aparature

1) w miejscu udzielania $wiadczen:
a) aparat USG z opcjq kolorowego Dopplera,

1) w miejscu udzielania swiadczen — aparat USG
z opcjg kolorowego Dopplera;

medyczng b) kardiomonitor; 2) w lokalizaciji:
2) w lokalizacji — aparat RTG naczyniowy. a) aparat RTG naczyniowy,
b) kardiomonitor.
Pozostate 1) gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w miejscu | 1) gabinet diagnostyczno- zabiegowy — w miejscu
wymagania udzielania swiadczen; udzielania swiadczen;
2) blok operacyjny — w lokalizaciji; 2) blok operacyjny — w lokalizacji.
3) zapewnienie przeprowadzenia leczenia
wewnatrznaczyniowego.
Zapewnienie Radiologicznych naczyniowych.
realizacji badan
8. Chirurgia naczyniowa — Lekarze Réwnowaznik co najmniej 3 etatow (nie dotyczy
drugi poziom dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie
referencyjny chirurgii naczyniowe;.
Organizacja Wyodrebniona catodobowa opieka lekarska we
udzielania wszystkie dni tygodnia — lekarz specjalista w
Swiadczen dziedzinie chirurgii naczyniowej lub lekarz w trakcie

specjalizacji w dziedzinie chirurgii naczyniowej (nie
moze by¢ taczona z innymi oddziatami).

Wyposazenie
w sprzet i aparature

1) w miejscu udzielania swiadczen:
a) aparat RTG do badan naczyniowych z

medyczng ramieniem C,
b) aparat USG z opcjq kolorowego Dopplera,
¢) kardiomonitor;
2) w lokalizacji — stacjonarny aparat RTG
naczyniowy.
Pozostate 1) udokumentowana wykonana roczna liczba
wymagania zabiegow otwartych we wszystkich obszarach

naczyniowych: co najmniej 450 operacji (w tym
operacje: tetnic szyjnych, tetnic odchodzacych od




tuku aorty, aorty, tetnic konczyn dolnych, przetoki
do dializ, pomosty pozaanatomiczne),
potwierdzona przez konsultanta wojewo6dzkiego
w dziedzinie chirurgii naczyniowej;

2) udokumentowana wykonana roczna liczba
operacji wewnatrznaczyniowych: co najmniej
300, w tym co najmniej 40 stentgraftow
piersiowych i/lub brzusznych, potwierdzona przez
konsultanta wojewo6dzkiego w dziedzinie chirurgii
naczyniowej;

3) udokumentowane roczne wykonanie co najmniej
50 operacji w trybie natychmiastowym lub w
trybie pilnym, potwierdzone przez konsultanta
wojewddzkiego w dziedzinie chirurgii
naczyniowej;

4) gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w miejscu
udzielania swiadczen;

5) OAIT — w lokalizacji;

6) blok operacyjny — w lokalizacji;

7) zapewnienie catodobowego dyzuru
pielegniarskiego w obrebie bloku operacyjnego —
rownowaznik, co najmniej 2 etatow;

8) zapewnienie przeprowadzenia
wewnatrznaczyniowego;

9) zapewnienie realizacji $wiadczen catodobowo
przez wszystkie dni tygodnia.

leczenia

Zapewnienie
realizacji badan

Radiologicznych naczyniowych.

9. Chirurgia ogélna

Lekarze 1) réwnowaznik co najmniej 2 etatdw (nie dotyczy | Rownowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru
dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie | medycznego) — specjalista w dziedzinie chirurgii lub
chirurgii lub chirurgii ogélnej, albo chirurgii og6lne;.

2) réwnowaznik co najmniej 1 etatu - specjalista w
dziedzinie chirurgii lub chirurgii ogdlnej oraz
rownowaznik co najmniej 1 etatu - lekarz z |
stopniem specjalizacji z doswiadczeniem.

Organizacja Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we | Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we

udzielania wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona z innymi | wszystkie dni tygodnia (moze by¢ tgczona z innymi

Swiadczen oddziatami o profilu zabiegowym). oddziatami o profilu zabiegowym).




Wyposazenie
w sprzet i aparature

Kardiomonitor — w miejscu udzielania swiadczen.

W lokalizacji:
1) aparat RTG;

medyczng 2) kardiomonitor.
Pozostate 1) gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w miejscu | 1) gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w miejscu
wymagania udzielania swiadczen; udzielania swiadczen;
2) blok operacyjny — w lokalizaciji. 2) blok operacyjny — w lokalizaciji.
Zapewnienie Histopatologicznych srédoperacyjnych — dostep. Histopatologicznych srédoperacyjnych — dostep.

realizacji badan

10. Chirurgia onkologiczna /
chirurgia onkologiczna
dla dzieci

Lekarze Roéwnowaznik co najmniej 2 etatéw (nie dotyczy | Réwnowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru
dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie | medycznego) — specjalista w dziedzinie chirurgii
chirurgii onkologiczne;j. onkologiczne;.

Organizacja 1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we | 1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we

udzielania wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona wszystkie dni tygodnia (moze byé ftaczona

Swiadczen z innymi oddziatami o profilu zabiegowym); z innymi oddziatami o profilu zabiegowym);

2) w przypadku chirurgii onkologicznej dla dzieci —
udokumentowany dostep do konsultacji lekarza
specjalisty w dziedzinie chirurgii dzieciecej lub
pediatrii.

2) w przypadku chirurgii onkologicznej dla dzieci —
udokumentowany dostep do konsultacji lekarza
specjalisty w dziedzinie chirurgii dzieciecej lub
pediatrii.

Wyposazenie
w sprzet i aparature

Kardiomonitor — w miejscu udzielania swiadczen.

Kardiomonitor — w lokalizacji.

medyczng
Pozostate 1) gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w miejscu | 1) gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w miejscu
wymagania udzielania swiadczen; udzielania swiadczen;
2) blok operacyjny — w lokalizaciji. 2) blok operacyjny — w lokalizaciji.
Zapewnienie Histopatologicznych srédoperacyjnych — dostep. Histopatologicznych srédoperacyjnych — dostep.
realizacji badan
11. Chirurgia plastyczna / Lekarze Roéwnowaznik co najmniej 2 etatéw (nie dotyczy | Rownowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru
chirurgia plastyczna dla dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie | medycznego) — specjalista w dziedzinie chirurgii
dzieci chirurgii plastyczne;. plastyczne;.
Organizacja 1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we | 1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
udzielania wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona wszystkie dni tygodnia (moze byé ftaczona
Swiadczen z innymi oddziatami o profilu zabiegowym); z innymi oddziatami o profilu zabiegowym);

2) w przypadku chirurgii plastycznej dla dzieci —
udokumentowany dostep do konsultacji lekarza
specjalisty w dziedzinie chirurgii dzieciecej

2) w przypadku chirurgii plastycznej dla dzieci —
udokumentowany dostep do konsultacji lekarza
specjalisty w dziedzinie chirurgii dzieciecej
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lub pediatrii.

lub pediatrii.

Wyposazenie w
sprzet i aparature

1) kardiomonitor — w miejscu udzielania swiadczen;
2) dermatom — w lokalizacji.

Dermatom — w lokalizaciji.

medyczng
Zapewnienie Histopatologicznych srédoperacyjnych — dostep. Histopatologicznych srédoperacyjnych — dostep.
realizacji badan
Pozostate 1) gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w miejscu | 1) gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w miejscu
wymagania udzielania swiadczen; udzielania swiadczen;

2) blok operacyjny — w lokalizaciji. 2) blok operacyjny — w lokalizaciji.

12. Chirurgia szczekowo — Lekarze Roéwnowaznik co najmniej 2 etatéw (nie dotyczy | Réwnowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru
twarzowa / chirurgia dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie | medycznego) — specjalista w dziedzinie chirurgii
szczekowo - twarzowa chirurgii  szczekowej lub chirurgii szczekowo- | szczekowej lub chirurgii szczekowo-twarzowej, lub
dla dzieci twarzowej, lub chirurgii stomatologiczne;. chirurgii stomatologiczne;.

Organizacja 1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we | 1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
udzielania wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona wszystkie dni tygodnia (moze byé ftaczona
Swiadczen z innymi oddziatami o profilu zabiegowym); z innymi oddziatami o profilu zabiegowym);

2) w przypadku chirurgii szczekowo-twarzowej dla
dzieci — udokumentowany dostep do konsultacji
lekarza specjalisty w dziedzinie chirurgii
dzieciecej lub pediatrii.

2) w przypadku chirurgii szczekowo-twarzowej dla
dzieci — udokumentowany dostep do konsultacji
lekarza specjalisty w dziedzinie chirurgii dzieciecej
lub pediatrii.

Wyposazenie w
sprzet i aparature
medyczng

1) kardiomonitor — w miejscu udzielania swiadczen;
2) pantomograf stomatologiczny — w lokalizacji.

Zapewnienie
realizacji badan

Histopatologicznych srédoperacyjnych — dostep.

Histopatologicznych srédoperacyjnych — dostep.

Pozostate 1) gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w miejscu | 1) gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w miejscu
wymagania udzielania swiadczen; udzielania swiadczen;
2) blok operacyjny — w lokalizaciji. 2) blok operacyjny — w lokalizaciji.
13. Choroby ptuc / choroby Lekarze Roéwnowaznik co najmniej 2 etatéw (nie dotyczy | Réwnowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru

ptuc dla dzieci

dyzuru medycznego):

1) specjalista w dziedzinie choréb ptuc,

2) w przypadku leczenia dzieci: specjalista w
dziedzinie chor6b ptuc lub specjalista w dziedzinie
choréb ptuc dzieci.

medycznego):

1) specjalista w dziedzinie choréb ptuc,

2) w przypadku leczenia dzieci: specjalista w
dziedzinie chordb ptuc lub specjalista w dziedzinie
choréb ptuc dzieci.

11




Organizacja
udzielania
Swiadczen

1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona
z innymi oddziatami o profilu zachowawczym);

2) zapewnienie kontynuacji procesu leczniczego
poprzez procedury rehabilitacji oddechowe;j.

Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona z innymi
oddziatami o profilu zachowawczym).

Wyposazenie w
sprzet i aparature

1) w miejscu udzielania $wiadczen:
a) spirometr,

1) w lokalizaciji:
a) spirometr,

medyczng b) kardiomonitor; b) kardiomonitor,
2) w lokalizaciji: c) bronchoskop,
a) bronchoskop, d) bronchofiberoskop;
b) bronchofiberoskop. 2) dostep do aparatu (modutu) do oznaczania
zdolnosci dyfuzyjnej ptuc.
Zapewnienie 1) mikrobiologicznych (w tym BK); 1) mikrobiologicznych (w tym BK);

realizacji badan

2) scyntygraficznych.

2) scyntygraficznych.

Pozostate Pracownia endoskopii — w lokalizacji. Pracownia endoskopii — w lokalizacji.
wymagania
14. Choroby wewnetrzne Lekarze 1) réwnowaznik co najmniej 2 etatdw (nie dotyczy | Rownowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru
dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie | medycznego) — specjalista w dziedzinie chorob
chordb wewnetrznych, albo wewnetrznych.
2) réwnowaznik co najmniej 1 etatu - specjalista w
dziedzinie choréb wewnetrznych oraz
rownowaznik co najmniej 1 etatu - lekarz z |
stopniem specjalizacji z doswiadczeniem.
Organizacja Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we | Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
udzielania wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona z innymi | wszystkie dni tygodnia (moze by¢ tgczona z innymi
Swiadczen oddziatami o profilu zachowawczym). oddziatami o profilu zachowawczym).

Wyposazenie w
sprzet i aparature

1) w miejscu udzielania $wiadczen:
a) kardiomonitor,

1) w miejscu udzielania $wiadczen:
a) kardiomonitor,

medyczng b) aparat EKG 12-odprowadzeniowy; b) aparat EKG 12-odprowadzeniowy;
2) w lokalizaciji: 2) w lokalizaciji:
a) Holter cisnieniowy (ABPM), a) Holter cisnieniowy (ABPM),
b) Holter EKG. b) Holter EKG.
15. Choroby zakazne / Lekarze 1) réwnowaznik co najmniej 2 etatéw (nie dotyczy

choroby zakazne
dla dzieci

dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie
choréb zakaznych lub medycyny transportu lub
medycyny morskiej i tropikalnej, albo

2) rownowaznik co najmniej 1 etatu - specjalista w
dziedzinie choréb zakaznych lub medycyny
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transportu lub medycyny morskiej i tropikalnej
oraz rbwnowaznik co najmniej 1 etatu - lekarz z |
stopniem specjalizacji z doswiadczeniem.

Organizacja
udzielania
Swiadczen

Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona z innymi
oddziatami o profilu zachowawczym).

Wyposazenie w
sprzet i aparature
medyczng

Kardiomonitor — w miejscu udzielania swiadczen.

Zapewnienie
realizacji badan

1) molekularnych (PCR) zgodnie =z profilem
udzielanych swiadczen;

2) immunologicznych;

3) parazytologicznych

— dostep.

Pozostate
wymagania

1) gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w miegjscu
udzielania swiadczen;

2) izolatki — co najmniej 10 % tdzek (dotyczy choréb
zakaznych);

3) co najmniej oddzielne pomieszczenie w izbie
przyje¢ szpitala zapewniajgce = mozliwos¢
krétkotrwatej izolacji pacjenta z choroba zakazng
lub podejrzanego o zachorowanie na chorobe
zakaznag (dotyczy choréb zakaznych);

4) w przypadku usytuowania oddzialu w czesci
budynku  szpitalnego —  odrebne  ciagi
komunikacyjne, zapewnienie  izolacji od
pozostatej czesci oraz bezposredni dostep do
oddziatu z zewnatrz (dotyczy choréb zakaznych).

16. Dermatologia
i wenerologia
/ dermatologia

i wenerologia dla dzieci

Lekarze

1) réwnowaznik co najmniej 2 etatéw (nie dotyczy
dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie
dermatologii i wenerologii, albo

2) réwnowaznik co najmniej 1 etatu - specjalista w
dziedzinie dermatologii i wenerologii oraz
rownowaznik co najmniej 1 etatu - lekarz z |
stopniem specjalizacji z doswiadczeniem.

Roéwnowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru
medycznego) — specjalista w dziedzinie dermatologii
i wenerologii.
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Organizacja
udzielania
Swiadczen

Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
wszystkie dni tygodnia (moze byé taczona z innymi
oddziatami o profilu zachowawczym).

Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
wszystkie dni tygodnia (moze by¢ tagczona z innymi
oddziatami o profilu zachowawczym).

Wyposazenie w
sprzet i aparature

1) w miejscu udzielania swiadczen:
a) lampa PUVA lub waskopasmowe UVB (311

1) lampa PUVA lub waskopasmowe UVB (311 nm);
2) aparat do kriochirurgii miejscowej;

medyczng nm), 3) zestaw do pobierania wycinkdw.
b) aparat do kriochirurgii miejscowe;,
c) aparat do elektrokoagulaciji,
d) kardiomonitor,
e) zestaw do pobierania wycinkow,
f) zestaw do ptatkowych testow skornych
(co najmniej 26);
2) w lokalizacji — mikroskop.
Zapewnienie Dostep do badan:

realizacji badan

1) immunohistopatologicznych;
2) mykologicznych.

Pozostate 1) w miejscu udzielania swiadczen : W miejscu udzielania $wiadczen:
wymagania a) punkt pielegniarski z pokojem 1) gabinet diagnostyczno-zabiegowy;
przygotowawczym pielegniarskim; 2) izolatka.
b) gabinet diagnostyczno-zabiegowy;
c) izolatka.
17. Diabetologia/ Lekarze Roéwnowaznik co najmniej 2 etatéw (nie dotyczy | Rownowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru

diabetologia dla dzieci

dyzuru medycznego):

1) specjalista w dziedzinie diabetologii,

2) w przypadku leczenia dzieci: specjalista w
dziedzinie diabetologii lub specjalista w
dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej.

medycznego):

1) specjalista w dziedzinie diabetologii,

2) w przypadku leczenia dzieci: specjalista w
dziedzinie diabetologii lub specjalista w dziedzinie
endokrynologii i diabetologii dzieciecej.

Pozostaty personel

1) osoba, ktéra:

a) rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia
wyzsze w zakresie dietetyki, obejmujace co
najmniej 1630 godzin ksztafcenia w zakresie
dietetyki i uzyskata tytut licencjata Iub
dodatkowo rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia
2012 r. studia wyzsze w zakresie dietetyki,
obejmujace co najmniej 1220 godzin w zakresie
dietetyki i uzyskafa tytut magistra lub

b) osoba, ktéra ukonczyta studia wyzsze na
kierunku dietetyka, zgodnie ze standardami

Osoba planujgca diete — réwnowaznik co najmniej
0,5 etatu.
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ksztatcenia okreslonymi w odrebnych
przepisach i uzyskata tytut licencjata lub
magistra na tym kierunku, lub

¢) rozpoczeta przed dniem 1 pazdziernika 2007 r.
studia wyzsze w specjalnosci dietetyka
obejmujace co najmniej 1784 godziny
ksztatcenia w zakresie dietetyki i uzyskata tytut
licencjata lub magistra, lub

d) rozpoczeta przed dniem 1 pazdziernika 2007 r.
studia wyzsze na kierunku technologia zywno$ci
i zywienie cztowieka o specjalnosci zywienie

cztowieka i uzyskata tytut licencjata, Ilub
magistra, lub magistra inzyniera na tym
kierunku, lub

e) rozpoczeta przed 1 wrzesnia 2013 r. szkote
policealng publiczng lub niepubliczng =z
uprawnieniami szkoty publicznej i uzyskata
dyplom dietetyka lub ukonczyta technikum lub
szkote policealng i uzyskata dyplom technika
technologii zywienia w specjalnosci dietetyka,

zwana dalej ,,0sobg planujaca diete” — rownowaznik

co najmniej 0,5 etatu.

2) osoba, ktora uzyskata w polskiej uczelni dyplom
magistra psychologii lub uzyskata za granicg
wyksztatcenie uznane za réwnorzedne
w Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiednie
doswiadczenie w pracy w oddziale szpitalnym,
zwana dalej ,psychologiem” — réwnowaznik co
najmniej 0,25 etatu;

3) pielegniarka posiadajaca doswiadczenie
w diabetologii lub specjalista w dziedzinie
pielegniarstwa diabetologicznego, lub po kursie
specjalistycznym w dziedzinie edukator
w cukrzycy, zwana dalej edukatorem do spraw
diabetologii — réwnowaznik co najmniej 0,5 etatu.

Organizacja
udzielania
Swiadczen

Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
wszystkie dni tygodnia (moze byé taczona z innymi
oddziatami o profilu zachowawczym).

Zapewnienie catodobowej opieki

lekarskiej

we

wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona z innymi

oddziatami o profilu zachowawczym).
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Wyposazenie w
sprzet i aparature

1) w miejscu udzielania $wiadczen:
a) co najmniej 2 pompy do ciaggtej dozylnej infuzji

W miejscu udzielania $wiadczen
1) pompy do ciagtej dozylnej infuzji insuliny;

medyczna insuliny, 2) kardiomonitor.
b) kardiomonitor;
2) w lokalizaciji:
a) aparat USG z opcjg kolorowego Dopplera,
b) Holter cisnieniowy (ABPM),
c) Holter EKG,
d) aparat EKG 12-odprowadzeniowy.
Pozostate Swiadczeniodawca stosuje standardy leczenia
wymagania cukrzycy Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego
2011 ISPAD 2009, w szczegolnosci w zakresie opieki
nad pacjentem chorym na cukrzyce i jego rodzina.
18. Endokrynologia/ Lekarze Roéwnowaznik co najmniej 2 etatéw (nie dotyczy
Endokrynologia dla dyzuru medycznego):
dzieci 1) specjalista w dziedzinie endokrynologii lub
specjalista w dziedzinie endokrynologii
ginekologicznej i rozrodczosci,
2) w przypadku leczenia dzieci: specjalista w
dziedzinie endokrynologii lub specjalista w
dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciece;.
Organizacja Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
udzielania wszystkie dni tygodnia (moze by¢ tgczona z innymi
Swiadczen: oddziatami o profilu zachowawczym).

Wyposazenie w
sprzet i aparature

1) w miejscu udzielania $wiadczen — kardiomonitor;
2) w lokalizaciji:

medyczna a) aparat USG z opcja kolorowego Dopplera,
b) aparat EKG 12-odprowadzeniowy.
Zapewnienie Dostep: oznaczanie poziomu hormonow.
realizacji badan
19. Gastroenterologia/ Lekarze Roéwnowaznik co najmniej 2 etatéw (nie dotyczy | Rownowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru

Gastroenterologia dla
dzieci

dyzuru medycznego):

1) specjalista w dziedzinie gastroenterologii,

2) w przypadku leczenia dzieci: specjalista w
dziedzinie gastroenterologii lub specjalista w
dziedzinie gastroenterologii dzieciece;.

medycznego);

1) specjalista w dziedzinie gastroenterologii,

2) w przypadku leczenia dzieci: specjalista w
dziedzinie gastroenterologii lub specjalista w
dziedzinie gastroenterologii dzieciece;.
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Organizacja
udzielania
Swiadczen

Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
wszystkie dni tygodnia (moze byé taczona z innymi
oddziatami o profilu zachowawczym).

Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
wszystkie dni tygodnia (moze by¢ tagczona z innymi
oddziatami o profilu zachowawczym).

Wyposazenie w
sprzet i aparature

1) w miejscu udzielania swiadczenh — kardiomonitor;
2) w lokalizaciji:

1) w miejscu udzielania swiadczen — kardiomonitor;
2) w lokalizaciji:

medyczna a)gastroskop lub gastrofiberoskop (co najmniej 2), a) gastroskop lub gastrofiberoskop (co najmniej 2),
b)kolonoskop lub sigmoidoskop Ilub rektoskop b) kolonoskop Ilub sigmoidoskop Iub rektoskop
(co najmniej 2), (co najmniej 2).
3) dostep — pH-metr.
Pozostate 1) w miejscu udzielania $wiadczen — gabinet | 1) w miejscu udzielania $wiadczern — gabinet
wymagania diagnostyczno-zabiegowy, diagnostyczno-zabiegowy,
2) w lokalizacji — pracownia endoskopii. 2) w lokalizacji — pracownia endoskopii.
20. Geriatria Lekarze: Roéwnowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru | Réwnowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru

medycznego) — specjalista w dziedzinie gerontologii
lub geriatrii.

medycznego) — specjalista w dziedzinie gerontologii
lub geriatrii.

Pozostaly personel

1) osoba, ktéra:

a) rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r.
studia wyzsze z zakresu fizjoterapii
obejmujace co najmniej 2435 godzin
ksztalcenia w zakresie fizjoterapii i uzyskata
tytut licencjata lub dodatkowo co najmnigj
1440 godzin ksztatcenia w zakresie fizjoterapii
i uzyskata tytut magistra, lub

b) rozpoczeta po dniu 31 grudnia 1997 r. studia
wyzsze na kierunku fizjoterapia, zgodnie ze
standardami  ksztatcenia  okreslonymi w
odrebnych przepisach i uzyskata tytut
licencjata lub magistra na tym kierunku, lub

c) rozpoczeta przed dniem 1 stycznia 1998 r.
studia wyzsze na kierunku rehabilitacja
ruchowa lub rehabilitacja i uzyskata tytut
magistra na tym kierunku, lub

d) rozpoczeta przed dniem 1 stycznia 1998 r.
studia wyzsze w Akademii Wychowania
Fizycznego i uzyskata tytut magistra oraz
ukonczyta specjalizacje | lub Il stopnia w
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dziedzinie rehabilitacji ruchowej, lub

e) rozpoczeta przed dniem 1 stycznia 1980 r.
studia wyzsze na kierunku wychowanie
fizyczne i uzyskata tytut magistra na tym
kierunku oraz ukonczyta w ramach studiow
dwuletnig specjalizacje z zakresu gimnastyki

leczniczej lub rehabilitacji ruchowej
potwierdzong legitymacjg instruktora
rehabilitacji ruchowej lub gimnastyki

leczniczej, lub
f)rozpoczeta przed dniem 1 stycznia 1980 r.
studia wyzsze na kierunku wychowanie
fizyczne i uzyskata tytut magistra na tym
kierunku oraz ukonczyta 3-miesieczny kurs
specjalizacyjny z rehabilitacji lub ukonczyta
szkote policealng publiczng lub niepubliczng o
uprawnieniach szkoty publicznej i uzyskata
tytut zawodowy technik fizjoterapii,

zwana dalej ,osoba prowadzaca fizjoterapie" —

réwnowaznik co najmniej 1 etatu;

2) psycholog — réwnowaznik co najmniej 0,5 etatu.

Organizacja
udzielania
Swiadczen:

Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona z innymi
oddziatami o profilu zachowawczym).

Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
wszystkie dni tygodnia (moze by¢ tgczona z innymi
oddziatami o profilu zachowawczym).

Wyposazenie w
sprzet i aparature

1) w miejscu udzielania swiadczen — kardiomonitor;
2) w lokalizacji — aparat EKG 12-odprowadzeniowy.

1) w miejscu udzielania swiadczen — kardiomonitor;
2) w lokalizacji — aparat EKG 12-odprowadzeniowy.

medyczna
21. Hematologia Lekarze Roéwnowaznik co najmniej 2 etatéw (nie dotyczy
dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie
hematologii.
Pozostali 1) diagnosta laboratoryjny — roéwnowaznik co
pracownicy najmniej 1 etatu;
2) psycholog — rownowaznik co najmniej 0,5 etatu.
Organizacja Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej
udzielania we wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona
Swiadczen z innymi oddziatami o profilu zachowawczym).
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Wyposazenie w
sprzet i aparature
medyczng

W miejscu udzielania swiadczen:
1) mikroskop hematologiczny;
2) kardiomonitor.

Zapewnienie
realizacji badan

1) w lokalizaciji:
a) pobieranie i badanie cytologiczne szpiku
kostnego,
b) trepanobiopsja;
2) dostep do:
a) ocena histologiczna trepanobioptatu,
b) badania cytofluorometryczne,
c) badania cytogenetyczne,
d) badania biologii molekularnej,

) badania mikrobiologiczne (bakteriologiczne,
mykologiczne, wirusologiczne),

f) oznaczania biatka monoklonalnego, w tym
wolnych  tahcuchéw lekkich i ciezkich
(jakosciowe, ilosciowe),

g) badania koagulologiczne,

h) badania zgodnosci tkankowe;.

e

Pozostate
wymagania

1) w miejscu udzielania swiadczen:
a) gabinet diagnostyczno-zabiegowy;
b) t6zka izolacyjne — <co najmniej dwa,
Z zapewnieniem rezimu sanitarnego;
c) wydzielone tézka (oddziat) leczenia jednego
dnia;
2) dostep:
a) napromienione i filtrowane sktadniki krwi,
b) aferezy lecznicze,
C) pracownia serologiczna,
d) bank krwi.

A. Leczenie hemofilii i pokrewnych skaz krwotocznych — pierwszy poziom referencyjny

Personel

1) lekarze: rownowaznik co najmniej 1 etatu —
specjalista w dziedzinie hematologii lub onkologii
i hematologii  dzieciecej lub  transfuzjologii
klinicznej;

2) pielegniarki z potwierdzonym doswiadczeniem w
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prowadzeniu chorych ze skazami krwotocznymi,
w tym w podawaniu koncentratéw czynnikéw
krzepniecia.

Organizacja
udzielania
Swiadczen

zapewnienie  odpowiednich  warunkéw  do
przechowywania koncentratow czynnikow
krzepnigcia i desmopresyny — chtodnia o
temperaturze 2-8°C,

zapewnienie warunkow do podawania
koncentratéw czynnikow krzepniecia
i desmopresowy,

w lokalizacji,

zapewnienie kontynuacji leczenia w przypadku
wystapienia powiktan krwotocznych,

zapewnienie leczenia:

a) chirurgicznego,

b) stomatologicznego,

— dostep;

zapewnienie  ostony  hemostatycznej przy
zabiegach stomatologicznych i chirurgicznych.

Zapewnienie
realizacji badan

diagnostyka skaz krwotocznych:

a) badania przesiewowe uktadu hemostazy,
w tym: APTT, czasu protrombinowego, testu
korekcji osoczem  prawidiowym, czasu
trombinowego, pomiaru liczby ptytek krwi,
aktywnosci czynnikow krzepniecia VIII, IX —w
lokalizacji;

b) miano inhibitora czynnika VII i IX (test
Bethesda w modyfikacji Nijmegen) — dostep;

aktywnosci czynnika von Willebranda — dostep;

wirusologicznych, w tym:

a) HCV (przeciwciata anty-HCV, RNA-HCV),

b) HBV (antygen HBs, DNA-HBV),

c) HIV (przeciwciata anty-HIV-1, anty-HIV-2
i RNA HIV)

— dostep.
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Pozostate
wymagania

Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia prowadzi
rejestr chorych na hemofilie i inne pokrewne skazy
krwotoczne  dostepny za pomoca  aplikaciji
internetowe;.

B. Leczenie hemofilii i pokrewnych skaz krwotocznych — drugi poziom referencyjny

Personel

1) lekarze: rownowaznik co najmniej 1 etatu —
specjalista w dziedzinie hematologii lub onkologii
i hematologii  dzieciecej lub transfuzjologii
klinicznej;

2) pielegniarki z potwierdzonym doswiadczeniem w
prowadzeniu chorych ze skazami krwotocznymi,
w tym w podawaniu koncentratéw czynnikéw
krzepniecia.

Organizacja
udzielania
Swiadczen

1) zapewnienie odpowiednich  warunkéw do
przechowywania koncentratow czynnikow
krzepniecia i desmopresyny — chtodnia o
temperaturze 2-8°C,

2) zapewnienie warunkow do podawania
omijajacych czynnikow krzepniecia
i do wywotywania immunotoleranciji (ITI)

- w lokalizacji;

3) zapewnienie kontynuacji leczenia w przypadku
wystgpienia powiktan krwotocznych,

4) udokumentowane zapewnienie konsultaciji
lekarza specjalisty w dziedzinie:
a) ortopedii i traumatologii narzadu ruchu,

choréb zakaznych,

genetyki klinicznej,

chirurgii og6lnej,

stomatologii,

potoznictwa i ginekologii,

5) udokumentowane zapewnienie konsultacji osoby
prowadzace;j fizjoterapie,

6) zapewnienie mozliwosci konsultaciji
hematologicznych z zakresu leczenia hemofilii i

=2203T
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pokrewnych skaz krwotocznych,
7) udokumentowane  zapewnienie  kontynuaciji
rehabilitacji;
8) zapewnienie leczenia:
a) chirurgicznego,
b) stomatologicznego,

c) ortopedycznego,

d) ginekologiczno-potozniczego

— dostep;
9) zapewnienie ostony hemostatycznej przy
zabiegach chirurgicznych, stomatologicznych,
ortopedycznych, ginekologiczno-potozniczych
i fizjoterapii;
10) zapewnienie  warunkéw do podawania
koncentratéw czynnikow krzepniecia
i desmopresyny.

Zapewnienie
realizacji badan

1) diagnostyka skaz krwotocznych:

a) badania przesiewowe uktadu hemostazy, w
tym: APTT, czasu protrombinowego, testu
korekcji osoczem prawidiowym, czasu
trombinowego, pomiaru liczby ptytek krwi,
aktywnosci czynnikéw krzepniecia VIII, IX

oraz miana inhibitora czynnika
VIl i IX (test Bethesda w modyfikacji
Nijmegen),

b) diagnostyka niedoboréw pozostatych

czynnikdbw krzepniecia |-XIll, oznaczenie
aktywnosci stezenia i aktywnosci czynnika
von Willebranda,

c) diagnostyka zaburzen czynnosci ptytek

- w lokalizacji;

2) wirusologicznych, w tym:

a) HCV (przeciwciata anty-HCV, RNA-HCV),

b) HBV (antygen HBs, DNA-HBV),

c) HIV (przeciwciata anty-HIV-1, anty-HIV-2
i RNA HIV)

— dostep.
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Pozostate Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia prowadzi

wymagania rejestr chorych na hemofilie i inne pokrewne skazy
krwotoczne  dostepny za pomoca  aplikaciji
internetowe;.

22. Immunologia kliniczna/ | Lekarze Réwnowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru
Immunologia kliniczna medycznego) — specjalista w dziedzinie immunologii
dla dzieci klinicznej.

Organizacja Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
udzielania wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona z innymi
Swiadczen oddziatami o profilu zachowawczym).

Wyposazenie w
sprzet i aparature
medyczng

Kardiomonitor — w miejscu udzielania swiadczen.

Zapewnienie
realizacji badan

Dostep do badan:
1) wirusologicznych;
2) cytofluorometrycznych.

Pozostate 1) w miejscu udzielania Swiadczen — gabinet
wymagania diagnostyczno-zabiegowy;
2) w lokalizacji — sale z wyciggiem laminarnym.
23. Kardiochirurgia / Lekarze Réwnowaznik co najmniej 2 etatow (nie dotyczy

Kardiochirurgia dla
dzieci

dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie
kardiochirurgii.

Pozostaty personel

Perfuzjonisci — rownowaznik co najmniej 2 etatéw.

Organizacja
udzielania
Swiadczen

W miejscu udzielania swiadczen:

1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
wszystkie dni tygodnia (nie moze by¢ taczona
z innymi oddziatami);

2) w przypadku Kkardiochirurgii dla  dzieci
— udokumentowany dostep do konsultacji lekarza
specjalisty w dziedzinie chirurgii dzieciecej
lub pediatrii;

3) kontrapulsacja balonem  wewnatrzaortalnym
(nie dotyczy kardiochirurgii dla dzieci);

4) stymulacja endokawitarna.
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Wyposazenie w 1) w miejscu udzielania $wiadczen:

sprzet i aparature a) kardiomonitor,
medyczng b) aparat USG z opcjq kolorowego Dopplera;

2) w lokalizacji — angiograf.
Zapewnienie Histopatologicznych srédoperacyjnych — dostep.
realizacji badan
Pozostate 1) w miejscu udzielania $wiadczen — gabinet
wymagania diagnostyczno-zabiegowy;

2) w lokalizacji — blok operacyjny;

3) zapewnienie przeprowadzenia leczenia

wewnatrznaczyniowego aorty piersiowej (nie
dotyczy kardiochirurgii dla dzieci).

24. Kardiologia/ kardiologia
dla dzieci

A. Leczenie os0b, ktdre ukonczyly 18. rok zycia

Lekarze Roéwnowaznik co najmniej 2 etatéw (nie dotyczy | Rownowaznik co najmniej 2 etatow (nie dotyczy
dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie | dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie
kardiologii. kardiologii.

Wymagania 1) Oddziat Intensywnego Nadzoru

formalne Kardiologicznego, zwany dalej LOINK”,

z salg lub salami intensywnego nadzoru
kardiologicznego,  spetniajacymi  wymagania
okreslone w pozostatych czesciach (stanowisko
ordynatora moze by¢ taczone ze stanowiskiem
ordynatora oddziatu kardiologii) albo

2) co najmniej 4 tbézka intensywnego nadzoru
kardiologicznego — w oddziale kardiologicznym,
spetniajgce wymagania okreslone w pozostatych
czesciach lub

3) OAIIT lub Oddziat Intensywnej Terapii,
co najmniej czterotézkowy — w lokalizaciji.

Organizacja 1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
udzielania wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona
Swiadczen z innymi oddziatami o profilu zachowawczym);

2) co najmniej 4 tozka w sali lub salach
intensywnego nadzoru kardiologicznego —
w miejscu udzielania swiadczen, z ktérych kazde:
a) jest tézkiem do intensywnej terapii ze

Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona z innymi
oddziatami o profilu zachowawczym).
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3)

sztywnym podtozem, mobilnym,
umozliwiajgcym zmiane potozenia pacjenta
(unoszenie nég, gtowy), z osobnym dostepem
do przytaczy z tlenem, proznig i sprezonym
powietrzem:

b) stanowi tacznie z wyposazeniem stanowisko
intensywnego nadzoru kardiologicznego,
umozliwiajace monitorowanie:

— co najmniej dwukanatowego EKG,

— nieinwazyjnego pomiaru cisnienia
tetniczego krwi,

— pomiaru saturacji;

wyposazenie sali lub sal intensywnego nadzoru

kardiologicznego:

a) w miejscu udzielania swiadczen:

respirator — co najmniej jeden,

— kardiowerter-defibrylator — co najmniej
jeden,

— aparat EKG,

— stymulator serca z zestawem elektrod
endokawitarnych,

— aparat do kontrapulsaciji

wewnatrzaortalnej (w przypadku pracowni
hemodynamicznej w lokalizaciji),

— pompy infuzyjne,

— elektryczne/ prézniowe urzadzenie
do ssania — co najmniej dwa,

— zestaw do intubacji — co najmniej dwa,

— worek samorozprezalny — co najmnigj
dwa,

— zestaw  do pomiaru parametréw
hemodynamicznych metoda krwawa,

— urzadzenie do nieinwazyjnego pomiaru
rzutu serca — co najmniej jedno na cztery
stanowiska,

b) w lokalizaciji:

— aparat do hemdfiltracji zylno-zylnej

lub hemodializy,
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— aparat do echokardiografii serca;

4) w sali lub salach intensywnego nadzoru
kardiologicznego — pielegniarki réwnowaznik
co najmniej 1 etatu na jedno t6zko intensywnego
nadzoru kardiologicznego, w tym co najmniej
jedna na kazdej zmianie z co najmniej z 5-letnim
stazem pracy w OINK lub OAIIT;

5) co najmniej 2 stanowiska IOM (w przypadku
braku OINK lub tézek intensywnego nadzoru
kardiologicznego).

Wyposazenie w
sprzet i aparature

1) w miejscu udzielania $wiadczen:
a) aparat EKG 12—odprowadzeniowy,

1) w miejscu udzielania swiadczen:
a) co najmniej 4 kardiomonitory,

medyczng b) kardiowerter-defibrylator z opcjg stymulacji b) aparat EKG 12-odprowadzeniowy,
zewnetrznej; c) kardiowerter-defibrylator z opcjg stymulacji
2) w lokalizaciji: zewnetrznej;
a) aparat USG z opcja kolorowego Dopplera, 2) w lokalizaciji:
b) Holter cisnieniowy (ABPM), a) aparat USG z opcja kolorowego Dopplera;
¢) Holter EKG, b) Holter cisnieniowy (ABPM);
d) zestaw do prob wysitkowych — co najmniej c) Holter EKG;
jeden. d) zestaw do préb wysitkowych.
Pozostate Zapewnienie intensywnego nadzoru kardiologicznego
wymagania lub intensywnej terapii — w lokalizaciji.

B. Leczenie osob, ktore nie ukonczyly 18. roku zycia

Lekarze Roéwnowaznik co najmniej 2 etatow specjalisty | Rownowaznik co najmniej 2 etatow (nie dotyczy
w dziedzinie Kkardiologii dzieciecej lub specjalisty | dyzuru medycznego) — specjalista kardiologii
pediatrii  z jednoczesnym posiadaniem tytutu | dzieciecej lub specjalista pediatrii z jednoczesnym
specjalisty  kardiologii  (nie  dotyczy  dyzuru | posiadaniem tytutu specjalisty kardiologii.
medycznego).

Organizacja 1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej | Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we

udzielania we wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona | wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona z innymi

Swiadczen: z innymi oddziatami o profilu zachowawczym); oddziatami o profilu zachowawczym).

2) w miejscu udzielania swiadczen — co najmniej
2 stanowiska umozliwiajgce monitorowanie:
a) zapisu EKG,
b) nieinwazyjnego pomiaru cisnienia tetniczego
krwi,
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c) przezskérnego pomiaru saturaciji.

Wyposazenie w
sprzet i aparature

1) w miejscu udzielania swiadczeh:
a) co najmniej 4 kardiomonitory,

1) w miejscu udzielania swiadczen:
a) co najmniej 4 kardiomonitory,

medyczng b) aparat EKG 12-odprowadzeniowy; b) aparat EKG 12-odprowadzeniowy;
2) w lokalizacji: 2) w lokalizaciji:
a) aparat USG z opcja kolorowego Dopplera, a) aparat USG z opcjg kolorowego Dopplera,
b) Holter cisnieniowy (ABPM), b) Holter cisnieniowy (ABPM),
c) Holter EKG. c) Holter EKG.
Pozostate Zapewnienie intensywnego nadzoru kardiologicznego
wymagania lub intensywnej terapii — w lokalizacji.
25. Nefrologia/ Nefrologia Lekarz Réwnowaznik co najmniej 2 etatow (nie dotyczy
dla dzieci dyzuru medycznego):
1) specjalista w dziedzinie nefrologii,
2) w przypadku leczenia dzieci: specjalista w
dziedzinie nefrologii lub specjalista w dziedzinie
nefrologii dzieciecej.
Organizacja Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
udzielania wszystkie dni tygodnia (moze by¢ tgczona z innymi
Swiadczen oddziatami o profilu zachowawczym).

Wyposazenie w
sprzet i aparature

1) kardiomonitor — w miejscu udzielania $wiadczen;
2) aparat USG z opcjg kolorowego Dopplera —

medyczng w lokalizacji.
Pozostate Stacja dializ — zapewnienie dostepu.
wymagania
26. Neonatologia Lekarze Réwnowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru

medycznego) — specjalista w dziedzinie neonatologii
lub pediatrii.

Pielegniarki lub

Roéwnowaznik co najmniej 0,44 etatu pielegniarki lub

potozne potoznej na jedno t6zko (stanowisko) noworodkowe,
w tym w systemie ,matka z dzieckiem”.

Organizacja Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we

udzielania wszystkie dni tygodnia (moze byé faczona

Swiadczen z oddziatem pediatrii pod warunkiem posiadania

udokumentowanego potwierdzenia odbytego
szkolenia w zakresie resuscytacji noworodka).

Wyposazenie w
sprzet i aparature

1) w miejscu udzielania swiadczen:
a) zestaw reanimacyjny,
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medyczng

b) zestaw do wspomagania oddechu (CPAP),
c) pulsoksymetr,
d) zrodio tlenu,
e) urzadzenie ssace;

2) inkubatory zamkniete Ilub otwarte do opieki
podstawowej;

3) lampa do fototerapii;

4) przynajmniej 6 strzykawek z jednym torem
infuzyjnym albo 3 — z dwoma torami infuzyjnymi.

27. Neonatologia — drugi
poziom referencyjny

Lekarze Roéwnowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru

medycznego) — specjalista w dziedzinie neonatologii.
Organizacja 1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskigj
udzielania we wszystkie dni tygodnia (nie moze by¢ taczona
Swiadczen z innymi oddziatami);

2) réwnowaznik co najmniej 1 etatu — specjalista
w dziedzinie neonatologii na 20 1t6zek
noworodkowych;

3) 1 lekarz na 3 stanowiska intensywnej terapii
noworodka —  specjalista w  dziedzinie
neonatologii lub  pediatrii, Ilub w trakcie
specjalizacji z neonatologii;

4) 1 lekarz na 6 stanowisk opieki posrednie;
— specjalista w dziedzinie neonatologii lub
pediatrii lub w trakcie specjalizacji z neonatologii.

Pielegniarki i Zapewnienie opieki pielegniarskiej w facznym
potozne wymiarze:

1) réwnowaznik co najmniej 2,22 etatu pielegniarki
lub potoznej na jedno stanowisko intensywne;
terapii noworodka;

2) rownowaznik co najmniej 0,89 etatu pielegniarki
lub potoznej na jedno stanowisko opieki ciagte;
dla noworodkéw po sztucznej wentylaciji;

3) roéwnowaznik co najmniej 0,89 etatu pielegniarki
lub potoznej na jedno stanowisko opieki
posredniej dla noworodkédw niewymagajacych
wsparcia oddechowego.
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Wyposazenie w
sprzet i aparature
medyczng

1) w miejscu udzielania $wiadczen:

a) respirator na kazde stanowisko intensywne;
terapii noworodka,

b) inkubator zamkniety lub otwarty na kazde
stanowisko intensywnej terapii noworodka,

C) przynajmniej 6 strzykawek z jednym torem
infuzyjnym albo 3 - z dwoma torami
infuzyjnymi na kazde stanowisko intensywnej
terapii noworodka,

d) jednorazowy zestaw do odbarczania odmy
optucnowej,

e) jednorazowy zestaw do cewnikowania zyty
pepkowej,

f) lampa do fototerapii;

2) w lokalizacji — echokardiograf lub aparat USG

z opcja kolorowego Dopplera.

Pozostate
wymagania

W miejscu udzielania $wiadczen:

1) co najmniej 2 stanowiska intensywnej terapii
noworodka;

2) co najmniej 1 stanowisko intensywnej terapii
noworodka na 800 noworodkéw leczonych
rocznie;

3) wydzielone stanowiska opieki ciagtej dla
noworodkéw po sztucznej wentylacii;

4) wydzielone stanowiska opieki posredniej dla
noworodkow niewymagajacych wsparcia
oddechowego.

28. Neonatologia — trzeci
poziom referencyjny

Lekarze

Roéwnowaznik co najmniej 3 etatéw (nie dotyczy
dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie
neonatologii.

Organizacja
udzielania
Swiadczen

1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
wszystkie dni tygodnia (nie moze by¢ faczona
z innymi oddziatami).

2) réownowaznik co najmniej 1 etatu — specjalista
w dziedzinie neonatologii na 20 tbzek
noworodkowych;

3) 1 lekarz na 3 stanowiska intensywnej terapii
noworodka — specjalista w dziedzinie neonatologii
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lub pediatri, Ilub w trakcie specjalizaciji
Z neonatologii;

4) 1 lekarz na 6 stanowisk opieki posredniej —
specjalista w dziedzinie neonatologii lub pediatrii
lub w trakcie specjalizacji z neonatologii.

Pielegniarki lub
potozne

Zapewnienie opieki pielegniarskiej w facznym

wymiarze:

1) réwnowaznik co najmniej 2,22 etatu pielegniarki
lub potoznej na jedno stanowisko intensywne;
terapii noworodka;

2) roéwnowaznik co najmniej 1,11 etatu pielegniarki
lub potoznej na jedno stanowisko opieki ciagte;
dla noworodkéw po sztucznej wentylaciji;

3) roéwnowaznik co najmniej 1,11 etatu pielegniarki
lub potoznej na jedno stanowisko opieki
posredniej dla noworodkédw niewymagajacych
wsparcia oddechowego.

Wyposazenie w
sprzet i aparature
medyczng

1) w miejscu udzielania swiadczen:

a) respirator na kazde stanowisko intensywne;
terapii noworodka,

b) inkubator zamkniety lub otwarty na kazde
stanowisko intensywnej terapii noworodka,

C) co najmniej 6 strzykawek z jednym torem
infuzyjnym albo 3 - z dwoma torami
infuzyjnymi, na kazde stanowisko
intensywnej terapii noworodka,

d) jednorazowy zestaw do odbarczania odmy
optucnowej,

e) jednorazowy zestaw do cewnikowania zyty
pepkowej,

f) lampa do fototerapii;

2) w lokalizacji — echokardiograf lub aparat USG

z opcja kolorowego Dopplera.
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Pozostate
wymagania

co najmniej 20 t6zek noworodkowych;

co najmniej 4 stanowiska intensywnej terapii
noworodka;

co najmniej 1 stanowisko intensywnej terapii
noworodka na 250 noworodkéw leczonych
rocznie;

wydzielone stanowiska opieki ciagtej dla
noworodkow po sztucznej wentylacii;

wydzielone stanowiska opieki posredniej dla
noworodkow niewymagajacych wsparcia
oddechowego.

29. Neurochirurgia/
Neurochirurgia dla dzieci

Lekarze

rownowaznik co najmniej 3 etatow (nie dotyczy
dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie
neurochirurgii lub neurochirurgii i
neurotraumatologii, albo

réwnowaznik co najmniej 2 etatéw - specjalista w
dziedzinie neurochirurgii lub neurochirurgii i
neurotraumatologii oraz rownowaznik co najmnie;
1 etatu - lekarz z | stopniem specjalizacji z
doswiadczeniem.

Roéwnowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru
medycznego) — specjalista w dziedzinie neurochirurgii
lub neurochirurgii i neurotraumatologii.

Organizacja
udzielania
Swiadczen

3)

zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
wszystkie dni tygodnia — specjalista w dziedzinie
neurochirurgii lub neurochirurgii
i neurotraumatologii lub w trakcie specjalizaciji
Z neurochirurgii;

w przypadku neurochirurgii dla dzieci -
udokumentowany dostep do konsultacji lekarza
specjalisty w dziedzinie chirurgii dzieciecej lub
pediatrii;

zapewnienie kontynuacji procesu leczniczego
poprzez procedury rehabilitacji neurologicznej.

1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
wszystkie dni tygodnia — lekarz specjalista
w dziedzinie neurochirurgii lub neurochirurgii
i neurotraumatologii lub lekarz w trakcie
specjalizacji z neurochirurgii;

2) w przypadku neurochirurgii dla dzieci -
udokumentowany dostep do konsultacji lekarza
specjalisty w dziedzinie chirurgii dzieciecej lub
pediatrii.

Wyposazenie w
sprzet i aparature
medyczng

1) w miejscu udzielania swiadczen — kardiomonitor;

2)

w lokalizacji:

a) mikroskop operacyjny,

b) aparat USG z opcja kolorowego Dopplera,
c¢) aparat RTG mobilny.

1) kardiomonitor — w miejscu udzielania $wiadczen;
aparat RTG naczyniowy — zapewnienie dostepu;
aparat USG z opcja kolorowego Dopplera —
w lokalizacji.

Lr

31




Zapewnienie
realizacji badan

1) w lokalizacji — TK;
2) dostep do:
a) RM,
b) badan RTG naczyniowych,
¢) badan histopatologicznych srédoperacyjnych.

Histopatologicznych $rédoperacyjnych — dostep.

Pozostate 1) gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w miejscu | 1) w miejscu udzielania $wiadczen — gabinet
wymagania udzielania swiadczen; diagnostyczno-zabiegowy;
2) blok operacyjny — w lokalizacji; 2) blok operacyjny — w lokalizaciji.
3) zapewnienie przeprowadzenia leczenia
wewnatrznaczyniowego.
30. Neurologia/ Neurologia Lekarze 1) réwnowaznik co najmniej 2 etatdéw (nie dotyczy | 1) réwnowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy

dla dzieci

dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie
neurologii, albo

2) réwnowaznik co najmniej 1 etatu - specjalista w
dziedzinie neurologii oraz réwnowaznik co
najmniej 1 etatu - lekarz z | stopniem specjalizaciji
z doswiadczeniem;

3) w przypadku leczenia dzieci rownowaznik
co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru
medycznego) — specjalista neurologii dzieciece;.

dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie
neurologii;
2) w przypadku leczenia dzieci réwnowaznik co

najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru
medycznego) — lekarz specjalista neurologii
dzieciecej.

Pozostaty personel

Osoba prowadzaca réwnowaznik

€0 najmniej 0,5 etatu.

fizjoterapie -—

Organizacja
udzielania
Swiadczen

1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
wszystkie dni tygodnia (moze byé taczona z
innymi oddziatami o profilu zachowawczym);

2) zapewnienie kontynuacji procesu leczniczego
przez procedury rehabilitacji neurologicznej;

3) co najmniej jedno stanowisko IOM — w miejscu
udzielania swiadczen;

4) gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w miejscu
udzielania swiadczen.

Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona z innymi
oddziatami o profilu zachowawczym).

Wyposazenie w 1) TK, 1) EEG,
sprzet i aparature 2) EEG 2) EMG
medyczng — w lokalizacji; — dostep.
Zapewnienie 1) RM;
realizacji badan 2) EMG

— dostep.
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31. Okulistyka/ Okulistyka
dla dzieci

Lekarze 1) rébwnowaznik co najmniej 2 etatéw (nie dotyczy | Réwnowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru
dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie | medycznego) — specjalista w dziedzinie okulistyki.
okulistyki, albo

2) rébwnowaznik co najmniej 1 etatu - specjalista w
dziedzinie okulistyki oraz réwnowaznik co
najmniej 1 etatu - lekarz z | stopniem specjalizacji
z doswiadczeniem.

Organizacja Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we | Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we

udzielania wszystkie dni tygodnia — specjalista okulistyki lub | wszystkie dni tygodnia (moze by¢ tgczona z innymi

Swiadczen lekarz ze specjalizacjg | stopnia w okulistyce lub | oddziatami o profilu zabiegowym).

lekarz w trakcie specjalizacji z okulistyki.

Wyposazenie w
sprzet i aparature

1) w miejscu udzielania swiadczen:
a) aparat do komputerowego badania wzroku,

1) w miejscu udzielania swiadczen:
a) aparat do komputerowego badania wzroku,

medyczng b) keratometr; b) keratometr;
2) w lokalizacji: 2) w lokalizacji:
a) mikroskop operacyjny, a) mikroskop operacyjny,
b) aparat GDX lub HRT lub OCT, b) aparat GDX lub HRT lub OCT,
c) perymetr statyczny, c) perymetr statyczny,
d) aparat USG okulistyczny. d) aparat USG okulistyczny.
Pozostate 1) gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w miejscu | 1) gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w miejscu
wymagania udzielania swiadczen; udzielania swiadczen;
2) blok operacyjny — w lokalizaciji. 2) blok operacyjny — w lokalizaciji.
32. Onkologia i hematologia | Lekarze Roéwnowaznik co najmniej 2 etatéw (nie dotyczy

dziecieca

dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie
onkologii i hematologii dzieciece;.

Pozostaty personel

Psycholog — réwnowaznik co najmniej 0,5 etatu.

Organizacja
udzielania
Swiadczen

1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona
z innymi oddziatami o profilu zachowawczym);

2) 50 % sal chorych gwarantujacych zapewnienie
rezimu sanitarnego;

3) wydzielone tézka (oddziat) leczenia jednego dnia.

Wyposazenie w
sprzet i aparature
medyczng

1) kardiomonitor — w miejscu udzielania swiadczen;
2) aparat USG z opcjg kolorowego Dopplera —
w lokalizacji.
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Zapewnienie
realizacji badan

1) w lokalizaciji:

a) hematologicznych,

b) biochemicznych,

c) diagnostyki obrazowej;
2) dostep do badan:

a) mikrobiologicznych,

b) cytogenetycznych,

¢) immunofenotypowych.

Pozostate
wymagania

Gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w miejscu
udzielania $wiadczen.

A. Leczenie hemofilii i pokrewnych skaz krwotocznych — pierwszy poziom referencyjny

Personel

1) lekarze: réwnowaznik co najmniej 1 etatu —
specjalista w dziedzinie hematologii lub onkologii
i hematologii  dzieciecej lub  transfuzjologii
klinicznej;

2) pielegniarki z potwierdzonym doswiadczeniem w
prowadzeniu chorych ze skazami krwotocznymi,
w tym w podawaniu koncentratéw czynnikéw
krzepniecia.

Organizacja
udzielania
Swiadczen

1) zapewnienie odpowiednich  warunkéw do
przechowywania koncentratow czynnikow
krzepniecia i desmopresyny — chtodnia o
temperaturze 2-8°C,

2) zapewnienie warunkow do podawania
koncentratéw czynnikow krzepniecia
i desmopresowy,

- w lokalizacji,

3) zapewnienie kontynuacji leczenia w przypadku
wystapienia powiktan krwotocznych,

4) zapewnienie leczenia:

a) chirurgicznego,
b) stomatologicznego
— dostep;
5) zapewnienie  ostony  hemostatycznej przy
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zabiegach stomatologicznych i chirurgicznych.

Zapewnienie
realizacji badan

diagnostyka skaz krwotocznych:

a) badania przesiewowe ukfadu hemostazy,
w tym: APTT, czasu protrombinowego, testu
korekcji osoczem  prawidtowym, czasu
trombinowego, pomiaru liczby ptytek krwi,
aktywnosci czynnikow krzepniecia VIII, IX —w
lokalizacji;

b) miano inhibitora czynnika VI i IX (test
Bethesda w modyfikacji Nijmegen) — dostep;

aktywnosci czynnika von Willebranda — dostep;

wirusologicznych, w tym:

a) HCV (przeciwciata anty-HCV, RNA-HCV),

b) HBV (antygen HBs, DNA-HBV),

c) HIV (przeciwciata anty-HIV-1, anty-HIV-2
i RNA HIV)

— dostep.

Pozostate
wymagania

Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia prowadzi
rejestr chorych na hemcofilie i inne pokrewne skazy
krwotoczne  dostepny za pomoca  aplikaciji
internetowe;.

B. Leczenie hemofilii i pokrewnych skaz krwotocznych — drugi poziom referencyjny

Personel

1)

lekarze: réwnowaznik co najmniej 1 etatu —
specjalista w dziedzinie hematologii lub onkologii
i hematologii  dzieciecej lub  transfuzjologii
klinicznej;

pielegniarki z potwierdzonym doswiadczeniem w
prowadzeniu chorych ze skazami krwotocznymi,
w tym w podawaniu koncentratéw czynnikéw
krzepniecia.
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Organizacja
udzielania
Swiadczen

9)

zapewnienie  odpowiednich ~ warunkéw do
przechowywania koncentratow czynnikow
krzepniecia i desmopresyny — chtodnia o
temperaturze 2-8°C,

zapewnienie warunkow do podawania
omijajacych czynnikow krzepniecia
i do wywotywania immunotolerancji (IT1),

w lokalizacji

zapewnienie kontynuacji leczenia w przypadku
wystapienia powiktan krwotocznych,
udokumentowane zapewnienie konsultaciji
lekarza specjalisty w dziedzinie:

a) ortopedii i traumatologii narzadu ruchu,

b) chordb zakaznych,

c) genetyki klinicznej,

d) chirurgii ogdlnej,

e) stomatologii.

f) potoznictwa i ginekologii,

udokumentowane zapewnienie konsultacji osoby
prowadzacej fizjoterapie,

Zapewnienie mozliwosci konsultaciji
hematologicznych z zakresu leczenia hemofilii
i pokrewnych skaz krwotocznych;
udokumentowane zapewnienie kontynuaciji
rehabilitacii;

zapewnienie leczenia:

a) chirurgicznego,

b) stomatologicznego,

c) ortopedycznego,

d) ginekologiczno-potozniczego

— dostep;

zapewnienie ostony hemostatycznej przy
zabiegach chirurgicznych, stomatologicznych,
ortopedycznych, ginekologiczno-potozniczych

i fizjoterapii;

10) zapewnienie warunkéw do podawania

koncentratéw czynnikéw krzepniecia
i desmopresyny.
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Zapewnienie
realizacji badan

1) diagnostyka skaz krwotocznych:
a) badania przesiewowe uktadu hemostazy,
w tym: APTT, czasu protrombinowego, testu
korekcji osoczem  prawidtowym, czasu
trombinowego, pomiaru liczby ptytek krwi,
aktywnosci czynnikow krzepniecia VIII, IX —w
lokalizacji;
b) miano inhibitora czynnika VI i IX (test
Bethesda w modyfikacji Nijmegen) — dostep;
2) aktywnosci czynnika von Willebranda — dostep;
3) wirusologicznych, w tym:
a) HCV (przeciwciata anty-HCV, RNA-HCV),
b) HBV (antygen HBs, DNA-HBV),

c) HIV (przeciwciata anty-HIV-1, anty-HIV-2
i RNA HIV)
— dostep.
Pozostate Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia prowadzi
wymagania rejestr chorych na hemcofilie i inne pokrewne skazy
krwotoczne  dostepny za pomoca  aplikaciji
internetowe;.
33. Onkologia kliniczna Lekarze Roéwnowaznik co najmniej 2 etatéw (nie dotyczy | Réwnowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru

dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie
onkologii klinicznej lub chemioterapii nowotworéw.

medycznego) — specjalista w dziedzinie onkologii
klinicznej lub chemioterapii nowotwordw.

Pozostaty personel

Psycholog — réwnowaznik co najmniej 0,5 etatu.

Psycholog — réwnowaznik co najmniej 0,5 etatu.

Organizacja
udzielania
Swiadczen

Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
wszystkie dni tygodnia (moze byé taczona z innymi
oddziatami o profilu zachowawczym).

Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona z innymi
oddziatami o profilu zachowawczym).

Wyposazenie w
sprzet i aparature
medyczng

1) kardiomonitor — w miejscu udzielania swiadczen;
2) aparat USG z opcjg kolorowego Dopplera —
w lokalizacji.

1) kardiomonitor — w miejscu udzielania swiadczen;
2) aparat USG z opcjg kolorowego Dopplera -
w lokalizacji.

Zapewnienie
realizacji badan

1) w lokalizaciji:
a) biopsja pod kontrolg USG,
b) endoskopowych;
2) dostep do badah:
a) mammograficznych,
b) patomorfologicznych,

1) biopsja pod kontrolg USG — w lokalizacji;
2) mammografia — zapewnienie dostepu.
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c) cytofluorometrycznych,
d) cytogenetycznych,
e) wirusologicznych.

Pozostate 1) gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w miejscu | Gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w miejscu
wymagania udzielania swiadczen; udzielania swiadczen.
2) pracownia endoskopii — w lokalizacji.
34. Otorynolaryngologia/ Lekarze 1) w przypadku otorynolaryngologii: 1) réwnowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy

Otorynolaryngologia dla
dzieci/ Audiologia i
foniatria/ Audiologia i
foniatria dla dzieci

a) rownowaznik co najmniej 2 etatow (nie
dotyczy dyzuru medycznego) — specjalista w
dziedzinie laryngologii lub otolaryngologii, lub
otorynolaryngologii, albo

b) réwnowaznik co najmniej 1 etatu - specjalista
w dziedzinie laryngologii lub otolaryngologii,
lub otorynolaryngologii oraz réwnowaznik co

najmniej 1 etatu - lekarz z | stopniem
specjalizacji z doswiadczeniem;
w przypadku leczenia dzieci

w otorynolaryngologii: rGwnowaznik co najmniej
1 etatu (nie dotyczy dyzuru medycznego)
— specjalista w dziedzinie otolaryngologii
dzieciecej lub otorynolaryngologii dzieciecej, lub
laryngologii, lub otolaryngologii, lub
otorynolaryngologii;

w przypadku audiologii i foniatrii: rownowaznik
co najmniej 2 etatébw (nie dotyczy dyzuru
medycznego) — specjalista w dziedzinie
audiologii lub foniatrii lub audiologii i foniatrii;

w przypadku leczenia dzieci w audiologii
i foniatrii: rownowaznik co najmniej 1 etatu
(nie dotyczy dyzuru medycznego) — specjalista
w dziedzinie audiologii lub foniatrii, lub audiologii
i foniatrii.

2)

3)

4)

dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie
laryngologii lub otolaryngologii lub
otorynolaryngologii;

w przypadku otorynolaryngologii dla dzieci
réwnowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy
dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie
otolaryngologii dzieciecej, lub otorynolaryngologii
dzieciecej, lub laryngologii, lub otolaryngologii, lub
otorynolaryngologii;

w przypadku audiologii i foniatrii: rownowaznik
co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru
medycznego) — specjalista w dziedzinie audiologii
i foniatrii;

w przypadku audiologii i foniatrii dla dzieci:
réwnowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy
dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie
audiologii lub foniatrii, lub audiologii i foniatrii.
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Organizacja
udzielania
Swiadczen

—_

)

w przypadku otorynolaryngologii: zapewnienie
catodobowej opieki lekarskiej we wszystkie dni
tygodnia (moze by¢ taczona z innymi oddziatami
o profilu zabiegowym);

—_

)

w przypadku otorynolaryngologii: zapewnienie
catodobowej opieki lekarskiej we wszystkie dni
tygodnia (moze by¢ taczona z innymi oddziatami
o profilu zabiegowym);

2) w przypadku audiologii i foniatrii: zapewnienie | 2) w przypadku audiologii i foniatrii: zapewnienie
catodobowej opieki lekarskiej we wszystkie dni catodobowej opieki lekarskiej we wszystkie dni
tygodnia (moze by¢ taczona z innymi oddziatami tygodnia (moze by¢ taczona z innymi oddziatami
o profilu zachowawczym). o profilu zachowawczym).

Wyposazenie w 1) kardiomonitor — w miejscu udzielania swiadczen; | 1) kardiomonitor — w miejscu udzielania swiadczen;

sprzet i aparature 2) endoskop otolaryngologiczny diagnostyczno- | 2) endoskop  otolaryngologiczny  diagnostyczno-

medyczng zabiegowy — w lokalizacji (nie dotyczy audiologii zabiegowy — w lokalizacji (nie dotyczy audiologii
i foniatrii). i foniatrii).

Zapewnienie 1) histopatologicznych Srodoperacyjnych (nie | 1) histopatologicznych $rodoperacyjnych — dostep

realizacji badan dotyczy audiologii i foniatrii) — dostep; (nie dotyczy audiologii i foniatrii);

2) audiogramu —w miejscu udzielania swiadczeh. 2)  audiogram — w lokalizacji.

Pozostate 1) gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w miejscu | 1) gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w miejscu
wymagania udzielania swiadczen; udzielania swiadczeh:

2) w lokalizaciji: 2) w lokalizaciji:

a) pracownia endoskopii, a) pracownia endoskopii,
b) blok operacyjny — w lokalizacji (nie dotyczy b) blok operacyjny (nie dotyczy audiologii
audiologii i foniatrii). i foniatrii).
35. Ortopedia i Lekarze 1) rébwnowaznik co najmniej 2 etatéw (nie dotyczy | Rownowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru

traumatologia narzadu
ruchu / Ortopedia i
traumatologia narzadu
ruchu dla dzieci

dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie
chirurgii ortopedycznej lub chirurgii urazowo-
ortopedycznej, lub ortopedii i traumatologii, lub
ortopedii i traumatologii narzadu ruchu, albo
réwnowaznik co najmniej 1 etatu - specjalista w
dziedzinie chirurgii ortopedycznej lub chirurgii
urazowo-ortopedycznej, lub ortopedii [
traumatologii, lub ortopedii i traumatologii narzadu
ruchu oraz réwnowaznik co najmniej 1 etatu -
lekarz z | stopniem  specjalizacji =z
doswiadczeniem.

medycznego) — specjalista w dziedzinie chirurgii
ortopedycznej lub chirurgii urazowo-ortopedycznej, lub

ortopedii i

traumatologii, lub ortopedii

i traumatologii narzadu ruchu.
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Organizacja
udzielania
Swiadczen

1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona
z innymi oddziatami o profilu zabiegowym);

2) zapewnienie kontynuacji procesu leczniczego
przez procedury rehabilitacji narzadu ruchu;

3) w przypadku udzielania $wiadczeh dla dzieci
— udokumentowany dostep do konsultacji lekarza
specjalisty w dziedzinie chirurgii dzieciece;
lub pediatrii.

1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
wszystkie dni tygodnia (moze byé taczona
z innymi oddziatami o profilu zabiegowym);

2) w przypadku ortopedii i traumatologii narzadu
ruchu dla dzieci — udokumentowany dostep
do konsultacji lekarza specjalisty w dziedzinie
chirurgii dzieciecej lub pediatrii.

Wyposazenie w

1) kardiomonitor — w miejscu udzielania $wiadczen;

1) aparat RTG;

sprzet i aparature 2) artroskop diagnostyczno-terapeutyczny — w | 2) artroskop diagnostyczno-terapeutyczny
medyczng lokalizacji. — w lokalizaciji.
Zapewnienie Histopatologicznych srédoperacyjnych — dostep. Histopatologicznych srédoperacyjnych — dostep.

realizacji badan

Pozostate 1) gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w miejscu | 1) gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w miejscu
wymagania udzielania swiadczen; udzielania swiadczen;
2) blok operacyjny — w lokalizaciji. 2) blok operacyjny — w lokalizaciji.

36. Pediatria Lekarze 1) rbwnowaznik co najmniej 2 etatow (nie dotyczy | Rownowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru
dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie | medycznego) — specjalista w dziedzinie pediatrii.
pediatrii, albo

2) rbwnowaznik co najmniej 1 etatu - specjalista w
dziedzinie pediatrii oraz réwnowaznik co najmnie;j
1 etatu - lekarz z | stopniem specjalizacji z
doswiadczeniem.
Organizacja Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we | Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
udzielania wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona z innymi | wszystkie dni tygodnia (moze by¢ tgczona z innymi
Swiadczen oddziatami dzieciecymi o profilu zachowawczym lub | oddziatami dzieciecymi o profilu zachowawczym lub

konsultacjg realizowang w ramach $wiadczen nocnej
i Swigtecznej opieki zdrowotnej, o ile Swiadczenia te
realizowane sg w miejscu udzielania swiadczen przez
ten sam podmiot leczniczy).

konsultacjg realizowang w ramach swiadczen nocnej i
Swigtecznej opieki zdrowotnej, o ile Swiadczenia te
realizowane sg w miejscu udzielania swiadczen przez
ten sam podmiot leczniczy).

Wyposazenie w
sprzet i aparature
medyczng

W miejscu udzielania $wiadczen:

1) kardiomonitor;

2) aparat EKG 12-odprowadzeniowy;
3) pulsoksymetr;

4) zrédto tlenu;

5) urzadzenie ssace;

1) kardiomonitor — w miejscu udzielania swiadczen;
2) aparat EKG 12-odprowadzeniowy — w lokalizacji.
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6) pompa infuzyjna.

Zapewnienie
realizacji badan

Laboratoryjnych (gazometria, badania biochemiczne,
hematologiczne w tym ukiad krzepniecia Kkrwi
i mozliwos¢ wykonania préby krzyzowej oraz
badania ptynu mézgowo — rdzeniowego)

— w lokalizaciji.

37. Potoznictwo
i ginekologia

Lekarze

1) rbwnowaznik co najmniej 2 etatow (nie dotyczy
dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie
potoznictwa i ginekologii lub specjalista w
dziedzinie endokrynologii  ginekologicznej i
rozrodczosci, lub specjalista w dziedzinie
perinatologii, albo

2) rbwnowaznik co najmniej 1 etatu - specjalista w
dziedzinie potoznictwa i ginekologii lub specjalista
w dziedzinie endokrynologii ginekologicznej i
rozrodczosci, lub specjalista w dziedzinie
perinatologii oraz réwnowaznik co najmniej 1
etatu - lekarz z | stopniem specjalizacji z
doswiadczeniem.

Roéwnowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru
medycznego) — specjalista w dziedzinie potoznictwa
i ginekologii lub specjalista w dziedzinie endokrynologii
ginekologicznej i rozrodczosci, lub specjalista w
dziedzinie perinatologii.

Organizacja
udzielania
Swiadczen

1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
wszystkie dni tygodnia;

2) stata obecnos¢ lekarza specjalisty w dziedzinie
potoznictwa i ginekologii lub lekarza ze
specjalizacjg | stopnia w dziedzinie potoznictwa
i ginekologii —w miejscu udzielania $wiadczen;

3) stata obecnos$¢ lekarza specjalisty w dziedzinie
anestezjologii lub anestezjologii i reanimacji, lub
anestezjologii i intensywnej terapii, lub lekarza
posiadajacego | stopien specjalizacji w dziedzinie
anestezjologii i intensywnej terapii — w lokalizacji;

4) w systemie ,matka z dzieckiem" sale chorych
wyposazone w urzadzenia umozliwiajgce mycie
i pielegnacje noworodkow.

Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
wszystkie dni tygodnia (moze by¢ tgczona z innymi
oddziatami o profilu zabiegowym).
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Wyposazenie w
sprzet i aparature

W miejscu udzielania swiadczen:
1) kolposkop;

W miejscu udzielania swiadczen:
1) kolposkop;

medyczng 2) aparat KTG; 2) aparat KTG;
3) kardiomonitor. 3) kardiomonitor.
Zapewnienie 1) w miejscu udzielania swiadczen — ciagte badanie | 1) w miejscu udzielania swiadczen: ciagte badanie

realizacji badan

KTG przed i w trakcie porodu;
2) histopatologicznych $rédoperacyjnych — dostep.

KTG przed i w trakcie porodu;
2) dostep do badan
srodoperacyjnych.

histopatologicznych

Pozostate
wymagania

1) prowadzenie partogramu — w miejscu udzielania
Swiadczen;

2) blok operacyjny — w lokalizaciji;

3) wyodrebniona sala operacyjna do cie¢ cesarskich
— w lokalizacji;

4) stosowanie standardow postepowania oraz
procedur medycznych przy udzielaniu swiadczen
zdrowotnych z zakresu opieki okotoporodowe;
sprawowanej nad kobietg w okresie fizjologiczne;
ciazy, fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki
nad noworodkiem.

1) prowadzenie partogramu — w miejscu udzielania
Swiadczen,

2) blok operacyjny — w lokalizaciji,

3) wyodrebniona sala operacyjna do cie¢ cesarskich
— w lokalizaciji.

38. Potoznictwo i

ginekologia — drugi
poziom referencyjny

Lekarze

Roéwnowaznik co najmniej 2 etatéw (nie dotyczy
dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie
potoznictwa i ginekologii.

Organizacja
udzielania
Swiadczen

1) wyodrebniona opieka lekarska we wszystkie dni
tygodnia — dwéch lekarzy;

2) stata obecnos¢ lekarza specjalisty w dziedzinie
potoznictwa i ginekologii — w miejscu udzielania
Swiadczen;

3) stata obecnos¢ lekarza specjalisty w dziedzinie
anestezjologii lub anestezjologii i reanimaciji, lub
anestezjologii i intensywnej terapii albo lekarza
posiadajacego | stopieh specjalizacji w dziedzinie
anestezjologii, lub anestezjologii i reanimaciji, lub
anestezjologii i intensywnej terapii pod
warunkiem zapewnienia w strukturze szpitala
OAIIT oraz spetniania standardéw postepowania
medycznego w  dziedzinie  anestezjologii
i intensywnej terapii okreslonych w przepisach
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4)

wydanych na podstawie art. 22 ust. 5 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej (Dz. U. z 2013 r. poz. 217 z pdzn. zm.)
— w lokalizacji;

mozliwosé wykonania znieczulenia
Srodporodowego;

5) w systemie ,matka z dzieckiem" sale chorych

wyposazone w urzgdzenia umozliwiajgce mycie
i pielegnacje noworodkéw.

Wyposazenie w
sprzet i aparature
medyczng

1)

w miejscu udzielania $wiadczen:

a) kolposkop,

) aparat KTG,

) kardiomonitor,

) aparat USG zapewniajacy wykonanie badan
zgodnych z profilem udzielanych swiadczeh;

w lokalizacji:

a) laparoskop,

b) histeroskop diagnostyczno-operacyjny.

o 0O T

Zapewnienie
realizacji badan

w miejscu udzielania swiadczen — ciggte badanie
KTG przed i w trakcie porodu;

laboratoryjnych — w lokalizaciji;
histopatologicznych srédoperacyjnych — dostep.

Pozostate
wymagania

blok operacyjny,

wyodrebniona  sala operacyjna do ciec
cesarskich,

oddziat neonatologiczny z réwnowaznym lub
wyzszym poziomem referencyjnym

— w lokalizaciji;

prowadzenie partogramu — w miejscu udzielania
Swiadczen;

stosowanie standardéw postepowania oraz
procedur medycznych przy udzielaniu swiadczen
zdrowotnych z zakresu opieki okotoporodowe;j
sprawowanej nad kobietg w okresie fizjologicznej
cigzy, fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki
nad noworodkiem.
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39. Potoznictwo i
ginekologia — trzeci
poziom referencyjny

Lekarze Roéwnowaznik co najmniej 2 etatéw (nie dotyczy
dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie
potoznictwa i ginekologii.

Organizacja 1) wyodrebniona opieka lekarska we wszystkie dni

udzielania tygodnia — trzech lekarzy;

Swiadczen 2) stata obecnos¢ lekarza specjalisty w dziedzinie

potoznictwa i ginekologii — w miejscu udzielania
Swiadczen;

3) stata obecno$¢ lekarza specjalisty w dziedzinie
anestezjologii lub anestezjologii i reanimacji, lub
anestezjologii i intensywnej terapii albo lekarza
posiadajacego | stopien specjalizacji w dziedzinie
anestezjologii, lub anestezjologii i reanimaciji, lub
anestezjologii i intensywnej terapii pod
warunkiem zapewnienia w strukturze szpitala
OAIIT oraz spetniania standardéw postepowania
medycznego w  dziedzinie  anestezjologii
i intensywnej terapii okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 22 ust. 5 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej — w lokalizacji;

4) dostepnosé wykonania znieczulenia
Srodporodowego;

5) mozliwos¢ wykonywania wiecej niz jednego
ciecia cesarskiego jednoczasowo;

6) w systemie ,matka z dzieckiem" sale

wyposazone w urzadzenia umozliwiajgce mycie
i pielegnacje noworodkow.
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Wyposazenie w
sprzet i aparature
medyczng

1) w miejscu udzielania $wiadczen:
a) aparat KTG,
b) kardiomonitor,
¢) kolposkop,
d) aparat USG zapewniajacy wykonanie badan
zgodnych z profilem udzielanych swiadczen,
e) laparoskop,
f) histeroskop diagnostyczno-operacyjny;
2) w lokalizacji — echokardiograf lub aparat USG
z opcja kolorowego Dopplera.

Zapewnienie
realizacji badan

1) w miejscu udzielania $wiadczeh — EKG ptodu lub
komputerowa analiza KTG (kompleksowy system
nadzoru okotoporodowego);

2) w lokalizaciji:

a) laboratoryjnych,

b) gazometrii krwi pepowinowe;,

¢) diagnostyki prenatalnej (kordocenteza, biopsja
trofoblastu, amniopunkcja);

3) dostep do badan:

a) cytogenetycznych,

b) histopatologicznych srédoperacyjnych,
c) poptodu,

d) fetoskopii.

Pozostate
wymagania

1) pracownia endoskopii,

2) blok operacyjny,

3) wyodrebniona sala operacyjna do cieé
cesarskich,

4) oddziat neonatologiczny z  réwnowaznym
poziomem referencyjnym

— w lokalizacji;

5) prowadzenie partogramu — w miejscu udzielania
Swiadczen,

6) co najmniej 2 stanowiska IOM;

7) stosowanie standardéw postepowania oraz
procedur medycznych przy udzielaniu swiadczen
zdrowotnych z zakresu opieki okotoporodowej
sprawowanej nad kobietg w okresie fizjologiczne;
ciazy, fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki
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nad noworodkiem.

40. Potoznictwo i

ginekologia/ ginekologia
onkologiczna (dotyczy
$wiadczeniodawcow
realizujacych wytacznie
swiadczenia w rodzaju

ginekologia)

Lekarze Roéwnowaznik co najmniej 2 etatéw (nie dotyczy | Rownowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru
dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie | medycznego) — specjalista w dziedzinie potoznictwa
potoznictwa i ginekologii lub ginekologii | i ginekologii lub ginekologii onkologicznej.
onkologiczne;.

Organizacja 1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej | Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we

udzielania w miejscu udzielania swiadczen we wszystkie dni | wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona z innymi

Swiadczen tygodnia (moze by¢ taczona z innymi oddziatami | oddziatami o profilu zabiegowym).

o profilu zabiegowym);

2) dostepnos¢ do statej konsultacji specjalisty
w dziedzinie potoznictwa i ginekologii — w miejscu
udzielania swiadczen.

Wyposazenie w
sprzet i aparature
medyczng

W miejscu udzielania $wiadczen:
1) kolposkop;
2) kardiomonitor.

W miejscu udzielania $wiadczen:
1) kolposkop;
2) kardiomonitor.

Zapewnienie
realizacji badan

Histopatologicznych srédoperacyjnych — dostep.

Histopatologicznych srédoperacyjnych — dostep.

Pozostate Blok operacyjny — w lokalizaciji. Blok operacyjny — w lokalizaciji.
wymagania

41. Reumatologia/ Lekarze Réwnowaznik co najmniej 2 etatow (nie dotyczy

Reumatologia dla dzieci dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie
reumatologii.

Organizacja Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
udzielania wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona z innymi
Swiadczen oddziatami o profilu zachowawczym).

Wyposazenie w
sprzet i aparature
medyczng

1) kardiomonitor — w miejscu udzielania swiadczen;
2) aparat USG z opcjg kolorowego Dopplera —
w lokalizacji.

Zapewnienie
realizacji badan

Immunologicznych — dostep.

42. Radioterapia/
Brachyterapia

Lekarze

1) rownowaznik co najmniej 2 etatow (nie dotyczy
dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie
radioterapii lub radioterapii onkologicznej (nie
dotyczy wykonywania wytacznie brachyterapii
okulistycznej), albo
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2) rbwnowaznik co najmniej 1 etatu - specjalista w
dziedzinie radioterapii lub radioterapii
onkologicznej  (nie  dotyczy = wykonywania
wytacznie  brachyterapii  okulistycznej) oraz
rébwnowaznik co najmniej 1 etatu - lekarz z |
stopniem specjalizacji z doswiadczeniem.

Organizacja Zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
udzielania wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona z innymi
Swiadczen oddziatami o profilu zachowawczym).

Zapewnienie 1) w lokalizacji:

realizacji badan

a) TK,

b) laboratoryjnych (pobrania materiatu);
2) dostep do badan:

a) RM,

b) histopatologicznych,

¢) molekularnych.

43. Terapia izotopowa

Lekarze Roéwnowaznik co najmniej 2 etatéw (nie dotyczy
dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie
medycyny nuklearne;j.

Organizacja 1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we

udzielania wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona

Swiadczen z innymi oddziatami o profilu zachowawczym);

2) pokoje tézkowe przeznaczone dla nie wiecej
niz dwéch pacjentéw.

Zapewnienie
realizacji badan

1) dostep do badanh: laboratoryjnych z mozliwoscig
wykonania badania:
a) TSH,
b) FT3 lub FT4,
C) przeciwciat przeciwtarczycowych;
2) w lokalizacji:
a) ultrasonograficznych,
b) radiologicznych,
¢) scyntygraficznych.

Pozostate
wymagania

W lokalizacji — zaktad (pracownia) medycyny

nuklearnej:

1) kamera scyntylacyjna planarna lub rotacyjna
z mozliwoscig wykonania badania catego ciata;

2) miernik bezwzglednej aktywnosci produktéw
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radiofarmaceutycznych;

miernik skazeh powierzchniowych;

miernik mocy dawki promieniowania;

miernik skazen osobistych;

ptaskie zrédto promieniowania do wykonywania

testow wewnetrznych;

7) kamery scyntylacyjne oraz inne przyrzady
konieczne do  wykonania  podstawowych
wewnetrznych testow kontroli parametréw;

8) wyciag radiochemiczny;

9) laboratoryjne ostony osobiste zabezpieczajace
przed promieniowaniem jonizujacym;

10) ostony na strzykawki pochtaniajace
promieniowanie gamma i beta;

11) kolimatory do kamery scyntylacyjnej odpowiednie
do stosowanych produktéw
radiofarmaceutycznych;

12) fantomy do przeprowadzania podstawowych
wewnetrznych  testéw  kontroli  parametrow
urzadzen radiologicznych;

13) odstojniki radioizotopowe;

14) w przypadku leczenia nowotwordéw tarczycy
za pomoca zrédet jodu'®'l — miernik zawartosci
¥ w gruczole tarczowym.

3)
4)
5)
6)

44. Toksykologia kliniczna/
Toksykologia kliniczna
dla dzieci

Lekarze Roéwnowaznik co najmniej 2 etatéw (nie dotyczy
dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie
toksykologii lub toksykologii klinicznej.

Organizacja 1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we

udzielania wszystkie dni tygodnia (nie moze by¢ taczona

Swiadczen z innymi oddziatami);

2) zapewnienie wyodrebnionej catodobowej opieki
pielegniarskiej we wszystkie dni tygodnia;

3) co najmniej 4 wyodrebnione stanowiska
intensywnej opieki toksykologicznej — w miejscu
udzielania swiadczen;

4) kazde stanowisko intensywnej opieki
toksykologicznej  wyposazone w  sposoOb
umozliwiajgcy wykonanie:

a) ciagtego  przytbzkowego  monitorowania
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EKG,

b) ciagtego przyt6zkowego monitorowania
liczby oddechéw,

c) statego pomiaru cisnienia tetniczego krwi
metoda nieinwazyjna,

d) pomiaru osrodkowego cisnienia zylnego
krwi,

e) ciagtego przytdbzkowego pomiaru saturacji
(pulsoksymetria),

f) ciagtego przytézkowego pomiaru
temperatury,

g) intubacji dotchawiczej i wentylacji workiem
samorozprezalnym,

h) sztucznej wentylacji ptuc z uzyciem
respiratora,

i) toalety drég oddechowych z uzyciem
urzadzen ssacych,

j)  stymulacji zewnetrznej pracy serca,

k) terapii ptynami infuzyjnymi za pomoca pomp
infuzyjnych i strzykawek automatycznych,

[) zapewnienie wykonania czasowej stymulaciji

endokawitarnej;
5) zapewnienie  eliminacji  trucizn  metodami
pozaustrojowymi — hemodializa/ hemoperfuzja

— W miejscu udzielania swiadczen;

6) zapewnienie odtrutek — w miejscu udzielania
Swiadczen;

7) dostep do zabiegow pozaustrojowego
podtrzymywania funkcji watroby.

Wyposazenie w
sprzet i aparature
medyczng

Aparat do hemodializy lub hemoperfuzji — w miejscu
udzielania swiadczen.

Zapewnienie
realizacji badan

Catodobowy dostep do badan:

1) analiz toksykologicznych materiatu
biologicznego — jakosciowe i iloSciowe;

2) biochemicznych;

3) mikrobiologicznych.
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Pozostate Catodobowe zapewnienie co najmniej telefonicznych
wymagania konsultacji toksykologicznych.
45. Transplantologia Lekarze Réwnowaznik co najmniej 2 etatow (nie dotyczy

kliniczna/
Transplantologia
kliniczna dla dzieci

dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie
transplantologii klinicznej.

A. Przeszczepianie narzadow

Organizacja
udzielania
Swiadczen

1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we
wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona
z innymi oddziatami o profilu zabiegowym);

2) ustalone zasady wspétpracy i koordynacji dziatan
(procedury) dotyczace:
a) kwalifikacji do przeszczepu,
b) badania zgodnosci tkankowej,
C) pobierania narzgdow,
d) stosowania lekéw immunosupresyjnych.

Wyposazenie w
sprzet i aparature

1) w miejscu udzielania $wiadczen — kardiomonitor;
2) w lokalizaciji:

medyczng a) aparat RTG naczyniowy,

b) aparat RTG przytézkowy,

c) aparat RTG operacyijny.
Pozostate 1) gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w miejscu
wymagania udzielania swiadczen;

2) w lokalizaciji:
a) blok operacyjny,
b) leczenie nerkozastepcze.

B. Przeszczepianie komorek

Organizacja 1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej

udzielania we wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona
Swiadczen z innymi oddziatami o profilu zachowawczym);

2) stanowiska do hospitalizaciji pacjentéw

pozbawionych odpornosci, wyposazone

w urzgdzenia wentylaciji mechaniczne;j

lub  klimatyzacji, zapewniajace  parametry
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czystosci powietrza ograniczajagce transmisje
drobnoustrojow — w  miejscu  udzielania
Swiadczen;

3) laboratorium umozliwiajace testowanie,

preparowanie, przechowywanie i przeszczepianie
komérek krwiotwérczych — w lokalizaciji.

Zapewnienie 1) hematologicznych, biochemicznych,
realizacji badan i mikrobiologicznych, radiologicznych,
wykonania 2) napromieniania sktadnikéw krwi,
3) aferez leczniczych
— dostep.
46. Urologia / Urologia dla Lekarze Roéwnowaznik co najmniej 2 etatéw (nie dotyczy | Réwnowaznik co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru
dzieci dyzuru medycznego) — specjalista w dziedzinie | medycznego) — specjalista w dziedzinie urologii;
urologii, w przypadku leczenia dzieci rownowaznik | w przypadku leczenia dzieci rbwnowaznik co najmniej
co najmniej 1 etatu (nie dotyczy dyzuru medycznego) | 1 etatu (nie dotyczy dyzuru medycznego) — specjalista
— specjalista urologii dzieciece;. urologii dzieciecej.
Organizacja 1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej | 1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej
udzielania we wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona we wszystkie dni tygodnia (moze byc¢ taczona
Swiadczen z innymi oddziatami o profilu zabiegowym); z innymi oddziatami o profilu zabiegowym);

2) udokumentowane  zapewnienie  konsultaciji
lekarza specjalisty w dziedzinie pediatrii (dotyczy
dzieci).

2) udokumentowane zapewnienie konsultacji lekarza
specjalisty w dziedzinie pediatrii (dotyczy dzieci).

Wyposazenie w
sprzet i aparature

1) w miejscu udzielania swiadczen:
a) kardiomonitor,

1) w miejscu udzielania swiadczen:
a) kardiomonitor,

medyczng b) inkubator (dotyczy dzieci), b) inkubator (dotyczy dzieci),

c) zestaw do zabiegéw przezcewkowych/ c) zestaw do zabiegow przezcewkowych/ zestaw
zestaw pediatryczny do zabiegow pediatryczny do zabiegéw przezcewkowych:
przezcewkowych: — cystoskop,

— cystoskop, — resektoskop,
— resektoskop, — ureterorenoskop (nie dotyczy dzieci);
— ureterorenoskop (nie dotyczy dzieci); 2) aparat USG z gtowicg dorektalng (nie dotyczy
2) aparat USG z gtowica dorektalng (nie dotyczy dzieci) — w lokalizaciji;
dzieci) — w lokalizaciji; 3) zestaw do PCNL (nie dotyczy dzieci) — dostep.
3) zestaw do PCNL (nie dotyczy dzieci) — dostep.
Zapewnienie 1) urodynamicznych — w lokalizacji; 1) urodynamicznych — w lokalizacji;

realizacji badan

2) histopatologicznych srédoperacyjnych — dostep.

2) histopatologicznych srédoperacyjnych — dostep.

51




Pozostate 1) gabinet diagnostyczno-zabiegowy — w miejscu | 1) w miejscu udzielania $wiadczen — gabinet
wymagania udzielania $wiadczen; diagnostyczno-zabiegowy;
2) w lokalizacji: 2) w lokalizacji: blok operacyjny.
a) blok operacyjny,
b) pracownia endoskopii.
47. Szpitalny oddziat Wymagania SOR umieszczony w wojewddzkim planie dziatania
ratunkowy (SOR) formalne systemu okreslonym w art. 21 ustawy z dnia
8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie
Medycznym (Dz. U. z 2013 r. poz. 757 z pézn. zm.).
Personel Personel, organizacja udzielania $wiadczen,
wyposazenie, zapewnienie  realizacji badan
— zgodnie z ustawg z dnia 8 wrzesnia 2006 r.
o Panstwowym Ratownictwie Medycznym.
48. Izba przyje¢ — IP Organizacja 1) lekarze: zapewnienie catodobowej opieki
udzielania lekarskiej we wszystkie dni tygodnia — w miejscu
Swiadczen udzielania $wiadczeh (moze by¢é taczona

z innymi komorkami organizacyjnymi szpitala
w sposob okreslony w przepisach
porzadkowych zaktadu);

2) pielegniarki: zapewnienie catodobowej opieki
pielegniarskiej] we wszystkie dni tygodnia —
w miejscu udzielania swiadczen;

3) potozne (w przypadku swiadczen potozniczo-
ginekologicznych i neonatologicznych):
zapewnienie catodobowej opieki potoznej we
wszystkie dni tygodnia — w miejscu udzielania
Swiadczen (moze by¢ tgczona z innymi
komdrkami organizacyjnymi szpitala w sposéb
okreslony w przepisach porzadkowych);

4) w skiad IP wchodza w miejscu udzielania
Swiadczen, w szczeg6lnosci:

a) punkt rejestraciji,

b) pomieszczenie zapewniajgce
przeprowadzenie badan zwigzanych
z przyjeciem pacjenta do szpitala lub
do udzielania doraznej pomocy
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ambulatoryjnej,

C) pomieszczenie zapewniajgce wykonywanie
doraznych zabiegow,

d) co najmniej jedna tfazienka wyposazona
w  wozek-wanne dostepng dla oséb
niepetnosprawnych,

e) co najmniej jeden ustgp przystosowany
dla swiadczeniobiorcéw niepetnosprawnych,

f) pomieszczenia gospodarczo-magazynowe
przeznaczone w  szczego6lnosci do
przechowywania czystej bielizny, brudne;
bielizny, sprzetu medycznego i czasowego
depozytu,

g) zapewnienie mozliwosci krétkotrwatej
izolacji pacjenta, u ktérego stwierdzono
chorobe zakazna, Ilub =z podejrzeniem
zachorowania na chorobe zakazna,

h) co najmniej jedno pomieszczenie oraz
tazienka wyposazone w sposob
dostosowany do przyjmowania dziecka, w
przypadku gdy IP jest réwniez miejscem
przyjmowania dzieci.

Zapewnienie
realizacji badan

1) w lokalizaciji:
a) laboratoryjnych (pobrania materiatu),
b) rentgenowskich,
c) elektrokardiograficznych,
d) ultrasonograficznych;
2) dostep do:
a) tomografii komputerowej,
b) rezonansu magnetycznego.

49. Wyjazdowy zespot
sanitarny typu ,,N"

Lekarze

Specjalista w  dziedzinie anestezjologii lub
anestezjologii i reanimacji, lub anestezjologii
i intensywnej terapii, lub neonatologii, lub lekarz
w trakcie specjalizacji w dziedzinie anestezjologii
i intensywnej terapii, lub neonatologii majacy
co najmniej dwuletni staz pracy w oddziale
intensywnej terapii lub neonatologii, lub specjalista
pediatra majacy co najmniej roczny staz pracy
w oddziale intensywnej terapii noworodka (OITN).
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Pielegniarki lub
potozne

Specjalista w dziedzinie pielegniarstwa
neonatologicznego lub pielegniarstwa
anestezjologicznego i intensywnej opieki lub
pielegniarstwa ratunkowego z co najmniej rocznym
stazem pracy w OITN Ilub oddziale patologii
noworodka lub pielegniarka lub potozna z co najmniej
trzyletnim doswiadczeniem w pracy w OITN lub
w oddziale patologii noworodka.

Pozostate
wymagania

1) co najmniej 3-osobowy sktad zespotu, w tym
lekarz i kierowca;

2) srodek transportu sanitarnego spetniajacy cechy
techniczne i jakosciowe okreslone w Polskich
Normach przenoszacych europejskie normy
zharmonizowane;

3) wyposazenie  kazdego  $rodka  transportu
sanitarnego dostosowane do udzielania
medycznych czynnosci ratunkowych podczas
transportu  noworodka okreslone w Polskich
Normach przenoszacych europejskie normy
zharmonizowane.

Wyposazenie w
sprzet i aparature
medyczng

1. Urzadzenia podstawowe:
1) kardiomonitor;
2) monitor oddechéw;
3) pulsoksymetr;
4) nieinwazyjny pomiar cisnienia krwi metodg
oscylometryczna;
5) pomiar temperatury ciata (o ile nie wchodzi
w skiad wyposazenia samego inkubatora);
6) oksymetr (o ile nie wchodzi w skiad
wyposazenia samego inkubatora);
7) urzadzenia  wymagane przy niektorych
rodzajach przewozu:
a) inwazyjny pomiar cisnienia krwi,
b) kapnograf,
c) dozownik tlenku azotu =z analizatorem
NO i NO2.
2. Respiratory i inne urzadzenia zwigzane
z leczeniem oddechowym:

54




1) konwencjonalny respirator noworodkowy
pracujacy w funkcji IPPV oraz CPAP
z mozliwoscig regulacji stezenia tlenu
w mieszaninie gazéw oddechowych w zakresie
21- 100%;

2) nawilzacz mieszaniny gazéw oddechowych;

3) ssak elektryczny lub ,tlenowy”;

4) zestaw do intubacji, worek samorozprezalny.

3. Urzadzenia do iniekcji i wlewdw: pompy infuzyjne
strzykawkowe — co najmniej 2 sztuki (lub 1
dwutorowa), w niektérych rodzajach transportu:
co najmniej 4 sztuki (lub 2 dwutorowe).

50. Chemioterapia —
hospitalizacja

Lekarze

1) rownowaznik 1 etatu: lekarz specjalista
w dziedzinie choréb ptuc — w zakresie leczenia
nowotworéw pluc, Ilub lekarz specjalista
w dziedzinie urologii — w zakresie leczenia
nowotworéw uktadu moczowo-ptciowego, lub
lekarz specjalista w dziedzinie endokrynologii
— w zakresie guzdéw neuroendokrynnych, lub
lekarz specjalista w dziedzinie ginekologii
onkologicznej — w zakresie leczenia nowotworéw
narzadéw ptciowych kobiecych lub

2) rébwnowaznik 1 etatu: lekarz specjalista
w dziedzinie radioterapii lub  radioterapii
onkologicznej, lub lekarz specjalista w dziedzinie
chirurgii onkologicznej — w zakresie leczenia
skojarzonego (jednoczesnej chemioradioterapii
lub w potaczeniu chemioterapii i leczenia
operacyjnego)

- pod warunkiem zapewnienia statego konsultanta
— lekarza specjalisty w dziedzinie onkologii
klinicznej, lub

3) rébwnowaznik 1 etatu: lekarz specjalista
w dziedzinie onkologii klinicznej lub lekarz
specjalista chemioterapii nowotworéw, lub lekarz
specjalista hematologii, lub lekarz specjalista
onkologii i hematologii dzieciece;.
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Pielegniarki Przeszkolone w zakresie podawania cytostatykow
(réwnowaznik 3 etatéw).

Organizacja Catodobowy oddziat  szpitalny:  onkologiczny,

udzielania onkologiczny dla dzieci, onkologii Klinicznej,

Swiadczen chemioterapii, ginekologii onkologicznej,

hematologiczny, hematologiczny  dla  dzieci,
nowotworéw krwi, chirurgii onkologicznej, choréb
wewnetrznych, endokrynologiczny,
endokrynologiczny dla dzieci, gastroenterologiczny,
gastroenterologiczny dla dzieci, gruzlicy i choréb
ptuc, gruzlicy i choréb ptuc dla dzieci, choréb ptuc,
choréb piluc dzieciecy, pediatryczny, chirurgiczny
ogolny, chirurgii dzieciecej, otorynolaryngologiczny,
otorynolaryngologiczny dzieciecy, urologiczny,
urologiczny dzieciecy, transplantologiczny,
radioterapii.

Zapewnienie
realizacji badan

1) ultrasonograficznych,

2) RTG konwencjonalne,

3) mammografii,

4) tomografii komputerowej,

5) histopatologicznych,

6) scyntygrafii,

7) markeréw nowotworowych,

8) morfologii krwi i badan biochemicznych,

9) endoskopowych (bronchoskopia, gastroskopia,
kolonoskopia, rektosigmoidoskopia, cystoskopia),

10) cytomorfologicznych,

11) cytochemicznych,

12) immunofenotypowych szpiku

— dostep.
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Czesc¢ Il. Warunki szczegotowe, jakie powinni spetni¢ swiadczeniodawcy przy udzielaniu swiadczen
gwarantowanych w trybie leczenia jednego dnia

Lp./ profil lub rodzaj komorki
organizacyjnej

Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych realizowanych w ramach leczenia jednego dnia

1

2

3

1. Chirurgia naczyniowa

Wyposazenie w sprzet
i aparature medyczng

Aparat USG z opcja kolorowego Dopplera — w lokalizacji.

Zapewnienie realizaciji
badan

Radiologicznych naczyniowych — dostep.

2. Chirurgia szczekowo-
twarzowa/ Chirurgia
szczekowo-twarzowa dla
dzieci

Wyposazenie w sprzet
i aparature medyczng

Pantomograf stomatologiczny — w lokalizacji.

3. Ginekologia

Wyposazenie w sprzet
i aparature medyczng

Kolposkop — w lokalizaciji.

4. Neurochirurgia/
Neurochirurgia dla dzieci

Wyposazenie w sprzet
i aparature medyczng

kardiomonitor — w miejscu udzielania swiadczen;
aparat USG z opcjq kolorowego Dopplera — w lokalizaciji;
aparat RTG naczyniowy — dostep.

5. Okulistyka/ Okulistyka dla
dzieci

Wyposazenie w sprzet
i aparature medyczng

mikroskop operacyjny,
aparat USG okulistyczny,
3) keratometr

— w lokalizaciji.

1
2
3
1
2

—_— — — [— ~— ~—

Zapewnienie realizaciji
badan

Komputerowe badanie wzroku — dostep.

6. Ortopedia i traumatologia
narzadu ruchu/ Ortopedia i
traumatologia narzadu
ruchu dla dzieci

Wyposazenie w sprzet
i aparature medyczng

Artroskop diagnostyczno-terapeutyczny — w miejscu udzielania $wiadczen.

7. Otorynolaryngologia/
Otorynolaryngologia dla
dzieci

Wyposazenie w sprzet
i aparature medyczng

Endoskop otolaryngologiczny diagnostyczno-zabiegowy — w lokalizaciji.

8. Urologia/
dzieci

Urologia dla

Wyposazenie w sprzet
i aparature medyczng

1) cystoskop — w miejscu udzielania Swiadczen;
2) zestaw do zabiegdéw przezcewkowych (TURP, TURB, URS) — w lokalizaciji.
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9. Gastroenterologia/

Gastroenterologia dla
dzieci

Wyposazenie w sprzet i
aparature medyczng

1) gastroskop lub gastrofiberoskop;
2) kolonoskop lub sigmoidoskop lub rektoskop (co najmniej 2)
— w lokalizaciji.

Pozostate wymagania

Gabinet lub pracownia endoskopowa.

10.

Chemioterapia — leczenie
jednego dnia

Lekarze

1) réwnowaznik 1 etatu: lekarz specjalista w dziedzinie choréb ptuc — w zakresie leczenia
nowotworéw ptuc, lub lekarz specjalista w dziedzinie urologii — w zakresie leczenia
nowotworéw uktadu moczowo-piciowego, lub lekarz specjalista w dziedzinie
endokrynologii — w zakresie guzéw neuroendokrynnych, Ilub lekarz specjalista
w dziedzinie ginekologii onkologicznej — w zakresie leczenia nowotworéw narzadow
ptciowych kobiecych lub

2) rownowaznik 1 etatu: lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii lub radioterapii
onkologicznej, lub chirurgii onkologicznej — w zakresie leczenia skojarzonego, tzn.
jednoczesnej chemioradioterapii lub  w potaczeniu chemioterapii i leczenia
operacyjnego

— pod warunkiem zapewnienia statego konsultanta — lekarza specjalisty w dziedzinie
onkologii klinicznej, lub

3) rownowaznik 1 etatu: lekarz specjalista w dziedzinie onkologii klinicznej lub lekarz
specjalista w dziedzinie chemioterapii nowotwordéw, lub lekarz specjalista w dziedzinie
hematologii, lub lekarz specjalista w dziedzinie onkologii i hematologii dzieciece;j.

Pielegniarki

Przeszkolone w zakresie podawania substancji aktywnych w chemioterapii (rownowaznik
3 etatow).

Organizacja udzielania
Swiadczen

1) oddziat jednego dnia lub catodobowy oddziat szpitalny: onkologiczny, onkologiczny
dla dzieci, onkologii klinicznej, chemioterapii, ginekologii  onkologicznej,
hematologiczny, hematologiczny dla dzieci, nowotwordéw krwi, chirurgii onkologicznej,
chorob  wewnetrznych,  endokrynologiczny,  endokrynologiczny dla  dzieci,
gastroenterologiczny, gastroenterologiczny dla dzieci, gruzlicy i chordb ptuc, gruzlicy
i chordéb ptuc dla dzieci, choréb ptuc, chordb ptuc dzieciecy, pediatryczny, chirurgiczny
ogélny, chirurgii dzieciecej, otorynolaryngologiczny, otorynolaryngologiczny dzieciecy,
urologiczny, urologiczny dzieciecy, transplantologiczny, radioterapii;

2) udzielanie swiadczenh w oddziale, o ktérym mowa w pkt 1, co najmniej 5 dni w tygodniu.

Wyposazenie w sprzet i
aparature medyczng,

Oddziatu jednego dnia lub catodobowego oddziatu szpitalnego, o ktérym mowa w czesci:
»organizacja udzielania $wiadczen”:

1) zrédio tlenu, powietrza i prézni;

2) aparat do pomiaru cisnienia krwi;

3) monitor EKG;

4) pulsoksymetr.
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Zapewnienie realizaciji Dostep do badan:

badan 1) ultrasonograficznych;

2) RTG konwencjonalnego;
) mammografii;

) tomografii komputerowej;
) histopatologicznych,
) scyntygrafii;

) markeréw nowotworowych;

) morfologii krwi i badan biochemicznych;

) endoskopowych (bronchoskopia, gastroskopia, kolonoskopia, rektosigmoidoskopia,
cystoskopia);

10) cytomorfologicznych;

11) cytochemicznych;

12) immunofenotypowych szpiku.

3
4
5
6
7
8
9

59




Zalacznik nr 2

WYKAZ SWIADCZEN GWARANTOWANYCH Z ZAKRESU LECZENIA SZPITALNEGO, KTORE SA UDZIELANE PO SPELNIENIU DODATKOWYCH
WARUNKOW ICH REALIZACJI, ORAZ DODATKOWE WARUNKI REALIZACJI TYCH SWIADCZEN

Nazwa swiadczenia

Lp. gwarantowanego Dodatkowe warunki realizacji Swiadczen
1 2 3 4
1 Implantacja, zatozenie, Personel Lekarz: specjalista w dziedzinie neurochirurgii lub neurochirurgii i neurotraumatologii,
umiejscowienie lub z udokumentowanym odpowiednim doswiadczeniem we wszczepianiu stymulatora struktur
przemieszczenie gtebokich moézgu — réwnowaznik co najmniej 1 etatu.
wewnatrzczaszkowego
neurostymulatora mézgu Wyposazenie 1) oprzyrzgdowanie stereotaktyczne z zastosowaniem ramy, kompatybilne z RM i TK,
w sprzet i aparature 2) aparat RTG z ramieniem C,
medyczng 3) platforma do neuronawigacji i planowania zabiegu,

4) stymulator wewnetrzny struktur gtebokich mézgu oraz programator stymulatora
wewnetrznego

—  w lokalizacji.

2 Leczenie udaru mézgu Wymagania formalne | 1) oddziat udarowy (stanowisko ordynatora moze by¢ tgczone ze stanowiskiem ordynatora
w oddziale udarowym oddziatu neurologii) albo

2) zapewnienie warunkéw pozostatych wymagan w strukturze oddziatu neurologii;

3) w strukturze szpitala oddziat neurologii co najmniej 12 tézkowy.

Personel 1) lekarze: rownowaznik co najmniej 2 etatow (nie dotyczy dyzuru medycznego) —
specjalista w dziedzinie neurologii;

2) pielegniarki — rownowaznik co najmniej 1 etatu na jedno tézko intensywnej opieki
medycznej oraz rownowaznik co najmniej 1 etatu na dwa t6zka wczesnej rehabilitacji
neurologicznej — nie mnigj niz réwnowaznik 12 etatow;

3) osoba, ktéra:

a) uzyskata tytut specjalisty w dziedzinie neurologopedii lub
b) rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. i ukonczyta studia wyzsze w zakresie




logopedii, obejmujace co najmniej 800 godzin ksztatcenia w zakresie logopedii i
uzyskata tytut magistra, lub

¢) ukonczyta studia wyzsze i uzyskata tytut magistra oraz ukonczyta studia podyplomowe
z logopedii obejmujace co najmniej 600 godzin ksztatcenia w zakresie logopedii, lub

d) rozpoczeta po dniu 31 grudnia 1998 r. i ukofnczyta studia wyzsze na kierunku albo w
specjalnosci logopedia obejmujgce co najmniej 800 godzin ksztatcenia w zakresie
logopedii i uzyskata tytut licencjata lub magistra na tym kierunku, lub

e) rozpoczeta po dniu 31 grudnia 1998 r. i ukonczyta studia wyzsze i uzyskata tytut
magistra oraz ukonczyta studia podyplomowe z logopedii obejmujace co najmniej 600
godzin ksztatcenia w zakresie logopedii, lub

f) rozpoczeta przed dniem 31 grudnia 1998 r. i ukohczyta studia wyzsze i uzyskata tytut
magistra oraz ukonczyta studia podyplomowe z logopedii,

zwana dalej Jlogopedq" — réwnowaznik co najmniej 0,5 etatu;

4) psycholog — rownowaznik co najmniej 0,5 etatu;

5) osoba prowadzaca fizjoterapie — réwnowaznik co najmniej 1 etatu na 4 t6zka wczesnej
rehabilitacji neurologicznej.

Organizacja 1) co najmniej 1 sala intensywnego nadzoru udaru mézgu: co najmniej 4 tézka (stanowiska)
udzielania swiadczen intensywnej opieki medycznej — przeznaczone dla krétkiego (1-3 dni) pobytu chorych

w ciggu pierwszych dni po udarze;

2) sale dla chorych z udarem moézgu w fazie ,podostrej": nie mniej niz 12 tbzek
przeznaczonych dla wczesnej rehabilitacji neurologicznej (udarowej);

3) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we wszystkie dni tygodnia przez lekarza
specjaliste  w dziedzinie neurologii lub lekarza ze specjalizacja | stopnia
w dziedzinie neurologii, lub lekarza w trakcie specjalizacji w dziedzinie neurologii;

4) stata obecno$¢ lekarza specjalisty w dziedzinie anestezjologii lub anestezjologii i
reanimacji, lub anestezjologii i intensywnej terapii — w lokalizaciji;

5) udokumentowane zapewnienie udziatu w zespole leczniczo-rehabilitacyjnym:
a) lekarza specjalisty w dziedzinie choréb wewnetrznych lub
b) lekarza specjalisty w dziedzinie kardiologii,
c) lekarza specjalisty w dziedzinie rehabilitacji lub rehabilitacji w chorobach narzadu

ruchu lub rehabilitacji medycznej;

6) udokumentowane zapewnienie konsultaciji:
a) lekarza specjalisty w dziedzinie neurochirurgii lub neurochirurgii i neurotraumatologii,
b) lekarza specjalisty w dziedzinie chirurgii naczyniowej;

7) kontrola prowadzonych badan i interwencji terapeutycznych:

a) karta obserwacji chorego (t6zka intensywnej opieki medycznej — co 4 godziny,
w salach bez monitorowania — 2 razy na dobe),
b) codzienna ocena stanu neurologicznego,




C) codzienna ocena stanu internistycznego,
d) Kkarta dziatah pielegniarskich,
e) obowigzek udokumentowania co najmniej 2 konsultacji internistycznych — przy
przyjeciu i przy wypisie;
8) udokumentowane zapewnienie ciggtosci leczenia w oddziale/ oddziale dziennym
rehabilitacji neurologicznej, przy braku przeciwwskazan.

Wyposazenie
w sprzet i aparature
medyczng

1) w miejscu udzielania swiadczen:
a) Holter EKG,
b) Holter ci$nieniowy (ABPM);
2) w lokalizaciji:
a) aparat USG z opcja kolorowego Dopplera,
b) TK.

Zapewnienie
realizacji badan

1) w lokalizaciji:
a) laboratoryjnych — co najmniej profil badan biochemicznych, hematologicznych i uktadu
krzepniecia (pobranie materiatu),
b) USG metodg Doppler duplex,
c) TK;
2) w miejscu udzielania swiadczen — USG tetnic zewnatrz- i wewnatrzczaszkowych metoda
Dopplera.

Leczenie wysigkowej
postaci AMD werteporfing

Wyposazenie
w sprzet i aparature

W miejscu udzielania swiadczen:
1) laser okulistyczny argonowy lub diodowy;

z zastosowaniem terapii medyczng 2) retinofot (funduskamera z mozliwoscig cyfrowej obrébki danych 2z angiografii
fotodynamicznej fluoresceinowej i z mozliwoSciqg stereoskopowego obrazowania angiografii
fluoresceinowej).
Zapewnienie W lokalizacji — angiografii fluoresceinowej lub indocyjaninowe;.
realizacji badan
Przeszczepienie rogowki Personel Lekarze: rownowaznik co najmniej 1 etatu — specjalista w dziedzinie okulistyki

z udokumentowanym odpowiednim doswiadczeniem w dokonywaniu samodzielnego
przeszczepienia rogowki.

Wyposazenie
w sprzet i aparature
medyczng

W lokalizacji:

1) mikroskop endotelialny;
2) pachymetr;

3) topograf rogowkowy;




4)

specjalistyczne instrumentarium  mikrochirurgiczne do przeszczepiania rogowki
(w tym trepany).

Zapewnienie
realizacji badan

Laboratoryjnych, w tym oznaczenia stezenia lekéw immunosupresyjnych — dostep.

Zabiegi zwigzane
z leczeniem zaémy i jaskry

Personel

1)

lekarz specjalista w dziedzinie okulistyki z odpowiednim doswiadczeniem
w okulistycznych zabiegach operacyjnych;

2) lekarz posiadajacy specjalizacje | lub Il stopnia, lub tytut specjalisty w dziedzinie
anestezjologii lub anestezjologii i reanimacji, lub anestezjologii i intensywnej terapii.
Wyposazenie w W lokalizacji:
sprzet i aparature 1) mikroskop operacyjny ze Swiattem osiowym;
medyczng 2) fakoemulsyfikator w przypadku zabiegdbw metodg fakoemulsyfikacji, w operacjach
do 3 roku zycia — néz do witrektomii przedniej;
3) mikrodiatermia;
4) fakoemulsyfikator z nozem do witrektomii przedniej lub opcjonalnie witrektom — w
przypadku lentektomii;
5) istotne materiaty zuzywalne:
a) sztuczna soczewka wewnatrzgatkowa — zwijalna — w przypadku zabiegbw metodg
fakoemulsyfikaciji,
b) sztuczna soczewka wewnatrzgatkowa z polimetylmetakrylatu (PMMA) — w przypadku
zabiegbw metodami innymi niz fakoemulsyfikacja,
c) wiskoelastyk;
6) laser okulistyczny argonowy lub diodowy lub NdYAG — w przypadku leczenia jaskry.
Pozostate 1) kryterium kwalifikacji do leczenia zaémy: ostros¢ wzroku < 0,4;
wymagania 2) cato$¢ postepowania medycznego obejmuje kontrolng porade specjalistyczng po

zabiegu, w tym:

a) ocene ostrosci wzroku do dali i blizy,

b) badanie przedniego i tylnego odcinka oka w lampie szczelinowej,

c) ocene dna oka,

d) pomiar ci$nienia wewnatrzgatkowego;

Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia prowadzi rejestr pacjentébw po zabiegu
zwigzanym z leczeniem zaémy dostepny za pomoca aplikacji internetowe;j.

Leczenie zaburzen stuchu
za pomocg wszczepialnych
protez stuchu

I. Leczenie zaburzen stuchu z zastosowaniem implantéw slimakowych i pniowych

Personel

1.

Lekarze:
1) réwnowaznik co najmniej 2 etatow — specjalista w dziedzinie laryngologii lub

2096 Wszczepieniefwymiana




protezy Slimaka —
nieokreslone inaczej

20.98 Wszczepienie/wymiana
wielokanatowej protezy
slimaka

20.991
Wszczepienie/wymiana
implantu ucha srodkowego
20.992
Wszczepienie/wymiana
implantu pniowego

20.993
Wszczepienie/wymiana
innego implantu stuchowego
20.994 Wymiana
elektronicznych protez stuchu
— procesora mowy

otolaryngologii, lub otorynolaryngologii — posiadajacy udokumentowane odpowiednie
doswiadczenie w mikrochirurgii usznej;
2) réwnowaznik co najmniej 1 etatu — specjalista w dziedzinie audiologii lub foniatrii,
lub audiologii i foniatrii.
2. Pozostali pracownicy:
1) osoba posiadajaca:
a) udokumentowane doswiadczenie w ustawianiu implantow
i pniowych, zdobyte w jednostce wszczepiajacej implanty,
b) udokumentowang umiejetnosé wykonywania i interpretacji obiektywnych badan
stuchu;

2) osoba posiadajaca udokumentowane doswiadczenie w pracy 2z osobami
z gtebokimi zaburzeniami stuchu i udokumentowang znajomosé alternatywnych metod
komunikacji oraz bedaca:

a) logopeda lub
b) osobg posiadajaca dyplom magistra pedagogiki specjalnej
prowadzenia programu implantéw slimakowych u dzieci);

3) psycholog — posiadajacy udokumentowane doswiadczenie w pracy z osobami
z gtebokimi zaburzeniami stuchu.

slimakowych

(w przypadku

Organizacja
udzielania $wiadczenh

1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we wszystkie dni tygodnia (moze byc¢ taczona
z innymi oddziatami o profilu zabiegowym);

2) blok operacyjny;

3) pracownia doboru aparatéw stuchowych u matych dzieci (w przypadku prowadzenia
programu implantéw slimakowych u dzieci);

4) pracownia dopasowania systemow implantéw stuchowych;

5) pracownia badan stuchu, zapewniajgca wykonywanie badan:

audiogramu,

otoemisji akustycznej,

audiometrii impedancyjnej,

stuchowych potencjatéw wywotanych, w szczegélnosci ABR,

audiometrii tonalnej z mozliwoscig wykonania badania w polu swobodnym,

audiometrii stownej

— w lokalizacji.

a
b

o200l

Zapewnienie
wykonania badan

1) ENG

— w lokalizacji;
2) RM,

3) TK

— dostep.




Il. Leczenie zaburzen stuchu z zastosowaniem implantow ucha srodkowego i implantéw zakotwiczonych

Personel 1. Lekarze:

1) réwnowaznik co najmniej 2 etatdbw — specjalista w dziedzinie laryngologii lub
otolarygologii lub otorynolaryngologii — posiadajacy udokumentowane odpowiednie
doswiadczenie w operacjach tympanoplastycznych;

2) rownowaznik co najmniej 1 etatu — specjalista w dziedzinie audiologii lub foniatrii lub
audiologii i foniatrii.

2. Pozostali pracownicy:

1) osoba posiadajagca udokumentowang umiejetnos¢ wykonywania i interpretacji
obiektywnych badan stuchu;

2) logopeda posiadajacy:

a) co najmniej 2-letnie doswiadczenie w pracy z osobami z gtebokimi zaburzeniami
stuchu,
b) udokumentowang znajomos¢ alternatywnych metod komunikacii;

3) psycholog — posiadajacy co najmniej 2-letnie doswiadczenie w pracy z osobami
z gtebokimi zaburzeniami stuchu.

Organizacja 1) zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we wszystkie dni tygodnia (moze by¢ taczona

udzielania swiadczen

z innymi oddziatami o profilu zabiegowym);

blok operacyjny;

pracownia dopasowania systemdéw implantéw stuchowych;

pracownia badan stuchu, zapewniajaca wykonywanie badan:

a) audiogramu,

b) otoemisji akustycznej,

audiometrii impedancyjnej,

stuchowych potencjatéw wywotanych, w szczegdélnosci ABR,

audiometrii tonalnej z mozliwoscig wykonania badania w polu swobodnym,
audiometrii stowne;j

RS RN =

— w lokalizacji;

5)

pracownia doboru aparatéw stuchowych — dostep.

Zapewnienie
wykonania badan

1)

ENG

— w lokalizacji;

2)
3)

RM,
TK

— dostep.




1)

2)
3)

4)

Leczenie inwazyjne
ostrych zespotow
wiencowych (OZW)
Przezskorne zabiegi w
zakresie serca
Inwazyjna diagnostyka
kardiologiczna
Przezskoérne zamkniecie
uszka lewego
przedsionka

w prewenciji powiktan
zakrzepowo-zatorowych
u pacjentow

Zz migotaniem
przedsionkow

A. Leczenie os0b, ktdre ukonczyly 18. rok zycia

Wymagania formalne

1) oddziat intensywnego nadzoru kardiologicznego (OINK) spetniajagcy wymagania
okreslone w czesci: ,Organizacja udzielania swiadczen” albo zapewnienie odpowiednich
warunkow w strukturze oddziatu kardiologii;

2) pracownie zabiegowe (w zaleznosci od zakresu zabiegow):

a) zaktad lub pracownia radiologii zabiegowej lub
b) pracownia hemodynamiki, lub
c) pracownia elektrofizjologii, lub
d) inna pracownia zabiegowa albo sala operacyjna spetniajgca wymagania wyposazenia
pracowni wymienionych w lit. a, b lub ¢ odpowiednio do realizowanych swiadczen;
lub
3) oddziat kardiochirurgii (dotyczy przezskérnego zamkniecia uszka lewego przedsionka
w prewencji powiktan zakrzepowo-zatorowych u pacjentéw z migotaniem przedsionkdéw).

Organizacja
udzielania $wiadczenh

1. OINK - w lokalizacji (stanowisko ordynatora lub lekarza kierujgcego oddziatem moze byé
taczone ze stanowiskiem ordynatora lub lekarza kierujacego oddziatem kardiologii):
1) co najmniej 4 stanowiska intensywnego nadzoru kardiologicznego;
2) personel:

a) lekarze: zapewnienie wyodrebnionej catodobowej opieki lekarskiej we wszystkie dni

tygodnia przez:

— specjaliste w dziedzinie kardiologii lub

— specjaliste w dziedzinie choréb wewnetrznych w trakcie specjalizacji
z kardiologii albo

— lekarza w trakcie specjalizacji z kardiologii pod warunkiem, Zze w oddziale
kardiologii jednoczesnie petni dyzur specjalista w dziedzinie kardiologii,

b) pielegniarki: rownowaznik co najmniej 1 etatu na jedno t6zko intensywnego
nadzoru kardiologicznego, w tym co najmniej jedna na kazdej zmianie posiadajgca
co najmniej 5-letni staz pracy w OINK lub OAIlT;

3) wyposazenie —w miejscu udzielania swiadczen:

a) kardiowerter-defibrylator (z opcja stymulacji zewnetrznej) — co najmniej jeden
na cztery t6zka,

b) stymulator z zestawem elektrod endokawitarnych — co najmniej jeden,

c) zestaw do pomiaru parametrow hemodynamicznych metodg krwawag — co najmniej
jeden,

d) aparat do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej — co najmniej jeden,

e) pompy infuzyjne — co najmniej dwie na jedno stanowisko,

f) respirator — co najmniej jeden,

g) elekiryczne lub prézniowe urzadzenie do ssania — co najmniej dwa,




h) zestaw do intubacji — co najmniej dwa,
i) worek samorozprezalny — co najmniej dwa;
4) w lokalizaciji:
a) hemofiltracja zylno-zylna lub hemodializa,
b) echokardiograf;
5) pozostate wymagania:

a) punkt pielegniarski umozliwiajacy obserwacje wszystkich chorych z centralg
monitorujaca umozliwiajaca: monitorowanie przynajmniej jednego kanatu EKG
kazdego chorego, monitorowanie krzywej oddechu, podglad krzywych
hemodynamicznych, retrospektywng analize danych — w miejscu udzielania
Swiadczen,

b) lekarz specjalista w dziedzinie anestezjologii, lub anestezjologii i reanimacji, lub
anestezjologii i intensywnej terapii — w lokalizacji,

c) w przypadku kardiologii interwencyjnej w zakresie leczenia OZW zapewnienie
realizacji swiadczen przez wszystkie dni tygodnia lub zgodnie z ustalonym
miesiecznym planem dyzuréw uzgodnionym z wtasciwym oddziatem wojewddzkim
NFZ,

d) mozliwos¢ przekazania chorego do oddziatu kardiochirurgii, a w przypadku
przezskérnego zamkniecia uszka lewego przedsionka w prewencji powiktan
zakrzepowo-zatorowych u pacjentdw 2z migotaniem przedsionkéw oddziat
kardiochirurgii — w lokalizacji,

e) blok operacyjny (catodobowy dostep).

2. Zaktad lub pracownia radiologii zabiegowej lub pracownia hemodynamiki — w lokalizaciji:
1) personel:

a) lekarze — (wykonujacy zawéd w pracowni lub oddziale, w sktad kitérego wchodzi
pracownia) co najmniej 2 samodzielnych operatorow, kazdy w wymiarze czasu
pracy odpowiadajagcym 1 etatowi, w tym 1 specjalista w dziedzinie kardiologii
posiadajacy doswiadczenie z wykonania 300 PCl i 600 koronarografii,
potwierdzone przez konsultanta wojew6dzkiego w dziedzinie kardiologii,

b) pielegniarka — stata obecnos¢ w czasie godzin pracy pracowni,

c) osoba, ktéra:

— rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze w zakresie
elaktroradiologii obejmujace co najmniej 1700 godzin ksztatcenia w zakresie
elektroradiologii i uzyskata co najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

— ukonczyta studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia
obejmujace co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata tytut
licencjata lub inzyniera,

— ukonczyta szkote policealng publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
publicznej i uzyskata tytut zawodowy technik elektroradiolog lub technik
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elektroradiologii lub dyplom potwierdzajacy kwalifikacje w zawodzie technik
elektroradiolog,
zwana dalej ,technikiem elektroradiologiem” — stata obecnos¢ w czasie godzin pracy
pracowni;
2) wyposazenie w sprzet i aparature medyczna;
a) angiokardiograf stacjonarny cyfrowy z mozliwoscig analizy ilosciowej (QCA),
b) strzykawka automatyczna,
) polifizjograf umozliwiajacy pomiar cisnienia i rejestracje EKG,
) defibrylator,
) stymulator z zestawem elektrod endokawitarnych,
) aparat do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej,
) zestaw resuscytacyjny
— W miejscu udzielania swiadczen,
h) echokardiograf — w lokalizacji;
3) pozostate wymagania:

a) lekarz specjalista w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii,

b) blok operacyjny (catodobowa gotowos¢)

— w lokalizaciji,

¢) udokumentowana mozliwosé przekazania chorego do oddziatu kardiochirurgii, a w
przypadku przezskérnego zamkniecia uszka lewego przedsionka w prewencji
powikian zakrzepowo-zatorowych u pacjentéw z migotaniem przedsionkéw oddziat
kardiochirurgii — w lokalizacji,

d) w przypadku kardiologii interwencyjnej w zakresie leczenia OZW zapewnienie
realizacji sSwiadczeh catodobowo przez wszystkie dni tygodnia lub zgodnie
z ustalonym planem miesiecznym dyzuréw uzgodnionym z wtasciwym oddziatem
wojewddzkim NFZ.

3. Zaktad lub pracownia elektrofizjologii — w lokalizaciji:
1) pomieszczenia:

a) sala wszczepien lub badan elektrofizjologicznych: spetniajagca wymogi sanitarno-
epidemiologiczne sali zabiegowej oraz kryteria sali do badan radiologicznych,

b) sala opatrunkowsa;

2) personel:

a) lekarze: co najmniej réwnowaznik 1 etatu — specjalista w dziedzinie kardiologii
posiadajacy odpowiednie doswiadczenie oraz uprawnienia wykonywania
inwazyjnych zabiegdw z zakresu elektroterapii,

b) pielegniarka — stata obecnos¢ w czasie godzin pracy pracowni,

c) technik elektroradiolog — stata obecnos$¢ w czasie godzin pracy pracowni;

3) wyposazenie w sprzet i aparature medyczna;
a) stacjonarny lub mobilny angiograf pozwalajacy uzyskiwaé obrazy w projekcjach

Q>0 Q0
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skosnych (RAO 25°, LAO 35°i PA 0°), umozliwiajacy fatwe zarzgdzanie obrazami
w czasie rzeczywistym, jak i z pamieci aparatu,

zestaw do elektrofizjologii lub ablacji (co najmniej klasyczny zestaw
do elektrokardiograficznego mapowania serca, ablator, wielofunkcyjny symulator
serca) lub

zestaw do wszczepiania urzadzen do elektroterapii (miernik do pomiaréw
warunkow sterowania i stymulacji, programatory kompatybilne ze wszczepianymi
urzadzeniami) programator uktadéw stymulujacych kompatybilny ze wszczepianymi
urzadzeniami,

defibrylator z opcja stymulacji zewnetrznej,

zestaw do inwazyjnego i nieinwazyjnego ciggtego monitorowania cisnienia
tetniczego, monitorowanie saturacji O2 w przypadku wykonywania zabiegoéw
w krotkotrwatej narkozie dozylnej,

elektryczne lub prézniowe urzagdzenie do ssania,

zestaw do intubaciji,

worek samorozprezalny

w miejscu udzielania $wiadczen,

echokardiograf

w lokalizacji;

4) pozostate wymagania:

lekarz specjalista w dziedzinie anestezjologii, lub anestezjologii i reanimaciji, lub
anestezjologii i intensywnej terapii,

blok operacyjny (catodobowa gotowos¢),

pracownia urzadzen wszczepialnych serca, realizujgca kontrole stymulatoréw
i kardiowerteréw- stymulatoréw serca

w lokalizacji,

mozliwos¢ przekazania chorego do oddziatu kardiochirurgii dysponujacego
odpowiednim doswiadczeniem w leczeniu powiktan elektroterapii oraz implantaciji
elektrod nasierdziowych.
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Pozostate
wymagania

1)

kryteria kwalifikacji do przezskérnego zamkniecia uszka lewego przedsionka

w prewencji powiktan zakrzepowo-zatorowych u pacjentéw z migotaniem przedsionkéw:

a) wysokie ryzyko epizodéw zakrzepowo-zatorowych (CHA,DS,VAS.23) oraz
przeciwwskazania do przewlektego leczenia antagonistami witaminy K;

b) pozytywna opinia zespotu ekspertow (HEART TEAM) w skladzie: kardiolog
inwazyjny, elektrofizjolog, kardiolog oraz kardiochirurg;

Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia prowadzi rejestr pacjentdbw z migotaniem

przedsionkédw po przezskdérnym zamknieciu uszka lewego przedsionka w prewencji

powiktan  zakrzepowo-zatorowych dostepny za pomocg aplikacji internetowe;.

Obowigzkiem swiadczeniodawcy jest przekazanie informacji dotyczacych powiktan okoto

i pozabiegowych (MACCE), ktére wystapity do 30 dni od wykonania zabiegu.

B. Leczenie osob, ktore nie ukonczyly 18. roku zycia

Wymagania formalne

Pracownia radiologii zabiegowej lub hemodynamiki dla dzieci.

Personel

1)

lekarze — co najmniej rownowaznik 1 etatu — specjalista w dziedzinie kardiologii
dzieciecej lub specjalista w dziedzinie pediatrii z jednoczesnym posiadaniem tytutu
specjalisty w dziedzinie kardiologii — z odpowiednim doswiadczeniem w wykonywaniu
zabiegoéw kardiologii inwazyjnej u dzieci;

pielegniarki — co najmniej rownowaznik 1 etatu oraz pielegniarka specjalista w dziedzinie
pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki lub pielegniarka po kursie
kwalifikacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki
— stata obecnos¢ w czasie godzin pracy pracowni;

technik elektroradiolog — stata obecnosé w czasie godzin pracy pracowni.

Organizacja
udzielania swiadczen

w strukturze organizacyjnej swiadczeniodawcy:

a) oddziat kardiologii dla dzieci,

b) oddziat kardiochirurgii dla dzieci,

c) OAIIT dla dzieci lub

d) OINK dla dzieci;

catodobowa mozliwosé realizacji Swiadczen w zakresie kardiologii inwazyjne;.

Wyposazenie w
sprzet i aparature
medyczng

Diagnostyczne cewnikowanie serca, biopsja migsnia sercowego oraz przezskorne

zabiegi interwencyjne:

1) angiograf cyfrowy z oprogramowaniem umozliwiajgcym wykonywanie pomiaréw
elementéow anatomicznych, pomiaréw parametrow czynnosciowych lewej komory
oraz archiwizacje danych w formacie DICOM na trwatych nos$nikach pamieci,
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aparat do znieczulenia z mozliwoscig monitorowania funkcji zyciowych,
aparatura rejestrujgca stan hemodynamiczny pacjenta,
strzykawka automatyczna,
hemoksymetr,
kardiowerter-defibrylator,
kardiostymulator zewnetrzny
— w lokalizaciji.
2. Inwazyjne badania elektrofizjologiczne i ablacja u dzieci:

1) system elektrofizjologiczny z oprogramowaniem umozliwiajacym prowadzenie
ciagtego zapisu (co najmniej 12 kanatéw wewnatrzsercowych) oraz zamrozenie
obrazu celem wykonania pomiaréw elektrofizjologicznych i archiwizacje danych,

2) aparat RTG z ruchomym ramieniem C lub system dwuptaszczyznowy z opcja
wykonywania zdjeé i nagrywania obrazu,

3) wielofunkcyjny stymulator zewnetrzny do prowadzenia stymulacji programowanej,

4) zestaw do elektrofizjologii lub ablacji (co najmniej klasyczny zestaw do
elektrokardiograficznego mapowania serca, ablator, wielofunkcyjny symulator serca),

5) zestaw do wszczepiania urzadzen do elektroterapii (miernik do pomiaréw warunkéw

sterowania i stymulacji, programatory kompatybilne ze wszczepianymi urzadzeniami),
aparatura rejestrujgca stan hemodynamiczny pacjenta,

aparat do znieczulenia z mozliwoscig monitorowania funkcji zyciowych,
kardiowerter-defibrylator,

kardiostymulator zewnetrzny

— w lokalizaciji.

Jegsen

Lede

Implantacja lub wymiana Personel Lekarze: rownowaznik co najmniej 1 etatu — specjalista w dziedzinie urologii z odpowiednim
hydraulicznego zwieracza doswiadczeniem w wykonywaniu implantacji hydraulicznego zwieracza cewki moczowej
cewki moczowej (AUS).

Organizacja 1) pracownia urodynamiczna — w miejscu udzielania $wiadczen;
udzielania swiadczen | 2) blok operacyjny — w lokalizacji.

Zabiegi z zakresu chirurgii
noworodka i niemowlecia W chirurgii dzieciecej:

Personel Lekarze: rownowaznik co najmniej 2 etatéw — specjalista w dziedzinie chirurgii dzieciece;.

Organizacja Zapewnienie konsultacji lekarza specjalisty w dziedzinie neonatologii lub pediatrii.
udzielania $wiadczen
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Pozostate
wymagania

1) stanowiska intensywnej terapii noworodka — w lokalizacij;
2) odpowiednie doswiadczenie w wykonywaniu zabiegéw operacyjnych u noworodkow.

W urologii dzieciecej:

Personel

Lekarze: rownowaznik co najmniej 2 etatéw — specjalista w dziedzinie urologii dzieciece;.

Organizacja
udzielania $wiadczenh

Zapewnienie konsultacji lekarza specjalisty w dziedzinie neonatologii lub pediatrii.

Pozostate
wymagania

1) stanowiska intensywnej terapii noworodka — w lokalizaciji;
2) odpowiednie doswiadczenie w wykonywaniu zabiegéw operacyjnych u noworodkow.

W neurochirurgii (wyt

acznie w oddziatach neurochirurgii dzieciecej):

Personel Lekarze: réwnowaznik co najmniej 2 etatbw — specjalista w dziedzinie neurochirurgii
lub neurochirurgii i neurotraumatologii.
Organizacja Zapewnienie konsultacji lekarza specjalisty w dziedzinie neonatologii lub pediatrii.

udzielania $wiadczen

Pozostate
wymagania

1) stanowiska intensywnej terapii noworodka — w lokalizacji;
2) odpowiednie doswiadczenie w wykonywaniu zabiegéw operacyjnych u noworodkow.

10

Endowaskularne
zaopatrzenie tetniaka aorty

W kardiochirurgii (dotyczy tetniakow aorty piersiowej):

Wymagania formalne

Zaktad lub pracownia radiologii zabiegowe;.

Personel

1) lekarze:
a) réwnowaznik co najmniej 2 etatéw — lekarz specjalista w dziedzinie kardiochirurgii lub
b) lekarz specjalista w dziedzinie rentgenodiagnostyki lub radiologii, Ilub
radiodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki obrazowej, na kazdej zmianie
roboczej — z odpowiednim doswiadczeniem w wykonywaniu zabiegéw
przezskérnych;
2) pozostaty personel: rbwnowaznik co najmniej 1 etatu — technik elektroradiolog.
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Organizacja
udzielania swiadczen

obecnosé w trakcie zabiegu:

a) lekarza specjalisty w dziedzinie anestezjologii lub anestezjologii i reanimacji, lub
anestezjologii i intensywnej terapii,

b) pielegniarki specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego
i intensywnej opieki lub pielegniarka po kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie
pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki;

2) blok operacyjny — w lokalizaciji;
3) zespodt operacyjny kardiochirurgiczny — catodobowa gotowosc;
4) OAIIT — w lokalizaciji.
Wyposazenie w 1) angiograf stacjonarny cyfrowy z mozliwoscig analizy ilosciowej [QVA] zgodnie
sprzet i aparature z Polskimi zaleceniami wewnatrznaczyniowego leczenia choréb tetnic obwodowych
medyczng i aorty 2009 (Chirurgia Polska 2009, 11,1),
2) strzykawka automatyczna,
3) rejestracja obrazéw: kamera multiformatowa lub archiwizacja cyfrowa (format DICOM
3.0),
4) wielofunkcyjny rejestrator funkcji zyciowych: EKG, pulsoksymetr, pomiar cisnienia
tetniczego metoda bezposrednig i nieinwazyjna,
5) defibrylator, zestaw reanimacyjny,
6) stot radiologiczny o wysokiej precyzji lokalizacji pacjenta i pozycjonera,
7) stanowisko znieczulenia
— w lokalizaciji.
Zapewnienie 1) arteriografia,
realizacji badan 2) flebografia,
3) TK
—  w lokalizaciji.

W chirurgii naczyniowej (dotyczy tetniakdw aorty piersiowej, brzuszno-piersiowej i brzusznej):

Wymagania formalne

Zaktad lub pracownia radiologii zabiegowe;.

Personel

1)

2)

lekarze:

a) rownowaznik co najmniej 2 etatow — lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii
naczyniowej lub

b) lekarz specjalista w dziedzinie rentgenodiagnostyki lub radiologii, lub radiodiagnostyki,
lub radiologii i diagnostyki obrazowej, na kazdej zmianie roboczej

— z odpowiednim doswiadczeniem w wykonywaniu zabiegow przezskoérnych;

pozostaty personel: rownowaznik co najmniej 1 etatu — technik elektroradiolog.
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Organizacja
udzielania swiadczen

1) obecnosé w trakcie zabiegu:
a) lekarza specjalisty w dziedzinie anestezjologii lub anestezjologii i reanimacji, lub
anestezjologii i intensywnej terapii,
b) pielegniarki specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego
i intensywnej opieki lub pielegniarka po kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie
pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki;
2) blok operacyjny — w lokalizaciji;
3) zespot operacyjny chirurgéw naczyniowych — catodobowa gotowosg;
4) OAIIT — w lokalizaciji.

Wyposazenie
w sprzet i aparature
medyczng

1) angiograf stacjonarny cyfrowy z mozliwoscig analizy ilosciowej [QVA] zgodnie
z Polskimi zaleceniami wewnatrznaczyniowego leczenia chorob tetnic obwodowych
i aorty 2009 (Chirurgia Polska 2009, 11,1),

2) strzykawka automatyczna,

3) rejestracja obrazéw: kamera multiformatowa lub archiwizacja cyfrowa (format DICOM
3.0),

4) wielofunkcyjny rejestrator funkcji zyciowych: EKG, pulsoksymetr, pomiar  ci$nienia
tetniczego metoda bezposrednig i nieinwazyjna,

5) defibrylator, zestaw reanimacyjny,

6) stot radiologiczny o wysokiej precyzji lokalizacji pacjenta i pozycjonera,

7) stanowisko znieczulenia

— w lokalizaciji.

Zapewnienie
realizacji badan

1) arteriografia,
2) flebografia,
3) TK

— w lokalizaciji.

W chirurgii naczyniowej (dotyczy tetniakow aorty obejmujacych tetnice trzewne i nerkowe):

Wymagania formalne

1) oddziat szpitalny o profilu: chirurgia naczyniowa — drugi pozom referencyjny;
2) zakiad lub pracownia radiologii zabiegowej lub hybrydowa sala operacyjna.

Personel

1) lekarze:
a) lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii naczyniowej lub
b) lekarz specjalista w dziedzinie rentgenodiagnostyki lub radiologii, lub radiodiagnostyki,
lub radiologii i diagnostyki obrazowej,
— z odpowiednim doswiadczeniem obejmujacym co najmniej 100 implantacji stentgraftow
u chorych z tetniakami aorty piersiowej i brzusznej oraz co najmniej 10 implantacji stentéw
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do tetnic nerkowych i do tetnic trzewnych (tetnicy krezkowej gérnej lub pnia trzewnego);
2) pozostaty personel: rbwnowaznik co najmniej 1 etatu — technik elektroradiolog.

Organizacja
udzielania swiadczen

1) obecnosé w trakcie zabiegu:

a) lekarza specjalisty w dziedzinie anestezjologii lub anestezjologii i reanimacji, lub
anestezjologii i intensywnej terapii,

b) pielegniarki specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej
opieki lub pielegniarka po kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa
anestezjologicznego i intensywnej opieki;

2) blok operacyjny — w lokalizaciji;
3) zespdt operacyjny chirurgdéw naczyniowych — catodobowa gotowosc;
4) OAIIT — w lokalizaciji.

Wyposazenie
w sprzet i aparature
medyczng

1) urzadzenie do krgzenia pozaustrojowego — w lokalizacji,

2) angiograf stacjonarny cyfrowy z mozliwoscig analizy ilosciowej [QVA] zgodnie z Polskimi
zaleceniami wewnatrznaczyniowego leczenia choréb tetnic obwodowych iaorty 2009
(Chirurgia Polska 2009, 11,1),

3) angiograficzny aparat rentgenowski z ruchomym ramieniem C, zgodnie z Polskimi
zaleceniami wewnatrznaczyniowego leczenia choréb tetnic obwodowych iaorty 2009
(Chirurgia Polska 2009, 11,1)

4) strzykawka automatyczna,

5) rejestracja obrazéw: kamera multiformatowa lub archiwizacja cyfrowa (format DICOM 3.0),

6) wielofunkcyjny rejestrator funkcji zyciowych: EKG, pulsoksymetr, pomiar cisnienia
tetniczego metoda bezposrednig i nieinwazyjna,

7) defibrylator, zestaw reanimacyjny,

8) stot radiologiczny o wysokiej precyzji lokalizacji pacjenta i pozycjonera,

9) stanowisko znieczulenia

— w lokalizacji.

Zapewnienie
realizacji badan

1) arteriografia;
2) flebografia;
3) TK

— w lokalizacji.

Pozostate
wymagania

1) udokumentowane wykonanie przez osrodek 300 implantacji stentgraftow u chorych z
tetniakami aorty piersiowej i brzusznej, potwierdzone przez konsultanta wojewddzkiego i
krajowego w dziedzinie chirurgii naczyniowej i radiologii;

2) udokumentowane wykonanie przez os$rodek 200 implantacji stentow do tetnic
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3)

obwodowych ( w tym 10 do tetnic trzewnych i 20 do tetnic nerkowych), potwierdzone przez

konsultanta wojewo6dzkiego i krajowego w dziedzinie chirurgii naczyniowej i radiologii;

zabieg implantacji stentgraftéw fenestrownych i stentgraftéw z odn6zkami moze wytacznie:

a) wykonywac lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii naczyniowej lub lekarz specjalista w
dziedzinie rentgenodiagnostyki lub radiologii, lub radiodiagnostyki, lub radiologii i
diagnostyki obrazowej, z odpowiednim doswiadczeniem obejmujacym co najmniej 100
implantacji stentgraftéw u chorych z tetniakami aorty piersiowej i brzusznej oraz co
najmniej 10 implantacji stentéw do tetnic nerkowych i do tetnic trzewnych (tetnicy
krezkowej gérnej lub pnia trzewnego),

b) odbywaé sie przy uzyciu stacjonarnego aparatu rtg do badan naczyniowych w obrebie
hybrydowej sali operacyjnej lub pracowni radiologii interwencyjne;.

11

Zabiegi endowaskularne
w chorobach naczyn

Wymagania formalne

Zaktad lub pracownia radiologii zabiegowej — w lokalizaciji.

mézgowych Personel 1) lekarze: udokumentowana mozliwosé realizacji $wiadczenia przez specjaliste
w dziedzinie rentgenodiagnostyki lub radiologii lub radiodiagnostyki, lub radiologii
i diagnostyki obrazowej, lub specjaliste w dziedzinie neurochirurgii lub neurochirurgii
i neurotraumatologii, lub specjaliste w dziedzinie angiologii Iub neurologii,
z odpowiednim doswiadczeniem w wykonywaniu zabiegébw przezskérnych, w tym
angiografii wykonanych samodzielnie;
2) pielegniarka specjalista pielegniarstwa operacyjnego — rownowaznik co najmniej 1 etatu;
3) pozostaty personel: zapewnienie udzialu w realizacji Swiadczenia przez technika
elektroradiologa.
Organizacja 1) obecnosé w trakcie zabiegu:
udzielania $wiadczen a) lekarza specjalisty w dziedzinie anestezjologii lub anestezjologii i reanimaciji,
lub anestezjologii i intensywne;j terapii,
b) pielegniarki specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego
i intensywnej opieki lub pielegniarki po kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie
pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki;
2) zapewnienie kwalifikacji do zabiegbw przez zespét z udziatem lekarza specjalisty
neurochirurgii lub neurochirurgii i neurotraumatologii oraz neurologii;
3) zapewnienie leczenia chorych po zabiegu w oddziale udarowym, lub neurochirurgii
lub neurologii ze stanowiskami intensywnej opieki medycznej;
4) mozliwos¢ wykonania $wiadczenia w czasie nie dtuzszym niz 48 godzin od momentu
zakwalifikowania do zabiegu;
5) OAIIT — w lokalizacji;
6) blok operacyjny z salg neurochirurgiczng — w lokalizaciji;
7) zespdt operacyjny neurochirurgiczny — catodobowa gotowose.
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Wyposazenie
w sprzet i aparature
medyczng

1) angiograf stacjonarny cyfrowy z mozliwoscig analizy ilosciowej [QVA] zgodnie z Polskimi
zaleceniami wewnatrznaczyniowego leczenia choréb tetnic obwodowych i aorty 2009
(Chirurgia Polska 2009, 11,1),

2) defibrylator, zestaw reanimacyjny,

3) strzykawka automatyczna,

4) rejestracja obrazéw: kamera multiformatowa lub archiwizacja cyfrowa (format DICOM
3.0),

5) wielofunkcyjny rejestrator funkcji zyciowych: EKG, pulsoksymetr, pomiar cisnienia
tetniczego metodg bezposrednig i nieinwazyjna,

6) stot radiologiczny o wysokiej precyzji lokalizacji pacjenta i pozycjonera,

7) stanowisko znieczulenia

— w lokalizacji.

Zapewnienie
realizacji badan

1) arteriografia,

2) USG z opcja kolorowego Dopplera,
3) TK

— w lokalizacji.

12

Zabiegi endowaskularne
— naczynia obwodowe

Wymagania formalne

Zaktad lub pracownia radiologii zabiegowe;.

Personel

1) lekarze: rownowaznik co najmniej 1 etatu na kazdg zmiane:
a) lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii naczyniowej lub w dziedzinie angiologii,
z udokumentowanym doswiadczeniem w wykonywaniu zabiegdéw przezskdrnych
— angioplastyk naczyh obwodowych co najmniej w trzech obszarach zabiegowych,
a w przypadku zabiegdbw w obszarze aorty piersiowej — lekarz specjalista
w dziedzinie kardiochirurgii z udokumentowanym doswiadczeniem w wykonywaniu
zabiegOw przezskérnych, lub
b) réwnowaznik co najmniej 1 etatu na kazda zmiane — specjalista w dziedzinie
rentgenodiagnostyki lub radiologii lub radiodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki
obrazowej z udokumentowanym doswiadczeniem w radiologii zabiegowej;
2) pozostaty personel: rownowaznik co najmniej 1 etatu — technik elektroradiolog.

Organizacja
udzielania $wiadczeh

1) obecnos¢ w trakcie zabiegu:

a) lekarza specjalisty w dziedzinie anestezjologii lub anestezjologii i reanimacji,
lub anestezjologii i intensywnej terapii,

b) pielegniarki specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywne;j
opieki lub pielegniarki po kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa
anestezjologicznego i intensywnej opieki;

2) OAIIT — w lokalizaciji;
3) blok operacyjny — w lokalizaciji;
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4) zespOt operacyjny chirurgii naczyniowej — catodobowa gotowosc¢.

Wyposazenie
w sprzet i aparature
medyczng

1) angiograf stacjonarny cyfrowy z mozliwoscig analizy ilosciowej [QVA] zgodnie z Polskimi
zaleceniami wewnatrznaczyniowego leczenia choréb tetnic obwodowych i aorty 2009
(Chirurgia Polska 2009, 11,1),

2) strzykawka automatyczna,

3) rejestracja obrazéw: kamera multiformatowa lub archiwizacja cyfrowa (format DICOM
3.0),

4) wielofunkcyjny rejestrator funkcji zyciowych: EKG, pulsoksymetr, pomiar cisnienia
tetniczego metodg bezposrednig i nieinwazyjna,

5) defibrylator, zestaw reanimacyjny,

6) stot radiologiczny o wysokiej precyzji lokalizacji pacjenta i pozycjonera,

7) stanowisko znieczulenia

— w lokalizacji.

Zapewnienie
realizacji badan

1) arteriografia,

flebografia,

aparat USG z opcjg kolorowego Dopplera,
TK

— w lokalizaciji.

— — — ~—

2
3
4

Pozostate
wymagania

1) zapewnienie kwalifikacji do przeprowadzenia kazdego zabiegu wewnatrznaczyniowego
przez lekarza specjaliste w dziedzinie chirurgii naczyniowej z udokumentowanym
doswiadczeniem w radiologii zabiegowej;

2) zapewnienie kwalifikacji do zabiegébw na tetnicy szyjnej przez zespét lekarzy specijalistow
w dziedzinie chirurgii naczyniowej i neurologii;

3) zapewnienie catodobowej opieki neurologicznej po zabiegu na tetnicy szyjnej.

13

1)

2)

Przezskorne
wprowadzenie
stentu(éw) do tetnicy
szyjnej z
neuroprotekcja
Przezskoérne
wprowadzenie
stentu(éw) do pnia
ramienno-glowowego
z neuroprotekcija

Wymagania formalne

Zaktad lub pracownia radiologii zabiegowe;.

Personel 1) lekarze: rbwnowaznik co najmniej 2 etatéw: specjalista w dziedzinie chirurgii naczyniowej
lub angiologii, lub rentgenodiagnostyki lub radiologii, lub radiodiagnostyki, lub radiologii
i diagnostyki obrazowej, z udokumentowanym doswiadczeniem w wykonywaniu
zabiegow przezskornych — angioplastyk naczyn obwodowych;
2) pozostaty personel: rbwnowaznik co najmniej 1 etatu — technik elektroradiolog.
Organizacja 1) obecnos¢ w trakcie zabiegu:

udzielania $wiadczen

a) lekarza specjalisty w dziedzinie anestezjologii lub anestezjologii i reanimaciji,
lub anestezjologii i intensywne;j terapii,
b) pielegniarki specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywne;j
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QLoD

opieki lub pielegniarki po kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa
anestezjologicznego i intensywnej opieki;

OAIIT — w lokalizacj;

oddziat chirurgii naczyniowej — w lokalizaciji;

blok operacyjny — w lokalizaciji;

zespot operacyjny chirurgii naczyniowej — catodobowa gotowosé.

Wyposazenie
w sprzet i aparature
medyczng

angiograf stacjonarny cyfrowy z mozliwoscig analizy ilosciowej [QVA] zgodnie z Polskimi
zaleceniami wewnatrznaczyniowego leczenia choréb tetnic obwodowych i aorty 2009
(Chirurgia Polska 2009, 11,1),

strzykawka automatyczna,

rejestracja obrazéw: kamera multiformatowa lub archiwizacja cyfrowa (format DICOM
3.0),

wielofunkcyjny rejestrator funkcji zyciowych: EKG, pulsoksymetr, pomiar cisnienia
tetniczego metodg bezposrednig i nieinwazyjna,

defibrylator, zestaw reanimacyjny,

stét radiologiczny o wysokiej precyzji lokalizacji pacjenta i pozycjonera,

stanowisko znieczulenia

— w lokalizacji.

Zapewnienie
realizacji badan

1)
2)
3)

arteriografia,
USG z opcja kolorowego Dopplera,
TK

— w lokalizacji.

Pozostate
wymagania

zapewnienie kwalifikacji do zabiegéw przez zespoét z udziatem lekarza specjalisty chirurgii
naczyniowej i neurologii;
zapewnienie catodobowej opieki neurologicznej po zabiegu na tetnicy szyjne;.

14

Leczenie zatru¢ srednich
w oddziale choréb
wewnetrznych lub
pediatrycznym

Organizacja
udzielania $wiadczenh

zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we wszystkie dni tygodnia (nie moze byc¢
taczona z innymi oddziatami);

co najmniej jedno tézko (stanowisko) intensywnej opieki medycznej — w miejscu
udzielania swiadczen;

zapewnienie wykonania eliminacji trucizn metodami pozaustrojowymi — hemodializa —
dostep;

zapewnienie wykonania zabiegéw pozaustrojowego podtrzymywania funkcji watroby —
dostep.

Zapewnienie

analiz toksykologicznych materiatu biologicznego — jako$ciowe i ilosciowe,

20




realizacji badan

2) biochemicznych,
3) mikrobiologicznych
— dostep.

Pozostate 1) udokumentowane zapewnienie kontynuacji leczenia w oddziale toksykologii klinicznej;
wymagania 2) udokumentowane zapewnienie konsultacji lekarza specjalisty w dziedzinie psychiatrii.
15 Immunoablacja w leczeniu Personel Lekarze: rownowaznik co najmniej 1 etatu — specjalista w dziedzinie hematologii
aplazji szpiku z odpowiednim doswiadczeniem w wykonywaniu immunoablacji w nabytej aplazji szpiku.
Pozostate Co najmniej jedna izolatka wyposazona w urzadzenia do oczyszczania powietrza — w miejscu
wymagania udzielania swiadczen.
16 Dializa watrobowa Personel 1) lekarze w tacznym wymiarze czasu pracy odpowiadajagcym czasowi pracy
Swiadczeniodawcy:
a) specjalista w dziedzinie toksykologii lub toksykologii klinicznej lub
b) specjalista w dziedzinie anestezjologii lub anestezjologii i reanimacji lub
anestezjologii i intensywnej terapii, lub
c) specjalista w dziedzinie transplantologii klinicznej, lub
d) specjalista w dziedzinie nefrologii;

2) pielegniarki — po potwierdzonym odpowiednim zaswiadczeniem przeszkoleniu w osrodku
dializoterapii watrobowej — w fgcznym wymiarze czasu pracy odpowiadajgcym czasowi
pracy osrodka.

Organizacja 1) monitorowanie podstawowych czynnosci zyciowych w miejscu udzielania swiadczen;

udzielania $wiadczen | 2) oddziat toksykologii lub anestezjologii i intensywnej terapii, lub transplantologii, lub
nefrologii — w lokalizacji.

Wyposazenie W lokalizacji:

w sprzet i aparature 1) sprzet pozwalajacy na pozaustrojowe cigagte oczyszczanie krwi, umozliwiajgce eliminacje

medyczng substancji toksycznych zwigzanych z albuminami;

2) USG umozliwiajace wykonanie badan zgodnie z profilem zakresu;

3) RTG umozliwiajace wykonanie badan zgodnie z profilem zakresu.

17 Oksygenacja hiperbaryczna | Wymagania formalne | 1) OAIIT albo
2) oddziat intensywnej terapii
— w lokalizacji.

Personel

1) lekarze specjalisci: w dziedzinie anestezjologii lub anestezjologii i reanimacji, lub
anestezjologii i intensywnej terapii, lub medycyny ratunkowej, lub toksykologii klinicznej,
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posiadajacy ukonczony kurs medycyny hiperbarycznej zgodnie =z zaleceniami

Europejskiego Komitetu Medycyny Hiperbarycznej;

pielegniarki: specjalista w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej

opieki lub pielegniarka po kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa

anestezjologicznego i intensywnej opieki, lub dwuletnie doswiadczenie w pracy w OAIlT,

spetniajace wszystkie ponizsze kryteria:

a) nie mniej niz 160 godzin szkolenia w zakresie medycyny nurkowej i hiperbarycznej,

b) ukonczony kurs medycyny nurkowej (40 godzin),

c) ukonczony kurs medycyny hiperbarycznej (40 godzin) zgodnie z zaleceniami
Europejskiego Komitetu Medycyny Hiperbarycznej,

d) odbyte 2-tygodniowe szkolenie (80 godzin) w osrodku hiperbarycznym pracujgcym
zgodnie z zaleceniami Europejskiego Komitetu Medycyny Hiperbaryczne;j.

Organizacja
udzielania swiadczen

Catodobowa mozliwo$¢ wykonania $wiadczenia.

Wyposazenie
w sprzet i aparature

1)

komora hiperbaryczna typu ,multiplace” z mozliwoscig stosowania tlenu i sztucznych
mieszanin oddechowych przez wbudowane uktady oddychania (maska, hetm tlenowy,

medyczng respirator), o cisnieniu wyzszym od 1,4 atm; z ewakuacja gazéw oddechowych
na zewnatrz,

2) video do monitorowania terapii,

3) sprzet resuscytacyjny,

4) pulsoksymetr,

5) spirometr,

6) audiometr

— w miejscu udzielania $wiadczen.
Pozostate Oksygenacja hiperbaryczna wykonywana jest zgodnie z zaleceniami Europejskiego Komitetu
wymagania Medycyny Hiperbarycznej (European Committee for Hyperbaric Medicine — ECHM) -

Europejski Kodeks Dobrej Praktyki w Terapii Tlenem Hiperbarycznym, Gdansk 2005 r. oraz
zgodnie z konsensusem ustalonym na 7 Konferencji w Lille w 2004 r. (The ECHM Collection,
Vol. 3, Best Publishing Company, 2008).
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Teleradioterapia
standardowa i paliatywna
oraz radykalna 2D i 3D
92.221 Teleradioterapia w
leczeniu choréb skéry —
promieniowanie X

Wymagania formalne

Pracownia lub zaktad radioterapii.

Personel

lekarze — specjalista w dziedzinie radioterapii lub radioterapii onkologicznej, rbwnowaznik
€0 najmniej 3 etatow;

technicy elektroradiolodzy — réwnowaznik co najmniej 4 etatow;

osoby posiadajace specjalizacje w dziedzinie fizyki medycznej, zwane dalej ,fizykami
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92.222 Teleradioterapia
radykalna 2D —
promieniowanie X
92.223 Teleradioterapia
paliatywna —
promieniowanie X
92.231 Teleradioterapia w
leczeniu chordb skory z
zastosowaniem ®°Co —
promieniowanie gamma
92.232 Teleradioterapia
radykalna 2D z
zastosowaniem ®°Co —
promieniowanie gamma
92.233 Teleradioterapia
E)Oaliatywna z zastosowaniem
Co — promieniowanie
gamma
92.240 Teleradioterapia
radykalna 2D — fotony
92.241 Teleradioterapia
radykalna z planowaniem 3D
— fotony
92.250 Teleradioterapia
radykalna 2D — elektrony
92.251 Teleradioterapia
radykalna z planowaniem 3D
— elektrony
92.253 Teleradioterapia
catlego ciata (TBI) — elektrony
92.254 Teleradioterapia
potowy ciata (HBI) —
elektrony
92.31 Srédoperacyjna
teleradioterapia konformalna
3D (3D — IORT —ft)
92.32 Srédoperacyjna
teleradioterapia konformalna
3D (3D — IORT —x)

medycznymi" — réwnowaznik co najmniej 3 etatéw, w tym jeden inspektor ochrony
radiologicznej, o ktérym mowa w art. 7 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo
atomowe (Dz. U. z 2012 r. poz. 264 i 908);

4) pielegniarki — rbwnowaznik co najmniej 1 etatu.

Wyposazenie
w sprzet i aparature

Co najmniej:
1) dwa megawoltowe aparaty terapeutyczne, w tym jeden przyspieszacz liniowy generujacy

medyczng promieniowanie fotonowe i elektronowe; wigzka fotonowa powinna posiada¢ co najmniej
dwie energie nominalne: jedng miedzy 4 MeV i 9 MeV i druga nie nizszg niz 15 MeV;
wigzka elektronowa powinna posiadaé co najmniej trzy energie od 6 MeV wzwyz;
2) symulator lub TK z opcja symulacji wirtualnej;
3) system dwu- i tréjwymiarowego planowania radioterapii co najmniej z 2 stacjami
planowania;
4) bezposredni (sieciowy) dostep do TK;
5) dwa zestawy urzadzen do kalibracji i dozymetrii aparatury terapeutycznej;
6) zestaw do unieruchamiania pacjenta;
7) system stwarzajagcy mozliwos¢é wykonywania oston indywidualnych lub dwa zestawy
blokéw oston standardowych (nie dotyczy teleradioterapii sSrédoperacyjnej);
8) analizator pola napromieniania wigzkami fotonéw i elektrondéw;
9) dwa zestawy do wykonywania zdje¢ sprawdzajgcych zgodnos¢ pola napromienianego
Z planowanym.
Pozostate Pracownia lub zakfad radioterapii, posiadajace system zarzadzania jakoscig w zakresie
wymagania $wiadczonych ustug medycznych z wykorzystaniem promieniowania jonizujacego, o ktérym

mowa w art. 33d ust. 2 pkt 4 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe.
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Teleradioterapia
niekoplanarna,
bramkowana i z modulacja
intensywnosci dawki
92.242 Teleradioterapia 3D
konformalna sterowana
obrazem (IGRT) — fotony
92.243 Teleradioterapia
catego ciata (TBI) — fotony
92.244 Teleradioterapia
potowy ciata (HBI) — fotony
92.245 Teleradioterapia skory
catego ciata (TSI) — fotony
92.246 Teleradioterapia 3D z
modulacjg intensywnosci
dawki (3D-IMRT) — fotony
92.247 Teleradioterapia 4D
bramkowana (4D-IGRT) —
fotony

92.248 Teleradioterapia 4D
adaptacyjna bramkowana
(4D-AIGRT) — fotony

92.249 Teleradioterapia
szpiku lub uktadu chtonnego
catego ciata (TMI) — fotony
92.252 Teleradioterapia 3D
konformalna z monitoringiem
tomograficznym (3D-CRT) —
elektrony

92.255 Teleradioterapia skéry
catego ciata (TSI) — elektrony
92.256 Teleradioterapia 4D
bramkowana (4D-IGRT) —
elektrony

92.257 Teleradioterapia 4D
adaptacyjna bramkowana
(4D-AIGRT) — elektrony
92.261 Teleradioterapia 3D
stereotaktyczna z modulacjg

Wymagania formalne

Pracownia lub zaktad radioterapii.

Personel

1) lekarze — specjalista w dziedzinie radioterapii lub radioterapii onkologicznej, rownowaznik
Co najmniej 6 etatéw;

technicy elektroradiolodzy — rownowaznik co najmniej 10 etatéw;

fizycy medyczni — rbwnowaznik co najmniej 3 etatdw;

pielegniarki — réwnowaznik co najmniej 3 etatow;

2
3
4
5) inspektor ochrony radiologicznej — rownowaznik 1 etatu.

— = —

Wyposazenie
w sprzet i aparature

Co najmniej:
1) trzy przyspieszacze liniowe, w tym dwa generujace wigzki promieniowania fotonowego

medyczng i elektronowego o szerokim zakresie energii z kolimatorem wielolistkowym i systemem
wizualizacji wigzki promieniowania (EPID); wigzka fotonowa powinna posiadac
€0 najmniej dwie energie nominalne, jedng pomiedzy 6 MeV i 9 MeV i druga nie nizszg niz
15 MeV; wigzka elektronowa powinna posiada¢ co najmniej trzy energie pomiedzy 6 MeV
i 18 MeV, przy czym wskazane jest, aby energia najwyzsza przekraczata nawet 18 MeV;

2) dwa symulatory, w tym jeden przystosowany do trojwymiarowego planowania radioterapii
lub TK symulator;

3) dwa niezalezne tréjwymiarowe komputerowe systemy planowania radioterapii z opcja
dla IMRT lub z opcjg dla stereotaksji, kazdy z co najmniej 3 stacjami do planowania
radioterapii;

4) zestawy do kalibracji i dozymetrii aparatury terapeutycznej i fantom wodny;

5) dwa systemy wizualizacji wigzki promieniowania (PVI);

6) trzy systemy dozymetrii in vivo;

7) modelarnia wyposazona w systemy do unieruchamiania i pozycjonowania pacjenta oraz
ostony indywidualne;

8) komputerowy system zarzadzania radioterapia, rejestraciji i archiwizacji danych.

Pozostate Zaktad radioterapii posiada system zarzgdzania jakoscig w zakresie Sswiadczonych ustug
wymagania medycznych z wykorzystaniem promieniowania jonizujacego.
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intensywnosci dawki (3D-
SIMRT) — fotony

92.263 Teleradioterapia 3D
stereotaktyczna konformalna
(3D-SCRT) — fotony

92.291 Teleradioterapia 3D
sterowana obrazem (IGRT)
realizowana w oparciu o
implanty wewnetrzne — fotony
92.292 Teleradioterapia 3D
sterowana obrazem (IGRT) z
modulacjg intensywnosci
dawki (3D-RotIMRT) — fotony
99.85 Hipertermia w leczeniu
nowotworow
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92.27 Teleradioterapia
stereotaktyczna
promieniami gamma z wielu
mikrozrodet (OMSCMR)

Wymagania formalne

Pracownia lub zaktad radioterapii.

Personel 1) lekarze:
a) specjalista w dziedzinie radioterapii lub radioterapii onkologicznej — réwnowaznik
€0 najmniej 1 etatu oraz
b) specjalista w dziedzinie neurochirurgii lub neurochirurgii i neurotraumatologii — z co
najmniej 3-letnim udokumentowanym doswiadczeniem w zakresie  neurochirurgii
stereotaktycznej;
2) technik elektroradiolog — réwnowaznik co najmniej 1 etatu z co najmniej 2-letnim
udokumentowanym doswiadczeniem w zakresie radioterapii stereotaktycznej;
3) fizycy medyczni — réwnowaznik co najmniej 1 etatu;
4) inspektor ochrony radiologicznej z uprawnieniami typu IOR — 3.
Organizacja Oddziat szpitalny o profilu: neurochirurgia — w lokalizaciji.

udzielania $wiadczen

Wyposazenie
w sprzet i aparature
medyczng

1) aparat wyposazony w:

a) mikrozrédia izotopu kobaltu emitujgcego promieniowanie gamma o energii okoto
1.25 MeV (niska energia megawoltowa),

b) zestaw 3 kolimatoréw (sposréd: 4 mm, 8 mm, 14 mm, 16 mm i 18 mm)
umozliwiajacych napromienianie z doktadnoscig geometryczng ponizej 1 mm lub
kolimator automatyczny,

2) komputerowy system planowania leczenia 3D,
3) atestowany barometr,
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zestaw dozymetrii aparatury terapeutycznej,

komputerowy system zarzadzania radioterapig, rejestracji i archiwizacji danych,

zestaw fantomowy do kontroli geometrii urzadzenia terapeutycznego,

zestaw fantomédw do kontroli systemdéw diagnostycznych uzywanych w procesie
planowania leczenia,

8) RM

— w miejscu udzielania swiadczen;

9) TK,

10) angiograf

— w lokalizacji.

4)
5)
6)
7)

Pozostate
wymagania

1) kryteria kwalifikacji do OMSCMR:

a) pierwotne ztosliwe nowotwory moézgu,

b) pojedyncze albo mnogie ogniska nowotworu moézgu lub jego wznowy,

c) pojedyncze albo mnogie ogniska przerzutowe w moézgu nowotworédw z roznej
lokalizaciji,

d) fagodne zmiany naczyniowe (malformacje) mézgu,

e) ztosliwe albo tagodne guzy podstawy czaszki,

f) tagodne guzy oczodotu,

g) neuralgia nerwu tréjdzielnego,

h) leczenie bélu (uszkodzenie jader tylnych wzgdrza Iub przysadki modzgowej)
w przypadku nieskutecznosci innych form zachowawczego i chirurgicznego leczenia,

i) leczenie drzenia poprzez talamotomie radiochirurgiczna,

i) leczenie choroby Parkinsona i dystonii wytacznie u oséb, u ktérych nie mozna
wykonaé leczenia operacyjnego;

2) posiadanie dokumentacji protokotéw kontroli jakosci radioterapii QA/QC zgodnie
z wymogami IAEA (International Atomic Energy Agency); zalecane jest posiadanie
audytowanego certyfikatu IAEA ,Centrum Kompetencji w Radioterapii”;

3) posiadanie systemu zarzadzania jakoscig w zakresie $wiadczonych ustug medycznych
z wykorzystaniem promieniowania jonizujacego.
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Brachyterapia

z planowaniem
standardowym

92.410 Wlew koloidalnego
radioizotopu do jam ciata
92.412 Brachyterapia
Srodtkankowa — planowanie
standardowe

Wymagania formalne

Pracownia lub zaktad brachyterapii.

Personel

1) lekarze — specjalista w dziedzinie radioterapii lub radioterapii onkologicznej, rownowaznik
€O najmniej 2 etatéw;

2) technicy elektroradiolodzy — rownowaznik co najmniej 2 etatow;

3) fizycy medyczni — rbwnowaznik co najmniej 1 etatu.

Wyposazenie
w sprzet i aparature

1) urzadzenie do zdalnego wprowadzania zrédet promieniotwérczych z zestawem co
najmniej standardowych aplikatoréw;
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92.421 Brachyterapia
wewnatrzprzewodowa —
planowanie standardowe
92.431 Brachyterapia
wewnatrzjamowa —
planowanie standardowe
92.451 Brachyterapia
powierzchniowa —
planowanie standardowe

medyczng

2

oL

7)

aparat rentgenowski do weryfikacji potozenia aplikatoréw, zrédet promieniotwérczych
oraz do wykonywania zdjec¢ lokalizacyjnych;

komputerowy system planowania brachyterapii;

bezposredni (sieciowy) dostep do TK, USG;

dawkomierz z komora jonizacyjna;

system do monitorowania dawki w czasie napromieniania z zastosowaniem mocy dawki
wiekszej od 12 grejow na godzine (Gy/h);

aparat do znieczulania.

Pozostate warunki

Zapewnienie dostepu do modelarni (w przypadku brachyterapii wymagajacej wykonania
indywidualnych aplikatoréw metoda odciskéw lub odlewdéw).
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Brachyterapia

z planowaniem 3D

92.413 Brachyterapia
Srodtkankowa — planowanie
3D

92.414 Brachyterapia
srodtkankowa — planowanie
3D pod kontrolg obrazowania
92.422 Brachyterapia
wewnatrzprzewodowa —
planowanie 3D

92.423 Brachyterapia
wewnatirzprzewodowa —
planowanie 3D pod kontrolg
obrazowania

92.432 Brachyterapia
wewnatrzjamowa —
planowanie 3D

92.433 Brachyterapia
wewnatrzjamowa —
planowanie 3D pod kontrolg
obrazowania

92.452 Brachyterapia
powierzchniowa —
planowanie 3D

92.46 Brachyterapia
$rodoperacyjna

Wymagania formalne

Pracownia lub zaktad brachyterapii.

Personel

lekarze — specjalista w dziedzinie radioterapii lub radioterapii onkologicznej, rownowaznik
€O najmniej 2 etatow;

technicy elektroradiolodzy — réwnowaznik co najmniej 2 etatow;

fizycy medyczni — rownowaznik co najmniej 1 etatu.

Wyposazenie
w sprzet i aparature

dwa aparaty do brachyterapii (zdalnego sterowania) do aplikacji zrédet o sredniej (MDR)
lub wysokiej mocy dawki (HDR, PDR);

medyczng 2) aparat rentgenowski do weryfikacji potozenia aplikatoréw, zrédet promieniotwérczych
oraz do wykonywania zdjec¢ lokalizacyjnych;
3) komputerowy system tréjwymiarowego planowania brachyterapii;
4) dawkomierz z komorg jonizacyjna;
5) system do monitorowania dawki w czasie napromieniania z zastosowaniem mocy dawki
wiekszej od 12 grejow na godzine (Gy/h);
6) aparat do znieczulania.
Pozostate Zapewnienie dostepu do modelarni (w przypadku brachyterapii wymagajacej wykonania
wymagania indywidualnych aplikatoréw metoda odciskow lub odlewéw).
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23 Brachyterapia guza Personel 1) lekarze:
wewnatrzgatkowego a) réwnowaznik co najmniej 2 etatow — lekarz specjalista w dziedzinie okulistyki,
92.481 BrachyterapiaZ%uza b) specjalista w dziedzinie radioterapii lub radioterapii onkologicznej — zapewnienie
wewnatrzgatkowego "I dostepu;
92.482 Brachyterapia quza 2) fizyk medyczny.
wewnatrzgatkowego 'Ru
Wyposazenie Telefon, interfonia, urzadzenia umozliwiajace szybka komunikacje pacjenta z personelem.
w urzadzenia
pomocnicze
24 Oparzenia albo odmrozenia | Wymagania formalne | 1) OAIIT lub oddziat intensywnej terapii;

ekstremalne i ciezkie

2) oddziat rehabilitacyjny lub zaktad rehabilitacji leczniczej albo pracownia fizjoterapii.
Personel 1. Lekarze — réwnowaznik co najmniej 2 etatow, w tym:
1) specjalista w dziedzinie chirurgii plastycznej — rownowaznik co najmniej 1 etatu;
2) specjalista w dziedzinie chirurgii lub chirurgii ogdinej.
2. Pozostaty personel:
1) pielegniarki —w zespole:
a) réwnowaznik co najmniej 2 etatdw: pielegniarka posiadajaca specjalizacje
w dziedzinie pielegniarstwa chirurgicznego lub pielegniarstwa
anestezjologicznego i intensywnej opieki lub pielegniarka po kursie
kwalifikacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa chirurgicznego lub pielegniarstwa
anestezjologicznego i intensywnej opieki,
b) réwnowaznik co najmniej 2 etatéw: pielegniarka z odpowiednim doswiadczeniem
w opiece nad oparzonymi;
2) psycholog — réownowaznik co najmniej 0,25 etatu.
Organizacja 1) wyodrebniona catodobowa opieka lekarska we wszystkie dni tygodnia (nie moze byé

udzielania swiadczen

taczona z innymi oddziatami);

wyodrebniona catodobowa opieka pielegniarska w wymiarze: rownowaznik co najmniej
2,8 etatu na jedno stanowisko intensywnej opieki oparzen, w tym co najmniej jedna
pielegniarka na kazdej zmianie z doswiadczeniem w opiece nad oparzonymi;

co najmniej 3 stanowiska intensywnej opieki oparzen, z ktérych kazde umozliwia:

ciagte przyt6zkowe monitorowanie EKG,

pomiar osrodkowego cisnienia zylnego krwi,

intubacje dotchawiczg i wentylacje workiem samorozprezalnym,

przedtuzong sztuczng wentylacje ptuc z uzyciem respiratora,

regulacje stezenia tlenu w respiratorze w zakresie 21-100%,

terapie ptynami infuzyjnymi za pomocg pomp infuzyjnych, workéw cisnieniowych,

a
b

IR KRR
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filtrow, strzykawek automatycznych,

g) toalete drég oddechowych za pomoca urzadzen ssacych,

h) monitorowanie temperatury ciata,

i) pulsoksymetrie,

j) kapnografie,

k) stymulacje zewnetrzng serca

— w miejscu udzielania Swiadczen;
4) udokumentowane zapewnienie konsultacji lekarzy specjalistbw w dziedzinie: chirurgii
ortopedycznej lub chirurgii urazowo-ortopedycznej, lub ortopedii i traumatologii, lub
ortopedii i traumatologii narzgdu ruchu, kardiologii, chirurgii klatki piersiowej,
gastroenterologii, nefrologii, urologii, choréb wewnetrznych, neurologii, potoznictwa
i ginekologii, laryngologii lub otolaryngologii, lub otorynolaryngologii, psychiatrii,
rentgenodiagnostyki lub radiologii, lub radiologii i diagnostyki obrazowej;
udokumentowane zapewnienie udziatu lekarza specjalisty w dziedzinie anestezjologii lub
anestezjologii i reanimacji lub anestezjologii i intensywnej terapii w zespole realizujacym
leczenie pacjentéw z oparzeniami i ranami przewlektymi.

(¢
-

Wyposazenie
w sprzet i aparature
medyczng

kardiomonitor,

aparat EKG,

aparaty do pomiaru cisnienia tetniczego krwi metoda nieinwazyjna,
bronchoskop lub bronchofiberoskop,

aparat do ciggtego leczenia nerkozastepczego,

aparat do szybkiego przetaczania ptynow,

aparat do ciaggtego ogrzewania ptynéw infuzyjnych,

worek samorozprezalny z mozliwo$cig utrzymania dodatniego cisnienia w koncowej fazie
wydechu co najmniej do 10 cm H,0,

9) zrodto tlenu,

10) dermatom,

11) dermatom siatkowy,

12) aparat do elektrokoagulaciji,

13)

14)

gLz

pompa do zywienia enteralnego,
laryngoskop,
15) pompy infuzyjne, worki cisnieniowe, filtry, strzykawki automatyczne
— W miejscu udzielania swiadczen;
16) przyt6zkowy aparat RTG,
17) przyté6zkowy aparat USG
— w lokalizacji.

Zapewnienie
realizacji badan

1) ciagtego pomiaru cisnienia tetniczego krwi metodg inwazyjna,
2) pomiaru rzutu serca
— W miejscu udzielania $wiadczen;
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3) endoskopowych gérnego i dolnego odcinka przewodu pokarmowego,

4) laboratoryjnych (gazometria, badania biochemiczne i hematologiczne, w tym krzepniecia
krwi i préby krzyzowej oraz poziomu mleczanéw),

5) mikrobiologicznych,

6) tomografii komputerowej (TK)

— w lokalizacji.

Pozostate
wymagania

1) co najmniej trzy stanowiska intensywnej opieki oparzen,

2) pomieszczenia dla pacjentow wyposazone w klimatyzacje zapewniajgcg parametry
jakosci powietrza dostosowane do funkcji tych pomieszczen, w tym regulacje temperatury
i wilgotno$ci oraz nawiewy laminarne,

3) tézka ze zmiennocisnieniowymi materacami przeciwodlezynowymi, elektrycznie
sterowane, wielokrotnie famane, zapewniajgce wykonanie badan radiologicznych (RTG)

— W miejscu udzielania $wiadczen;

4) zapewnienie hemodializoterapii,

5) zapewnienie leczenia zywieniowego dojelitowego i pozajelitowego

— w lokalizaciji;

6) lotnisko albo ladowisko, albo teren inny niz lotnisko lub ladowisko dla lotniczego zespotu
ratownictwa medycznego lub lotniczego zespotu transportu sanitarnego — dojazd w
czasie nieprzekraczajacym 30 minut,

7) bank tkanek i komorek,

8) hodowle tkankowe

— zapewnienie dostepu;

9) udokumentowane state monitorowanie mikrobiologiczne ran oparzeniowych w kierunku
wykrywania zakazen — wykonanie w okresie ostatnich 12 miesiecy co najmniej100 badan
mikrobiologicznych na jedno stanowisko oparzeniowe.

25 Leczenie ciezkich, mnogich | Wymagania formalne | Centrum urazowe umieszczone w wojewodzkim planie dziatania systemu okreslonym na
lub wielonarzadowych podstawie art. 21 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym.
obrazen ciata

Personel, organizacja | Zgodnie z ustawg z dnia 8 wrzeénia 2006 r. o0 Panstwowym Ratownictwie Medycznym.
i warunki udzielania

Swiadczen,

wyposazenie,

zapewnienie

realizacji badan

26 Wszczepienie pompy Wymagania Oddziat szpitalny o profilu: neurochirurgia.
baklofenowej w leczeniu formalne

spastycznosci opornej ha
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leczenie farmakologiczne
03.903 Wymiana cewnika
przestrzeni
nadtwardéwkowej,
podpajeczynéwkowej lub
podtwarddéwkowej rdzenia
86.083 Zatozenie pompy
baklofenowej

99.974 Uzupetnienie pompy
baklofenem

Personel Lekarze: rownowaznik co najmniej 2 etatow — lekarz specjalista w dziedzinie neurochirurgii i
neurotraumatologii, lub  neurochirurgii, posiadajacy potwierdzone doswiadczenie
w prowadzeniu leczenia dokanatowego baklofenem.
Organizacja 1) w lokalizacji: OAIIT lub OAIIT dla dzieci;
udzielania 2) w dostepie: oddziat lub zaktad rehabilitacji (takze dla dzieci);
Swiadczen 3) w miejscu: wyposazenie do wszczepiania i do obstugi pompy baklofenowej;
4) catodobowa dostepnos¢ lekarza leczacego dokanatowym podawaniem baklofenu.
Zapewnienie 1) TK,
realizacji badan 2) RM,
3) RTG,
4) USG,
5) badania laboratoryjne, wtym mikrobiologiczne, obejmujace co najmniej pobranie
materiatu
— w lokalizaciji.

Pozostate
wymagania

1.

Do leczenia kwalifikuje sie pacjenta spetniajacego tacznie ponizsze warunki:

1) ciezka, obustronna i przewlekia, trwajgca co najmniej 12 miesiecy spastycznosc
konczyn (w przypadku pacjenta operowanego, czas od operacji wynosi co najmnie;
12 miesiecy);

2) spastycznos¢ konczyn wystepuje w przebiegu:

a) stwardnienia rozsianego z oceng w rozszerzonej skali niewydolnosci ruchowej
Kurtzkiego (skala EDSS — Expanded Disability Status Scale) co najmniej 4,5,

b) dzieciecego porazenia mdézgowego,

¢) naczyniopochodnego uszkodzenia pnia mézgu i rdzenia z gtebokim niedowtadem
czterokoriczynowym,

d) pourazowego uszkodzenia mézgu lub rdzenia kregowego z tetrapareza lub
parapareza;

3) spastycznosé konczyn utrzymuje sie pomimo zgodnego z aktualng wiedzg medyczng
leczenia farmakologicznego (po wyczerpaniu sie wszystkich mozliwych opcji leczenia
farmakologicznego);

4) stopien nasilenia spastycznosci znacznie ogranicza mozliwos¢ samoobstugi,
mozliwosé rehabilitacji i istotnie pogarsza jako$c¢ zycia;

5) spastycznos¢ w skali Ashwortha = 3 lub obecnos$¢ bolesnych skurczéw miesniowych,
powodujaca trudnosci z samodzielnym poruszaniem sie oraz wykonywaniem
podstawowych czynnosci zyciowych (mycie sie, jedzenie, ubieranie);

6) wiek powyzej 4 lat;

7) rozwoj tkanki podskoérnej brzucha pozwalajacy na wszczepienie pompy;
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8) pozytywny wynik testu baklofenowego — probnego dooponowego wstrzykniecia
baklofenu przez nakiucie ledzwiowe;
9) zachowana droznos¢ przestrzeni podpajeczynéwkowej rdzenia kregowego;
10) stabilny stan ogdiny;
11) dobre rokowanie poprawy funkcji ruchowych i mozliwosci samopielegnacyjnych
po ograniczeniu spastycznosci;
12) motywacja i gotowos¢ wspétpracy pacjenta i jego rodziny lub opiekundéw
z zespotem leczacym.
2. Przeciwwskazania do zatozenia pompy baklofenowej:
ostry lub przewlekty stan zapalny;
w wywiadzie alergia lub nadreaktywnos¢ na baklofen;
cigza lub okres karmienia piersia;
okres menopauzy;
stan po udarze krwotocznym mézgu;
ostra lub przewlekta niewydolnos¢ nerek;
niewydolnos¢ watroby;
choroby przewodu pokarmowego;
brak motywacji i wspéipracy ze strony pacjenta i jego rodziny lub opiekundéw
z zespotem leczacym;
10) zbyt mata grubos¢ tkanki podskornej;
11) lekooporna padaczka;
12) obecnos¢ utrwalonych przykurczéw konczyn.
3. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia prowadzi rejestr pacjentdw po wszczepieniu
pompy baklofenowej dostepny za pomocg aplikacji internetowej.

Lodcgrenp
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Oparzenia albo odmrozenia
ekstremalne i ciezkie
u dzieci

Wymagania Oddziat szpitalny o profilu: chirurgia dziecieca.
formalne
Personel 1. Lekarze:

réwnowaznik co najmniej 2 etatéw: lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii dzieciecej.
2. Pielegniarki:

1) réwnowaznik co najmniej 1 etatu: pielegniarka specjalista w dziedzinie pielegniarstwa
pediatrycznego  lub  pielegniarstwa  chirurgicznego, lub  pielegniarstwa
anestezjologicznego iintensywnej opieki lub pielegniarka w trakcie szkolenia
specjalizacyjnego w dziedzinie pielegniarstwa pediatrycznego lub pielegniarstwa
chirurgicznego, lub pielegniarstwa anestezjologicznego iintensywnej opieki, lub
pielegniarka po kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa pediatrycznego
lub pielegniarstwa chirurgicznego, Ilub pielegniarstwa anestezjologicznego
i intensywnej opieki, lub pielegniarka w trakcie kursu kwalifikacyjnego w dziedzinie
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pielegniarstwa pediatrycznego lub pielegniarstwa chirurgicznego, lub pielegniarstwa
anestezjologicznego i intensywnej opieki;

2) roéwnowaznik co najmniej 4 etatéw: pielegniarka, ktéra posiada co najmniej 2-letnie
doswiadczenie w opiece nad oparzonymi.

Organizacja
udzielania
Swiadczen

wyodrebniona catodobowa opieka lekarska we wszystkie dni tygodnia (nie moze byc¢

taczona z innymi oddziatami) — dotyczy oparzen albo odmrozen ekstremalnych;

wyodrebniona catodobowa opieka pielegniarska w wymiarze: rbwnowaznik co najmniej

2,8 etatu na jedno stanowisko intensywnej opieki oparzen, wtym na kazdej zmianie

co najmniej jedna pielegniarka z co najmniej 2-lethim do$wiadczeniem w opiece nad

oparzonymi;

co najmniej 2 stanowiska intensywnej opieki oparzehn dla dzieci, z ktoérych kazde

umozliwia:

a) ciagte przytézkowe monitorowanie EKG i czynnosci serca,

b) pomiar osrodkowego cisnienia zylnego krwi (dotyczy oparzen albo odmrozen
ekstremalnych),

c) intubacje dotchawicza i wentylacje workiem samorozprezalnym,

d) przediuzong sztuczng wentylacje ptuc z uzyciem respiratora (dotyczy oparzen albo
odmrozen ekstremalnych),

e) regulacje stezenia tlenu w respiratorze w zakresie 21 — 100% (dotyczy oparzen albo
odmrozen ekstremalnych),

f) terapie ptynami infuzyjnymi za pomocg pomp infuzyjnych Ilub strzykawek
automatycznych,

g) toalete drog oddechowych za pomoca urzadzen ssacych,

h) monitorowanie temperatury ciata,

i) pulsoksymetrie,

i) kapnografie (dotyczy oparzen albo odmrozen ekstremalnych),

k) stymulacje zewnetrzng serca (dotyczy oparzen albo odmrozen ekstremalnych)

— w miejscu udzielania Swiadczen;

w przypadku oparzen albo odmrozen ekstremalnych — udokumentowane zapewnienie

konsultacji lekarzy specjalistow w dziedzinie:

a) chirurgii ortopedycznej lub chirurgii urazowo-ortopedycznej, Ilub ortopedii
i traumatologii, lub ortopedii i traumatologii narzadu ruchu,

b) kardiologii dzieciecej,
c) gastroenterologii,

d) nefrologii,

e) urologii dzieciecej,

f)  pediatrii,

g) neurologii dzieciecej,
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h) potoznictwa i ginekologii,

i) otolaryngologii dzieciecej lub otorynolaryngologii dzieciecej,

) psychiatrii dzieciecej,

k) radiodiagnostyki lub rentgenodiagnostyki, lub radiologii, lub radiologii i diagnostyki
obrazowej,

I) rehabilitacji lub rehabilitacji w chorobach narzadu ruchu, lub rehabilitacji medycznej,

m) chirurgii plastycznej;

w przypadku oparzen albo odmrozen ciezkich — udokumentowane zapewnienie

konsultacji lekarzy specjalistow w dziedzinie:

a) chirurgii ortopedycznej lub chirurgii urazowo-ortopedycznej, lub ortopedii
i traumatologii, lub ortopedii i traumatologii narzadu ruchu,

b) pediatrii,

c) nefrologii,

d) radiodiagnostyki lub radiologii, lub radiologii i diagnostyki obrazowej;

oddziat szpitalny o profilu: anestezjologia iintensywna terapia w strukturze szpitala,

zapewniajgcy intensywna terapie dla dzieci;

udokumentowane zapewnienie udziatu w zespole prowadzacym leczenie pacjentéw

z oparzeniami i ranami przewlektymi:

a) lekarza specjalisty w dziedzinie anestezjologii lub anestezjologii i reanimaciji,
lub anestezjologii i intensywnej terapii,

b) osoby prowadzacej fizjoterapie,

c) psychologa.

Wyposazenie
w sprzet i aparature
medyczng

kardiomonitor,

aparat EKG,

aparaty do pomiaru cisnienia tetniczego krwi metoda nieinwazyjna,

aparat do szybkiego przetaczania ptynow,

worek samorozprezalny z mozliwoscig utrzymania dodatniego cisnienia w koncowej fazie
wydechu co najmniej do 10 cm H, O,

zrédto tlenu,

laryngoskop,

pompy infuzyjne, strzykawki automatyczne

— W miejscu udzielania swiadczen;

9)

10
11
12
13
14

bronchoskop lub bronchofiberoskop,

) aparat do ciagtego ogrzewania ptynéw infuzyjnych,
) przytézkowy aparat RTG,

) przytézkowy aparat USG,

) dermatom,

) aparat do nekrektomii,
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15) aparat do elektrokoagulaciji
— w lokalizaciji.

Zapewnienie
realizacji badan

1) ciagtego pomiaru ci$nienia tetniczego krwi metodg inwazyjna,

2) pomiaru rzutu serca (dotyczy oparzen albo odmrozen ekstremalnych),

3) endoskopowych goérnego i dolnego odcinka przewodu pokarmowego oraz gérnych drég
oddechowych,

4) laboratoryjnych (gazometria, badania biochemiczne i hematologiczne, w tym krzepniecia
krwi i préby zgodnosci oraz poziomu mleczanéw),

5) mikrobiologicznych,

6) tomografii komputerowej (TK)

— w lokalizaciji.

Pozostate
wymagania

1) pomieszczenia dla pacjentow wyposazone w klimatyzacje zapewniajacg parametry
jakosci powietrza dostosowane do funkcji tych pomieszczenh, w tym regulacje temperatury
i wilgotnosci (dotyczy oparzen albo odmrozeh ekstremalnych),

2) t6zka ze zmiennoci$nieniowymi materacami przeciwodlezynowymi, elektrycznie
sterowane, wielokrotnie famane, umozliwiajace wykonanie badan radiologicznych (RTG)
(dotyczy oparzen albo odmrozen ekstremalnych)

— W miejscu udzielania swiadczen;

3) zapewnienie hemodializoterapii,

4) zapewnienie leczenia zywieniowego dojelitowego i pozajelitowego

— w lokalizacji;

5) lotnisko albo ladowisko, albo teren inny niz lotnisko lub ladowisko dla lotniczego zespotu
ratownictwa medycznego lub lotniczego zespotu transportu sanitarnego — dojazd
w czasie nieprzekraczajacym 30 minut (dotyczy oparzen albo odmrozen ekstremalnych),

6) bank tkanek i komorek (dotyczy oparzen albo odmrozen ekstremalnych),

7) hodowle tkankowe (dotyczy oparzen albo odmrozen ekstremalnych)

— dostep;

8) udokumentowane state monitorowanie mikrobiologiczne ran oparzeniowych pod katem
wykrywania zakazen;

9) do oceny stopnia obrazen stosuje sie skale ciezkosci oparzen albo odmrozen u dzieci:

a) lekkie oparzenia albo odmrozenia: 0 —10% powierzchni ciata — stopien I/lIA u dzieci
powyzej jednego miesigca zycia bez oparzen oczu, twarzy, rak, krocza, genitaliéw,
stép,

b) Srednie oparzenia albo odmrozenia:

— 10— 30% powierzchni ciata — stopien IIA,
- 5-20% powierzchni ciata — stopien 11A/11B,
— ponizej 5% powierzchni ciata — stopien 11B/1ll lub llI,
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bez oparzen oczu, twarzy, rak, krocza, genitaliéw, stop,

bez wysokonapieciowych oparzen elektrycznych,

bez urazu wziewnego,

bez obcigzajacych schorzen przewlektych lub istotnych wad wrodzonych,

c) ciezkie oparzenia albo odmrozenia:

powyzej 30% powierzchni ciata — stopien IIA,

20 — 50% powierzchni ciata — stopien IIA/IIB lub IIB,

5 — 30% powierzchni ciata — stopien IIB/111 lub Il albo

oparzenie oczu, uszu, lIB twarzy, rak, krocza, genitaliéw, stop, 11B/Ill w okolicy
duzych stawéw lub

oparzenia okrezne konczyny lub tutowia, lub szyi, wymagajgce naciec
odbarczajacych, lub

oparzenia wysokonapieciowe, lub

uraz wziewny, lub

obcigzenie istotnymi wadami lub schorzeniami przewlektymi,

d) ekstremalne oparzenia albo odmrozenia:

powyzej 30% powierzchni ciata — stopien IIB/111 lub I,
powyzej 50% powierzchni ciata — stopien [IA/IIB lub 1B,
oparzenia powiktane:

— urazem wziewnym lub

— urazem wielonarzadowym, lub

— ciezka chorobg metaboliczng, wadg serca, lub

— ciezkim zakazeniem uogdélnionym.
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Terapia protonowa
nowotworow oka
92.288 Teleradioterapia

hadronowa wigzkg protonéw.

Swiadczenie dotyczy
pacjentéw z rozpoznaniem
czerniaka btony naczyniowej
(C 69.3 Nowotwor ztosliwy
oka — naczyniéwka)

Wymagania formalne

Oddziat szpitalny o profilach:
1) okulistyka;

2) onkologia kliniczna;

3) radioterapia onkologiczna.

Personel

Lekarze — rbwnowaznik co najmniej 5 etatow, w tym:
1) specjalista okulistyki — rownowaznik co najmniej 3 etatéw;
2) specjalista radioterapii lub radioterapii onkologicznej — réwnowaznik co najmniej 2 etatéw.

Wyposazenie
w sprzet i aparature
medyczng

1) akcelerator protonowy dostarczajgcy wiazke protonéw o energii co najmniej 55 MeV
do stanowiska terapii protonowej oka;
2) stanowisko do terapii protonowej oka wyposazone w:
a) gtowice umozliwiajacg dostarczenie wigzki do objetosci tarczowej,
b) fotel terapeutyczny,
c) system RTG z co najmniej dwoma generatorami wysokiego napiecia,
d) system fiksacji oka wraz z optycznym systemem podgladu oka pacjenta;
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komputerowy system planowania terapii protonowej z co najmniej 2 stacjami
do planowania terapii protonowej;

zestawy do kalibraciji i dozymetrii wigzki protonowej i fantom wodny;

stanowisko do wykonywania elementéw unieruchamiania i pozycjonowania pacjenta.

Pozostate
wymagania

Posiadanie sformalizowanej procedury postepowania w leczeniu protonami nowotworéw
oka.
Calos¢ postepowania medycznego zwigzanego z protonoterapia nowotworéw oka
obejmuje:
1) porade specjalistyczng okulistyczng  diagnostyczng (petne badanie okulistyczne,
USG gatki ocznej w projekcji B i A, dokumentacje fotograficzng nowotworu);

2) opcjonalne badania w razie potrzeby:

a) ultrabiomikroskopia (UBM),

b) angiografia indocyjaninowa (ICGA),

c) angiografia fluoresceinowa (FA),

d) rezonans magnetyczny (RM),

e) tomografia komputerowa (TK) albo
3) w przypadku dzieci hospitalizacje w trybie leczenia jednego dnia — badanie
w znieczuleniu ogélnym w warunkach sali operacyjnej;
porade specjalistyczng okulistyczna kwalifikacyjna;
hospitalizacje w oddziale okulistycznym 2z zabiegiem operacyjnym zatozenia
znacznikow tantalowych;
6) planowanie terapii protonowej i zatwierdzenie planu protonoterapii;
7) protonoterapie — teleradioterapie ambulatoryjna;
8) porade specjalistyczng onkologiczng 3 miesigce po protonoterapii.
W 3-7 dniu po protonoterapii zaleca sie kontrolne zasiegniecie specjalistycznej porady
okulistycznej, ktdra nie jest objeta catosciowag procedura.
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Leczenie niewydolnosci
oddychania u dorostych
przy zastosowaniu
nieinwazyjnej wentylacji
mechanicznej (NWM)

w zaostrzeniu przewleklej
obturacyjnej choroby ptuc i
innych przewlektych
niezakaznych chorobach
ptuc

Wymagania formalne

Oddziat szpitalny o profilu: choroby ptuc.

Personel Lekarze: réwnowaznik co najmniej 1 etatu — specjalista w dziedzinie chordéb ptuc
lub specjalista chorob wewnetrznych w trakcie drugiego roku specjalizacji z choréb ptuc,
z udokumentowanym odpowiednim doswiadczeniem w leczeniu NWM.

Organizacja 1. W miejscu udzielania swiadczen:

udzielania swiadczen

1)
2)

wyodrebniona catodobowa opieka pielegniarska;

kazde stanowisko NWM wyposazone w respirator oraz urzadzenie umozliwiajace
przyt6zkowe monitorowanie:

a) EKG,
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b) liczby oddechéw,
c) cisnienia tetniczego krwi metoda nieinwazyjna,
d) wysycenia  oksyhemoglobiny tlenem  (saturacji)
(pulsoksymetria).
2. Udokumentowane zapewnienie udzialu w zespole leczniczym osoby prowadzacej
fizjoterapie.
3. OAIIT — w lokalizaciji.

metoda  przezskérng

Wyposazenie
w sprzet i aparature

1.

Respirator przeznaczony do wspomagania wentylacji okresowej lub okresowej i ciagte;
(catodobowo) dla chorych wymagajacych nieinwazyjnej wentylacji mechanicznej,

medyczng spetniajacy nastepujace wymagania:
1) posiadajacy co najmniej tryby wentylaciji:
a) cisnieniowozmienny z zapewnieniem minimalnej czestosci oddechéw wymuszonych,
z oddechami spontanicznymi i wymuszonymi, lub
b) objetosciowozmienny z  zapewnieniem  minimalnej czestosci oddechow
wymuszonych, z oddechami spontanicznymi i wymuszonymi;
2) zapewniajgcy monitorowanie: czestosci oddechéw, objetosci wydechowej, przeciekéw
powietrza, cisnienia terapeutycznego, wentylacji minutowe;j.
2. Dodatkowy respirator do nieinwazyjnej wentylacji mechanicznej w oddziale.
3. Zestaw obwodow, filtréw i masek co najmniej dwéch typdw (nosowa, twarzowa) w trzech
rozmiarach — co najmniej dwie sztuki w kazdym rozmiarze.
Pozostate Do leczenia NWM kwalifikuje sie pacjenta spetniajagcego nastepujace warunki w gazometrii
wymagania krwi tetniczej:
1) kwasica oddechowa z pH < 7,35 lub
2) PaCO, > 60 mm Hg.
30 Wszczepienie, Personel Lekarze: specjalista neurochirurgii lub neurochirurgii i neurotraumatologii, z potwierdzonym

przemieszczenie

lub wymiana stymulatora
nerwu btednego

04.941 Wszczepienie/
wymiana stymulatora nerwu
btednego

04.951 Usuniecie stymulatora
nerwu btednego

86.94 Wprowadzenie lub
wymiana jednoszeregowego

przez wtasciwego konsultanta wojewddzkiego odpowiednim doswiadczeniem w wykonywaniu
wszczepiania stymulatora nerwu btednego — rGwnowaznik co najmniej 2 etatéw.

Wyposazenie
w sprzet i aparature
medyczng

Programator stymulatora nerwu btednego — w lokalizaciji.

Organizacja
udzielania swiadczen

1) sala operacyjna wyposazona w mikroskop operacyjny i narzedzia do mikrochirurgii
— w lokalizacji;

2) oddziat neurologiczny specjalizujacy sie w leczeniu padaczki, kwalifikujacy pacjentow
do wszczepienia stymulacji nerwu bitednego oraz kontynuujacy leczenie przez
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generatora impulsow do
neurostymulacji, nieokreslony
czy do dotadowywania

co najmniej 12 miesiecy, w celu ustawienia parametrow stymulatora nerwu btednego —
dostep.

Pozostate Do wszczepienia stymulatora nerwu btednego kwalifikuje sie pacjentow z czestymi napadami,
wymagania u ktérych padaczka jest zdominowana przez napady czesciowe z lub bez uogdlnienia
wtdrnego lub przez uogédlnione napady oporne na dziatanie lekéw przeciwpadaczkowych,
w tym wykonang diagnostykg padaczki lekoopornej oraz RM mézgu.
31 1) Zewnetrzna Wymagania 1. W przypadku zewnetrznej i wewnatrznaczyniowej hipotermii leczniczej:
i wewnatrznaczyniowa formalne 1) oddziat anestezjologii i intensywnej terapii albo
hipotermia lecznicza 2) oddziat intensywnego nadzoru kardiologicznego (OINK), spetniajacy wymagania
2) Hipotermia w leczeniu okreslone czesci ,Organizacja udzielania swiadczen”, w Ip. 7 zatgcznika nr 4 albo
encefalopatii zapewnienie odpowiednich warunkéw w strukturze oddziatu kardiologii oraz
noworodkow a) oddziat anestezjologii i intensywne;j terapii,
b) pracownia hemodynamiki petnigca dyzur catodobowy, spetniajgca wymagania
99.810 Hipotermia okreslone w Ip. 7 zatacznika nr 4
wewnatrznaczyniowa — w lokalizacji.
99.811 Hipotermia 2. W przypadku hipotermii w leczeniu encefalopatii noworodkow:
zewnetrzna ogolnoustrojowa 1) neonatologia — trzeci poziom referencyjny lub
— pod kontrolg urzadzen 2) anestezjologia i intensywna terapia dla dzieci.
sterujacych
99.813 Hipotermia Organizacja 1) calodobowa mozliwosé wykonania swiadczenia;
zewnetrzna miejscowa —pod | udzielania 2) w przypadku hipotermii w leczeniu encefalopatii noworodkéw — zapewnienie transportu
kontrolg urzadzen sterujacych | $wiadczen lotniczego lub w warunkach wyjazdowego zespotu sanitarnego typu ,N”.
Zapewnienie 1. W trakcie zewnetrznej i wewnatrznaczyniowej hipotermii leczniczej powinny byé
realizacji badan monitorowane co najmniej nastepujace parametry:
1) EKG — monitorowanie ciagte;
2) cisnienie tetnicze krwi — pomiar ciggly metodg krwawg albo pomiar z mankietu
naramiennego co 15 minut;
3) osrodkowe cisnienie zylne — co 12 godzin;
4) temperatura gteboka ciata — monitorowanie ciggte dwoma niezaleznymi czujnikami;
5) diureza — monitorowanie ciggte.
2. W trakcie hipotermii w encefalopati noworodkéw powinny by¢é monitorowane

€0 najmniej nastepujace parametry:

1) EEG — monitorowanie ciagte;

2) EKG — monitorowanie ciagte;

3) cisnienie tetnicze krwi — pomiar ciggly metodg krwawag albo pomiar z mankietu
naramiennego co 1 — 3 godziny;
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) saturacja hemoglobiny (SaO,) — monitorowanie ciggte;

) diureza — monitorowanie ciagte;

) temperatura gteboka ciata — monitorowanie ciggte jednym czujnikiem;
) temperatura powierzchowna — monitorowanie ciagte;

) USG przezciemigczkowe — co 48 godzin;

) USG jamy brzusznej;

0) echo serca;

1) RM gtowy.

Pozostate
wymagania

1. W przypadku zewnetrznej i wewnatrznaczyniowej hipotermii leczniczej:
1) kryteria kwalifikacji do hipotermii leczniczej: stan po udokumentowanym nagtym
zatrzymaniu krazenia, z przywrdceniem funkcji hemodynamicznej uktadu krazenia
u pacjenta nieprzytomnego (GCS < 8);
2) udokumentowane przeszkolenie w wykonywaniu hipotermii leczniczej;
3) stosowanie zasad postepowania rekomendowanych przez Konsultanta Krajowego
w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii.
2. W przypadku hipotermii w leczeniu encefalopatii noworodkow:
1) kryteria kwalifikacji do hipotermii leczniczej:
a) etap I: noworodki urodzone =35 tygodnia cigzy, u ktérych wystgpit co najmniej
jeden z ponizszych czynnikdw:
- punktacja w skali Apgar <5 w dziesiatej minucie po urodzeniu,
- resuscytacja z uzyciem rurki wewnatrztchawiczej lub maski twarzowej 10 minut
po urodzeniu,
- kwasica z pH krwi pepowinowej lub pH krwi tetniczej ponizej 7,0 w pierwszej
godzinie po urodzeniu,
- niedobdr zasad wynoszacy co najmniej 16 mmol/l w krwi pepowinowej, tetniczej
lub zylnej w pierwszej godzinie po urodzeniu,
b) etap Il: noworodki spetniajace kryterium okreslone w etapie |, u ktérych wystapit
co najmniej jeden z ponizszych objawow:
- nieprawidlowa reakcja na bodzce, w tym nieprawidlowosci w uktadzie
okoruchowym lub nieprawidtowy odruch zreniczny,
- brak lub staby odruch ssania,
- atak drgawek potwierdzony klinicznie.
Jezeli noworodek jest zwiotczony lub poddany sedacji nalezy przeprowadzi¢ ocene
wedtug kryterium okreslonego dla etapu Il
c) etap lll: stwierdzenie w zapisie funkcji bioelektrycznej mézgu (elektroencefalogram
z catkowaniem po amplitudzie aEEG/CFM), trwajacym przynajmniej 20 minut,
umiarkowanych albo powaznych nieprawidiowosci (wynik 2 lub 3) lub atakéw
drgawek;
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2)

3)
3.

przeciwwskazania do prowadzenia hipotermii:
a) masa urodzeniowa <1800 g,
b) HC < 2SD gdy BBW i GA > 25D,
¢) duze wady wrodzone lub podejrzewane nieprawidtowosci chromosomowe,
d) ciezki uraz gtowy lub krwawienie wewnatrzczaszkowe (w przypadku selektywnej
hipotermii gtowy),
e) niedroznos¢ odbytu (w sytuacji braku alternatywnego sposobu pomiaru
temperatury gtebokiej ciata);
udokumentowane przeszkolenie w wykonywaniu hipotermii leczniczej u noworodkow.
Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia prowadzi rejestr pacjentéw, u ktérych
zastosowano procedure hipotermii leczniczej, dostepny za pomocag aplikacji internetowej.
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Endoprotezoplastyka
stawu biodrowego
lub kolanowego

Wymagania
formalne

Oddziat szpitalny o profilu: ortopedia i traumatologia narzadu ruchu.

Organizacja
udzielania
Swiadczen

wydzielone co najmniej 2 sale chorych dla potrzeb ortopedii sposréd sal urazowo-
ortopedycznych;

udokumentowane zapewnienie udziatu z zespole leczniczym osoby prowadzacej
fizjoterapie — réwnowaznik co najmniej 2 etatow;

posiadanie sformalizowanej procedury postepowania w przypadku powikian septycznych,
profilaktyki zylnej choroby zakrzepowo zatorowej, profilaktyki antybiotykowej oraz
usprawniania pooperacyjnego.

Pozostate
wymagania

w przypadku realizacji pierwotnej catkowitej endoprotezoplastyki stawu biodrowego —
udokumentowana wykonana roczna liczba zabiegéw co najmniej 75 totalnych aloplastyk
stawu biodrowego, potwierdzona przez konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie ortopedii
i traumatologii narzadu ruchu;

w przypadku realizacji pierwotnej endoprotezoplastyki stawu kolanowego (catkowitej
lub potowiczej) — udokumentowana wykonana roczna liczba zabiegédw co najmniej 50
aloplastyk stawu kolanowego, potwierdzona przez konsultanta wojewddzkiego
w dziedzinie ortopedii i traumatologii narzadu ruchu;

w przypadku realizacji zZtozonych operacji rewizyjnych po endoprotezoplastyce stawu
biodrowego lub kolanowego wymagajacych wymiany elementu protezy lub catej protezy
z towarzyszacym zniszczeniem okolicznej tkanki kostnej (konieczno$¢ odtworzenia
tozyska kostnego) — udokumentowana wykonana roczna liczba zabiegdédw co najmniej
30 operacji rewizyjnych stawu biodrowego Ilub kolanowego, potwierdzona przez
konsultanta wojew6dzkiego w dziedzinie ortopedii i traumatologii narzadu ruchu;
obowigzek dokonywania okresowej (co najmniej raz w roku) analizy zdarzen
niepozadanych, w tym co najmniej przyczyn zgonow, wydtuzenia czasu hospitalizaciji
oraz powikian i przekazywania informacji w tym zakresie konsultantowi wojewddzkiemu
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w dziedzinie ortopedii i traumatologii narzadu ruchu;

6) calos¢ postepowania medycznego obejmuje kontrolng porade ortopedyczng po zabiegu
endoprotezoplastyki stawu biodrowego lub kolanowego, w tym ocene wydolnosci skalg
Harrisa;

7) Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia prowadzi rejestr pacjentdw po wszczepieniu
endoprotezy dostepny za pomoca aplikacji internetowe;.
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Obrazowo monitorowana
stereotaktyczna

i cybernetyczna
mikroradioterapia
(OMSCMRT)

Wymagania Pracownia lub zaktad radioterapii.
formalne
Personel 1) lekarze — specjalista w dziedzinie radioterapii lub radioterapii onkologicznej —
rownowaznik co najmniej 3 etatéw;
2) technicy elektroradiolodzy — rownowaznik co najmniej 4 etatow;
3) fizycy medyczni — réwnowaznik co najmniej 2 etatow
- z udokumentowanym odpowiednim doswiadczeniem w zakresie radioterapii
stereotaktycznej (SBRT) z modulacjg intensywnosci dawki promieniowania (IMRT)
oraz przeszkoleniem w wykonywaniu OMSCMRT;
4) inspektor ochrony radiologicznej — rbwnowaznik 1 etatu.
Organizacja Oddziat radioterapii — w lokalizacji.
udzielania
Swiadczen

Wyposazenie
w sprzet i aparature

1) wydzielone pomieszczenia (bunkier ze sterowniag) do instalacji kompleksu aparaturowego
OMSCMG (robot-przyspieszacz liniowy, stét terapeutyczny, centratory laserowe) wraz

medyczng z pomieszczeniem dla systemu komputerowego;
2) stanowisko planowania z oryginalng stacja planowania i weryfikacji OMSCMRT
(co najmniej jedna) sprzezone ,on line” z TK, RM (PET) z bezpos$rednim dostepem we
wlasnym osrodku z mozliwoscig uzyskania serii fuzji obrazéw dla tréjwymiarowego
obrazowania guza i tkanek zdrowych [wymagany jest cyfrowy przekaz serii obrazéw TK,
RM (PET) do stacji planowania OMSCMRT];
3) zestaw do kalibracji i dozymetrii aparatury terapeutycznej i fantom wodny;
4) komputerowy system zarzgdzania radioterapia, rejestracji i archiwizacji danych.
Pozostate 1) kryteria kwalifikacji do OMSCMRT:
wymagania a) pierwotne ziosliwe nowotwory mézgu,

b) pojedyncze albo mnogie ogniska wznowy nowotworéw mozgu,
c) pojedyncze albo mnogie ogniska przerzutowe w mozgu nowotworéw z roznej
lokalizacji,
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d) ztosliwe albo tagodne guzy podstawy czaszki,

e) nowotwory rdzenia kregowego,

f) pojedyncze albo mnogie ogniska przerzutowe w kregostupie i uktadzie kostnym
(kosci dtugie, szkielet kostny klatki piersiowej i miednicy),

g) pojedyncze albo mnogie ogniska przerzutowe w ptucach,

h) pojedyncze albo mnogie ogniska raka w watrobie i ogniska przerzutowe,

i) miejscowo zaawansowany rak trzustki lub gruczotu krokowego;

przeciwwskazania do prowadzenia OMSCMRT:

a) obecnos¢ innych schorzen rzutujgcych na skutecznosé terapii,

b) ogélnoustrojowe zaawansowanie choroby nowotworowej, rzutujace na zly stan
ogolny i niski stopien samodzielnosci chorego;

w przypadku pacjentdw z nowotworami pierwotnymi i przerzutowymi regionu gtowy

i kregostupa — zapewnienie kwalifikacji do zabiegu przez zesp6t lekarzy specjalistow

w dziedzinie neurochirurgii, neuroradiologii, radioterapii lub radioterapii onkologii;

posiadanie dokumentacji protokotéw kontroli jakosci radioterapii QA/QC zgodnie

z wymogami IAEA (International Atomic Energy Agency); zalecane jest posiadanie

audytowanego certyfikatu IAEA ,Centrum Kompetencji w Radioterapii”.
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Brachyterapia
srodtkankowa 3D
konformalna w czasie
rzeczywistym z
monitoringiem USG/RM ze
wszczepieniem statych
zrodel izotopowych

92.411 Trwate wszczepienie
zrodet radioizotopowych

Wymagania Pracownia lub zaktad brachyterapii.
formalne
Personel 1) lekarze — specjalista w dziedzinie radioterapii lub radioterapii onkologicznej,
z udokumentowanym odpowiednim doswiadczeniem w zakresie brachyterapii
i ultrasonografii stercza — réwnowaznik co najmniej 2 etatéw;
2) technicy elektroradiolodzy — rownowaznik co najmniej 2 etatow;
3) fizycy medyczni — rbwnowaznik co najmniej 1 etatu.
Organizacja 1) udokumentowane zapewnienie udziatu w realizacji $wiadczenia lekarza specjalisty
udzielania w dziedzinie anestezjologii lub anestezjologii i reanimacji lub anestezjologii i intensywnej
Swiadczen terapii;

Lh

udokumentowane zapewnienie konsultacji lekarza specjalisty w dziedzinie urologii;
zapewnienie prowadzania zabiegu pod kontrolg obrazowania.

Wyposazenie
w sprzet i aparature
medyczng

IR R

komputerowy system trojwymiarowego planowania brachyterapii;
urzadzenie do wprowadzania igiet;

USG transrektalne z odpowiednim programem;

aparat rentgenowski do weryfikacji potozenia zrédet promieniotworczych;
bezposredni (sieciowy) dostep do TK.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia: 11.08.2014 r.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie

e . P Zrédto:
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego
. . . ¢ . . . Art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace o éwiadezeniach opicki zdrowotnej

Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu

Pan Piotr Warczynski - Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz.
U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6zn. zm.)

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
Beata Rorant — Zastgpca Dyrektora Departamentu Organizacji Ochrony
Zdrowia, 22 63 49 277, b.rorant@mz.gov.pl MZ 135

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

W Polsce maleje liczba lekarzy specjalistéw, co jest zwigzane z duzym udziatem lekarzy w wieku okotoemerytalnym.
W kolejnych latach problem ten bedzie si¢ nasilal. Obecnie lekarz w trakcie specjalizacji ma ograniczone uprawnienia,
poprzez wydtuzong $ciezke edukacyjna.

Zbyt diugie oczekiwanie na leczenie pacjentéw z podejrzeniem nowotworu oraz brak koordynacji procesu
terapeutycznego wplywa na przezywalno$¢ pacjentéow onkologicznych, ktéra jest uzalezniona przede wszystkim od
wykrycia nowotworu zlosliwego w mozliwie jak najwcze$niejszym jego stadium i jak najwcze$niejszego rozpoczgcia
leczenia (raport OECD, Cancer Care, 2013).

Obecnie nie jest zapewniona wielodyscyplinarna ocena stanu pacjenta onkologicznego oraz nie sa monitorowane
dtugofalowe jego skutki. Brak jest réwniez wiarygodnych danych dotyczacych pacjentéw onkologicznych, co
uniemozliwia przeprowadzanie analiz dot. m.in. przezywalnos$ci pacjentéw onkologicznych. Zauwazalne sga réwniez
problemy z dostgpnoscia do nowych technologii medycznych z zakresu radioterapii onkologicznej o udowodnionej
efektywnosci i skutecznosci kliniczne;.

Ponadto nie jest zapewniona kontrola lekarska po zakofczeniu leczenia szpitalnego oraz nie jest przeprowadzana ocena
geriatryczna.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Proponowane rozwiazanie przewiduje rozszerzenie uprawnien lekarzy w trakcie specjalizacji oraz utworzenie kategorii
lekarzy z 1 stopniem specjalizacji z do$wiadczeniem, dzigki czemu zwigkszy si¢ liczba lekarzy uprawnionych do
wykonywania poszczegdlnych §wiadczen, przy zachowaniu odpowiedniego poziomu bezpieczenstwa pacjenta oraz jakosSci
Swiadczen.

Ponadto zobowiazuje si¢ §wiadczeniodawcow realizujacych leczenie onkologiczne m.in. do posiadania sformalizowanej
procedury postgpowania i organizacji udzielania $wiadczen, w szczegdlnosci zapewnienia: wielodyscyplinarnego
planowania leczenia onkologicznego, leczenia chirurgicznego, udokumentowanej mozliwosci realizacji $wiadczen
chemioterapii oraz radioterapii onkologicznej. Wprowadza si¢ maksymalny termin na rozpocz¢cie leczenia wynoszacy 14
dni od dnia umieszczenia pacjenta na liScie oczekujacych na udzielenie §wiadczenia.

Zaklada si¢, ze efektem projektowanych zmian bedzie poprawa koordynacji i kompleksowosci w zakresie leczenia
onkologicznego (w szczegélnosci w zakresie chirurgii, radiologii i chemioterapii) poprzez wprowadzenie
wielodyscyplinarnych zespotéw specjalistycznych okre$lajacych sposéb i harmonogram leczenia, a takze zmniejszenie
kosztéw leczenia pacjentéw z nowotworem ztosliwym w zwiazku z poprawa wykrywalnosci we wezesnym stadium.

Ponadto efektem wprowadzanych zmian bgdzie réwniez umozliwienie korzystania z nowoczesnych metod leczenia:
Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia (OMSCMRT) oraz Leczenie raka stercza
brachyterapia o niskiej mocy dawki, a takze mozliwo$§¢ stosowania leku Erwinia L-asparginaza w populacji chorych na
ostra biataczke limfoblastyczna.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegoélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

W Wielkiej Brytanii obowiazuja sztywne ramy czasowe, w ramach ktérych pacjent ma zosta¢ poddany diagnostyce
onkologicznej i rozpocza¢ leczenie. Ponad 90% pacjentéw jest leczonych zgodnie z zaleceniami dotyczacymi czasu
leczenia (The NHS Cancer Plan: A Progress Report, 2005).

We Francji wprowadzono reformy, ktére zaktadaly wprowadzenie kryteriow jakoSciowych przy podpisywaniu
i kontraktowaniu §wiadczen onkologicznych oraz powotanie Narodowego Instytutu Raka (Plan Cancer 2009-2013, Plan
Cancer 2014-2019).




Powotywanie zespotéw wielodyscyplinarnych (konsylium) w celu ustalenia planu leczenia jest powszechnie stosowana
praktyka (szczegdlnie w krajach, ktére wprowadzity cancer plany) poparta wytycznymi instytucji takich, jak NHS czy
National Institute for Health and Care Excellence. Potwierdza to réwniez raport System opieki onkologicznej
w wybranych krajach (Ernst&Young, 2014).

W wielu krajach, w tym w Australii (Cancer Care Coordinators: Realising the Potential for Improving the Patient
Journey. Cancer Forum 28(3):128-132, 2004) i Wielkiej Brytanii (One to one support for cancer patients. A report
prepared for DH, 2010; Cancer Workforce Development Strategy 2010-2015, Macmillan Cancer Support), opieka nad
pacjentami onkologicznymi zostala powierzona koordynatorom leczenia onkologicznego, ktérzy zajmuja si¢
prowadzeniem pacjenta przez proces terapeutyczny. Rolg taka moga spelnia¢ pielggniarki lub wykwalifikowany
pracownik tzw. care coordinator, zajmujacy si¢ dziataniami organizacyjno-administracyjnymi, takimi jak umawianie
wizyt u $wiadczeniodawcow, potwierdzanie wykonania kolejnych etapéw leczenia etc. Dzigki temu, mimo zawitosSci
zwigzanych z udzielaniem §wiadczen przez rézne podmioty, $ciezka leczenia jest kontrolowana, a pacjent moze zwréci¢
si¢ na kazdym etapie o pomoc. Rola koordynatora procesu leczenia jest zachowanie ciagtosci informacyjnej na
wszystkich etapach terapii, pozwalajacej na dostosowanie procesu leczenia do indywidualnych potrzeb pacjenta oraz
efektywne zarzadzanie.

Swiadczenie: Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia (OMSCMRT) finansowane
jest ze srodkéw publicznych we Francji 1 Wloszech, zgodnie z rekomendacjami Prezesa AOTM nr 134/2013
1 179/2013, odpowiednio z dnia 30 wrzesnia 2013 r. oraz 17 grudnia 2013 r.

W pozostatym zakresie brak danych.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrédto danych Oddziatywanie
Lekarze z I° specjalizacji 33.949 lekarzy Naczelna Izba Lekarska — | Zréwnanie z uprawnieniami lekarzy
Centralny Rejestr Lekarzy | specjalistow, w przypadku lekarzy
— zestawienie na dzien z odpowiednim do$wiadczeniem
31.12.2013 r.
Lekarze w trakcji 23.798 lekarzy Centrum Medyczne Zwigkszenie uprawnien
specjalizacji Ksztatcenia

Podyplomowego — stan na
dzien 31 grudnia 2013 r.

Swiadczeniobiorcy, ktérzy
zostang poddani leczeniu
OMSCMRT

1,5 tys. — 2,1 tys.
pacjentéw rocznie

Rekomendacje Prezesa
AOTM

Swiadczeniobiorcy, ktérzy
zostang poddani leczeniu
LDR-BT

13 — 1176 pacjentow
rocznie

Rekomendacja Prezesa
AOTM

Pacjenci chorzy na ostra
biataczke limfoblastyczna,
ktérzy zostang poddani
leczeniu Erwinia L-

111 pacjentéw

Rekomendacja Prezesa
AOTM

Poprawa dostgpnosci do nowych
technologii medycznych

o udowodnionej efektywnosci

i skutecznosci klinicznej

asparginza

Pacjenci korzystajacy ze 800 tys. NFZ Nieograniczony dostep do leczenia
szpitalnych swiadczen onkologicznego. Zapewnienie
specjalistycznych z zakresu kompleksowej i szybkiej diagnostyki
diagnostyki i leczenia onkologicznej oraz koordynacji
onkologicznego leczenia onkologicznego
Swiadczeniodawcy 320 RPWDL Koniecznos$¢ zapewnienia
realizujacy §wiadczenia wielodyscyplinarnego planowania
onkologiczne leczenia onkologicznego z udziatem

specjalistow z r6znych dziedzin
medycyny




5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt nie byt przedmiotem pre-konsultacji.

Termin planowanych konsultacji publicznych zostat okre$lony na 30 dni.

W ramach szerokich konsultacji publicznych projekt zostanie przestany do zaopiniowania przez nastgpujace podmioty:
Unig¢ Metropolii Polskich, Zwiazek Gmin Wiejskich RP, Zwiazek Miast Polskich, Zwiazek Powiatéw Polskich,
Federacj¢ Regionalnych Zwiazkéw Gmin i Powiatow RP, Konwent Marszatkéw Wojewddztw, Narodowy Instytut
Lekéw, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — PZH, Zwiazek Rzemiosta Polskiego, Rzecznika Praw Pacjenta, oraz
bedzie konsultowany m. in. z:

a)
b)

c)

d)

g)

konsultantami krajowymi w poszczegdlnych dziedzinach medycyny,

samorzadami zawodowymi (Naczelna Rada Lekarska, Naczelna Rada Aptekarska, Naczelna Rada Pielggniarek
i Potoznych, Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych),

zwiazkami zawodowymi oraz stowarzyszeniami reprezentujacymi zawody medyczne (tj.: Ogdlnopolskie
Porozumienie Zwiazkéw Zawodowych, Ogdlnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy, Ogolnopolski Zwiazek
Zawodowy Pielggniarek i Poloznych, Ogélnopolski Zwigzek Zawodowy Potoznych, Ogdlnopolski Zwiazek
Zawodowy Lekarzy Radiologéw, Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarnos¢ 807, Federacja
Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia, Sekretariat Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,,Solidarnos¢”,
Forum Zwiazkéw Zawodowych, Ogoélnopolski Zwiazek Zawodowy Technikow Medycznych Radioterapii,
Ogoélnopolski Zwiazek Zawodowy Technikéw Medycznych ,Medyk”, Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy
Technikéw Medycznych Elektroradiologii, Ogélnopolski Zwiazek Zawodowy Pracownikéw Bloku Operacyjnego,
Anestezjologii i Intensywnej Terapii, Zwiazek Zawodowy Farmaceutéw, Zwiazek Zawodowy Anestezjologéw,
Zwiazek Zawodowy Chirurgéw Polskich, Zwigzek Zawodowy Neonatologéw, Zwiazek Zawodowy Lekarzy
Specjalno$ci Chirurgicznych, Ogdlnopolski Zwiazek Zawodowy Pracownikéw Fizjoterapii, Krajowy Zwiazek
Zawodowy Pracownikéw Medycznych Laboratoriéw Diagnostycznych, Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”, Izba
Gospodarcza ,,Apteka Polska”, Ogélnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych POLMED, Porozumienie
Pracodawcéw Ochrony Zdrowia, Kolegium Lekarzy Rodzinnych, Kolegium Pielggniarek i1 Potoznych w Polsce,
Izba Lecznictwa Polskiego),

stowarzyszeniami w ochronie zdrowia, w tym z tymi dzialajacymi na rzecz pacjentéw (tj.: Unia Szpitali
Klinicznych, Stowarzyszenie Magistrow i Technikéw Farmacji, Stowarzyszenie Menedzeré6w Ochrony Zdrowia;
Stowarzyszenie Primum Non Nocere; Stowarzyszenie Unia Uzdrowisk Polskich, Federacja Pacjentéw Polskich,
Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej, Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm Farmaceutycznych w Polsce,
Polskie Stowarzyszenie Producentéw Lekoéw bez Recepty PASMI, Ogdlnopolskie Forum Ruchu Hospicyjnego,
Ogolnopolskie Forum Pediatrycznej Opieki Paliatywnej, Unia Farmaceutéw Wtlascicieli Aptek, Konsorcjum
Szpitali Wroctawskich, Stowarzyszenie Organizatoréw i Promotoréw Opieki Dtugoterminowej ,,.SOPOD”
w Toruniu),

towarzystwami naukowymi (tj.: Polskie Towarzystwo Ortoptyki i Protetyki Narzadu Ruchu, Polskie Towarzystwo
Ortopedyczne i Traumatologiczne, Polskie Towarzystwo Neurologiczne, Polskie Towarzystwo Chirurgii
Onkologicznej, Polskie Towarzystwo Urologiczne, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu
Medycznego ,,POLFARMED”, Polska Rada Resuscytacji, Polskie Towarzystwo Zywienia Pozajelitowego,
Dojelitowego i Metabolizmu, Polskie Towarzystwo Zywienia Klinicznego Dzieci, Polskie Towarzystwo Choréb
Pluc, Polskie Towarzystwo Walki z Mukowiscydoza, Polskie Towarzystwo Onkologiczne, Polskie Towarzystwo
Onkologii Klinicznej, Polskie Towarzystwo Chirurgii Onkologicznej, Polskie Towarzystwo Onkologii i
Hematologii  Dziecigcej, Polskie Towarzystwo Ginekologii  Onkologicznej, Polskie Towarzystwo
Psychoonkologiczne, Polskie Towarzystwo Radioterapii Onkologicznej, Polskie Towarzystwo Medycyny
Paliatywnej, Polskie Stowarzyszenie Pielggniarek Onkologicznych),

instytutami badawczymi (tj.: Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie w Warszawie, Instytut
»Centrum Zdrowia Matki Polki” w Lodzi, Instytut Fizjologii i Patologii Stuchu w Warszawie, Instytut Gruzlicy i
Choréb Pluc w Warszawie, Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie, Instytut Kardiologii im. Prymasa
Tysiaclecia Stefana Kardynata Wyszynskiego, Instytut Matki i Dziecka w Warszawie, Instytut Medycyny Pracy
im. prof. dr med. Jerzego Nofera w Lodzi, Instytut Medycyny Pracy i Zdrowia Srodowiskowego w Sosnowcu,
Instytut Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki w Lublinie, Instytut ,Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka” w
Warszawie, Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie, Instytut Reumatologii im. prof. dr hab. med. Eleonory
Reicher w Warszawie, Instytut Zywnosci i Zywienia im. prof. dr med. Aleksandra Szczygla w Warszawie),

organizacjami pracodawcow (tj.: Zwiazek Powiatowych Samodzielnych Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotne;j
Wojewddztwa Wielkopolskiego - Organizacja Pracodawcéw w Gnieznie, Zwiazek Pracodawcéw Ratownictwa
Medycznego Samodzielnych Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotnej; Wielkopolski Zwiazek Zaktadéw Opieki
Zdrowotnej - Organizacja Pracodawcow; Konfederacja Pracodawcéw Polskich; Polska Konfederacja Pracodawcéw
Prywatnych; Ogdlnopolski Zwiazek Pracodawcéw Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych; Zwiazek




Powiatowych Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotne] Wojewddztwa Podkarpackiego; Gdanski Zwiazek
Pracodawcéw; Zwiazek Pracodawcéw Stuzby Zdrowia w Lodzi; Stowarzyszenie Szpitali Powiatowych
Wojewddztwa Matopolskiego, Federacja Zwiazkéw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,Porozumienie
Zielonogorskie”; Ogdlnopolski Zwiazek Pracodawcéw Opieki Zdrowotnej; Ogolnopolska Konfederacja Zwiazkéw
Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia; Zwiazek Pracodawcéw Samodzielnych Publicznych ZOZ Warmii i
Mazur; Ogélnopolski Zwiazek Pracodawcéw Prywatnej Stuzby Zdrowia; Zwiazek Pracodawcéw Hurtowni
Farmaceutycznych; Zwiazek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Polski Zwiazek
Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego),

h) Rada Dziatalno$ci Pozytku Publicznego.

Ponadto konsultacje publiczne odbegda si¢ poprzez zamieszczenie projektu w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz Rzadowego Centrum Legislacji.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z ...... r.)

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Eqcznie (0-10)

Dochody ogotem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogétem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogéltem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrédta finansowania

Budzet Narodowego Funduszu Zdrowia, ktéry w Planie Finansowym wyodrgbnia pozycje kosztéw
B2.3 leczenie szpitalne.

Projektowana regulacja nie bgdzie miata wplywu na budzet panstwa ibudzety jednostek
samorzadu terytorialnego oraz budzet Narodowego Funduszu Zdrowia. Projektowane zmiany
skutkowa¢ beda jedynie zmianami organizacyjnymi systemu opieki zdrowotnej,
koncentrujacymi si¢ wokét kompleksowosci udzielania $wiadczen i ich terminowosci.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zatozen

Planowana reorganizacja w zakresie leczenia onkologicznego wprowadza wymoég
wyodrebnienia wielodyscyplinarnego zespotu terapeutycznego planujacego i koordynujacego
proces leczenia. Nie przewiduje si¢ dodatkowych §rodkéw finansowych na ten cel ze wzgledu
na fakt, iz tego typu konsultacje sa juz realizowane przez podmioty lecznicze (przewiduje si¢
ujecie zespotow wielodyscyplinarnych w wycenie produktéw finansowych NFZ). Koordynator
bedzie rozliczany w ramach JGP przez swiadczeniodawcg.

Prognozowane przez AOTM wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia na radioterapig
CyberKnife, w przypadku braku dedykowanego sposobu rozliczania procedury, zostaty
oszacowane na okoto 10,3 mln zl, zaréwno w pierwszym, jak i w drugim finansowania
swiadczenia ze srodkéw publicznych. Koszty leczenia catej populacji docelowej oszacowano w
wariancie podstawowym na 15,7 mln zt i 20,9 mln z1, odpowiednio w pierwszym i drugim roku
analizy.

W przypadku przypisania radioterapii CyberKnife adekwatnego sposobu rozliczania wydatki
NFZ oszacowano na 22,8 miln zt i 30,4 mIn zi, odpowiednio w pierwszym i drugim roku
ewentualnego finansowania ze $rodkéw publicznych. Koszty inkrementalne decyzji
o dedykowanym finansowaniu procedury oszacowano, w wariancie podstawowym, na 7,1 min
1 9,5 mln zi, odpowiednio w pierwszym i drugim roku finansowania CyberKnife jako
$wiadczenia gwarantowanego.

W przypadku §wiadczenia Leczenie raka stercza brachyterapia o niskiej mocy dawki analizy




ekonomiczne wskazuja, ze moze by¢ docelowa terapia nieznacznie tansza od najwazniejszych
metod leczenia interwencyjnego. Koszty inkrementalne w przypadku zakwalifikowania
Leczenia raka stercza brachyterapia o niskiej mocy dawki jako §wiadczenia gwarantowanego
zostaty oszacowane na 800 tys. zt i 2,3 mln zl, odpowiednio w pierwszym i trzecim roku
finansowania (wariant podstawowy). Skrajny wariant analizy — od 2,8 do 8,1 mln zi.

Przyjmuje sig, ze wprowadzenie ww. $wiadczen do katalogu $wiadczen gwarantowanych
bedzie stanowito alternatywe dla dotychczas stosowanych metod terapeutycznych,
finansowanych ze srodkéw publicznych.

Prognozowane przez AOTM roczne wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia na realizacje
swiadczenia opieki zdrowotnej Erwinia L-asparginaza we wskazaniu: leczenie ostrej biataczki
limfoblastycznej u pacjentéw, u ktorych wystepuje reakcja nadwrazliwo$ci na L-asparginaze

produkowana przez Escherichia coli zostaly oszacowane na 3 420 414,64 zt.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczosé¢, w tym funkcjonowanie przedsigbiorcéw oraz na
rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian

0 1 2 3 5 10 Ltaqcznie (0-10)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pienigznym sektor mikro-, matych i
(w min zt, srednich
ceny state z przeflsu;blorstw
...... r) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepieni¢gznym | sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
oddziaty onkologiczne Koniecznos$¢ raportowania wynikéw medycznych moze wzmocni¢ konkurencjg
pomigdzy oddzialami. Utworzenie funkcji koordynatora procesu leczenia moze
spowodowa¢ powstanie nowych miejsc pracy.
Niemierzalne (dodaj/usun)
(dodaj/usun)

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

Projektowana regulacja nie bedzie miata wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki
1 przedsigbiorczos¢. Wprowadzane zmiany be¢da mialy wpltyw na funkcjonowanie
przedsigbiorstw  podmiotéw leczniczych. Projektowane regulacje beda skutkowatly
konieczno$cia zmiany modelu organizacyjnego w zakresie udzielania $§wiadczen opieki
zdrowotnej (leczenie onkologiczne) poprzez:

— zacie$nienie wspolpracy miedzy swiadczeniodawcami,

— powotywanie wielodyscyplinarnych zespotéw terapeutycznych,

— utworzenie funkcji koordynatora procesu leczenia.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sa obciazenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwrdconej tabeli

zgodnosci).

[ ]tak
[ ] nie
[] nie dotyczy

[ zmniejszenie liczby dokumentéw
[] zmniejszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ] inne:

X zwigkszenie liczby dokumentow
X zwigkszenie liczby procedur
[ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

Wprowadzane obciazenia sa przystosowane do ich

elektronizacji.

[ ]tak
[ ] nie
[] nie dotyczy




Komentarz: Brak.

9. Wplyw na rynek pracy

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia moga mie¢ nieznaczny wptywu na rynek pracy. Zaproponowane
obnizenie wymagan dotyczacych kwalifikacji lekarzy realizujacych §wiadczenia opieki zdrowotnej, moze spowodowaé
zwigkszone zatrudnienie w leczeniu szpitalnym lekarzy w trakcie szkolenia do uzyskania tytutu specjalisty w danej
dziedzinie medycyny. Natomiast proponowane zmiany w organizacji opieki onkologicznej w Polsce spowoduja
zwigkszenie przezywalnosci pacjentdw onkologicznych oraz szybszy powr6t do stanu aktywnosci zawodowej, co z kolei
pozytywnie wplynie na liczbg oséb aktywnych zawodowo. Utworzenie funkcji koordynatora procesu leczenia moze
spowodowa¢ powstanie nowych miejsc pracy. Nie jest jednak mozliwe oszacowanie skali tego zjawiska.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] $rodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozw6j regionalny [ ] mienie panstwowe X zdrowie

[ ] inne:

Projektowane rozporzadzenie wprowadza rozwiazania, ktére wplyna pozytywnie na zdrowie
ludzi, zapewniajac dostgpnos¢ i utrzymujac odpowiednia jakos$¢ swiadczen.

Ponadto w przypadku nowych §wiadczeh gwarantowanych:

1) $wiadczenie: Leczenie raka stercza brachyterapia o niskiej mocy dawki — populacja
pacjentéw, ktorzy zostana poddani LDR zostala oszacowana na poziomie 100-300
pacjentdéw rocznie (wariant minimalny 13 — 39, wariant maksymalny 400 — 1176);

2) $wiadczenie: Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia
(OMSCMRT):

a) w opinii ekspertéw klinicznych do leczenia moze kwalifikowa¢ si¢ od 2 tys. do 10 tys.
pacjentow rocznie. Biorac jednak pod uwage liczbg i mozliwosci trzech obecnie
dziatajacych osrodkéw CyberKnife 1,5 tys. do 2,1 tys. pacjentéw (wariant najbardziej
prawdopodobny — 1,2 tys. pacjentéw rocznie),

b) nieinwazyjne usuwanie guzéw nowotworowych w obrgbie glowy oraz calego ciata,
w tym krytycznie potozonych, z oszczgdzeniem otaczajacych struktur,

¢) skuteczne narzg¢dzie o niskim odsetku zdarzen niepozadanych,

d) warto$ciowe uzupetnienie dotychczas stosowanych metod leczenia,

e) poprawa komfortu terapii dla pacjenta.

3) s$wiadczenie Erwinia L-asparginaza we wskazaniu: leczenie ostrej biataczki
limfoblastycznej u pacjentow, u ktérych wystgpuje reakcja nadwrazliwosci na L-
asparginaze produkowang przez Escherichia coli — mozliwo$¢ stosowania leku Erwinia L-
asparginaza w populacji chorych na ostra biataczke¢ limfoblastyczna.

Ponadto zaproponowane rozwiazania odnoszace si¢ do organizacji opieki onkologicznej wptyna
na poprawg dostgpu do §wiadczen z zakresu leczenia onkologicznego poprzez poprawienie
koordynacji ich udzielania. Zwigkszenie wykrywalnoSci nowotworéw ztosliwych we wczesnym
ich stadium réwniez wptynie pozytywnie na poprawe jakosSci leczenia 1 wykrywalnoSci
nowotworow oraz zwigkszenie przezywalnosci populacji polskiej.

Omoéwienie wptywu

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Planowane jest stosowanie przepiséw rozporzadzenia do $wiadczen gwarantowanych udzielanych od dnia 1 stycznia
2015 r. Swiadczenie: Leczenie raka stercza brachyterapia o niskiej mocy dawki zostato zaimplementowane do katalogu
swiadczen gwarantowanych na okres 2 lat.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Ewaluacja planowana jest po dwdch latach. Mierniki zastosowane dla czg¢$ci onkologiczne;j to:
— liczba $wiadczeniodawcow udzielajacych §wiadczen leczniczych zwiazanych z karta diagnostyki i leczenia
onkologicznego,
— odsetek pacjentdw, ktérzy rozpoczeli leczenie terminowo.
Wskazniki te obecnie nie sa monitorowane, w zwiazku z czym nie jest mozliwe okreslenie warto$ci bazowych
1 docelowych wskaznikow.




Leczenie raka stercza brachyterapia o niskiej mocy dawki po okresie 2 lat zostanie poddane ponownej ocenie Agencji
Oceny Technologii Medycznych.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

1. Rekomendacje nr 134/2013 i 179/2013 Prezesa AOTM, odpowiednio z dnia 30 wrzesnia 2013 r. oraz 17 grudnia 2013
r. dla $wiadczenia Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia (OMSCMRT).

2. Rekomendacja nr 93/2013 Prezesa AOTM, z dnia 29 lipca 2013 r. dla $wiadczenia Leczenia raka stercza brachyterapia
o niskiej mocy dawki (LDR).

3. Rekomendacja nr 194/2014 Prezesa AOTM, z dnia 4 sierpnia 2014 r. dla §wiadczenia Erwinia L-asparginaza we
wskazaniu: leczenie ostrej biataczki limfoblastycznej u pacjentdéw, u ktérych wystepuje reakcja nadwrazliwosci na L-
asparginazg produkowang przez Escherichia coli.




Agencja Oceny Technologii Medycznych

www.aotm.gov.pl

Rekomendacja nr 134/2013
z dnia 30 wrzesnia 2013 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej

,Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna
mikroradioterapia (OMSCMRT)”

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,, Obrazowo
monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia (OMSCMRT)”, jako
Swiadczenia gwarantowanego w zakresie leczenia szpitalnego.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci’ uwaza za zasadne
finansowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Obrazowo monitorowana stereotaktyczna
i cybernetyczna mikroradioterapia (OMSCMRT)”, jako $wiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia szpitalnego, w populacji pacjentéw z nowotworami pierwotnymi
i przerzutowymi gtowy i kregostupa.

Oceniana technologia medyczna stanowi warto$ciowe uzupetnienie dotychczas stosowanych
metod leczenia pierwotnych i wtérnych nowotworéw OUN i kregostupa, a takze umozliwia
leczenie krytycznie potozonych guzéw, z jednoczesnym oszczedzeniem otaczajgcych struktur.
Technologia medyczna CyberKnife nie tylko poszerza spektrum opcji terapeutycznych, lecz
takze poprawia komfort terapii dla pacjenta. Dostepne dowody naukowe wskazujg
na korzystny profil bezpieczenstwa ocenianej metody: leczenie byto dobrze tolerowane
i zwigzane z niewielkg liczbg zdarzen niepozgdanych.

Popierajgc stanowisko Rady Przejrzystosci, z powodu braku dowoddédw na rdznice
w skutecznosci, Prezes Agencji rekomenduje analogiczne rozliczenie ocenianej technologii,
jak w przypadku technologii Gammaknife.

Przedmiot wniosku

Whiosek Ministra Zdrowia (MZ) dotyczy przygotowania rekomendacji dla Swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia
(OMSCMRT)”, jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

Zgodnie ze zleceniem Ministra Zdrowia z dnia 1 marca 2011 r. kryteria kwalifikacji na OMSCMRT
stanowig:

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl



http://www.aotm.gov.pl/

Rekomendacja nr 134/2013 Prezesa AOTM z dnia 30 wrzesnia 2013 r.

— Pierwotne ztosliwe nowotwory mézgu;

— Pojedyncze albo mnogie ogniska wznowy nowotworéw modzgu;

— Pojedyncze albo mnogie ogniska przerzutowe w mdzgu nowotwordw z réznej lokalizacji;
— Ztosliwe albo tagodne guzy podstawy czaszki;

— Nowotwory rdzenia kregowego;

— Pojedyncze albo mnogie ogniska przerzutowe w kregostupie i uktadzie kostnym (kosci dtugie,
szkielet kostny klatki piersiowe] i miednicy);

— Pojedyncze albo mnogie ogniska przerzutowe w ptucach;
— Pojedyncze albo mnogie ogniska raka w watrobie i ogniska przerzutowe;
— Miejscowo zaawansowany rak trzustki i gruczotu krokowego.

W dalszej korespondencji z Ministerstwem Zdrowia jako priorytetowe zostato uznane wskazanie:
nowotwory pierwotne i przerzutowe gtowy i kregostupa.

Charakterystyka wnioskowanego $wiadczenia zostata opisana w Karcie Problemu Zdrowotnego
zatgczonej do pisma przekazanego zlecenia.

Problem zdrowotny

Nowotwory osrodkowego uktadu nerwowego sg grupg nowotworéw rozwijajgcych sie w tkankach
madzgowia i rdzenia kregowego.

Nowotwory kregostupa to nowotwory rozwijajgce sie w obrebie kregostupa.

Wyrdznia sie nowotwory pierwotne osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) oraz nowotwory
przerzutowe do osrodkowego uktadu nerwowego. Nowotwory przerzutowe sg najczestszymi
nowotworami OUN. Nowotworami dajgcymi czesto przerzuty do OUN s3a: rak ptuc, rak piersi, rak
stercza, rak nerki.

Nowotwory kregostupa réwniez dzieli sie na pierwotne i przerzutowe. W przeciwieristwie do zmian
pierwotnych nowotwory przerzutowe wystepujg czesto. NajczeSciej w kregostupie rozpoznaje sie
przerzuty raka piersi, gruczotu krokowego, nerki i ptuca.

Nowotwory OUN majg generalnie zte rokowanie, co znajduje odbicie w wynikach badan
epidemiologicznych, gdyz liczba zachorowan jest zblizona do liczby zgonéw na te nowotwory.

Czas przezycia chorych z przerzutami w kregostupie wynosi zwykle kilka miesiecy, jednak waha sie od
kilku tygodni do kilku lat. Mediana czasu przezycia chorych z przerzutami w kregostupie wynosi
7 miesiecy (3-16 miesiecy), a mediana czasu przezycia chorych z rozsiewem w przestrzeni
nadtwardowkowej 3-6 miesiecy. Krotki spodziewany czas przeziycia oraz obecnos$¢ rozsiewu
powodujg, ze najbardziej adekwatne wydaje sie leczenie paliatywne, a nie postepowanie majgce
na celu wyleczenie. Wraz z postepami w leczeniu i opiece nad chorymi na nowotwory ztosliwe
wydtuza sie czas ich przezycia, co pocigga za sobg wieksze ryzyko powstawania przerzutow odlegtych.
To z kolei powoduje, ze wtasciwe postepowanie zapobiegajgce niepozgdanym nastepstwom staje sie
szczegoblnie wazne.

Zasady postepowania rdznig sie w zaleznosci od rodzaju nowotworu i dlatego do zaplanowania
leczenia konieczne jest rozpoznanie histologiczne.

Leczenie ztosliwych nowotwordw maézgu zwykle polega na potgczeniu metod zachowawczych
i zabiegowych. W najczestszych pierwotnych ztosliwych nowotworach OUN, czyli w ztosliwych
glejakach, dostepne metody leczenia skojarzonego umozliwiajg jedynie wydtuzenie przezycia. Trwate
wyleczenie uzyskuje sie bardzo rzadko.

W nowotworach tagodnych standardowym postepowaniem jest leczenie chirurgiczne, ale w miare
coraz lepszej dostepnosci metod radiochirurgicznych i radioterapii stereotaktycznej czes¢ guzéw
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moze by¢ rownie skutecznie leczona tymi metodami. Chemioterapia w nowotworach OUN ma
ograniczone zastosowanie, co wigze sie z niskg chemiowrazliwoscig pierwotng (wyjatek stanowig
zarodczaki, PNET, chtoniaki, skgpodrzewiaki anaplastyczne), wczesng chemioopornoscia wtérng
i obecnoscig bariery krew—mdzg oraz neurotoksycznoscig niektdrych lekéw cytotoksycznych i ich
niekorzystnymi interakcjami z innymi lekami (np. leki przeciwdrgawkowe) i/lub RTH.

W nowotworach pierwotnych kregostupa podstawg postepowania jest radykalne leczenie
chirurgiczne z ewentualng stabilizacjg kregostupa. Standardem leczenia przerzutéw do kregostupa
jest radioterapia, stanowigca uzupetnienie leczenia chirurgicznego lub traktowana jako samodzielna
metoda.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

CyberKnife® (N6z Cybernetyczny) jest nowoczesnym, w petni zautomatyzowanym urzgadzeniem
do radiochirurgii — nieinwazyjnego usuwania guzéw nowotworowych w obrebie gtowy oraz catego
ciata. Zabieg polega na napromienianiu guza wigzkami promieniowania X o wysokiej energii
wysytanych z réinych kierunkéw tak, by zdrowe tkanki w sgsiedztwie guza zaabsorbowaty jak
najmniejszg dawke energii jonizujgce;j.

CyberKnife sktada sie ze 130-kilogramowego przyspieszacza liniowego wykorzystujgcego
promieniowanie X o energii 6MV (6Gy/min). Linac, znajdujgcy sie na ramieniu robota, ma sze$é
niezaleznych stopni swobody (6D) i moze kierowa¢ promieniowanie w dowolny nieizocentryczny
punkt. Kolejng czescig CyberKnife sg komputery, ktére obliczajg potozenie obszaru leczonego tuz
przed napromieniowaniem. W sktad systemu wchodzg takze detektory promieniowania X znajdujace
sie na podfodze po obu stronach stotu terapeutycznego. Obraz z tych detektoréw naktadany jest na
radiogramy zrekonstruowane cyfrowo (DRR) na podstawie tomografii komputerowej do planowania
leczenia (grubos¢ skanu 1,25 mm). Ewentualne przesuniecia w natozeniu tych obrazéw sg
korygowane automatycznie poprzez ruch stotu terapeutycznego.

Przed zabiegiem wykonuje sie wysokiej rozdzielczosci tomografie komputerowg, w celu okreslenia
rozmiaru, ksztattu i potozenia guza. Po wykonaniu tomografii skan wysytany jest do stacji roboczej
CyberKnife, gdzie rozpoczyna sie procedura planowania leczenia. Tworzenie planu leczenia nastepuje
przez wykwalifikowanego lekarza przy pomocy oprogramowania CyberKnife. Planowanie leczenia
odbywa sie w oparciu o tomografie komputerowa, rezonans magnetyczny lub pozytonowg
tomografie emisyjng. Dostepne sg algorytmy, ktére umozliwiajg odwrotne planowanie (inverse
planning), co skraca czas przygotowania planu oraz maksymalizuje konformalnos¢ rozktadu dawki dla
nieregularnych ksztattéw. Mozliwos¢ leczenia zmian o niesferycznym ksztatcie i frakcjonowania dawki
daje mozliwos¢ leczenia zmian wiekszych, ktore znajdujg sie w bezposredniej bliskosci struktur
mozgu wrazliwych na promieniowanie, jak np. drogi wzrokowe. Plan leczenia pozwala na podanie
pozadanej dawki promieniowania w zidentyfikowane miejsce guza przy ograniczeniu ekspozycji na
promieniowanie dla zdrowej tkanki. Po opracowaniu planu leczenia rozpoczyna sie zabieg, ktory trwa
od 30 do 90 min, w zaleznosci od rodzaju leczonego nowotworu. Podczas samego leczenia s3
wykonywane kolejne skany i korygowane automatycznie przesuniecia (do 10mm) poprzez zmiane
kierunku padania wigzki promieniowania.

CyberKnife stanowi bezinwazyjng alternatywe dla chirurgii w leczeniu guzéw w dowolnych miejscach,
w tym kregostupa i mdézgu, a takze prostaty, ptuc, watroby, trzustki i nerek.

CyberKnife zostat dopuszczony do obrotu przez FDA w leczeniu nowotworéw w obrebie gltowy
i podstawy czaszki w 1999 roku. W 2001 roku urzadzenie zostato dopuszczone do obrotu przez FDA
w leczeniu guzéw w kazdej czesci ciata, w tym w kregostupie. CyberKnife moze by¢ stosowany
w przypadku guzéw mozgu, ktére zostaly uznane za nieoperacyjne ze wzgledu na potozenie
w obrebie gtowy, a takze u chorych, u ktérych wykonanie zabiegu chirurgicznego jest niemozliwe
ze wzgledu na stabg kondycje lub odmowe wykonania zabiegu. Urzadzenia CyberKnife mozna uzywaé
takze do leczenia fagodnych lub nienowotworowych guzéw i innych schorzen, takich jak: neuralgia
nerwu tréjdzielnego i malformacja tetniczo-zylna. Podczas zabiegdéw CyberKnife u wiekszosci chorych
zdarzenia niepozadane nie wystepujg wcale lub wystepujg rzadko i szybko ustepuja.
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W dostepnej literaturze nie odnaleziono bezwzglednych przeciwwskazan do stosowania technologii
CyberKnife. Chorzy muszg tolerowac implantacje znacznikéw (tylko w niektdrych przypadkach, nigdy
w przypadku nowotworéw OUN i kregostupa). Gtéwne przeciwwskazania do radiochirurgii to: zbyt
duza wielko$¢ zmiany ($rednica guza nie powinna przekracza¢ 3-4 cm) oraz zbyt duza liczba zmian
(liczba zmian nie powinna by¢ wieksza niz 3-4). CyberKnife jest jednak urzadzeniem, ktére pozwala na
napromienianie dowolnie duzych zmian oraz dowolnej liczby zmian (brak przeszkéd technicznych).

Obecnie w Polsce znajdujg sie 3 urzadzenia do radiochirurgii CyberKnife: w Gliwicach, Poznaniu
i Wieliszewie k/Warszawy.

Oceniane wskazanie, tj. nowotwory pierwotne i przerzutowe gtowy i kregostupa, miesci sie wsréd
standw klinicznych w ktérych CyberKnife na zastosowanie.

Alternatywna technologia medyczna

Analiza wytycznych klinicznych dla poszczegdlnych wskazan neurologicznych wskazuje, iz nie istnieje
jeden ogdlny schemat postepowania terapeutycznego. Podjete leczenie zalezy od wielu czynnikdw,
w tym od rodzaju nowotworu (pierwotny wtdérny), typu histologicznego, czynnikdéw rokowniczych czy
stanu pacjenta. Majac na uwadze powyzsze za technologie opcjonalng nalezy uznaé kazdy rodzaj
podjetego leczenia (chirurgia, chemioterapia, radioterapia, leczenie objawowe), ktére prowadzi
do poprawy stanu zdrowia pacjentow.

Z opinii eksperckich wynika, iz sposdb postepowania z pacjentami jest zalezny od typu nowotworu,
jego lokalizacji, czynnikdw prognostycznych. Pacjenci onkologiczni poddawani sg zabiegom
chirurgicznym, réznym rodzajom radioterapii oraz leczeniu objawowemu. Eksperci wskazujg takze,
ze technologia CyberKnife przede wszystkim bedzie stanowi¢ wartos¢ dodang do wachlarza opgcji
terapeutycznych, w tym SRS/SRT i nie wyeliminuje catkowicie zadnej z obecnie stosowanej metody
radioterapii, natomiast moze zredukowac liczbe zabiegdw neurochirurgicznych.

Obecnie w warunkach polskiej praktyki klinicznej dla pacjentéw z rozpoznaniami okreslonymi
w zleceniu Ministra Zdrowia dostepne sg $wiadczenia z zakresu leczenie szpitalne obejmujace zabiegi
neurochirurgiczne, chemioterapie, klasyczng radioterapie, rézne metody teleradioterapii w tym SRS
oraz SRT (w tym GammakKnife).

W przypadku terapii nowotworédw OUN oraz kregostupa nie jest mozliwe uznanie konkretnego
rodzaju terapii, jako wiodgcego. Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi klinicznymi nie mozna takze,
na podstawie dostepnych dowoddéw naukowych, stwierdzi¢ przewagi ktérejs opcji nad innymi lub tez
wykluczy¢ jakiejs opcji z dostepnych terapii. Ponadto bardzo czesto pacjenci poddawani sg leczeniu z
wykorzystaniem kilku opcji terapeutycznych (sekwencyjnie lub jednoczesnie).

Skutecznos¢ kliniczna

Na podstawie odnalezionych przeglagdéw systematycznych przygotowanych gtéwnie w oparciu
o badania kliniczne mozna zatozy¢, ze CyberKnife jest gtéwnie stosowany w populacji pacjentow
dorostych, jakkolwiek dwa badania odnosity sie do stosowania technologii w populacji dzieci w wieku
pomiedzy 5 miesigcem a 16 rokiem zycia. Wiekszos¢ z badan witgczonych do przegladu
systematycznego Diaz-Santos 2009 dotyczyta stosowania CyberKnife, jako leczenia po niepowodzeniu
wczesniejszej terapii — leczenie chirurgiczne lub konwencjonalna radioterapia. Tylko 3 badania
odnosity sie do leczenia pacjentéw z guzami ptuc, jedno do leczenia pacjentéw z malformacjami
tetniczo-zylnymi, a 3 do leczenia neuralgii nerwu tréjdzielnego. Wieksza czes¢ badan odnosita sie do
stosowania CyberKnife’a jako terapii paliatywnej niz jako leczenia. Leczone guzy stanowity gtdwnie
guzy pierwotne oraz guzy przerzutowe do mdzgu i kregostupa. Promieniowanie byto dostarczane jako
pojedyncza dawka lub w kilku frakcjach, w zaleznosci od rodzaju guza, jego lokalizacji, rozmiaru i
bliskosci krytycznych struktur.

W badaniach wtgczonych do przeglagdéw systematycznych uzyskano dobre wyniki zwigzane kontrolg
nowotworu, poprawg objawdw neurologicznych, zmniejszeniem nasilenia bdélu. Niemniej jednak
autorzy odnalezionych przeglagdédw systematycznych nie formutujg definitywnych konkluzji
dotyczacych  skutecznosci  CyberKnife ~w leczeniu pacjentéw  z wewnatrzczaszkowymi

4



Rekomendacja nr 134/2013 Prezesa AOTM z dnia 30 wrzesnia 2013 r.

i zewnatrzczaszkowymi nowotworami. Jest to spowodowane niskg jakoscig dostepnych dowoddw
naukowych.

W jedynym badaniu pierwotnym z grupg kontrolng, poréwnujgcym stosowanie CyberKnife
i GammaKnife w leczeniu pacjentéw z przerzutami nowotworowymi do mdzgu istotng statystycznie
réznice zarejestrowano dla punktu koncowego zwigzanego ze smiertelnos$cig ogdlng. W grupie osob
leczonych CyberKnife zarejestrowano istotnie statystyczng mniejszg liczbe zgondw ogdtem niz
w grupie pacjentow leczonych Gammaknife (RR: 0,66, 95%, ClI 0,53;0,81; NNT=3).
Nie zaobserwowano istotnie statystycznych rdéznic dla pozostatych ocenianych punktéw korncowych,
zwigzanych ze skutecznoscig kliniczng i bezpieczeristwem. Z uwagi na liczne ograniczenia badania (m.
in. brak randomizacji oraz brak réwnolegtej grupy kontrolnej), wyniki powinny by interpretowane w
ostrozny sposdb.

W pozostatych odnalezionych badaniach pierwotnych (prospektywne i retrospektywne badania
obserwacyjne bez grupy kontrolnej) najczesciej oceniano wptyw leczenia z wykorzystaniem
technologii CyberKnife na punkty koricowe zwigzane z kontrolg nowotworu, zmniejszeniem nasilenia
bdlu, poprawg objawdéw neurologicznych. W badaniach tych raportowano poprawe w odniesieniu
do tych punktéw koncowych. Raportowano rdowniez niewielkg liczbe, najczesciej niegroznych
i przemijajgcych powiktan zwigzanych z leczeniem.

Bezpieczenstwo stosowania

We wszystkich badaniach oceniajgcych bezpieczenstwo stosowania CyberKnife wykazano, ze leczenie
byto dobrze tolerowane i zwigzane z niewielka liczbg zdarzen niepozgdanych. Jednakze z uwagi
na niskg jakos¢ dostepnych dowoddw naukowych, autorzy przeglagddéw systematycznych nie
wyciagaja definitywnych wnioskdw dotyczacych bezpieczenstwa stosowania CyberKnife w leczeniu
pacjentdw z wewnatrzczaszkowymi i zewnatrzczaszkowymi nowotworami.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

W celu oceny optacalnosci stosowania technologii CyberKnife w leczeniu pacjentéw z nowotworami
OUN i kregostupa, poszukiwano opublikowanych analiz ekonomicznych dotyczgcych ocenianej
technologii, a takze dokonano zestawienia kosztéw poszczegdlnych opcji terapeutycznych.

W  wyniku wyszukiwania odnaleziono 5 opublikowanych analiz ekonomicznych dotyczacych
stosowania radiochirurgii CyberKnife w leczeniu pacjentéw ze zmianami w rejonie glowy
i kregostupa: Papatheofanis 2009, MSAC 2006, Haley 2011, AHFMR 2003, a takze prace Bijlani 2013,
Lal 2011, CADTH 2009 oraz NHS 2013, bedace przeglagdem badan efektywnosci kosztowej
radiochirurgii i radioterapii stereotaktycznej, niezaleznie od zastosowanej techniki napromieniania.

Praca Bijlani 2013 miata na celu zebranie aktualnej wiedzy na temat optacalnosci radiochirurgii
stereotaktycznej i stereotaktycznej radioterapii. Poszukiwano analiz poréwnujgcych SRS i SBRT (bez
rozrézniania zastosowanego urzadzenia) z innymi opcjami terapeutycznymi, innymi technikami
radioterapii czy chirurgiag. W przypadku stosowania SRS w madzgu, autorzy, mimo stwierdzonych
licznych ograniczen odnalezionych prac, wnioskujg o atrakcyjnosci tej opcji terapeutycznej
w poréwnaniu z chirurgig. W odniesieniu do guzéw przerzutowych w rdzeniu kregowym, stwierdza
sie, iz SRS i SBRT stanowig kosztowo-efektywng opcje terapeutyczng, odznaczajgca sie lepszymi
wynikami w krétkim okresie i podobnymi w dtugim, w poréwnaniu do EBRT.

Celem pracy Lal 2011 byto zebranie aktualnej wiedzy na temat opfacalnosci SRS (bez rozrdzniania
zastosowanego urzadzenia) w leczeniu guzow przerzutowych wewnatrzczaszkowych, w poréwnaniu
do opcji terapeutycznych (WBRT, chirurgia). Majgc na uwadze liczne ograniczenia opisywanych analiz
(brak danych o skutecznosci, réznice metodologiczne i konstrukcyjne), autorzy wnioskujg, iz SRS
wydaje sie by¢ rozsgdng opcjg terapeutyczng w warunkach ograniczonych zasobéw (ICER < $50 000).

W raporcie CADTH 2009, ktdry miat na celu ocene efektywnosci klinicznej i kosztowej tomoterapii,
CyberKnife i GammakKnife w leczeniu guzéw ptuc, OUN i brzucha, przytoczono wyniki analiz MSAC
2006, Papatheofanis 2009 oraz Lee 2009, ktdra nie dotyczyta technologii CyberKnife.
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Rowniez w polisach NHS, dotyczacych radiochirurgii (Linac, GammakKnife i CyberKnife) w réznych
wskazaniach (NHS 2013), przytoczono wyniki odszukanych analiz ekonomicznych odnoszacych sie do
optacalnosci stosowania radiochirurgii. W publikacji Wallis 2003 ocenia sieg, iz catkowite koszty, w tym
koszty terapii wspomagajacej i koszty readmisji, sg nizsze w przypadku SRS/SRT niz mikrochirurgii. W
Mehta 1997 okresla sie koszty/ korzy$ci oszacowanie dla konwencjonalnej frakcjonowanej
radioterapii (RT), chirurgii i radiochirurgii (RS) u pacjentéw z pojedynczymi przerzutami do médzgu.
Koszt za rok zycia mediany przezywalnosci wyniost 16 250 dolaréw dla RT w monoterapii, 13 729
dolaréw dla RS wraz z RT i 27 523 dolaréw dla resekcji w raz z RT. Podobnie, amerykarska
porownawcza analiza kosztéw wykazata, ze koszt za rok zycia w przypadku radiochirurgii byt 30%
nizszy niz w przypadku resekcji (Rutigiano 1995).

Odnalezione analizy ekonomiczne stworzone de novo bardzo sie miedzy sobg rdznig: poczawszy od
populacji, poprzez komparatory, przyjeta perspektywe, uwzglednione koszty i inne. Dwie prace
dotyczg przerzutéw do kregostupa i pordwnujg CyberKnife z EBRT, przy czym Papatheofanis 2009 ma
charakter analizy uzytecznosci kosztéw, druga zas Haley 2011, wobec stwierdzonej podobnej
skutecznosci klinicznej miedzy alternatywami, tylko poréwnania kosztéw terapii. Choé¢ obydwie
analizy przeprowadzono z perspektywy ptatnika w USA, ze wzgledu na zastosowang metodyke, daty
sprzeczne wyniki: w analizie Papatheofanis 2009 stwierdzono dominacje technologii CyberKnife, zas
w analizie Haley 2011 koszty terapii CyberKnife przewyzszaty koszty EBRT.

W pracach MSAC 2006 (przerzuty do moézgu) i AHFMR 2003 (nowotwory gtowy i szyi) poréwnywano
tylko koszty terapii CyberKnife z innymi formami radiochirurgii, tj. GammakKnife i Linac, poniewaz
stwierdzono brak réznic w efektywnosci klinicznej miedzy opcjami. W obydwu, terapia CyberKnife
byta najdrozsza z analizowanych. W hiszpanskim raporcie UETS 2005, dotyczagcym dowolnej lokalizacji
nowotworu, szacowano jedynie koszty CyberKnife, bez poréwnania z inng opcjg terapeutyczng;
uzyskano wynik na poziomie 5 tys. euro/pacjenta, a wiec ten sam rzad wielkosci, co w pozostatych
pracach.

W ramach oszacowan wtasnych przedstawiono analize kosztéw stosowania noza cybernetycznego
(CyberKnife®, Accuray) w leczeniu nowotworéw OUN i kregostupa w poréwnaniu z innymi mozliwymi
do zastosowania opcjami terapeutycznymi, ktére mogg by¢ w ocenianych wskazaniach stosowane,
tj.: Gammaknife, inne techniki teleradioterapii, zabiegi neurochirurgiczne.

Przyjmujgc wiele upraszczajgcych zatozen, poréwnano bezposrednie koszty medyczne, rdznigce
poszczegdlne opcje terapeutyczne, tj. koszty rozliczanych procedur.

W analizie wykazano, ze z perspektywy ptatnika, koszt procedury CyberKnife jest zblizony do kosztu
GammakKnife. W pordwnaniu z innymi technikami teleradioterapii czy niektérymi zabiegami
neurochirurgicznymi, procedura CyberKnife moze okaza¢ sie zdecydowanie drozsza. Nalezy jednak
pamietac, iz przedstawione procedury mogg by¢ stosowane w monoterapii lub tgcznie, w réznych
kombinacjach, takie z chemioterapig. Decyzja o przyjetym schemacie terapeutycznym zalezy
od szczegétowego rozpoznania, stopnia zaawansowania procesu nowotworowego, lokalizacji,
ksztattu i wielkosci guza oraz stanu pacjenta. W zwigzku z powyzszym, przedstawione poréwnania
nalezy traktowac z ostroznoscia i jedynie orientacyjnie.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego, w ramach raportu skréconego, byto
oszacowanie wydatkéw inkrementalnych z tytutu pozytywnej decyzji o dedykowanym finansowaniu
procedury CyberKnife w leczeniu grupy pacjentéw z nowotworami OUN i kregostupa.

W analizie uwzgledniono scenariusz istniejgcy oraz scenariusz nowy, prognozowany. W scenariuszu
istniejacym CyberKnife stosowany u ograniczonej liczby pacjentéw, w 3 dziatajacych osrodkach,
rozliczany nieadekwatnie do kosztéw zabiegu poprzez procedury: teleradioterapia bramkowang lub
teleradioterapia 3D z modulacjg intensywnosci dawki; liczba leczonych CyberKnife pacjentow wzrosnie
o 1/3 wzgledem sytuacji aktualnej (ze wzgledu na uruchomiony niedawno 3-ci osrodek CyberKnife),
po czym bedzie utrzymywaé sie na statym poziomie; pozostali pacjenci, ktérzy mogliby miec
zastosowang terapie CyberKnife, otrzymujg teleradioterapie bramkowang lub teleradioterapie 3D
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z modulacjg intensywnosci dawki. W scenariuszu nowym, CyberKnife wpisany jest do koszyka
Swiadczen gwarantowanych i finansowany ze srodkow publicznych na poziomie Gammaknife, a liczba
pacjentow, u ktdrych jest stosowany ograniczona jest tylko mozliwo$ciami przerobowymi istniejgcych
osrodkdéw (w pierwszym roku — 3, w drugim roku — 4).

W opinii ekspertéow klinicznych, do leczenia z zastosowaniem CyberKnife mogtoby sie kwalifikowac
od 2 tys. — 10 tys. pacjentéw, przy czym szacunki te obejmujg takze inne nowotwory i zmiany fagodne
niz nowotwory OUN i kregostupa. Aktualnie dziatajg 3 osrodki radioterapii Cyberknife, przy czym 1
(w Poznaniu) dopiero od paru miesiecy. W pozostatych dwdch lokalizacjach wykonuje sie facznie ok.
800 procedur rocznie, przy czym tylko CO Gliwice podaje doktadng liczbe 424 pacjentéw w 2012 r i
328 do 13 wrzesnia br. Mozna sie spodziewa¢, iz w 2014 roku, przy 3 dziatajgcych osrodkach, mimo
braku adekwatnego finansowania, CyberKnife bedzie stosowany u ok. 1200 pacjentéw. Biorgc pod
uwage mozliwosci przerobowe osrodka radioterapii CyberKnife i aktualng oraz planowang liczbe
takich osrodkéw w Polsce, oszacowana liczba pacjentéw, ktérzy prawdopodobnie bedy mogli byc
leczeni oceniang technologia w przypadku jej zakwalifikowania do koszyka $wiadczen
gwarantowanych, wynosi od 1500 do 2160 pacjentow przy 3 osrodkach oraz 2000 — 2880 pacjentéw
przy 4 osrodkach. Przyjmujac zatozenie, iz 50% tej liczby beda stanowity nowotwory OUN i kregostupa,
liczbe pacjentéw poddawanych leczeniu z wykorzystaniem CyberKnife w kolejnych latach ustalono na
915 (750 — 1080) w pierwszym roku i 1220 (1000 — 1440) w drugim roku.

W analizie wykorzystano koszty réznigce opcji terapeutycznych ustalone w analizie ekonomicznej.
Przyjeto zatozenie, iz procedura CyberKnife bedzie wyceniona i finansowana na poziomie aktualnie
refundowanej procedury GammakKnife, tj. 24 500 PLN. Zatozono takie, iz jedyna zastepowanag
technologia bedzie mniej zaawansowana teleradioterapia bramkowana lub teleradioterapia 3D
z modulacjg intensywnosci dawki, wyceniane srednio na 17 134 PLN.

Opierajgc sie na liczbie pacjentow leczonych w dwdch osrodkach CyberKnife, wskazanej przez
eksperta klinicznego, (tj. 800) oraz zatozeniu, ze potowe tych pacjentéw stanowig chorzy
z nowotworami OUN i kregostupa, oszacowano aktualne wydatki ptatnika publicznego na radioterapie
CyberKnife, rozliczang innym swiadczeniem, na 6,9 min PLN.

Prognozowane wydatki ptatnika publicznego na radioterapie CyberKnife, w przypadku zachowania
status quo, czyli braku dedykowanego sposobu rozliczania procedury, oszacowano na ok. 10,3 min
PLN, zaréwno w pierwszym, jak i w drugim roku. Koszty leczenia catej analizowanej populacji
docelowej oceniono zas na 15,7 min (min. 12,9 min; max. 18,5 min) w pierwszym roku i 20,9 min.
(min. 17,1 min; max. 24,7 min) w drugim roku analizy.

Zakwalifikowanie procedury OMSCMRT jako $wiadczenia gwarantowanego i przypisanie jej
adekwatnego sposobu rozliczania (na poziomie GammakKnife), bedzie sie wigzato ze wzrostem liczby
pacjentow leczonych tg metodg i kosztami rzedu 22,8 min PLN (min. 18,7 min; max.26,9 min)
w pierwszym roku i 30,4 min (min. 24,9 min; max. 35,9 min) w drugim roku analizy.

Koszty inkrementalne decyzji o dedykowanym refundowaniu procedury CyberKnife wyniosg
od 7,1 min (min. 5,8 min; max. 8,4 min) w pierwszym roku do 9,5 min PLN (min. 7,8 min;
max. 11,2 min) w drugim roku finansowania. Naktady na samg procedure wzrosng za$ o 12,5 min
(min. 8,4 min; max. 16,6 min) w pierwszym roku do 20,1 min (min. 14,6 mIn; max. 25,6 min) w drugim
roku analizy.

Uwagi do opisu Swiadczenia opieki zdrowotnej

Opis warunkow realizacji $wiadczenia, znajdujacy sie w zatgczeniu do zlecenia Ministra Zdrowia,
wymaga zdaniem ekspertéw klinicznych poproszonych o opinie doprecyzowania kryteriow wtaczenia
i wykluczenia. Eksperci zwrdcili uwage na zbedne wymagania dotyczgce oddziatu radioterapii, ktory
niepotrzebnie podniesie koszt udzielania Swiadczenia, podczas gdy jedng z najwiekszych zalet
CyberKnife jest mozliwos¢ wykonywania procedury w trybie ambulatoryjnym. Eksperci wskazywali
takze na potrzebe rozszerzenia wskazan o zmiany fagodne i nieonkologiczne, takie jak: malformacje
zylno-tetnicze, oporna na farmakoterapie neuralgia nerwu tréjdzielnego i inne.
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Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, uwaza, ze warunkiem witgczenia
u pacjenta leczenia z zastosowaniem technologii CyberKnife powinna by¢ kwalifikacja przez zespét
interdyscyplinarny z udziatem neurochirurga.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Nie zidentyfikowano wytycznych bezposrednio odnoszacych sie do stosowania CyberKnife
w ocenianych wskazaniach. Poniewaz urzadzenie CyberKnife sktada sie z elementédw umozliwiajacych
przeprowadzenie zaréwno SRCH jak SR wytyczne postepowania klinicznego oparte na SRCH i SR
mozna bezposrednio odnie$¢ do sytuacji, w ktérej ww. sSwiadczenia bedzie udzielane
z wykorzystaniem ocenianej technologii medyczne;.

Odnaleziono natomiast 6 wytycznych dotyczacych stosowania radioterapeutycznych metod
stereoktaktycznych, zaréwno SRCH jak i SRF w leczeniu pierwotnych i wtérnych zmian
nowotworowych w obrebie OUN oraz kregostupa. Zgodnie z przyjetymi polskimi i Swiatowymi
standardami decyzja o zastosowaniu danej metody podyktowana jest przede wszystkim rodzajem
i umiejscowieniem guza oraz szczegétowag analiza danych klinicznych przez zespdt lekarzy
zajmujgcych sie danym przypadkiem. Odnalezione rekomendacje wskazuja, iz ww. terapia wskazana
jest u pacjentéw z pierwotnymi oraz przerzutowymi nowotworami OUN oraz kregostupa.

Zidentyfikowane szczegdétowe informacje dotyczace stanu finansowania CyberKnife pozwalajg
stwierdzié, iz jest technologia szeroko stosowana zaréwno w Europie jak i poza nig. Zabiegi przy
uzyciu CyberKnife przeprowadzane sg i pacjentéw, ktdérzy wymagajg leczenia radioterapig w ramach
SRCH/SR.

Z odnalezionych informacji wynika, iz technologia CyberKnife refundowana jest we Francji oraz we
Wrtoszech. W USA nie funkcjonuje zaden ogdlnokrajowy dokument dotyczacy finansowania SRCH/SR
w ramach rzgdowych programoéw ubezpieczeniowych. Odnaleziono jedynie przyktadowe decyzje
oddziatéw ubezpieczycieli Blue Cross and Blue Shield oraz Medicare i Medicaid a takze Cigna.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 29 listopada 2012 r. Ministra Zdrowia (znak
pisma: MZ-PZ-TSZ-443-5267-856/1)/12 odnos$nie przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie
kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna
mikroradioterapia (OMSCMRT)” jako $wiadczenia gwarantowanego w zakresie leczenia szpitalnego,
na podstawie art. 31 ¢ ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (tj.
Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 207/2013 z dnia
30 wrzesnia 2013 r. w sprawie zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Obrazowo monitorowana
stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia (OMSCMRT)” jako Swiadczenia gwarantowanego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 207/2013 z dnia 30 wrzesnia 2013 r. w sprawie zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna
mikroradioterapia (OMSCMRT)” jako $wiadczenia gwarantowanego.

2. Raport skrécony Nr: AOTM-DS-430-02-2011. Obrazowo monitorowana stereotaktyczna
i cybernetyczna mikroradioterapia (OMSCMRT)
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Rekomendacja nr 179/2013
z dnia 17 grudnia 2013 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej

,Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna
mikroradioterapia (OMSCMRT)” jako swiadczenie gwarantowane.

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie Swiadczenia: , obrazowo monitorowana
stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia” jako $wiadczenia gwarantowanego we
wskazaniach: pojedyncze albo mnogie ogniska przerzutowe w kosciach dtugich, szkielecie
kostnym klatki piersiowej i miednicy; pojedyncze albo mnogie ogniska przerzutowe
w ptucach; pojedyncze albo mnogie ogniska raka w watrobie i ogniska przerzutowe;
miejscowo zaawansowany rak trzustki i gruczotu krokowego. Wycena $wiadczenia powinna
zostac okreslona na poziomie innych metod teleradioterapii.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci uwaza za zasadne
finansowanie Swiadczenia opieki zdrowotnej , Obrazowo monitorowana stereotaktyczna
i cybernetyczna mikroradioterapia (OMSCMRT)”, jako $wiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia szpitalnego, w populacji pacjentdow z ogniskami nowotworowymi
w kosciach innych niz kregostup i czaszka oraz guzami tkanek miekkich.

Wyniki badan wskazujg, ze oceniana technologia OMSCMRT (CyberKnife) we wnioskowanych
wskazaniach jest narzedziem skutecznym, o niskim odsetku zdarzen niepozadanych.
CyberKnife stanowi wartosciowe uzupetnienie dotychczas stosowanych metod leczenia.
Popierajgc stanowisko Rady Przejrzystosci, ze wzgledu na brak przekonujgcych dowodow
naukowych wskazujgcych przewage wnioskowanej technologii nad alternatywnymi
interwencjami, Prezes Agencji sugeruje, aby wycene $wiadczenia ustali¢ na poziomie innych
technik teleradioterapii.

Przedmiot wniosku

Whiosek Ministra Zdrowia (MZ) dotyczy przygotowania rekomendacji dla Swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia
(OMSCMRT)”, jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

Zgodnie ze zleceniem Ministra Zdrowia z dnia 1 marca 2011 r. kryteria kwalifikacji na OMSCMRT
stanowig:

— pierwotne ztosliwe nowotwory moézgu;

— pojedyncze albo mnogie ogniska wznowy nowotworéw médzgu;

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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— pojedyncze albo mnogie ogniska przerzutowe w mézgu nowotworéw z réznej lokalizacji;
— ztosliwe albo tagodne guzy podstawy czaszki;
— nowotwory rdzenia kregowego;

— pojedyncze albo mnogie ogniska przerzutowe w kregostupie i uktadzie kostnym (kosci diugie,
szkielet kostny klatki piersiowej i miednicy);

— pojedyncze albo mnogie ogniska przerzutowe w ptucach;
— pojedyncze albo mnogie ogniska raka w watrobie i ogniska przerzutowe;

miejscowo zaawansowany rak trzustki i gruczotu krokowego.

Zgodnie z korespondencjg z Ministerstwem Zdrowia (znak pisma MZ-0ZG-50-31520-1/JG/13 z dn.
11.04.2013 r.) w trybie priorytetowym wydano rekomendacje dla wnioskowanej technologii
we wskazaniach obejmujgcych nowotwory regionu gtowy i kregostupa (Rekomendacja nr 134/2013
z dnia 30 wrzesnia 2013 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych w sprawie
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Obrazowo monitorowana stereotaktyczna
i cybernetyczna mikroradioterapia (OMSCMRT)”). Pozostate kryteria kwalifikacji do $wiadczenia
stanowig ogniska nowotworowe w kosciach innych niz kregostup i czaszka oraz guzy tkanek miekkich,
bedace przedmiotem niniejszej rekomendacji

Charakterystyka wnioskowanego $wiadczenia zostata opisana w Karcie Problemu Zdrowotnego
zatgczonej do pisma przekazanego zlecenia.
Problem zdrowotny

Przerzuty nowotworow do kosci

Do najczestszych nowotwordw, ktére mogg dawac przerzuty do kosci nalezg m.in. rak prostaty (80%),
rak ptuca i rak piersi (50%), rak nerki, rak jajnika, rak tarczycy, rak Zzotgdka. Przerzuty powodujg
osteolioze, czyli patologiczny proces niszczenia tkanki kostnej, wywotujg wiele groznych dla zycia
powiktan i sg przyczyng trudnego do zniesienia bélu.

W leczeniu systemowym wykorzystuje sie metody chemioterapii i hormonoterapii. Stosuje sie takze
leki specyficznie dziatajgce na tkanke kostng, hamujgce jej niszczenie (inhibitory resorpcji kosci).
Leczenie miejscowe obejmuje napromienianie oraz leczenie operacyjne, a takie zaopatrzenie
ortopedyczne. Leczenie objawowe sprowadza sie do fagodzenia bdlu oraz dolegliwosci zwigzanych
z hiperkalcemia.

Przerzuty nowotworowe w ptucach

Ptuca stanowig jedng z najczestszych lokalizacji przerzutow odlegltych, szczegdlnie takich
nowotwordw jak: rak jelita grubego, rak piersi, rak nerki, czerniak, miesaki kosci i tkanek miekkich.

Niewielkie przerzuty w ptucach zazwyczaj nie powodujg objawdw. W miare postepu choroby moga
wystgpi¢ dolegliwosci (np. bol w klatce piersiowej, dusznos$¢, krwioplucie) spowodowane wzrostem
guza lub powiktaniami (zamkniecie oskrzela, niedodma, zapalenie ptuc).

Postepowanie w przypadku przerzutéw w ptucach zalezy od rodzaju pierwotnego nowotworu, czasu
po jakim ujawnity sie ogniska w ptucach, liczby i lokalizacji przerzutdw, obecnosci innych ognisk
rozsiewu nowotworowego oraz stanu ogolnego pacjenta. Stosuje sie leczenie operacyjne
(w przypadku nielicznych przerzutéw), radioterapie (leczenie paliatywne), chemioterapie
(w przypadku licznych przerzutéw w ptucach), hormonoterapie (metoda z wyboru u chorych na raka
piersi z obecnymi receptorami steroidowymi).

Wiekszo$¢ chorych z przerzutami w ptucach umiera w ciggu roku od ujawnienia sie rozsiewu.
Nieliczne dtugotrwate przezycia dotyczg nowotwordéw o duzej chemiowrazliwosci oraz pojedynczych
guzAw usunietych operacyjnie.

Rak pierwotny watroby

Rak watrobowokomorkowy (HCC — hepatocellular carcinoma) jest najczestszym pierwotnym
nowotworem ztosliwym watroby u dorostych (80-85%), széstym pod wzgledem czestosci
wystepowania nowotworem ztosliwym (5,7% zachorowan) i trzecig najczestsza przyczyng zgonu
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z powodu nowotwordw na Swiecie (>1 min zgondéw rocznie). Zachorowalnos$¢ jest ok. 3-krotnie
wieksza wsrdéd mezczyzn niz kobiet (14,9 vs. 5,5 na 100 000 na rok).

Uwaza sie, ze czynnikiem etiologicznym HCC wywodzacego sie z hepatocytdw jest zakazenia wirusem
zapalenia watroby typu B lub C. Role mogg odgrywac¢ réwniez inne czynniki o dziataniu
rakotwdrczym, tj: srodki chemiczne (aflatoksyny, doustne srodki antykoncepcyjne, androgenowe
srodki anaboliczne, alkohol) i palenie tytoniu, a takze marskos$¢ watroby z innych przyczyn, wrodzone
choroby metaboliczne (niedobdr al-antytrypsyny, hemochromatoza, porfiria pdina skérna)
i cukrzyca.

Do objawéw zaawansowanego raka nalezg: postepujgce wyniszczenie, bél brzucha, uczucie petnosci
w nadbrzuszu, brak apetytu, powiekszenie obwodu brzucha zwigzane z wystgpieniem wodobrzusza,
obrzeki konczyn dolnych, zdttaczka, goraczka, krwawienie z gdrnego odcinka przewodu
pokarmowego. HCC niekiedy ujawnia sie krwotokiem do jamy otrzewnej lub do wnetrza guza (nagty,
silny bdl brzucha).

Jedyng metodg dajacg szanse wyleczenia jest operacja — czesciowa resekcja lub przeszczepienie
watroby. Przeciwwskazaniem jest obecnos¢ pozawatrobowych przerzutéw HCC. W wielu
przypadkach marskos¢ watroby uniemozliwia resekcje, wdéwczas mozliwe jest zastosowanie:
wstrzyknie¢ alkoholu do guza, kriochirurgii lub termo ablacji (najczesciej z uzyciem fal o czestotliwosci
radiowej — RFA). Ostatnio prébuje sie taczenia réznych technik leczenia (np. chemoembolizacja -
TACE i RFA). Do nowych metod leczenia nalezg zastosowanie zogniskowanej fali ultradzwiekowej
o duzej intensywnosci (HIFU — high-intenity focused ultrasound) oraz zogniskowanej wigzki promieni
X (radioterapia stereotaktyczna z wykorzystaniem systemu CyberKnife).

5-letnia przezywalnos¢ po resekcji watroby wynosi ok. 25%, a po przeszczepieniu ok. 80% (przy
zachowaniu kryteriéw mediolanskich).

Nowotwory wtérne watroby

Ze wzgledu na drenaz krwi wrotnej watroba jest najczestszym miejscem wystepowania przerzutéw
nowotwordéw z innych narzagdéw. Nowotworowe zmiany przerzutowe sg najczestszymi nowotworami
ztosliwymi umiejscowionymi w watrobie.

W badaniach autopsyjnych czestosé wystepowania przerzutéw do watroby u oséb zmartych na raka
wynosi 40%. Najczesciej (prawie 50%) sg to przerzuty nowotwordw narzgdow, z ktorych krew sptywa
droga uktadu wrotnego. Najczestsze spos$réd nowotwordw innych narzaddw sg: rak ptuca, piersi
i ukfadu moczowo-ptciowego. Nowotworem najczeéciej dajagcym przerzuty do watroby jest rak
okreznicy i odbytnicy (u 25-30% chorych).

Obraz kliniczny przerzutéw do watroby jest czesto potgczeniem objawdow powodowanych przez guz
pierwotny i ognisko przerzutowe: zte samopoczucie, zmniejszenie masy ciata, ostabienie, niekiedy
uczucie petnosci w jamie brzusznej (czeste objawy); bdl, guz watroby, zéttaczka, obrzek koriczyn
dolnych, wodobrzusze. Objawy te wskazujg na znaczne zaawansowanie wtérnych zmian w watrobie
i czesto wykluczajg mozliwos¢ leczenia chirurgicznego.

W przypadku raka jelita grubego i nowotwordw neuroendokrynnych mozliwe jest zastosowanie
leczenia operacyjnego. Wyciecie watroby wraz z ogniskiem przerzutowym jest najskuteczniejszym
sposobem leczenia. Przerzuty do watroby nowotwordw innych narzaddow s3g zazwyczaj wyrazem
uogodlnionej choroby nowotworowej. Mozliwos¢ leczenia operacyjnego rozwaza takze w nielicznych
przypadkach zmian pojedynczych, ktére ujawnity sie pdino po wycieciu pierwotnej zmiany
(najczesciej u chorych na raka nerki lub piersi, niekiedy czerniaka).

Jako metody uzupetniajgce leczenie operacyjne przerzutdw nowotworowych stosuje sie: krioterapie
lub termoablacje. W przypadku, gdy nie mozna zastosowaé leczenia operacyjnego, stosuje sie
dotetniczo cytostatyki, jednak wyniki leczenia nie sg zadowalajace.

Rak trzustki
Rak trzustki najczesciej lokalizuje sie w gtowie (65%), rzadziej w trzonie i ogonie gruczotu (15%),
a w przyblizeniu 15% ma charakter wieloogniskowy.

Do czynnikdw ryzyka nalezg: palenie tytoniu, przewlekte zapalenie trzustki, predyspozycje
genetyczne, otytos¢, cukrzyca.
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Zapadalnos$é na raka trzustki wynosi w Polsce wedtug danych z Krajowego Rejestru Nowotwordw
(KRN) z 2011 r. 5,8/100 000/rok u mezczyzn i 4/100 000/rok u kobiet. Zapadalno$¢ zwieksza sie wraz
z wiekiem — rzadko rozpoznawany do 30. r.z., najczesciej (>80%) wystepuje po 50. r.z. Wspdtczynnik
umieralnosci wynosi 7,6 u mezczyzn i 4,9 u kobiet.

Objawy wczesne nie sg charakterystyczne, nalezg do nich: dyskomfort w jamie brzusznej, wzdecie
brzucha, brak faknienia, zmniejszenie masy ciata, biegunka, nudnosci. Bardziej swoiste objawy, takie
jak: zéttaczka, swiad skoéry, bdl w nadbrzuszu lub bdl plecéw oraz wymioty pojawiajg sie zazwyczaj,
gdy guz osiggnie juz duze rozmiary.

Leczenia radykalne — resekcja trzustki jest obecnie jedyng metodg wyleczenia raka trzustki, jednak jej
wykonanie mozliwe jest u <20% chorych. Po resekcji stosuje sie leczenie wspomagajgce — najczesciej
chemioterapie z zastosowaniem fluorouracylu z kwasem foliowym lub gemcytabiny, rzadziej
skojarzong chemio- i radioterapie.

W przypadku zaawanasowanego raka trzustki, bez przerzutéw odlegtych, nie ma ujednoliconego
schematu postepowania. Zazwyczaj, przy dobrym stanie ogdlnym chorego, stosuje sie chemioterapie
(rzadziej potaczona z radioterapig).

Rak trzustki jest bardzo agresywnym nowotworem, cechujgcym sie szybkim wzrostem miejscowym
i rozprzestrzenianiem do weztéw chtonnych i watroby. Oprécz bdlu, ostabienia i wyniszczenia
pojawiajg sie powiktania zakrzepowo-zatorowe, wodobrzusze, rozwija sie niedroznos¢ drog
26fciowych i dwunastnicy.

W chwili rozpoznania u 80-90% chorych proces nowotworowy jest zaawansowany, a rak niemozliwy
do doszczetnego wyciecia. U chorych z miejscowo zaawansowang chorobg, bez przerzutéw, sredni
czas przezycia skraca sie do 3-6 miesiecy, a dtugoterminowe przezycie praktycznie sie nie zdarza.

Rokowanie zalezy przede wszystkim od mozliwosci wykonania resekcji, ktéra jest mozliwa zaledwie
u <20% chorych. Okoto 80% operowanych umiera w ciggu 1-2 lat, a 5 lat przezywa 10-20% (po
zabiegach w wyspecjalizowanych osrodkach).

Rak gruczotu krokowego

Rak gruczotu krokowego (RGK) to nowotwor ztosliwy wywodzacy sie pierwotnie z obwodowej strefy
gruczotu krokowego. Do czynnikdéw ryzyka zalicza sie wiek (RGK rozpoznaje sie zwykle po 65. rz.) oraz
predyspozycje genetyczne. Ryzyko zachorowania jest 2 razy wieksze jesli chorowat krewny 1. stopnia
i 5-11 razy wieksze, gdy chorowato 22 krewnych 1. stopnia.

Rak gruczotu krokowego stanowi 13,2% wszystkich nowotworéw ztosliwych u mezczyzn w Polsce.
Rozpoznawany jest gtéwne u mezczyzn powyzej 50 roku zycia. Zgodnie z danymi KRN z 2011 roku
standaryzowany wspotczynnik zachorowalnosci rocznej wynosit 35,1/100 000, a wspotczynnik
umieralnosci 12,5/100 000.

Chorzy z miejscowym lub regionalnym zaawansowaniem raka gruczotu krokowego zwykle nie maja
objawéw lub odczuwajg dolegliwosci takie jak w tagodnym rozroscie gruczotu krokowego
(czestomocz, nykturia, naglace parcie, pieczenie w czasie mikcji, uczucie niepetnego wyprdznienia,
waski strumien moczu). Sporadycznie wystepuje krwinkomocz. W zaawansowanym stadium choroby
mogg wystgpic: bdl kostny (przerzuty), utrata masy cata, rzadziej objawy ucisku na rdzen kregowy.

Wybdr metody leczenia zalezy od zaawansowania choroby oraz stanu ogdlnego i wieku chorego.
Leczenie radykalne (chemioterapia lub radioterapia) ma zastosowanie u chorych na raka
ograniczonego wytacznie do gruczotu krokowego, dla ktérych spodziewany czas przezycia wynosi >
10 lat. Prostatektomia radykalna polega na catkowitym usunieciu gruczotu krokowego wraz
z pecherzykami nasiennymi oraz weztami chtonnymi znajdujgcymi sie ponizej rozwidlenia naczyn
biodrowych wspdlnych. Chorych ze zwiekszonym stezeniem PSA lub z , dodatnimi” marginesami
chirurgicznymi w badaniu histologicznym poddaje sie uzupetniajacej radioterapii lub hormonoterapii.
W przypadku radioterapii mozliwe jest zastosowanie technik napromieniania takich jak:
teleradioterapia metodg konwencjonalng Iub konformalna (podanie wiekszych dawek
promieniowania bez narazenia na zwiekszone ryzyko powikta) oraz brachyterapia u chorych
z matym guzem o niskiej ztosliwosci.

Podstawowg metode leczenia zachowawczego raka gruczotu krokowego stanowi hormonoterapia,

4



Rekomendacja nr 179/2013 Prezesa AOTM z dnia 17 wrzesnia 2013 r.

ktora ma na celu wyeliminowanie endogennych androgenéw i zablokowanie receptoréow
androgenowych u chorego. Hormonoterapia jest na ogoét stosowana u chorych niekwalifikujgcych sie
do leczenia radykalnego i ma charakter paliatywny. Bywa stosowana przed leczeniem operacyjnym
lub radioterapig w celu zwiekszenia skutecznosci tych metod. U chorych w dobrym stanie ogélnym ze
stwierdzong hormonoopornoscig podejmowane sg proby stosowania chemioterapii.

U chorych z przerzutami w kosciach stosuje sie bisfosfoniany (kwas zoledronowy). Dobry efekt
paliatywny daje takze napromienianie ognisk przerzutowych w kosciach. Zastosowanie znajduje
rowniez podanie izotopu radioaktywnego u chorych z rozleglymi przerzutami i dolegliwosciami
bélowymi, powodujgce zmniejszenie bdlu u czesci chorych. Chorzy powinni otrzymywaé réwniez
odpowiednie leczenie przeciwbdlowe.

W poczatkowym stadium choroby nowotwar jest ograniczony do narzadu i niemy klinicznie. W fazie
choroby inwazyjnej nacieka sasiadujgce tkanki i narzady, szerzac sie wzdtuz przestrzeni
okotonerwowych. Przerzuty powstajg drogg naczyn krwionosnych i chtonnych. Dochodzi do
zajmowania regionalnych weztéw chtonnych, a przerzuty odlegte wystepujg zazwyczaj w kosciach,
rzadziej w watrobie, ptucach i mézgu.

Przezycie chorych zalezy od zaawansowania nowotworu i zastosowanego leczenia. Po leczeniu
radykalnym 70-85% chorych przezywa 5 lat, a odsetek przezyé 10-letnich wynosi 50-75%. U chorych
niekwalifikujgcych sie do leczenia radykalnego progresje choroby stwierdza sie w réznych okresie od
wtaczenia terapii hormonalnej, zazwyczaj po 18-36 miesigcach. Chorzy z nowotworem
zaawansowanym miejscowo leczeni zachowawczo przezywajg Srednio 4,5 roku, chorzy z przerzutami
—-1-3 lata.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

CyberKnife (N6z Cybernetyczny) jest nowoczesnym, w petni zautomatyzowanym urzadzeniem
do radiochirurgii — nieinwazyjnego usuwania guzow nowotworowych w obrebie gtowy oraz catego
ciata. Zabieg polega na napromienianiu guza wigzkami promieniowania X o wysokiej energii
wysytanych z rdéinych kierunkéw tak, by zdrowe tkanki w sgsiedztwie guza zaabsorbowaty jak
najmniejszg dawke energii jonizujgce;j.

CyberKnife sktada sie ze 130-kilogramowego przyspieszacza liniowego wykorzystujgcego
promieniowanie X o energii 6MV (6Gy/min). Linac, znajdujgcy sie na ramieniu robota, ma sze$é
niezaleznych stopni swobody (6D) i moze kierowac¢ promieniowanie w dowolny nieizocentryczny
punkt. Kolejng czescig CyberKnife s3 komputery, ktdre obliczajg potozenie obszaru leczonego tuz
przed napromieniowaniem. W sktad systemu wchodzg takze detektory promieniowania X znajdujace
sie na podtodze po obu stronach stotu terapeutycznego. Obraz z tych detektorow naktadany jest na
radiogramy zrekonstruowane cyfrowo (DRR) na podstawie tomografii komputerowej do planowania
leczenia (grubos$¢ skanu 1,25 mm). Ewentualne przesuniecia w natozeniu tych obrazéw s3
korygowane automatycznie poprzez ruch stotu terapeutycznego.

Przed zabiegiem wykonuje sie wysokiej rozdzielczosci tomografie komputerowg, w celu okreslenia
rozmiaru, ksztattu i potozenia guza. Po wykonaniu tomografii skan wysytany jest do stacji roboczej
CyberKnife, gdzie rozpoczyna sie procedura planowania leczenia. Tworzenie planu leczenia nastepuje
przez wykwalifikowanego lekarza przy pomocy oprogramowania CyberKnife. Planowanie leczenia
odbywa sie w oparciu o tomografie komputerowg, rezonans magnetyczny lub pozytonowg
tomografie emisyjng. Dostepne sg algorytmy, ktére umozliwiaja odwrotne planowanie (inverse
planning), co skraca czas przygotowania planu oraz maksymalizuje konformalnos¢ rozktadu dawki dla
nieregularnych ksztattéw. Mozliwos¢ leczenia zmian o niesferycznym ksztatcie i frakcjonowania dawki
daje mozliwos¢ leczenia zmian wiekszych, ktore znajdujg sie w bezposredniej bliskosci struktur
mozgu wrazliwych na promieniowanie. Plan leczenia pozwala na podanie pozgdanej dawki
promieniowania w zidentyfikowane miejsce guza przy ograniczeniu ekspozycji na promieniowanie dla
zdrowej tkanki. Po opracowaniu planu leczenia rozpoczyna sie zabieg, ktory trwa od 30 do 90 min, w
zaleznosci od rodzaju leczonego nowotworu. Podczas samego leczenia sg wykonywane kolejne skany
i korygowane automatycznie przesuniecia (do 10 mm) poprzez zmiane kierunku padania wigzki
promieniowania.
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CyberKnife stanowi bezinwazyjng alternatywe dla chirurgii w leczeniu guzéw w dowolnych miejscach.

CyberKnife zostat dopuszczony do stosowania przez Food and Drug Administration (FDA) w leczeniu
nowotworéw w obrebie gtowy i podstawy czaszki w 1999 roku. W 2001 roku FDA zaaprobowata
CyberKnife w leczeniu guzéw w kazdej czesci ciata, w tym w kregostupie. CyberKnife moze by¢
stosowany w przypadku guzéw moézgu, ktére zostaty uznane za nieoperacyjne ze wzgledu na
potozenie w obrebie gtowy, a takie u chorych, u ktérych wykonanie zabiegu chirurgicznego jest
niemozliwe ze wzgledu na stabg kondycje lub odmowe wykonania zabiegu. Urzadzenia CyberKnife
mozna uzywac takze do leczenia tagodnych lub nienowotworowych guzéw i innych schorzen, takich
jak: neuralgia nerwu tréjdzielnego i malformacja tetniczo-zylna. Podczas zabiegdw CyberKnife
u wiekszosci chorych zdarzenia niepozgdane nie wystepujg wcale lub wystepujg rzadko i szybko
ustepuja.

W dostepnej literaturze nie odnaleziono bezwzglednych przeciwwskazan do stosowania technologii
CyberKnife. Chorzy muszg tolerowac implantacje znacznikéw (tylko w niektdrych przypadkach, nigdy
w przypadku nowotworéw OUN i kregostupa). Gtéwne przeciwwskazania do radiochirurgii to: zbyt
duza wielkos¢ zmiany (Srednica guza nie powinna przekraczaé 3-4 cm) oraz zbyt duza liczba zmian
(liczba zmian nie powinna by¢ wieksza niz 3-4). CyberKnife jest jednak urzagdzeniem, ktére pozwala na
napromienianie dowolnie duzych zmian oraz dowolnej liczby zmian (brak przeszkdd technicznych).

Obecnie w Polsce znajdujg sie 3 urzadzenia do radiochirurgii CyberKnife: w Gliwicach, Poznaniu
i Wieliszewie k/Warszawy.

Oceniane $wiadczenie: ,,Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia
(OMSCMRT)” ma by¢ realizowane w ramach leczenia szpitalnego, w trybie ambulatoryjnym.

Alternatywna technologia medyczna

Analiza wytycznych klinicznych dla poszczegdlnych ocenianych wskazan (NCCN — National
Comprehensive Cancer Networ, ESMO — European Society for Medical Oncology, PUO — Polska Unia
Onkologii) wskazuje, iz wybdér metod leczenia zalezy od stopnia zaawansowania oraz stanu
klinicznego pacjenta.

W raku prostaty, wg PUO, NCCN oraz ESMO, zastosowanie majg: hormonoterapia, teleradioterapia
lub brachyterapia, a takze radykalny zabieg chirurgiczny.

Jedyng terapig radykalng w leczeniu miejscowo zaawansowanego raka trzustki, wg PUO, NCCN
i ESMO, jest chirurgia, z uzupetniajgcg chemioterapia (CTH) lub chemioradioterapig (CRTH).
W przypadku guzéw nieresekcyjnych stosuje sie paliatywng CTH, indukcyjng CTH z nastepowg CRTH,
indukcyjng CRTH lub leczenie wytgcznie objawowe.

Przerzuty do kosci w przebiegu raka prostaty, traktuje sie tele- lub brachyterapig (PUO, NCCN),
a wspomagajgco podaje sie kwas zolendronowy lub denosumab. Rozsiew raka piersi do kosci mozna
dodatkowo leczy¢ regionalng chemioterapig (PUO).

W pierwotnym raku watroby, PUO, NCCN i ESMO, zalecajg wybdr pomiedzy leczeniem chirurgicznym,
w tym przeszczepem watroby, systemowg chemioterapiag lub lokalng ablacja. Klasyczna radioterapia
ma ograniczone zastosowanie ze wzgledu na wysokg promieniowrazliwo$¢ migzszu watroby. Terapia
w przerzutach do watroby prowadzona jest zgodnie z zasadami leczenia pierwotnego ogniska
nowotworowego, ktdore dato rozsiew do watroby. U chorych z rakiem jelita grubego z rozsiewem
ograniczonym do watroby, w przerzutach nowotworéw neuroendokrynnych lub w przypadku innych
nowotworédw w wybranych sytuacjach na niektére nowotwory mozna rozwazy¢ resekcje przerzutéw
do watroby. W przypadku przerzutédw u chorych na raka jelita grubego lub nowotwory
neuroendokrynne mozliwe jest zastosowanie terapii miejscowej. Mozliwe jest takze zastosowanie
leczenia systemowego.

Synchroniczne przerzuty do watroby i ptuc w przebiegu raka jelita grubego, zgodnie z PUO nalezy
poddad resekcji, a jesli zmiany sg nieresekcyjne — zastosowac wpierw chemioterapie indukcyjna.
NCCN wymienia resekcje, leczenie systemowe, miejscowe, a takze radioterapie stereotaktyczng
w wybranych przypadkach.

Obecnie w warunkach polskiej praktyki klinicznej dla pacjentdow z ocenianymi rozpoznaniami
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dostepne sg Swiadczenia z zakresu leczenie szpitalne obejmujgce zabiegi chirurgiczne, chemioterapie,
rozne metody radioterapii, w tym brachyterapii i teleradioterapii.

W opinii ekspertdw sposéb postepowania z pacjentami jest zalezny od typu nowotworu, jego
lokalizacji, stopnia zaawansowania. Pacjenci onkologiczni poddawani sg zabiegom chirurgicznym,
chemioterapii, réznym rodzajom radioterapii oraz leczeniu objawowemu.

Eksperci wskazujg takze, ze technologia CyberKnife przede wszystkim bedzie stanowié wartos¢
dodang do wachlarza opcji terapeutycznych i nie wyeliminuje catkowicie zadnej z obecnie stosowane;j
metody radioterapii, natomiast moze zredukowal liczbe zabiegdw chirurgicznych oraz
konwencjonalnych metod radioterapii. Wedtug eksperta klinicznego, jedyng technologig, ktéra moze
by¢ catkowicie zastgpiona w przysztosci przez OMSCMRT, jest brachyterapia w raku prostaty, gdyz
leczenie OMSCMRT ma podobng lub wyzszg skutecznosé, jest natomiast znacznie mniej inwazyjne dla
pacjenta i znaczgco krétsze.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo

Do analizy wigczono 3 opracowania wtérne dotyczace efektywnosci klinicznej CyberKnife
w ocenianych wskazaniach: CADTH 2009, Diaz-Santos 2009 oraz Seisen 2013.

Przeglad CADTH 2009 dotyczyt oceny skutecznosci stosowania technologii: TomoTerapia,
GammakKnife, CyberKnife w leczeniu pacjentéw z nowotworami ptuc, osrodkowego uktadu
nerwowego i dolnej czesci brzucha. Nie odnaleziono jednak zadnych badan dotyczgcych stosowania
systemu CyberKnife w leczeniu nowotwordw ptuc czy dolnej czesci brzucha.

Celem pracy Diaz-Santos 2009 byfa ocena skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania CyberKnife oraz
zidentyfikowanie wskazan do jego stosowania. W odniesieniu do nowotwordéw pozaczaszkowych, do
przeglagdu wtgczono 11 badan pierwotnych. Skutecznosé lub bezpieczenstwo systemu w odniesieniu
do nowotworéw ptuc oceniano w 4  badaniach. System stosowano zaréwno
w terapii jak i leczeniu paliatywnym pacjentéw z nieoperacyjnymi nowotworami pierwotnymi
i przerzutowymi ptuc. Miejscowa kontrola nowotworu, u pacjentéw, ktérzy otrzymywali dawke <20
Gy, wynosita od 54% do 73,9% w 6. | 7. miesigcu obserwacji, dochodzgc do 91-100% u tych, ktérzy
otrzymali wyzsze dawki.

Skutecznos¢ leczenia w odniesieniu do raka trzustki oceniano na podstawie jednego badania | fazy.
Wstepne wyniki badania wykazaty, ze dawka 25 Gy wigze sie z wystepowaniem miejscowej kontroli
nowotworu u 85,7 % pacjentow z miejscowo zaawansowanym nowotworem, aczkolwiek
zaobserwowano progresje w przypadku odlegtych przerzutéw a mediana przezycia wynosita zaledwie
8 miesiecy. W przypadku dawki 20 Gy osiggnieto miejscowg kontrole nowotworu u 40% pacjentow,
a przy dawce 15 Gy - u 66%, jednak réwniez u tych pacjentdw zaobserwowano progresje
w odniesieniu do odlegtych przerzutdéw.

We wszystkich badaniach oceniajgcych bezpieczenstwo stosowania CyberKnife wykazano, ze leczenie
byto dobrze tolerowane i zwigzane z niewielkg liczbg zdarzen niepozgdanych. Komplikacje powstate
w wyniku napromieniowania nowotwordw ptuc byty bardziej istotne. W jednym badaniu stwierdzono
zwigzek miedzy Smiertelnoscig i dawkg 25 Gy, u pacjentéw, ktérzy wczesniej przeszli radioterapie
klatki piersiowej (Smiertelno$¢ wyniosta 6,2%). Zapalenie ptuc (<3 w skali toksycznosci RTOG)
odnotowano u 6,7% z 90 leczonych pacjentdw. Powiktania zaobserwowano réwniez u 26,7%
pacjentéw (odma optucnowa u 12,2%) ze wzgledu na wszczepienie znacznikdw nieprzepuszczajgcych
promieniowania.

Autorzy publikacji wnioskujg, iz jakos¢ badan wtaczonych do przegladu jest niska, w zwigzku
z powyiszym nie mozna formutowac definitywnych wnioskéw dotyczacych skutecznosci czy
bezpieczenstwa stosowania CyberKnife w leczeniu pacjentéw z wewnatrzczaszkowymi lub
zewnatrzczaszkowymi nowotworami. Wskazane jest przeprowadzenie nowych badan o lepszej,
jakosci metodologicznej z dtuzszym okresem obserwacji.

Praca Seisen 2013 dotyczy oceny efektywnosci klinicznej oraz bezpieczenstwa stosowania CyberKnife
w populacji pacjentéw z rakiem prostaty. Na podstawie odnalezionych 13 préb klinicznych | oraz
fazy, a takze badan retrospektywnych wnioskuje sie, iz :

. CyberKnife u pacjentéw z rakiem prostaty stosowano w lokalnie zaawansowanym raku
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prostaty w stadium T1c/T2a—b NO MO,
. radioterapie stosowano zwykle w 5 frakcjach (catkowita dawka 35-36,25 Gy),

o biochemiczng progresje nowotworu (spadek poziomu PSA) obserwowano u 78-100% chorych
przy follow-up 4-60 miesiecy,

. radioterapii CyberKnife mogg towarzyszy¢ objawy wczesnej lub pdznej toksycznosci, zwykle
w stopniu 1 lub 2 (RTOG), dotyczace gtownie uktadu moczowego lub dolnej czesci uktadu
pokarmowego.

W wyniku systematycznego wyszukiwania badan pierwotnych nie odnaleziono badan RCT
oceniajacych efektywnos¢ kliniczng technologii CyberKnife w poréwnaniu do opcji terapeutycznych
w ocenianych wskazaniach. Odnaleziono jedynie 1 badanie z grupg kontrolng w przypadku
subpopulacji: przerzuty nowotworowe do watroby, w ktérym oceniano skutecznosé¢ i bezpieczeristwo
SBRT- CyberKnife w poréwnaniu do ablacji falami o czestotliwosci radiowej (RFA). Pozostate dowody
to prospektywne lub retrospektywne badania jednoramienne. W przypadku subpopulacji pacjentéw
z przerzutami do kosci, przerzutami do ptuc oraz pierwotnymi guzami watroby nie odnaleziono badan
z liczba pacjentéw przekraczajaca 50, dlatego zdecydowano sie wigczyc¢ te, ktére objety co najmniej
20 oséb. Ostatecznie do analizy klinicznej wtgczono 20 badan pierwotnych, w tym: 1 jednoramienne
badanie (N>20) dotyczgce przerzutow do kosci, 3 jednoramienne (N>20) badania dotyczgce
przerzutéw do ptuc, 4 jednoramienne badania (N>20) dotyczgce nowotwordw pierwotnych watroby,
1 poréwnawcze badanie dotyczgce przerzutéw do watroby, 3 jednoramienne badania (N>50)
dotyczace miejscowo zaawansowanego raka trzustki, 7 jednoramiennych badan (N>50) dotyczacych
miejscowo zaawansowanego raka gruczotu krokowego oraz dodatkowo 1 jednoramienne badanie
(N=1100) opisujace wyniki analizy kumulacyjnej w zakresie skutecznosci CyberKnife w leczeniu
miejscowo zaawansowanego raka gruczotu krokowego.

Przerzuty do kosci

W jedynym wtgczonym badaniu, bez grupy kontrolnej — Muacevic 2009, w ktédrym oceniano
skutecznos¢ i bezpieczenstwo bezznacznikowego zastosowania pojedynczej frakcji promieniowania
(CyberKnife) w kontroli miejscowej guzéw przerzutowych zlokalizowanych w kosciach miednicy,
stwierdzono, iz w wyniku zastosowania pojedynczej frakcji naswietlania z wykorzystaniem technologii
CyberKnife, w sredniej dawce 19,4 Gy, w 95% przypadkdéw uzyskano miejscowa kontrole guza. Wsrdd
pacjentéw poddanych procedurze z powodu silnych dolegliwosci bélowych, 70,8% odczuto istotng
poprawe po zastosowaniu leczenia. Nie obserwowano dziatan niepozgdanych.

Przerzuty do ptuc

Odnaleziono 3 retrospektywne badania opisujgce leczenie technikg SBRT — CyberKnife zmian
przerzutowych umiejscowionych w ptucach. Badania przeprowadzono na nielicznych grupach
pacjentéw, u ktorych oprécz ptuc identyfikowano inne lokalizacje przerzutow.

Po terapii przerzutdw do ptuc za pomocg SBRT-CyberKnife zaden z pacjentdw nie doswiadczyt
progresji choroby, natomiast odsetki pacjentow osiggajacych odpowiedzi catkowitg lub czesciowg
byty zblizone i wynosity, w zaleznosci od badania 23-34%. Zgodnie z wynikami pracy Unger 2010
lokalng kontrole nowotworu udato sie osiggnaé u 63%, a redukcja rozmiaru nowotworu lub
zahamowanie wzrostu wystapita w 84% przypadkéw. Natomiast stabilizacje choroby obserwowano w
zaleznosci od badania u ok. 10 (Brown 2008) do 76% (Unger 2010) pacjentéw. Rozrzuty
w otrzymanych wynikach mozna ttumaczy¢ niejednorodnymi czasami obserwacji oraz réznicami
w stadiach zaawansowania choroby, co wptywato na stan ogdlny pacjenta oraz ostateczny wynik
leczenia. Terapia CyberKnife wigzata sie z wystgpieniem nieznacznych objawdw toksycznosci 1/2
stopnia, nie stwierdzono przypadkdéw ciezkiej toksycznosci.

Guzy pierwotne watroby

Odnaleziono 4 badania kliniczne (3 retrospektywne i 1 kohortowe), w ktérych, oceniano skutecznosé
i bezpieczenstwo zastosowania hipofrakcjonowanego promieniowania (CyberKnife) w terapii guzéow
pierwotnych zlokalizowanych w watrobie: Seo 2010, Choi 2008, Louis 2010, Son 2009, Choi 2008.

Zastosowanie stereotaktycznej i cybernetycznej radioterapii wigzato sie z 1-roczng miejscowg
kontrolg guza u 78,5% do 95% pacjentow z pierwotnym HCC; 2-letnig kontrole obserwowano za$
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u 66,4% pacjentow. W przypadku przezycia bez progresji choroby ogétem (PFS) odsetki te byty nizsze
i wynosity 46,4% dla 1 roku i 37,5% dla 2 lat. Mediana czasu do progresji choroby wyniosta od 10
miesiecy w badaniu Seo 2010 do 15,8 miesiecy w badaniu Louis 2010. W 3 badaniach (Seo 2010, Choi
2008, Louis 2010) raportowano odsetek catkowitego przezycia w okresie 1-rocznym oraz 2- lub 3-
letnim: 68,4% do 81,4% pacjentdw przezywato 1 rok, 52% do 61,4% - 2 lata oraz 42,1% - 3 lata.

Catkowita odpowiedZ na leczenie stwierdzono u 2,6% do 28% pacjentow, czeSciowg - u 28% do
60,5%. Stabilizacje choroby obserwowano u 14-28,9%, zas progresje choroby — u 7-57,9%.

W badaniu Choi 2008, poréwnujgcym 2 kohorty pacjentdw, obserwowano trend sugerujacy lepszg
efektywnos¢ zastosowanej terapii w grupie z matymi HCC niz z zaawansowanymi HCC ze
wspotistnieniem PVTT; nie stwierdzono jednak istotnosci statystyczne;j.

W zakresie bezpieczenstwa najczesciej obserwowano toksyczno$é 1/2 stopnia - 57,9% w badaniu Seo
2010. W badaniu Louis 2010, stwierdzano wzrost czestosci dziatan niepozgdanych do 3 miesiecy po
leczeniu (z 20% do 48%), nastepnie spadek do 0 w 9 miesigcu i ponowny wzrost czestosci odczyndw
pdznych (80%). Toksycznos$¢ 3/4 stopnia obserwowano u 0-6% pacjentdw, do 10% w okresie péznym.
Nie stwierdzono zgondw zwigzanych z leczeniem. 11% pacjentéw doswiadczyto pogorszenia funkcji
watroby wg skali CP, przy czym najwieksze ryzyko dotyczyto pacjentow, u ktérych catkowita objetosé
watroby otrzymujgca <18 Gy wynosita mniej niz 800 cm?.

Guzy przerzutowe watroby

Odnaleziono jedno badanie z grupa kontrolng - Stintzing 2013, w ktdrym oceniano skutecznosc¢
i bezpieczenstwo pojedynczej frakcji promieniowania (CyberKnife) wzgledem ablacji falami
o czestotliwosci radiowej (RFA), w populacji pacjentdw z przerzutami raka okreznicy do watroby.
Badanie miato charakter matched-pair analysis.

Badane grupy nie réznity sie istotnie pod wzgledem odsetka pacjentéw z miejscowg kontrolg
nowotworu w okresie 1 roku (85% vs 65%) i 2 lat (80% vs 61%), ale mediana czasu wolnego od
lokalnej progresji byta istotnie wieksza w grupie leczonej SBRT (34,4 mca vs 6 mcy, p<0,001).
Mediana czasu bez odlegtej wznowy (FFDR) réwniez byta wieksza w grupie pacjentéw leczonych SBRT
(11,4 vs 7,1 mca), ale rdznica nie osiggneta istotnosci statystycznej.

W  przypadku punktdw koncowych dotyczacych catkowitego przezycia oraz catkowitego
wspotczynnika nawrotdw, przewaga bez istotnosci statystycznej obserwowana byfa po stronie RFA.
Mediana OS dla SBRT wyniosta 34,4 mca vs 52,3 mca dla RFA. W grupie SBRT u 67% pacjentéw
zaobserwowano nawroét w okresie follow-up, podczas gdy w grupie RFA — 63%.

W zakresie bezpieczeristwa obserwowano pojedyncze przypadki krwawienia wewnatrz torebki (3% vs
5%), podwyzszony poziom bilirubiny (3% vs 5%), nudnosci (0% vs 13%) i bdl (0% vs 5%). Rdznice
miedzy grupami nie byty istotne statystycznie.

Miejscowo zaawansowane pierwotne guzy trzustki

Wtaczono 3 badania bez grupy kontrolnej - Didolkar 2010, Chang 2009, Rwigema 2011, w ktdrych
oceniano skuteczno$s¢ i bezpieczenstwo hipofrakcjonowanej radioterapii stereotaktycznej
(CyberKnife) w populacji pacjentéw z miejscowo zaawansowanym rakiem trzustki.

Z jakosciowej kumulacji wynikdw witgczonych badan wynika, ze zastosowanie stereotaktycznej
i cybernetycznej radioterapii wigzato sie z kompletng odpowiedzig u 0-11,8% pacjentéw, czesciowq
odpowiedzig u 1,3-31,7% pacjentéw. Stabilizacja choroby i progresja choroby raportowane byty
w jednym badaniu (Didolkar 2010) i wystapity, odpowiednio, u 48,2% i 5,9% pacjentéw. Brak
miejscowej progresji w okresie 6 i 12 miesiecy byt z kolei raportowany w 2 innych badaniach: Chang
2009 i Rwigema 2011. Odsetki wyniosty 71,7-91% dla 6 miesiecy i 48,5-84% dla 12 miesiecy.

W badaniu Didolkar 2010 oceniano takze czas i czesto$¢ pojawienia sie przerzutow odlegtych.
W okresie obserwacji badania (mediana 8 miesiecy, zakres: 3-36 miesiecy), przerzuty odlegte
zanotowano

u 76,5% pacjentdéw, a mediana czasu do wystgpienia przerzutéw odlegtych wyniosta 91 dni (1-41
miesiecy). Z kolei w badaniu Chang 2009, raportowano 6-miesieczny i 12-miesieczny PFS, ktory
wyniost 26% i 9%.

6-miesieczne catkowite przezycie, oceniane w 2 badaniach (Chang 2009, Rwigema 2011), w badanych
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populacjach poddanych naswietlaniu z wykorzystaniem CyberKnife, wyniosto 56%-65,3%, 12-
miesieczne — 21%-41%. Sredni czas przezycia wynidst 13,24 miesiecy, mediana 6,4 do 10,3 miesigca
(w 3 badaniach).

W trakcie okresu obserwacji obserwowano zaréwno toksycznos¢ tagodna, tj. 1/2 stopnia (8-9,4%), jak
i ciezkg, 3-4 stopnia (4,2-22,3%). W badaniu Didolkar 2010 raportowano 1 zgon.

Miejscowo zaawansowane pierwotne guzy gruczotu krokowego

Wtaczone badania w wiekszosci stanowity podsumowane petne lub czesciowe badan klinicznych Ii ll
fazy. Odznaczaty sie wysoka heterogenicznoscia pod wzgledem kryteriow selekcji, definiowania
punktow konicowych oraz charakterystyki populacji (w tym podziatu na grupy niskiego, posredniego
i wysokiego ryzyka nawrotu miejscowego).

O skutecznosci CyberKnife w przedmiotowym wskazaniu moze $wiadczy¢ obserwowana odpowiedz
w zakresie biochemicznych punktéw koncowych (surogatdw), ktérych wartosci stanowig istotny
czynnik prognostyczny przebiegu choroby. Nizszy nadir PSA (najnizszy poziom PSA przed wzrostem)
i dtuzszy czas od daty zakonczenia terapii CyberKnife do daty wystgpienia nadiru, zwigzany jest ze
zwiekszonym odsetkiem sukcesdéw terapii. Najnizszg warto$¢ nadiru okreslana w badaniach PSA<
0,1/0,2 ng/ml obserwowano u okoto 90% pacjentéw (Oliali 2013, Friedland 2009), przy medianie
obserwacji wynoszacej od 2-3 lata. Stosowanie matych pdl napromieniania zwieksza czestos¢
wystgpienia efektu odbicia PSA. Wartos¢ dla PSA bounce przedstawiono jedynie w badaniu Chen
2013. Odbicie PSA po terapii CyberKnife wystgpito u 31% pacjentdw, a warto$¢ mediany wyniosta
0,5 ng/ml.

W badaniu Chen 2013 czas wolny od nawrotu choroby w zakresie biochemicznych punktéw
koncowych (ang. relapse-free survival, bRFS) obserwowano u ponad u 99% pacjentéw, a w badaniu
King 2012 u 94% w 2 oraz 4 letnim okresie obserwacji. Zas w badaniu King 2013 opisujagcym wyniki
wieloosrodkowej analizy skutecznosci CyberKnife, ogdlna wartos¢ bRFS wyniosta 93%. Natomiast
odsetek z 3 letnim okresem przezycia bez biochemicznych oznak choroby (ang. freedom from
biochemical failure, FFBF) dla SBRT-CyberKnife wahat sie od 77 do 100% (Oliai 2013). W najdtuzszym
opisanym okresie obserwacji po terapii CyberKnife (6 lat) odsetek pacjentéw z bRFS w grupie
o niskim i srednim ryzyku nawrotu miejscowego wynidst odpowiednio 97 i 90%. Natomiast
w przypadku populacji pacjentow z wysokim ryzykiem siegat 74%.

Wyniki badan wskazuja, iz jakos¢ zycia pacjentéw z rakiem prostaty po terapii CyberKnife w zakresie
codziennego funkcjonowania oraz zachowania sprawnosci seksualnej nie byta gorsza niz wartosc¢
sprzed terapii.

W zakresie bezpieczenstwa najczesciej obserwowano toksycznos¢ (odczyn popromienny) w stopniu
1/2 oraz 3 w obrebie uktadu moczowego oraz uktadu pokarmowego (koricowy odcinek). Objawy
wczesnych i pdznych odczyndéw popromiennych towarzyszacych terapii CyberKnife byly tagodne
i dotyczyty gtéwnie wystepowania nokturii, dysurii oraz biegunki.

Nie odnaleziono dodatkowych informacji lub komunikatéw bezpieczenstwa zwigzanych ze
stosowaniem CyberKnife u pacjentéw leczonych z powodu nowotwordéw kosci innych niz kregostup
i czaszka oraz nowotwordw tkanek miekkich.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

W celu oceny optacalnosci stosowania technologii CyberKnife w leczeniu pacjentéw z nowotworami
kosci innych niz kregostupa i nowotworami tkanek miekkich, poszukiwano opublikowanych analiz
ekonomicznych dotyczacych ocenianej technologii. Odnaleziono 3 analizy ekonomiczne: Murphy
2012, Parthan 2011, opublikowang tylko w formie abstraktu konferencyjnego i UETS 2005, bedaca
czescig hiszpanskiego raportu HTA.

Analiza Murphy 2012 dotyczy populacji pacjentdw z miejscowo zaawansowanym rakiem trzustki
i poréwnuje 4 schematy terapeutyczne: gemcytabine w monoterapii, gemcytabine (GEM)
w skojarzeniu ze stereotaktyczng radioterapia (SBRT), gemcytabine w skojarzeniu z konwencjonalng
radioterapig (RTX) oraz gemcytabine w skojarzeniu z teleradioterapig 3D z modulacjg intensywnosci
dawki (IMRT). Zastosowano model Markova, z 1 miesiecznymi cyklami i 5 stanami zdrowia. W 5-
letnim horyzoncie czasowym, z perspektywy ptatnika za Swiadczenia, terapia SBRT + GEM okazata sie

10



Rekomendacja nr 179/2013 Prezesa AOTM z dnia 17 wrzesnia 2013 r.

dominujaca (lepsza i tansza) wzgledem RTX + GEM i IMRT + GEM. W pordwnaniu do monoterapii
gemcytabing zas, SBRT + GEM wigzata sie z wiekszym o0 0,2 QALY i jednoczesnie wyzszym kosztem —
o $13 700, co dato ICUR w wysokos$ci S69 500. Autorzy konkludujg, iz jest to koszt potencjalnie
akceptowalny.

W pracy Partan 2011 oceniano efektywnos$é kosztowa technologii CyberKnife w poréwnaniu do
chirurgii, IMRT oraz protonoterapii w populacji pacjentéw >60 r.z. z miejscowo zaawansowanym
rakiem prostaty. W horyzoncie dozywotnim, zaréwno z perspektywy ptatnika za $wiadczenia, jak
i spotecznej w USA, CyberKnife okazat sie kosztowo efektywny w pordwnaniu z chirurgia,
a dominujacy w poréwnaniu z IMRT i PT.

Hiszpanska praca UETS 2005 dotyczyta optacalnosci stosowania technologii CyberKnife zaréwno
w nowotworach wewnatrz-, jak i zewnatrzczaszkowych, z perspektywy ptatnika publicznego.
Z powodu braku mozliwosci definitywnej oceny skutecznosci i bezpieczenstwa technologii CyberKnife
(brak dobrej jakosci badan), przeprowadzono tylko analize kosztdw ocenianej terapii. Koszt
podstawowe] aparatury ustalono na €3 300 tys., do tego nalezy doliczy¢ (nieuwzglednione
w analizie) koszty oprogramowania, serwisu, systeméw obrazowania, wszczepiania znacznikéw
i inne. Koszty dostosowania pomieszczenia oszacowano na 400-600 tys. €. Przy zatozeniu leczenia
150 pacjentéw rocznie, z ktérych potowa ma nowotwory zewnatrzczaszkowe (doliczono koszt
systemu synchronizacji), koszt terapii z zastosowaniem CyberKnife, oszacowano na 5,267 -5,321 tys.
€. Przy zatozeniu leczenia 300 pacjentdw na rok, koszt terapii zmniejsza sie do 3,0 tys. €. Ostatecznie,
whnioskuje sie, iz CyberKnife mozna rozwazac, jako alternatywe w leczeniu guzow nieoperacyjnych lub
guzdéw, ktdre sg nieosiggalne w innych systemach stereotaktycznych.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego byto oszacowanie wydatkéw inkrementalnych
z tytutu pozytywnej decyzji o dedykowanym finansowaniu procedury CyberKnife w leczeniu grupy
pacjentéw z nowotworami kosci innych niz czaszka lub kregostup i nowotworami tkanek miekkich.

W analizie uwzgledniono scenariusz istniejgcy oraz scenariusz nowy, prognozowany. W scenariuszu
istniejgcym CyberKnife stosowany u ograniczonej liczby pacjentéw, w 3 dziatajacych osrodkach,
rozliczany nieadekwatnie do kosztéw zabiegu poprzez procedury: teleradioterapia bramkowang lub
teleradioterapia 3D z modulacjg intensywnosci dawki; liczba leczonych CyberKnife pacjentéw wzrosnie
o 1/3 wzgledem sytuacji aktualnej (ze wzgledu na uruchomiony niedawno 3-ci osrodek CyberKnife), po
czym bedzie utrzymywac sie na statym poziomie; pozostali pacjenci, ktérzy mogliby mie¢ zastosowang
terapie CyberKnife, otrzymujg teleradioterapie bramkowang lub teleradioterapie 3D z modulacjg
intensywnosci dawki. W scenariuszu nowym, CyberKnife wpisany jest do koszyka $wiadczen
gwarantowanych i finansowany ze srodkdw publicznych na poziomie Gammaknife, a liczba pacjentoéw,
u ktérych jest stosowany ograniczona jest tylko mozliwosciami przerobowymi istniejgcych osrodkdéw
(w I-ym roku — 3, w Il-im roku — 4).

W opinii ekspertéw klinicznych, do leczenia z zastosowaniem CyberKnife mogtoby sie kwalifikowac¢ od
2 tys. — 10 tys. pacjentow, przy czym szacunki te obejmujg wszystkie nowotwory, takze OUN
i kregostupa.

Aktualnie dziatajg 3 osrodki radioterapii CyberKnife, przy czym 1 (w Poznaniu) dopiero od paru
miesiecy. W pozostatych dwdch lokalizacjach wykonuje sie tgcznie ok. 800 procedur rocznie, przy czym
tylko CO Gliwice podaje dokfadng liczbe 424 pacjentéw w 2012 r i 328 do 13 wrzesnia br. Mozna sie
spodziewad, iz w 2014 roku, przy 3 dziatajgcych osrodkach, mimo braku adekwatnego finansowania,
CyberKnife bedzie stosowany u ok. 1200 pacjentéw.

Biorac pod uwage mozliwosci przerobowe osrodka radioterapii CyberKnife i aktualng oraz planowana
liczbe takich osrodkéw w Polsce, oszacowano przedziat liczbowy pacjentéw, ktérzy prawdopodobnie
beda mogli by¢ leczeni oceniang technologig w przypadku jej zakwalifikowania do koszyka swiadczen
gwarantowanych, na 1500 — 2160 pacjentéw przy 3 osrodkach oraz 2000 — 2880 pacjentéw przy
4 osrodkach. Przyjmujgc zatozenie, iz 50% tej liczby bedg stanowity nowotwory OUN i kregostupa,
a drugg potowe nowotwory tkanek miekkich, liczbe pacjentéw poddawanych leczeniu
z wykorzystaniem CyberKnife w ocenianych wskazaniach w kolejnych latach ustalono na 915 (750 —
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1080) w I-ym roku i 1220 (1000 — 1440) w lI-im roku.

W analizie zatozono, iz jedyng zastepowang technologig bedzie mniej zaawansowana teleradioterapia
bramkowana lub teleradioterapia 3D z modulacjg intensywnosci dawki, wyceniane $rednio na 17 134
PLN. Wykorzystano koszty rdzinigce opcji terapeutycznych, tj. OMSCMRT i teleradioterapii
konwencjonalnej. Przyjeto zatozenie, iz procedura CyberKnife bedzie wyceniona ifinansowana na
poziomie aktualnie refundowanej procedury Gammaknife, tj. 24 500 PLN..

Opierajgc sie na liczbie pacjentow leczonych w dwdch osrodkach CyberKnife, wskazanej przez
eksperta klinicznego, (tj. 800) oraz zatozeniu, ze potowe tych pacjentdw stanowig chorzy
z nowotworami kosci innych niz kregostup i nowotwory tkanek miekkich, oszacowano aktualne
wydatki ptatnika publicznego na radioterapie CyberKnife, rozliczang innym $wiadczeniem, na 6,9 min
PLN.

Prognozowane wydatki ptatnika publicznego na radioterapie CyberKnife, w przypadku zachowania
status quo, czyli braku dedykowanego sposobu rozliczania procedury, oszacowano na ok. 10,3 min
PLN, zaréwno w pierwszym, jak i w drugim roku. Koszty leczenia catej analizowanej populacji
docelowej oceniono zas na 15,7 min (12,9 min — 18,5 min) w I-ym roku i 20,9 min. (17,1 min — 24,7
min) w ll-im roku analizy.

Zakwalifikowanie procedury OMSCMRT, jako $wiadczenia gwarantowanego i przypisanie jej
adekwatnego sposobu rozliczania (na poziomie Gammaknife), bedzie sie wigzato ze wzrostem liczby
pacjentéw leczonych tg metodg i kosztami rzedu 22,8 min PLN (18,7 min— 26,9 min) w I-ym roku i 30,4
min (24,9 min — 35,9 mIn) w Il-im roku analizy.

Koszty inkrementalne decyzji o dedykowanym refundowaniu procedury CyberKnife wyniosg od 7,1
min (5,8 min — 8,4 min) w I-ym roku do 9,5 min PLN (7,8 min — 11,2 miIn) w ll-im roku finansowania.
Naktady na samg procedure wzrosng zas o 12,5 min (8,4 min — 16,6 min) w I-ym roku do 20,1 min
(14,6 min — 25,6 min) w ll-im roku analizy.

Uwagi do opisu Swiadczenia opieki zdrowotnej

W swoich opiniach, eksperci kliniczni zwrdcili uwage na szereg kwestii dotyczacych opisu i warunkéw
realizacji Swiadczenia. Zwrécili uwage na doprecyzowanie kryteriow witgczenia i wykluczenia; wskazali
rowniez na zbedne wymagania oddziatu radioterapii, ktory niepotrzebnie podniesie koszt udzielania
Swiadczenia, podczas gdy jedng z najwiekszych zalet CyberKnife jest mozliwos¢ wykonywania
procedury w trybie ambulatoryjnym.

Omdwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Nie zidentyfikowano wytycznych bezposrednio odnoszacych sie do stosowania CyberKnife
w ocenianych wskazaniach. Poniewaz urzadzenie CyberKnife sktada sie z elementéw umozliwiajacych
przeprowadzenie zaréwno SRCH jak SR wytyczne postepowania klinicznego oparte na SRCH i SR
mozna bezposrednio odnies¢ do sytuacji, w ktérej ww. Swiadczenia bedzie udzielane
z wykorzystaniem ocenianej technologii medyczne;j.

W wyniku przeszukiwania stron agencji HTA: NICE, SMC, HAS, PBAC, MSAC, CADTH, PTAC i in.
odnaleziono jedng rekomendacje dotyczacg finansowania obrazowo monitorowanej stereotaktycznej
i cybernetycznej mikroradioterapii w ocenianych wskazaniach. Australian Government Medical
Services Advisory Committee (MSAC) nie rekomenduje finansowania CyberKnife® ze Srodkéw
publicznych z powodu nie przedstawienia wystarczajagcych dowoddéw na wyzszos¢ kliniczng
technologii nad komparatorami oraz nieprzekonywujgcg wycene. MSAC zauwazyt ponadto, ze
finansowanie CyberKnife bedzie mozliwe w ramach istniejgcych $wiadczen zdrowotnych
radiochirurgii stereotaktycznej, obejmujacej konsultacje, planowanie, symulacje, dozymetrie oraz
leczenie.

Dodatkowo na stronie NICE znaleziono informacje, ze nie przedstawiono rekomendacji dla
CyberKnife, gdyz technologia ta zostata uznana za nieznacznie zmodyfikowang wersje procedury
przyjetej w ramach praktyki klinicznej, o dostatecznie poznanych korzysciach i ryzyku. Procedury nie
podlegajg ocenie, jesli s3 uwazane za standard praktyki klinicznej, o wystarczajgco znanym profilu
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skutecznosci i bezpieczenstwa.

Przeglad europejskich i swiatowych stron internetowych ptatnikdw za swiadczenia medyczne oraz
osrodkow wykonujacych procedury medyczne powigzane z radioterpig wskazuje, iz CyberKnife jest
technologig stosowang w wielu panstwach Europy (we Wioszech, we Francji, w Wielkiej Brytanii,
w Hiszpanii, w Czechach, Belgii, Holandii, Finlandii i na Ukrainie), Stanach Zjednoczonych oraz
Kanadzie. Z odnalezionych informacji wynika, iz technologia CyberKnife refundowana jest we Francji
oraz we Wtoszech.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 1 marca 2011 r. Ministra Zdrowia (znak
pisma: MZ-0ZG-73-23901-1/JC/11 odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie
kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna
mikroradioterapia (OMSCMRT)” jako s$wiadczenia gwarantowanego w zakresie leczenia szpitalnego,
na podstawie art. 31 ¢ ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkédw publicznych (tj.
Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 263/2013 z dnia
17 grudnia 2013 r. w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Obrazowo monitorowana
stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia (OMSCMRT)” jako Swiadczenia gwarantowanego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 263/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. w sprawie zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna
mikroradioterapia (OMSCMRT)” jako $wiadczenia gwarantowanego.

2. Raport skrécony Nr: AOTM-DS-430-02-2011 cz. ll. Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i
cybernetyczna mikroradioterapia (OMSCMRT) cz. Il (ogniska nowotworowe w kosciach innych niz
kregostup i czaszka oraz guzy tkanek miekkich).
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Rekomendacja nr 93/2013
z dnia 29 lipca 2013 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
»leczenie raka stercza brachyterapia o niskiej mocy dawki (LDR)”,
jako swiadczenia gwarantowanego, do realizacji w zakresie leczenia
szpitalnego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie raka
stercza brachyterapig o niskiej mocy dawki (LDR)”, jako Swiadczenia gwarantowanego,
do realizacji w zakresie leczenia szpitalnego na okres 2 lat, pod warunkiem, ze koszty
realizacji tego swiadczenia nie przekroczg tacznych kosztow teleradioterapii.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajgc sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne
zakwalifikowanie $wiadczenia opieki leczenie raka stercza brachyterapig o niskiej mocy
dawki (LDR) jako $wiadczenia gwarantowanego na okres 2 lat, pod warunkiem, ze koszty
realizacji tego swiadczenia nie przekroczg tacznych kosztow teleradioterapii.

Dane naukowe sugerujg porownywalng skutecznos¢ brachyterapii o niskiej mocy dawki
(LDR) do alternatywnych metod interwencyjnego leczenia raka stercza, w odniesieniu
zarébwno do przezywalnosci, jak i dodatkowych punktow koncowych, a ilos¢ dziatan
niepozgdanych wydaje sie by¢ poréwnywalna lub mniejsza. Doniesienia te sg jednak stabej
lub umiarkowanej jakosci, stad wskazana jest ponowna weryfikacji danych.

Analizy ekonomiczne wskazujg, ze leczenie raka stercza brachyterapig o niskiej mocy dawki
(LDR) moze by¢ docelowo terapig nieznacznie tanszg od najwazniejszych metod leczenia
interwencyjnego.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem zlecenia jest przygotowanie rekomendacji Prezesa AOTM w sprawie zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej , Leczenie raka stercza brachyterapiag o niskiej mocy dawki (LDR)” jako
Swiadczenia gwarantowanego w zakresie leczenia szpitalnego. Identyfikacja ocenianego $wiadczenia
miataby nastepowac poprzez nowy kod ICD-9 PL: 92.418 Brachyterapia srodtkankowa standardowa
(LDR — 125I, 103Pd) oraz rozpoznanie wg ICD-10: C61 Nowotwdr ztosliwy gruczotu krokowego.
Zgodnie z przyjeta procedurg wtasciwg dla zlecenia z art. 31c ustawy o S$wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (dalej: ustawy) przygotowano raport skrocony,

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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zawierajgcy uproszczone analizy efektywnosci klinicznej i wptywu na budzet, bez modelowania
efektywnosci kosztow terapii.

Problem zdrowotny

Rak gruczotu krokowego (rak stercza, RGK) jest nowotworem ztosliwym, wywodzacym sie
z obwodowej strefy gruczotu krokowego. W poczgtkowym stadium choroby, ktdre moze trwac wiele
lat, nowotwor jest ograniczony do narzadu i niemy klinicznie. U niektdrych chorych wystepuja
dolegliwosci ze strony dolnych drég moczowych, bedace raczej nastepstwem wspdtistnienia
tagodnego rozrostu stercza — takie jak: czestomocz, nykturia, naglgce parcie, pieczenie w czasie
mikcji, uczucie niepetnego wyprdznienia, waski strumien moczu. Niekiedy pierwszym objawem raka
uogdlnionego sg bdle kostne wywotane przez przerzuty. Wyboru sposobu postepowania dokonuje sie
miedzy innymi w oparciu o klasyfikacje chorych do okreslonych grup ryzyka progresji po leczeniu,
w ktérej bierze sie pod uwage stezenie PSA, stopien ztosliwosci raka (suma Gleasona; Gl.s.) i stopien
zaawansowania klinicznego (TNM). W badaniu EUROCARE-4 odsetek przezy¢ 5-letnich u chorych na
RGK rozpoznanego w latach 1995-1999 wynidst w Polsce 60,5%, a Srednia w krajach europejskich
miata wartos¢ 76,4%.

Zgodnie z przedstawionym opisem swiadczenia, docelowa populacja pacjentéw obejmuje wybranych
chorych z RGK ograniczonym do narzgdu lub miejscowo zaawansowanym. Brachyterapia o niskiej
mocy dawki (LDR-BT — ang. low dose rate brachytherapy) moze by¢ stosowana samodzielnie,
u pacjentéw zaliczanych do grupy niskiego ryzyka progresji (stopien zaawansowania klinicznego T1
i T2, brak przerzutéw do weztéw chtonnych miednicy i odlegtych, stezenie PSA <10 ng/ml, Gl.s. <6)
i oczekiwanym dtugim okresie przezycia; stosowana jest rowniez (gtéwnie w USA) w leczeniu
skojarzonym z teleradioterapig, u pacjentdow obcigzonych wyzszym ryzykiem progresji (T2b, T2c lub
T3 i Gl.s. 7-10 lub PSA >10 ng/ml) [wskazania opisane w Karcie Problemu Zdrowotnego, skorygowane
na podstawie piSmiennictwa i opinii eksperta klinicznego — pierwotnego wnioskodawcy]. Jako
przeciwwskazania do leczenia LDR-BT w opisie $wiadczenia wymieniono oczekiwany czas przezycia
krotszy niz 5 lat, obecnos¢ przerzutow odlegtych, przebyty zabieg przezcewkowej elektroresekcji
stercza (TURP) z przewlektym znacznym uszkodzeniem prostaty (przeciwwskazanie wzgledne),
powtarzajacy sie krwiomocz, objetos¢ gruczotu powyzej 60 cm3 (cze$¢ gruczotu przylega blizej
spojenia fonowego co utrudnia wtasciwe rozmieszczenie zrédet; mozliwe jest zmniejszenie objetosci
prostaty przez zastosowanie kilkumiesiecznej hormonoterapii); ponadto zazywanie regularne
Aspiryny lub antykoagulantéw, powinno sie przerwac co najmniej 7 dni przed implantacjg Zrédet.
Rekomendacje poszczegdlnych towarzystw naukowych réznig sie do pewnego stopnia szczegétowymi
definicjami grup ryzyka, wskazan i przeciwwskazan do LDR-BT.

Na RGK chorujg przede wszystkim mezczyzni >50 roku zycia. Zachorowania na RGK stanowig w Polsce
13,2% liczby zachorowan na nowotwory ztosliwe u mezczyzn (druga lokalizacja pod wzgledem
czestosci, po raku ptuca). Od lat 90-tych w Polsce obserwowany jest staty wzrost liczby zachorowan
i zgondw na RGK. Przyczyn tego zjawiska upatruje sie w wydtuzaniu zycia i starzeniu sie populacji, jak
rowniez zwiekszaniu sie $wiadomosci zdrowotnej i wykrywaniu przypadkéw bezobjawowych
w wyniku badan przesiewowych albo przeprowadzenia prostatektomii lub TURP z innych przyczyn.
Wspdtczynnik zachorowalnosci na RGK w 2008 r. w Polsce szacowano na 29,9/100 tys., a w 2010 r. —
32,3/100 tys. Zyciowe ryzyko zachorowania na RGK w przypadku mezczyzny w Polsce oceniono na
4,5%, a ryzyko skumulowane — przed 80 rokiem zycia — na 6%. Prognozy Centrum Onkologii na lata
2011 i 2012 mdéwig o przewidywanej liczbie zachorowan na RGK rzedu ponad 10 tys. nowych
przypadkéw rocznie. Wedtug statystyk WHO — EUCAN szacunkowa roczna chorobowos$¢ RGK
w Polsce wynosi 61,4/100 tys., a szacowany odsetek ogétu chorych na nowotwory ztosliwe: 19,48%.
W 2008 roku w Polsce wspodtczynnik umieralnosci na RGK szacowano na 12,9/100 tys., a w 2010 —
13,1/100 tys. Obserwuje sie ponadto zwiekszenie udziatu RGK w ogdlnej liczbie zgondw z przyczyn
nowotworowych. W 2010 roku RGK stanowit trzecig przyczyne zgondéw z powodu nowotworu
zto$liwego u mezczyzn (7,6% zgondw — za rakiem ptuca i nowotworami jelita grubego).

Zgodnie z danymi otrzymanymi od Narodowego Funduszu Zdrowia, liczba pacjentéw z rozpoznaniem
C61, ktédrym udzielono co najmniej jednego $wiadczenia z zakresu leczenia szpitalnego,
ambulatoryjnych swiadczen specjalistycznych lub odrebnie kontraktowanych wyniosta w latach 2010,
2011 i 2012 odpowiednio 67,7; 71,8 i 75,6 tys. oséb, niemniej populacja ta obejmuje réwniez
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pacjentéw z rakiem rozsianym, nie stanowigcych docelowej populacji docelowej dla rozpatrywanej
technologii medycznej. W odniesieniu do liczebnosci populacji, spetniajgcej kryteria kwalifikacji do
leczenia LDR-BT wskazane przez MZ w zatgczeniu do zlecenia oceny, szacunki ankietowanych
ekspertow klinicznych wahaty sie od ponizej 1000 do 6000 pacjentow.

Wybdr metody leczenia RGK zalezy od stopnia jego zaawansowania oraz od oczekiwanej dtugosci
Zycia.

Leczenie radykalne (chirurgiczne, napromienianie - teleterapia lub brachyterapia) ma zastosowanie
jedynie (dotyczy to zwtaszcza leczenia chirurgicznego) u chorych na raka ograniczonego do stercza
(cT1-2 NO MO), u ktérych spodziewany czas przezycia naturalnego nie jest krétszy niz 10 lat.
U niektérych chorych wtasciwe moze byé odroczenie aktywnego leczenia poprzez prowadzenie
aktywnego nadzoru (active surveillance) lub bacznej obserwacji (watchful waiting) do wystgpienia
progresji. Leczenie hormonalne ma zastosowanie u chorych, ktérzy nie kwalifikujg sie do terapii
radykalnej (choroba zaawansowana — brak mozliwosci leczenia radykalnego) — spowalnia rozwdj
choroby, ale nie prowadzi do wyleczenia; stosowane jest takie w skojarzeniu z radykalng
radioterapia.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Brachyterapia o niskiej mocy dawki (LDR-BT; low dose rate brachytherapy; permanent interstitial
brachytherapy; permanent seed implantation) polega na implantacji zrédet promieniowania
radioaktywnego bezposrednio do gruczotu krokowego. Brachyterapia jest metody radioterapii
nowotwordow, w ktorej wykorzystuje sie energie fotondéw lub czgstek pochodzaca z rozpadu izotopow
promieniotwdrczych umieszczanych w guzie lub w jego bezposrednim sgsiedztwie. Moze by¢
stosowana jako leczenie radykalne (w monoterapii), jako element leczenia radykalnego
(w skojarzeniu z chirurgig i/lub teleradioterapig), jako samodzielne leczenie paliatywne — lub
w skojarzeniu oraz jako brachyterapia ratunkowa. Oceniana technologia jest metoda brachyterapii,
ze wzgledu na sposdb stosowania - Srodtkankowg (Srédmigzszowg), ze wzgledu na czas pozostawania
7rodta w leczonym obszarze — statg (permanentng — Zrddta nie sg usuwane po umieszczeniu
w gruczole) oraz, ze wzgledu na moc dawki stosowanego 7rédta — brachyterapig o niskiej mocy
dawki.

Stosowane w brachyterapii izotopy promieniotwoércze charakteryzujg sie unikalnymi wartosciami
emitowane] energii i czasu potowicznego rozpadu, ktére determinujg ich aplikacje w jednej z dwdch
rodzajow brachyterapii stosowanej w RGK — statej (oceniana technologig) lub czasowej (jedna
z technologii alternatywnych). Wyzsza energia izotopu wigze sie z glebszg penetracjg dawki w
docelowej tkance, w zwigzku z czym mozna zastosowac pojedyncze zrédto o wysokiej mocy dawki,
natomiast przy zastosowaniu zrédet o niskiej mocy dawki (stosowanych w LDR-BT) zasieg penetracji
jest ograniczony, co ma umozliwia¢ precyzyjne podanie zaplanowanej dawki wewnatrz gruczotu
krokowego z jednoczesng efektywng ochrong otaczajgcych tkanek. lzotopy LDR-BT muszg by¢é
umieszczane ze szczegdlng uwagg, aby nie dopusci¢ do pozostawienia przestrzeni nieobjetych dawka
leczacg. W technice LDR-BT bardzo wysoka dawka (120-160 Gy) promieniowania jest dostarczana do
tkanki docelowej poprzez kumulacje w dtuzszym czasie. lzotopy o niskiej mocy dawki, obecnie
stosowane w LDR-BT to: jod-125 (125l), pallad- 103 (103Pd) i cez-131 (131Cs). Najdtuzej stosowanym
izotopem jest 1251, 103Pd jest stosowany od 1986, a cez — od 2004 roku. Oceniane swiadczenie
obejmuje zastosowanie izotopdw 1251 lub 103Pd (bez izotopu cezu).

Implantowane ziarna sg niewielkie (standardowo: dtugosé¢ 4,5 mm, szerokos¢ 0,8 mm), przez okres
okoto roku od wszczepienia emitujg promieniowanie o niskiej mocy dawki i pozostajg w gruczole do
konca zycia pacjenta. Dawki zalecane w monoterapii LDR-BT ksztattujg sie w zakresie 140-160 Gy dla
jodu i 110- 120 Gy dla palladu, a w skojarzeniu z EBRT: 100-120 Gy dla jodu i 60-90 Gy dla palladu.
Maksymalng moc dawki obserwuje sie w okresie 7-10 dni po implantacji. Przez okres 4-6 tygodni
dawka promieniowania pochodzgca ze 7Zrédet deponowana jest w objetosci gruczotu, nastepnie
stopniowo ulega zmniejszeniu.

Technika LDR-BT jest na swiecie stosowana od ponad 30-tu lat, popularyzacja stosowania tej metody
w zréznicowanych wskazaniach nastgpita zwtaszcza po odkryciu nowych izotopéw i wprowadzeniu
systemu komputerowego planowania leczenia oraz znacznym zmniejszeniu narazenia personelu na
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promieniowanie. Wspétczesna technika implantacji statych Zzrodet zostata opracowana przez Holma
i wsp. (1983) — polega ona na przezskdrnej implantacji igiet pod kontrolg przezodbytniczego USG
(TRUS).

Zabieg przeprowadzany jest w warunkach sali operacyjnej w znieczuleniu zewnatrzoponowym lub
ogolnym. Na skérze krocza umieszcza sie ptytke stabilizujgcy, celem unieruchomienia i prawidtowe;j
oraz precyzyjnej implantacji aplikatoréw (igiet). Pod kontrolg przezodbytniczego USG nastepuje
implantacja igiet, poprzez skére krocza do wnetrza gruczotu krokowego (miejsce pomiedzy moszng
a odbytem). Cata procedura, z przygotowaniem chorego, implantacjg i planowaniem, zajmuje okofo
1,5-2 godzin. Pacjent jest hospitalizowany do dnia nastepnego, celem obserwacji stanu ogdlnego po
znieczuleniu ogdlnym lub pod pajeczyndwkowym oraz wykonania postdozymetrii przy pomocy
badania TK. W przedstawionym opisie Swiadczenia wymieniono nastepujgce dziatania niepozadane,
ktore mogg wystgpi¢c w okresie 4-6 tygodni po implantacji (tj. w okresie deponowania dawki
promieniowania w objetosci gruczotfu): czeste oddawanie moczu; staby przeptyw strumienia moczu;
uczucie gorgca podczas oddawania moczu; przypadkowe, niekontrolowane oddanie moczu;
zatrzymanie moczu (10- 15% pacjentdw, najczesciej w pierwszych tygodniach po implantacji),
bolesnos¢ na czubku penisa; czesta potrzeba wyprdznien wywotana stanem zapalnym gruczotuy;
odczuwalne trudnosci z wyprdznianiem jako rezultat spuchniecia gruczotu krokowego; okazjonalne
krwawienia. Wiekszo$¢ meziczyzn odczuwa znaczng poprawe po uptywie 6 tygodni od zabiegu.
Pacjent po wypisaniu ze szpitala nie stanowi zagrozenia dla otoczenia z punktu widzenia ochrony
radiologicznej, niemniej zalecana jest ostrozno$¢ w kontakcie chorego z matymi dzie¢mi i kobietami
W Cigzy.

Obecnie LDR-BT nie jest w Polsce finansowana ze srodkéw publicznych i jest rzadko wykonywana
(zgodnie z opiniami ekspertéw klinicznych u 50- 100 pacjentdow rocznie).

Alternatywna technologia medyczna

Alternatywa wobec brachyterapii sg inne terapie radykalne stosowane u chorych z rakiem prostaty,
ograniczconym do narzagdu i miejscowo zaawansowanym, w poszczegolnych grupach ryzyka,
tj. leczenie operacyjne — radykalna prostatektomia (PR), teleradioterapia (EBRT) i brachyterapia
z uzyciem zrodet o wysokiej mocy dawki (HDR-BT). Wszystkie wymienione metody leczenia
sg w Polsce finansowane ze srodkéw publicznych. W mniejszym stopniu LD-BRT moze zastepowac
strategie odroczenia leczenia radykalnego, tzw. aktywnego nadzoru (active surveillance).
Komparatorem dla LDR-BT stosowanej w skojarzeniu z EBRT (w celu miejscowego podwyzszenia
dawki) moze by¢ samodzielna EBRT lub EBRT w skojarzeniu z HDR-BT.

Prostatektomia radykalna (gtdwnie laparoskopowa lub ,otwarta” z dostepu zatonowego lub
wyjatkowo kroczowego) polega na catkowitym usunieciu gruczotu krokowego wraz z pecherzykami
nasiennymi oraz weztami chtonnymi znajdujgcymi sie ponizej rozwidlenia naczyn biodrowych
wspdlnych. Najbardziej rozpowszechniona jest technika zabiegu wykorzystujgca dostep nad
spojeniem tonowym (zatonowy) — tj. radykalna zatonowa prostatektomia. Prostatektomie radykalng
z dostepu kroczowego wykonuje sie poprzez naciecie pomiedzy odbytnicg i moszng. Moze ono
znacznie utatwia¢ wykonanie zespolenia cewkowo-pecherzowego i stosowane bywa u chorych
z obfitg tkankga ttuszczowg w obrebie powtok brzusznych. Od niedawna stosowane sg ponadto mniej
inwazyjne techniki RP — radykalna prostatektomia laparoskopowa i radykalna prostatektomia
wykonywana z pomocga robota (RALP; robotassisted radical prostatectomy). Technika RALP nie jest
w Polsce finansowana ze srodkow publicznych.

Teleradioterapia jest technikg radioterapii, w ktdorej wykorzystuje sie napromienianie wigzkami
zewnetrznymi. Standardowg technikg EBRT w leczeniu chorych na raka gruczotu krokowego jest
tréjwymiarowa radioterapia konformalna (3D CRT); bardziej nowoczesne techniki stosowane
w leczeniu RGK to: radioterapia z modulacjg intensywnosci wigzki (IMRT), umozliwiajgca podanie
wyzszej dawki promieniowania jonizujgcego w obszarze stercza, przy zachowaniu dawek tolerancji
dla narzadéw krytycznych, niz w przypadku 3D CRT oraz radioterapia sterowana obrazem (IGRT) -
pozwalajgca na zminimalizowanie problemu ruchomosci narzadéw pomiedzy kolejnymi frakcjami
i niedoktadnosci w precyzyjnym odtwarzaniu ufozenia pacjenta na aparacie terapeutycznym.
Brachyterapia HDR jest, w przeciwienstwie do LDR-BT, brachyterapig czasowg - zrédto o wysokiej
mocy dawki, najczesciej irydu 192 (192Ir) lub kobaltu 60 (60Co), jest umieszczane w gruczole tylko



Rekomendacja nr 93/2013 Prezesa AOTM z dnia 29 lipca 2013 r.

podczas zabiegu implantacji aplikatoréw. Aparatura HDR jest powszechnie dostepna, a do leczenia
jest wykorzystywane to samo zrodto co w przypadku innych nowotwordow. Zabieg samodzielnej HDR-
BT jest powtarzany kilkakrotnie, w zaleznosci od przyjetego schematu frakcjonowania.

Aktywny nadzor (AS; ang. active surveillance), znany takzie jako aktywna obserwacja (aktywne
monitorowanie), polega na aktywnym podejmowaniu decyzji o odsunieciu natychmiastowego
leczenia i doktadnej obserwacji oraz wprowadzeniu aktywnego leczenia po spetnieniu okreslonych
kryteridw progresji choroby (np. podwojenie stezenia PSA w krotkim czasie i pogorszenie obrazu
histopatologicznego w powtdrnej biopsji). AS nalezy odrdznia¢ od strategii bacznej obserwacji (WW;
ang. watchful waiting), polegajacej na postepowaniu zachowawczym az do momentu rozwoju
miejscowej lub ogdlnej progresji choroby, a nastepnie leczeniu paliatywnym metodg TURP lub innymi
metodami stosowanymi w zaburzeniu odptywu moczu, a takze terapig hormonalng lub radioterapia
z zatozeniem paliatywnym w przypadku stwierdzenia przerzutéw.

Skutecznosc kliniczna

Analize efektywnosci klinicznej stosowania LDR-BT w leczeniu RGK oparto na przegladzie rekomendacji
klinicznych (2000-2013) i aktualnych badan wtérnych (2009-2013). Przeglad uzupetniono dodatkowym
wyszukiwaniem nowych pierwotnych badan poréwnawczych, w ktorych >100 pacjentéw leczono LDR-BT
i ktérych wyniki nie zostaty uwzglednione w zadnym z badan wtérnych. Poszukiwano poréwnan pomiedzy LDR-
BT wykonanej przy uzyciu izotopow 125| lub 103Pd a leczeniem metodami: RP, EBRT, HDR-BT lub
postepowaniem zachowawczym (AS, WW, inne rodzaje obserwacji). Zakres oceny nie obejmowat
poréwnywania roznych technik LDR-BT (przy uzyciu zrdéznicowanych izotopdw, technik implantacji ziaren, itp.)
ani oceny LDR-BT przy uzyciu izotopu cezu.

Do przegladu wigczono 24 publikacje zawierajgce rekomendacje kliniczne, 12 badan wtdrnych oraz 16 nowych,
pierwotnych badan poréwnawczych, opublikowanych w latach 2010-2013. Ogétem zidentyfikowano tylko
1 opublikowane badanie z randomizacjg. W przegladach uwzgledniono badania opublikowane do 2007-2012
roku i do wielu z nich nie wtaczano starszych badan, tj. opublikowanych wczesniej niz w 1999/2000 roku,
co czesciowo jest uzasadnione zachodzeniem zmian technologicznych, zaréwno w sposobie wykonywania LDR-
BT, jak i referencyjnych technologii medycznych; ze wzgledu na upowszechnianie sie badan przesiewowych
PSA, w tym czasie nastepowaty réwniez zmiany sktadu populacyjnego (wiekszy udziat wczesnych rakéw).

Ze wzgledu na fakt, ze odnalezione wysokojako$ciowe przeglady systematyczne nie obejmowaty petnego
zakresu zastosowan LDR-BT w analizowanej populacji, w raporcie uwzgledniono réwniez przeglady nie
spetniajgce niektérych kryteriow systematycznosci. Najlepsza jakoscig charakteryzowaty sie przeglady
oceniajace stosowanie LDR-BT w monoterapii. Najwiecej badan pierwotnych, w najliczniejszych grupach
pacjentow, przeprowadzono w populacjach z przewagga pacjentéw z RGK niskiego do umiarkowanego ryzyka,
leczonych LDR-BT w monoterapii (w tym 1 RCT) a dane opisujgce zastosowanie schematéw z udziatem LDR-BT
w grupie wysokiego ryzyka/rakiem miejscowo zaawansowanym lub z wznowg po RT sg wzglednie ograniczone,
zwtaszcza w odniesieniu do oceny wptywu leczenia na jakosé zycia. Ogétem dostepne dowody naukowe
w zakresie zastosowania LDR-BT w RGK sktadajg sie z licznych badan, czesto obejmujgcych duze kohorty
pacjentow, ale sg to badania obcigzone duzym ryzykiem zafatszowania wynikéw.

Przeprowadzono (ukoriczono) tylko 1 badanie z randomizacjg (Giberti 2009), w ktérym w prébie 200 pacjentow
LDR-BT poréwnano do RP. Badanie to, mimo poprawnie przeprowadzonej randomizacji i zaslepionej oceny
wynikéw, charakteryzowato sie niskg jakoscig, m.in. ze wzgledu na znaczng utrate pacjentéw z obserwacji
(kilkanascie procent pacjentdw z obu grup), brak analizy ITT i brak informacji dotyczacej mocy statystycznej
(wymaganej liczebnosci préby); nie oceniono przezycia catkowitego (OS) ani swoistego dla choroby (CSS),
a wylacznie 5-letnie przezycie bez wznowy biochemicznej (bRFS), krétkoterminowe bezpieczernstwo (6 mies.)
i jakos$¢ zycia. Ze wzgledu na wspomniane mankamenty badaniu Giberti 2009 nie przypisuje sie kluczowego
znaczenia dla wnioskéw dotyczacych poréwnawczej skutecznosci i bezpieczerstwa LDR-BT w leczeniu RGK;
whioski z badan wtérnych opierajg sie gtdwnie na badaniach obserwacyjnych — kohortowych i seriach
przypadkow, o zréznicowanej metodologii i jakosci.

Wsréd  zidentyfikowanych nowych (2010-2013, nieuwzglednionych w opublikowanych przegladach)
pierwotnych badan poréwnawczych nie odnaleziono zadnego RCT; w badaniu Crook 2011, po 9,5% pacjentéw
na grupe otrzymato leczenie na podstawie randomizacji (w ramach przerwanego RCT SPIRIT), ale pozostali
pacjenci wybierali leczenie po udziale w sesjach edukacyjnych. Pozostate publikacje opisujg wyniki badan
obserwacyjnych, w wiekszosci retrospektywnych oraz opartych na prospektywnych rejestrach, przy czym
w 6 publikacjach nie okreslono techniki BT, a w 2 badaniach <30% pacjentéw w grupie BT leczono HDR-
BT+EBRT. W wiekszosci badan podejmowano préby kontroli wptywu znanych czynnikéow zaktdcajgcych
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na wyniki porownan metodami statystycznymi. Poszczegélne badania, zwtaszcza oparte na ogdlnokrajowych
rejestrach, mogg w znacznym stopniu uwzglednia¢ wyniki tych samych pacjentow.

Samodzielna LDR-BT w poréwnaniu z RP

¢ Catkowita przezywalno$é/smiertelno$é (0OS):
Wedtug autorow przegladu systematycznego Peinemann 2011a dowody naukowe byty niewystarczajgce do

wyprowadzenia ostatecznych wnioskdw w zakresie wptywu stosowania LDR-BT na OS w populacji pacjentéow
z RGK niskiego-umiarkowanego ryzyka.

Nowe badania pierwotne: w 2 na 2 badania w populacji pacjentéw z RGK niskiego-umiarkowanego ryzyka
catkowita smiertelnos¢ w 7,2 roku (mediana) oraz 10-letnia byty istotnie wyzsze wsréd leczonych BT niz wsrdd
leczonych RP [HR zgonu w 10 roku =1,7 (95% Cl: 1,4; 2,1); HR zgonu w 7,2 roku = 1,78 (95% Cl: 1,37; 2,31)].

® Przezywalno$é/$miertelno$é swoista dla RGK (CSS):

Wedtug autorédw przegladu Peinemann 2011a dowody naukowe byty niewystarczajgce do wyprowadzenia
ostatecznych wnioskéw w zakresie wptywu stosowania LDR-BT na CSS w populacji pacjentéw z RGK niskiego-
umiarkowanego ryzyka.

Nowe badania pierwotne: w populacji pacjentéw z RGK niskiego-umiarkowanego ryzyka, w 4 badaniach na
4 nie stwierdzono istotnych réznic w $Smiertelnosci z powodu RGK, jakkolwiek kierunek (nieistotnych) réznic byt
niekorzystny dla BT w okresach obserwacji od 4,2 do 10 lat.

® Przezycie bez wznowy biochemicznej (bRFS):

W przegladzie Peinemann 2011a w 3 na 7 badan pordwnawczych czas przezycia bez progresji biochemicznej
w populacji pacjentow z RGK niskiego-umiarkowanego ryzyka byt istotnie dtuzszy po LDR-BT niz RP [wartosci HR
od 0,44 do 0,52], ale w pozostatych 4 badaniach, w tym w RCT, réznice nie byly istotne statystycznie. W RCT
Giberti 2009 bRFS w 5 roku obserwacji nie réznito sie istotnie pomiedzy LDR-BT a RP [91,8% vs 91,0%; RR=0,92
(95% Cl: 0,35; 2,42)]. Wedtug przegladu Tamblyn 2011, 5-letnie wspdtczynniki bRFS u pacjentéw leczonych 125l
LDR-BT i RP sg w tej populacji zblizone. Z kolei posrednie poréwnanie wynikéow uzyskiwanych w odrebnych
kohortach/seriach pacjentdow, przeprowadzone przez grupe roboczg PCRSG (Grimm 2012) wskazuje,
w interpretacji autorow, na wyzsze Srednie bRFS u leczonych LDR-BT w poréwnaniu z RP u pacjentow z niskim
i posrednim ryzykiem progresji.

W nowych w badaniach pierwotnych witaczonych do analizy nie poréwnywano przezycia bez wznowy
biochemicznej pomiedzy leczonymi LDR-BT i RP.

Samodzielna LDR-BT w poréwnaniu z EBRT

¢ Catkowita przezywalno$é/$miertelnos¢ (OS):

W przegladzie Tamblyn 2011 (populacja niskiego-posredniego ryzyka), na podstawie 6 badan poréwnawczych
stwierdzono, ze badania pokazujg lepsze catkowite przezycie grup mezczyzn leczonych LDR-BT w poréwnaniu
z EBRT, jednak wedtug autorow rdznice te sg prawdopodobnie skutkiem réznic w kryteriach selekcji pacjentéw
i innych czynnikéw zaktdcajgcych.

Nowe badania pierwotne: w 1 badaniu na 1 nie wystgpifa istotna réznica pomiedzy BT a EBRT w 10-letniej
Smiertelnosci catkowitej - w populacji z RGK niskiego ryzyka; w drugim badaniu odnotowano istotnie nizszg
5-letnig OS u leczonych LDR-BT wzgledem IMRT w grupie z rakiem niskiego ryzyka (87,9 vs 92,1%) oraz istotnie
wyzszg 5-letnig OS u leczonych LDR-BT wzgledem IMRT w grupie z rakiem posredniego ryzyka (100 vs 82,3%),
w badaniu tym nie korygowano jednak wyjsciowego niezrownowazenia grup a stwierdzona istotnos¢
statystyczna dotyczyta poréwnania trzech terapii.

« Smiertelno$¢/przezywalno$é swoista dla choroby (CSS):

Wedtug przegladu Bannuru 2011, w 1 poréwnawczym badaniu retrospektywnym nie stwierdzono statystycznie
istotnej réznicy w 7-letnim CSS pomiedzy LDR-BT a EBRT.

Nowe badania pierwotne: w populacji z RGK niskiego ryzyka w 1 badaniu na 1 nie wystgpita istotna rdznica
pomiedzy BT a EBRT w 10-letniej Smiertelnosci swoistej dla RGK; z kolei w populacji posredniego-wysokiego
ryzyka w 1 badaniu na 1 smiertelno$¢ z powodu RGK byta istotnie nizsza wsréd leczonych BT niz EBRT
(przecietny okres obserwacji: 6,4 roku) [HR=0,66 (95% Cl: 0,49; 0,86)]; w innym badaniu 5-letnia CSS wsréd
leczonych LDR-BT i IMRT byta zblizona, w grupach z rakiem niskiego i posredniego ryzyka.

® Przezycie bez wznowy biochemicznej (bRFS):

Wedtug przegladu Bannuru 2011 wyniki 6 badan retrospektywnych byty niespdjne w odniesieniu do bRFS.
W przegladzie Peinemann 2011a w pordwnaniu z EBRT w populacji pacjentéw niskiego-posredniego ryzyka
w 3 na 10 badan czas przezycia bez progresji biochemicznej byt istotnie dtuzszy po LDR-BT [wartosci HR od 0,28
do 0,50] a w 7 rdznice nie byly istotne statystycznie, ponadto przewaga LDR-BT wystepowata przede wszystkim
nad EBRT stosowanej w dawce obecnie uwazanej za suboptymalng. W przeglgdzie Tamblyn 2011 5-letnie bRFS
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u pacjentéw niskiego-posredniego ryzyka leczonych LDR-BT i EBRT oceniono jako ,zblizone”. Z kolei posrednie
poréwnanie wynikow uzyskiwanych w odrebnych kohortach/seriach pacjentéw, przeprowadzone przez grupe
roboczg PCRSG (Grimm 2012) wskazuje, w interpretacji autoréw, na wyzsze srednie bRFS u leczonych LDR-BT
w poréwnaniu z samodzielng EBRT u pacjentdéw z niskim i posrednim ryzykiem progresji.

Nowe badania pierwotne: w populacji niskiego ryzyka, w 2 badaniach na 3, przezycie bez wznowy
biochemicznej w 5-7 roku obserwacji byto istotnie wyzsze w grupie LDR-BT niz EBRT, przy czym w jednym
przypadku réznica dotyczyta wytgcznie poréwnania z EBRT o nizszej dawce (70 Gy) [HR wznowy biochemicznej
EBRT vs LDR-BT: 2,89 (95% Cl: 1,30; 6,42)], a nie byta istotna w poréwnaniu z EBRT 74 Gy, ale w drugim z badan
odnotowano przewage nad wysokodawkowg (>75 Gy) IMRT [HR przezycia bez wznowy biochemicznej IMRT
vs LDR-BT: 0,42; p=0,004], natomiast w 3 badaniu to IMRT zwigzana byta z istotnie wyzszym odsetkiem 5-letniej
kontroli biochemicznej (92,2 vs 96,4%) — byto to jednak badanie, w ktérym nie kontrolowano wptywu
zmiennych zaktdécajgcych; w 2 badaniach na 2 przeprowadzone w populacji RGK posredniego ryzyka rdznice nie
byty istotne, w 1 badaniu bez wzgledu na dawke EBRT (70 i 74 Gy), jakkolwiek w grupie EBRT 70 Gy wznowa
biochemiczna wystepowata czesciej;

Samodzielna LDR-BT w poréwnaniu z HDR-BT

® Przezycie bez wznowy biochemicznej (bRFS):

W przegladzie Bannuru 2011 uwzgledniono 1 retrospektywne badanie poréwnujgce LDR-BT do HDR-BT; nie
stwierdzono statystycznie istotnej réznicy pomiedzy tymi terapiami w 5-letnim bRFS. W ramach analizy Grimm
2011 stwierdzono, ze ograniczona dostepnos¢ danych dla HDR-BT nie umozliwia przeprowadzenia poréwnania
tej metody z innymi terapiami; pojedyncze badania pokazywaty w opinii autoréw wyniki HDR-BT zblizone do RP
i EBRT (ktdre z kolei u pacjentéw z rakiem niskiego i posredniego ryzyka oceniono jako gorsze od LDR-BT).

Nowe badania pierwotne: w 1 badaniu na 1 w populacji pacjentéw z RGK niskiego ryzyka stwierdzono istotnie
nizszy 5-letni odsetek kontroli biochemicznych (86,6 vs 90,5%) i istotnie nizsza catkowitg 5-letnia OS (87,9
vs 98,0%) w grupie LDR-BT w poréwnaniu z HDR-BT, nie byto natomiast réznic w zakresie CSS (100 vs 100%);
w populacji pacjentédw z rakiem posredniego ryzyka wyniki w zakresie kontroli biochemicznej ksztattowaty sie
z kolei na korzys¢ LDR-BT (89,4 vs 75,2%), przy czym istotna rdznica wystgpita w OS (100 vs 98%); CSS byta
jednakowa w poréwnywanych grupach (100 vs 100%). W cytowanym badaniu nie zastosowano proby
jakiejkolwiek kontroli czynnikdéw zaktdcajacych, pomimo braku zréwnowazenia porownywanych grup a podane
istotnosci rdéznic dotyczg rdznicy pomiedzy trzema terapiami (LDR-BT vs HDR-BT vs IMRT).

Samodzielna LDR-BT w porédwnaniu z postepowaniem zachowawczym

e Catkowita przezywalno$¢ (OS)/$miertelnos¢: W przegladzie Peinemann 2011a, w populacji pacjentéw z RGK
niskiego-umiarkowanego ryzyka, stwierdzono niespdéjnos¢ wynikéw badan dotyczgcych OS (istotna przewaga
LDR-BT w 1 badaniu, ale brak jest analogicznych wynikéw w pozostatych badaniach) w poréwnaniu z brakiem
leczenia.

e Przezywalno$é (CSS)/$miertelno$¢ swoista dla RGK: Do przegladu systematycznego Bannuru 2011 wtaczono
1 poréwnawcze badanie retrospektywne, wskazujgce na wydtuzenie CSS u leczonych LDR-BT [HR=0,45 (95% Cl:
0,23; 0,87)]. We wnioskach skutecznos¢ technik RT w poréwnaniu do strategii obserwacyjnych oceniono jako
»hiejasng”. W przegladzie Peinemann 2011a, w populacji pacjentow z RGK niskiego-umiarkowanego ryzyka,
stwierdzono niespdjnos¢ wynikéw badan dotyczacych CSS (istotna przewaga LDR-BT w 1 badaniu ale brak
analogicznych wynikéw w pozostatych badaniach) w poréwnaniu z brakiem leczenia.

e Nie zidentyfikowano nowych badan pierwotnych, porownujgcych skutecznos¢ LDR-BT wzgledem
postepowania zachowawczego.

Skutecznos$¢ LDR-BT w skojarzeniu EBRT

¢ \W przegladzie Bastian 2012 opisano poréwnawcze badanie retrospektywne, z przecietnym czasem obserwacji
rownym 5,1 roku, w ktérym odnotowano istotne zmniejszenie smiertelnosci swoistej dla RGK u mezczyzn z RGK
wysokiego ryzyka leczonych BT+ADT+RT w poréwnaniu z samodzielng BT, samodzielng RT i BT+ADT. W analizie
Grimm 2012, zgodnie z wynikami poréwnania typu ,posredniego”, w tej populacji schematy leczenia
skojarzonego z uwzglednieniem ADT, EBRT i BT (EBRT+LDR-BT oraz EBRT+LDR-BT+ADT) zwigzane byty
z wyzszym Srednim bRFS niz RP, EBRT lub BT w monoterapiach. Wyniki metaregresji Pieters 2009 wskazaty
natomiast na wyzszg skuteczno$¢ terapii EBRT+HDR-BT w poréwnaniu EBRT+LDR-BT pod wzgledem bRFS
[HR=1,37 (95% ClI: 1,26; 1,49)] i OS [HR=2,33 (95% Cl: 2,04; 2,66)]. W interpretacji autoréw badania uzyskany
wynik mozna w duzym stopniu wyjasni¢ mozliwoscia przepisania wyzszej dawki w przypadku EBRT+HDR-BT.

* Nowe badania pierwotne: w populacji z RGK posredniego-wysokiego ryzyka w 2 badaniach na 2 odnotowano
istotnie statystycznie nizszg $miertelno$¢ z powodu RGK wsrdd leczonych LDR-BT/BT+EBRT w pordéwnaniu
z samodzielng EBRT, w okresie obserwacji 5 lat i przecietnie 6,4 roku [odpowiednio HR=0,41 (95% Cl: 0,23;
0,75), HR=0,77 (95% Cl: 0,66; 0,90)]; ponadto w populacji wysokiego ryzyka w 1 badaniu na 1 stwierdzono
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ponadto istotnie nizsze 5-letnie ryzyko wznowy biochemicznej wsrdéd leczonych LDR-BT/BT+EBRT
w poréwnaniu z samodzielng EBRT [HR=0,35 (95% ClI: 0,23; 0,52)].

Ratunkowa LDR-BT we wznowie po pierwotnej RT

¢ W badaniach uwzglednionych w przegladzie Punnen 2013, notowano bRFS w 4-5 roku w zakresie 34-75% lub
88% w ostatnim (przecietnie: 2,5 r.) dostepnym czasie obserwacji oraz CSS w 4-5 roku na poziomie 89-94% lub
96% w ostatnim dostepnym (przecietnie: 2,5 r.) punkcie obserwacji. W obejmujgcym szerszy zakres badan
przegladzie Ramey 2012 odnotowano nastepujace wyniki: bRFS w 4-5 roku obserwacji - 20-75%, w 10 roku:
54%; OS w 4-5 roku obserwacji: 54-94%; CSS w 4-5 roku obserwacji: 74-96%. Wartosci bRFS w 4-5 roku
obserwacji, odnotowane w przeglagdzie Kimura 2010 ksztattowaty sie w zakresie 34%-87%; wedtug autoréw
przegladu korzystne wyniki leczenia uzyskiwane sg u pacjentéw ze stezeniem PSA przed leczeniem ratunkowym
<10 mg/ml i guzem o niskim stopniu zto$liwo$ci w momencie podjecia leczenia ratunkowego.

¢ Nie odnaleziono nowych, poréwnawczych badan pierwotnych, spetniajgcych przyjete kryteria wiaczenia,
oceniajacych skutecznosc ratunkowej LDR-BT+EBRT.

Bezpieczenstwo stosowania

Samodzielna LDR-BT w poréwnaniu z RP

¢ Powiktfania ze strony dolnych drég moczowych:

Wedtug przegladu Peinemann 2011b wyniki jedynego opublikowanego RCT byly: korzystne dla LDR-BT
w odniesieniu do nietrzymania moczu [0,0% vs 18,0%; p<0,001, RR=0], ale niekorzystne dla LDR-BT
w odniesieniu do objawdw podraznienia dolnych drég moczowych [80% vs 4,5%; RR=17,80 (95% Cl: 6,79;
46,66)], natomiast réznica w czestosci zwezenia cewki moczowej (LDR-BT: 2,4% vs RP: 6,7%) nie byla
statystycznie istotna [RR=0,35 (95% Cl: 0,07; 1,68)]. Rdéznice notowane w szerszym zakresie badan
poréwnawczych, w przeglgdzie Peinemann 2011a, nie byly istotnie statystyczne, wystepowaty tylko
w pojedynczych badaniach lub byty przeciwstawne, co wedtug autoréw uniemozliwiato wyprowadzenie
whioskéw. Zgodnie z wynikami oceny bezpieczenstwa w przegladzie Tamblyn 2011, najczesciej wystepujgcym
zdarzeniem niepozgdanym u leczonych 1251 LDR-BT byt przejsciowy wzrost objawdw podraznienia lub
niedroznosci dolnych drég moczowych, przy czym objawy te wystepowaty czesciej po LDR-BT niz po RP.
Nietrzymanie moczu w krétkim okresie po leczeniu wystepowato czesciej po RP (68%) niz po LDR-BT (17%),
niemniej w okresie 3 lat roznice miedzy tymi terapiami byty juz niewielkie.

Nowe badania pierwotne: nie stwierdzono istotnych réznic pomiedzy LDR-BT a RP w odniesieniu do pdznej
toksycznosci moczowo-ptciowej 21l stopnia (4,3 vs 5,5%).

¢ Powiktania jelitowe:

W przeglgdach Peinemann 2011a i Peinemann 2011b nie znaleziono danych jednoznacznie wskazujgcych na
mniejsze lub wieksze ryzyko powiktan jelitowych po LDR-BT wzgledem RP. Wedtug autorow przeglagdu Tamblyn
2011 po 1251 LDR-BT, czesciej niz po RP notowano krwawienie z odbytnicy, natomiast ucigzliwe zmiany
czynnosci jelit rzadko wystepowaty po RP.

Nowe badania pierwotne: objawy pdznej toksycznosci zotgdkowo-jelitowej Il stopnia w przecietnym okresie
obserwacji 8,5 roku utrzymywaty sie u 1,7% pacjentéw LDR-BT i nie wystepowaty (0%) u pacjentéw po RP (nie
przeprowadzono testu istotnosci statystycznej).

¢ Wystgpienie drugiego nowotworu:

W przegladach Peinemann 2011a i Peinemann 2011b nie znaleziono danych jednoznacznie wskazujgcych na
zwiekszenie ryzyka wystgpienia drugiego nowotworu po LDR-BT, wzgledem RP.

Nowe badania pierwotne: nie stwierdzono istotnych réznic pomiedzy LDR-BT a RP w odniesieniu do 10-letniego
prawdopodobienstwa przezycia bez drugiego nowotworu (87 vs 89%), 5-letniego ryzyka zgonu z powodu
nowotworu w podgrupie pacjentéw z drugim nowotworem (15,6 vs 26,3%, p=0,05), 10-letniego ryzyka
wystgpienia drugiego nowotworu (14 vs 13%), z wykluczeniem nieczerniakowych rakéw skoéry (HR=0,53), 10-
letniego ryzyka raka pecherza moczowego lub jelita grubego (2 vs 3%), raka w obrebie uktadu pokarmowego
(5,4 vs 3,7%) i raka w obrebie uktadu moczowego (2,4 vs 2,0%).

o Wptyw powiktan na jakos¢ zycia i aktywnosé seksualna:

W badaniu RCT Giberti 2009 nie stwierdzono istotnych réznic pomiedzy grupami LDR-BT a RP w srednich
wynikach skal oceny z perspektywy pacjenta, dotyczacych aspektdw czynnosciowych, niedogodnosci oraz
ogolnej jakosci zycia. Natomiast, zgodnie z wynikami przegladu Peinemann 2011a, w odniesieniu do funkcji lub
trudnosci seksualnych, w badaniach obserwacyjnych opisywano korzystniejsze wyniki po LDR-BT
w poréwnaniu z RP (rdznice istotne statystycznie na korzy$¢ LDR-BT w 6 badaniach w co najmniej 6 mies.
obserwacji). W odniesieniu do problemoéw zwigzanych z drogami moczowymi, wynikami w skalach
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czynnosciowych zwigzanych z funkcjg uktadu moczowego i nietrzymaniem moczu, wyniki rowniez byty lepsze
u leczonych LDR-BT w pordwnaniu z RP (réznice istotne statystycznie na korzys¢ LDR-BT w 5 badaniach, w co
najmniej 6 mies. obserwacji; wyniki przeciwne, na korzysé¢ RP uzyskano w 3 badaniach). W zakresie ogdlnej
jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem wystgpity tylko 2 rdznice istotne statystycznie, o przeciwstawnych
kierunkach (na korzys¢ LDR-BT vs RP i na niekorzys¢ LDR-BT vs RP). Zgodnie z wynikami przeglagdu Tamblyn
2011, w okresie 6 mies. od leczenia, pacjenci leczeni LDR-BP oceniali swojg jakos¢ zycia jako wyzszg niz pacjenci
leczeni RP, co wedtug autordw przegladu byto prawdopodobnie zwigzane z natychmiastowoscig wystepowania
dziatan niepozadanych RP, w poréwnaniu z opdznionymi efektami ubocznymi LDR-BT. Notowane réznice byty
niewielkie i nie utrzymywaty sie dtuzej niz do pot roku po leczeniu. Zaburzenia wzwodu po 3 latach od leczenia
wystepowaty czesciej po RP (67,9%) niz po LDR-BT (36,4%), przy czym wiek i wyjsciowy stan sprawnosci
seksualnej (przed leczeniem) miaty silny wptyw na ryzyko wystgpienia tego zdarzenia niepozgdanego.

Nowe badania pierwotne: w 1 badaniu oceniajgcym jakos¢ zycia (przecietny okres obserwacji: 6,4 roku)
uzyskano rdznice istotng statystycznie na korzys¢ LDR-BT w 3 na 5 podskal kwestionariusza EPIC: objawdw
ze strony dolnych drég moczowych [92 vs 88 pkt; p=0,02], aktywnosci ptciowej [52 vs 39 pkt; p=0,001] oraz
zadowolenia pacjenta [94 vs 77 pkt; p<0,001]; réznice w obu domenach kwestionariusza SF-12 (funkcjonowanie
fizyczne i psychiczne) nie byly istotne statystycznie.

Samodzielna LDR-BT w poréwnaniu z EBRT

¢ Powiktfania ze strony dolnych drég moczowych:

Zgodnie z wynikami przeglagdu systematycznego Peinemann 2011a w 3 badaniach poréwnawczych pdzna
toksycznos¢ lI-lll stopnia dla uktadu moczowo-ptciowego wystgpita istotnie czesciej w grupach LDR-BT
w pordwnaniu z EBRT [19,2% vs 3,5%, HR=9,90 (95% ClI: 3,70; 26,47); 6,5% vs 0,0%, p<0,001; HR=7,19 (95% ClI:
3,68; 13,96)]. Z kolei wedtug autoréw przeglgdu Tamblyn 2011, poréwnania z EBRT w zakresie objawéw
podraznienia lub niedroznosci dolnych drég moczowych nie dajg jednoznacznych wynikéw.

Nowe badania pierwotne: w 10 roku obserwacji pacjenci leczeni LDR-BT byli istotnie bardziej niz leczeni EBRT -
IMRT, >75 Gy narazeni na objawy pdznej toksycznosci moczowo-ptciowej Il stopnia (15,6% vs 4,3%; p<0,0001).

¢ Powiktania jelitowe:

W przeglagdzie Peinemann 2011b nie znaleziono danych jednoznacznie wskazujgcych na mniejsze lub wieksze
ryzyko powiktan jelitowych po LDR-BT wzgledem EBRT. Wedtug przeglgdu Tamblyn 2011 mezczyzni leczeni LDR-
BT czesciej doswiadczali ucigzliwego wzrostu perystaltyki jelit, niemniej ten objaw po LDR-BT utrzymywat sie
krdce;.

Nowe badania pierwotne: w 10 roku obserwacji pacjenci leczeni LDR-BT byli istotnie bardziej niz leczeni EBRT -
IMRT, >75 Gy narazeni na objawy pdznej toksycznosci zotgdkowo-jelitowej Il stopnia (5,1 vs 1,4%; p=0,018),
natomiast nie stwierdzono istotnych réznic w 10-letnim ryzyku péznej toksycznosci zotgdkowo-jelitowej IlI
stopnia (1,1 vs 0,0%) oraz pdznej toksycznosci zotadkowo-jelitowej 26 mies., wymagajgcej leczenia inwazyjnego
— w pordédwnaniu z IMRT (0,53 vs 1,14%); zastosowanie LDR-BT/BT zwigzane byto z mniejszym niz po EBRT 10-
letnim ryzykiem pdznej toksycznosci zotagdkowo-jelitowej 21l stopnia — w poréwnaniu z EBRT 70-78 Gy [1,7 vs
7,8%; HR=5,10 (95% Cl: 1,17; 22,3)] oraz, w poréwnaniu do 3D-CRT, w =6 mies. obserwacji — pdzinej
toksycznosci zotgdkowo-jelitowej wymagajacej leczenia inwazyjnego [0,53 vs 0,89%; HR=0,62 (95% Cl: 0,51;
0,75)].

¢ Wystgpienie drugiego nowotworu:

W przeglagdzie Peinemann 2011b nie znaleziono danych jednoznacznie wskazujgcych na mniejsze lub wieksze
ryzyko wystgpienia drugiego nowotworu po LDR-BT wzgledem EBRT.

Nowe badania pierwotne: nie stwierdzono istotnych réznic pomiedzy LDR-BT/BT a EBRT w 10-letnim ryzyku
zgonu z powodu drugiego nowotworu zlokalizowanego w obrebie (0,0 vs 0,7%) i poza obszarem
napromieniania (2,7 vs 5,1%); wystgpienia drugiego nowotworu z wytaczeniem raka skéry (12 vs 16%);
wystgpienia drugiego nowotworu w polu napromieniania (1,6 vs 4,9%); ponadto zastosowanie LDR-BT/BT
zwigzane byto z mniejszym niz EBRT 10-letnim ryzykiem wystgpienia drugiego nowotworu ogétem (15 vs 25%;
HR=0,68, p=0,037) i raka skory (3,3 vs 10,6%; p=0,004).

o Wptyw powiktan na jakos¢ zycia i aktywnos¢ seksualng:

W przegladzie Peinemann 2011b, wyniki w skalach oceny jakosci zycia dotyczacych funkcji jelit wyniki byty
lepsze u leczonych LDR-BT w pordéwnaniu z EBRT (rdznice istotne statystycznie na korzys¢ LDR-BT
w 2 badaniach). Ponadto, zgodnie z wynikami przeglagdu Tamblyn 2011, zaburzenia wzwodu po 3 latach od
EBRT (36,4%) wystepowaty czesciej niz po LDR-BT (36,4%).

Nowe badania pierwotne: u pacjentéw leczonych LDR-BT sprawnych seksualnie przed leczeniem, w >10-letniej
obserwacji stwierdzono istotnie nizsze ryzyko zaburzern wzwodu niz w analogicznej grupie pacjentéw leczonych
IMRT >75 Gy (35 vs 44%; p=0,04).
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Samodzielna LDR-BT w poréwnaniu z HDR-BT

e W ramach przeglagdu Bannuru 2011 zidentyfikowano 1 badanie retrospektywne poréwnujgce LDR-BT z HDR-
BT (38 Gy lub 42 Gy) - nie stwierdzono statystycznie istotnych réznic w czestosci powiktan ze strony odbytnicy
i drog moczowych ani w czestosci dysfunkcji seksualnych.

¢ Nie zidentyfikowano nowych badan poréwnawczych dla tego poréwnania, spetniajgcych przyjete kryteria
wiaczenia.

Samodzielna LDR-BT w poréwnaniu z postepowaniem zachowawczym

e We witgczonych do raportu badaniach wtérnych nie zidentyfikowano dowodéw naukowych wystarczajgcych
do oceny czestosci zdarzen niepozgdanych po LDR-BT wzgledem postepowania zachowawczego (obserwacji).

¢ Nowe badania poréwnawcze: w poréwnaniu z postepowaniem zachowawczym zastosowanie LDR-BT istotnie
zwiekszato ryzyko wystgpienia pdznej toksycznosci zotagdkowo-jelitowej wymagajacej leczenia inwazyjnego
(okres obserwacji 26 miesiecy) [0,53 vs 0,21%; HR=3,62 (95% Cl: 2,85; 4,61)].

LDR-BT w skojarzeniu EBRT

e W przegladzie Bannuru 2011 przedstawiono nastepujgce dane porownawcze w zakresie czestosci powikfan
u pacjentéw z RGK leczonych LDR-BT+EBRT w poréwnaniu z samodzielng EBRT: w 1 badaniu stwierdzono
istotny wzrost pdznej toksycznosci moczowo-ptciowej po leczeniu LDR-BT+EBRT w pordéwnaniu z EBRT (18% vs
5%; p<0,05); w 1 badaniu stwierdzono istotny wzrost czestosci zwezenia cewki moczowej po BT+EBRT [nie
podano techniki BT] vs EBRT (5,2% vs 1,7%; p <0,05); w 1 badaniu samodzielna EBRT zwigzana byta z wyzsza
czestoscig przypadkow drugiego raka pierwotnego niz EBRT+BT [nie podano techniki BT] (10,3% vs 5,7%;
p<0,001) i péZnego (=5 lat) drugiego raka pierwotnego (4,2% vs 1,4%; p <0,001).

¢ Nie zidentyfikowano nowych badan poréwnawczych, spetniajacych przyjete kryteria wtaczenia.

Ratunkowa LDR-BT we wznowie po pierwotnej RT

e Terapie ratunkowe stosowane we wznowie RGK po pierwotnej radioterapii, w tym LDR-BT, mogg by¢
zwigzane ze znaczng toksycznoscig, pogtebiajgc dziatania niepozgdane leczenia pierwotnego. W badaniach
wtgczonych do przeglagdu Punnen 2013, notowano toksycznos$¢ Ill i IV stopnia notowano z czestoscia,
odpowiednio: 0-41% i 0-12% - powiktania moczowo-ptciowe oraz 0-8% i 0-12% - powiktania zotagdkowo-
jelitowe. W badaniach witgczonych do przeglagdu Ramey 2012, powiktania wystepowaty z nastepujaca
czestoscig: moczowo-ptciowe IlI-IV stopnia - 0-47%, zotadkowo-jelitowe IlI-IV stopnia: 0-20%, nietrzymanie
moczu - 4-25%, wytworzenie przetoki pecherzowo/moczowodowo-odbytniczej lub do gruczotu krokowego - 0-
13%. W badaniach wtgczonych do przeglagdu Kimura 2010, powiktania wystepowaty z nastepujgcy czestoscia:
powiktania moczowo-ptciowego IlI-IV st. - 14-47%, powiktania zotgdkowo-jelitowe IlI-IV st. - 0-24%,
nietrzymanie moczu - 0-31%. W przegladzie Ramey 2012 zidentyfikowano tylko jedno pierwotne badanie
opisujgce czesto$¢ zaburzen wzwodu po leczeniu ratunkowg LDR-BT — zaburzenia tego typu wystapity u 75%
leczonych pacjentéw. W przeglgdach systematycznych nie odnaleziono badan oceniajgcych jakos¢ zycia w tej
grupie pacjentéw.

¢ Nie zidentyfikowano nowych badan poréwnawczych, spetniajgcych przyjete kryteria wtgczenia.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Zgodnie z przyjetg metodologig raportu skréconego, ocene ekonomiczng stosowania LDR-BT w leczeniu RGK
ograniczono do przeglagdu opublikowanych analiz ekonomicznych i rekomendacji refundacyjnych. Ze wzgledu
na brak wysokiej jakosci dowoddw naukowych przemawiajgcych za przewagg LDR-BT nad komparatorami
w efektywnosci klinicznej, w przegladzie poza analizami ekonomicznymi uwzgledniono poréwnania kosztow.

Do przegladu analiz ekonomicznych/kosztow wtaczono 13 publikacji z lat 2007-2013. Zdecydowana wiekszos¢
analiz dotyczy stosowania LDR-BT lub BT w USA; odnaleziono tylko 3 analizy europejskie: hiszpanskg, francuskg
i brytyjska. W 6 analizach uzyskano wyniki wskazujace, ze BT lub LDR-BT moze by¢ metodg leczenia tansza niz
RP i EBRT (zwtaszcza IMRT) — w populacji pacjentow ze zlokalizowanym RGK niskiego do posredniego ryzyka.
W 4 innych analizach uzyskano jednak wyniki wskazujgce na wyzszy koszt leczenia BT w pordwnaniu
z leczeniem chirurgicznym, przede wszystkim standardowg RP z dostepu zatonowego. W 1 analizie LDR-BT byta
terapia drozszg od EBRT (3D-CRT), ale w bardzo krétkim horyzoncie czasowym (6 mies.). Ponadto we wszystkich
analizach, w ktérych jako jedng z opcji postepowania uwzgledniono postepowanie zachowawcze najczesciej
polegajace na odroczeniu pierwotnego leczenia radykalnego (AS), postepowanie takie okazywato sie
najbardziej kosztowo efektywne lub tansze od wszystkich metod leczenia radykalnego, w tym BT, a w 1 analizie
odroczona BT byta terapig drozszg ale skuteczniejszg (w rozumieniu zysku w QALYs) niz natychmiastowa BT.
W pordwnaniu z HDR-BT, w 1 analizie LDR-BT byta bardziej kosztowo efektywna (wzgledem referencyjnej
technologii IMRT) a w innej koszt procedury LDR-BT byt nizszy z perspektywy Swiadczeniodawcy.



Rekomendacja nr 93/2013 Prezesa AOTM z dnia 29 lipca 2013 r.

Odnalezione analizy kosztéw i ekonomiczne wskazuja, ze LDR-BT lub — ogdlnie — BT moze by¢ terapig tansza od
dwadch najwazniejszych aktywnych komparatorow (tj. RP i EBRT), zwtaszcza w grupie niskiego do posredniego
ryzyka. Wniosek ten ma mocniejsze podstawy w odniesieniu do poréwnania z EBRT (zwtaszcza IMRT) niz
w poréwnaniu z RP - w szeregu analiz techniki RP, zwtaszcza otwarta RP zatonowa, wigzaty sie z nizszymi
kosztami niz BT. Jednoczes$nie analizy wykazujg, ze u pacjentédw z korzystnym rokowaniem odroczenie leczenia
radykalnego (AS) jest bardziej efektywne kosztowo lub tansze od natychmiastowego podjecia leczenia, tak wiec
odroczona BT powinna by¢ bardziej kosztowo efektywna od BT natychmiastowej. Nalezy jednak mie¢ na
uwadze, ze opisywane wnioski mozna wyprowadzi¢ z analiz przeprowadzonych prawie wyfacznie z perspektywy
ptatnika publicznego lub swiadczeniodawcéw w USA, co powaznie ogranicza mozliwosé ich uogdlnienia. Nie
zidentyfikowano zadnej analizy ekonomicznej oceniajacej efektywnos¢ kosztow stosowania LDR-BT
u pacjentow z RGK w polskich warunkach.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Populacje analizy wptywu na budzet zawezono do najwazniejszego przewidywanego
jej zastosowania, tj. leczenia pacjentéw z RGK niskiego ryzyka (przewazajgco), w monoterapii,
kwalifikujgcych sie do leczenia radykalnego. W podstawowym wariancie analizy wptywu na budzet
liczebnos¢ populacji docelowe] przyjeto na poziomie 3400 pacjentéw (warianty skrajne: 800-6000),
a grupy pacjentéw, ktérzy zostang poddani leczeniu samodzielng LDR-BT w kolejnych latach
horyzontu czasowego analizy — na ok. 100 do 300 oséb rocznie (wariant minimalny: ok. 13-39;
maksymalny: 400-1176), co odpowiada 3,3-9,8% udziatu w rynku terapii radykalnych (warianty
skrajne: dwukrotnie nizszy i wyzszy udziat LDR-BT niz w wariancie podstawowym). Pozostaty rynek
podzielono pomiedzy RP, EBRT i HDR-BT w stosunku, odpowiednio, 50%/40%/10%. Procedure LDR-
BT (125l) wyceniono na 19 979,47 zt, w czym 92% stanowit koszt planowania i zatozenia implantéw
statych (dane otrzymane z pojedynczego osrodka). Koszt jednostkowy poszczegdlnych terapii,
oszacowany jako suma srednich rocznych kosztdw procedur i hospitalizacji (z wyjatkiem RP
rozliczanej z katalogu grup), wazonych udziatami poszczegdlnych produktéw rozliczeniowych w 2012
roku, byt najwyzszy dla LDR-BT (20 588 zt) i EBRT (20 168 zt), nizszy w przypadku HDR-BT (14 631 z)
i najnizszy dla RP (8 299 zt).

Z przeprowadzonych oszacowan wynika, ze catkowite wydatki na zabiegi lecznicze i hospitalizacje
w scenariuszu, w ktérym LDR-BT jest terapig finansowang ze Srodkéw publicznych bedg wyisze, niz
w przypadku kontynuacji aktualnego scenariusza. Roczne koszty scenariusza istniejgcego”
w wariancie podstawowym oszacowano na 46,5 min zt (zakres w wariantach skrajnych: 10,9 — 82,1
min zt), a scenariusza ,,nowego” - na 47,2 i 48,8 min zt, odpowiednio w 1. i 3. roku finansowania
(zakres w wariantach skrajnych: 11,0 — 84,8 min zt w 1. roku i 11,2 — 90,2 mIn zt w 3. roku).
Kwalifikacja LDR-BT w leczeniu pacjentéow z RGK jako $wiadczenia gwarantowanego moze wigzad sie
z dodatkowymi wydatkami NFZ na refundacje zabiegéw i hospitalizacji, poniewaz terapia ta zastgpi
w pewnym stopniu inne metody leczenia radykalnego, zwigzane z nizszymi tgcznymi kosztami
zabiegdw i hospitalizacji. Koszt inkrementalny wedtug podstawowego wariantu analizy moze wynies¢
od 800 tys. do 2,3 min zt, odpowiednio w 1. i 3. roku finansowania. Zakres kosztdw inkrementalnych
w 3. roku finansowania, zgodnie z wynikami wariantéw skrajnych, okreslono na od niespetna 300 tys.
do 8,1 min zt.

W wydanej na potrzeby kwalifikacji przedmiotowego swiadczenia opinii, Prezes NFZ przewiduje,
na podstawie danych przedstawionych przez zleceniodawce, ze wprowadzenie opiniowanego
Swiadczenia do wykazu $Swiadczen gwarantowanych ,nie powinno znaczgco wptyngé na zwiekszenie
wydatkowanych srodkow finansowych”. Whnioski z analizy wptywu na budzet przeprowadzonej przez
Agencje nie sg sprzeczne z tg oceng w zakresie poczgtkowych wydatkéw NFZ, o ile rozwdj sytuacji
w zakresie liczebnosci populacji docelowej i stopnia upowszechnienia terapii bedzie odpowiadat
zatozeniom wariantu minimalnego do podstawowego. W kierunku zmniejszenia przewidywanych
wydatkéw generowanych przez stosowanie LDR-BT moze dziata¢ w przysztosci spadek cen Zrddet
promieniotwdrczych w wyniku konkurencji cenowej pomiedzy producentami; do pewnego stopnia
wyzsze wydatki poczatkowe na LDRBT mogg by¢ w dtuzszej perspektywie czasowej kompensowane
przez nizsze, w poréwnaniu z terapiami konkurencyjnymi, koszty obserwacji i leczenia powiktan (na
co wskazujg wyniki opublikowanych analiz ekonomicznych i kosztéow, zwitaszcza w poréwnaniu
z EBRT).
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Z uwagi na skrécony tryb oceny swiadczenia, istotne zatozenia analizy oparto na wynikach ankiety
przeprowadzonej wsrdd ekspertéw klinicznych, a niektére - przyjeto arbitralnie. Wsréd ograniczen
analizy nalezy réwniez wymienié¢ nieuwzglednienie innych zastosowan LDR-BT niz w monoterapii
pacjentéw z grupy niskiego ryzyka progresji; w zakresie wartosci i czestosci stosowania
poszczegdblnych Swiadczen zasadniczo bazowano na danych NFZ, niemniej wymienione parametry
w populacji pacjentéw z rozpoznaniem C61 mogg nie w petni odpowiada¢ parametrom docelowej
populacji analizy (m.in. nie byto mozliwe réwniez wyodrebnienie swiadczen rozliczanych w przypadku
monoterapii od terapii skojarzonych, stosowanych u pacjentéw obcigzonych wyzszym ryzykiem
progresji). Wstepna wycena procedury LDR-BT wykorzystana w analizie pochodzi od pierwotnego
whnioskodawcy i dotyczy wytacznie leczenia z zastosowaniem izotopu 125l. Wyniki analizy
odzwierciedlajg wytgcznie poczatkowe wydatki NFZ na leczenie (koszty zabiegdw i hospitalizacji);
modelowanie kosztéw i oszczednosci generowanych w dtuzszym horyzoncie czasowym byto
przedmiotem wiekszosci opublikowanych analiz ekonomicznych/kosztéw opisanych w ramach
niniejszego raportu.

Omowienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

W ramach przegladu rekomendacji klinicznych odnaleziono 24 publikacje spetniajgce przyjete
kryteria wigczenia, w tym 2 opracowania polskie, 9 europejskich — miedzynarodowych i krajowych,
9 z krajéw Ameryki Pétnocnej, 2 australijskie oraz 2 publikacje wydane przez Prescrire International.
Wszystkie opracowania wigczone do przegladu zawieraty pozytywne rekomendacje dotyczgce
stosowania LDR-BT (lub ogdlnie - brachyterapii) z zatozeniem radykalnym, u pacjentéw z RGK
ograniczonym do narzadu lub miejscowo zaawansowanym, bez przerzutow odlegtych, jako terapii
opcjonalnej wobec prostatektomii radykalnej (RP) i teleradioterapii (EBRT) a takze — w grupie z RGK
niskiego ryzyka — wobec aktywnego nadzoru (AS). Rdézinice dotyczyty szczegdtowych wskazan
i przeciwskazan do stosowania tej metody leczenia oraz interpretacji sity wnioskow z dowoddw
naukowych w zakresie efektywnosci klinicznej. Za najlepszych kandydatéw do samodzielnej LDR-BT
uwaza sie na ogot pacjentow z RGK niskiego ryzyka progresji. Pacjenci z RGK posredniego ryzyka
stanowig niejednorodng grupe pacjentéw, w ktérej do opcji, ktérg mozna rozwazy¢, zalicza sie LDR-
BT w skojarzeniu (jako boost - miejscowe podwyzszenie dawki) z EBRT, niemniej wybrani, dobrze
rokujacy pacjenci z tej grupy mogg by¢ réwniez kandydatami do samodzielnej LDR-BT; jednoczesnie
zauwaza sie, ze jako boost czeéciej stosowana jest technika HDR-BT. W grupie wysokiego
ryzyka/pacjentow z rakiem miejscowo zaawansowanym preferowane jest na ogot leczenie skojarzone
i LDR-BT stosowana jako boost z EBRT zgodnie z niektérymi wytycznymi — zwtaszcza z USA - moze
stanowic opcje w tym wskazaniu; inni autorzy uznajg te forme terapii jako metode eksperymentalng,
nie formutujg zalecenr wobec jej stosowania lub nie wymieniajg wsréd metod zalecanych w RGK
wysokiego ryzyka. LDR-BT moze stanowi¢ réwniez opcje leczenia ratunkowego, u starannie
wybranych pacjentéw z miejscowg wznowg RGK po nieskutecznej pierwotnej EBRT lub BT.

Zaréowno w starszych wytycznych, jak i w rekomendacjach wydanych w ostatnich latach,
z uwzglednieniem wiekszego zakresu danych naukowych, podkresla sie brak wysokiej jakosci badan
z randomizacjg, ktére umozliwiatyby wiarygodne poréwnanie RP, EBRT i LDR-BT pod wzgledem
efektywnosci klinicznej. We wnioskach z przeglagdéw danych naukowych zauwaza sie, ze dostepne
badania obserwacyjne (w wiekszosci serie przypadkéw) nie wykazujg konsekwentnych réznic
w skutecznosci — gtdwnie definiowanej jako przezycie bez wznowy biochemicznej — samodzielnie
stosowanych RP, EBRT i BT w grupie pacjentéw z korzystnym rokowaniem, widoczne sg natomiast
roznice w czestosci poszczegdlnych powiktan. Na podstawie danych dostepnych w czasie
formutowania rekomendacji uwazano, ze BT — pod warunkiem witasciwej selekcji pacjentow — daje
przezycie swoiste dla nowotworu poréwnywalne do pozostatych opcji leczniczych, ponadto kazda
z opcji charakteryzuje sie specyficznym profilem dziatan niepozadanych, o czym powinien by¢
informowany pacjent, podejmujacy swiadomg decyzje o wyborze terapii.

We wszystkich wytycznych, w ktdrych rozwazano kwestie wyboru izotopdéw jako zZrddta
stosowane/zalecane w LDR-BT, wymieniano 125! i 103Pd. W wytycznych EAU (2013) mianem zrddta
»standardowego” okreslono 125I, natomiast 103Pd wg autorow wytycznych moze byé stosowany
w gorzej zréznicowanych guzach, o szybkim czasie podwajania. Wedtug PEBC/CCO (2012) oraz ABS
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(2012), zastosowanie 1251 i 103Pd jest uzasadnione u chorych z RGK, natomiast stan badan
naukowych nie umozliwia sformutowania rekomendacji w odniesieniu do stosowania 131Cs.
W ograniczonym zakresie byt stosowany réwniez izotop 198Au, ale obecnie nie jest on zalecany do
stosowania w rutynowej praktyce klinicznej (ABS, 2012). Ponadto wedtug EAU (2013) pierwszy wybor
powinno stanowi¢ zastosowanie ziaren potgczonych polimerami (stranded seeds) — ze wzgledu na
mniejsze ryzyko migracji ziaren w poréwnaniu z ziarnami niepotgczonymi (loose seeds).

Odnaleziono rekomendacje finansowe 2 instytucji publicznych — australijskiej (MSAC) i francuskiej
(HAS) oraz stanowiska 6 prywatnych ubezpieczycieli dziatajgcych w USA. Wszystkie odnalezione
rekomendacje i stanowiska sg pozytywne wobec finansowania brachyterapii (w tym LDR-BT)
w leczeniu pacjentéw z RGK spetniajgcych okreslone kryteria lub — w przypadku rekomendacji
dotyczacych refundacji wyrobdw medycznych — pozytywnie rekomendujg refundacje ziaren 125I
stosowanych w brachyterapii RGK metodg implantacji statych Zrédet. Australijska agencja MSAC
(2011) w ostatniej rekomendacji zalecata finansowanie ze $rodkéw publicznych LDR-BT 125l
w leczeniu zlokalizowanego RGK (stadium zaawansowania klinicznego T1 lub T2), ze stezeniem PSA
<10 ng/l i Gl.s. <7; w odniesieniu do finansowania LDR-BT w leczeniu pacjentow z rakiem Gl.s.=7
za wtasciwe uznano stosowanie LDR-BT w pierwszej linii monoterapii u pacjentéw z Gl.s. <(3+4)=7
natomiast w przypadku Gl.s. (4+3)=7 LDR-BT powinna by¢ w opinii MSAC elementem leczenia
skojarzonego. W rekomendacjach HAS, dotyczacych refundacji promieniotwoérczych ziaren 1251,
z 2004 roku rekomendowano zawezenie refundacji ocenianych izotopow do leczenia pacjentéw
z RGK z korzystnym rokowaniem, definiowanym poprzez spetnienie nastepujgcych kryteridw: rak nie
przekraczajacy torebki stercza, maksymalnie w stadium T2a (ograniczony do jednego ptata); PSA <10
ng/ml; mata objetos$¢ guza; rak dobrze zréznicowany (Gl.s. <7); objetos¢ gruczotu krokowego <50
cm3; brak zaburzen mikcji, ktore mogtyby ulec zaostrzeniu po implantacji, a w 2006 roku wskazania
refundacyjne definiowano jako ,RGK w stadium T1-T2a, Gl.s. 2-7, PSA <10 ng/ml, objeto$¢ gruczotu
krokowego <50 ml” albo ,leczenie w monoterapii pacjentow ze zlokalizowanym RGK, z korzystnym
rokowaniem”. W stanowiskach amerykanskich towarzystw ubezpieczeniowych, brachyterapie (w tym
LDR-BT) okresla sie jako leczenie ,niezbedne ze wskazan medycznych” w leczeniu zlokalizowanego
RGK, jako leczenie samodzielne lub w skojarzeniu z EBRT.

Podkresla sie jednoczesnie, ze pozytywne stanowiska dotyczg brachyterapii catego gruczotu
krokowego; brachyterapia ogniskowa (focal) lub nie obejmujgca catego gruczotu (subtotal) uwazana
jest za terapie eksperymantalna.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 14.11.2011r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
MZ-0ZG-73-25273-8/1C/11), odnos$nie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie raka stercza brachyterapia o niskiej mocy dawki (LDR)”, jako
Swiadczenia gwarantowanego do realizacji w zakresie leczenia szpitalnego, na podstawie art. 31 c ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (tj. Dz. U. z 2008
r., Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 145/2013 z dnia 29 lipca 2013
r. w sprawie zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej: leczenie raka stercza brachyterapig o niskiej
mocy dawki (LDR) jako $wiadczenia gwarantowanego.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 145/2013 z dnia 29 lipca 2013 r. w sprawie
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej: leczenie raka stercza brachyterapig o niskiej
mocy dawki (LDR) jako $wiadczenia gwarantowanego.

2. Raport skrécony Nr: AOTM—-DS-0430-21-2011. Leczenie raka stercza brachyterapig o niskiej
mocy dawki (LDR).
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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej Erwinia L-asparaginaza we wskazaniu: leczenie ostrej
biataczki limfoblastycznej u pacjentéw, u ktérych wystepuje reakcja
nadwrazliwosci na L-asparaginaze produkowang przez Escherichia
coli (kod ICD-10: €91.0) jako $wiadczenia gwarantowanego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie ¢wiadczenia opieki zdrowotnej Erwinia
L-asparaginaza we wskazaniu: leczenie ostrej biataczki limfoblastycznej u pacjentow,
uktdrych wystepuje reakcja nadwrazliwoici na L-asparaginaze produkowarig przez:
Escherichia coli (kod ICD-10: C91.0) jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajgc sie do stanowiska Rady Przejizystosci uwaia za zasadne
finans()wanie ze srodkow publicznych produktu leczniczego Erwinia L-asparaginaza
w leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej. ze wzgledu na znacznie wyzszy koszt terapii
w poréwnaniu do technologii obecnie stosowanych, zastosowanie omawianej terapii
powinno by¢ ograniczone do pacjentéw u ktérych wystgpita nadwrazliwoéé na
L-asparaginazg, oraz kiedy inne metody terapeutyczne zostang wyczerpane.

Odnalezione badania wskazujg na nieznacznie gorsza skuteczno$¢ jednakze korzystniejszy
profil bezpieczeristwa wnioskowanej technologii w poréwnaniu do L-asparaginazy

produkowanej przez Escherichia coli.

L-asparaginaza jest niezbednym sktadnikiem schematéw wielolekowych stosowanych
w leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej. U pacjentow u ktérych wystapi nadwrazliwoéé na
natywna postac asparaginazy otrzymywana z Escherichia coli oraz na jej pegylowana forme,
ze jedyng opcja terapeutyczna, umozliwiajaca kontynuacje zaplanowanej terapii
z zastosowaniem L-asparaginazy, staje sie Erwinia L-asparaginaza, ze wzgledu na jej
immunologiczna odrebnos¢ w odniesieniu do tego enzymu, uzyskiwanego z Escherichia coli.
Ponadto zdaniem eksperta klinicznego brak dostgpnosci Erwinia L-asparaginazy spowoduje
wykluczenie jednego z najwazniejszych lekéw pozwalajgcych na wyleczenie ponad 80% dzieci

z ostrej biataczki limfoblastyczne;.

Odnalezione rekomendacje kliniczne oraz opinie ekspertéw klinicznych potwierdzaja
zasadnos¢ stosowania Erwinia L-asparaginazy w leczeniu ostrej biafaczki limfoblastycznej

Agen’;j'a Oceny Technologii Medyczrych
ul. L. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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pacjentow, u ktorych wystapita reakcja immunologiczna na L-asparaginaze otrzymywanga

z Escherichia coli.

Przedmiot wniosku

Whiosek dotyczy zasadnodci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej Erwinia L-asparaginaza
we wskazaniu: leczenie ostrej biataczki limfoblastycznej u pacjentéw, u ktérych wystepuje reakcja
nadwrazliwosci na L-asparaginaze produkowang przez Escherichia coli (kod 1CD-10: C91.0),
na podstawie art. 31 ¢ ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkéw

publicznych.

Problem zdrowotny

Ostre biataczki limfoblastyczne (ALL — ang. acute lymphoblastic leukemia) s3 Nowotworami
wywodzacymi sie z prekursoréw (limfoblastéw) linii limfocytéw B lub T, ztozonymi z komérek
blastycznych matej lub éredniej wielkosci, ze skapa cytoplazma o réznym zaggszczeniu chromatyny
I matymi jaderkami, ktére zasiedlaja gtéwnie szpik i krew.

W odroznieniu od ostrej biataczki szpikowej nie ma jednoznacznej definicji rozdziatu wynikajacego
z roznic w rokowaniu. Klasyfikacja World Health Organization (WHO) proponuje 20% blastéw
w szpiku jako wartos¢ progowa upowazniajgcg do rczpoznania biataczki limfoblastycznej, ale
w niektérych protokotach leczenia przyjmuje sig wartos¢ 25%. Postacie wyrdinione przez WHO, takie

jak posta¢ Burkitta i ALL z powtarzajagcymi sie¢ zmianami genetycznymi, sa zdefiniowane

indywidualnie,

Wznowa ALL, sSwiadczgca o lekoopornosci komdrek nowotworowych, stanowi powaziny problem
kliniczny. Rocznie w Polsce pierwszg wznowe ALL rozpoznaje sie u 30-40 dzieci. Proces nowotworowy
moze sig ponownie rozwingé zaréwno w jamie szpikowej (wznowa szpikowa), jak i w narzgdach
pozaszpikowych - osrodkowym uktadzie nerwowym, jadrach (wznowa pozaszpikowa). Wznowe
mieszang rozpoznaje sie, jezeli komdrki nowotworowe pojawig sig zaréwno w szpiku, jak i poza nim.
Wznowa szpikowa wskazuje na znaczna lekoopornos¢ komérek biataczkowych przy dobrej penetracji-
cytostatykéw stosowanych w leczeniu pierwszego rzutu do jamy szpikowej. We wznowie
pozaszpikowe] stwierdza sie przetrwanie komérek nowotworowych w narzadach, do ktérych
penetracja lekéw przeciwnowotworowych jest utrudniona, co moze by¢ przyczyng zbyt niskiego
stezenia cytostatykdw. Istotnym czynnikiem rokowniczym jest réwniez czas wystapienia wznowy
w odniesieniu do protokotu leczenia pierwszego rzutu. Wznowy rozpoznawane wczesdniej niz 18
miesigcy od daty rozpoznania pierwszego rzutu (bardzo wczesne) lub w okresie do 6 ‘miesiecy od
zakoriczenia leczenia pierwszego rzutu (wczesne) oznaczajg znaczng lekoopornogé komdrek
nowotworowych, wznowy pdine (powyiej 6 miesiecy po zakoriczeniu leczenia pierwszego rzutu)
wigza sig z wigksza szansg na przetamanie lekoopornosci komérek nowotworowych. U wiekszosci
0s6b z nawrotem ALL konieczne jest zastosowanie transplantacji komoérek krwiotwérczych od dawcey.
Nalezy pamigta¢, ze transplantacje wykonuje sie wytacznie u pacjentéw, u ktérych udaje sie uzyska¢
druga remisje z zastosowaniem niemieloablacyjnej chemioterapii.

Wedtug danych epidemiologicznych, przedstawionych w raportach Centrum Onkologii w Warszawie,
biataczka limfatyczna jest najczesciej rejestrowanym w Polsce nowotworem wystepujacym u dzieci.
W roku 2010 wspdtezynnik standaryzowany dla zachorowan na biataczke limfatyczng wynosit 3,3/100
000 w populacji chtopcéw w wieku do 19 lat i 2,2/100 000 u dziewczynek w wieku do 19 lat. Liczba
zachorowan na biataczke limfatyczng jest wysoka w pierwszych latach zycia, potem stopniowo maleje
i wzrasta ponownie po 40 roku zycia. W 2010 roku w Polsce zarejestrowano 904 nowych przypadkéw
biataczki limfatycznej w populacji meskiej oraz 710 w populacji zenskiej (tacznie 1 614 przypadkéw),
Standaryzowany wspétczynnik zgonéw z powodu biataczki limfoblastycznej w populacji meskiej
i Zefskiej w wieku do 19 roku zycia w Polsce w 2010 r. wyniost odpowiednio 0,6/100 000 (24

przypadki) oraz 0,4/100 000 (17 przypadkéw).
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Opis wnioskowanego $wiadczenia
Produkt leczniczy Erwinase (Erwinia L-asparaginaza) jest aktualnie finansowany w Polsce w ramach

programu chemioterapii niestandardowe;j.

W Karcie Problemu Zdrowotnego dotaczonego do zlecenia Ministra Zdrowia zamieszczono

informacje, iz produkt leczniczy Erwinase w dawce 10 000 IU/fiolke jest dopuszczony do obrotu
w analizowanym wskazaniu na terenie Holandii, Irlandii oraz w Stanach Zjednoczonych (jest
zarejestrowany, jako lek sierocy, we wskazaniu: leczenie chorych na ALL, u ktérych rozwineta sie

nadwrazliwos¢ na E.coli-asparaginaze).

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Erwinase wskazania rejestracyjne obejmuyja:

. Erwinase jest stosowany w potaczeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi w leczeniu

ostrej biataczki limfoblastycznej.

e Pacjenci otrzymujacy L-asparaginaze z Escherichia coli u ktérych rozwija sie nadwrasliwoéé na
ten enzymu moga kontynuowa¢ leczenie z zastosowaniem Erwinase jako enzymem immunologicznie

odrebnym.

Alternatywna technologia medyczna

Zgodnie z nadestanymi opiniami ekspertéw praktyki klinicznej oraz odnalezionymi wytycznymi
postgpowania w leczeniu ALL (National Comprehensive Cancer Network 2014, v.1.2014) Erwinia
L-asparaginaza jest stosowana w leczeniu ostre] biataczki limfoblastycznej w przypadku wystapienia
reakcji nadwrazliwosci na L-asparaginaze, uzyskang z Escherichia coli. Ponadto zgodnie ze
stanowiskiem eksperta klinicznego nie istniejg inne leki, ktére moglyby zastapi¢ preparaty

L-asparaginazy w wielolekowych schematach chemioterapii, stosowanych w leczeniu ALL.

W Polsce dopuszczone do obrotu i finansowane ze érodkéw publicznych jest natywna postaé E.coli-
asparaginazy (E.coli-ASP, produkt leczniczy Asparaginase 10000 medac i Asparaginase 5000 medac)
oraz jej postac pegylowana (PEG-ASP, lek Oncaspar).

Nalezy - jednakie zauwaiy¢, iz zgodnie z opisanym w stanowiskach ekspertéw standardem
postgpowania w Polsce w pierwszej kolejnoéci stosowana jest natywna postac E.coli-ASP, za$
w przypadku wystapienia na nig reakcji nadwrazliwodci w 1l linii podaje sie PEG-ASP. Erwinia
L-asparaginaza jest natomiast stosowana dopiero w chwili wystapienia reakcji nadwrazliwoéci na
PEG-ASP. W zwigzku z powyiszym nie istniejg technologie lekowe, ktére mogtyby byé¢ uznane za

technologie alternatywne wzgledem stosowania Erwinia L-asparaginazy.

Skuteczno$é kliniczna

Do analizy skutecznosci klinicznej stosowania Erwinia L-asparaginazy w leczeniu ostrej biataczki
limfoblastycznej, u chorych, u ktérych wystapita reakcja nadwrazliwosci na ' L-asparaginaze
produkowang przez E.coli, wiaczono badania o najwyzszym dostepnym poziomie wiarygodnosci.
W wyniku przegladu systematycznego wiaczono badanie AALLO7P2 (publikacja Salzer 2013). Celem
tego badania byto okreslenie, czy podawanie domiesniowe 6 dawek Erwinia L-asparaginazy (w dawce
25000 1U/m?) w schemacie 3x/tydz. (poniedziatek/sroda/pigtek — ang. Monday/Wednesday/Friday,
M/W/F), pacjentom pediatrycznych i mtodym dorostym, chorym na ALL, z klinicznie potwierdzong
alergia na PEG-asparaginaze, umozliwi utrzymanie 48-godz. NSAA (ang. Nadir Serum Asparaginase
Activity) na poziomie co najmniej 0,10 1U/ml.

Ocena parametru NSAA dla 41 chorych wykazata, iz mediana aktywnosci asparaginazy w 48 godz. po

pierwszej dawce Erwinia-ASP wynosita 0,684 |U/m| (zakres: ponizej granicy oznaczalnosci do 2,884

IU/ml), za$ u 38 (92,7%) pacjentdw aktywnoéé enzymu wynosita co najmniej 0,100 IU/ml. Natomiast

w przypadku 72-godz.NSAA w czasie 1 cyklu terapii, oznaczenie byto mozliwe u 43 chorych, zaé

mediana aktywnosci asparaginazy wyniosta 0,327 1U/ml (zakres: 0,043 do 1,026 IU/ml), za¢

_aktywno$¢ tego enzymu byto réwna co najmniej 0,100 IU/ml u 38 (88,4%)_pacjentow. Powyisze
wyniki wskazujg na to, iz w przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci na PEG-ASP, podanie
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Erwinia-ASP, w dawce: 25000 IU/m? x 6 dawek i.m. (podawanych w schemacie: MI/W/F), mosze
zastapi¢ podawanie pojedynczej dawki PEG-ASP, podawanej 1x-tydz.

Pozostate opublikowane dane wskazuja na to, iz

. Erwinia-ASP podawana 2x/tydz. z uwagi na dobra tolerancje i osigganie terapeutycznego
poziomu NSAA oraz niezaobserwowanie negatywnego wptywu na czas przezycia wolnego od zdarzeri
(EFS - ang. event-free survival) powinna by¢ rozwazona jako opcja terapeutyczna u chorych z reakcjg
alergiczng na E.coli-ASP. (Vrooman 2010);

. E.coli-ASP wykazuje lepszg skutecznoéé niz Erwinia-ASP w fazie indukcyjnej leczenia ALL
u dzieci, co rownowazy nawet gorszy profil bezpieczeristwa stosowania tej formy asparaginazy (Kwok

2006);

. W przypadku E.coli-ASP stwierdzono wiece] nieprawidtowodci krzepnigcia krwi, przy czym
wykazuje lepsza skuteczno$é nizeli Erwinia-ASP w leczeniu dzieciecych ztosliwych nowotwordw
limfatycznych (w tym ALL). Wskaznik nawrotéw choroby byt ok. 1,5 x wyzszy w grupie chorych
otrzymujacych Erwinia-ASP, co wigzato sie z krétszym czasem przezycia wolnym od zdarzen (EFS).
Dodatkowo 6 letnie OS (SE) bylo wyzsze w grupie E.coli-ASP w poréwnaniu do grupy Erwinia-ASP

(83,9% (2,0%), vs. 75,1% (2,3%), p=0,002 ) (Duval 2002).

Skutecznos$é praktyczna

Nie analizowano skutecznoéci praktycznej whnioskowanej technologii.

Bezpieczeristwo stosowania

Odniesieniu bezpieczenstwa terapii Erwinia-ASP nalezy podkresli¢, iz zgodnie z wynikami badania
Duval 2002, Erwinia-ASP charakteryzuje sie korzystniejszym profilem bezpieczeristwa niz E.coli-
asparaginaza (w badaniu tym wykazano istotng statystycznie réznice na korzyéé Erwinia-ASP vs.
E.coli-ASP w czestosci wystepowania zaburzenia krzepnigcia krwi: odpowiednio: 11,8% vs. 30,2%.
p<0,0001, za$ dla wiekszosci z pozostatych obserwowanych zdarzeri niepozadanych nie wykazano
znamiennej statystycznie rdznicy, jednakze widoczny byt trend mniejszej czestosci wystepowania
poszczegdlnych zdarzed niepozadanych). Réwnie? w badaniu Kwok 2006 w grupie chorych,
otrzymujacych Erwinia-ASP rzadziej wystgpowaly objawy toksycznodci (takie jak: hepatotoksycznoé¢
w 3-5 stopniu nasilenia, cukrzyca, neurotoksycznoéé, zaburzenia krzepnigcia krwi) nizeli w grupie
chorych, stosujacych E.coli-ASP. W badaniu tym nie wykazano jednakze istotnych statystycznie réznic
pomiedzy grupami.

Natomiast w badaniu AALLO7P2 (publikacja Salzer 2013), wykazano, iz ze stosowaniem Erwinia-ASP
wigze sie wystepowanie: rekcji nadwrazliwoéci w 2 i 3 stopniu nasilenia (6 (10,9%) chorych),
hipoglikemii od 1 do 3 stopnia (6 (10,9%) chorych) oraz zapalenia trzustki w 1 stopniu nasilenia (1
(1,8%) chory). Nie raportowano w nim natomiast przypadkéw krwotokdw, zakrzepicy, hiperlipidemii,
kwasicy ketonowej, czy' zgonu.

Wrtaczone do dodatkowej oceny bezpieczeristwa prace Billet 1992 oraz Plourde 2014 wskazuja, ze do
najczgsciej obserwowanych zdarzeri niepozadanych zachodzacych w trakcie terapii Erwinia-ASP
nalezg: infekcje, zapalenia trzustki goraczka, hiperglikemia, gorgczka, neutropenia oraz goragczka

neutropeniczna oraz zakrzepica.

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Erwinase do najczestszych dziatan
niepozgdanych zalicza sie: nadwrazliwogé, wlaczajac pokrzywke, obrzek krtani, skurcz oskrzeli,
niedocisnienie, a nawet szok anafilaktyczny (w przypadku ogdlnoustrojowej reakcji nadwrazliwoéci
leczenie powinno zosta¢ natychmiast ostatecznie przerwane), zaburzenia krzepniecia krwi (np.

zakrzepica), z powodu uposledzenia syntezy biatek.

Ponadto raportowano réwnie: zakrzepice naczyn obwodowych, ptucnych oraz w obrebie

osrodkowego uktadu nerwowego, ktéra jest potencjalnie Smiertelna, badz moze mie¢ opdinione

skutki w zaleznosci od miejsca powstania. Do zaburzen krzepniecia przyczynia sie rowniez sama
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choroba (biataczka), réwnoczesna terapia sterydami oraz centralne cewniki zylne. Obserwowane
dziatania niepozadane s3 zazwyczaj odwracalne.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

W celu okreslenia stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych (efektywnoéci
ekonomicznej) w pierwszej kolejnoici przeprowadzono wyszukiwanie systematyczne analiz
ekonomicznych odnoénie zastosowania Erwinia L-asparaginazy w leczeniu pacjentéw z ALL. W wyniku
przeprowadzonego wyszukiwania opracowar: odnaleziono analize ekonomiczng Tong 2013.

Celem badania Tong 2013 byto oszacowanie kosztéw leczenia L-asparaginaza dzieci chorujacych na
ostrg biataczke limfoblastyczng (ALL). Ocene przeprowadzano dla zastosowania réznych postaci
asparaginazy stosowanej w ramach fazy intensyfikacji protokotu leczenia Dutch Childhood Oncology
Group ALL-10 (DCOG ALL-10). W analizie poréwnywano koszty stosowania 3 preparatéw
asparaginazy: pozyskiwanej z bakterii E.coli (natywna), PEG-Asparaginaza oraz Erwinia
L-asparaginazy (Erwinaze). Poréwnano 3 scenariusze, w ktorych rozwazano odmienne schematy
zastosowania poszczegélinych preparatéw asparaginazy z uwzglednieniem ryzyka wystapienia
nadwrazliwosci na asparginaze natywna oraz pegylowana.

Obliczone dla scenariusza 1 analizy érednie koszty 30 tygodniowego leczenia protokofem DCOG ALL-
10 w ramach terapii intensyfikujacej dla pacjentéw z grupy $redniego ryzyka wynosity 71 147 USD +
35763 USD na 1 osobe. Koszty zwigzane z zakupem i podaniem asparaginazy pochtaniaty 47% tej
kwoty (33439 USD), koszty opieki szpitalnej i dziennej nad pacjentami wyniosty 15%. Sredni koszt
leczenia pacjenta bez alergii na PEG-Asparaginazg wynosit 57 893 USD + 16 247 USD i byt zZnaczaco
nizszy niz w grupie z alergia gdzie wynosit 113 558 USD + 47 187 USD.

Oszacowane dla scenariuszy 2 i 3 érednie koszty 30 tygodniowego leczenia protokotem DCOG ALL-10
w ramach terapii intensyfikujacej dla pacjentéw z grupy sredniego ryzyka bez alergii na asparaginaze
z E.coli wynosity 47 610 USD + 13,317 USD na 1 osobe. Terapia pacjentdw ze scenariusza 2 2 alergia
(podawanie preparatu Erwinaza po stwierdzeniu nadwrazliwosci) kosztowata 133 554 USD * 31 252
USD. Dla pacjentéw z alergig na natywna forme asparaginazy ze scenariusza 3 koszty terapii wynosity
53978 USD + 24 538 USD. Koszty terapii w scenariuszu 3 w przypadku wystapienia alergii na PEG-
Asparaginaze i przejscia na leczenia preparatem Erwinaza wynosity 25719 USD + 30 623 USD.

Nalezy podkresli¢ fakt, ze wyniki powyzszej analizy nie mogg zosta¢ bezposrednio przetoZone na

warunki polskie.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Wedtug danych uzyskanych od Narodowego Funduszu Zdrowia taczny koszt refundacji PEG-
Asparaginazy we wskazaniu ICD-10: C91.0 w okresie 01.2011-05.2014 wynidst 802 207,98 PLN
(leczono nig 313 pacjentéw). Sredni koszt terapii jednego pacjenta w tym czasie wahat sie od
2 097,04 PLN do 3 367,08 PLN.

W okresie 01.2011-05.2014 terapia wnioskowana technologia byta finansowana w ramach
chemioterapii niestandardowej tacznie u 111 pacjentéw, zaé wysokosé refundacji tacznie to 4 098
810,21 PLN. Sredni roczny koszt leczenia jednego pacjenta w tych latach wynidst 34 602,86 PLN.

Wedtug wyliczert Narodowego Funduszu Zdrowia, w ktorych zatoiono, ze produkt Erwinase zastapi
catkowicie leczenie PEG-Asparaginaza, za¢ mediana rocznego kosztu wnioskowanej terapii na
jednego pacjenta bedzie réwna 37 178,42 PLN prognozowane roczne wydatki na refundacje

omawianej technologii beda wynosi¢ 3 420 414,64 PLN.

Prezes NFZ zwrdcit uwage na fakt, ze w zwiazku z wielokrotnie wyzszym kosztem leczenia przy
pomocy Erwinase w poréwnaniu do PEG-Asparaginazy, zastosowanie wnioskowanej technologii
powinno by¢ rozwazane wytacznie u pacjentéw z nadwrazliwoscig na L-asparaginaze, u ktérych inne
metody terapeutyczne (leczenie PEG-asparaginaza) zostang wyczerpane oraz po ustaleniu
maksymalnege-limitu-finansowania-terapii-na-pacjenta: — _'
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Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono 5 dokumentéw odnoszgcych sie do
rekomendowanych protokotéw terapii stosowanych w leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej
(National Cancer Institute (NCI) z 2013 r., National Comprehensive Cancer Network (NCCN) z 2013 r.,
Pan Birmingham Cancer Research Network (PBCRN) z 2011 roku, Polska Unia Onkologii (PUO)
2 2013 r. oraz World Health Organization (WHO) z 2011 r.). W czterech z odnalezionych rekomendacji
klinicznych (w tym wytycznych PUO z 2013 r.) L-asparaginaza byta rekomendowana do stosowania
w wigkszodci faz leczenia ALL, przy czym jedynie wytyczne NCCN oraz NCI z 2013 roku odnosity sie
bezposrednio do ocenianego leku Erwinase i zalecaly jego stosowanie w przypadku stwierdzenia
reakcji nadwrazliwosci (zgodnie z trescig wytycznych NCCN: uogdlnionych reakcji alergicznych lub
anafilaksji) na natywng lub pegylowana postaé L-asparaginazy otrzymywana z E.coli.

Dodatkowo wytyczne NCI z 2013 r. podkreslaja, iz przy zmianie stosowanej formy L-asparaginazy
(natywnej czy pegylowanej postaci) na Erwinia L-asparaginaze konieczne jest zwiekszenie czestosci jej
dawkowania w celu podtrzymania uzyskanego efekty terapeutycznego, z uwagi na krétszy okres
poitrwania w surowicy krwi Erwinia L-asparaginazy. Udowodniono ponadto, iz zwiekszona czestos¢

stosowania tej formy L-ASP nie miata negatywnego wplywu na chorych.

Natomiast w wytycznych PUO z 2013 roku nie przedstawiono rekomendacji odnoszacych
bezposérednio do podawania ocenianego leku. Jednakize zgodnie z opinig eksperta klinicznego
w Polsce lek Erwinase jest podawany w przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwoéci na PEG-
asparaginaze, ktora jest stosowana z kolei w przypadku wystgpienia alergii na natywna postac

L-asparaginazy, otrzymansj z £.coli.
Nie odnaleziono natomiast zadnych rekomendacji refundacyjnych dotyczacych stosowania leku

Erwinase w leczeniu ALL.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 17.07.2014 r. (znak: MZ-
PLS-460-18906-3/AP/14), w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej Erwinia L-
Asparaginaza we wskazaniu: leczenie ostrej biataczki limfoblastycznej pacjentéw, u ktérych wystepuje reakcja
nadwrazliwosci na l-asparaginaze produkowang przez Escherichia coli {kod ICD-10: C91.0) jako $wiadczenia
gwarantowanego, na podstawie art. 31c ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach zdrowotnych
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pdin. zm.), po uzyskaniu
Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 244/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia
opieri zdrowotnej Erwinia L-asparaginaza we wskazaniu: leczenie ostrej biataczki limfoblastyczne] u pacjentdw,
u ktorych wystepuje reakcja nadwrazliwosci na L-asparaginaze produkowana przez Escherichia coli (kod ICD-10:;

€91.0) jako swiadczenia gwarantowanego.

Pismiennictwo:

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 244/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r. w sprawie zakwalifikowania
$wiadczenia opieki zdrowotnej Erwinia L-asparaginaza we wskazaniu: leczenie ostrej biataczki
limfoblastycznej u pacjentéw, u ktérych wystepuje reakcja nadwrazliwosci na L-asparaginaze
produkowang przez Escherichia coli (kod ICD-10: €91.0) jako $wiadczenia gwarantowanego.

2. Raport nr: AOTM-0T-430-4/2014. ERWINIA L-ASPARAGINAZA we wskazaniu: leczenie ostrej biataczki
limfoblastycznej u pacjentéw, u ktdérych wystepuje reakcja nadwrazliwoici na L-asparaginaze
produkowang przez Escherichia coli (kod 1CD-10: C91.0). Ocena swiadczenia opieki zdrowotnej.




