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Wykaz wybranych skréotéw

AOS ambulatoryjna opieka specjalistyczna

CER tradycyjna resekcja endoskopowa (ang. Conventional endoscopic resection)

CRC rak jelita grubego (ang. colorectal cancer)

CRM odsetek pozytywnego (ang. the rate of positive)

COREFO kwestionariusz oceny czynnosciowe;j jelita grubego ang..( colorectal functional outcome)

DNA kwas deoksyrybonukleinowy (ang. deoxyribonucleic acid)

Dz.U dziennik ustaw

EBM medycyna oparta na faktach, medycyna oparta na dowodach (naukowych) (ang. evidence-based medicine)
EMR endokopowa resekcja $luzéwkowa (ang. Endoscopic mucosal resection)

EPMR/ EMR-P endoskopowa fragmentaryczna resekcja $luzéwkowa (ang. Endoscopic piecemeal mucosal resection)

ES nagla operacja (ang. emergency surgery)

ESD endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa (ang. endoscopic submucosal dissection)
ESMO European Society for Medical Oncology

EUS ultrasonografia endoskopowa

FSFI Female Sexual Function Index

GGPO German Guideline Program in Oncology

IOCL srodoperacyjne ptukanie okreznicy/ ptukanie jelita grubego

JGP jednorodna grupa pacjentéw (ang. diagnosis-related group

LARS niski wynik zespotu resekcji przedniej ang.( low anterior resection syndrome score )
LSz leczenie szpitalne

LST guzy rozprzestrzeniajgce sie bocznie (ang. laterally spreading tumors)

MLH1 ludzki gen kodujacy biatko MLH1 (ang. MutL homolog 1)

MMR geny odpowiedzialne za rozpoznawanie i naprawe uszkodzonych nukleotydéw DNA (ang. mismatch-repair gene)
MRI rezonans magnetyczny (ang. magnetic resonance imaging)

NCCN National Comprehensive Cancer Network

NHMRC National Health and Medical Research Council

NICE National Institute for Health and Care Excellence

NoRGast Norwegian Registry of Gastrointestinal Surgery

OoLCC obturacyjny lewostronny rak okreznicy (ang. obstructive left colon carcinoma)

PET pozytonowa tomografia emisyjna (ang. positron emission tomography)

PET-TK pozytonowa tomografia emisyjna

POz podstawowa opieka zdrowotna

QoL poréwnanie jakosci zycia (ang. quality of life)

RCT randomizowane kontrolowane badania kliniczne

RJG rak jelita grubego

RT badanie radiograficzne

SBTS stentowanie okreznicy (ang. stent bridge to surgery)

SEMS stenty samorozprezalne (ang. self-expanding metal stents)

SD odchylenie standardowe (ang. standard deviation)

SSi chirurgiczna infekcja przestrzeni (ang. impact of surgical site infection)

TAMIS ang. transanal minimal invasive surgery

TaTME catkowite wyciecie mezorektalne przezodbytniczo (ang. transanal total mesorectal excision)
TDT rurki do drenazu transanalnego (ang. transanal drainage tube)
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TEM przezodbytnicza m krochirurgia endoskopowa (ang. transanal endoscopic microsurgery)
TK tomografia komputerowa (ang. computed tomography)
TME catkowite wyciecie mezorektum (ang. total mesorectum excision)
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Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa, przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa,
samorozprezalne stenty jelitowe WS.4320.12.2020

1. Podstawowe informacje o zleceniu

Tabela 1 Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (06-08-2020r.) i znak pisma zlecajgcego: ASG. 742.93.2020

Petna nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajacego):

Ocena zasadno$ci zmiany technologii medycznych w zakresach: leczenie szpitalne (LSZ)
— Zmiana technologii medycznych w zakresie diagnostyki i leczenia nowotworéw jelita grubego;
interwencje:

o endoskopowa dyssekcja podsluzowkowa,

o przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa,

o samorozprezalne stenty jelitowe

Typ zlecenia:

zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania
v w sposéb kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizaciji
(art. 31c ustawy o $wiadczeniach)

usuniecie Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany
B poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji Swiadczenia gwarantowanego (art. 31 e—f
ustawy o Swiadczeniach)

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

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:
podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

< 1 7

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekuhczych w ramach opieki dtugoterminowej
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

ratownictwa medycznego

opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecjalistycznych

a1 1 1 1 T

programéw zdrowotnych

Whnioskodawca (pierwotny):

Minister Zdrowia
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2. Streszczenie

Problem decyzyjny

Na podstawie art. 31c ust. 1 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,
pismem z dnia 6 sierpnia 2020 r. (znak: ASG. WS.4320.12.2020) Minister Zdrowia przekazat AOTMIT zlecenie
przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji dla ponizszych $wiadczeh opieki zdrowotnej w sprawie ich
zakwalifikowania, jako Swiadczen gwarantowanych:

¢ endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa (ang. ESD — endoscopic submucosal dissection)

e przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa (ang. TEM — transanal microscopic surgery/ ang. TEO — transanal
microscopic operation/ ang. TAMIS — ang. transanal minimal invasive surgery)

e samorozprezalne stenty (ang. self-expandable colonic stent)

Powyzsze zlecenie wynikato z uprzedniego zlecenia Ministra Zdrowia dotyczgcego oceny zasadnosci zmiany
technologii medycznych w obszarze onkologii w zakresach: podstawowa opieka zdrowotna (POZ), ambulatoryjna
opieka specjalistyczna (AOS), leczenie szpitalne (LSZ) (znak: ASG.400.1.2018.DS) na podstawie ktdrego zostato
przekazane do Ministra Zdrowia opracowanie analityczne AOTMIT — zmiana technologii medycznych w zakresie
diagnostyki i leczenia nowotwordw jelita grubego (znak: WS.431.2.2018). Przedmiotem tego zlecenia byta ocena
Swiadczen gwarantowanych w zakresie diagnostyki i leczenia nowotwordw jelita grubego, polegajgca
na weryfikacji stosowanych aktualnie technologii medycznych (procedur we wskazaniu klinicznym) pod wzgledem
ich skutecznosci, bezpieczehstwa i zgodnosci z obecnymi wytycznymi praktyki klinicznej wraz z oceng
ewentualnej zasadnosci objecia katalogiem swiadczeh nowych technologii medycznych Ilub usuniecia
procedur/$wiadczeh medycznych z obecnego wykazu.

W wyniku przegladu wytycznych klinicznych i opinii wiodgcych ekspertéw w dziedzinie chirurgii onkologicznej,
radioterapii i onkologii klinicznej zidentyfikowano obszary wymagajgce rozwazenia wprowadzenia zmian

w zakresie koszyka $wiadczen gwarantowanych onkologii, w tym procedury endoskopowe i chirurgiczne
wymagajgce zakwalifikowania do wykazu Swiadczen gwarantowanych.

W kontekscie powyzszego, przedmiotem niniejszego opracowania byt przeglagd dowodéw naukowych. Ocena
skutecznosci oraz bezpieczenstwa procedur endoskopowych i chirurgicznych: endoskopowa dyssekcja
podsluzéwkowa, przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa, samorozprezalne stenty wynikajgcych
z wytycznych klinicznych, majgcych zastosowanie w postepowaniu terapeutycznym u chorych z nowotworem
jelita grubego w aspekcie zasadno$ci ich zakwalifikowania jako swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego.

Odpowiednio dobrane postepowanie terapeutyczne z uzyciem procedur endoskopowych matoinwazyjnych
powinno przetozy¢ sie na zmniejszenie zagrozen w postaci powiktan oraz diuzsze przezycie pacjentow
Z nowotworem jelita grubego.

Problem zdrowotny

Nowotwér jelita grubego jest to nowotwdr wystepujgcy w obrebie okreznicy, zgiecia esiczo-odbytniczego,
odbytnicy i odbytu.

Zgodnie z klasyfikacjg ICD-10 nowotwor jelita grubego przypisany jest do kodow:

C18 - Nowotwor ztosliwy jelita grubego

C19 - Nowotwor ztosliwy zgiecia esiczo-odbytniczego
C20 - Nowotwor ztosliwy odbytnicy

C21 - Nowotwor ztosliwy odbytu i kanatu odbytu
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Rak jelita grubego rozwija sie w wigkszosci przypadkéw na podtozu uszyputowanego, znacznie rzadziej
nieuszyputowanego, gruczolaka, w ktorym poprzez procesy metaplastyczne doszio do powstania raka
nieinwazyjnego (tzw. raka in situ, CIS) — obecnego wytgcznie w obrebie btony sluzowej, a nastepnie inwazyjnego
(po nacieczeniu poza blaszke witasciwg btony $luzowej). W przypadku raka odbytu proces nowotworzenia
rozpoczyna sie najczesciej w obrebie strefy przejSciowej miedzy nabtonkiem ptaskim kanatu odbytu
a gruczotowym odbytnicy.

Etiologia i patogeneza

Gtoéwnym czynnikiem etiologicznym jest zakazenie HPV. Do czynnikdéw ryzyka zachorowania nalezg m.in. zespoty
genetyczne, obecnos¢ polipéw gruczotowych w jelicie grubym, przewlekta immunosupresja, uwarunkowania
srodowiskowe (nieprawidtiowa dieta, palenie tytoniu i spozywanie w nadmiarze alkoholu etylowego, otylos¢)
Najczestszym typem histologicznym jest rak ptaskonabtonkowy; rzadko wystepuje rak gruczotowy.

Epidemiologia

Zgodnie z danymi KRN w Polsce w 2017 r. odnotowano 10 178 zachorowan na nowotwory jelita grubego
(ICD-10 C18-C21) wsréd mezczyzn i 8 131 wsréd kobiet. Zgtaszalnosé do KRN w latach 2010-2017
przedstawiono na ponizszym wykresie.

Wykres 1. Liczba zgtoszonych pacjentéw do KRN z powodu nowotworéw jelita grubego (ICD-10: C18-C21) w latach
2010-2017.
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Zrédfo: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie danych z KRN.

Wspdtczynnik surowy zachorowalnosci wynosit odpowiednio 54,75/100000 u mezczyzn i 41,0/100000 u kobiet.
Wspdtczynnik standaryzowany (ESP2013) wynosit 71,36/100000 w przypadku mezczyzn oraz 40,3/100000 dla
kobiet. Nowotwory jelita grubego stanowity odpowiednio 12,3% wszystkich nowotworéw wsréd mezczyzn oraz
9,9% w przypadku kobiet. W Polsce, w 2017 r. nowotwory jelita grubego stanowity 2 (12,6%) w przypadku
mezczyzn oraz 3 (11,9%) wsrdd kobiet przyczyne zgondw na nowotwory ztosliwe. Z kolei w 2019 r. nowotwory
jelita grubego stanowity odpowiednio 13,9% wszystkich nowotworéw wsréd mezczyzn oraz 9,8% dla kobiet, co
pokazano na ponizszym wykresie

Wykres 2. Odsetek pacjentow z rozpoznaniem gtéwnym C18-C21 wsrod pacjentow z rozpoznaniem z grupy Cw 2019 .

MeZczyZnij 3 9o

kobiety 9,80%

= C18-C21 = C pozostate = C18-C21 = C pozostate

Zrédito: Opracowanie wlasne AOTMIT na podstawie przekazanych przez NFZ danych RUM-NFZ.
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Wytyczne kliniczne

Zestawienie rekomendaciji stanowi uzupetnienie opracowania analitycznego WS.431.2.2018 z dnia 15 kwietnia
2019 r. i zawiera zaktualizowane informacje na temat wnioskowanych procedur.

Odnaleziono 5 dokumentéw wytycznych praktyki klinicznej z 2019 i 2020 r. (NICE — National Institute for Health
and Care Excellence, ESMO — European Society for Medical Oncology, GGPO — German Guideline Program in
Oncology, NCCN — National Comprehensive Cancer Network).

Ponizej zestawiono rekomendacje odnoszgce sie do wnioskowanych technologii medycznych:
e endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej (ESD) — [GGPO 2019, NICE 2020]
e przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowej (TEM/TEO/TAMIS) — [NICE 2020]
e protezowanie jelita grubego (SEMS) — [NICE 2020, ESMO 2020]

Wedtug najnowszych wytycznych technika ESD zostata zarekomendowana jako najlepsza metoda leczenia
onkologicznego wczesnego raka jelita grubego (tagodne polipy). Procedura przeznaczona jest dla
specjalistycznych osrodkow.

Najnowsze stanowisko NICE w oparciu o dowody jak i wiedze kliniczng rekomenduje zastosowanie stentowania
w przypadkach z ostrg lewostronng niedroznoscig jelita grubego. Stentowanie ogranicza liczne operacje z
zastosowaniem stomii, daje réwniez czas na petng ocene pacjenta oraz jego stabilizacje w przypadku choréb
wspotistniejgcych przed przystgpieniem do zabiegu chirurgicznego. Metoda stentowania moze powodowaé
perforacje jelita, dlatego tez nie bedzie odpowiednia w niektérych grupach pacjentéw.

Zgodnie z rekomendacjami (NICE 2020) przezodbytnicze catkowite wyciecie mezorektum (TaTME) jest radykalng
interwencjg i wigze sie z wiekszym ryzykiem oraz powiktaniami niz inne metody leczenia, natomiast daje
mozliwo$s¢ usuniecia weztéw chtonnych. Wytyczne rekomendujg réwniez zastosowanie przezodbytniczej
mikrochirurgii endoskopowej (TEM) z uwagi na matg inwazyjnos¢ zabiegu (brak resekcji jelita, szybsza
rekonwalescencja, brak stomii) oraz mozliwo$¢ wyciecia petnej grubosci zmian.

Oceniane technologie medyczne

Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa (ESD)

Zaawansowana metoda endoskopii zabiegowej, ktdra znajduje zastosowanie w leczeniu powierzchownych zmian
nowotworowych o niskim stopniu zaawansowania. Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa jest wykonywana
przy uzyciu nowoczesnych urzgdzenh takich jak diatermiczny néz z izolowang koncéwka.

Gtéwnymi zaletami zabiegu jest jego mata inwazyjnos¢ oraz mozliwosé zastosowania u pacjentow z procesem
nowotworowym ograniczonym do warstwy podsluzowkowe;.

Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa (TEM/TEO/TAMIS)

Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa, jest wzglednie nowa, minimalnie inwazyjng technikg operacyjna.
Metoda umozliwia wyciecie zmian nowotworowych zlokalizowanych w obrebie odbytnicy ograniczonych
do warstwy biony Sluzowej, podsluzowej lub warstw gtebszych. Wyciecie przeprowadza sie odpowiednio
skonstruowanymi narzedziami laparoskopowymi wprowadzonymi przez odbyt za posrednictwem dostosowanego
do tej okolicy endoskopu. Wiasciwg identyfikacje usuwanej zmiany umozliwia kamera umieszczona
w endoskopie, za posrednictwem ktdrej obraz w odpowiednim powigkszeniu odbierany jest na monitorze
(podobnie jak w trakcie operacji laparoskopowych). Metoda pozwala na wyciecie zmiany
z odpowiednim marginesem tkanek zdrowych, w odpowiedniej warstwie Sciany odbytnicy, rowniez petnoscienne
wyciecie guzéw — z fragmentem catej grubosci sciany jelita, co pozwala na szczegdtowg ocene mikroskopowg
podczas badania przez histopatologa. Powstaty ubytek tkanek pozostaje odtworzony w trakcie zszycia brzegow
powstatej rany.
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Samorozprezalne stenty (SEMS)

Protezy samorozprezalne sg to endoprotezy zapewniajgce prawidiowy pasaz pokarmu, zétci lub mas katowych.
Stenty wprowadzane sg endoskopowo pod kontrolg fiberoskopu i/lub pod fluoroskopia, od strony ust albo odbytu
(w zaleznosci od lokalizacji zwezenia wymagajgcego protezowania). Wiekszo$¢ znajduje zastosowanie
w paliatywnym leczeniu nowotworéw przewodu pokarmowego, powodujgcych zamkniecie $wiatta narzgdow
rurowatych (przetyku, jelita, drég zétciowych). Stenty stanowig niekiedy ,pomost” do planowej operacji, ktéra
w takim przypadku jest wykonywana po uptywie kilku dni. Metalowy stent bywa zaktadany jako ostateczne
leczenie niedroznosci u chorych z ekstremalnie wysokim ryzykiem operacyjnym lub krétkim oczekiwanym czasem
zycia z powodu rozsianej choroby nowotworowe;j.

Alternatywne technologie medyczne

Na podstawie rekomendowanego postepowania klinicznego oraz przekazanych opinii ekspertow klinicznych
wsréd alternatywnych metod w stosunku do nizej wymienionych sg inne zabiegi endoskopowe lub resekcja.

Technologie alternatywne wzgledem endoskopowej dyssekcji podsluzowkowe]

Technologiami alternatywnymi w stosunku do endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej sg inne metody
endoskopowe, obejmujgce mukozektomie i polipektomie oraz bardziej inwazyjne leczenie chirurgiczne
z uzyciem metod laparoskopowych lub otwartych. Warto zaznaczy¢, ze endoskopowa dyssekcja jest zabiegiem
stosowanym w przypadku zmian bardziej rozlegtych o charakterze ptaskim, w przypadku ktérych zastosowanie
innych metod endoskopowych ogranicza mozliwos¢ wykonania radykalnego usuniecia zmiany.

Technologie alternatywne wzgledem przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowe;j

W przypadku przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowej alternatywag sg rowniez zabiegi endoskopowe lub
resekcja metodg otwartg, badz laparoskopowa w zaleznosci od stopnia zaawansowania zmiany nowotworowe;.
Istnieje jednak wigksze ryzyko powiktan w przypadku zastosowania technik mikrochirurgicznych, ktére sg
zwigzane z doswiadczeniem operatora. Z drugiej strony przy leczeniu chirurgicznym metodami otwartymi istnieje
ryzyko koniecznosci wytonienia stomii jelitowej czasowej lub definitywne;j.

Technologie alternatywne wzgledem samorozprezalnych stentow

Technikg alternatywng przypadku braku mozliwosci protezowania jelita grubego jest resekcja chirurgiczna
zwezenia, bedgcego przyczyng niedroznosci lub zabieg wytonienia stomii odbarczajgcej wykonany w trybie
pilnym/nagtym. Nalezy zaznaczyé¢, ze istnieje znacznie podwyzszone ryzyko powiktan oraz zgonu w przypadku
pacjentow operowanych w trybie naglym. W przypadku pacjentéw, u ktérych zastosowano leczenie paliatywne
osiggane sg identyczne wyniki onkologiczne bez koniecznosci obarczania pacjentdow ryzykiem zwigzanym
z zabiegiem operacyjnym.

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo

W ramach oceny skutecznosci i bezpieczenstwa procedur: (1) endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej,
(2) przezodbytniczej (transanalnej) mikrochirurgii endoskopowej oraz (3) samorozprezalnych stentow jelitowych,
wykonywanych gtéwnie u pacjentéw z rakiem, nowotworami lub guzami w obrebie jelita grubego, przeprowadzono
wyszukiwanie dowoddéw naukowych — przeglad systematyczny celem odnalezienia badah pierwotnych.
Odnaleziono tgcznie 25 badan pierwotnych, w tym: 6 badan dotyczgcych endoskopowej dyssekciji
podsluzéwkowej, 9 badan dotyczacej przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowej oraz 10 badan dotyczgcych
samorozprezalnych stentéw jelitowych.
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Celem okreslenia poziomu wiarygodnosci wynikéw dla odnalezionych punktéw kohcowych, dokonano oceny
wiarygodnosci wigczonych do analizy klinicznej dowodéw naukowych zgodnie z kryteriami ACC/AHAL Wynik
oceny umieszczono obok akronimu badania.

Ponizej przedstawiono podsumowanie wynikéw ocenianych punktéw koncowych, uzyskanych z badan
wigczonych do niniejszej analizy, w podziale na ww. procedury.

Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa (ESD)

Do analizy ostatecznie wigczono sze$¢ badahn, w tym 1 badanie prospektywne (Oka 2015) oraz 5 badan
poréwnawczych retrospektywnych (Li 2020, Nishio 2020, Jung 2019, Tomiki 2018, Sato 2016).

W odnalezionych publikacjach zastosowanie endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej poréwnywano z:

e tradycyjng resekcjg endoskopowg (CER) — Oka 2015 (nowotwory jelita grubego 220 mm) (poziom D),

¢ endoskopowg resekcjg podsluzéowkowa (EMR) — Li 2020 (nowotwory jelita grubego — zmiany dywanowe)
(poziom E), Nishio 2020 (ptytkie guzy w przebiegu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego) (poziom E),
Jung 2019 (nowotwory jelita grubego — zmiany dywanowe) (poziom F),

¢ polipektomig lub endoskopowg resekcjg podsluzowkowag (EMR) — Tomiki 2018 (rak jelita grubego T1)
(poziom E),

¢ endoskopowa fragmentaryczna resekcja sluzowkowa (EPMR) lub endoskopowa resekcja podsluzéwkowa
(EMR) — Sato 2016 (rak jelita grubego lub gruczolaki = 20 mm) (poziom E).

Istotne statystycznie réznice na korzysc stosowania endoskopowej dyssekcji podsluzowkowe;j:

a. Obszar skutecznosci

» odsetek pacjentéw, u ktérych wystgpit nawrét choroby:
o follow-up 3—-12 miesiecy: ESD 10/816 (1,4%) vs. CER 55/1029 (6,8%), p<0,0001 — Oka 2015

o ESD 10/288 (3,47%) follow-up m=34,5 miesigca vs. EMR 14/160 (8,8%) follow-up
m=38,4 miesigca, p=0,02 — Li 2020

» odsetek pacjentéw, u ktérych wykonano resekcji en bloc:

o ESD 680/716 (95%) vs. CER 430/808 (53,2%), p<0,0001 — Oka 2015

o [ESD 185/202 (91,6%) vs. EMR/EPMR 228/350 (65,1%), p<0,01 — Sato 2016

o ESD 104/119 (87,4%) vs. EMR 62/88 (70,5%) vs. EMR-P 20/39 (51,3%), p=0,000 — Jung 2019
» odsetek kompletnych resekciji, klasyfikowanych jako resekcje RO:

o ESD 259/288 (90,1%) vs. EMR 132/160 (82,8%), p=0,02 — Li 2020

o ESD 38/39 (97%) vs. EMR 50/63 (80%), p<0,05 — Nishio 2020

o [ESD 165/202 (81,7%) vs. EMR/EPMR 198/350 (56,6%), p<0,01 — Sato 2016
» odsetek pacjentéw, u ktérych wykonano resekcje fragmentaryczna:

o [ESD 15/119 (12,6%) vs. EMR 26/88 (29,5%) vs. EMR-P 19/39 (48,7%), p<0,001 — Jung 2019

> odsetek pacjentéw, u ktérych wykonano dodatkowa resekcje w jelicie grubym:

o ESD/EMR/polipektomia 115/196 (58,7%) vs. EMR/polipektomia 96/136 (70,6%), p=0,03
— Tomiki 2018

b. Obszar bezpieczeristwa

1 ACCIAHA — skrocona legenda: A — wigcej niz 1 wysokiej jakosci RCT lub ich metaanaliza; B — badanie RCT wysokiej jakosci; C — badanie RCT
Z nielicznymi ograniczeniami metodycznymi; D — poprawnie zaprojektowana: kontrolowana proba kliniczna bez randomizaciji, prospektywne badanie
kohortowe, rejestr danych lub ich metaanaliza, E — randomizowane proby kKliniczne, nierandomizowane proby Kliniczne lub prospektywne badania
obserwacyjne z licznymi ograniczemia metodycznymi; F — badania bez grupy kontrolnej; G — opis przypadku. Petna legenda dostepna jest w rozdziale
Wyniki analizy klinicznej. Zrédfo: https://www.ahajournals.org/doi/full/10.1161/CIR.00000000000006 78
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Nie odnotowano wynikéw istotnych statystycznie na korzy$¢ punktéw kohcowych zwigzanych z bezpieczerstwem
stosowania endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowe;j.

Istotne statystycznie réznice na niekorzysé stosowania endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej:

a. Obszar skutecznosci
» $redni czas trwania operacji:
o ESD 67 min (SD 47) vs. EMR 5 min (SD 1), p<0,001 — Nishio 2020
o ESD 108 min (SD b.d.) vs. EMR/EPMR 13 min (SD b.d.), p<0,01 — Sato 2016

o ESD 55,5 min (SD 41,1) vs. EMR 17,5 min (SD 21,5) vs. EMR-P 26,8 min (SD 19), p=0,000 —
Jung 2019

b. Obszar bezpieczenstwa
> odsetek pacjentéw, u ktérych wystgpita perforacia jelita:
o ESD 4/39 (10%) vs. EMR 0/63 (0%), p=0,02 (oszacowanie Agencji p=0,06) — Nishio 2020
o ESD 5/202 (2,5%) vs. EMR/EPMR 1/350 (0,3%), p<0,05 — Sato 2016

> odsetek pacjentéw, u ktérych wystapity komplikacje zwigzane z procedura:

o [ESD 31/288 (10,7%) vs. EMR 2/160 (1,3%), p=0,002 — Li 2020

Wyniki _nieistotne statystycznie punktow koncowych istotnych z klinicznego punktu widzenia dotyczacych
zastosowania endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowe;j:

a. Obszar skutecznosci
» odsetek pacjentoéw, u ktérych wykonano resekcje en bloc:

o [ESD 276/288 (95%) vs. EMR 150/160 (93,7%), p=0,33 — Li 2020
o ESD 38/39 (97%) vs. EMR 59/63 (94%), p>0,1 — Nishio 2020

» odsetek kompletnych resekciji, klasyfikowanych jako resekcje RO:
o ESD 102/119 (90,3%) vs. EMR 71/88 (81,6%) vs. EMR-P 19/39 (48,7%), p=0,112 — Jung 2019

b. Obszar bezpieczenstwa
» odsetek pacjentéw, u ktérych wystapito opéznione krwawienie:

o ESD 18/816 (2,5%) vs. CER 11/1029 (1%), p=0,1 — Oka 2015
o ESD 2/202 (1%) vs. EMR/EPMR 6/350 (1,7%), p=0,49 — Nishio 2020

» odsetek pacjentéw, u ktérych wystgpita perforacija jelita:
o [ESD 8/816 (1,1%) vs. EMR 7/1029 (0,9%), p=0,52 — Oka 2015

» szacowana Srednia utrata krwi podczas procedury:

o ESD 7,68 ml (SD b.d.) vs. EMR 2,32 ml (SD b.d.), p=b.d. — Li 2020

> odsetek pacjentéw, u ktérych wystgpita komplikacja w postaci krwawienia:
o ESD 9/119 (7,6%) vs. EMR 14/88 (15,9%) vs. EMR-P 2/39 (5,1%), p=0,082 — Jung 2019

Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa (TEM/TEO/TAMIS)

Do analizy ostatecznie wigczono dziewie¢ badan, w tym 3 badania RCT: Barendse 2017, Denost 2017 oraz
Pontallier 2016, 3 prospektywne badania poréwnawcze: Wasmuth 2020, Veltcamp Helbach 2018a oraz Hompes
2015 oraz 3 prospektywne badania jednoramienne: Serra-Aracil 2018a, Huscher 2016 oraz Lopez 2015.

W odnalezionych publikacjach dla dwéch rodzajéw interwencji wystapity nastepujace technologie alternatywne:
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1. Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa:

e endoskopowa resekcja podsluzéwkowa (EMR) — Berendse 2017 (duze gruczolaki odbytu) (poziom C),

e brak komparatora lub pretest-posttest — Serra-Aracil 2018a (nowotworu odbytu >5cm) (poziom F),
Huscher 2016 (guzy odbytu T1-T2) (poziom F).

2. Przezodbytnicze catkowite wycigcie mezorektum:

e catkowite wyciecie mezorektum metodg laparoskopowa (LapTME) — Denost 2017 (rak odbytu) (poziom
C), Veltcamp-Helbach 2018a (rak odbytu) (poziom E), Pontailler 2016 (rak odbytu) (poziom C),

e brak komparatora, pretest-posttest lub dane z rejestréw nowotworowych — Wasmuth 2020 (rakodbytu)
(poziom E), Hompes 2015 (rak odbytu) (poziom E), Lopez 2015 (guzy lub gruczolaki zlokalizowane do
20 cm od skraju odbytu) (poziom F).

Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa (TEM/TEO/TAMIS)

Istotne statystycznie réznice na korzy$¢ stosowania transanalnej mikrochirurgii endoskopowej:

a. Obszar skutecznos$ci

Nie odnotowano wynikéw istotnych statystycznie na korzys¢ punktéw koncowych zwigzanych ze skutecznoscig
stosowania transanalnej mikrochirurgii endoskopowej.

b. Obszar bezpieczeristwa

Nie odnotowano wynikow istotnych statystycznie na korzys¢ punktéw koncowych zwigzanych z bezpieczehAstwem
stosowania transanalnej mikrochirurgii endoskopowej.

Istotne statystycznie réznice na niekorzy$¢ stosowania transanalnej mikrochirurgii endoskopowej

> jako$¢ zycia wedtug kwestionariusza EQ-VAS lub EQ-5D ($Srednia, SD) — nizszy wynik wskazuje
na nizszg jakos¢ zycia — Hompes 2015:

o 12tydzieh follow-up TEM (EQ-VAS): pretest 81 (SD 11); posttest 80 (SD 12), p<0,05
o 6 tydzien follow-up TEM (EQ-5D): pretest 88 (SD 15); posttest 81 (SD 11), p<0,05
o 12 tydzien follow-up TEM (EQ-5D): pretest 88 (SD 15); posttest 85 (SD 18), p<0,05

Wyniki nieistotne statystycznie punktéw koncowych istotnych z klinicznego punktu widzenia, dotyczacych
transanalnej mikrochirurgii endoskopowe;j:

a. Obszar skutecznosci

» odsetek pacjentéw, u ktérych wystapit nawrét nowotworu wraz z mediang czasu do nawrotu:

o TEM 10/89 (11%) — 12 miesiecy (IQR 7-21) vs. EMR 13/87 (15%) — 7 miesiecy (IQR 6-12),
odsetek p=n.s., mediana czasu p=0,1 — Barendse 2017

» $rednia liczba dni do wystgpienia hospitalizacji lub nawrotu choroby (2-letni follow-up):
o TEM 652 (SD 188) vs. EMR 609 (SD 209), p=0,16 — Barendse 2017

> Jako$¢ zycia wedtug kwestionariusza EQ-VAS lub EQ-5D (Srednia, SD) — nizszy wynik wskazuje
na nizszg jakosé zycia — Hompes 2015:

6 tydzien follow-up TEM (EQ-VAS): pretest 81 (SD 11), posttest 78 (SD 14), p>0,05

26 tydzien follow-up TEM (EQ-VAS): pretest 81 (SD 11), posttest 82 (SD 11), p>0,05

52 tydzien follow-up TEM (EQ-VAS): pretest 81 (SD 11), posttest 83 (SD 13), p>0,05

26 tydzien follow-up TEM (EQ-5D): pretest 88 (SD 15), posttest 87 (SD 19), p>0,05

52 tydzien follow-up TEM (EQ-5D): pretest 88 (SD 15), posttest 88 (SD 19), p>0,05

o O O O O

» ocena funkcji jelit przy wykorzystaniu kwestionariusza Wexner _Score — wyzszy wynik oznacza gorsze
nietrzymanie stolca/gazéw (Srednia, SD):
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o 1 miesigc follow-up TEM: pretest 0,72 (SD 2,17); posttest 1,38 (SD 3,11), p=n.s.
o 4 miesigc follow-up TEM: pretest 0,72 (SD 2,17); posttest 1,41 (SD 2,86), p=n.s.
b. Obszar bezpieczernstwa

» odsetek pacjentoéw, u ktérych wystapity powiktania zwigzane z operacja:

o TEM 23/89 vs. EMR 16/87, p=0,23, w tym powazne: TEM 7/89 vs. EMR 1/87, p=0,064
— Barendse 2017

Wyniki punktéw korncowych, pochodzgce z badan jednoramiennych, istotnych z klinicznego punktu widzenia,
dotyczacych transanalnej mikrochirurgii endoskopowe;j:

a. Obszar skutecznos$ci

» odsetek pacjentow, u ktérych wystgpity wycieki na zespoleniach widoczne w diagnostyce obrazowej oraz
z objawami klinicznymi:

o TEM lub endoskopowa resekcja 5/102 (4,9%), w tym 30 dni od operacji — TEM lub endoskopowa
resekcja — 2/102 (1,96%) — Huscher 2016

> odsetek ponownych hospitalizacji pacjentéw w ciggu 48 godzin od operacii:

o TEM 45/639 (7%) — Serra-Aracil 2018a

> odsetek pacjentéw, u ktérych zostato wykonane kompletne wyciecie mezorektalne:

o TEM lub endoskopowa resekcja 99/102 (97,1%) — Huscher 2016
b. Obszar bezpieczeristwa

» odsetek zgonéw wérdd pacjentow:
o follow-up Me=57 miesiecy - TEM 2/639 (0,3%) — Serra-Aracil 2018a
» odsetek pacjentow, u ktorych wystgpito krwawienie z odbytu:
o TEM 108/639 (16,9%), w tym | stopnia 86/108 (78,9%) — Serra-Aracil 2018a

Przezodbytnicza catkowite wyciecie mezorektum (TaTME)

Istotne statystycznie réznice na korzys¢ stosowania transanalnego catkowitego wyciecia mezorektum:

a. Obszar skutecznosci

» odsetek pacjentéw, u ktérych wystepowaty pozostatosci tkanki mezorektalnej:
o TaTME 2/50 (4%) vs. LapTME 9/50 (18%), p=0,04 — Denost 2017
o TaTME 1/32 (3,1%) vs. LapTME 15/32 (46,9%), p=0,002 — Veltcamp-Helbach 2018a

b. Obszar bezpieczeristwa

Nie odnotowano wynikéw istotnych statystycznie na korzys¢ punktéw kohcowych zwigzanych z bezpieczenstwem
stosowania transanalnej mikrochirurgii endoskopowej.

Istotne statystycznie réznice na niekorzy$¢é stosowania transanalnego catkowitego wyciecia mezorektum:

a. Obszar skutecznosci

» Szacowany odsetek pacjentow, u ktérych wystapi nawrét miejscowy nowotworu w ciggu 2,4-letniego
okresu czasu:

o TaTME 11,6% vs. dane krajowego rejestru 2,4%, p<0,001 — Wasmuth 2020

b. Obszar bezpieczenstwa

» odsetek zgonéw wsrdd pacjentéw w ciggu 30 dni od operacji — Wasmuth 2020:
o ogoétem : TaTME 4/157 (2,5%) vs. dane krajowego rejestru 8/2026 (0,4%), p=0,002
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o pacjenci z zespoleniem: TaTME 3/131 (2,3%) vs. dane krajowego rejestru 4/1230 (0,3%), p=0,01
» odsetek pacjentow, u ktdrych wystgpit wyciek zespolenia skutkujgcy reoperacija:

o TaTME 11/131 (8,4%) vs. dane krajowego rejestru 56/1230 (4,5%), p=0,47 (oszacowanie Agenciji
p=0,057) — Wasmuth 2020

Wyniki nieistotne statystycznie punktéw koncowych istotnych z klinicznego punktu widzenia, dotyczgcych
transanalnego catkowitego wyciecia mezorektum:

a. Obszar skuteczno$ci
> przezycie catkowite (OS) 5-letnie — odsetek pacjentéw:
o TaTME 87% (95%CI 77 ;97) vs. LapTME 74,4% (95%Cl 61,7; 87,1), p=0,135 — Denost 2017
> przezycie 5-letnie wolne od choroby (PFS) — odsetek pacjentdw:
o TaTME 73,9% (95%CI 77; 97) vs. LapTME 71,9% (95%CI 58,9; 84,8), p=0,351 — Denost 2017

> odsetek pacjentow, u ktérych wystapit nawrét nowotworu w ciggu 5 lat, wraz ze Srednig czasu do nawrotu:

o TaTME 15,5% (95%CI 4,9; 26,1) — 21 miesiecy vs. LapTME 25,1% (95%CI 12,8; 37,4) —
10 miesiecy, odsetek p=0,129, $rednia czasu p=0,351 — Denost 2017

> odsetek pacjentow, u ktérych wystgpita miejscowa wznowa nowotworu (min folow-up 1 rok):

o min folow-up 1 rok - TaTME 0/32 (0%) vs. LapTME 0/32 (0%), p=n.s.
— Veltcamp-Helbach 2018a

> ocena funkcji uktadu moczowego — mediana wyniku International Prostate Symptom Score — wyzszy
wyhik oznacza gorszy wynik skali:

o follow-up Me 38 miesiecy: TaTME 5,5 (zakres: 0-23) vs. LapTME 3,5 (zakres: 0-27), p=0,821 —
Pontailer 2016

> ocena funkcji seksualnych mediana wyniku kwestionariusza International Index of Erectile Function —
nizszy wynik oznacza gorszy wynik w skali:

o follow-up Me 38 miesiecy: TaTME 17,5 (zakres: 5-25) vs. LapTME 7 (zakres: 5-21), p=0,119 —
Pontailer 2016

> odsetek kobiet, u ktérych wystgpita dysfunkcja seksualna wedtug narzedzia Female Sexual Function
Index:

o follow-up Me 38 miesiecy: TaTME 66,7% vs. LapTME 40%, p=1 — Pontailer 2016

b. Obszar bezpieczenstwa

» odsetek zgonéw wsrod pacjentow:

o W ciggu 100 dni: TaTME 5/157 (3,2%) vs. dane krajowego rejestru 15/1188 (1,3%), p=0,051 —
Wasmuth 2020

e Follow-up (Me 19,5 miesigca): TaTME 16/157 (10,2%) — Wasmuth 2020

Samorozprezalne stenty jelitowe (SEMS)

Do analizy ostatecznie wtgczono 10 badan RCT: Fiori 2019a, Fiori 2019b, Arezzo 2016, Young 2015, Li 2014,
Ghazal 2013, Ho 2012, Alcantara 2011, Piret 2011, van Hoof 2011.

W odnalezionych publikacjach poréwnywane byto zastosowanie samorozprezalnych stentéw jelitowych
z nastepujgcymi komparatorami:

e paliatywna resekcja z chemioterapig: Fiori 2019b (rak odbytu w stadium V) (poziom C), Fiori 2019a (rak
odbytu w stadium IVA lub IVB) (poziom C)

e dekompresja chirurgiczna — Young 2015 (duze niedroznosci jelita grubego) (poziom C),
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e interwencja chirurgiczna — Arezzo 20172 (neoplastyczna niedroznos¢ jelita grubego) (poziom C),
Ho 20128 (ostra niedroznos¢ jelita grubego — rak jelita) (poziom C), Alcantara 20114 (niedroznos¢ jelita
grubego — rak jelita) (poziom C), Pirlet 20115 (niedroznos¢ jelita grubego — rak jelita) (poziom C), van
Hooft 2011°% (niedroznos¢ jelita grubego — rak jelita) (poziom C),

e rurki do drenazu transanalnego — Li 2014 (niedroznosc¢ jelita grubego — rak jelita) (poziom C),
e kolektomia — Ghazal 2013 (niedroznosc¢ jelita grubego — rak jelita) (poziom C).

Istotne statystycznie réznice na korzysc stosowania samorozprezalnych stentow jelitowych:

a. Obszar skutecznos$ci
» mediana czasu pobytu w szpitalu po operacji:

o SEMS 10 dni (zakres: 7-13) vs. interwencja chirurgiczna 11 dni (zakres: 8-15), p=0,039 — Arezzo 2017
o SEMS 8 dni (IQR 3) vs. interwencja chirurgiczna 10 dni (IQR 10), p=0,039 — Alcantara 2011

» Srednia catkowitego czasu pobytu w szpitalu:

o SEMS 4 dni (SD 1,7) vs. paliatywna resekcja z chemioterapig 10 dni (SD 1,8), p=0,015 — Fiori 2011

» odsetek pacjentéw poddanych ponownej operacii:

o SEMS 0/15 (0%) vs. interwencja chirurgiczna 4/13 (30,7%), p=0,035 (oszacowanie Agenciji
p=0,15) - Alcantara 2019

> $redni wynik jakos$ci zycia wedtug skali Karnofskyego — wyzszy wynik oznacza wyzszg jakos$é zycia:

o 1 miesigc follow-up: SEMS 65 (SD 11) vs. paliatywna resekcja z chemioterapig 56 (SD 12),
p=0,032 — Fiori 2019b

> odsetek pacjentéw, u ktérych nastgpita poprawa jakosci zycia wedtug skali EQ-5D:

o follow-up do 1 roku: SEMS 15/26 (58%) vs. interwencja chirurgiczna 7/26 (27%), p=0,02 — Young 2015

b. Obszar bezpieczenstwa
» odsetek pacjentow, u ktoérych wystgpity powiktania/komplikacje zwigzane z operacja:
o SEMS 2/15 (13,3%) vs. interwencja chirurgiczna 7/13 (53,8%), p=0,042 — Alcantara 2011
o SEMS 4/30 (13,3%) vs. kolektomia 15/30 (50%), p=0,012 — Ghazal 2013

Istotne statystycznie réznice na niekorzy$¢é stosowania transanalnego samorozprezalnych stentéw jelitowych:
a. Obszar skuteczno$ci

> odsetek pacjentéw, ktérzy przezyli 1 rok od operacii:

o SEMS 8/20 (40%) vs. paliatywna resekcja z chemioterapig 14/26 (54%), p=0,015 (oszacowanie
Agenciji p=0,35) — Fiori 2019b

» sredni czas operadji:
o SEMS 53,2 min (SD 11) vs. rurki do drenazu transanalnego 35,0 min (SD 9,8), p<0,05 — Li 2014

» mediana czasu catkowitego pobytu w szpitalu:

o SEMS 15 dni (zakres: 12-20) vs. interwencja chirurgiczna 11 dni (zakres 8-15), p=0,001 — Arezzo 2017

2 Ratunkowa interwencja chirurgiczna — enterostomia lub resekcja jelita grubego.
3 Resekcja, anastomoza, procedura Hartmanna, kolektomia catkowita lub subtotalna, wytworzenie stomii lub kolektomia laparoskopowa.
4 Srédoperacyjne ptukanie jelita grubego wraz z anastomozg

5 Jedno-etapowe procedury (np. kolektomia catkowita lub subtotalna wraz z pierwotna anastomozg), dwu-etapowe procedury (np. procedura
Hartmana lub kolektomia z anastomozg wraz z ileostomig lub kolostomig petlowa) oraz trzy-etapowe procedury.

¢ Ratunkowa operacja przeprowadzona wedlug standardowych procedur (brak wskazanych w badaniu).
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b. Obszar bezpieczenstwa

Nie odnotowano wynikéw istotnych statystycznie na niekorzy$¢ punktdéw kohcowych zwigzanych
Z bezpieczehstwem stosowania samorozprezalnych stentow jelitowych.

Wyniki nieistotne statystycznie punktéw koncowych istotnych z klinicznego punktu widzenia, dotyczgcych
samorozprezalnych stentow jelitowych:

a. Obszar skutecznos$ci

> odsetek pacjentdow, u ktérych zabieqg zakonczony zostat umieszczeniem stentu bgdz rurki do drenazu
transanalnego:

o SEMS 13/16 (81,3%) vs. rurka do drenazu transanalnego 11/13 (84,6%), p>0,05 — Li 2014

> mediana czasu operacji:

o SEMS 130 min (IQR 70) vs. interwencja chirurgiczna 180 min (IQR 123), p=308 — Alcantara 2011

o SEMS 165 min (zakres 120-200) vs. interwencja chirurgiczna 180 min (zakres: 150-210), p=0,98
— Arezzo 2017

» mediana catkowiteqo czasu pobytu w szpitalu :

o SEMS 13 dni (IQR 3) vs. interwencja chirurgiczna 10 dni (IQR 10), p=0,105, Alcantara 2011
o SEMS 23 dni (zakres: 9-67) vs. interwencja chirurgiczna 17 dni (zakres: 7-126), p=0,68 — Prilet 2011
» sredni wynik jakosci zycia wedtug skali Karnofskyeqo — Fiori 2019b — wyzszy wynik oznacza wyzszg
jakos¢ zycia:
o 3 miesigc follow-up: SEMS 61 (SD 9) vs. paliatywna resekcja z chemioterapiag 58 (SD 8), p=0,335

o 6 miesigc follow-up: SEMS 58 (SD 6) vs. paliatywna resekcja z chemioterapig 52 (SD 9), p=0,132
b. Obszar bezpieczeristwa

» $miertelno$¢ — odsetek pacjentow:

o szpitalna:

= SEMS 0/15 (0%) (mediana pobytu 13 dni) vs. interwencja chirurgiczna 1/13 (7,7%)
(mediana pobytu 10 dni), p=0,47 — Alcantara 2011

= SEMS 3/30 (10%) (mediana pobytu 23 dni) vs. interwencja chirurgiczna 1/30 (3,3%)
(mediana pobytu 17 dni), p=0,315 — Pirlet 2011

o 30-dniowa:

=  SEMS 2/26 (8%) vs. interwencja chirurgiczna 4/26 (15%), p=0,40 — Young 2015
=  SEMS 9/47 (19,1%) vs. interwencja chirurgiczna 9/51 (17,6%), p=0,84 — van Hooft 2011

o 60-dniowa — SEMS 0/20 (0%) vs. interwencja chirurgiczna 3/19 (16%), p=0,18 — Ho 2012

» dowolne powiktania/komplikacje zwigzane z operacja:

o 60 dni od operacji — SEMS 29/56 (51,8%) vs. interwencja chirurgiczna 34/59 (57,6%), p=0,529 —
Arezzo 2017

o 60 dni od operacji — SEMS 7/20 (35%) vs. interwencja chirurgiczna 11/19 (58%), p=0,16
—Ho 2012
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Whnioski analityczne

Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa (ESD)

Odnalezione dowody wskazujg, ze w poréwnaniu do resekcji endoskopowej, endoskopowej resekcji
podsluzéwkowej, polipektomii lub wyciecia mezorektum z dostepu podotrzewnowego, zastosowanie endoskopowej
dyssekcji podsluzéwkowej wigze sie z wystgpieniem pozytywnych efektéw dotyczgcych stanu klinicznego
pacjentow z nowotworami w obrebie jelita grubego, takich jak:

e zmniejszenie odsetka pacjentdéw, u ktérych wystapit nawrét choroby nowotworowej — w poréwnaniu
do metody endoskopowej resekcji lub endoskopowej resekcji podsluzéwkowej (poziom: D, E),

e zwiekszenie odsetka pacjentéw, u ktérych wykonano resekcje en bloc — w poréwnaniu do endoskopowej
resekcji lub endoskopowej resekcji podsluzowej lub wyciecia mezorektum z dostepu podotrzewnowego
(poziom: D, E, F),

e zwiekszenie odsetka kompletnych resekcji, ktére zaklasyfikowano jako resekcje RO — w poréwnaniu
do metody endoskopowej resekcji podsluzowej lub wyciecia mezorektum z dostepu podotrzewnowego
(poziom: E, E, E),

e zmniejszenie odsetka pacjentdw, u ktérych wykonana zostata resekcja fragmentaryczna — w poréwnaniu
do metody endoskopowej resekcji podsluzowej lub wyciecia mezorektum z dostepu podotrzewnowego
(poziom: F),

e zmniejszenie odsetka pacjentdw, u ktérych istniata konieczno$¢ wykonania dodatkowej resekcji w jelicie
grubym — w poréwnaniu do endoskopowej resekcji podsluzowej lub polipektomii (poziom: E).

Natomiast zastosowanie ESD wigzato sie rowniez z:

e wydluzeniem s$redniego czasu trwania operacji — w porownaniu do metody endoskopowej resekc;ji
podsluzowej lub wyciecia mezorektum z dostepu podotrzewnowego (poziom: E, E, E),

o wiekszym odsetkiem pacjentéw, u ktérych wystgpita perforacja jelita —w poréwnaniu do metody endoskopowe;j
resekcji pod$luzowej lub wyciecia mezorektum z dostepu podotrzewnowego (poziom: E, E, F)

o wiekszym odsetkiem pacjentéw, u ktoérych wystgpity komplikacje zwigzane z procedurg — w poréwnaniu
do metody endoskopowej resekcji podsluzowej (poziom: E).

Pomimo watpliwosci co do wielkosci efektu klinicznego oraz niskiej bgdz bardzo niskiej jakosci wiekszosci
wigczonych dowodow, badania wskazujg na korzystny wplyw na poprawnos$é wykonania resekcji oraz
zmniejszenie odsetka nawrotéw nowotworu zastosowania ESD u pacjentéw z nowotworami w obrebie jelita
grubego, natomiast wigze sie z wydtuzonym czasem trwania operacji oraz wiekszym ryzykiem wystgpienia
powiktan.

Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa (TEM/TEO/TAMIS)

W zakresie analizy klinicznej, odnalezione dowody wskazujg, ze w stosunku do jakosci zycia przed operacja,
zastosowanie transanalnej mikrochirurgii endoskopowej u pacjentéw z nowotworami w obrebie jelita grubego,
wigze sie z pogorszeniem jako$ci zycia w krotkim okresie po operacji. Réznica ta ustepuje w ok. 26 tygodniu
(poziom: F) od operacji i utrzymuje sie do ostatniego follow-up w 52 tygodniu.

W ramach analizy wigczonych badan komparatywnych, nie odnaleziono zadnych punktow koncowych
Swiadczacych o niekorzystnych efektach zastosowania transanalnej mikrochirurgii endoskopowej, zaréwno
w obszarze skuteczno$ci (oprocz powyzszej zmiany w jakosci zycia), jak i bezpieczenstwa.

Wedtug odnalezionych badan, zastosowanie transanalnej mikrochirurgii endoskopowej, w poréwnaniu
z endoskopowg resekcjg podsluzéwkowa, nie wptywa istotnie na:

e odsetek pacjentéw u ktérych wystgpit nawrét nowotworu (poziom: C),

e mediane oraz Srednig czasu do nawrotu nowotworu (poziom: C),

e Srednig liczbe dni do koniecznosci hospitalizacji (poziom: C),

e odsetek pacjentéw, u ktérych wystgpity powiktania (poziom: C).
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Analiza badan jednoramiennych Serra-Aracil 2018a, Huscher 2016 oraz Homper 2015 wskazuje, iz u pacjentow
poddanych TEM odsetek zgondw ksztattuje sie na poziomie 0,3-1,96% (poziom: F), odsetek ponownych
hospitalizacji (w ciggu 48h od wypisu) na poziomie 7% (poziom: F), a odsetek pacjentéw, u ktérych wykonano
kompletne wyciecie mezorektalne — na poziomie 97,1% (poziom: F). Dodatkowo w ramach analizy pretest-
posttest nie zaobserwowano wptywu TEM na poziom jakosci zycia oraz funkcje jelit (poziom: F).

Pomimo niewielkiej liczby odnalezionych badarh oceniajgcych skutecznosé TEM, wyniki wigczonego do analizy
badania RCT wskazujg na brak znaczgcych rdznic wskazujgcych na przewage zastosowania TEM nad
endoskopowg resekcjg podsluzéwkows.

Przezodbytnicze catkowite wyciecie mezorektum (TaTME)

Odnalezione dowody wskazuja, iz w poréwnaniu do laparoskopowego TME (LapTME), zastosowanie TaTME
wigze sie z i.s. zmniejszeniem odsetka pacjentow, u ktérych wystepowaty pozostatosci tkanki mezorektalnej
o ok. 14-43,8% (poziom: C, E).

W zakresie przewagi zastosowania podejscia metoda laparoskopowg lub otwarta, istotng réznice zaobserwowano
w badaniu prospektywnym Wasmuth 2020, w ktérym uzyskane dane kliniczne zostaty poréwnane z danymi
pacjentéw pochodzgcymi z krajowych rejestréw nowotworéw. W badaniu tym wskazano, iz zastosowanie TaTME
wigze sie z wyzszym odsetkiem zgonow w ciggu 30 dni od operacji oraz wiekszym odsetkiem pacjentéw, u ktérych
wystgpit nawrét miejscowy wedtug oszacowanego wskaznika, a takze wiekszym odsetkiem pacjentéw, u ktdrych
wystgpit wyciek zespolenia skutkujgcy reoperacjg. Natomiast brak istotnych rézni¢ pomiedzy grupami uzyskano
w zakresie odsetka zgondéw wsrdod pacjentow w ciggu 100 dni od operacji oraz podczas catego okresu trwania
follow-up (mediana 19,5 miesigca) (poziom: E).

Analiza pozostatych odnalezionych danych nie wskazuje na istotne réznice pomiedzy TaTME a LapTME
w nastepujgcych zakresach:

e 5-letnie catkowite przezycie oraz 5-letnie przezycie wolne od choroby (poziom: C),

o 5-letni odsetek pacjentéw, u ktorych wystgpit nawrét nowotworu oraz srednia czasu do nawrotu
(poziom: C),

o (Odsetek pacjentéow u ktérych wystgpita wznowa nowotworu (poziom: E),
¢ Ocena funkcji uktadu moczowego oraz funkcje seksualne wsrdd kobiet i mezczyzn (poziom: C).

Samorozprezalne stenty jelitowe (SEMS)

Odnaleziony dowodu wskazujg, iz zastosowanie SEMS, w poréwnaniu z chirurgiczng dekompresja, wskazuje na
znaczgcg wyzszg jakos¢ zycia w ciggu 1 roku follow-up w poréwnaniu z pacjentami, ktérzy poddani zostali
dekompresji chirurgicznej (C). Poprawa jakosci zycia, mierzona w 6 miesigcu, nie wystgpita natomiast
w przypadku poréwnania pacjentéw poddanych stentowaniu lub resekcji guza pierwotnego (poziom: C).

Wyniki, w zakresie ryzyka wystgpienia powiktan rowniez byty niejednorodne pomiedzy badaniami. W przypadku,
gdy komparator stanowito ptukanie jelita wraz z anastomozg (poziom: C), wsrdéd pacjentéw poddanych
stentowaniu wystgpit mniejszy odsetek wystgpienia powiktan. Analogiczny wynik uzyskano w badaniu, w ktérym
oceniano stentowanie jako pomost do operacji, w poréwnaniu do kolektomii (poziom: C). W przypadku
poréwnania z pozostatymi komparatorami, tj. enterostomia, resekcja jelit (poziom: C) lub wybrang przez chirurga
technikg (resekcja, anastomoza, procedura Hartmanna, kolektomia catkowita lub subtotalna, wytworzenie stomii
lub kolektomia laparoskopowa), réznice w odsetku wystepujgcych powikfan nie byty znaczace.

Zastosowanie rurek do drenazu transanalnego znaczgco skraca czas operacji wzgledem stentow, przy zblizonym
wspotczynniku sukcesu umieszczenia rurki/stentu w jelicie (poziom: C). W poréwnaniu z komparatorami,
zidentyfikowanymi w pozostatych badaniach, roznica w czasie trwania operac;ji nie byta istotna (C, C).

W przypadku uzycia stentow wzgledem paliatywnej resekcji guza z chemioterapig odsetek pacjentéw, ktérzy
przezyli przez 1 rok od wystgpienia obstrukcji jelita wywotanej nowotworem jest nizszy (poziom: C)
(autorzy badania wskazujg na wystgpienie i.s. réznic, natomiast nie zostato to potwierdzone w obliczeniach
wiasnych Agenciji).
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Dane kliniczne z analizowanych badan wskazujg na brak znamiennych statystycznie réznic pomiedzy SEMS
a dowolnym analizowanym komparatorem w zakresie $miertelnosci szpitalnej i 30-dniowej, a zakres wynikow
uzyskiwanych przez réznych badaczy jest rozbiezny w tych punktach koncowych (poziom: C, C, C, C, C).

Przeglad analiz ekonomicznych

W celu odnalezienia analiz ekonomicznych dotyczgcych optacalnosci stosowania ocenianych procedur,
wykonano przeglad abstraktéw odnalezionych w ramach wyszukiwania systematycznego do analizy kliniczne;j.
Dodatkowo przeprowadzono wyszukiwanie niesystematyczne w ogdlnodostepnych wyszukiwarkach
internetowych. Wyszukiwanie przeprowadzono dnia 6.10.2020 r.

Wartosci walut zostaty przeliczone na PLN przy wykorzystaniu kurséw walut z dnia 27.11.2020 r. opublikowanych
przez Narodowy Bank Polski’.

Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa (ESD)

Odnaleziono 4 publikacje: Ham 2020 (endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa - ESD vs. endoskopowa
fragmentaryczna resekcja sluzéwkowa - EPMR), Dahan 2019 (ocena optacalnosci stosowania ESD w podmiocie
leczniczym), Bahin 2018 (selektywne ESD — S-ESD vs. uniwersalne ESD — U-ESD vs. endoskopowa resekcja
Sluzéwkowa w szerokim polu - WF-EMR), Nam 2015 (ESD vs transanalna mikrochirurgia endoskopowa - TAMIS)
odnoszgce sie do oceny optacalnosci stosowania endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej u pacjentéw z rakiem
jelita grubego.

W analizie Ham 2020 wykazano, ze $redni koszt samej procedury dla ESD jest wyzszy niz dla EPMR (1 480,0 vs
729,8 USD) (5566,87 PLN vs. 2 745,07 PLN), natomiast w kosztach ambulatoryjnych czy skumulowanych
kosztach w okresie obserwacji nie stwierdzono istotnych réznic pomiedzy metodami. Autorzy wskazuja,
ze ze wzgledu na oczekiwane efekty kliniczne wyboér metody nie powinien opieraé sie wytgcznie na kosztach.

W pracy Dahan 2019 przeprowadzano analize kosztow bezposrednich i posrednich ponoszonych przez o$rodek
w celu okreslenia optacalnosci stosowania ESD. Autorzy ustalili, iz ESD generuje dodatkowe koszty finansowe
dla szpitala, ktére nie sg pokrywane przez francuski system refundacyjny, co skutkuje deficytem
-736,96 EUR (3 318,2 PLN) na pacjenta, dlatego wskazana jest implementacja specyficznego mechanizmu
refundacji ESD.

W publikacji Bahin 2018 autorzy wykazali, ze wystgpienie pozytywnej badz negatywnej réznicy w koszcie
pomiedzy dyssekcjg podsluzowkowg a endoskopowg resekcjg sluzéwkowg w szerokim polu (WF-EMR) zalezy
od przyjetej strategii wykonania ESD (nazwang przez autoréw specyficzng lub uniwersalng). W zwigzku z tym
cho¢ WF-EMR pozostaje efektywng i bezpieczng opcja terapeutyczng, to specyficznie dobrana procedura ESD
jest preferowang opcjg terapeutyczna, ze wzgledu na mozliwos$¢ unikniecia w przysztosci wiekszej liczby operacji
(32 unikniete operacje na 1 000 pacjentéw w poréwnaniu do WF-EMR).

W pracy Nam 2015 poréwnano ESD z TEM. Stwierdzono, iz catkowite koszty ESD byly nizsze niz koszty TEM
w leczeniu guzéw odbytnicy, w tym rakowiakdéw odbytnicy, gruczolakéw i wczesnych rakéw odbytnicy.
Poréwnania kosztéw wykazaly, Zze mediana bezposrednich kosztéw leczenia byta o 472 USD (1 775,38 PLN)
nizsza w grupie ESD niz w grupie TEM (1 214 USD vs. 1 686 USD, p<0,001) (4 566,34 PLN vs. 6 341,72 PLN).

Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa

Odnaleziono 2 publikacje: Yu 2019 (endoskopowa resekcja - ER vs. transanalna mikrochirurgia endoskopowa -
TEM vs. przezodbytowa chirurgia minimalnie inwazyjna - TAMIS), Nam 2015 (TEM vs. ESD) odnoszace sie
do optacalnosci zastosowania przezodbytniczej transanalnej mikrochirurgii endoskopowej.

W publikacji Yu 2019, ktérej celem byta ocena kosztdw, korzysci i efektywnosci kosztowej ER w poréwnaniu
z dwiema technikami chirurgicznymi (TEM oraz TAMIS) usuwania ztozonych polipédw odbytnicy,

7 https://www.nbp.pl/home.aspx?f=/kursy/kursya.html [dostep: 27.11.2020 r.]
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z wykorzystaniem 50-letniego horyzontu czasowego, wykazano, iz ER jest tansza w leczeniu tagodnych polipow
odbytnicy. ER miat znacznie nizsze dozywotnie, zdyskontowane koszty (ang. lifetime discounted costs) (ER,
7 048 USD vs. TEM, 10 487 USD vs. TAMIS, 11 282 USD) (26 510,35 PLN vs. 39 445,80 PLN vs. 42 436,11
PLN). W przypadku TEM ICER wynosit 485 333 USD/QALY (1 825 531,55 PLN) w poréwnaniu z ER, natomiast
TAMIS byt zdominowany przez TEM.

Celem publikacji Nam 2015 bylo poréwnanie kosztéw medycznych endoskopowej dysekcji podsluzéwkowej
(ESD) i przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowej (TEM) w leczeniu guzéw odbytnicy. Stwierdzono,
iz catkowite koszty TEM byly wyzsze niz koszty ESD w leczeniu guzéw odbytnicy, w tym rakowiakéw odbytnicy,
gruczolakéw i wczesnych rakéw odbytnicy. Porownania kosztéw wykazaty, ze mediana bezposrednich kosztow
leczenia byta 0 472 USD (1 775,38 PLN) nizsza w grupie ESD niz w grupie TEM (1 214 USD vs. 1 686 USD,
p<0,001) (4 566,34 PLN vs. 6 341,72 PLN).

Samorozprezalne stenty jelitowe

Odnaleziono 2 publikacje: Quinn 2020 (samorozprezalne stenty jelitowe - SEMS vs. chirurgia ratunkowa) oraz
Young 2018 (SEMS vs. dekompresja chirurgiczna) odnoszace sie do optacalnosci zastosowania
samorozprezalnych stentéw jelitowych.

W publikacji Quinn 2020, ktorej celem byto okreslenie, ktéra z dwoch strategii terapeutycznych — ratunkowa
interwencja chirurgiczna lub endoskopowe stentowanie jelit, jest bardziej kosztowo-efektywng metodag
u pacjentow nieoperacyjnych lub z przerzutowym rakiem, u ktérych wystepuje duza niedroznos¢ jelit. U pacjentow
z ostrg niedroznoscig okreznicy w obecnosci nieoperacyjnej lub przerzutowej choroby, SEMS ($redni koszt 43
798,06 USD i 0,68 QALY) (164 742,02 PLN) jest bardziej optacalng interwencjg paliatywng niz chirurgia
ratunkowa ($redni koszt 49 663,36 USD i 0,58 QALY) (186 803,76 PLN). Uzyskane dane wskazujg, iz SEMS jest
technologia dominujaca.

Celem publikacji Young 2018 byto przeprowadzenie analizy optacalnosci postepowania w przypadku
nieuleczalnej niedroznosci jelita grubego, poréwnujgc koszt stentu z dekompresja chirurgiczna. Oszacowane
srednie catkowite koszty leczenia SEMS wyniosty 17 536,5 AUD (48 651,51 PLN), natomiast operacji — 21 439
AUD (59 478,22 PLN). Przektada sie to na rdéznice catkowitych kosztéw wynoszacg 3902,44 AUD (10 826,54
PLN) na korzys¢ SEMS (p=0,101). Wyniki EQ-5D dla pierwszych 4 tygodni daty $rednig AUC 2,411 w poréwnaniu
z 2,271 odpowiednio dla SEMS i grupy operacyjnej, natomiast réznica pomiedzy grupami nie byta istotna
(p=0,603). Efektywnos¢ kosztowa (ICER) miedzy operacja a SEMS w 4. tygodniu wyniosta 22 955,53 AUD
(63 685,53 PLN) za QALY na korzys¢ SEMS.

Podsumowanie i wnioski analityczne
Z analizy wynikéw przedstawionych w odnalezionych pracach ekonomicznych stwierdzono iz:

e Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa, jako sama procedura, jest drozsza w wykonaniu niz
fragmentaryczna resekcja $luzéwkowa, natomiast pozostate koszty (np. ambulatoryjne i obserwacji)
miedzy procedurami sg zblizone. W przypadku poréwnania z technologig TEM, ESD wigzat sie z nizszymi
catkowitymi kosztami leczenia. Zastosowanie odpowiedniej Sciezki terapeutycznej oraz doboru pacjentéw
do ESD, pozwala dodatkowo na unikniecie czesci ponownych operacji w poréwnaniu do endoskopowej
resekcji Sluzéwkowej w szerokim polu.

e Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa, w poréwnaniu do resekcji endoskopowej w przypadku
usuwania ztozonych polipéw odbytnicy, wykazata sie zdecydowanie wyzszg ceng oraz niewielkg
przewaga kliniczng. Uzyskany ICER byt zdecydowanie powyzej progu optacalnosci kosztowej procedury.
W przypadku poréwnania z technologig ESD, TEM wigzat sie z wyzszymi catkowitymi kosztami leczenia.

e Samorozprezalne stenty jelitowe, w poréwnaniu do ratunkowej interwencji chirurgicznej, wykazaly sie
nizszym kosztem oraz wyzszym QALY, co wskazuje na dominujgcy charakter technologii. Poréwnanie
do ratunkowej dekompresji réwniez wykazato podobny trend. Uzyskane réznice pomiedzy kosztami oraz
zyskiem klinicznym nie byly istotne statystycznie.

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest brak dostepnych analiz ekonomicznych dotyczacych ocenianych technologii
w warunkach polskich. Wigze sie to z ryzykiem, iz uzyskane wyniki mogg nie przektadaé sie na rzeczywistg
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efektywno$¢ kosztowg procedur (np. inny system refundacyjny, inna wysokos¢ kosztow posrednich
i bezposrednich).

Aktualny stan finansowania

Whnioskowane technologie medyczne nie sg obecnie finansowane ze $rodkéw publicznych jako $wiadczenia
gwarantowane.

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowania wtasne Agenciji

Na podstawie dostepnych danych epidemiologicznych, danych z realizacji alternatywnych technologii w stosunku
do wnioskowanych oraz opinii eksperckich oszacowano populacje docelowg kwalifikujgcg do procedur
endoskopowych oraz mikrochirurgicznych. Prognoza obejmowata réwniez okreslenie tempa przyrostu liczby
pacjentow kwalifikowanych do wykonania poszczegdélnych procedur medycznych. W tabeli ponizej przedstawiono
prognozowany w perspektywie 5-letniej wptyw na budzet ptatnika na podstawie analiz AOTMIT. Przedstawiony
wariant uwzglednia zastosowanie wnioskowanych technologii w populacji pacjentéw objetych obecnie
technologiami alternatywnymi.

Tabela 2 Prognozowane koszty wnioskowanych technologii w perspektywie 5 - letnigj

2021 2022 2023 2024 2025

Endoskopowa dyssekcja podsluzowkowa

Liczba pacjentow 3228 3762 4296 4831 5 365

Szacunkowy koszt 6,77 min 7,89 min 9,01 10,13 min 11,25 min
Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa

Liczba pacjentow 404 408 412 416 420

Szacunkowy koszt 6,08 min 6,14 min 6,20 min 6,26 min 6,32 min
Protezowanie - Samorozprezalne stenty jelitowe

Liczba pacjentéw 134 142 150 158 167

Szacunkowy koszt -94 591 -100 238 -105 885 -111 532 -117 885

Ewentualna decyzja refundacyjna bedzie sie wigzata z dodatkowymi wydatkami Narodowego Funduszu Zdrowia
na poziomie 13—-18 min ziotych w perspektywie 5-letniej przy stosunkowo wyraznych korzysciach ptyngcych ze
stosowania metod endoskopowych oraz matoinwazyjnych. Nalezy wyraznie zaznaczyé, iz uzyskanie korzysci
ptyngcych ze stosowania tych metod ma bezposredni zwigzek z doswiadczeniem o$rodkéw w wykonywaniu tego
typu zabiegow.

Opinie ekspertow

W toku prac analitycznych wystgpiono z prosba o opinie do trzech ekspertéw klinicznych w kwestii oceny
zasadnosci zakwalifikowania $wiadczeh opieki zdrowotnej w zakresie procedur endoskopowych i chirurgicznych
Wszyscy eksperci (z wyjatkiem jednego eksperta - prof. Prof. nadzw. dr hab. n. med. Andrzej Rutkowskiego
wyrazajgcego sprzeciw wobec jednej technologii dot. samorozprezalnych stentéw), wyrazili zgodng opinie
uznajgc za zasadne wigczenie do wykazu swiadczen gwarantowanych technologii: endoskopowej dyssekciji
podsluzéwkowej, przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowej oraz samorozprezalnych stentow.

Stanowiska ekspertéw z argumentami ,za” i ,przeciw” przedstawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 3 Ogélne stanowisko ekspertow na temat zasadnosci wprowadzenia procedur endoskopowych
i mikrochirurgicznych

podsluzéwkowa
(ESD)

Uzasadnienie:

* Udowodniona skuteczno$c¢ kliniczna w leczeniu nowotwordw jelita grubego we
wczesnym stadium zaawansowania, gwarantuje mozliwos¢ uzyskania petnej
radykalnosci onkologicznej (resekcje Ro), Wykazuje mniej pow ktan i nastepstw
odlegltych niz metody leczenia chirurgicznego, przy poréwnywalnych wynikach
leczenia onkologicznego;

» Pozwala na obnizenie kosztéw leczenia, skrocenie czasu hospitalizacji, szybszy
powrét do peinej aktywnosci fizycznej i zawodowej;

* Procedura minimalnie inwazyjna umozliwiajgca radykalne usunigcie zmian
przednowotworowych o charakterze rozlegtych ptaskich gruczolakéw zlokalizowanych w
jelicie grubym bez zastosowania stomi;

» Tradycyjna endoskopowa polipektomia nie ma zastosowania w takich
przypadkach, gdyz tego typu zmiana przednowotworowa nie sktada sie z
kilku/kilkunastu polipéw, lecz sama jest jednym, duzym rozrostem polipowatym.

Technologie
medyczne Stanowisko “za” Stanowisko ,,przeciw”
wynikajace - argumenty - argumenty
ze zlecenia
Endoskopowa \!V_opmu '3 ekspertow zasadne jest wprowadzenie tej procedury do wykazu
. Swiadczenh gwarantowanych.
dyssekcja

Przezodbytnicza
mikrochirurgia
endoskopowa
(TEM/TEO/TAMIS)

W opinii 3 ekspertow zasadne jest wprowadzenie tej procedury do wykazu
Swiadczeh gwarantowanych:

Uzasadnienie:

« Pozwala na obnizenie kosztéw leczenia, skrocenie czasu hospitalizacji, szybszy
powrdt do petnej aktywnosci fizycznej i zawodowej w poréwnaniu do klasycznych
metod leczenia chirurgicznego, pozwala na szybki powr6t do petnej sprawnosci
pacjenta w odréznieniu do operacji brzusznych;

* Pozwala na przezodbytnicze miejscowe wycigcie zmian odbytnicy tagodnych jak
i we wczesnych stadiach nowotworéw ztosliwych;

« Doskonata wizualizacja zmian w odbytnicy;

* Mozliwos$¢ wykonania petnosciennego wyciecia zmiany;

* Mozliwo$¢ uzyskania dostepu przezodbytniczego i uniknigcia koniecznosci
wytonienia stomii w przypadku operacji radykalnych;

* U osob starszych i obcigzonych z wysokim ryzykiem powiktan okotooperacyjnych
mozna zastosowac tg technke a takze w przypadku nowotworéw o wyzszym
stopniu zaawansowania lub w kontekscie leczenia paliatywnego (leczenie
oszczedzajgce);

* Technike TEM / TEO / TAMIS mozna réwniez wykorzysta¢ do miejscowego
wyciecia nowotworéw o charakterze innym niz gruczolaki i gruczolakoraki —
przetoki, guzy neuroendokrynne, guzy mezorektum, zwezenie zespolen lub do
wyciecia zmian takich jak potworniak i wrzéd samotny odbytnicy.

Samorozprezalne
stenty jelitowe
(SEMS)

W opinii 2 ekspertéw zasadne jest wprowadzenie tej procedury do wykazu swiadczen
gwarantowanych:

Uzasadnienie:

e Leczenie pomostowe w przypadku objawéw niedroznosci lub podniedroznosci
przewodu pokarmowego spowodowanej howotworem jelita grubego przed radykalnym
leczeniem operacyjnym;

* Protezowanie nowotworowych zwezen jelita grubego;

* Leczenie paliatywne bez leczenia operacyjnego;

» Udowodniona skutecznos¢ kliniczna w leczeniu nowotworéw lewej potowy jelita grubego
z objawami niedroznosci lub podniedroznosci jako element pomostowy umozliwiajacy
bezpieczne przygotowanie pacjenta do radykalnego leczenia operacyjnego

« Przygotowanie pacjenta do zabiegu chirurgicznego w trybie planowym poprzez
zastosowanie procedury co stanowi nizsze ryzyko pow kfan i niekorzystnych nastepstw
odleglych niz w operacjach w trybie ostrym / pilnym z powodu niedroznosci;

» Obnizenie kosztéw leczenia przez sposéb postgpowania z endoskopowym
protezowaniem zwezen lewej potowy okreznicy za pomoca stentow samorozprezalnych
niezaleznie od przyczyny zwezenia w postaci choroby nowotworowej Iub
nienowotworowej.

W opinii 1 eksperta niezasadne
jest wprowadzenie procedury
do $wiadczen gwarantowanych

Uzasadnienie:

W przypadku nowotworow jelita
grubego jest to paliatywna
metoda leczenia niedroznosci
wywotanej przez nieresekceyjny,
zaawansowany guz
nowotworowy. Ograniczenie

w zastosowaniu tej metody
leczenia wynika m.in. z czestej
migracji zatozonej do jelita
protezy. (Samorozprezalne
stenty znajdujg szerokie
zastosowanie w leczeniu
nowotwordw gornego odcinka
przewodu pokarmowego oraz
drég zdiciowych).
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Whioski analityczne wynikajace z opracowania

Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa (ESD)

1.

Odnalezione wytyczne postepowania terapeutycznego zalecajg stosowanie metody ESD jako najlepszej
metody umozliwiajgcej uzyskanie kompletnej resekcji oraz unikniecie dodatkowej resekcji mniej
inwazyjnymi metodami chirurgicznymi.

Odnalezione dowody wskazujg, ze w poréwnaniu do resekcji endoskopowej, endoskopowej resekcji
podsluzéwkowej, polipektomii lub wyciecia mezorektum z dostepu podotrzewnowego, zastosowanie
endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej wigze sie z wystgpieniem pozytywnych efektéw dotyczgcych
stanu klinicznego pacjentéw z nowotworami w obrebie jelita grubego, takich jak: zmniejszenie odsetka
nawrotow, zwiekszenia odsetka resekcji en bloc oraz kompletnych resekcji oraz zmniejszenie odsetka
pacjentow, u ktérych istniata koniecznos¢ wykonania dodatkowej resekcji w jelicie grubym.

Pomimo watpliwosci co do wielkosci efektu klinicznego oraz niskiej bgdz bardzo niskiej jakosci
wiekszosci wigczonych dowoddw, badania wskazujg na korzystny wptyw na poprawnos¢ wykonania
resekcji oraz zmniejszenie odsetka nawrotéw nowotworu zastosowania ESD u pacjentow z
nowotworami w obrebie jelita grubego, natomiast wigze sie z wydtuzonym czasem trwania operacji oraz
wiekszym ryzykiem wystgpienia powiktan.

Przeglad publikacji odnoszgcych sie do oceny optacalnosci stosowania endoskopowej dyssekcji

podsluzéwkowej u pacjentéw z rakiem jelita grubego wskazuje na:

e wyzszy sredni koszt procedury ESD w stosunku do EPMR (endoskopowa fragmentaryczna resekcja
Sluzéwkowa);

e  koniecznos¢ uwzglednienia wyzszych kosztow posrednich i bezposrednich ponoszonych przez
osrodek w mechanizmie refundacyjnym;

o mozliwos¢ unikniecia w przyszitosci zabiegdw operacyjnych poprzez zagwarantowanie kompletnosci
resekcji, co czyni procedure preferowang w stosunku do endoskopowej resekcji Sluzoéwkowej
w szerokim polu (WF-EMR);

e  nizszy koszt procedury ESD w stosunku do procedur transanalnej mikrochirurgii endoskopowej
(TEM).

Analizy przeprowadzone przez analitykéw AOTMIT wskazujg, iz populacja pacjentéw kwalifikujgcych sie

do tej procedury jest obecnie sprawozdawana w ramach innej procedury endoskopowej, ktéra

nieprecyzyjnie opisuje charakter zabiegu. Zatem koszty $wiadczenia bedg sie wigzaty jedynie z réznicg

pomiedzy nowg wyceng swiadczenia w stosunku do obecnie finansowanych metod endoskopowych, przy

czym koszt procedury powinien by¢ uwzgledniony przy planowanej wycenie grup sekcji F.

Zdaniem ekspertow istnieje réwniez zasadno$¢ wytonienia dedykowanej procedury ICD-9, ktdéra
doprecyzowata by charakter zabiegu oraz stanowita w przysztosci podstawe do analiz statystycznych.

Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa (TEM)

1.

Zgodnie z rekomendacjami (NICE 2020) przezodbytnicze catkowite wyciecie mezorektum (TaTME) jest
radykalng interwencjg i wigze sie z wiekszym ryzykiem oraz powiktaniami niz inne metody leczenia,
natomiast daje mozliwos¢ usuniecia weztdéw chtonnych. Wytyczne (NICE 2020) rekomendujg rowniez
zastosowanie przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowej (TEM) z uwagi na matg inwazyjnos¢ zabiegu
(brak resekcji jelita, szybsza rekonwalescencja, brak stomii) oraz mozliwo$é wyciecia petnej grubosci
zmian.

Odnalezione dowody wskazuja, iz w porownaniu do laparoskopowego TME (LapTME), zastosowanie
TaTME wigze sie z istotnym statystycznie zmniejszeniem odsetka pacjentéw, u ktérych wystepowaty
pozostatosci tkanki mezorektalnej o ok. 14-43,8%. W zakresie przewagi zastosowania podejscia metodag
laparoskopowg lub otwarta, istotng réznice zaobserwowano w badaniu prospektywnym Wasmuth 2020,
w ktorym uzyskane dane kliniczne zostaty poréwnane z danymi pacjentéw pochodzgcymi z krajowych
rejestréw nowotworéw. W badaniu tym wskazano, iz zastosowanie TaTME wigze sie z wyzszym
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odsetkiem zgondéw w ciggu 30 dni od operacji oraz wigkszym odsetkiem pacjentéw, u ktérych wystagpit
nawrét miejscowy wedtug oszacowanego wskaznika, a takze wiekszym odsetkiem pacjentéw, u ktérych
wystgpit wyciek zespolenia skutkujgcy reoperacjg. Natomiast brak istotnych rézni¢ pomiedzy grupami
uzyskano w zakresie odsetka zgondw wsréd pacjentéw w ciggu 100 dni od operacji oraz podczas catego
okresu trwania follow-up (mediana 19,5 miesigca)

Wyniki z przegladu analiz ekonomicznych wskazujg, iz zastosowanie technik chirurgicznych
(TEM/TAMIS) w przypadku usuwania ztozonych polipéw odbytnicy w poréwnaniu z endoskopowg
resekcjg (ER) wskazuje, ze techniki ER sg tansze w leczeniu tagodnych polipéw odbytnicy. Wykazano
znacznie nizsze dozywotnie, zdyskontowane koszty (ang.lifetine discounted costs) (ER 26 min vs. TEM
39 min vs. TAMIS 42 min). Réwniez poréwnanie efektywnosci kosztowej technik TEM w poréwnaniu
do ESD w przypadku leczenia guzéw odbytnicy (rakowiaki, gruczolaki oraz wczesne raki odbytnicy)
wskazuje iz mediana kosztéw bezposrednich leczenia byfa nizsza w grupie ESD niz w grupie TEM (4566
PLN vs. 6341 PLN).

Na podstawie analiz AOTMIT oszacowano populacje pacjentow kwalifikujgcg sie do zabiegow
mikrochirurgicznych na poziomie okoto 400 rocznie. Biorgc pod uwage szacunkowy wzrost zapadalnosci
w przypadku pacjentéw z rozpoznaniem nowotworéw odbytnicy na poziomie 1% prognozowane koszty
zastosowania technik mikrochirurgicznych w perspektywie 5-letniej wynoszg ok. 6 min PLN. Nalezy
podkreslié, ze populacja pacjentéw kwalifikujgcych sie do zabiegdw nie bedzie poddawana
alternatywnym technikom chirurgicznym. Ze wzgledu na trudnosci w precyzyjnym zdefiniowaniu
szerokiego zakresu rozpoznan oraz charakteru zmian nowotworowych kwalifikujgcych sie do tego typu
zabiegow, zaprezentowany koszt ma jedynie na celu oszacowanie rzedu wielkosci wptywu na budzet
ptatnika.

Samorozprezalne stenty jelitowe (SEMS)

1.

Wytyczne postepowania terapeutycznego wskazujg na rozwazenie zastosowanie samorozprezalnych
stentow jelitowych w dwdch grupach pacjentéw:

e pierwszg grupg stanowig pacjenci, ktérzy operowani sg w trybie naglym, u ktérych zastosowanie
protezowania stanowi ,pomost” do chirurgii oraz pozwala na ustabilizowanie parametréw zyciowych.
Ma to na celu un kniecie groZznych dla zycia powikfarn okotooperacyjnych w tej grupie pacjentow.

e drugg grupg stanowig pacjenci paliatywni z przeciwskazaniami do zabiegu operacyjnego, u ktérych
zastosowanie protezowania ma na celu zapewnienie pasazu jelitowego bez koniecznosci obarczania
ich ryzykiem operacyjnym oraz koniecznoscig wytonienia stomii.

Odnalezione dowody wskazujg, iz zastosowanie SEMS, w poréwnaniu z chirurgiczng dekompresja,
wskazuje na znaczacg wyzszg jakos¢ w ciggu 1 roku follow-up w poréwnaniu z pacjentami, ktérzy poddali
zostali dekompresji chirurgicznej. Poprawa jakosci zycia, mierzona w 6 miesigcu, nie wystgpita natomiast
w przypadku poréwnania pacjentéw poddanych stentowaniu lub resekcji guza pierwotnego. Wyniki,
w zakresie ryzyka wystgpienia powikfan byty niejednorodne pomiedzy badaniami. W przypadku, gdy
komparator stanowito ptukanie jelita wraz z anastomozg (poziom: C), wsréd pacjentéw poddanych
stentowaniu wystapit mniejszy odsetek wystgpienia powiktan. Analogiczny wynik uzyskano w badaniu,
w ktérym oceniano stentowanie jako pomost do operacji, w poréwnaniu do kolektomii (poziom: C).
W przypadku poréwnania z pozostaltymi komparatorami, tj. enterostomig, resekcja jelit (poziom: C)
lub wybrang przez chirurga technikg (resekcja, anastomoza, procedura Hartmanna, kolektomia catkowita
lub subtotalna, wytworzenie stomii lub kolektomia laparoskopowa), réznice w odsetku wystepujgcych
powiktan nie byly znaczace. W przypadku uzycia stentéw wzgledem paliatywnej resekcji guza
z chemioterapig odsetek pacjentow, ktdrzy przezyli przez 1 rok od wystgpienia obstrukgji jelita wywotane;j
nowotworem jest nizszy (poziom: C) (autorzy badania wskazujg na wystgpienie i.s. réznic, natomiast nie
zostato to potwierdzone w obliczeniach wiasnych Agencji). Dane kliniczne z analizowanych badanh
wskazujg na brak znamiennych statystycznie réznic pomiedzy SEMS a dowolnym analizowanym
komparatorem w zakresie $miertelnosci szpitalnej i 30-dniowej, a zakres wynikéw uzyskiwanych przez
réznych badaczy jest rozbiezny w tych punktach koncowych.
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3. Wyniki z przegladu analiz ekonomicznych wskazujg, ze u pacjentow z ostrg niedroznoscig okreznicy (ang.
acute colonic obstruction) w obecnosci nieoperacyjnej lub przerzutowej choroby, SEMS jest bardziej
opfacalng interwencjg paliatywng niz chirurgia ratunkowa (ang. emergent surgery). Podobne wnioski
uzyskano przy poréwnaniu SEMS z metodami chirurgii otwartej w przypadku pacjentéw z niedroznoscig
spowodowang zaawansowanymi, nieuleczalnymi zmianami nowotworowymi.

4. Analizy AOTMIT sg zbiezne z wynikami analiz ekonomicznych. Oszacowanie kosztéw z uwzglednieniem
docelowej populacji pacjentéw wykazato, iz zastosowanie SEMS jest bardziej optacalng interwencja.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Podstawe podjecia prac analitycznych stanowi zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2020 roku (znak: ASG.
742.93.2020) w sprawie przygotowania rekomendaciji dla ponizej wymienionych $wiadczen opieki zdrowotnej
w sprawie ich zakwalifikowania jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego:

e endoskopowa dyssekcja podsluzéowkowa (ang. ESD — endoscopic submucosal dissection)

e przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa (ang. TEM — transanal microscopic surgery/ ang. TEO —
transanal microscopic operation/ ang. TAMIS — ang. transanal minimal invasive surgery)

e samorozprezalne stenty (ang. self-expandable colonic stent).

Pismem z dnia 18.11.2020 r. (znak: WS.4320.12.2020.HP) Agencja zaproponowata nowy termin realizacji
przedmiotowego zlecenia: 15.12.2020 r.. Pismem z dnia 21.11.2020 r., znak: ASD.742.136.2020.BT Ministerstwo
Zdrowia zaakceptowato propozycje zmiany terminu.

Tryb zlecenia

Zlecenie MZ z art. 31c ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2020r., poz. 1398 z pézn. zm.).

Historia zlecenia

Powyzsze zlecenie wynikato z uprzedniego zlecenia Ministra Zdrowia dotyczgcego oceny zasadnosci zmiany
technologii medycznych w obszarze onkologii w zakresach: podstawowa opieka zdrowotna (POZ), ambulatoryjna
opieka specjalistyczna (AOS), leczenie szpitalne (LSZ) (znak: ASG.400.1.2018.DS) na podstawie ktérego zostato
przekazane do Ministra Zdrowia opracowanie analityczne AOTMIT — zmiana technologii medycznych w zakresie
diagnostyki i leczenia nowotwordw jelita grubego (znak: WS.431.2.2018).

Zgodnie ze zleceniem Ministra Zdrowia w sprawie zmiany technologii medycznych w obszarze onkologii proces
reoceny swiadczen gwarantowanych w zakresie diagnostyki i leczenia nowotworow jelita grubego polegat
na weryfikacji stosowanych aktualnie technologii medycznych (procedur we wskazaniu klinicznym) pod wzgledem
ich skutecznosci, bezpieczenstwa i zgodnosci z obecnymi wytycznymi praktyki klinicznej wraz z oceng
ewentualnej zasadnosci objecia katalogiem $wiadczeh nowych technologii medycznych Ilub usuniecia
procedur/swiadczeh medycznych z obecnego wykazu.

W wyniku przegladu wytycznych klinicznych i opinii wiodgcych ekspertéw w dziedzinie chirurgii onkologicznej,
radioterapii i onkologii klinicznej zidentyfikowano obszary wymagajgce rozwazenia wprowadzenia zmian
w zakresie koszyka $wiadczen gwarantowanych onkologii, w tym rozwazenie wprowadzenia nowych procedur
endoskopowych i chirurgicznych do wykazu swiadczeh gwarantowanych.

Historia korespondencji

Agencja, dziatajgc na podstawie art. 31 c ust. 3 pkt. 2, wystgpita do NFZ z prosbg o przekazanie opinii dotyczgcej
skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw zobowigzanych do finansowania
Swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkdw publicznych.

W toku prac wystgpiono takze do ekspertéw klinicznych z prosbg o przekazanie opinii, w tym do konsultantow
krajowych z odpowiednich dziedzin medycyny, zgodnie z art. 31 c ust. 3 pkt. 1.w kwestii oceny zasadno$ci
zakwalifikowania $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie procedur endoskopowych i chirurgicznych,
wskazanych w zleceniu Ministra Zdrowia:

e Prof. dr hab. med. Jarostaw Reguta — Konsultanta Krajowego w dziedzinie gastroenterologii

e Prof. dr hab. med. Grzegorz Wallner — Konsultanta Krajowego w dziedzinie chirurgii ogolne;j

e Prof. dr hab. Arkadiusz Jeziorski — Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii onkologicznej

Na prosbe Prof. dr hab. Arkadiusza Jeziorskiego dnia 24.09.2020r. korespondencje przekierowano do
Prof. nadzw. dr hab. n. med. Andrzeja Rutkowskiego — Konsultanta Wojewddzkiego dla woj. mazowieckiego
w dziedzinie chirurgii onkologicznej.
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Do dnia przekazania raportu otrzymano opinie i stanowiska od: NFZ oraz wszystkich ekspertow:

e Prof. dr hab. Jarostaw Reguta Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii (opinie otrzymano dnia
12.11.2020.),

e Prof. dr hab. med. Grzegorz Wallner Konsultant Krajowy w dziedzinie Chirurgii Ogdlnej (opinie otrzymano
dnia 03.11.2020 r.),

e Prof. nadzw. dr hab. n. med. Andrzej Rutkowski Konsultant Wojewddzki w chirurgii onkologicznej dla woj.
mazowieckiego (opinie otrzymano dnia 03.11.2020 r.).

Dodatkowo, w ramach prac nad przedmiotowym zleceniem przeprowadzono réwniez spotkanie w formie
wideokonferencji (w dniu 06.11.2020 r.) z przedstawicielem Narodowego Instytutu Onkologii w Warszawie,

w celu omowienia zasadnosci kwalifikacji nowych technologii
medycznych, a co za tym idzie okreslenia populacji, kosztéw, wskazan przeciwskazan do stosowania
przedmiotowych procedur. W zwigzku z doswiadczeniem przedmiotowego osrodka profilaktyki nowotworéw jelita
grubego, skonsultowanie wskazan oraz oszacowanie populacji w przypadku procedury endoskopowej dyssekcji
podsluzéwkowej oraz wszczepienia samorozprezalnych stentéw, miato istotne znaczenie
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4. Problem decyzyjny

Zlecenie Ministra Zdrowia, w trybie art. 31c ust. 1 ustawy o $wiadczeniach w prawie przygotowanie rekomendac;ji
Prezesa Agencji dla ponizszych $wiadczen opieki zdrowotnej w sprawie ich zakwalifikowania, jako $wiadczen
gwarantowanych:
» endoskopowa dyssekcja podsluzéowkowa (ang. ESD — endoscopic submucosal dissection)
» przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa (ang. TEM — transanal microscopic surgery/
ang. TEO — transanal microscopic operation/ ang. TAMIS — ang. transanal minimal invasive surgery)

» samorozprezalne stenty (ang. self-expandable colonic stent)

wynikato z uprzedniego zlecenia Ministra Zdrowia dotyczgcego oceny zasadnos$ci zmiany technologii
medycznych w obszarze onkologii w zakresach: podstawowa opieka zdrowotna (POZ), ambulatoryjna opieka
specjalistyczna (AOS), leczenie szpitalne (LSZ) (znak: ASG.400.1.2018.DS), na podstawie ktérego zostato
przekazane do Ministra Zdrowia opracowanie analityczne AOTMIT ze zidentyfikowanymi obszarami
wymagajgcymi rozwazenia wprowadzenia zmian w zakresie koszyka Swiadczen gwarantowanych onkologii,
w tym zidentyfikowanymi procedurami endoskopowymi i chirurgicznymi wymagajgcymi zakwalifikowania
do wykazu swiadczen gwarantowanych.

Proces analityczny w zakresie reoceny swiadczen gwarantowanych prowadzacy do identyfikacji ww. procedur
medycznych polegat na:

— przegladzie zaleceh i wytycznych postepowania diagnostycznego i terapeutycznego w nowotworach jelita
grubego,

— opracowaniu, w oparciu o zalecenia, referencyjnej $ciezki postepowania diagnostyczno-terapeutycznego
u pacjenta z nowotworem jelita grubego,

— weryfkacji procedur medycznych ujetych w aktualnych wykazach swiadczen gwarantowanych (POZ, AOS, LSZ)
pod katem zalecanej diagnostyki/terapii wg referencyjnej $ciezki postepowania,

— zidentyfikowaniu $wiadczen rekomendowanych — niezbednych w kontekscie stanu klinicznego,
—  zidentyfikowaniu $wiadczen o niepewnej skutecznosci lub niepewnym profilu bezpieczenstwa,

— opracowaniu z udziatem ekspertéw dziedzinowych projektu zestawu $wiadczen w POZ, AOS, LSZ opisanych
przez technologie medyczne i inne elementy opisu swiadczenia w nowotworach jelita grubego (najwazniejszych
z punktu widzenia klinicznego, tj. wynikajgcych ze wskazan medycznych, zalecen postepowania diagnostyczno—
terapeutycznego w raku jelita grubego).

W kontekscie powyzszego, przedmiotem niniejszego opracowania byta ocena skutecznosci i bezpieczenstwa

przedmiotowych procedur endoskopowych i chirurgicznych wynikajacych z wytycznych klinicznych, majacych

zastosowaniem w postepowania terapeutycznym u chorych z nowotworem jelita grubego oraz ocena skutkéw

regulacji w przypadku ich zakwalifikowania jako $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego.

Odpowiednio dobrane postepowanie terapeutyczne z uzyciem procedur endoskopowych matoinwazyjnych
powinno przetozy¢ sie na zmniejszenie zagrozeh w postaci powiklan oraz diuzsze przezycie pacjentéw
Z nowotworem jelita grubego.

4.1. Problem zdrowotny

Nowotwor ztosliwy jelita grubego — okreznica i odbytnica (C18-C20)
ICD -10:

C18 - Nowotwor ztosliwy jelita grubego
C18.0 - Nowotwor ztosliwy (jelito slepe)
C18.1 - Nowotwor ztosliwy (wyrostek robaczkowy)
C18.2 - Nowotwor ztosliwy (okreznica wstepujgca)
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C18.3 - Nowotwor ztosliwy (zgiecie watrobowe)
C18.4 - Nowotwor ztosliwy (okreznica poprzeczna)

(
(
C18.5 - Nowotwor ztosliwy (zgiecie sledzionowe)
(
(
(

C18.6 - Nowotwor ztosliwy (okreznica zstepujgca)

C18.7 - Nowotwor ztosliwy (esica)

C18.8 - Nowotwor ztosliwy (zmiana przekraczajgca granice okreznicy)
C18.9 - Nowotwor ztosliwy (okreznica, nie okreslona)

C19 - Nowotwor ztosliwy zgiecia esiczo-odbytniczego

C20 - Nowotwor ztosliwy odbytnicy

Etiologia i patogeneza

Powstanie i rozwdj raka jelita grubego warunkuje wiele czynnikéw, ktorych najwazniejsze sg czynniki genetyczne
i srodowiskowe. Do uznanych stanéw przedrakowych w jelicie grubym nalezg pojedyncze gruczolaki, zespoty
polipowatosci rodzinnej oraz nieswoiste choroby zapalne jelit. Olbrzymia wiekszosé
(85 %) rakéw sporadycznych rozwija sie w wyniku nabytych, naktadajgcych sie mutacji genéw supresorowych
(APC, DCC, p53) prowadzacych do rozrostu nabtonka gruczotowego i uformowania gruczolaka, a nastepnie do
przemiany ztosliwej w wyniku aktywacji onkogenéw (m.in. KRAS).

Inna droga karcynogenezy w jelicie grubym, ktérej modelem jest zespét Lyncha, polega na unieczynnieniu genow
naprawczych (mutatorowych) warunkujacych stabilno$¢ genetyczng komodrek. Mutacji tych gendéw lub ich
,,Wylgczenie" powodujg niekontrolowany rozrost komaérek nabtonka. Wyrazem tych zaburzen jest niestabilnosc
mikrosatelitarna stwierdzana prawie we wszystkich przypadkach zespotu Lyncha i w 15 % przypadkéw raka
sporadycznego. Trzecig droga jest mechanizm epigenetyczny prowadzgcy do funkcjonalnego ,,wytgczenia"
genow w nastepstwie hipermetylacji DNA w regionach promotorowych genéw hMLH1, APC i p16.

Dziataniem czynnikéw srodowiskowych ttumaczy sie réznice w epidemiologii raka jelita grubego. Najwazniejszym
z tych czynnikéw jest sposdb odzywiania. Z rakiem jelita grubego kojarzy sie pozywienie bogate w ttuszcze
zwierzece i czerwone mieso, a ubogie w warzywa, owoce, wapn i selen -jest to sposéb odzywiania, ktory
niekorzystnie wptywa na flore bakteryjng jelit, indukuje synteze prekursoréw zwigzkéw rakotwérczych i wydtuza
czas ich pasazu przez jelito grube. Witaminy A, C i E oraz B-karoten nie majg udowodnionego dziatania
przeciwnowotworowego w odniesieniu do jelita grubego.

Okoto 85% wszystkich rakéw jelita grubego stanowig gruczolakoraki (adenocarcinoma), a ponad 90% z nich
rozwija sie z gruczolakow.

Czynniki ryzyka zachorowania na raka jelita grubego

Czynnik ryzyka zwieksza szanse zachorowania na nowotwor ztosliwy. Zgodnie z aktualng wiedzg rozwéj choroby
nowotworowej jest uwarunkowany predyspozycjami genetycznymi i warunkami srodowiskowymi. Szacuje sie,
ze jedynie 5 - 10% wszystkich nowotworéw wywotanych jest defektami genetycznymi, pozostate 90 - 95%
zwigzane jest z czynnikami srodowiskowymi i stylem zycia. Wedtug badan epidemiologicznych, modyfikacje
czynnikow dietetycznych i nawykow zywieniowych mogg zapobiec nawet 35% przypadkéw nowotworow
(doktadny odsetek zalezy od sktadu diety i specyfiki danego nowotworu). Mimo, ze mechanizmy powstawania
i zapobiegania nowotworzeniu nie zostaly jeszcze do konca poznane i stanowig przedmiot ciggtych badan,
najczesciej wyrdznia sie 4 kategorie czynnikéw ryzyka zachorowania na raka jelita grubego: epidemiologiczne,
jelitowe, dietetyczne i mieszane. [Gatgzka-Sobotka et al., 2017]

Tabela 4. Gtéwne czynniki podnoszace ryzyko zachorowania na raka jelita grubego

Kategoria czynnikéw

ryzyka Czynniki ryzyka

Wiek (szczyt zapadalnosci przypada po 60. r.z.)
Otytos¢

Niska aktywnos¢ fizyczna

Palenie tytoniu

Epidemiologiczne
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Kategoria czynnikow
ryzyka

Czynniki ryzyka

Rasa biata
Czynniki geograficzne (najwigksza zapadalnos¢ w krajach pétnocnej Europy)

Jelitowe

Wystepowanie raka jelita grubego wsréd krewnych 1-ego stopnia (przy braku genetycznie uwarunkowanego
zespotu)

Uwarunkowane genetycznie zespoty chorobowe prowadzgce do rozwoju raka (zespét gruczolakowatej
polipowatos$ci rodzinnej, dziedziczny rak jelita grubego niezwigzany z polipowatoscia)

Wystepowanie w wywiadzie polipéw gruczolakowych lub raka jelita grubego
Stany zapalne jelit

Dietetyczne

Czeste spozywanie wysoko przetworzonego czerwonego miesa (m.in. boczek, kietbasy, hamburgery, salami)
Niskie spozycie btonnika pokarmowego

Niskie spozycie warzyw i owocow

Niedobér witaminy D

Niskie spozycie wapnia (wapn wykazuje efekt protekcyjny)

Alkohol

Mieszane

Obecnos¢ ureterosigmoidostomii (500-krotnie wieksze ryzyko rozwoju raka jelita grubego)
Usuniecie pecherzyka zéiciowego
Przebycie radioterapii

[Zrédio: Gatgzka-Sobotka M. Zysk R. (red.), Mozliwosci poprawy opieki nad chorymi na raka jelita grubego w kontekscie trendéw
epidemiologicznych i aspektéw ekonomicznych, Uczelnia tazarskiego, Warszawa, 2017 r.]

Epidemiologia

Dane Krajowego Rejestru Nowotworow wskazujg, ze w latach 2012-2016 obserwuje sie staty wzrost zachorowan
na nowotwor jelita grubego. W 2016 r. odnotowano o 13,4% wiecej nowych przypadkéw wzgledem 2012 r. (9 755
w 2012 r. vs. 11 063 w 2016 r.). W omawianym okresie obserwuje sie wiekszg zachorowalno$¢é mezczyzn.

Tabela 5. Zapadalnos¢ i Smiertelnosé z powodu nowotworu ztosliwego jelita grubego w Polsce w podziale na pte¢

w latach 2012-2016

Zapadalnosé Smiertelnosé
T £ o€
X 3 o o x e & o
s € £e7 & H SR &
(2] — (2]
s 53 8¥& 5 2 g3 s¥E S
Grupa Rok o 52 222 E] 5 Lo €28 =
< o N2 IS > o e 22 IS
8 o3 x 8.2 2 X o £ x 8.2 2
N S © T 2T %) g ] 2T %)
© o c 99w = cQ®
2 £e | FYS | ¢ 8 $E | 2¥3 2
5 (<] E s 2 > | o ‘E 5 g =
3| & | gE2| ¢ 3 288 &
T oS
S ®» S0
2012 9 755 25,32 13,41 1,64 7 409 19,23 9,30 1,06
2013 10 001 25,98 13,48 1,65 7 188 18,67 8,79 0,98
Kobiety i mezczyzni 2014 10 339 26,87 13,62 1,68 7 357 19,12 8,83 1,01
2015 10 815 28,12 14,06 1,73 7 755 20,17 8,97 0,99
2016 11 063 28,79 14,05 1,72 7814 20,33 8,92 0,99
2012 5188 27,82 17,15 2,09 3917 21,00 12,43 1,39
2013 5181 27,80 16,72 2,05 3853 20,68 11,89 1,31
Mezczyzni 2014 5401 29,00 17,05 2,09 3957 21,25 11,95 1,35
2015 5742 30,86 17,72 2,18 4 208 22,61 12,33 1,35
2016 5944 31,97 17,92 2,18 4232 22,76 12,08 1,31

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 32/144



Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa, przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa,
samorozprezalne stenty jelitowe

WS.4320.12.2020

Zapadalnosé Smiertelnos$é
T E e
= 4 3. ) x 4 2 )
'S 5 £29 & g SRy &
5 7y | §F¥e | 3 3 75 | 588 3
Grupa Rok ] L0 2Z8 5 5 Lo €28 =
O c T >3 0 c >3
5 as | NE& | § Q ag | %8s | £
S '£ S 'E 2= = © g t = B =
5=  E3% ¢ g 5 E3%
2 Y >N 3 & ] $E 85 g
N N E. 3 X~ 92 d N E 3 X
N ° NEao > o ow o >
© =4 28 5 N = O ® o N
i} = 67T g > S 67T g >
(7} Q< [0 (7} o £ x
T o s
S ®» S
2012 4 567 22,97 10,81 1,30 3492 17,56 7,24 0,81
2013 4820 24,26 11,28 1,34 3335 16,79 6,68 0,72
Kobiety 2014 4938 24,86 11,20 1,37 3400 17,12 6,69 0,74
2015 5073 25,56 11,55 1,38 3547 17,87 6,69 0,72
2016 5119 25,81 11,35 1,36 3582 18,06 6,83 0,74

[Zrédito: opracowanie wtasne na podstawie: Wojciechowska U, Czaderny K, Ciuba A, Nowotwory ziosliwe w Polsce w 2016 r., Ministerstwo
Zdrowia, Krajowy Rejestr Nowotworéw, Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie, Warszawa 2018, ISBN: 0867-8251]

Podobny trend zaobserwowano w liczbie zgonéw. W 2016 r. odnotowano o 4,7% wiecej zgonow wzgledem 2012
r. (7409 w 2012 r. vs. 7 814 w 2016 r.). W omawianym okresie obserwuje sie wiekszg umieralno$¢ mezczyzn.

Informacje dotyczgce zapadalnosci i Smiertelnosci z powodu: nowotworu ztosliwego zgiecia esiczo-odbytniczego,
odbytnicy oraz odbytu i kanatu odbytu przedstawiajg ponizsze tabele.

Tabela 6. Zapadalnos¢ i Smiertelnosé z powodu nowotworu ztosliwego zgiecia esiczo-odbytniczego w Polsce

w podziale na pte¢ w latach 2012-2016

Zapadalnos¢

Smiertelnosé

SE Sk
X 0 3., @ x e 3. e
s £ £2? & g Ry &
(2] — o
3 TR IEREE 3 8% | 5§82 | 3
Grupa Rok o O o >0 > s S o I E
< S £ S22 IS o ‘° 523 1S
8 28 x82 3 N 22 | x82 3
N 25 T2T & s 23 | EET %
© o c ﬁ © o N >'= c g © o
= ;' 8 >3 ~ L 2 E 323 ~
o o 3§82 R = 2 o8 g ]
43 | 3Ed ¢ 3 | 288 &
23 o3
S w» S0
2012 1242 3,22 1,76 0,22 394 1,02 0,49 0,06
2013 1281 3,33 1,78 0,23 490 1,27 0,62 0,08
Kobiety i mezczyzni 2014 1456 3,78 2,00 0,25 489 1,27 0,60 0,07
2015 1496 3,89 2,00 0,26 623 1,62 0,74 0,09
2016 1425 3,71 1,89 0,24 633 1,65 0,75 0,09
2012 687 3,68 2,30 0,30 197 1,06 0,62 0,07
2013 735 3,94 2,39 0,30 252 1,35 0,79 0,10
Mezczyzni 2014 838 4,50 2,70 0,34 295 1,58 0,89 0,10
2015 856 4,60 2,68 0,35 346 1,86 1,03 0,12
2016 808 4,35 2,49 0,33 379 2,04 1,11 0,13
Kobiety 2012 555 2,79 1,38 0,17 197 0,99 0,40 0,05
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Grupa

Zapadalnosé Smiertelnos$é

T E e
\ < 88 _ | o < g8 _ | o
§ E % % g § 2 E ° %’; g §
8 5% RFE & 8 | 8% | sfg s
Rok 2 2 | §¥zx £ | § | s: | §zz ¢

o o g 0 N 2 g Xz
© o5 x O ._ & o £ = &
N Y 2T * 5 E 2T »
© > 2 c 9w N >'= c Ow

9 S >85 S &) £ >83 S
N g N N3 = = R NC3 =
2 = L o N - b= L85 N
- = 0T g > =1 07T g >
(7} Q< [0 (7} o £ x

o3 o3

S ®» S
2013 546 2,75 1,34 0,17 238 1,20 0,52 0,06
2014 618 3,11 1,50 0,19 194 0,98 0,39 0,05
2015 640 3,22 1,50 0,19 277 1,40 0,55 0,06
2016 617 3,11 1,47 0,18 254 1,28 0,49 0,05

[Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie: Wojciechowska U, Czaderny K, Ciuba A, Nowotwory zto$liwe w Polsce w 2016 r., Ministerstwo
Zdrowia, Krajowy Rejestr Nowotworéw, Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie, Warszawa 2018, ISBN: 0867-8251]

Tabela 7. Zapadalnos¢ i Smiertelnos¢ z powodu nowotworu ztosliwego odbytnicy w Polsce w podziale na pte¢

w latach 2012-2016

Zapadalno$é Smiertelnos$é
S E SE
X 3 3. o x 4 g _ )
S £ £e7 g E 5 &
H S S93 S 2 S5 €93 z
o Ne | 335 | & 2 N | e85 | S
Grupa Rok S 5 2 g >3 E o S 2 E >3 =
< 2 < NEZ2 S <) 25 w £ .3 €
& o3 x S ._ 2 R oo x ©._ S
= 3= X © b= = 3= X~
N ] €20 » o 3 c 20 )
© o €£9s ® N = cQs -
= £e A>3 = ) $E >3 1S
g e 8§52 R = e J§ & N
3 S 3 T 8_ > =3 ‘3 ° g. >
(77} o < 04 (77} o < x
o3 oS
ET) =
2012 5722 14,85 8,09 1,01 3146 8,16 4,04 0,48
2013 5898 15,32 8,23 1,04 3374 8,76 4,24 0,50
Kobiety i mezczyzni 2014 5947 15,45 8,12 1,03 3319 8,62 4,11 0,48
2015 5816 15,12 7,84 0,99 3518 9,15 4,26 0,50
2016 5823 15,15 7,69 0,98 3443 8,96 4,04 0,46
2012 3463 18,57 11,53 1,45 1 858 9,96 5,96 0,71
2013 3545 19,02 11,68 1,48 1998 10,72 6,26 0,74
Mezczyzni 2014 3622 19,45 11,61 1,46 2047 10,99 6,26 0,72
2015 3571 19,19 11,28 1,43 2144 11,52 6,42 0,74
2016 3584 19,28 11,08 1,42 2089 11,24 6,09 0,68
2012 2 259 11,36 5,54 0,67 1288 6,48 2,69 0,31
2013 2 353 11,84 5,67 0,70 1376 6,93 2,79 0,31
Kobiety 2014 2 325 11,71 5,52 0,68 1272 6,40 2,59 0,29
2015 2 245 11,31 5,25 0,64 1374 6,92 2,73 0,31
2016 2239 11,29 5,13 0,63 1354 6,83 2,59 0,29
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[Zrédito: opracowanie wtasne na podstawie: Wojciechowska U, Czaderny K, Ciuba A, Nowotwory zto$liwe w Polsce w 2016 r., Ministerstwo
Zdrowia, Krajowy Rejestr Nowotworéw, Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie, Warszawa 2018, ISBN: 0867-8251]

W przypadku nowotworéw ziosliwych jelita grubego, zgiecia esiczo-odbytniczego oraz odbytnicy dynamika
rozwoju sytuacji epidemicznej jest niemalze taka sama jak w przypadku nowotworu jelita grubego.

Dane Krajowego Rejestru Nowotwordw wskazujg, ze w latach 2012-2016 obserwuje sie staty wzrost zachorowanh
na nowotwor jelita grubego. W 2016 r. odnotowano o 13,4% wiecej nowych przypadkéw wzgledem 2012 r. (9 755
w 2012 r. vs. 11 063 w 2016 r.). W omawianym okresie obserwuje sie wiekszg zachorowalnos¢ mezczyzn.

Wykres 3. Stadium zaawansowania w chwili diagnozy u chorych na nowotwory ztosliwe w latach 2010-2016

Stadium zaawansowania C18-C21
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[Zrédto: Wojciechowska U, Czaderny K, Ciuba A, Nowotwory ztosliwe w Polsce w 2016 r., Ministerstwo Zdrowia, Krajowy Rejestr Nowotworéw,
Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie, Warszawa 2018, ISBN: 0867-8251]
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Obraz kliniczny

Objawy raka jelita grubego zalezg od jego lokalizacji i stopnia zaawansowania. Rak prawej potowy okreznicy
zwykle powoduje utajone krwawienie do jelita, z postepujgcg niedokrwistoscig. Do najczestszych objawow raka
lewej potowy okreznicy i odbytnicy nalezg jawne krwawienie z dolnego odcinka przewodu pokarmowego i zmiana
rytmu wypréznieh - biegunka z domieszkg sluzu lub zaparcie. Raka odbytnicy mozna zwykle wyczu¢ palcem
podczas badania per rectum. Czesciej pierwszym objawem raka tej czesci jelita jest niedroznos¢ (jelito grube
w tym odcinku jest wezsze). Ogétem niedroznosc jest pierwszym objawem w 6 % przypadkdw raka jelita grubego.
Masywny krwotok lub perforacja jelita zdarzajg sie rzadko.

Rozpoznanie
1. Badania pomocnicze

e niedokrwistos¢ niedobarwliwa czesta zwlaszcza w raku katnicy i wstepnicy,

e zwiekszone stezenie antygenu rakowo-ptodowego (CEA) w surowicy; CEA ma niewielkie znaczenie
w wykrywaniu pierwotnego ogniska raka jelita grubego ze wzgledu na matg czutos¢ i swoistos¢, odgrywa
natomiast role w kontroli po leczeniu,

e dodatni wynik testu na obecnos$¢ krwi utajonej w kale.
2. Endoskopia

Najwazniejszym badaniem diagnostycznym jest kolonoskopia, ktéra umozliwia wykrycie guza, pobranie wycinkow
i obejrzenia catego jelita w poszukiwaniu zmian synchronicznych (drugie ognisko raka wystepuje u 1-3% chorych,
ale synchroniczne polipy w innej czesci jelita u 30%).

3. Badania obrazowe

e USG jamy brzusznejoraz TKi MR sg przydatne w wykrywaniu przerzutéw do watroby i weztéw chtonnych.
Do oceny miejscowego i regionalnego zaawansowania raka odbytnicy przydatna jest endosonografia,

e PET jest dobrg metodg wykrywania wznowy raka jelita grubego, ale ma niewielkg wartos¢ przy
stopniowaniu guzoéw pierwotnych.
4. Badanie morfologiczne

W 85 % przypadkoéw gruczolakorak o réznym stopniu zréznicowania. Okoto 20 % z nich to raki stabo
zréznicowane lub niezréznicowane o gorszym rokowaniu. Niektore raki (~ 10-20 %) wytwarzajg duzg ilos¢ sluzu
(mucyny) wydzielanego poza komérki (rak $luzotwérczy) Ilub gromadzonego wewngtrzkomoérkowo
(rak sygnetowatokomorkowy).

5. Kryteria rozpoznania i ocena stopnia zaawansowania
Badanie histologiczne wycinka pobranego podczas endoskopii, a nastepnie catego wycietego guza, jest

podstawg rozpoznania, okre$lenia jego zréznicowania oraz klasyfikacji.

Tabela 8. Klasyfikacja kliniczna raka okreznicy i odbytnicy wedlug TNM Klasyfikacja nowotworow zfosliwych,
wydanie 6sme

Cecha | Stopien Objawy
TX Guz pierwotny nie moze by¢ oceniony
TO Brak cech guza pierwotnego
Tis Rak in situ: naciek blaszki wtasciwej btony Sluzowej
T T1 Guz nacieka warstwe podsluzowg
T2 Guz nacieka btone mie$niowg wtasciwg
T3 Guz nacieka warstwe podsurowiczg lub niepokryte otrzewng tkanki okotookreznicze lub okotoodbytnicze
T4 Guz bezposrednio nacieka na inne narzady lub struktury anatomiczne i/lub powoduje perforacjg otrzewnej trzewnej
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Cecha | Stopien Objawy
T4 a Guz powoduje perforacje trzewnej
T4 b Guz bezposrednio nacieka na inne narzady lub struktury anatomiczne
NX Regionalne wezy chtonne nie moga by¢ ocenione
NO Brak przerzutu w regionalnych weztach chtonnych
N1 Przerzuty w 1 — 3 regionalnych weztéw chtonnych
N1a Przerzut w 1 regionalnym wezle chtonnym
N N1b Przerzuty w 2 — 3 regionalnych weztach chtonnych
Depozyt nowotworowy (depozyty nowotworowe), czyli guzek satelitarnych, w warstwie podsurowiczej lub
Nlc w niepokrytych otrzewng tkankach miekkich okotookrezniczych lub okotoodbytniczych, bez przerzutu w regionalnych
weztach chtonnych
N2 Przerzuty co najmniej w 4 regionalnych weztach chtonnych
N2 a Przerzuty w 4 — 6 regionalnych weztach chtonnych
N2 b Przerzuty w co najmniej 7 regionalnych weztach chtonnych
MO Przerzut odlegty nieobecny
M1 Przerzut odlegly obecny
Przerzuty ograniczone do jednego narzadu (watroba ptuco, jajn k, pozaregionalny wezet chtonny/ wezly chtonne),
M M1a bez przerzutéw do otrzewnej
M1 b Przerzut do wiecej niz jednego narzadu
M1 c Przerzuty do otrzewnej bez towarzyszacych przerzutéw do innych narzgdéw lub z towarzyszgcymi przerzutami do

innych narzadow

[Zrédio: pod red. Piekarski J., TNM Klasyfikacjia Nowotworéw ztosliwych, wydanie 6sme, Union for International Cancer Control (UICC), Via
Medica, 2017 ]

Tabela 9. Stopnie zaawansowania klinicznego raka okreznicy i odbytnicy wedtug TNM Klasyfikacja nowotworéw
zfosliwych, wydanie 6sme

Stopien Klasyfikacja TNM
cestensoTane Guz (Tumor) Wezly chionne (Nodes) Przerzuty (Metastases)

0 Tis NO MO

| T1, T2 NO MO

1 T3, T4 NO MO

1B T4 a NO MO

InNc T4 b NO MO

11l Kazde T N1, NO MO
T1, T2 N1

1A ’ M
T1 N2 a 0
T1, T2 N2 b

1B T2, T3 N2 a MO
T3, T4a N1
T3, T4a N2 b

nc T4 a N2 a MO
T4b N1, N2

v Kazde T Kazde N M1
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Stopien

Klasyfikacja TNM

zaawansowania

Guz (Tumor)

Wezty chionne (Nodes)

Przerzuty (Metastases)

IV A Kazde T Kazde N M1 a
IVB Kazde T Kazde N M1b
IvC Kazde T Kazde N Mlc

[Zrédio: pod red. Piekarski J., TNM Klasyfikacjia Nowotworéw ztodliwych, wydanie 6sme, Union for International Cancer Control (UICC), Via
Medica, 2017]

6. Rozpoznanie réznicowe

e choroba uchytkowa okreznicy,

e guzki krwawnicze,

o infekcyjne i nieswoiste zapalenia jelita grubego,
¢ inne nowotwory jelita (chfoniak, rakowiak).

Leczenie
1. Leczenie przedoperacyjne

U czesci chorych na raka odbytnicy stosuje sie przedoperacyjng radioterapie (w przypadku guzoéw T3- 4, N1-2,
ocenionych Klinicznie jako ,,ruchome") lub radiochemioterapie (w przypadku zaawansowanych lokoregionalnie
guzow, ocenianych klinicznie jako ,nieruchome"). Zasadniczym celem takiego postepowania jest zmniejszenie
masy guza przed operacja, a ponadto zmniejszenie czestosci nawrotéw guzéw miejscowych.

Ponadto czesto stosuje sie systemowe leczenie przedoperacyjne u chorych na zaawansowanego raka jelita
grubego, u ktorych planuje sie resekcje przerzutow w watrobie lub w ptucach. Dodatkowo leczenie systemowe
mozna zastosowac jako metode przeksztatcenia przerzutéw uznawanych za nieresekcyjne lub prawdopodobnie
nieresekcyjne w przerzuty, ktére mozna wycig¢.

2. Leczenie operacyjne

Zasadniczym sposobem leczenia raka odbytnicy lub okreznicy jest resekcja odcinka jelita z guzem potgczona
z usunigciem okolicznych weztéw chtonnych. Resekcje wykonuje sie metodg tradycyjng lub laparoskopowa
(z podobnymi odlegltymi wynikami onkologicznymi). W przypadku niezaawansowanych (cNO), dobrze
zréznicowanych (GI-2) i niewielkich guzéw dopuszcza sie miejscowe wyciecie metodami endoskopowymi, w tym
z dostepu przezodbytniczego (transanal endoscopic microsurgery - TEM).

U wybranych chorych na raka odbytnicy radykalna radioterapia moze by¢ alternatywg dla operacji (dotyczy
w szczegdlnosci chorych internistycznymi, ktérzy nie mogg zosta¢ zoperowani). O losach chorych po operacji
decyduje wiele czynnikéw, najwazniejszym jest stopien rozprzestrzenienia nowotworu w momencie zabiegu.

Leczenie operacyjne chorych na raka jelita grubego moze tez obejmowaé wyciecie przerzutéw z watroby lub
ptuca - wybér wtasciwej sekwencji catego leczenia (ij. leczenia systemowego, operacji ogniska pierwotnego
i operacji przerzutdéw) jest przedmiotem decyzji w ramach onkologicznego zespotu wielodyscyplinarnego.

3. Leczenie uzupetniajgce
e Rak okreznicy

Chemioterapie po operacji stosuje sie w przypadku obecno$ci przerzutdw w weztach chtonnych. Ponadto
systemowe leczenie pooperacyjne nalezy rozwazy¢ w przypadku stwierdzenia innych niekorzystnych czynnikow
ryzyka (T4, G3 i G4, perforacja $rodoperacyjna jelita, niedostateczny zakres limfadenektomii, operacja
wykonywana ze wskazan doraznych [np. niedrozno$¢] itp.). W leczeniu uzupetniajgcym stosuje sie najczesciej
fluorouracyl z folinianem wapnia lub kapecytabine oraz oksaliplatyne (w réznych schematach).

Radioterapia uzupetniajgca u chorych na raka okreznicy nie ma istotnego znaczenia.

e Rak odbytnicy
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Chemioterapia po operacji przeprowadzonej z powodu raka odbytnicy przebiega wedtug wskazan i regut
opisanych dla raka okreznicy (zwlaszcza u chorych poddanych przed operacjg tylko napromienianiu).
Chemioradioterapia jako metoda uzupetniajgca odgrywa role woéwczas, gdy nie przeprowadzono
przedoperacyjnego napromieniania i stwierdzono obecnosé¢ niekorzystnych czynnikéw rokowniczych (zazwyczaj
stosuje sie fluorouracyl i folinian wapnia).

4. Leczenie systemowe zaawansowanego raka z przerzutami

Chemioterapia odbywa sie na podobnych zasadach. Zazwyczaj u chorych w dobrym stanie sprawnosci
rekomenduje sie zastosowanie (w pierwszej linii leczenia) schematéw zawierajgcych przerzutowego raka
okreznicy i odbytnicy fluorouracyl oraz irynotekan (np. FOLFIRI) lub oksaliplatyne (np. FOLFOX-4 lub CAPOX).
Aktualnie sgdzi sie, ze chemioterapie powinno sie przerwa¢ w przypadku uzyskania stabilizacji choroby (czas
trwania leczenia pierwszej linii: 4 - 6 mies.; mozna stosowac leczenie podtrzymujace, np. kontynuacja monoterapii
kapecytabing) oraz podjaé na nowo w przypadku progresji. Chemioterapia pozwala zmniejszy¢ ryzyko zgonu oraz
wydiuzy¢ czas przezycia.

W leczeniu chorych na zaawansowanego raka jelita grubego stosuje sie takze leki ukierunkowane molekularnie:
bewacyzumab (antagonista VEGF), cetuksymab i panitumumab (antagonisci EGFR; uzycie wymaga m.in.
potwierdzenia obecnosci genu KRAS typu dzikiego oraz obecnosci EGFR w 21 % komoérek raka). Wymienione
leki stosuje sie obecnie gtownie w drugiej i kolejnych liniach leczenia.

5. Leczenie nawrotow

W pierwszej kolejnosci nalezy rozwazy¢ leczenia operacyjne lub ablacje ogniska nawrotu. Jesli leczenie z intencjg
wyleczenia nie jest mozliwe, nalezy rozwazy¢ systemowe leczenie paliatywne.

6. Inne metody

Paliatywne udroznienie odbytnicy zwezonej przez nowotwor mozna uzyskaé za pomocg promieni laserowych lub
plazmy argonowej, bgdz rozprezalnego stentu umieszczanego endoskopowo w miejscu zwezenia.

Przerzuty w watrobie mozna wycig¢ albo zniszczy¢ jednym z kilku sposobdw: przez przezskdrne wstrzyknigcie
alkoholu (lub innej substancji) bezposrednio do guza, termoablacje guza (falami o czestotliwosci radiowej,
mikrofalami) albo przez podanie lekéw cytostatycznych do tetnicy watrobowej, ewentualnie stosujgc chemio-
i radioembolizacje (takze jako leczenie umozliwiajgce zaplanowanie resekcji watroby). Obecnie rozszerzajg sie
mozliwosci chirurgicznego leczenia przerzutéw raka jelita grubego w watrobie, co wynika zaréwno z wiekszej
skuteczno$ci leczenia systemowego (umozliwiajgcego remisje), jak tez z rozwoju techniki chirurgicznej i metod
zwiekszajgcych bezpieczenstwo resekcji (np. embolizacja gatezi zyty wrotnej powodujgca czynny przerost
zdrowego migzszu watroby. Po doszczetnym wycieciu przerzutéw (z watroby lub ptuca) 5 lat przezywa 30-40 %
chorych.

Monitorowanie

Po doszczetnej operaciji raka jelita grubego chorzy sg kontrolowani co 3 - 6 mies. przez pierwsze 2 lata, a potem
rzadziej do 5. roku po zabiegu. Sposdb nadzoru rézni sie w poszczegoélnych osrodkach. Zaleca sie oznaczanie
stezenia CEA we krwi co 3 mies. przez 3 lata po operacji. Rokowanie mogg poprawi¢ powtarzane co rok TK (lub
USG) jamy brzusznej i RTG klatki piersiowej. Petnhg kolonoskopie w celu poszukiwania zmian synchronicznych
nalezy wykona¢ w 1. roku obserwac;ji (zwykle po ~6 mies. od operaciji), jesli nie zrobiono tego podczas wstepnej
diagnostyki (np. z powodu niedroznosci). Racjonalne jest ponowne wykonanie tego badania po uptywie 3 i 5 lat
od operaciji.

Rokowanie

Rokowanie w raku jelita grubego zalezy przede wszystkim od stopnia zaawansowania nowotworu w momencie
operacji. Poniewaz az 80 % wszystkich rakow jelita znajduje sie w chwili rozpoznania w stadiach B, C i D,
przecietny odsetek 5 - letnich przezy¢ wynosi 50-60 % (w Polsce ~ 40 %).
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Tabela 10. Czynniki rokownicze dla przezycia u chorych na zréznicowanego raka jelita grubego

Czynniki

. Zalezn nowotwor Zalezn rz Zalezn Sr wisk
el aminicaR alezne od nowotworu alezne od gospodarza alezne od srodowiska

Kategoria T
Kategoria N
Podstawowe Kategoria M Wiek Program badan przesiewowych
Margines obwodowy (rak
odbytnicy)
Naciek naczyn krwionosnych/
chtonnych
Naciek okofonerczowy
Stopien ztosliwosci
Dodatkowe Pgczkowanie guza Rasa
Perforacja
KRAS
MSI
BRAF

Status socjoekonomiczny
Liczba przypadkéw leczonych
w osrodku oraz doswiadczenie
osrodka

Nowe i obiecujgce Profil molekularny

[Zrédio: pod red. Piekarski J., TNM Klasyfikacjia Nowotworéw ztodliwych, wydanie 6sme, Union for International Cancer Control (UICC), Via
Medica, 2017]

4.2. Oceniane technologie medyczne

4.2.1. Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa

Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa (ang. ESD, endoscopic submucosal dissection) to zaawansowana
metoda endoskopii zabiegowej, ktéra znajduje zastosowanie w leczeniu powierzchownych zmian nowotworowych
o niskim stopniu zaawansowania. Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa jest wykonywana przy uzyciu
nowoczesnych urzgdzen takich jak diatermiczny n6z z izolowang koncowka.

Gtéwnymi zaletami zabiegu jest jego mata inwazyjno$¢ oraz mozliwos¢ zastosowania u pacjentéw z procesem
nowotworowym ograniczonym do warstwy podsluzéwkowe;j.

Procedura endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej obecnie nie znajduje sie w wykazie $Swiadczen
gwarantowanych. Natomiast w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 31 sierpnia 2016 r. w sprawie
szczegotowych kryteriéw wyboru ofert w postepowaniu w sprawie zawarcia uméw o udzielanie Swiadczen opieki
zdrowotnej (Dz.U. 2016 poz. 1372, ze zm.) wskazano, ze wykonywanie procedur endoskopowych metodg ESD
stanowi warunek dodatkowo punktowany (6 pkt.) w konkursie ofert. Powyzsze ujete zostalo w zat. nr 3
stanowigcym Wykaz szczegoétowych kryteridw wyboru ofert (...) w rodzaju leczenie w tabeli nr 1 — leczenie
szpitalne — hospitalizacja, ust. 24 i 25, Lp. |, kryterium: jako$¢, kategoria: 3. Realizacja wybranych swiadczen,
oceniany warunek: 3.2. Wykonanie w ciggu ostatnich 12 miesiecy poprzedzajgcych o 2 miesigce miesiac,
w ktérym ogtoszono postepowanie, (...) co najmniej 3 procedur okreslonych w pkt 3 (...):

3) endoskopowa podsluzéwkowa dyssekcja (ESD):
a) 42.331 endoskopowa ablacja nowotworu przetyku,
b) 42.332 endoskopowe opanowanie krwawienia z przetyku,
¢) 42.333 endoskopowe wyciecie polipa przetyku,
d) 42.334 endoskopowe nastrzykanie zylakéw przetyku,
e) 42.339 endoskopowe wyciecie/ zniszczenie zmiany/ tkanki przetyku — inne,
f) 43.411 endoskopowe wyciecie polipdw zotgdka,
g) 43.412 endoskopowe wyciecie zylakow zotadka,
h) 43.419 endoskopowe wycigcie lub zniszczenie zmiany lub tkanki zotgdka — inne,
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i) 45.42 endoskopowe wyciecie polipa jelita grubego,

j) 45.431 endoskopowa ablacja guza jelita grubego,

k) 45.432 endoskopowe opanowanie krwotoku z jelita grubego,

[) 45.439 endoskopowe zniszczenie innych zmian lub tkanek jelita grubego — inne;

Powyzsze procedury znajdujg sie w wykazie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego,
natomiast nie jest jednoznacznie wskazane, ze dana procedura powinna by¢ wykonywana metodg
podsluzéwkowej dyssekcji. Obecnie brak jest swiadczenia oraz kodu ICD-9 odpowiadajgcego przedmiotowej
procedurze, a sama procedura moze by¢ sprawozdawana w ramach innych (bardziej ogdlnych) procedur.

4.2.2. Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa

Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa (ang. TEM — transanal microscopic surgery/ ang. TEO — transanal
microscopic operation/ ang. TAMIS — ang. transanal minimal invasive surgery), jest wzglednie nowg, minimalnie
inwazyjng technikg operacyjng. Metoda umozliwia wyciecie zmian nowotworowych zlokalizowanych w obrebie
odbytnicy ograniczonych do warstwy btony sluzowej, podsluzowej lub warstw gtebszych. Wyciecie przeprowadza
sie odpowiednio skonstruowanymi narzedziami laparoskopowymi wprowadzonymi przez odbyt za posrednictwem
dostosowanego do tej okolicy endoskopu. Wiasciwg identyfikacje usuwanej zmiany umozliwia kamera
umieszczona w endoskopie, za posrednictwem ktérej obraz w odpowiednim powiekszeniu odbierany jest
na monitorze (podobnie jak w trakcie operacji laparoskopowych). Metoda pozwala na wyciecie zmiany
z odpowiednim marginesem tkanek zdrowych, w odpowiedniej warstwie sciany odbytnicy, rowniez petnoscienne
wyciecie guzéw — z fragmentem catej grubosci $ciany jelita, co pozwala na szczegétowa ocene mikroskopowg
podczas badania przez histopatologa. Powstaty ubytek tkanek pozostaje odtworzony w trakcie zszycia brzegéw
powstatej rany.

Obecnie brak jest adekwatnych do powyzszych technologii procedur bedgcych w wykazie $wiadczen
gwarantowanych.

4.2.3. Samorozprezalne stenty

Protezy samorozprezalne sg to endoprotezy zapewniajgce prawidtowy pasaz pokarmu, zofci lub mas katowych.
Stenty wprowadzane sg endoskopowo pod kontrolg fiberoskopu i/lub pod fluoroskopig, od strony ust albo odbytu
(w zaleznosci od lokalizacji zwezenia wymagajgcego protezowania). Wiekszos¢ znajduje zastosowanie
w paliatywnym leczeniu nowotworéw przewodu pokarmowego, powodujgcych zamkniecie Swiatta narzgdow
rurowatych (przetyku, jelita, drog zotciowych). Stenty stanowig niekiedy ,pomost” do planowej operacji, ktéra
w takim przypadku jest wykonywana po uptywie kilku dni. Metalowy stent bywa zaktadany jako ostateczne
leczenie niedrozno$ci u chorych z ekstremalnie wysokim ryzykiem operacyjnym lub krétkim oczekiwanym czasem
zycia z powodu rozsianej choroby nowotworowe;.

4.3. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

W dniach 12-17.10.2020 r. przeszukano strony polskich oraz miedzynarodowych towarzystw naukowych,
organizacji i instytucji, w tym internetowe strony wybranych organizacji zajmujacych sie HTA i EBM w celu
odnalezienia aktualnych wytycznych diagnostyczno-terapeutycznych dotyczgcych technologii medycznych:
endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa, przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa oraz samorozprezalne
stenty w diagnostyce i leczeniu raka jelita grubego.

Ponizsze zestawienie stanowi uzupetnienie opracowania analitycznego WS.431.2.2018 z dnia 15 kwietnia 2019 r.
i zawiera zaktualizowane wytyczne kliniczne na temat procedur endoskopowych oraz chirurgicznych zalecanych
przez miedzynarodowe towarzystwa (NICE — National Institute for Health and Care Excellence, ESMO —
European Society for Medical Oncology, GGPO — German Guideline Program in Oncology, NCCN — National
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Comprehensive Cancer Network). W zestawieniu uwzgledniono podziat na zabiegi stosowane w raku okreznicy
oraz odbytnicy.

Tabela 11 Zalecenia postepowania diagnostyczno-terapeutycznego

Zabiegi chirurgiczne w raku okreznicy

Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa (ang. TEM — transanal endoscopic microsurgery)

NICE 2020, ESMO 2019,
GGPO 2019, NCCN 2020

Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa (ang. endoscopic submucosal dissection)

NICE 2020, ESMO 2019,
NCCN 2020

Technika ESD wedilug publikacji zostata zarekomendowana jako najlepsza metoda leczenia
onkologicznego wczesnego raka jelita grubego (fagodne polipy). Wyniki ESD jelita grubego pokazujg
znacznie nizszy odsetek RO z czesciowo znacznymi pow ktaniami. Procedura przeznaczona jest dla
GGPO 2019 specjalistycznych osrodkéw. Wskazano, iz ESD nie jest jedyng metoda do usuwania tagodnych
polipéw. Alternatywne procedury usuwania polipéw (resekcja otwarta lub laparoskopowa, zabiegi
z zastosowaniem technki ,rendezvous”, TEM, usuniecie przezodbytnicze). Wieksze polipy
wymagajg usuniecia metoda fragmentaryczng EMR (endoskopowa resekcja btony $luzowe;j).

Implantacja stentu (ang. SEMS - self-expanding metal stents)

Najnowsze stanowisko NICE w oparciu o dowody jak i wiedze kliniczng rekomenduje zastosowanie
stentowania w przypadkach z ostrg lewostronng niedroznoscia jelita grubego.

NICE 2020 Stentowanie pozwala na ocene pacjentdow i ich stabilizacje oraz ogranicza liczne operacje
z zastosowaniem stomii. Stentowanie daje réwniez czas na petng ocene pacjenta oraz stabilizacje
mozliwych choréb wspdtistniejgcych przed przystgpieniem do zabiegu chirurgicznego. Metoda
stentowania moze powodowac perforacje jelita, dlatego tez nie bedzie odpowiednia w niektérych
grupach pacjentéw.

Zarekomendowano zastosowanie stentdw okreznicy jako most do operacji planowej zwlaszcza

ESMO 2020 o . o D )
u pacjentow z wyzszym wskaznikiem powiktan pooperacyjnych.

GGPO 2019, NCCN 2020

Zabiegi chirurgiczne w raku odbytnicy

Catkowite wyciecie mezorektum (ang. TME - total mesorectal excision)

Catkowite wyciecie mezorektalne przezodbytniczo (TaTME) moze by¢ stosowane w leczeniu
ztosliwej lub tagodnej choroby odbytnicy. Zgodnie z wytycznymi z dnia 29.01.2020
zarekomendowano zastosowanie wytycznych National Institute for Health and Care Excellence
(NICE) z marca 2015 r. dotyczace przezodbytniczego catkowitego wyciecia mezorektalnej odbytnicy.

Zwroécono uwage na konicznos¢ stosowania systemu klasyfikacji Dukesa:

NICE 2020 etap A - ograniczony do wyscidtki odbytnicy

etap B - wrosniety w $ciane migsniowag
etap C - rozprzestrzenianie si¢ na co najmniej 1 wezet chtonny w okolicy
etap D - rozprzestrzenianie si¢ na inny organ w ciele.

Catkowite wyciecie mezorektalne jest radykalng interwencjg i wigze sie z wiekszym ryzykiem oraz
pow ktaniami niz inne metody leczenia, natomiast daje mozliwo$¢ usunigcia weztdéw chtonnych.

ESMO 2020, GGPO 2019,
NCCN 2020
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Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa (ang. TEM — transanal endoscopic microsurgery)

Zarekomendowano zastosowanie przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowej z uwagi na matg
inwazyjnos¢ zabiegu (brak resekdji jelita, szybsza rekonwalescencja, brak stomii) oraz mozliwos¢
wycigcia petnej grubosci zmian.

NICE/ Colorectal cancer NICE
guideline NG151 2020

ESMO 2020, GGPO 2019,
NCCN 2020

Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa (ang. endoscopic submucosal dissection)

Zarekomendowano zastosowanie endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej. ESD moze wymagacé
dalszej operacji w zaleznosci od wynikéw badania histopatologicznego. Zabieg jest matoinwazyjny,
NICE Colorectal cancer NICE mozna wykonac¢ go przy zastosowaniu sedacji, zamiast znieczulenia ogélnego. Nie wymaga resekcji

guideline NG151 2020 jelita, dlatego tez daje lepsze wyniki funkcjonalne u zastosowanej grupy pacjentéw (krétszy pobyt
w szpitalu, zastosowanie w trybie opieki dziennej) oraz pozwala unikng¢ koniecznosci zastosowania
stomii.

ESMO 2020, GGPO 2019,
NCCN 2020

Implantacja stentu (ang. SEMS - self-expanding metal stents)

NICE 2020, ESMO 2020, GGPO
2019, NCCN 2020

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT

Podsumowanie

Zestawienie stanowi uzupetnienie opracowania analitycznego WS.431.2.2018 z dnia 15 kwietnia 2019 r. i zawiera
zaktualizowane wytyczne kliniczne na temat wnioskowanych procedur.

Wedtug najnowszych wytycznych dotyczgcych endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej w raku okreznicy,
technologia zostata uznana jako najlepsza metoda leczenia onkologicznego wczesnego raka jelita grubego.

Protezowanie jelita grubego zostato zalecone w przypadkach ostrej lewostronnej niedroznosci jelita grubego.
Implantacja stentu pozwala na planowe przygotowanie i stabilizacje pacjenta do operacji planowej oraz znajduje
zastosowanie u pacjentéw z wyzszym wskaznikiem powiktan pooperacyjnych. W wytycznych zwrécono uwage,
iz stentowanie moze powodowaé perforacje jelita dlatego tez nie bedzie odpowiednie w niektérych grupach
pacjentow.

Ostatnig analizowang technologig pod wzgledem najnowszych wytycznych byta przezodbytnicza mikrochirurgia
endoskopowa. Procedura zostata zarekomendowana pozytywnie w zabiegach chirurgicznych raka odbytnicy
Z uwagi na matg inwazyjnos¢ oraz mozliwos¢ catkowitego wyciecia zmian.
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4.4. Opinie ekspertow klinicznych

W toku prac analitycznych, w dniu 21.09.2020 r. wystgpiono z prosbg o opinie do ponizszych ekspertéw
klinicznych w kwestii oceny zasadnosci zakwalifikowania Swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie procedur
endoskopowych i chirurgicznych: :

e Prof. dr hab. med. Jarostaw Reguta — Konsultanta Krajowego w dziedzinie gastroenterologii,
e Prof. dr hab. med. Grzegorz Wallner — Konsultanta Krajowego w dziedzinie chirurgii ogéline;j,
e Prof. dr hab. Arkadiusz Jeziorski — Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii onkologicznej.

Na prosbe Prof. dr hab. Arkadiusza Jeziorskiego dnia 24.09.2020r. korespondencje przekierowano do Prof.
nadzw. dr hab. n. med. Andrzeja Rutkowskiego — Konsultanta Wojewddzkiego dla woj. mazowieckiego w
dziedzinie chirurgii onkologicznej.

Opinia ekspercka miata na celu okreslenie stanowiska w nastepujgcych kwestiach:

e refundacji wymienionych technologii jako swiadczen gwarantowanych w zakresie lecznictwa szpitalnego
w zakresie diagnostyki i leczenia nowotworéw jelita grubego (ICD-10: C18-C20), oraz dodatkowo jako
rozpoznan ICD-10: D37.4 i D37.5,

e oszacowanie docelowej populacji pacjentow mogacych sie kwalifikowa¢ do wnioskowanych procedur,

e okreslenia kryteriéw kwalifikacji oraz dyskwalifikacji do wnioskowanych procedur,

e wplywu technologii na chorobowos¢, zapadalno$¢, umieralno$¢ oraz $miertelnos¢ w pordwnaniu
Z obecnie stosowanymi procedurami,

e potencjalnych alternatywnych procedur bgdz technologii, ktére mogg zastgpi¢ wnioskowane technologie,

e najskuteczniejszych technologii stosowanych w Polsce w diagnostyce i leczeniu nowotworéw z grup C18—
C20.

Dodatkowo, w ramach prac nad przedmiotowym zleceniem przeprowadzono spotkanie w formie wideokonferencji
(w dniu 06.11.2020 r.) z przedstawicielem Narodowego Instytutu Onkologii w Warszawie, || EGTNNEGTNEGE

, W celu omdwienia zasadno$ci kwalifikacji nowych technologii medycznych, a co za tym idzie
okreslenia populacji, kosztow, wskazan i przeciwskazan do stosowania przedmiotowych procedur. W zwigzku
z doswiadczeniem przedmiotowego osrodka profilaktyki nowotworéw jelita grubego, skonsultowanie wskazan
oraz oszacowanie populacji w przypadku procedury endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej oraz wszczepienia
samorozprezalnych stentéw miato istotne znaczenie.

Przedstawione opinie ekspertéw zostaty przygotowane bezptatnie, zgodnie z aktualnymi przepisami prawnymi
dotyczacymi wykonywania przez Agencje na zlecenie Ministra Zdrowia oceny technologii medycznych.

W tabeli ponizej zestawione opinie eksperckie dotyczgce kwalifikowanych technologii medycznych.

Tabela 12 Zestawienie opinii eksperckich

Prof. dr hab. Jarostaw Reguta
Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii

Stanowisko eksperta pozytywne.

Rekomendacja finansowania ze srodkéw publicznych w zakresie leczenia szpitalnego. Technologia
wykonywana gtéwnie przez gastroenterologéw-endoskopistéw w Polsce.

Ogdélnym wskazaniem do leczenia metodg ESD jest rozpoznanie lub istotne podejrzenie wczesnego

Erldos’kopowa dyssekcja raka przetyku, Zotgdka lub jelita grubego. Ponadto wskazaniem do ESD jest leczenie zmian
podsluzéwkowa (Endoscopic | przedrakowych, ktorych leczenie innymi techn kami endoskopowymi jest bardzo trudne lub niemozliwe
submucosal dissection) (nawroty po wczesniejszych probach leczenia endoskopowego lub chirurgicznego, zmiany potoZzone

w obszarach z duzym witdknieniem w btonie podsluzowe;j tj. nieswoiste choroby zapalne jelit, przebyta
radioterapia, sgsiedztwo zespolen chirurgicznych. Metoda znajduje zastosowanie w raku
ptaskonabtonkowym — kazdy wczesny rak lub zmiana z dysplazjg, rak gruczotowy w przetyku
Barretta, rak zotgdka (wczesny lub zmiany z dysplazjg), rak jelita grubego (okreznica, odbytnica).
Zastosowanie zgodnie z zasadami EBM. Alternatywne metody leczenia dla powyzszej technologii to
rozlegly zabieg chirurgiczny zdaniem eksperta niepotrzebnie okaleczajgcy pacjenta. Do opinii
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eksperckiej dotgczono artykut naukowy ( Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa, Michat Spychalski,
Michat F. Kaminski).

Przezodbytnicza
mikrochirurgia endoskopowa
(ang. TEM - Transanal
microscopic surgery / TEO —
Transanal microscopic
operation / TAMIS — Transanal
minimal invasive surgery )

Stanowisko eksperta pozytywne.
Rekomendacja finansowania ze srodkéw publicznych w zakresie leczenia szpitalnego.

Brak szerszej argumentacji (zabieg wykonywany przez chirurgéw). Zastosowanie w raku odbytnicy
zgodnie ze wskazaniami zastosowania technologii (chorobowos$¢, zapadalnosé, umieralnosc
i Smiertelno$¢) nie sg znane, bo jest to podgrupa pacjentéw z w/w nowotworami. Alternatywne metody
leczenia dla powyzszej technologii to rozlegty zabieg chirurgiczny zdaniem eksperta niepotrzebnie
okaleczajacy pacjenta.

Implantacja stentu (Insert
SEMS self-expanding metal
stents)

Stanowisko eksperta pozytywne.

Rekomendacja finansowania ze srodkéw publicznych w zakresie leczenia szpitalnego w dwdch
sytuacjach klinicznych, zgodnie z wytycznymi europejskimi:

. Paliatywne leczenie u pacjentéw u ktérych nie jest planowany bevacizumab.

. Pomost do chirurgii u pacjentéw w wieku 70 lat lub wiecej i/lub ASA3 jesli maja wskazania
do pilnej operacji.

Zastosowanie w raku jelita grubego zgodnie ze wskazaniami zastosowania technologii. (chorobowos¢,
zapadalnosé, umieralnos¢ i Smiertelnos¢) nie sg znane, bo jest to podgrupa pacjentow
z w/w nowotworami. Zdaniem eksperta brak technologii alternatywne;.

Whnioski

Wedtug eksperta wymienione powyzej technologie sg optymalne i najtansze z uwagi na odlegte
nastepstwa. Przy zachowaniu odpowiednich wskazan i przeciwwskazan sg najskuteczniejsze
i jednoczesnie najkorzystniejsze dla pacjenta.

Prof. nadzw. dr hab. n. med. Andrzej Rutkowski

Konsultant Wojewédzki w chirurgii onkologicznej dla woj. mazowieckiego

Endoskopowa dyssekcja
podsluzéwkowa (Endoscopic
submucosal dissection)

Stanowisko eksperta pozytywne.

Rekomendacja finansowania ze $rodkéw publicznych w zakresie leczenia szpitalnego. Minimalnie
inwazyjna procedura umozliwiajaca radykalne usuniecie zmian przednowotworowych o charakterze
rozlegtych, ptaskich gruczolakéw zlokalizowanych w jelicie grubym. Ma ona szczegdlne znaczenie
wowczas, gdy zmiany obejmujg odbytnice, gdyz alternatywg dla tej metody jest rozlegly zabieg
operacyjny zwigzany czesto z wylonieniem przetoki jelitowej (stomii) na state.

Tradycyjna endoskopowa polipektomia nie ma zastosowania w takich przypadkach, gdyz tego typu
zmiana przednowotworowa nie sktada sie z kilku/ki kunastu polipéw, lecz sama jest jednym, duzym
rozrostem polipowatym.

Procedura ESD powinna by¢ wykonywana w przypadkach zmian przednowotworowych o charakterze
gruczolaka, $rednicy powyzej 2cm, ktérych wyciecie en bloc za pomocg petli diatermicznej
(standardowa polipektomia endoskopowa) jest trudne lub niemozliwe, a radykalna resekcja en block
(tzn. catos$ci zmiany) jest konieczna ze wzgledu na duze podejrzenie rozrostu ztosliwego (inwazyjnego)
W jej obrebie.

Alternatywng technologig do ESD jest przezodbytnicza m krochirurgia endoskopowa (TEM) oraz
resekcja chirurgiczna. Przy okreslonych kryteriach charakteru schorzenia i zaawansowania wyniki
onkologiczne sg poréwnywalne, lecz wystepuje wigksze ryzyko powikfan.

Przezodbytnicza
mikrochirurgia endoskopowa
(ang. TEM — Transanal
microscopic surgery / TEO —
Transanal microscopic
operation / TAMIS — Transanal
minimal invasive surgery )

Stanowisko eksperta pozytywne.

Rekomendacja finansowania ze $rodkéw publicznych w zakresie leczenia szpitalnego. Zdaniem
eksperta przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa (TEM) znalazta zastosowanie w leczeniu
zaréwno zmian przednowotworowych, jak i we wczesnych stadiach rozwoju nowotworu ztosliwego,
zlokalizowanego w odbytnicy (zaawansowanie cT1NOMO; lokalizacja do 10 cm od brzegu odbytu,
zajecie przez nowotwor nie wiecej niz 30-35% obwodu Sciany jelita. Zasadnicza roznica pomiedzy
ESD, a TEM polega na tym, iz w przypadku TEM usuwana jest petna grubo$é sciany odbytnicy,
podczas gdy ESD usuwa jedynie btone $luzowa. Z tego drugiego powodu, ESD stosuje sie zwykle do
zmian przednowotworowych, podczas gdy TEM mozliwy jest do wykonania zaréwno w zmianach
przednowotworowych, jak i we wczesnym stadium rozwoju nowotworu ztosliwego. TEM wigze sie
jednak z wigkszym ryzykiem pow kfan, np. nieszczelnoscig zeszytej Sciany jelita. Jednoczes$nie, nawet
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we wczesnej fazie rozwoju nowotworu ztosliwego, alternatywa dla procedury TEM jest rozlegty zabieg
operacyjny z duzym ryzykiem wytonienia statej stomii jelitowej.

Procedura TEM powinna by¢ rozwazana jako pierwszoplanowa metoda leczenia w powyzszych
przypadkach.

Alternatywng technologig do TEM ekspert zarekomendowat:

. Resekcja chirurgiczna - przy okreslonych kryteriach charakteru schorzenia i zaawansowania
wyniki onkologiczne sg poréwnywalne lecz wystepuje wigksze ryzyko powikfan,

. Radykalna radioterapia na obszar miednicy — wyniki onkologiczne sg gorsze, ale wystepuje
mniej powiktan.

Stanowisko eksperta negatywne.

Technologia nie powinna by¢ finansowana ze srodkéw publicznych. W przypadku nowotwordw jelita
grubego jest to paliatywna metoda leczenia niedroznosci wywotanej przez nieresekcyjny,
zaawansowany guz nowotworowy. Ograniczenie w zastosowaniu tej metody leczenia wynika min.
z czestej migracji zatozonej do jelita protezy.

(Samorozprezalne stenty znajdujg szerokie zastosowanie w leczeniu nowotworéw gérnego odcinka
Implantacja stentu (Insert przewodu pokarmowego oraz drog zétciowych)
SEMS self-expanding metal

stents) Zdaniem eksperta jest to paliatywna procedura do rozwazenia u chorych z objawami niedroznosci

przewodu pokarmowego na poziomie odbytnicy, u ktérych nie mozna zastosowa¢ napromieniania na
obszar guza nowotworowego, a jednoczesnie nie godza sie na operacje wytonienia stomii. Celem
stosowania tej procedury jest poprawa jakosci zycia.

Alternatywna technologie do SEMS ekspert wskazat stomie lub zespolenie omijajgce w przypadku raka
okreznicy (C18) lub stomia w przypadku raka zagiecia esiczo-odbytnicego (C19) lub odbytnicy (C20).
Woyniki onkologiczne sg identyczne (leczenie paliatywne) lecz wystepuje lepsza skutecznos¢ leczenia
operacyjnego oraz wieksze ryzyko pow ktan po leczeniu chirurgicznym.

Wedlug eksperta wymienione powyzej technologie (TEM, ESD) sg rekomendowane,
najskuteczniejsze i jednoczesnie najkorzystniejsze dla pacjenta przy zachowaniu odpowiednich
wskazan i przeciwwskazan. Wedtug eksperta procedura TEM powinna byé rozwazana jako
Whnioski pierwszoplanowa metoda w leczeniu zaréwno zmian przednowotworowych, jak i we wczesnych
stadiach rozwoju nowotworu ztosliwego, zlokalizowanego w odbytnicy natomiast ESD jest minimalnie
inwazyjng procedurg umozliwiajgcg radykalne usuniecie zmian przednowotworowych bez
koniecznosci wykonywania rozlegtego zabiegu operacyjnego z wytonieniem stomii.

Prof. dr hab. med. Grzegorz Wallner
Konsultant Krajowy w dziedzinie Chirurgii Ogoélnej

Stanowisko eksperta pozytywne.

Rekomendacja finansowania ze $rodkéw publicznych w zakresie leczenia szpitalnego. Technologia
ESD ma udowodniong skutecznos¢ kliniczng w leczeniu nowotwordw jelita grubego we wczesnym
stadium zaawansowania, gwarantuje mozliwos$¢ uzyskania petnej radykalnosci onkologicznej (resekcje
Ro).

Wykazujg mniej powiktan i nastepstw odlegtych niz metody leczenia chirurgicznego, przy
poréwnywalnych wyn kach leczenia onkologicznego.

Pozwalajg na obnizenie kosztéw leczenia, skrocenie czasu hospitalizacji, szybszy powrét do petnej

Endoskopowa dyssekcja aktywnosci fizycznej i zawodowej.

podsluzéwkowa (Endoscopic | Wplyw procedury ESD na chorobowo$¢ / zapadalno$¢ / umieralno$é / $miertelno$é:
submucosal dissection) + ESD w poréwnaniu do polipektomii — charakteryzujg sie mniejsza, chorobowoscig przy
jednoczesnie wyzszej radykalnosci i mniejszym ryzyku nawrotu nowotworu,
. ESD w poréwnaniu do resekcji chirurgicznej — charakteryzujg sie¢ mniejsza chorobowoscia
i Smiertelnoscig zwigzanych z mniejszg liczbg pow kfan okotooperacyjnych / okoto
zabiegowych ESD vs resekcja chirurgiczna,
. ESD w poréwnaniu do TEM — udowodniono wigkszy zasieg operacji TEM ty ko w zakresie
odbytnicy. W przypadku zastosowania ESD mniejsze ryzyko uszkodzenia zwieraczy odbytu.
Alternatywne do ESD procedury / technologie, ktére mogg zastgpi¢ endoskopowg dyssekcje
podsluzéwkowa: polipektomie i mukozektomie, oraz bardziej inwazyjne leczenie chirurgiczne —
resekcje laparoskopowg lub resekcje technkg klasyczng na drodze laparotomii. Technologie
medyczne uwazane za najskuteczniejsze wsrod stosowanych w Polsce w diagnostyce i leczeniu
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nowotworéw z grup C18-C20 w zaleznosci od stopnia zawansowania, lokalizacji oraz cech
morfologicznych:

W diagnostyce najskuteczniejsza jest kolonofiberoskopia z oceng catego jelita grubego i mozliwoscig
oceny koncowego odcinka jelita cienkiego. W odbytnicy w ocenie stopnia zaawansowania nowotworéw
pomocne moze by¢ badanie endorektalnej ultrasonografii dorektalnej — EUS

W leczeniu zmian nowotworowych jelita grubego wybdér metody / dostepu i techniki resekcyjnego
zabiegu terapeutycznego zalezy od stopnia zaawansowania nowotworu jelita grubego. We wczesnych
stadiach zaawansowania alternatwg moga by¢ endoskopowe: polipektomia / mukozektomia / ESD lub
resekcja chirurgiczna. ESD sposréd metod endoskopowych gwarantuje najwieksza radykalnos$¢ i moze
by¢ zastosowana w najbardziej zaawansowanych stadiach wczesnego raka jelita grubego (nabtonek
btony Sluzowej, btona Sluzowa i warstwa podsluzowa — bez nacieku blaszki miesniowej wtasciwej —
w stopniu Tis, T1).

Ekspert wskazat kryteria kwalifikacji/dyskwalifikacji pacjentéw do procedury ESD:

. Zmiany z podejrzeniem ogniska raka naciekajgcego warstwe podsluzowg, w przypadku
ktorych resekcja en bloc technikg mukozektomii jest trudna (niegranulowane i mieszane guzy
szerzace sie powierzchownie, o $rednicy powyzej 2 cm; polipy powyzej 2 cm z wzorem
doteczkowym typu V wedtug Kudo; duze polipy z centralnym zagtebieniem),

. Zmiany S$luzéwkowe ze znacznym widknieniem w warstwie podsluzowej, powodowane
biopsja, wczesniejszg niepetng resekcjg, gruczolakiem powstatym na tle wrzodziejgcego
zapalenia jelita grubego, oraz rakowiaki odbytnicy,

. Zmiany przedrakowe, ktorych leczenie innymi technikami endoskopowymi jest niemozliwe
(nawroty po wczesniejszych prébach leczenia, endoskopowego lub chirurgicznego, zmiany
potozone w obszarach z duzym widknieniem w btonie podsluzowej w przebiegu choroby
zapalnej jelit, po przebytej radioterapii),

. Rozpoznanie lub istotne podejrzenie wczesnego jelita grubego lub odbytnicy: duze ryzyko
inwazji warstwy podsluzowej (podejrzenie w zaawansowanym obrazowaniu oraz zmiany
z zapadnieciem [llc w klasyfikacji paryskiej], zmiany ptasko-wynioste [lla i lIb w klasyf kacji
paryskiej] niegranulowane lub niehomogenne) oraz zmiany nawrotowe.

Stanowisko eksperta pozytywne.

Rekomendacja finansowania ze $rodkéw publicznych w zakresie leczenia szpitalnego procedur TEM /
TEO / TAMIS:

. Majg udowodniong skutecznos$¢ kliniczng w leczeniu nowotworéw odbytnicy, gwarantuja
mozliwos¢ uzyskania petnej radykalnosci onkologicznej (resekcje Ro), cechujg sie takim
samym odsetkiem doszczetnosci i odsetka nawrét jak w przypadku radyklanych operacji
resekcyjnych w przypadku wczesnych gruczolakorakéw odbytnicy,

. Wykazujg mniej powiktan okotooperacyjnych i nastepstw odlegtych niz metody klasycznego
leczenia chirurgicznego, przy poréwnywalnych wynikach leczenia onkologicznego,

. Pozwalajg na obnizenie kosztéw leczenia, skrécenie czasu hospitalizacji, szybszy powrét do
petnej aktywnosci fizycznej i zawodowej w poréwnaniu do klasycznych metod leczenia
Przezodbytnicza chirurgicznego, pozwala na szybki powr6t do petnej sprawnosci pacjenta w odréznieniu do
mikrochirurgia endoskopowa operacji brzusznych,
(ang. TEM - Transanal
microscopic surgery / TEO —
Transanal microscopic . Doskonata wizualizacja zmian w odbytnicy,
operation / TAMIS - Transanal
minimal invasive surgery )

. Pozwalajg na przezodbytnicze miejscowe wyciecie zmian odbytnicy tagodnych i ztosliwych,

. Mozliwo$¢ wykonania petnosciennego wycigcia zmiany,

. Mozliwosc¢ uzyskania dostepu przezodbytniczego i uniknigcia koniecznosci wytonienia stomii
w przypadku operacji radykalnych,

. U oséb starszych i obcigzonych z wysokim ryzykiem powiktan okotooperacyjnych mozna
zastosowac tg techn ke w przypadku nowotworéw o wyzszym stopniu zaawansowania lub
w kontekscie leczenia paliatywnego (leczenie oszczedzajace),

+  Technike TEM / TEO / TAMIS mozna réwniez wykorzysta¢é do miejscowego wycigcia
nowotworéw o charakterze innym niz gruczolaki i gruczolakoraki — przetoki, guzy
neuroendokrynne guzy mezorektum, zwezenie zespolen, wyciecie zmian takich jak
potworniak i wrzod samotny odbytnicy.

Zarekomendowano refundacje w zakresie:

. D37.4 - nowotwdr o nieokreslonym charakterze (okreznica),
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. D37.5 - nowotwdr o nieokreslonym charakterze (odbytnica),
. K60.3 — przetoki,

. C76.3 — nowotwor ztosliwy umiejscowien innych i niedoktadnie okreslonych (miednica),
w przypadkéw guzéw miednicy, mesorectum i guzéw okotoodbytniczych,

. K62.4 — zwezenie odbytu lub odbytnicy,
. T18.5 — ciato obce w odbycie lub prostnicy,
. K65.0 — ostre zapalenie otrzewnej, ropien brzuszno-miedniczy.

Ekspert poréwnat technologie TEM / TEO / TAMIS do aktualnie stosowanych procedur:

. TEM w poréwnaniu do polipektomii — mniejsza chorobowos$¢ zwigzana z wiekszg
radykalnoscig i mniejszym ryzykiem braku doszczetnosci onkologicznej i nawrotu
nowotworu,

. W TEM mniejsze niz przy ESD ryzyko powiktan w miejscu wyciecia nowotworu. Po TEM
zawsze zszycie bfony sluzowej / ciany jelita w miejscu wyciecia nowotworu,

. TEM w poréwnaniu do resekcji chirurgicznej — mniejsza chorobowos¢ i $miertelno$¢
zwigzana z mniejszg liczbg powiktan okotooperacyjnych, krotsza hospitalizacja, szybszy
powr6t do aktywnosci. Poréwnywalne wynki odnosnie radykalnosci i doszczetnosci
onkologicznej,

. TEM w poréwnaniu do ESD — mozliwo$¢ petnosciennego wyciecia i zeszycia chirurgicznego
$ciany (wskazania rozszerzone do wyciecia zmian bardziej zaawansowanych niz przy ESD,
zakres resekcjiw TEM / TEO / TAMIS w stopniu zaawansowania pTis, pT1-3),

. TEM w poréwnaniu do chirurgicznego miejscowego wyciecia — lepsza wizualizacja, mniejsze
ryzyko uszkodzenia zwieraczy, lepszy wyn k pod katem doszczetnosci onkologiczne;.

Alternatywg do w/w procedur mogg by¢ endoskopowa polipektomia, mukozektomia., ESD oraz
resekcja chirurgiczna klasyczna lub na drodze laparoskopowej. Przy leczeniu chirurgicznym istnieje
ryzyko koniecznosci wytonienia stomii jelitowej czasowej lub definitywne;j.

Ekspert wskazat kryteria kwalifikacji/dyskwalifikacji pacjentéw do procedur TEM / TEO / TAMIS:
. Gruczolaki o szerokiej podstawie w odbytnicy,
. Rak odbytnicy,
. Chorzy z pT1 ,low risk” carcinoma (G-1 lub G-2),
. Pacjenci z duzym ryzykiem operacyjnym lub w podesztym wieku z pT2 ,low risk” carcinoma,

. Pacjenci leczeni objawowo lub z przerzutami i obcigzeni chorobami wspdtistniejacymi az do
stadium pT3 guza i $rednicy do 4 cm i CS-IIl wg Mason’a,

. Pacjenci z rakami incydentalnymi pT1 ,low risk” carcinoma stwierdzanymi po wycieciu guza
(nie wymagajacy poszerzenia zakresu zabiegu operacyjnego),

. Rzadkie tagodne guzy odbytnicy (tluszczaki, migsniaki, GIST), ktérych nie jesteSmy w stanie
usung¢ na drodze endoskopowe;j,

. Inne choroby odbytnicy (wypadanie, krwawienia, korekta zwezen),
. Czasem powyzsze procedury sg stosowane réwniez w tzw. leczeniu oszczedzajgcym.

Ekspert wskazat warunki organizacyjne / kryteria wymogéw technicznych dla osrodkéw refundujgcych
technologie:
. Lekarz leczgcy — chirurg ogdlny / chirurg kolorektalny po odbytym kursie z zakresu techn k
TEM/TEO/ TAMIS,
. Posiadanie przez jednostke aparatury, sprzetu do procedur terapeutycznych z dostepu
przezodbytniczego z zakresu TEM / TEO / TAMIS,
. Wykonywanie minimum 15-25 zabiegéw terapeutycznych TEM / TEO / TAMIS na rok.

Krzywa uczenia — 20 asyst i 20 samodzielnie wykonanych procedur pod nadzorem

Implantacja stentu (Insert
SEMS self-expanding metal
stents)

Stanowisko eksperta pozytywne.

Rekomendacja finansowania ze $rodkéw publicznych w zakresie leczenia szpitalnego procedury:
stenty samorozprezalne (Self expandable stents).

Endoskopowe wprowadzanie protez samorozprezalnych w zakresie zwtaszcza lewej potowy okreznicy
i odbytnicy powinno by¢ $wiadczeniem gwarantowanym. Zastosowanie tej procedury ma celu leczenie
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pomostowe w przypadku objawéw niedroznosci lub podniedroznosci przewodu pokarmowego
spowodowanej nowotworem jelita grubego przed radykalnym leczeniem operacyjnym, ktére moze by¢é
wykonane po odpowiednim przygotowaniu chorego do zabiegu. Leczenie pomostowe nowotworowych
zwezen jelita grubego rozumiane jest rowniez jako odroczenie radyklanego zabiegu operacyjnego, do
momentu zakonczenia neodjuwantowego leczenia onkologicznego. Ponadto protezowanie
nowotworowych zwezen jelita grubego moze by¢ wykorzystane w leczeniu paliatywnym, co pozwala
unikng¢ leczenia operacyjnego.

. Uzycie stentow samorozprezalnych ma udowodniong skuteczno$¢ kliniczng w leczeniu
nowotworow lewej potowy jelita grubego z objawami niedroznosci lub podniedroznosci jako
element pomostowy umozliwiajgcy bezpieczne przygotowanie pacjenta do radykalnego
leczenia operacyjnego,

. Mniejsze ryzyko powiktan i nastepstw odlegtych z powodu lepszego przygotowania jelita do
zabiegu operacyjnego,

. Pozwala na przygotowanie pacjenta do zabiegu chirurgicznego w trybie planowym — zawsze
nizsze ryzyko powiktan i niekorzystnych nastepstw odlegtych niz w operacjach w trybie
ostrym / pilnym z powodu niedroznosci (bez przygotowania jelita / oproznienia jelita
z zalegajgcych mas katowych, bez mozliwosci przygotowania ogoélnego pacjenta
z odwodnieniem, zaburzeniami elektrolitowymi, czasem w stanie niedozywienia),

. Ten sposob postepowania z endoskopowym stentowaniem zwezen lewej potowy okreznicy
za pomoca stentéw samorozprezalnych niezaleznie od przyczyny zwezenia w postaci
choroby nowotworowej lub nienowotworowej (zwezenia pooperacyjne, pozapalne, zrostowe,
w przebiegu przewlektego niedokrwienia Sciany itp.) pozwala na obnizenie kosztéw leczenia.

Procedury protezowania jelita za pomocg stentéw samorozprezalnych powinny by¢ wykonywane
w ramach leczenia szpitalnego, a nie $wiadczenia procedur w ramach AOS ze wzgledu na:

. Pacjenci kwalifikowania do terapii endoskopowej z uzyciem stentéw samorozprezalnych
wymagajg leczenia w warunkach szpitalnych ze wzgledéw ostrego stanu chorobowego jakim
jest niedroznos¢ / podniedrozno$¢ mechaniczna przewodu pokarmowego,

. Z reguly alternatywa dla operacji niedroznosci w trybie pilnym jest opcja terapii z uzyciem
stentow samorozprezalnych. Chorzy wymagajg przygotowania do potencjalnej operaciji
w trybie nagtym / pilnym,

. Potencjalne ryzyko powiklan zwigzanych z procedurg endoskopowego protezowania
stentami rozprezalnymi, co wymaga zabezpieczenia szpitalnego z dostepem do sali
operacyjnej. Konieczno$¢ obserwacji pacjentéw po procedurze ESD w oddziale chirurgii,

. Do wykonania procedury endoskopowego protezowania jelita grubego z wykorzystaniem
stentéw samorozprezalnych czesto wymagane jest znieczulenie ogdlne pacjenta.

Wprowadzenie stentu samorozprezalnego na drodze endoskopowej do jelita grubego pozwala na
odroczenie radykalnego leczenia operacyjnego do momentu odpowiedniego przygotowania chorego
poprzez leczenie zywieniowe czy neoadjuwantowe leczenie onkologiczne, co poprawia wyn Ki
radykalnego leczenia chirurgicznego redukujgc takze liczbe powiktan i $miertelno$¢. Protezowanie
jelita grubego w niedroznosci lub podniedroznosci nowotworowej pozwala unikng¢ leczenia
operacyjnego w trybie pilnym, co rowniez poprawia wyniki leczenia. Ponadto paliatywne protezowanie
jelita grubego takze przyczynia sie do zmniejszenia $miertelnosci i powiklan okotooperacyjnych
w grupie chorych z nieoperacyjnym, zaawansowanym rakiem jelita grubego.

. W poréwnaniu do laparotomii w trybie doraznym bez przygotowania metabolicznego
pacjenta oraz bez przygotowania jelita grubego do operacji — protezowanie z uzyciem
stentow samorozprezalnych zmniejsza ryzyko chorobowosci i $miertelnosci zwigzanej
pow ktaniami okotooperacyjnymi chirurgicznymi i niechirurgicznymi,

. Protezowanie jelita stanowi szanse do definitywnego chirurgicznego zatatwienia problemu
niedroznosci jelita w jednoetapowej operacji planowej,

. Leczenie chirurgiczne niedroznosci jelita grubego w trybie naglym moze by¢ roztozone na
etapy co znacznie zwieksza ryzyko powiktan doraznych, pow ktan wtérnych, wydtuzenia
czasu hospitalizacji, diuzszej absencji chorobowej i dtuzszej rehabilitacji pooperacyjne;j,

. W operacjach wieloetapowych istnieja dodatkowe czynniki ryzyka powiktan zwigzanych ze
stomig czasowg lub w czesci przypadkdéw z ryzykiem stomii definitywne;.

Alternatywg do procedury stentowania zostaje jedynie zabieg wytonienia stomii odbarczajacej jelito
w trybie operacji w ramach ostrego dyzuru.

Ekspert wskazat kryteria kwalifikacji / dyskwalifiakcji pacjentéw do procedur endoskopowego
protezowania z wykorzystaniem stentéw samorozprezalnych:
. Przypadki petnej niedroznosci z objawami klinicznymi, potwierdzonej w badaniach
radiologicznych,
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Ekspert wskazat warunki organizacyjne / kryteria wymogoéw technicznych dla osrodkéw, ktore majg
szanse na refundacje w/w procedur:

Rak lewej potowy okreznicy i odbytnicy powodujacy petng lub czesciowa niedroznos¢ jelita
grubego,

Przypadki zwezen w tej samej lokalizacji w jelicie grubym innych niz zwezenia nowotworowe
Do endoskopowego protezowania przy uzyciu stentow samorozprezalnych nie kwalifikujg
sie pacjenci z perforacja jelita,

Nie wykonuje sie tych zabiegdéw profilaktycznie.

Pracownia Endoskopowa z dostgpem do skopii rentgenowskiej w Szpitalu z dostgpem do
sali operacyjnej lub operacyjna sala hybrydowa z mozliwoscig wykonywania badan
endoskopowych i badan radiologicznych z kontrastem
Wyposazenie Pracowni Endoskopowej w:

»  Endoskop,

» insuflator dwutlenku wegla,

» aparat RTG,

»  endoproteza samo-rozprezalne jelitowe,

»  prowadnica,
Zespot anestezjologiczny,
Endoskopista / chirurg z certyfikatem umiejetnosci w endoskopii zabiegowej w zakresie
dolnego odcinka uktadu pokarmowego,
Zabezpieczenie kadrowe chirurgéw do przeprowadzenia operacji w trybie doraznym
w przypadku niepowodzenia lub pow ktan procedury endoskopowego protezowania
z wykorzystaniem stentéw samorozprezalnych.

Whnioski

Wedtug eksperta analizowane technologie pozwalajg na obnizenie kosztow leczenia, skrocenie czasu
hospitalizacji, szybszy powrét do petnej aktywnosci fizycznej i zawodowej. Technologie wykazujg mniej
pow kfan i nastepstw odleglych niz metody leczenia chirurgicznego, przy poréwnywalnych wynikach
leczenia onkologicznego.

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT

Szczegotowe opinie eksperckie zostaty zamieszczone w Zatgczniku

Podsumowanie

Do dnia przekazania raportu otrzymano odpowiedzi od wszystkich trzech ekspertow klinicznych:

e Prof. dr hab. Jarostaw Reguta Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii (opinie otrzymano dnia

12.11.2020r.),

e Prof. dr hab. med. Grzegorz Wallner Konsultant Krajowy w dziedzinie Chirurgii Ogodlnej (opinie otrzymano

dnia 03.11.2020 r.),

e Prof. nadzw. dr hab. n. med. Andrzej Rutkowski Konsultant Wojewddzki w chirurgii onkologicznej dla
woj. mazowieckiego (opinie otrzymano dnia 03.11.2020 r.),

Wszyscy eksperci (z wyjatkiem prof. Prof. nadzw. dr hab. n. med. Andrzeja Rutkowskiego wyrazajgcego sprzeciw
wobec technologii samorozprezalnych stentéw) wyrazili zgodng opinie w sprawie finansowania ze $rodkéw
publicznych uznajgc za zasadne wigczenie do wykazu swiadczeh gwarantowanych technologii: endoskopowej
dyssekcji podsluzéwkowej, przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowej oraz samorozprezalnych stentéw.
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Tabela 13. Stanowisko wlasne w sprawie finansowania ze srodkéw publicznych wnioskowanych technologii
medycznych

Przezodbytnicza mikrochirurgia

=l ddy()ssslz?(%?;va endoskopowr_:l ) Samorozprezalne
o odéluzéwkowa (ang. TEM transanal microscopic stenty
Ekspert kliniczny o p ESD — endoscoic surgery/TEO — ang. transanal (ang. self-expandable
9- pI microscopic operation/TAMIS — ang. colonic stent)

submucosal dissection)

transanal minimal invasive surgery

Prof. dr hab. Jarostaw Reguta

Konsultant Krajowy
w dziedzinie gastroenterologii

Prof. dr hab. med. Grzegorz Wallner

Konsultant Krajowy
w dziedzinie Chirurgii Ogolnej

Prof. nadzw. dr hab.

n. med. Andrzej Rutkowski
Konsultant Wojewo6dzki

w dziedzinie chirurgii onkologicznej
dla woj. mazowieckiego

Zrédfo: Opracowanie wtasne AOTMIT

4.5. Uzasadnienie wyboru technologii alternatywnych

Na podstawie rekomendowanego postepowania klinicznego oraz przekazanych opinii ekspertow klinicznych
wsrod alternatywnych metod w stosunku do nizej wymienionych sg inne zabiegi endoskopowe lub resekcja.

Technologie alternatywne wzgledem endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej

Technologiami alternatywnymi w stosunku do endoskopowej dyssekcji podsluzowkowej sg inne metody
endoskopowe, obejmujgce mukozektomig i polipektomie oraz bardziej inwazyjne leczenie chirurgiczne z uzyciem
metod laparoskopowych lub otwartych. Warto zaznaczy¢, ze endoskopowa dyssekcja jest zabiegiem stosowanym
w przypadku zmian bardziej rozlegtych o charakterze ptaskim, w przypadku ktérych zastosowanie innych metod
endoskopowych ogranicza mozliwos¢ wykonania radykalnego usuniecia zmiany.

Opinia Konsultanta Krajowego w dziedzinie Chirurgii Ogdélnej:

» ... Do rozwazenia jako alternatywe mozna wskaza¢ inne procedury endoskopowe — polipektomie
i mukozektomie, oraz bardziej inwazyjne leczenie chirurgiczne — resekcje laparoskopowg lub resekcje technikg
klasyczng na drodze laparotomii.”

Opinia Konsultanta Krajowego w dziedzinie Gastroenterologii:

» --- Leczeniem alternatywnym jest rozlegty zwykle zabieg chirurgiczny — okaleczajgcy niepotrzebnie pacjenta.”

Opinia Konsultanta Wojewodzkiego w dziedzinie Chirurgii Onkologicznej dla woj. mazowieckieqo:

» ... Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa (TEM), resekcja chirurgiczna. Przy okreslonych kryteriach
charakteru schorzenia i zaawansowania — wyniki onkologiczne poréwnywalne, ale wieksze ryzyko powiktan.”

Technologie alternatywne wzgledem przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowej

W przypadku przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowej alternatywg sg réwniez zabiegi endoskopowe lub
resekcja metodg otwarta, badz laparoskopowg w zaleznosci od stopnia zaawansowania zmiany nowotworowe;j.
Istnieje jednak wieksze ryzyko powiktan w przypadku zastosowania technik mikrochirurgicznych, ktore
sg zwigzane z doswiadczeniem operatora. Z drugiej strony przy leczeniu chirurgicznym metodami otwartymi
istnieje ryzyko koniecznosci wytonienia stomii jelitowej czasowej lub definitywnej.

Opinia Konsultanta Krajowego w dziedzinie Chirurgii Ogdlnej:

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 51/144



Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa, przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa,
samorozprezalne stenty jelitowe WS.4320.12.2020

» ... Alternatywg do w/w procedur mogg by¢ endoskopowa polipektomia, mukozektomia., ESD oraz resekcja
chirurgiczna klasyczna lub na drodze laparoskopowej. Przy leczeniu chirurgicznym istnieje ryzyko konieczno$ci
wyfonienia stomii jelitowej czasowej lub definitywnej.”

Opinia Konsultanta Krajowego w dziedzinie Gastroenterologii:

» --- Leczeniem alternatywnym jest rozlegly zwykle zabieg chirurgiczny — okaleczajgcy niepotrzebnie pacjenta.”

Opinia Konsultanta Wojewddzkieqo w dziedzinie Chirurgii Onkologicznej dla woj. mazowieckiego:

» ... Resekcja chirurgiczna. Przy okre$lonych kryteriach charakteru schorzenia i zaawansowania — wyniki
onkologiczne poréwnywalne, ale wieksze ryzyko powikfan. Radykalna radioterapia na obszar miednicy — wyniki
onkologiczne gorsze, ale mniej powiktan.

Technologie alternatywne wzgledem samorozprezalnych stentow

Technikg alternatywng przypadku braku mozliwosci protezowania jelita grubego jest resekcja chirurgiczna
zwezenia, bedgcego przyczyng niedroznosci lub zabieg wytonienia stomii odbarczajgcej wykonany w trybie
pilnym/nagtym. Nalezy zaznaczyé¢, ze istnieje znacznie podwyzszone ryzyko powiktan oraz zgonu w przypadku
pacjentow operowanych w trybie nagtym. W przypadku pacjentéw, u ktérych zastosowano leczenie paliatywne
osiggane sg identyczne wyniki onkologiczne bez koniecznosci obarczania pacjentéw ryzykiem zwigzanym
Z zabiegiem operacyjnym.

Opinia Konsultanta Krajowego w dziedzinie Chirurgii Ogdélnej:

» --- W przypadku braku mozliwosci endoskopowego protezowania jelita grubego - resekcja chirurgiczna zwezenia
(przyczyny niedrozno$ci) lub jedynie zabieg wyfonienia stomii odbarczajgcej jelito w trybie operacji w ramach
ostrego dyzuru.”

Opinia Konsultanta Krajowego w dziedzinie Gastroenterologii:

, ... Niema.”

Opinia Konsultanta Wojewodzkiego w dziedzinie Chirurgii Onkologicznej dla woj. mazowieckiego:

» --- Stomia lub zespolenie omijajgce w przypadku raka okreznicy (C18) lub stomia w przypadku raka zagiecia
esiczo-odbytniczego (C19) lub odbytnicy (C20). Wyniki onkologiczne identyczne (leczenie paliatywne), lepsza
skutecznoSc leczenia operacyjnego, wieksze ryzyko powiktan po leczeniu chirurgicznym.”
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5. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

5.1. Metodyka oraz kryteria wlgczenia badan do analizy klinicznej

W ponizszym rozdziale zostaly przedstawione szczegdtowe kryteria wigczenia publikacji do analizy klinicznej
obejmujgcej ocene skutecznosci i bezpieczenstwa procedur: endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa,
samorozprezalne stenty jelitowe oraz przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa.

Przy wyszukiwaniu w bazach danych informacji medycznych (MEDLINE, Embase oraz Cochrane Library)
postugiwano sie stowami kluczowymi ograniczajgcymi wyniki wyszukiwania wzgledem populacji i interwenciji,
taczac kwerendy odpowiednimi operatorami logicznymi Boole’a. Przeglagd prowadzono dwuetapowo, najpierw
dokonano selekcji badan po tytutach i abstraktach, a nastepnie w oparciu o petne teksty publikacji. W przypadku
rozbieznosci, badania wtgczano/wytgczano w drodze konsensusu. Proces prowadzgcy do ostatecznej selekcji
doniesien naukowych dla kazdej procedury przedstawiono w postaci diagramoéw zgodnych z zaleceniami PRISMA
(Zatgczniki). Zastosowane strategie wyszukiwania zostaty przedstawione w rozdziale Zatgczniki.

Szczegotowe kryteria selekcji przedstawiono w ponizszych tabelach.

5.1.1. Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa
Wyszukiwanie przeprowadzono dnia 6 pazdziernika 2020 r. Przeszukiwanie i selekcja publikacji zostata
wykonana niezaleznie przez 2 analitykdw. Ponizej przedstawiono kryteria wigczenia i wylgczenia badan

do niniejszego opracowania.

Tabela 14 Kryteria selekcji badan do przedmiotowego przegladu.

Parametr Kryteria wiaczenia Kryteria wylaczenia

Populacja (P) Pacjenci z rakiem jelita grubego. Ponizej 20 uczestnikéw w badaniu.

Zastosowanie endoskopowej dyssekcji
podsluzéwkowej w innych czesciach uktadu
pokarmowego niz jelito grube.

Zastosowanie endoskopowej dyssekcji

Interwencia (1) podsluzéwkowej w obrebie jelita grubego.

Komparator (C) Komparator nieokreslony. Badania bez komparatora (jednoramienne).

Punkty koncowe swiadczace o skutecznosci lub

Punkty koricowe (O) bezpieczenstwie.

Brak.

- publikacje dostepne wytacznie w postaci
abstraktow,

- publikacje w innych jezykach niz wskazane
w kryteriach wtgczenia

- publikacje dot. badan stanowiskowych w zakresie
narzedzi, techn k i metod wykonywania ESD.

- porownawcze badania eksperymentalne: RCT i
prospektywne badania bez randomizaciji,

Rodzaj badania (S) - publikacje dostepne w formie petnego tekstu,
- publikacje w jezyku angielskim lub polskim,
- publikacje opublikowane w ciggu ostatnich 5 lat.

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT

5.1.2. Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa
Wyszukiwanie przeprowadzono w dniach 11-14 wrzesnia 2020 r. Przeszukiwanie i selekcja publikacji zostata

wykonana niezaleznie przez 2 analitykbw. Ponizej przedstawiono kryteria wigczenia i wytgczenia badan
do niniejszego opracowania.
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Tabela 15 Kryteria selekcji badan do przedmiotowego przegladu.

Parametr Kryteria wiaczenia Kryteria wytaczenia
Populacja (P) Pacjenci z rakiem jelita grubego. Brak.
Interwencja (1) Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa. Brak.
Komparator (C) Komparator nieokreslony. Brak.

Punkty koncowe $wiadczace o skutecznosci lub

Punkty koncowe (O) bezpieczenstwie. Brak.
- w pierwszej kolejnosci poszukiwano badan RCT, w - publ kacje dostepne wytgcznie w postaci
razie ich braku wyszukiwano badania o mniejszej abstraktow,
wiarygodnosci (prospektywne badania - publ kacje w innych jezykach niz wskazane
obserwacyjne komparatywne > 40 uczestnikow lub w kryteriach wigczenia

Rodzaj badania (S) jednoramienne >100),

- publikacje dostepne w formie petnego tekstu,

- publikacje w jezyku angielskim lub polskim,

- publikacje opublikowane w ciggu ostatnich 5 lat.
Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT

5.1.3. Samorozprezalne stenty jelitowe

Wyszukiwanie przeprowadzono dnia 11 wrzesnia 2020 r. Przeszukiwanie i selekcja publikacji zostata wykonana
niezaleznie przez 2 analitykdw. Ponizej przedstawiono kryteria wigczenia publikacji do niniejszego opracowania.

Tabela 16. Kryteria selekcji badan do przedmiotowego przegladu.

Parametr Kryteria wiaczenia Kryteria wytaczenia
Populacja (P) Pacjenci z rakiem jelita grubego. Brak.
Interwencja (1) Zastosowanie samorozprezalnych stentéw jelitowych. Brak.
Komparator (C) Nie okreslono. Brak.

Punkty koncowe swiadczace o skutecznosci lub

Punkty koncowe (O) bezpieczeristwie. Brak.
- w pierwszej kolejnosci poszukiwano badan RCT, w - publikacje dostepne wytgcznie w postaci
razie ich braku wyszukiwano badania 0 mniejszej abstraktow,
Rodzaj badania (S) wiarygodnosci, - publikacje w innych jezykach niz wskazane
- publikacje dostepne w formie petnego tekstu, w kryteriach wtagczenia

- publikacje w jezyku angielskim lub polskim.

Zrédfo: Opracowanie wiasne AOTMIT

5.2. Wyniki analizy klinicznej

W ponizszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne podsumowujgce wyniki z badan witgczonych
do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa w podziale na oceniane procedury. Wyniki przedstawiono w formie
tabeli umozliwiajgcej poréwnanie wynikéw poszczegdlnych badan dla okreslonego punktu koncowego. W zwigzku
z wysokg heterogenicznoscig wynikdw dla wspodlnych punktdw koncowych zdecydowano o przedstawieniu
wynikow wytgcznie w postaci syntezy jakosciowej. Tabele, zawierajace szczegodtowy opis charakterystyki oraz
wynikéw uwzglednionych badan, zostaty przedstawione w rozdziale Zatgczniki.

Do oceny wiarygodnosci dowoddw naukowych wykorzystano skale ACC/AHA. Definicje poszczegdinych
poziomoéw dowodoéw naukowych przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 17. Poziomy wiarygodnosci doniesien naukowych.

Poziom dowodow
naukowych

Opis

e Wyniki >1 poprawnie zaprojektowanych RCT, wysoka wiarygodno$¢ wynikow (reprezentatywnos¢ proby, ITT,
zaslepienie, wtasciwa metoda randomizacji);

e Metaanaliza poprawnie zaprojektowanych RCTs;

e Wyniki 21 RCT uzupetnione danymi z wysokiej jakosci rejestrow;

e Poprawnie zaprojektowane RCT, wysoka wiarygodnosé wyn kéw (reprezentatywnos$c¢ proby, ITT, zaslepienie,
wiasciwa metoda randomizaciji)

e RCT z nielicznymi (£2) ograniczeniami metodycznymi (brak zaslepienia, mata liczebno$c¢ proby, ograniczenia
metody randomizacyjnej, zmodyfikowana analiza wynikéw (mITT))

e Poprawnie zaprojektowana kontrolowana préba kliniczna bez randomizaciji,
e Poprawnie zaprojektowanie prospektywne badanie kohortowe,

e Poprawnie zaprojektowany rejestr,

o Metaanaliza wyzej wymienionych badan pierwotnych.

¢ Randomizowane lub nierandomizowane préby kliniczne z licznymi (>2) ograniczeniami metodycznymi (brak
zaslepienia, mata liczebnos$¢ proby, niewtasciwa metoda randomizacyjna, brak ITT),

o Badania obserwacyjne prospektywne z licznymi ograniczeniami metodycznymi, retrospektywne badania z grupa
kontrolng

F e Badania eksperymentalne bez grupy kontrolnej, badania obserwacyjne opisowe (serie przypadkéw)

G e Opis przypadku

Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie: 2019 ACC/AHA Guideline on the Primary Prevention of Cardiovascular Disease: A Report of
the American College of Cardiology/American Heart Association Task Force on Clinical Practice Guidelines, dostep online:
https://www.ahajournals.org/doi/full/10.1161/CIR.0000000000000678)

Dodatkowo w tabelach zastosowano oznaczenie graficzne wybranych wynikéw punktéw koncowych wedtug
nastepujgcego schematu:

o Istotne statystycznie réznice na korzysc interwencji — istotny klinicznie punkt kohcowy;

o |stotne statystycznie réznice na korzys$¢ interwencji — zastepczy punkt kohicowy;

e Brak istotnych statystycznie roznic pomiedzy ramionami badania.

¢ Istotne statystycznie roznice na korzy$é komparatora — istotny klinicznie lub zastepczy punkt koncowy.

5.2.1. Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa

tacznie do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa endoskopowej dyssekcji pod$luzéwkowej wtgczono 6 badan
z lat 2020-2015, w tym:

e 1 badanie prospektywne: Oka 2015,
e 5 badan poréwnawczych retrospektywnych: Li 2020, Nishio 2020, Jung 2019, Tomiki 2018, Sato 2016.

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki w zestawieniu dla wspdélnych punktéw koncowych dla poszczegdlnych
badan.
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Tabela 18. Zestawienie wynikow dla punktow koncowych dla ESD oraz okreslenie pozioméw wiarygodnosci
doniesien naukowych za pomoca skali ACC/AHA.

Wyniki (wartosci bezwzgledne) Parametr wzgledny/ Wiarz%ﬂg:\nosci
Punkt koncowy Badanie . Istotnosé doniesien
Interwencja Kontrola oniesien
statystyczna naukowych
ESD, n=816 CER, n=1 029 RR*=0,23
Oka 2015 10 (1,4% 55 (6,8% (95%C1 [0.12; 0,44]). D
(1,4%) (6.8%) p<0,0001
p=n.s.*~k
Nawroét choroby
ESD, n=288 EMR, n=160 Blre=lEE
_ (95%ClI [0,16; 0,87]),
Li 2020 2 E
10 (3,47%) 14 (8,8%) P=0,
b.d.**
ESD, n=816 CER, n=1 029 RR*=1,78
Oka 2015 (95% [1,67; 1,90]), D
680/716 (95%) 430/808 (53,2%) p<0,0001
ESD, n=288 EMR, n=160 ORr=LE
. (95%Cl [0,68; 3,79]),
Li 2020 0,29 E
276 (95%) 150 (93,7%) p=5,
b.d.**
(39ESD‘ o h EMR, =4t (925 *czlzlbszs
operowanyc : ( ,28;
Nishio 2020 zmian) (63 operowane zmiany) 23,03]). E
p=0,4
97% (38/39) 94% (59/63) D=0,65
Resekcja en bloc - - - -
Polipektomia, EMR i polipektomia, OR*=1,42
EMR/ESD n=504 n=331 (95%ClI [0,82; 2,46]),
Tomiki 2018 p=0,24 =
89,2% (257/288) 85,4% (158/185) pen S "
Sato 2016 (95%Cl [2,88; 8,59), E
185 (91,6%) 228 (65,1%) RS0.0COL
’ ’ p<0,01*
A -EMR, n=88; B -EMR-P, n=39; C-ESD,
n=119
Jung 2019 EMR: 62 (70,5%) p=0,000* F
EMR-P: 20 (51,3%)
ESD: 104 (87,4%)
ESD, n=288 EMR, n=160 QL=
_ (95%ClI [1,08; 3,32)),
Li 2020 i E
259/288* (90,1%) 132/160* (82,8%) pb'd'**
- ESD, n=33 i EMR, n=41 OR*=9,88
® :
Komplgtnosc (39 operowanyc (63 operowane zmiany) (95%CI [1,24;
resekcji - zmian) 78,87]) E
. Nishio 2020 ’ ’
(Resekcja R0) p=0,03
97% (38/39 80% (50/63 '
o ( ) o ( ) p=0,015**
ESD, n=202 e n:ggﬁﬂ(% yme 95% glR;::ﬁs 18
Sato 2016 (95%CI [2,26; 5,18]), E
165 (81,7) 198 (56,6%) p<0,0001
’ ’ p<0,01**
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Wyniki (wartosci bezwzgledne) Parametr wzgledny/ : Pozigm o
Punkt koncowy Badanie . Istotnosé wiarygodnoscl
Interwencja Kontrola SiESEnE doniesien
ey naukowych
A -EMR, n=88; B -EMR-P,n=39; C-ESD,
n=119
Jung 2019 Margines (-) Margines (+) p=0,112%* F
EMR: 71 (81,6) EMR: 16 (18,4)
EMR-P: 36 (92,3) EMR-P: 3 (7,7)
ESD: 102 (90,3) ESD: 11 (9,7)
A -EMR, n=88; B -EMR-P, n=39; C-ESD,
n=119
Resekcja . = ok
fragmentaryczna Jung 2019 EMR: 26 (29,5%) p=0,000 F
EMR-P: 19 (48,7%)
ESD: 15 (12,6%)
datk Polipektomia, EMR i polipektomia, OR*=0,59
Dodatkowa EMR/ESD n=504 n=331 (95%Cl [0,37; 0,94]),
resekcja w jelicie Tomiki 2018 E
p=0,03
grubym 58,7% (115/196) 70,6% (96/136) 00,03+
ESD, n=288 EMR, n=160
; b.d.** E
Li 2020 98,3 min 38,5 min
(SQESD' n=33 ) EMR, n=41
operowanyc .
; 63 operowane zmian
Nishio 2020 zmian) ( p y) p<0,001** E
. 67 =47 min 5+ 1min
Czas trwania
operacji _ EMR, n=350 (w tym 112
ESD, n=202 EPMR)
Sato 2016 p<0,01%* E
108 min 13 min
A -EMR, n=88; B -EMR-P, n=39; C-ESD,
n=119
Jung 2019 Grupa A: 17,5 £ 21,5 min p=0,000** F
Grupa B: 26,8 £ 19,0 min
Grupa C: 55,5+ 41,1 min
Zdarzenia niepozgdane:
ESD, n=816 CER, n=1 029 N2
(95%ClI [0,98; 4,34]),
Oka 2015 —0.06 D
18 (2,5) 11 (1,4) p=m
Opdznione p=n.s.
krwawienie = *=
ESD, n=202 EMR, n ég&gv tym 112 OR*=0,57
) (95%CI [0,11; 2,87]),
Sato 2016 05 E
2 (1,0%) 6 (1,7%) P=5,
p:n.S.**
ESD, n=816 CER, n=1029 RR*=1,44
(95%Cl [0,52; 3,96]),
Oka 2015 o047 D
8 (L,1) 7(0,9) p=5
p=n.s.
Perforacja jelita - —
ja) ESD, n=33 EMR, n=41 OR*=16,09
(39 orz)(r-:;:ic;vr\]/;mych (63 operowane zmiany) (95%Cl [0,84;
Nishio 2020 307.84)), E
10% (4/39) 0% (0/63) p=0.06
° 0 p=0,02%*
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Wyniki (wartosci bezwzgledne) Parametr wzgledny/ Poziom
. . s, wiarygodnosci
Punkt koricowy Badanie ) Istotnosé doniesien
Interwencja Kontrola statystyczna naukowych
ESD, n=202 EMR, n=§g('\)/l(¥v tym 112 OR*=9,11
) (95%Cl [1,06; 78,5]),
Sato 2016 E
p<0,05
5 (2,5%) 1 (0,3%)
p<0,05**
A -EMR, n=88; B -EMR-P, n=39; C-ESD,
n=119
Jung 2019 EMR: 0 (0,0) p=0,032** F
EMR-P: 3 (7,7)
ESD: 3 (2,5)
ESD, n=288 EMR, n=160
Utrata krwi Li 2020 b.d.** E
7,68 ml 2,32 ml
ESD, n=288 EMR, n=160 OR*=9,53
0 .
Komplikacje Li 2020 (954/80316[]2)’25’ E
31 (10,7% 2 (1,3% o
(10.7%) (1.3%) p=0,002
A —-EMR, n=88; B - EMR-P, n=39;
C - ESD, n=119
Komplikacje - - - *x
Krwawienie Jung 2019 EMR: 14 (15,9) p=0,082 F
EMR-P: 2 (5,1)
ESD: 9 (7,6)

* - oszacowanie wlasne Agencji na podstawie danych pierwotnych dostepnych w badaniu; ** - analiza statystyczna przedstawiona w
badaniu

5.2.2. Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa

tacznie do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowej (wtgczano
dodatkowo badania opisujgce skuteczno$é zastosowania transanalnego catkowitego wyciecia mezorektum)
wigczono 9 badan z lat 2020-2015, w tym:

e 3 badania RCT: Barendse 2017, Denost 2017 oraz Pontallier 2016,

e 3 prospektywne badania porownawcze: Wasmuth 2020, Veltcamp Helbach 2018a oraz Hompes 2015,

e 3 prospektywne badania jednoramiennych: Serra-Aracil 2018a, Huscher 2016 oraz Lopez 2015.
W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki w zestawieniu dla wspdélnych punktéw koncowych dla poszczegdlnych
badan.

Tabela 19. Zestawienie wynikow dla punktow koncowych dla TEM oraz transanalnego TME oraz okreslenie pozioméw
wiarygodnosci doniesien naukowych za pomocg skali AHA.

Wyniki (wartosci bezwzgledne) Parametr wzgledny wia Poigroéd
Punkt konncowy Badanie . I Istotnosé dryg_ A
Interwencja Kontrola statystyczna oniesien
naukowych
TME - transanalne, TME — laparoskopowe, _
n=50 n=50
87,0%
e i 74,4%
Przezycie Denost 2017 (95% CI 77,0— 0 ' 0
97.0%) (95% CI 61,7-87,1%) $=0,135
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Wyniki (wartosci bezwzgledne) Parametr wzgledny wia Poz;gros’d
Punkt koncowy Badanie . | Istotnos¢ drggi esien
Interwencja Kontrola statystyczna
naukowych
73,9%
! 71,9%
0, ’
(95 g’scs'o/f)l'o' (95% CI 58,9 84,8%)
ogolny 5’—Ietni czas ogdlny 5-letni czas p=0.351
przezycia wolny od przezycia wolny od
choroby choroby
TME — transanalne, TME — laparoskopowe,
Pontailler n=38 n=34 _
2016 0 0
zgony zgony
Dane historyczne: rejestr
NoRGast oraz NCCN —
TME —r:r_a;-nss? naine, pacjenci poddani resekcji
- nowotworu w dolnej czesci
odbytnicy (2015-2018)
OR*=6,60
4/157 (2,5%) o (95%CI [1,96;
smierteinose 50- Smiei/ezlgigé(géﬁiowa 22,15)),
dniowa p=0,002
p=0,008**
Wasmuth o OR*=7,18
2020 | 3/131 (2,3%) 411230 (0,3%) (95%Cl =
Smiertelnos¢ 30- . INosé 30-dni ) 15932 4
Zgony dniowa; pacjenci z smiertelnos¢ 30-dniowa, [1,59;32,45)),
zesnoleniem pacjenci z zespoleniem p=0,01
' p=0,019**
5/157 (3,2%) o
$miertelnosé 100- . 151115,38 21’3 A)). p=0,051
dniowa Smiertelnos¢ 100-dniowa
16/157 (10,2%)
Smiertelno$¢ — _ _
follow-up
(Me 19,5 miesigca)
) TEM, n=639 -
Serra-Aracil
20182 2/639 _ - F
Smiertelnos¢
TEM/endoskopowa _
resekcja, n=102
Huscher 2016 - F
2/102 (1,96%) _
Smiertelno$¢
TEM, n=89 EMR, n=87
10/89* (11%) 13/87* (15%) -n.s
Barendse nawrot nowotworu nawrot nowotworu p=n.s.
2017 12 m|e5|g%/ (IQR 7- 7 miesiecy (IQR 6-12)
mediana czasu do mediana czasu do p=0,10
nawrotu nawrotu
TME - transanalne, TME — laparoskopowe,
. n=50 n=50
Nawrét nowotworu
15,5% 25,1%
(95%CI [4,9-26,1]) (95%CI [12,8-37,4]) -0129
5-letni wskaznik 5-letni wskaznik nawrotu P=5,
Denost 2017 nawrotu nowotworu nowotworu
21 miesigcy Lo
Sredni czas do . .10 miesiecy p=0,351
nawrotu Sredni czas do nawrotu
0, 0,
2,6% 4,8% p=0,300

(95%Cl [2,3-7,5])

(95%ClI [1,7-11,3])
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Wyniki (wartosci bezwzgledne) Parametr wzgledny wia Poz(;g:os’ci
Punkt koncowy Badanie . I Istotnos¢ drgr?iesieﬁ
Interwencja Kontrola statystyczna naukowych
Dane historyczne: rejestr
NoRGast oraz NCCN —
TME - transanalne, L . "
n=157 pacjenci poddani resekcji
B nowotworu w dolnej czesci
odbytnicy (2015-2018)
Wasmuth 12/157 (7,6%) ) ) .
2020
11,6% 2,4%
' ’ HR=6,71
0, . 0, . 3
(95%CI [6,6; 19]) (95%CI [1,4;4,3]) (95%CI [2,94:
15,32)),
p<0,001
TME - transanalne, TME - laparoskopowe,
n=32 n=32
Veltcamp- 0
Helbach - E
2018a
1/32 (3%) 2/32 (6%) _
TEM, n=89 EMR, n=87
652 (SD=188) 609 (SD=209)
Barendse -
2017 p=0,16
Hospitalizacje
TEM, n=639 -
Serra-Aracil 7% _
2018a _
TME — transanalne, TME — laparoskopowe, OR*=0,19
n=50 n=50 (95%ClI
Margines CRM Denost 2017 [ 0,04,0,093]),
g 2150 (4%) 9/50 (18%) R el
p=0,04
p=0,025**
TME - transanalne, TME - laparoskopowe,
n=32 n=32 oo
Veltcamp- 1/32 (3,1%) %CI 10.004:
Helbach ' 15/32 (46,9%) (95%Cl [0,004; E
2018a 0,30)),
Wystepowanie p=0,002
pozostatosci tkanki
mezorektum
TEM/endoskopowa _
resekcja, n=102
Huscher 2016 99/102 (97,1%) E
TEM, n=102 Wynik EQ-VAS
przedoperacyjny
m=78 (SD=14) p>0’05 -
Jakosé zycia Hompes 2015 = = 2> F
y p m=80 (SD=12) m=81 (SD=11) 2z
p<0,05 3 Q0
35
_ _ 2
m=82 (SD=11) 050,05
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Wyniki (wartosci bezwzgledne)

Parametr wzgledny

Punkt koncowy Badanie . | Istotnos¢
Interwencja Kontrola statystyczna
m=83 (SD=13)
EQ-VAS — 52 tyg. e
m=83 (SD=19) —
EQ-5D — 6 tyg. p<0,05 z
@]
m=85 (SD=18) <
<0,05
EQ-5D - 12 tyg. m=88 (SD=15) P ﬁ
- — EQ-5D - przedoperacyjn =
Em 87 (SD=19) p p yiny 0>0,05 2
Q-5D — 26 tyg. 3
Q
m=88 (SD=19) 3
EQ-5D — 52 tyg. p>0,05 =
TME — transanalne, TME — laparoskopowe,
n=38 n=34
Me=36 (zakres: 12-
Pontailler 42) Me=37 (zakres: 12-42)
2016 Low Anterior Low Anterior Resection p=0,977
Resection Syndrome Syndrome Score (LARS)
Score (LARS)
Me=9 (zakres: 2-20) Me=10 (zakres:3-20) -0.932
Wexner Score Wexner Score p=0.
Tew o1 | ke score
Funkcja jelit p peracyiny
m=1,38 (SD=3,11)
Wexner Score — 1
miesiac m=0,72 (SI_3=2,17)_
Przeoperacyjny wynik
Lopez 2015 m=1,41 (SD=2,86) Wexner Score
Wexner Score — 4
miesigc p=n.s
W niniejszym badaniu wyn k skali Wexnera
analizowany byt jako zmienna kategoryczna, tj.
wyniki ponizej 6 wskazuje prawidtowe utrzymanie
gazow/stolca, natomiast wynik powyzej lub rowny 6
— prawidtowe.
TME - transanalne, TME — laparoskopowe,
n=38 n=34
Funkcja uktadu Pontailler Me=5,5 Me=35 _
moczowego 2016 (zakres: .0-23) (zakres: (’)_27) p=0,821
International S e
) International Prostate
Prostate Symptom )
Symptom Score
Score
Pontailler TME - transanalne, TME - laparoskopowe,
2016 n=38 n=34
Me=17,5 ( Me=7
zakres: 5-25) (zakres: 5-21)
Mezczvzni International Index of International Index of -0.119
zezy Erectile Function Erectile Function p=0.
. questionnaire guestionnaire
Funkcje seksualne (IIEF-5) (IIEF-5)
66,7% o
Odsetek pacjentow z 40 A). .
: Odsetek pacjentéw z
. dysfunkcja . _
Kobiety dysfunkcjg seksualng p=1
seksualng wedtug
wedtug Female Sexual
Female Sexual i
. Function Index
Function Index
Zdarzenia niepozgdane:
TEM, n=89 EMR, n=87
. . Barendse OR=155
Powikfania 2017 23/89* (26%) 16/87* (18%) (95%Cl [0,75; 3,18])
powikfania ogétem pow kfania ogotem p=6 24 ’ ’

Poziom
wiarygodnosci
doniesien
naukowych
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Wyniki (wartosci bezwzgledne) Parametr wzgledny wia Poz(;g?oéci
Punkt koncowy Badanie . I Istotnos¢ dryg_ A
Interwencja Kontrola statystyczna ST
naukowych
OR=7,34
7189* (8%) 1/87* (1%) (95%CI
[0,88;60,98]),
p=0,065
TEM, n=639 —
108/639 (16,9%)
Serra-Aracil - - E
2018a 86/108 (78,9%)
TEM/endoskopowa _ _
resekcja, n=102
16/102* (15,7%)
Huscher 2016 E
18/102* (17,6%)
Dane historyczne: rejestr
TME — transanalne, NoRGast oraz NCCN —
n=131 (pacjenci z pacjenci poddani resekcji
anastomozg) nowotworu w dolnej czesci OR=1,92
Wasmuth odbytnicy (2015-2018) (95%CI [0,98; 3,77], E
2020 ; . p=0,057
11/131 (8,4%) 56/1230 (4,5%) p=0,047%*
Wycieki
zespolenia TEM/endoskopowa B
resekcja, n=102
5/102 (4,9%)
Huscher 2016 E

* - oszacowanie wlasne Agencji na podstawie danych pierwotnych dostepnych w badaniu; **- analiza statystyczna przedstawiona w
badaniu; - - brak danych (badania jednoramienne)

5.2.3. Samorozprezalne stenty jelitowe

tacznie do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa samorozprezalnych stentow jelitowych wtgczono 10 badan
z lat 2019-2011, w tym:

e 10 badan RCT: Fiori 2019a, Fiori 2019b, Arezzo 2016, Young 2015, Li 2014, Ghazal 2013, Ho 2012,
Alcantara 2011, Piret 2011, van Hoof 2011.

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki w zestawieniu dla wspdélnych punktéw koncowych dla poszczegdinych
badan.
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Tabela 20. Zestawienie wynikéw dla punktéw koncowych dla stentéw samorozprezalnych oraz okreslenie poziomoéow

wiarygodnosci doniesien naukowych za pomocg skali AHA.

Wyniki
. . Parametr wzgledny/
Punkt konco Badanie
b Interwencja Kontrola Istotnos¢ statystyczna
Paliatywna
_ resekcja guza z RR*=1,3
-, Stenty, n=20 chemioterapia, | (9594 Cl [0,75; 2,24)),
Przezycie Fiori 2019a n=26
p=0,3482
8/20 (40%) 14/26 (54%) p=0,015**
przez 1 rok przez 1 rok
Resekcja guza
Stenty, n=16 pierwotnego,
n=17
73 (SD 13). 70 (SD 13). p=0,533**
Jakosé zycia Przedoperacyjna Przedoperacyjna
[skala Fiori 2019b 65 (11) 56 (SD 12) 0=0,032+
Karnofsky'ego} 1 miesigc 1 miesigc '
61 (SD 9) 58 (SD 8) —0 335+
3 miesigce 3 miesigce =5
58 (SD 6) 52 (SD9) —0 132+
6 miesiecy 6 miesiecy =5
Interwencja
Stenty, n=26 chirurgiczna,
n=26
Jakosé zvci 7126 (27%)
akos¢ zycia _
[EQ-5D] Young 2015 15/26 (58%) Odsetek p=0,02*
o pacjentow ze
Odsetek pacjentéw ze
S wzrostem
wzrostem jakosci zycia T
po okresie 1 tygodnia jakosci zycia po
okresie 1
tygodnia
Interwencja
Stenty, n=56 chirurgiczna,
n=59
29/56 (51,8%) 34/59 (57,6%)
w ciggu 60 dni od w ciggu 60 dni p=0,529**
Arezzo 2016 operacji od operacji
9/56 (16,7%) 12/59 (20,3%) —0.616*
Powikiania miejscowe Miejscowe p=5
14/56 (25,9%) 21/59 (36,2%) p=0,214**
ogdlnoustrojowe ogdlnoustrojowe ’
Interwencja
Alcant Stenty, n=15 chirurgiczna, RR*=0.25
Cz‘gifra n=13 (95% CI [0,06; 0,99]),
2/15 (13,3%) 7113 (53,8%) Rt
rurki do drenazu
Zabieg zakonczony Stenty, n=16 transanalnego, RR*= 1,22
umieszczeniem Li 2014 n=13 (95% ClI [0,24; 6,24]),
rurki/stentu p>0,05**
13/16 (81,3%) 11/13 (84,6%) '
stent a nastepnie
K likaci resekcja fragmentu Kolektomia, RR*= 0,27
omprieacje jelita, n=30 95% CI[0,10; 0,71
ooperacyjne/ogélne | Ghazal 2013 _ EED I |10, 10F 7))
poop Y] 9 n=30 p=0,012*
4/30 (13,3%) 15/30 (50%)

Poziom
wiarygodnosci
doniesien
naukowych
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WyniKki Poziom
) . Parametr wzgledny/ wiarygodnosci
Punkt koficowy Badanie Interwencja Kontrola Istotnosé statystyczna doniesien
naukowych
Komplikacje Komplikacje
pooperacyjne pooperacyjne
zatozenie stentu, a po interwencja
10 dniach planowana S _
interwencja chirurgiczna, ChII’UI’g]I-C;Zﬂa, RR*=0,6
n= 0, .
Ho 2012 n=20 (95% Cpl_[o(;zfé 1.23)),
0, - 1
7/20 (35%) 11/19 ,(58 %) p=0,127**
Ogodlne komplikacje Ogdine
9 P ! kompl kacje
Interwencja
Stenty, n=15 chirurgiczna,
Alcantara n=13 . -
2011 5o FRUR
. min
130 min (IQR 70) (IQR123)
Interwencja
Stenty, n=56 chirurgiczna,
n=59
Czas operacji Arezzo 2016 p=0,098**
165 min (zakres 120- 180 min zakres
200) (150-210)
rurki do drenazu
Stenty, n=16 transanalnego,
. n=13
Li 2014 p<0,05**
. 35,0 min (SD
53,2 min (SD 11) 9,8)
Interwencja
Alcantara Stenty, n=15 chirurgiczna, B "
2011 n=13 Re0.05
8 dni (IQR: 3 10 dni (IQR: 10
Pobyt pooperacyjny (Q ) (Q )
(dni) Interwencja
Stenty, n=56 chirurgiczna,
Arezzo 2016 n=59 p=0,039**
. . 11 dni (zakres:
10 dni (zakres: 7-13) 8-15)
Interwencja
Stenty, n=15 chirurgiczna,
Alcantara
=1 = Lid
2011 n=13 p=0,105
13 dni (IQR 3) 10 dni (IQR 10)
Resekcja guza
Stenty, n=16 pierwotnego,
Fiori 2019a n=17 p=0,015**
) 4.dni (SD 1,7) 10 dni (SD 1,8)
Pobyt w szpitalu
(dni) Interwencja
Stenty, n=56 chirurgiczna,
Arezzo 2016 n=59 p=0,001**
15 dni (zakres: 12-20) 11 dni (zakres 8-
15)
Interwencja
Stenty, n=15 chirurgiczna,
Pirlet 2011 n=13 p=0,68**
. . 17 dni (zakres:
23 dni (zakres: 9-67) 7-126)
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WyniKki Poziom
) . Parametr wzgledny/ wiarygodnosci
Punkt koficowy Badanie Interwencja Kontrola Istotnosé statystyczna doniesien
naukowych
Interwencja RR*= 0.12
Stenty, n=15 chirurgiczna, '
Reoperacja Alcantara n=13 (95% CI [0,007; 2,15]),
perac) 2011 p=0,15
0/15 (0%) 4/13 (30,7%) p=0,035**
Interwencja
Stenty, n=15 chirurgiczna, RR*=0,31
Alcantara n=13 (95% CI [0,014; 7,09]),
2011 0 _
0115 (0%) 1/13 (7,7%) p= 0,47
p=0,46**
Interwencja
Stenty, n=26 chirurgiczna, RR*= 0,5
n=26 95% ClI [0,10; 2,50
Young 2015 4726 (15% (95% _[ +10; 2,50)),
2126 (8%) (15%) p=0,40
p=0,67**
zatozenie stentu, a po . .
10 dniach planowana clzitﬁjr:N?cnzﬂg RR*= 0 14
interwencja chirurgiczna, glg ’ T
n= 9 :
Smiertelnosé Ho 2012 n=20 (95% CI [?’201785' 247D,
0/20 (0%) 3/19 (16%) p=5
p=0,106**
Interwencja
Stenty, n=15 chirurgiczna, RR*= 3,1
. n=13 (95% CI [0,34; 28,17)),
Pirlet 2011 1/30 (3,3% = 0,315
3/30 (10%) (3,3%) p=0,
p=n.s.**
Interwencja
oo Stenty, n=47 chlnrj]r_géizna, RR*= 1,085
van Hoo -
(95% CI [0,47; 2,5])
2011 0,
9/47 (19,1%) 9/51 (17.6%) p=0,84**

* - oszacowanie wlasne Agencji na podstawie danych pierwotnych dostepnych w badaniu; **- analiza statystyczna przedstawiona

w badaniu; - - brak danych (badania jednoramienne)

5.3. Podsumowanie wynikéw skutecznosci i bezpieczenstwa

W niniejszym rozdziale przedstawiono syntetyczne podsumowanie informacji dotyczacej skutecznosci klinicznej
oraz informacji zwigzanych z bezpieczenstwem ocenianych technologii.

5.3.1. Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa

Do analizy ostatecznie witgczono sze$¢ badan, w tym 1 badanie prospektywne (Oka 2015) oraz 5 badan
poréwnawczych retrospektywnych (Li 2020, Nishio 2020, Jung 2019, Tomiki 2018, Sato 2016).

W odnalezionych publikacjach zastosowanie endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej poréwnywano z:

e tradycyjng resekcjg endoskopowg (CER) — Oka 2015 (nowotwory jelita grubego =20 mm) (poziom D),
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¢ endoskopows resekcjg podsluzéwkowa (EMR) — Li 2020 (nowotwory jelita grubego — zmiany dywanowe)
(poziom E), Nishio 2020 (ptytkie guzy w przebiegu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego) (poziom E),
Jung 2019 (nowotwory jelita grubego — zmiany dywanowe) (poziom F),

e polipektomig lub endoskopowg resekcjg podsluzéwkowag (EMR) — Tomiki 2018 (rak jelita grubego T1)
(poziom E),

o endoskopowa fragmentaryczna resekcja Sluzéwkowa (EPMR) lub endoskopowa resekcja podsluzéwkowa
(EMR) — Sato 2016 (rak jelita grubego lub gruczolaki = 20 mm) (poziom E).

Istotne statystycznie réznice na korzysc stosowania endoskopowej dyssekcji podsluzowkowe;:

a. Obszar skutecznosci

» odsetek pacjentéw, u ktoérych wystapit nawrot choroby:
o follow-up 3-12 miesiecy: ESD 10/816 (1,4%) vs. CER 55/1029 (6,8%), p<0,0001 — Oka 2015

o ESD 10/288 (3,47%) follow-up m=34,5 miesigca vs. EMR 14/160 (8,8%) follow-up
m=38,4 miesigca, p=0,02 — Li 2020

» odsetek pacjentéw, u ktérych wykonano resekcji en bloc:

o ESD 680/716 (95%) vs. CER 430/808 (53,2%), p<0,0001 — Oka 2015

o [ESD 185/202 (91,6%) vs. EMR/EPMR 228/350 (65,1%), p<0,01 — Sato 2016

o [ESD 104/119 (87,4%) vs. EMR 62/88 (70,5%) vs. EMR-P 20/39 (51,3%), p=0,000 — Jung 2019
» odsetek kompletnych resekcji, klasyfikowanych jako resekcje RO:

o ESD 259/288 (90,1%) vs. EMR 132/160 (82,8%), p=0,02 — Li 2020

o ESD 38/39 (97%) vs. EMR 50/63 (80%), p<0,05 — Nishio 2020

o [ESD 165/202 (81,7%) vs. EMR/EPMR 198/350 (56,6%), p<0,01 — Sato 2016
> odsetek pacjentéw, u ktérych wykonano resekcje fragmentarycznag:

o ESD 15/119 (12,6%) vs. EMR 26/88 (29,5%) vs. EMR-P 19/39 (48,7%), p<0,001 — Jung 2019

» odsetek pacjentéw, u ktérych wykonano dodatkowa resekcje w jelicie grubym:

o ESD/EMR/polipektomia 115/196 (58,7%) vs. EMR/polipektomia 96/136 (70,6%), p=0,03 — Tomiki 2018

b. Obszar bezpieczenstwa

Nie odnotowano wynikéw istotnych statystycznie na korzys¢ punktéw kohcowych zwigzanych z bezpieczenstwem
stosowania endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowe;j.

Istotne statystycznie réznice na niekorzy$¢ stosowania endoskopowej dyssekcji podsluzowkowej:

a. Obszar skuteczno$ci
» Sredni czas trwania operacji:
o ESD 67 min (SD 47) vs. EMR 5 min (SD 1), p<0,001 — Nishio 2020
o ESD 108 min (SD b.d.) vs. EMR/EPMR 13 min (SD b.d.), p<0,01 — Sato 2016

o ESD 55,5 min (SD 41,1) vs. EMR 17,5 min (SD 21,5) vs. EMR-P 26,8 min (SD 19), p=0,000
—Jung 2019

b. Obszar bezpieczenstwa
> odsetek pacjentow, u ktorych wystgpita perforacia jelita:
o ESD 4/39 (10%) vs. EMR 0/63 (0%), p=0,02 (oszacowanie Agencji p=0,06) — Nishio 2020
o ESD 5/202 (2,5%) vs. EMR/EPMR 1/350 (0,3%), p<0,05 — Sato 2016

» odsetek pacjentéw, u ktérych wystapity komplikacje zwigzane z procedura:
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o [ESD 31/288 (10,7%) vs. EMR 2/160 (1,3%), p=0,002 — Li 2020

Wyniki nieistotne statystycznie punktéw koncowych istotnych z klinicznego punktu widzenia:

a. Obszar skutecznos$ci
> odsetek pacjentéw, u ktérych wykonano resekcje en bloc:

o ESD 276/288 (95%) vs. EMR 150/160 (93,7%), p=0,33 — Li 2020
o ESD 38/39 (97%) vs. EMR 59/63 (94%), p>0,1 — Nishio 2020

> odsetek kompletnych resekcji, klasyfikowanych jako resekcje RO:

o ESD 102/119 (90,3%) vs. EMR 71/88 (81,6%) vs. EMR-P 19/39 (48,7%), p=0,112 — Jung 2019

b. Obszar bezpieczenstwa
» odsetek pacjentéw, u ktérych wystgpito opdznione krwawienie:

o ESD 18/816 (2,5%) vs. CER 11/1029 (1%), p=0,1 — Oka 2015
o ESD 2/202 (1%) vs. EMR/EPMR 6/350 (1,7%), p=0,49 — Nishio 2020

> odsetek pacjentéw, u ktérych wystgpita perforacija jelita:

o ESD 8/816 (1,1%) vs. EMR 7/1029 (0,9%), p=0,52 — Oka 2015

» szacowana Srednia utrata krwi podczas procedury:
o ESD 7,68 ml(SD b.d.) vs. EMR 2,32 ml (SD b.d.), p=b.d. — Li 2020

> odsetek pacjentéw, u ktérych wystgpita komplikacja w postaci krwawienia:

o ESD 9/119 (7,6%) vs. EMR 14/88 (15,9%) vs. EMR-P 2/39 (5,1%), p=0,082 — Jung 2019

5.3.2. Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa

Do analizy ostatecznie wigczono 9 badan, w tym 3 badania RCT: Barendse 2017, Denost 2017 oraz Pontallier
2016, 3 prospektywne badania poréwnawcze: Wasmuth 2020, Veltcamp Helbach 2018a oraz Hompes 2015 oraz
3 prospektywne badania jednoramienne: Serra-Aracil 2018a, Huscher 2016 oraz Lopez 2015.

W odnalezionych publikacjach wystgpity nastepujgce technologie alternatywne:
Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa

o endoskopowa resekcja podsluzéwkowa (EMR) — Berendse 2017 (duze gruczolaki odbytu) (poziom C),

e brak komparatora lub pretest-posttest — Serra-Aracil 2018a (nowotworu odbytu >5cm) (poziom F),
Huscher 2016 (guzy odbytu T1-T2) (poziom F).

Przezodbytnicze catkowite wyciecie mezorektum

o catkowite wyciecie mezorektum metodg laparoskopowg (LapTME) — Denost 2017 (rak odbytu) (poziom
C), Veltcamp-Helbach 2018a (rak odbytu) (poziom E), Pontailler 2016 (rak odbytu) (poziom C),

e brak komparatora, pretest-posttest lub dane z rejestrow nowotworowych — Wasmuth 2020 (rak odbytu)
(poziom E), Hompes 2015 (rak odbytu) (poziom E), Lopez 2015 (guzy lub gruczolaki zlokalizowane do
20 cm od skraju odbytu) (poziom F).

Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa

Istotne statystycznie réznice na korzy$¢ stosowania transanalnej mikrochirurgii endoskopowe;j:

a. Obszar skutecznosci

Nie odnotowano wynikow istotnych statystycznie na korzysé punktéw koncowych zwigzanych ze skutecznoscig
stosowania transanalnej mikrochirurgii endoskopowej.
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b. Obszar bezpieczernstwa

Nie odnotowano wynikow istotnych statystycznie na korzys¢ punktéw koncowych zwigzanych z bezpieczenstwem
stosowania transanalnej mikrochirurgii endoskopowej.

Istotne statystycznie réznice na niekorzys$¢é stosowania transanalnej mikrochirurgii endoskopowej

> jakos¢ zycia wedlug kwestionariusza EQ-VAS lub EQ-5D ($rednia, SD) — nizszy wynik wskazuje
na nizsza jakos¢ zycia — Hompes 2015:

o 12 tydzien follow-up TEM (EQ-VAS): pretest 81 (SD 11); posttest 80 (SD 12), p<0,05
o 6 tydzien follow-up TEM (EQ-5D): pretest 88 (SD 15); posttest 81 (SD 11), p<0,05
o 12 tydzien follow-up TEM (EQ-5D): pretest 88 (SD 15); posttest 85 (SD 18), p<0,05

Wyniki nieistotne statystycznie punktéw koncowych istotnych z klinicznego punktu widzenia, dotyczacych
transanalnej mikrochirurgii endoskopowej:

a. Obszar skutecznosci

> odsetek pacjentéw, u ktérych wystapit nawrdét nowotworu wraz z mediang czasu do nawrotu:

o TEM 10/89 (11%) — 12 miesiecy (IQR 7-21) vs. EMR 13/87 (15%) — 7 miesiecy (IQR 6-12),
odsetek p=n.s., mediana czasu p=0,1 — Barendse 2017

» $rednia liczba dni do wystgpienia hospitalizacji lub nawrotu choroby (2-letni follow-up):
o TEM 652 (SD 188) vs. EMR 609 (SD 209), p=0,16 — Barendse 2017

> jakosé zycia wedtug kwestionariusza EQ-VAS lub EQ-5D ($rednia, SD) — nizszy wynik wskazuje na nizszg
jakos¢ zycia — Hompes 2015:
o 6 tydzien follow-up TEM (EQ-VAS): pretest 81 (SD 11), posttest 78 (SD 14), p>0,05
o 26 tydzien follow-up TEM (EQ-VAS): pretest 81 (SD 11), posttest 82 (SD 11), p>0,05
52 tydzien follow-up TEM (EQ-VAS): pretest 81 (SD 11), posttest 83 (SD 13), p>0,05
26 tydzien follow-up TEM (EQ-5D): pretest 88 (SD 15), posttest 87 (SD 19), p>0,05
52 tydzien follow-up TEM (EQ-5D): pretest 88 (SD 15), posttest 88 (SD 19), p>0,05

o O O

> ocena funkcji jelit przy wykorzystaniu kwestionariusza Wexner Score — wyzszy wynik oznacza gorsze
nietrzymanie stolca/gazéw (Srednia, SD):

o 1 miesigc follow-up TEM: pretest 0,72 (SD 2,17); posttest 1,38 (SD 3,11), p=n.s.
o 4 miesigc follow-up TEM: pretest 0,72 (SD 2,17); posttest 1,41 (SD 2,86), p=n.s.

b. Obszar bezpieczenstwa

> odsetek pacjentéw, u ktérych wystapity powiktania zwigzane z operacja:

o TEM 23/89 vs. EMR 16/87, p=0,23, w tym powazne: TEM 7/89 vs. EMR 1/87, p=0,064 —
Barendse 2017

Wyniki punktéw koricowych, pochodzgce z badan jednoramiennych, istotnych z klinicznego punktu widzenia,
dotyczacych transanalnej mikrochirurgii endoskopowej:

a. Obszar skutecznosci

> odsetek pacjentow, u ktérych wystgpity wycieki na zespoleniach widoczne w diagnostyce obrazowej oraz
Z objawami klinicznymi:

o TEM lub endoskopowa resekcja 5/102 (4,9%), w tym 30 dni od operacji - TEM lub endoskopowa
resekcja — 2/102 (1,96%) — Huscher 2016

» odsetek ponownych hospitalizacji pacjentéw w ciggu 48 godzin od operacii:

o TEM 45/639 (7%) — Serra-Aracil 2018a
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> odsetek pacjentéw, u ktérych zostato wykonane kompletne wyciecie mezorektalne:

o TEM lub endoskopowa resekcja 99/102 (97,1%) — Huscher 2016

b. Obszar bezpieczenstwa
» odsetek zgonéw wsrdd pacjentow:
o follow-up Me=57 miesiecy - TEM 2/639 (0,3%) — Serra-Aracil 2018a
» odsetek pacjentéw, u ktérych wystgpito krwawienie z odbytu:
o TEM 108/639 (16,9%), w tym | stopnia 86/108 (78,9%) — Serra-Aracil 2018a

Przezodbytnicza catkowite wyciecie mezorektum (TaTME)

Istotne statystycznie réznice na korzy$¢ stosowania transanalnego catkowitego wyciecia mezorektum:

a. Obszar skutecznosci

» odsetek pacjentéw, u ktérych wystepowaty pozostatosci tkanki mezorektalnej:
o TaTME 2/50 (4%) vs. LapTME 9/50 (18%), p=0,04 — Denost 2017
o TaTME 1/32 (3,1%) vs. LapTME 15/32 (46,9%), p=0,002 — Veltcamp-Helbach 2018a

b. Obszar bezpieczenstwa

Nie odnotowano wynikéw istotnych statystycznie na korzy$¢ punktéw korncowych zwigzanych z bezpieczenstwem
stosowania transanalnej mikrochirurgii endoskopowej.

Istotne statystycznie réznice na niekorzys¢ stosowania transanalnego catkowitego wyciecia mezorektum:

a. Obszar skutecznosci

» Szacowany odsetek pacjentow, u ktérych wystapi nawrét miejscowy nowotworu w cigqu 2.4-letniego
okresu czasu:

o TaTME 11,6% vs. dane krajowego rejestru 2,4%, p<0,001 — Wasmuth 2020

b. Obszar bezpieczenstwa

» odsetek zgonéw wérdd pacjentéw w ciggu 30 dni od operacji — Wasmuth 2020:
o ogotem : TaTME 4/157 (2,5%) vs. dane krajowego rejestru 8/2026 (0,4%), p=0,002
o pacjenci z zespoleniem: TaTME 3/131 (2,3%) vs. dane krajowego rejestru 4/1230 (0,3%),
p=0,01
» odsetek pacjentow, u ktérych wystgpit wyciek zespolenia skutkujgcy reoperacija:

o TaTME 11/131 (8,4%) vs. dane krajowego rejestru 56/1230 (4,5%), p=0,47 (oszacowanie
Agenciji p=0,057) — Wasmuth 2020

Wyniki nieistotne statystycznie punktéw koricowych istotnych z klinicznego punktu widzenia, dotyczgcych
transanalnego catkowitego wyciecia mezorektum:

a. Obszar skutecznosci

> przezycie catkowite (OS) 5-letnie — odsetek pacjentéw:

o TaTME 87% (95%CI 77 ;97) vs. LapTME 74,4% (95%Cl 61,7; 87,1), p=0,135 — Denost 2017
» przezycie 5-letnie wolne od choroby (PFS) — odsetek pacjentdw:

o TaTME 73,9% (95%CI 77; 97) vs. LapTME 71,9% (95%CI 58,9; 84,8), p=0,351 — Denost 2017

> odsetek pacjentéw, u ktérych wystapit nawrdt nowotworu w cigqu 5 lat, wraz z Srednia czasu do nawrotu:

o TaTME 15,5% (95%CI 4,9; 26,1) — 21 miesiecy vs. LapTME 25,1% (95%CI 12,8; 37,4) —
10 miesiecy, odsetek p=0,129, srednia czasu p=0,351 — Denost 2017

> odsetek pacjentéw, u ktérych wystapita miejscowa wznowa nowotworu (min folow-up 1 rok):
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o min folow-up 1 rok - TaTME 0/32 (0%) vs. LapTME 0/32 (0%), p=n.s. — Veltcamp-Helbach 2018a

> ocena funkcji uktadu moczowego — mediana wyniku International Prostate Symptom Score — wyzszy
wynik oznacza gorszy wynik skali:

o follow-up Me 38 miesiecy: TaTME 5,5 (zakres: 0-23) vs. LapTME 3,5 (zakres: 0-27), p=0,821 —
Pontailer 2016

> ocena funkcji seksualnych mediana wyniku kwestionariusza International Index of Erectile Function —
nizszy wynik oznacza gorszy wynik w skali:

o follow-up Me 38 miesiecy: TaTME 17,5 (zakres: 5-25) vs. LapTME 7 (zakres: 5-21), p=0,119 —
Pontailer 2016

> odsetek kobiet, u ktérych wystgpita dysfunkcja seksualna wedtug narzedzia Female Sexual Function
Index:

o follow-up Me 38 miesiecy: TaTME 66,7% vs. LapTME 40%, p=1 — Pontailer 2016

b. Obszar bezpieczenstwa

> odsetek zgonéw wsrod pacjentow:

o W ciggu 100 dni: TaTME 5/157 (3,2%) vs. dane krajowego rejestru 15/1188 (1,3%), p=0,051 —
Wasmuth 2020

o Follow-up (Me 19,5 miesigca): TaTME 16/157 (10,2%) — Wasmuth 2020

5.3.3. Samorozprezalne stenty jelitowe

Do analizy ostatecznie wtgczono 10 badan RCT: Fiori 2019a, Fiori 2019b, Arezzo 2016, Young 2015, Li 2014,
Ghazal 2013, Ho 2012, Alcantara 2011, Piret 2011, van Hoof 2011.

W odnalezionych publikacjach poréwnywane bylo zastosowanie samorozprezalnych stentéw jelitowych
Z nastepujgcymi komparatorami:

e paliatywna resekcja z chemioterapig: Fiori 2019b (rak odbytu w stadium IV) (poziom C), Fiori 2019a
(rak odbytu w stadium IVA lub IVB) (poziom C)
o dekompresja chirurgiczna — Young 2015 (duze niedroznosci jelita grubego) (poziom C),

e interwencja chirurgiczna — Arezzo 20178 (neoplastyczna niedroznos$é¢ jelita grubego) (poziom C),
Ho 2012° (ostra niedroznos¢ jelita grubego — rak jelita) (poziom C), Alcantara 20110 (niedroznos¢ jelita
grubego — rak jelita) (poziom C), Pirlet 20111* (niedroznos¢ jelita grubego — rak jelita) (poziom C),
van Hooft 20112 (niedroznos¢ jelita grubego — rak jelita) (poziom C),

e rurki do drenazu transanalnego — Li 2014 (niedroznosc¢ jelita grubego — rak jelita) (poziom C),
e kolektomia — Ghazal 2013 (niedroznosc¢ jelita grubego — rak jelita) (poziom C).

Istotne statystycznie réznice na korzys¢ stosowania samorozprezalnych stentow jelitowych:

a. Obszar skutecznosci

» mediana czasu pobytu w szpitalu po operacji:

8 Ratunkowa interwencja chirurgiczna — enterostomia lub resekcja jelita grubego.
 Resekcja, anastomoza, procedura Hartmanna, kolektomia catkowita lub subtotalna, wytworzenie stomii lub kolektomia laparoskopowa.
10 Srédoperacyjne ptukanie jelita grubego wraz z anastomozg

1 Jedno-etapowe procedury (np. kolektomia catkowita lub subtotalna wraz z pierwotna anastomozg), dwu-etapowe procedury (np.
procedura Hartmana lub kolektomia z anastomoza wraz z ileostomig lub kolostomig petlowg) oraz trzy-etapowe procedury .

12 Ratunkowa operacja przeprowadzona wedtug standardowych procedur (brak wskazanych w badaniu).
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o SEMS 10 dni (zakres: 7-13) vs. interwencja chirurgiczna 11 dni (zakres: 8-15), p=0,039 — Arezzo 2017
o SEMS 8 dni (IQR 3) vs. interwencja chirurgiczna 10 dni (IQR 10), p=0,039 — Alcantara 2011
> srednia catkowitego czasu pobytu w szpitalu:

o SEMS 4 dni (SD 1,7) vs. paliatywna resekcja z chemioterapig 10 dni (SD 1,8), p=0,015 — Fiori 2011

> odsetek pacjentéw poddanych ponownej operaciji:

o SEMS 0/15 (0%) vs. interwencja chirurgiczna 4/13 (30,7%), p=0,035 (oszacowanie Agencji
p=0,15) - Alcantara 2019

> sredni wynik jakosci zycia wedtug skali Karnofskyego — wyzszy wynik oznacza wyzszg jakos$¢ zycia:

o 1 miesigc follow-up: SEMS 65 (SD 11) vs. paliatywna resekcja z chemioterapig 56 (SD 12),
p=0,032 — Fiori 2019b

> odsetek pacjentéw, u ktdérych nastgpita poprawa jakosci zycia wedtug skali EQ-5D:

o follow-up do 1 roku: SEMS 15/26 (58%) vs. interwencja chirurgiczna 7/26 (27%), p=0,02 — Young 2015

b. Obszar bezpieczenstwa
» odsetek pacjentow, u ktérych wystgpity powiktania/komplikacje zwigzane z operacjg:
o SEMS 2/15 (13,3%) vs. interwencja chirurgiczna 7/13 (53,8%), p=0,042 — Alcantara 2011
o SEMS 4/30 (13,3%) vs. kolektomia 15/30 (50%), p=0,012 — Ghazal 2013

Istotne statystycznie réznice na niekorzy$¢ stosowania transanalnego samorozprezalnych stentow jelitowych:

a. Obszar skutecznosci

» odsetek pacjentéw, ktorzy przezyli 1 rok od operaciji:

o SEMS 8/20 (40%) vs. paliatywna resekcja z chemioterapig 14/26 (54%), p=0,015 (oszacowanie
Agencji p=0,35) — Fiori 2019b

» $redni czas operacji:
o SEMS 53,2 min (SD 11) vs. rurki do drenazu transanalnego 35,0 min (SD 9,8), p<0,05 — Li 2014

» mediana czasu catkowitego pobytu w szpitalu:

o SEMS 15 dni (zakres: 12-20) vs. interwencja chirurgiczna 11 dni (zakres 8-15), p=0,001 — Arezzo 2017
b. Obszar bezpieczenstwa

Nie odnotowano wynikéw istotnych statystycznie na niekorzys¢ punktdw koncowych zwigzanych
Z bezpieczenstwem stosowania samorozprezalnych stentéw jelitowych.

Wyniki nieistotne statystycznie punktéw koricowych istotnych z klinicznego punktu widzenia, dotyczgcych
samorozprezalnych stentéw jelitowych:

a. Obszar skutecznosci

» odsetek pacjentéw, u ktérych zabieg zakonczony zostat umieszczeniem stentu bgdz rurki do drenazu
transanalnego:
o SEMS 13/16 (81,3%) vs. rurka do drenazu transanalnego 11/13 (84,6%), p>0,05 — Li 2014

» mediana czasu operacji:
o SEMS 130 min (IQR 70) vs. interwencja chirurgiczna 180 min (IQR 123), p=308, Alcantara 2011

o SEMS 165 min (zakres 120-200) vs. interwencja chirurgiczna 180 min (zakres: 150-210), p=0,98
— Arezzo 2017
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» mediana catkowitego czasu pobytu w szpitalu:

o SEMS 13 dni (IQR 3) vs. interwencja chirurgiczna 10 dni (IQR 10), p=0,105 — Alcantara 2011

o SEMS 23 dni (zakres: 9-67) vs. interwencja chirurgiczna 17 dni (zakres: 7-126), p=0,68 — Prilet 2011

» sredni wynik jakosci zycia wedtug skali Karnofskyego — Fiori 2019b — wyzszy wynik oznacza wyzszg
jakos¢ zycia:

o 3 miesigc follow-up: SEMS 61 (SD 9) vs. paliatywna resekcja z chemioterapig 58 (SD 8), p=0,335

o 6 miesigc follow-up: SEMS 58 (SD 6) vs. paliatywna resekcja z chemioterapig 52 (SD 9), p=0,132
b. Obszar bezpieczenstwa

» Smiertelnos¢ — odsetek pacjentow:

o szpitalna:

= SEMS 0/15 (0%) (mediana pobytu 13 dni) vs. interwencja chirurgiczna 1/13 (7,7%)
(mediana pobytu 10 dni), p=0,47 — Alcantara 2011

= SEMS 3/30 (10%) (mediana pobytu 23 dni) vs. interwencja chirurgiczna 1/30 (3,3%)
(mediana pobytu 17 dni), p=0,315 — Pirlet 2011

o 30-dniowa:
= SEMS 2/26 (8%) vs. interwencja chirurgiczna 4/26 (15%), p=0,40 — Young 2015
= SEMS 9/47 (19,1%) vs. interwencja chirurgiczna 9/51 (17,6%), p=0,84 — van Hooft 2011
o 60-dniowa — SEMS 0/20 (0%) vs. interwencja chirurgiczna 3/19 (16%), p=0,18 — Ho 2012
> dowolne powiktania/komplikacje zwigzane z operacja:

o 60 dni od operacji — SEMS 29/56 (51,8%) vs. interwencja chirurgiczna 34/59 (57,6%), p=0,529
— Arezzo 2017

o 60 dni od operacji — SEMS 7/20 (35%) vs. interwencja chirurgiczna 11/19 (58%), p=0,16
—Ho 2012.

5.4. Ograniczenia

Endoskopowa dyssekcja podsluzowkowa
o Efekt koncowy wykonania endoskopowej dyssekcji pod$luzéwkowej silnie zalezy od doswiadczenia
i umiejetnosci osoby wykonujgce;.

e Dostepna literatura moze bazowaé na wynikach uzyskiwanych przez chirurgdw o najwiekszych
umiejetnosciach i doswiadczeniu w tej metodzie. Publikowanie moze mie¢ wybiérczy charakter.

o W poszczegdlnych o$rodkach sprzet uzywany do ESD rézni sie. Metoda wcigz sie rozwija i nowsze
wyposazenie oraz dobor akcesoriow moze skutkowac¢ innymi rezultatami klinicznymi.

e Brak opublikowanych wynikéw badan RCT.

e ESD jest metodg opracowang w Japonii i popularng w krajach azjatyckich. Mato jest doswiadczonych
specjalistow oraz badah pochodzacych z innych regiondéw Swiata.

e Populacja pacjentéw okreslona w badaniach nie musi by¢ zbiezna z populacjg okreslong przez ekspertow
klinicznych.

o W zwigzku z wysokg heterogenicznoscig wynikéw dla wspdlnych punktéw koncowych zdecydowano
0 przedstawieniu wynikow w postaci syntezy jakosciowe;.
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Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa

Badania wigczone do przeglagddw bedacych przedmiotem analizy charakteryzowaly sie duzg
heterogeniczno$cig, szczegdlnie w zakresie: liczebno$ci préby (czesto niewielka liczba badanych),
kryteriow witgczenia populacji do badania, zré6znicowanego pomiaru punktow koncowych czy rodzaju
zastosowanej walidacji klinicznej i statystycznej.

Brak wysokiej jakosci badan RCT.
Interwencja niespecyficzna. Okreslenie TAMIS dotyczy catej grupy zabiegéw endoskopowych.

Efekt kliniczny procedury moze sie rézni¢ w zaleznosci od kwalifikacji personelu i dostepnego zaplecza
sprzetowego.

Samorozprezalne stenty jelitowe

Badania wtgczone do przegladow bedacych przedmiotem analizy charakteryzowaty sie duzag
heterogenicznoscia, szczegdlnie w zakresie: liczebnosci proby (czesto niewielka liczba badanych),
kryteriow witgczenia populacji do badania, zréznicowanego pomiaru punktéw koncowych czy rodzaju
zastosowanej walidacji klinicznej i statystycznej.

Ze wzgledu na krotki czas follow-up, badania nie pokazujg odlegtych efektéw stosowania stentéw.

Badania pierwotne rzadko dotyczg pacjentéw paliatywnych i ze zdiagnozowang, zaawansowang chorobg
nowotworowg (Fiori 2019a, Fiori 2019b).

Ze wzgledu na ratunkowy charakter interwencji mozliwos¢ wstepnej oceny pacjentéw wigczanych
do badanh jest ograniczona.

5.5. Whnioski analitykow

Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa (ESD)

Odnalezione dowody wskazujg, ze w poréwnaniu do resekcji endoskopowej, endoskopowej resekcji
podsluzéwkowej, polipektomii lub wyciecia mezorektum z dostepu podotrzewnowego, zastosowanie endoskopowej
dyssekcji podsluzéowkowej wigze sie z wystgpieniem pozytywnych efektow dotyczacych stanu klinicznego
pacjentéw z nowotworami w obrebie jelita grubego, takich jak:

zmniejszenie odsetka pacjentéw, u ktérych wystgpit nawrét choroby nowotworowej — w poréwnaniu
do metody endoskopowej resekcji lub endoskopowej resekcji podsluzéwkowej (poziom: D, E),

zwiekszenie odsetka pacjentow, u ktérych wykonano resekcje en bloc — w poréwnaniu do endoskopowej
resekcji lub endoskopowej resekcji podsluzowej lub wyciecia mezorektum z dostepu podotrzewnowego
(poziom: D, E, F),

zwiekszenie odsetka kompletnych resekcji, ktére zaklasyfikowano jako resekcje RO — w poréwnaniu do
metody endoskopowej resekcji podsluzowej lub wyciecia mezorektum z dostepu podotrzewnowego
(poziom: E, E, E),

zmniejszenie odsetka pacjentow, u ktérych wykonana zostata resekcja fragmentaryczna — w poréwnaniu
do metody endoskopowej resekcji podsluzowej lub wyciecia mezorektum z dostepu podotrzewnowego
(poziom: F),

zmniejszenie odsetka pacjentéw, u ktdrych istniata konieczno$¢ wykonania dodatkowej resekcji w jelicie
grubym — w poréwnaniu do endoskopowej resekcji podsluzowej lub polipektomii (poziom: E).

Natomiast zastosowanie ESD wigzato sie rowniez z:

wydtuzeniem sSredniego czasu trwania operacji — w poréwnaniu do metody endoskopowej resekc;ji
podsluzowej lub wyciecia mezorektum z dostepu podotrzewnowego (poziom: E, E, E),
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o wiekszym odsetkiem pacjentdw, u ktérych wystgpita perforacja jelita — w poréwnaniu do metody
endoskopowej resekcji podsluzowej lub wyciecia mezorektum z dostepu podotrzewnowego (poziom:
E,E, F)

o wiekszym odsetkiem pacjentow, u ktérych wystgpity komplikacje zwigzane z procedurg — w poréwnaniu
do metody endoskopowej resekcji podsluzowej (poziom: E).

Pomimo watpliwosci co do wielkosci efektu klinicznego oraz niskiej bgdz bardzo niskiej jakosci wiekszosci
wigczonych dowodow, badania wskazujg na korzystny wplyw na poprawnos¢ wykonania resekcji oraz
zmniejszenie odsetka nawrotéw nowotworu zastosowania ESD u pacjentéw z nowotworami w obrebie jelita
grubego, natomiast wigze sie z wydtuzonym czasem trwania operacji oraz wiekszym ryzykiem wystgpienia
powikfan.

Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa (TEM)

W zakresie analizy klinicznej, odnalezione dowody wskazujg, ze w stosunku do jakosci zycia przed operacja,
zastosowanie transanalnej mikrochirurgii endoskopowej u pacjentéw z nowotworami w obrebie jelita grubego,
wigze sie z pogorszeniem jakosci zycia w krotkim okresie po operacji. Rdznica ta ustepuje w ok. 26 tygodniu
(poziom: F) od operacji i utrzymuje sie do ostatniego follow-up w 52 tygodniu.

W ramach analizy wigczonych badan komparatywnych, nie odnaleziono zadnych punktéw koncowych
Swiadczacych o niekorzystnych efektach zastosowania transanalnej mikrochirurgii endoskopowej, zaréwno
w obszarze skutecznosci (oprocz powyzszej zmiany w jakosci zycia), jak i bezpieczenstwa.

Wedtug odnalezionych badan, zastosowanie transanalnej mikrochirurgii endoskopowej, w poréwnaniu
z endoskopowgq resekcjg podsluzéwkowa, nie wptywa istotnie na:

e odsetek pacjentéw u ktérych wystgpit nawrét nowotworu (poziom: C),
e mediane oraz srednig czasu do nawrotu nowotworu (poziom: C),

e Srednig liczbe dni do koniecznosci hospitalizacji (poziom: C),

e odsetek pacjentdw, u ktérych wystgpity powikfania (poziom: C).

Analiza badan jednoramiennych Serra-Aracil 2018a, Huscher 2016 oraz Homper 2015 wskazuje, iz u pacjentéw
poddanych TEM odsetek zgondéw ksztattuje sie na poziomie 0,3-1,96% (poziom: F), odsetek ponownych
hospitalizacji (w ciggu 48h od wypisu) na poziomie 7% (poziom: F), a odsetek pacjentow, u ktérych wykonano
kompletne wyciecie mezorektalne — na poziomie 97,1% (poziom: F). Dodatkowo w ramach analizy
pretest-posttest nie zaobserwowano wptywu TEM na poziom jakosci zycia oraz funkcje jelit (poziom: F).

Pomimo niewielkiej liczby odnalezionych badan oceniajacych skutecznos¢ TEM, wyniki wigczonego do analizy
badania RCT wskazujg na brak znaczgcych roznic wskazujgcych na przewage zastosowania TEM
nad endoskopowg resekcjg podsluzéwkowa.

Przezodbytnicze catkowite wyciecie mezorektum (TaTME)

Odnalezione dowody wskazuja, iz w poréwnaniu do laparoskopowego TME (LapTME), zastosowanie TaTME
wigze sie z i.s. zmniejszeniem odsetka pacjentdow, u ktérych wystepowaly pozostatosci tkanki mezorektalnej
0 ok. 14-43,8% (poziom: C, E).

W zakresie przewagi zastosowania podejscia metodg laparoskopowg lub otwarta, istotng réznice zaobserwowano
w badaniu prospektywnym Wasmuth 2020, w ktérym uzyskane dane kliniczne zostaty poréwnane z danymi
pacjentéw pochodzgcymi z krajowych rejestréw nowotworéw. W badaniu tym wskazano, iz zastosowanie TaTME
wigze sie z wyzszym odsetkiem zgondéw w ciggu 30 dni od operacji oraz wiekszym odsetkiem pacjentéw, u ktérych
wystgpit nawrét miejscowy wedtug oszacowanego wskaznika, a takze wiekszym odsetkiem pacjentéw, u ktorych
wystgpit wyciek zespolenia skutkujgcy reoperacjg. Natomiast brak istotnych rézni¢ pomiedzy grupami uzyskano
w zakresie odsetka zgondéw wsréd pacjentéw w ciggu 100 dni od operacji oraz podczas catego okresu trwania
follow-up (mediana 19,5 miesigca) (poziom: E).

Analiza pozostatlych odnalezionych danych nie wskazuje na istotne roznice pomiedzy TaTME a LapTME
w nastepujgcych zakresach:
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e 5-letnie catkowite przezycie oraz 5-letnie przezycie wolne od choroby (poziom: C),

e 5-letni odsetek pacjentéw, u ktérych wystgpit nawrét nowotworu oraz srednia czasu do nawrotu
(poziom: C),

o (Odsetek pacjentoéw, u ktérych wystgpita wznowa nowotworu (poziom: E),
e Ocena funkcji ukladu moczowego oraz funkcje seksualne wsrod kobiet i mezczyzn (poziom: C).

Samorozprezalne stenty jelitowe (SEMS)

Odnaleziony dowodu wskazuja, iz zastosowanie SEMS, w poréwnaniu z chirurgiczng dekompresijg, wskazuje
na znaczgcg wyzszg jakosé w ciggu 1 roku follow-up w poréwnaniu z pacjentami, ktoérzy poddali zostali
dekompresji chirurgicznej (C). Poprawa jakosci zycia, mierzona w 6 miesigcu, nie wystgpita natomiast
w przypadku poréwnania pacjentéw poddanych stentowaniu lub resekcji guza pierwotnego (poziom: C).

Wyniki, w zakresie ryzyka wystapienia powiktan rowniez byty niejednorodne pomiedzy badaniami. W przypadku,
gdy komparator stanowito ptukanie jelita wraz z anastomozg (poziom: C), wsréd pacjentdow poddanych
stentowaniu wystgpit mniejszy odsetek wystapienia powiktan. Analogiczny wynik uzyskano w badaniu, w ktérym
oceniano stentowanie jako pomost do operacji, w poréwnaniu do kolektomii (poziom: C). W przypadku
poroéwnania z pozostatymi komparatorami, tj. enterostomig, resekcja jelit (poziom: C) lub wybrang przez chirurga
technikg (resekcja, anastomoza, procedura Hartmanna, kolektomia catkowita lub subtotalna, wytworzenie stomii
lub kolektomia laparoskopowa), réznice w odsetku wystepujgcych powiktan nie byty znaczgce.

Zastosowanie rurek do drenazu transanalnego znaczgco skraca czas operacji wzgledem stentéw, przy zblizonym
wspotczynniku sukcesu umieszczenia rurki/stentu w jelicie (poziom: C). W poréwnaniu z komparatorami,
zidentyfikowanymi w pozostatych badaniach, réznica w czasie trwania operaciji nie byta istotna (poziom: C, C).

W przypadku uzycia stentow wzgledem paliatywnej resekcji guza z chemioterapig odsetek pacjentow, ktérzy
przezyli przez 1 rok od wystgpienia obstrukcji jelita wywotanej nowotworem jest nizszy (poziom: C) (autorzy
badania wskazujg na wystgpienie i.s. réznic, natomiast nie zostato to potwierdzone w obliczeniach wtasnych
Agenciji).

Dane kliniczne z analizowanych badan wskazujg na brak znamiennych statystycznie réznic pomiedzy SEMS
a dowolnym analizowanym komparatorem w zakresie smiertelnosci szpitalnej i 30-dniowej, a zakres wynikéw
uzyskiwane przez réznych badaczy sg rozbiezne w tych punktach koncowych (poziom: C, C, C, C, C).
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6. Przeglad analiz ekonomicznych

W celu odnalezienia analiz ekonomicznych dotyczacych opfacalnosci stosowania ocenianych procedur,
wykonano przeglad abstraktéw odnalezionych w ramach wyszukiwania systematycznego do analizy klinicznej.
Dodatkowo przeprowadzono wyszukiwanie niesystematyczne w ogdlnodostepnych wyszukiwarkach
internetowych. Wyszukiwanie przeprowadzono dnia 6.10.2020 r.

6.1. Wyniki

6.1.1.Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 4 publikacje: Ham 2020 (ESD vs. EPMR), Dahan 2019 (ocena optacalnosci
stosowania ESD w os$rodku), Bahin 2018 (S-ESD vs. U-ESD vs. WF-EMR), Nam 2015 (ESD vs TAMIS),
odnoszace sie do oceny optacalnosci stosowania endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej u pacjentéw z rakiem
jelita grubego.

Tabela 21. Wyniki odnalezionych analiz ekonomicznych — endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa.

Badanie

Charakterystyka i wyniki

Ham 2020

Kraj:
Korea Potudniowa

Zrédia finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Cel:

Zbadanie efektywnosci kosztowej ESD w zestawieniu z EPMR (ang. Endoscopic Piecemeal Mucosal
Resection).

Metodyka:

— Badanie retrospektywne, jednoos$rodkowe.

— Dane pochodzity od pacjentéw, u ktérych wykonano resekcje duzych guzéw (>2cm) w obrebie jelita grubego
i odbytnicy w latach 2018-2015.

— Zrédtem danych byta baza dotyczgca zabiegéw kolonoskopowych prowadzona w osrodku.

— Decyzja o tym czy u pacjenta wykonane zostanie ESD czy EPMR byta podejmowana przez konsylium
gastroenterologow.

— Wszystkie zabiegi byty wykonywane przez osoby z bardzo duzym doswiadczeniem w tego typu procedurach.

— Analiza opierata sie na kosztach bezposrednich, rzeczywiscie poniesionych. Uwzgledniono zaréwno koszty
leczenia szpitalnego jak i ambulatoryjnego.

Wyn ki:

— Do analizy wigczono 429 pacjentéw u ktérych wykonano ESD i 115 pacjentéw u ktérych wykonano EPMR.

— W okresie hospitalizacji Sredni koszt ESD wynosit 1480,0 SD=728,0 USD natomiast EPMR 729,8 SD=299,7
USD (p<0,001). Réznica w koszcie wynikata wytgcznie z kosztu procedury endoskopowej, pozostate
sktadowe nie réznity sie od siebie w obu grupach.

— W kosztach ambulatoryjnych nie stwierdzono istotnych réznic. Dla ESD $redni koszt wynidst 564,0 SD=549,6
USD, a dla EPMR 718,4 SD=929,0 USD.

— Skumulowany koszt poniesione w 3-letnim okresie obserwacji u pacjentéw, u ktérych zdiagnozowano
gruczolak wynosit 2471,2 SD=686,9 USD dla ESD i 2 197,3 SD=1 168,9 USD dla EPMR (p=0,291).

— Skumulowany koszt poniesione w 2-letnim okresie obserwacji u pacjentéw, u ktérych zdiagnozowano
nowotwor w obrebie Sluzéwki lub podsluzowki wynosit 2688,0 SD=678,7 USD dla ESD i 2740,4 SD=1101,3
USD dla EPMR (p=0,819).

Whioski autoréw badania:

Przy wyborze pomiedzy ESD i EPMR pod uwage nalezy bra¢ zaréwno efektywnos$¢ kosztowa jak i oczekiwane
efekty kliniczne. W ramach publikacji oceniano géwnie efektywno$é kosztowg bez wskazania preferowanej
metody.

Dahan 2019

Kraj:
Francja

Zrédia finansowania:

Cel:
Gléwnym celem badania byto przeprowadzenie analizy kosztowej w celu oceny optacalnosci stosowania ESD.

Metodyka:

— Jednoosrodkowe badanie do ktérego wigczono wszystkich pacjentéw, u ktérych wykonano ESD, w okresie
od stycznia 2015 do 2017 r.
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Badanie

Charakterystyka i wyniki

Na przeprowadzenie
badania nie otrzymano
zadnego grantu ze
zrédet publicznych,
sektora komercyjnego
ani organizacji
pozarzadowych.

— Catkowite koszty szpitala zostaty wyliczone w oparciu o analize m krokosztowa, a przychody o grupy
diagnostyczne (DRG).
— W wyliczeniu kosztu procedury uwzgledniano koszty bezposrednie i posrednie.

Wyn ki:
— Do badania wtgczono 193 pacjentow.

— Sredni koszt przeprowadzenia ESD wynosit 3463,79 EUR, przychdd 2726,84 EUR, co skutkowato deficytem
w wysokosci -736,96 EUR przypadajacym na pobyt jednego pacjenta.

Whioski autoréw badania:

Kluczowe ustalenia i nowa wiedza wynikajgca z badania:

— ESD generuje dodatkowe koszty finansowe dla szpitala,

— Za zwiekszenie kosztow odpowiadajg gtéwnie wydatki na wyroby medyczne,

— ESD wiagze sie z korzysciami klinicznymi dla pacjenta (wyzszy odsetek resekcji en bloc oraz nizszy
wspdtczynnik nawrotéw) oraz nizszymi kosztami niz operacja chirurgiczna.

Relacja kosztéw do przychoddéw dla ESD jest negatywna w 80% przypadkéw. Biorgc pod uwage korzysci dla

pacjentéw oraz oszczednosé finansowg w zestawieniu z operacjg chirurgiczng, wskazana jest implementacja

specyficznego mechanizmu refundacji ESD.

Bahin 2018

Kraj:
Australia

Zrédia finansowania:
grant National Health
and Medical Research
Council of Australia
(NHMRC)

Cel:
Poréwnanie efektywnosci kosztowej ESD i endoskopowej resekcji $luzéwkowej w szerokim polu (WF-EMR)
przy usuwania duzych (>20mm) siedzacych i bocznie rozszerzajgcych sie zmian w jelicie grubym.

Metodyka:

— Inkrementalna analiza kosztéw (ICER) przy
w osiemnastomiesigcznym horyzoncie czasowym.

— Przy uzyciu wyzej przedstawionego podejscia poréwnywano: endoskopowg resekcje S$luzéwkowg
w szerokim polu (WF-EMR) z dwoma strategiami wykonywania ESD nazwanymi przez autoréw badania
,2uniwersalne ESD” (U-ESD) i ,selektywne ESD” (S-ESD). W publikacji nie wyjasniono czym technicznie rézni
sie U-ESD od S-ESD. Zawarto jedynie wyjasnienie, ze S-ESD w przeciwienstwie do U-ESD dotyczy tylko
zmian o wysokim prawdopodobienstwie wystepowania podsluzéwkowej zmiany nowotworowe;j (tzw. SMIC).

— Dane uzyte w modelu pochodzity z duzej kohorty badanej (prospektywne, wieloosrodkowe, obserwacyjne
badanie kliniczne o nazwie Australian Colonic Endoscopic Resection, ACE study) oraz z literatury.
Wspomniana kohorta to 1723 pacjentéw ze 1765 zmianami w jelicie grubym.

— Efektywnos¢ (effectiveness) zostata zdefiniowana jako liczba interwencji chirurgicznych, ktérych udato sie
unikng¢ przypadajgca na 1000 przypadkow.

— Koszty podano w dolarach amerykanskich przeliczajgc lokalne dane austral jskie wedtug schematu
1 AUD=0,75 USD.

uzyciu drzewa decyzyjnego przeprowadzona

Wyn ki:

Tabela 1. Koszty bazowe, koszty inkrementalne i efektywnos$¢é przypadajace na 1000 leczonych
pacjentow.

Strategia Koszt (USD) Koszt inkrementalny (USD) Liczba uniknietych operacji
chirurgicznych
S-ESD 4 224 464 - 925
WF-EMR 4334 561 110 097 906
U-ESD 6911 797 2687333 938

S-ESD bylo najtanszg strategig oraz pozwolito na un kniecie 19 dodatkowych operacji w poréwnaniu z WF-
EMR. U-ESD pozwolito na unikniecie kolejnych 13 operacji w poréwnaniu z S-ESD.

Whioski autoréw badania:

S-ESD to preferowana strategia leczenia. Wykonywanie U-ESD jest usprawiedliwione tylko u pacjentow
o zmianach charakteryzujgcych sig¢ wysokim ryzykiem zmian nowotworowych. WF-EMR pozostaje efektywng
i bezpieczng opcjg terapeutyczng w wigkszosci przypadkow bocznie rozszerzajgcych sie zmian w jelicie
grubym.

Nam 2015

Kraj: Korea Potudniowa

Zrédia finansowania:
b.d.

Opis analizy przedstawiony zostat ponizej w podrozdziale , Transanalna mikrochirurgia endoskopowa”.
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6.1.2. Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 2 publikacje: Yu 2019 (ER vs. TEM vs. TAMIS), Nam 2015 (TEM vs. ESD).

Tabela 22. Wyniki odnalezionych analiz ekonomicznych — przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa.

Badanie Charakterystyka i wyniki
Yu 2019 Cel: ocena kosztéw, korzysci i efektywnosci kosztowej ER w poréwnaniu z 2 technikami chirurgicznymi (TEM oraz
TAMIS) usuwania ztozonych polipéw odbytnicy, z wykorzystaniem 50-letniego horyzontu czasowego
Kraj: Stany
Zjednoczone Metodyka:
Struktura modelu:
Zrédta finansowania: | — Wymodelowano wyniki 50-letniego pacjenta z tagodnym polipem odbytnicy (>2 cm), nieresekcyjnym podczas
wspierane przez NIH standardowej kolonoskopii w 50-letnim horyzoncie czasowym,
TL1 TR 001084 and — leczenie obejmowato ER (endoskopowa resekcja sluzéwki lub endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa), TEM
NIH T32 DK lub TAMIS.
’(3‘?:'0%_6]4-1 2 (XY.), — resekcja zakonczyta sie powodzeniem technicznym (tj. brak byto niepetnej resekcji) dla wszystkich zabiegow.
TR 001084 (J.H.C.), | Przeglad literatury
and Department of Dokonano przegladu literatury, aby okresli¢ odpowiednie dane wejsciowe modelu dla wynikéw kazdej procedury.
Veterans Affairs Dane wejsciowe modelu
(D.K.0)). Analizy przeprowadzono z perspektywy ptatnika opieki zdrowotne;.
Tabela 1. Najwazniejsze parametry zastosowane w modelu
Parametr Wejscie
Koszty — USD
ER 1048
TAMIS 4266
TEM 4266
Powiktania (medyczne) 6126,56
Powiktania (operacyjne) 15911,56
Prawdopodobienstwa
Powikfania ER, catkowite 0,042
Powiktania TEM, catkowite 0,087
Powiktania TAMIS, ca kowite 0,202
ER zgon 0,005
TEM zgon 0,005
TAMIS zgon 0,005
ER nawrét 0,112
TEM nawrét 0,054
TAMIS nawroét 0,0665
Wystagpienie raka po ER poza follow-up 0,001749
Utrata uzytecznosci
ER 0,0055
TAMIS 0,009589
TEM 0,009589
Powikfania (medyczne) 0,012
Powiktania (operacyjne) 0,069
Wyniki:
Tabela 2. Wyniki analizy ekonomicznej.
Smiertelnos$é z
Strategia Koszt - USD QALY ICER - USD Rak odbytnicy powodu raka
odbytnicy
ER 7048 19,5296 4,62% 2,61%
TEM 10 487 19,5364 485 333 4,41% 2,48%
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TAMIS 11 282 Zdominowane

przez TEM

19,5347 4,41% 2,48%

Podsumowanie wyn kow:

— Zaktadajac, iz wskaznik wypadnigcia z follow-up (ang. loss to follow-up) byt na poziomie 8,6% i wzgledne ryzyko
raka wynosito 0,75, stwierdzono, ze TEM byt nieco bardziej skuteczny niz ER i TAMIS (TEM, 19,54; TAMIS,
19,53; ER, 19,53).

— Jednak ER miat znacznie nizsze dozywotnie, zdyskontowane koszty (ang. lifetime discounted costs) (ER, 7 048
USD; TEM, 10 487 USD; TAMIS, 11 282 USD). TEM kosztowat 485 333 USD / QALY w poréwnaniu z ER,
a TAMIS byt zdominowany przez TEM.

— Ryzyko raka odbytnicy w ciggu catego zycia po ER byto wyzsze niz po operacji przezodbytniczej (4,62% vs
4,41%), podobnie jak Smiertelno$¢ z powodu raka odbytnicy (2,61% vs 2,48%).

Whioski autoréw badania: Korzystajgc z modelu Markova, autorzy badania stwierdzili, ze ER, TEM i TAMIS maja
podobng skutecznos$é, ale ER jest tansza w leczeniu tagodnych polipéw odbytnicy.

Nam 2015

Kraj: Korea
Potudniowa

Zrédia finansowania:

b.d.

Cel: Poréwnanie kosztow medycznych endoskopowej dysekcji podsluzéwkowej (ESD) i przezodbytniczej
mikrochirurgii endoskopowej (TEM) w leczeniu guzéw odbytnicy

Metodyka:

Pacjenci i warunki:

— Bezposrednie koszty proceduralne TEM i ESD zwigzane z miejscowym wycieciem guzéw odbytnicy (w tym
rakowiakéw odbytnicy, gruczolakéw i nowotwory) zostat poréwnane wsrod pacjentéw, ktérzy przeszli TEM od
kwietnia 2010 do maja 2013 oraz tych, ktérzy przeszli ESD od listopada 2011 do maja 2013.

— Dane pacjentéw zbierane byly retrospektywnie w National Cancer Center w Korei Potudniowej.

— Pacjentow wykluczano, jesli (1) otrzymywali przedoperacyjng chemioradioterapie, (2) byli poddawani zabiegom
paliatywnym lub (3) mieli nawracajgce guzy po wczesniejszym leczeniu.

Ostatecznie zakwalifikowano 80 pacjentéw, ktérzy przeszli ESD i 32, ktérzy przeszli TEM.

Charakterystyka pacjentow:

— $rednia wieku: ESD 54,6 (26—82); TEM 52,5 (29-75), p-value: ns

— pte¢ (mezczyzni: kobiety): ESD 44:36; TEM 21:11), p-value: ns

Analiza kosztow:

— W tym badaniu przeanalizowano tylko bezposrednie koszty medyczne ESD i TEM na podstawie optat
naliczanych pacjentowi.

— Catkowite koszty szpitalne oszacowano na zbiorczym rachunku wedtug optat za ustugi dla kazdego leczenia,
z wyjatkiem honorarium specjalisty.

— Wszystkie koszty zostaty skorygowane o inflacje do wartosci koreanskiego wona (KRW) w 2013 r. na podstawie
stopy inflacji obliczonej przez Koreanski Urzad Statystyczny i wyrazonej w dolarach amerykanskich (USD) po
kursie z kwietnia 2014 r. (1040 KRW = 1 USD).

Wyniki:
Tabela 1. Bezposrednie koszty leczenia podczas hospitalizacji z powodu ESD i TEM
Zmienna ESD (n=80), USD TEM (n=32), USD P-value

Przyjecie 151 (54-329) 253 (150-553) <0,001
Operacja 417 (394-1021) 444 (417-464) <0,001
Sedacja/znieczulenie 189 (72-295) 131 (80-224) <0,001
Materiaty eksploatacyjne 265 (10-544) 357 (93-997) 0,024
(ang. consumables)
Apteka 132 (34-337) 233 (150-478) <0,001
Laboratorium 53 (15-240) 172 (39-388) <0,001
Radiologia 5 (5-57) 95 (0-306) <0,001
Ca kowite: 1214 (728-2107) 1686 (1218-3120) <0,001

Warto$ci przedstawiono jako mediane (przedziat miedzykwartylowy).

Poréwnania kosztéw wykazaty, ze mediana bezposrednich kosztéw leczenia byta 0 472 USD nizsza w grupie ESD

niz w grupie TEM (1 214 USD vs. 1 686 USD, p<0,001)

Whioski autoréw badania:

catkowite koszty TEM byly wyzsze niz koszty ESD w leczeniu guzéw odbytnicy, w tym rakowiakéw odbytnicy,

gruczolakow i wczesnych rakéw odbytnicy.
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6.1.3. Samorozprezalne stenty jelitowe

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 2 publikacje: Quinn 2020 (SEMS vs. chirurgia ratunkowa) oraz Young 2018
(SEMS vs. dekompresja chirurgiczna).

Tabela 23 Wyniki odnalezionych analiz ekonomicznych — samorozprezalne stenty jelitowe.

Badanie Charakterystyka i wyniki

Quinn 2020 Cel: Celem analizy byto okreslenie, ktéra z dwdch strategii terapeutycznych — ratunkowa interwencja chirurgiczna lub
endoskopowe stentowanie jelit, jest bardziej kosztowo-efektywng metodg u pacjentéw nieoperacyjnych lub
z przerzutowym rakiem, u ktérych wystepuje duza niedroznosc jelit.

Kraj: USA

Zrédta Metodyka:

finansowania: — Analizie zostaty poddane koszty oraz przezycie pacjentéw w perspektywie 1 roku, ze wzgledu iz wiekszos¢ pacjentow
brak danych nie dozywa dtuzszego czasu.

— Wykorzystanie drzewa decyzyjnego zamiast modelu Markova wyn ka z faktu, iz w tak krétkim okresie czasu oraz
przy uwzglednieniu stanu klinicznego pacjentow, ograniczona jest mozliwos¢ obserwacji innych zdarzen, takich jak
ponowna niedroznosé jelita.

— W analizie nie uwzgledniono pacjentow, u ktérych stentowanie zostato wykonane jako ,most do operacji’.

— Koszty procedur wykorzystane w analizie pochodzg od ptatn ka publicznego, tj. wysoko$¢ refundacji procedur wedtug
programu Medicare.

— Dane kliniczne uzyskano poprzez wykonanie przegladu literatury w bazie Medline przy wykorzystaniu odpowiednich
stow kluczowych.

— Dane pochodza z dostepnych mataanaliz, a w przypadku braku — uzupetniane danymi z badan RCT.
Dane wejsciowe:

Tabela 1. Prawdopodobienstwa przejscia (%) pacjenta pomiedzy stanami klinicznymi, wykorzystane

w modelu.
Parametr Oszacowanie
Chirurgia ratunkowa
Smiertelnos¢ 9,23
Odsetek permanentnych stomii 40,90
SEMS
Smiertelno$é 6,42
Sukces techniczny 88,19
Sukces kliniczny 97,32
Ponowna interwencja, w tym: 15,60
Ponowne zatozenie stentu 17,65
Chirurgia ratunkowa 71,43

Tabela 2. QALY stanow klinicznych wykorzystane w modelu.

Parametr Oszacowanie

Chirurgia ratunkowa

Smiertelnosé¢ 0,00
Udana anastomoza 0,66
Permanentna stomia 0,59
SEMS

Smiertelnogé 0,00
Niepowodzenie techniczne, wytworzenie koleostomii 0,52
Niepowodzenie kliniczne, wytworzenie koleostomii 0,45
Ponowna operacja, zatozenie stentu 0,77
Ponowna operacja, planowana operacja 0,50
Ponowna operacja, chirurgia ratunkowa 0,41
Sukces kliniczny, brak pézniejszych zdarzen niepozadanych 0,82

Tabela 3. Koszty wykorzystane w modelu.
Ustuga Koszt (USD)

Procedura bez powiktan
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Stentowanie endoskopowe (ang. Endoscopic stenting) 26 349,84
Chirurgia ratunkowa 43 665,68
Ponowna interwencja

Stent 29 060,59
Planowana operacja 45 292,13
Chirurgia ratunkowa (ang. emergency surgery) 72 655,63
Follow-up i materiaty

Nadzor 3928,30
Materiaty stomijne (ang. ostomy supplies) 4 957,80

Wyn ki:
Tabela 4. Inkrementalne wartosci optacalnosci dla scenariusza podstawowego
. Inkrementalny Inkrementalne
Strategia Koszt ol QALYs QALYs Koszt/efekt ICER
Umieszczenie
SEMS $43 798,06 - 0,68 $64 408,91
Chirurgia $49 663,36 $5 865,30 0,58 -01 $85 626,48 - $58 653,00
ratunkowa

Stentowanie endoskopowe - $redni koszt 43 798,06 USD i 0,68 QALY. Chirurgia ratunkowa kosztowata o 5 865,30
USD wiecej, a jednoczesnie dawata tylko 0,58 QALY. W rezultacie ICER wynioést -58 653,00 USD, co wskazuje, ze
dominujgcay strategig jest umieszczenie SEMS.

Whioski autoréw badania:

U pacjentéow z ostrg niedroznoscig okreznicy (ang. acute colonic obstruction) w obecnosci nieoperacyjnej lub
przerzutowej choroby, SEMS jest bardziej optacalng interwencjg paliatywng niz chirurgia ratunkowa (ang. emergent
surgery).

Young 2018
Kraj: Australia

Zrédia
finansowania:
National Health
and Medical

Research
Council (Project
Grant No.
457369) via
Cancer
Australia and
the Priority-
driven
Collaborative
Can

Cel: Przeprowadzenie analizy optacalnosci postepowania w przypadku nieuleczalnej niedroznosci jelita grubego,
poréwnujgc koszt stentu z dekompresja chirurgiczna.

Metodyka:

Identyf kacja, pomiar i wycena kosztéw:

— Dane pacjentéw zbierano w zakresie: diagnostyki, leczenia operacyjnego / endoskopowego, rekonwalescencji
pooperacyjnej.

— Analize cen oparto na wycenie wedlug Medicare Benefits Schedule (MBS) oraz Pharmaceutical Benefits Scheme
(PBS) dla lekow.

— Koszty stentu i operacji zostaty oszacowane na podstawie uzgodnionych wartosci rynkowych.

Oceny uzytecznosci stanu zdrowia:

— Jakos¢ zycia zgtoszong przez pacjentéw zebrano za pomoca EQ-5D.

— Lata zycia skorygowane o jako$¢ (QALY) dla kazdego pacjenta obliczono jako pole pod krzywg ROC (AUC) wykresu
oceny uzytecznosci w funkcji czasu.

Oszacowane srednie catkowite koszty leczenia SEMS wyniosty 17 536,5 AUD, natomiast operacji — 21 439 AUD.

Przektada sie to na réznice catkowitych kosztéw wynoszacg 3902,44 AUD na korzy$¢ SEMS (p=0,101).

QALY: Wyniki EQ-5D dla pierwszych 4 tygodni daty srednig AUC 2,411 w poréwnaniu z 2,271 odpowiednio dla SEMS
i grupy operacyjnej, natomiast réznica pomiedzy grupami nie byta istotna (p=0,603).

Efektywnosc¢ kosztowa (ICER) miedzy operacjg a SEMS w 4. tygodniu wyniosta 22 955,53 AUD na korzy$¢ SEMS.
Whioski autoréw: SEMS jest tarisze niz otwarta operacja.

6.2. Podsumowanie i wnioski analityczne

Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa (ESD)

1. W analizie Ham 2020 wykazano, ze $redni koszt samej procedury dla ESD jest wyzszy niz dla EPMR
(1 480,0 vs 729,8 USD), natomiast w kosztach ambulatoryjnych czy skumulowanych kosztach w okresie
obserwacji nie stwierdzono istotnych réznic pomiedzy metodami. Autorzy wskazujg, ze ze wzgledu
na oczekiwane efekty kliniczne wybdér metody nie powinien opierac sie wytagcznie na kosztach.
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2. W pracy Dahan 2019 przeprowadzano analize kosztéw bezposrednich i posrednich ponoszonych przez
osrodek w celu okreslenia optacalnosci stosowania ESD. Autorzy ustalili, iz ESD generuje dodatkowe
koszty finansowe dla szpitala, ktére nie sg pokrywane przez francuski system refundacyjny, co skutkuje
deficytem -736,96€ na pacjenta, dlatego wskazana jest implementacja specyficznego mechanizmu
refundacji ESD.

3. W publikacji Bahin 2018 autorzy wykazali, ze wystgpienie pozytywnej bgdz negatywnej réznicy w koszcie
pomiedzy dyssekcjg podsluzéwkowa a endoskopowa resekcjg sluzéwkowag w szerokim polu (WF-EMR)
zalezy od przyjetej strategii wykonania ESD (nazwang przez autorow specyficzng lub uniwersalng).
W zwigzku z tym cho¢ WF-EMR pozostaje efektywng i bezpieczng opcjg terapeutyczng, to specyficznie
dobrana procedura ESD jest preferowang opcjg terapeutyczng, ze wzgledu na mozliwos¢ unikniecia
w przysziosci wiekszej liczby operacji (32 unikniete operacje na 1000 pacjentéw w poréwnaniu do WF-
EMR).

4. W pracy Nam 2015 poréwnano ESD z TEM. Stwierdzono, iz catkowite koszty ESD byly nizsze niz koszty
TEM w leczeniu guzéw odbytnicy, w tym rakowiakéw odbytnicy, gruczolakéw i wczesnych rakéw
odbytnicy. Poréwnania kosztow wykazaty, ze mediana bezposrednich kosztow leczenia byta o0 472 USD
nizsza w grupie ESD niz w grupie TEM (1 214 USD vs. 1 686 USD, p<0,001).

Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa (TEM/TEO/TAMIS)

1. W publikacji Yu 2019, ktérej celem byta ocena kosztéw, korzysci i efektywnosci kosztowej ER
w porownaniu z dwiema technikami chirurgicznymi (TEM oraz TAMIS) usuwania ztozonych polipow
odbytnicy, z wykorzystaniem 50-lethiego horyzontu czasowego, wykazano, iz ER jest tansza w leczeniu
tagodnych polipéw odbytnicy. ER miat znacznie nizsze dozywotnie, zdyskontowane koszty (ang. lifetime
discounted costs) (ER, 7 048 USD; TEM, 10 487 USD; TAMIS, 11 282 USD). W przypadku TEM ICER
wynosit 485 333 USD/QALY w poréwnaniu z ER, natomiast TAMIS byt zdominowany przez TEM.

2. Celem publikacji Nam 2015 byto poréwnanie kosztéw medycznych endoskopowej dysekcji
podsluzéwkowej (ESD) i przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowej (TEM) w leczeniu guzéw
odbytnicy. Stwierdzono, iz catkowite koszty TEM byty wyzsze niz koszty ESD w leczeniu guzéw
odbytnicy, w tym rakowiakéw odbytnicy, gruczolakéw i wczesnych rakéw odbytnicy. Poréwnania kosztéw
wykazaly, ze mediana bezposrednich kosztéw leczenia byta 0 472 USD nizsza w grupie ESD niz w grupie
TEM (1 214 USD vs. 1 686 USD, p<0,001).

Samorozprezalne stenty jelitowe (SEMS)

1. W publikacji Quinn 2020, ktérej celem byto okreslenie, ktéra z dwdch strategii terapeutycznych —
ratunkowa interwencja chirurgiczna lub endoskopowe stentowanie jelit, jest bardziej kosztowo-efektywng
metodg u pacjentéw nieoperacyjnych lub z przerzutowym rakiem, u ktérych wystepuje duza niedroznosc¢
jelit. U pacjentéw z ostrg niedroznoscig okreznicy w obecnosci nieoperacyjnej lub przerzutowej choroby,
SEMS ($redni koszt 43 798,06 USD i 0,68 QALY) jest bardziej optacalng interwencja paliatywng niz
chirurgia ratunkowa (sredni koszt 49 663,36 USD i 0,58 QALY). Uzyskane dane wskazujg, iz SEMS jest
technologig dominujaca.

2. Celem publikacji Young 2018 byto przeprowadzenie analizy optacalnosci postepowania w przypadku
nieuleczalnej niedroznosci jelita grubego, poréwnujgc koszt stentu z dekompresja chirurgiczna.
Oszacowane $rednie catkowite koszty leczenia SEMS wyniosty 17 536,5 AUD, natomiast operacji —
21 439 AUD. Przektada sie to na rdéznice catkowitych kosztéw wynoszgcg 3 902,44 AUD na korzys¢
SEMS (p=0,101). Wyniki EQ-5D dla pierwszych 4 tygodni daty srednig AUC 2,411 w poréwnaniu z 2,271
odpowiednio dla SEMS i grupy operacyjnej, natomiast réznica pomiedzy grupami nie byta istotna
(p=0,603). Efektywnos¢ kosztowa (ICER) miedzy operacjg a SEMS w 4. tygodniu wyniosta 22 955,53
AUD za QALY na korzys¢ SEMS.
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Whnioski analityczne

Z analizy wynikow przedstawionych w odnalezionych pracach ekonomicznych stwierdzono iz:

Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa, jako sama procedura, jest drozsza w wykonaniu niz
fragmentaryczna resekcja $luzéwkowa, natomiast pozostate koszty (np. ambulatoryjne i obserwacji)
miedzy procedurami sg zblizone. W przypadku poréwnania z technologig TEM, ESD wigzat sie z nizszymi
catkowitymi kosztami leczenia. Zastosowanie odpowiedniej Sciezki terapeutycznej oraz doboru pacjentow
do ESD, pozwala dodatkowo na unikniecie czesci ponownych operacji w poréwnaniu do endoskopowej
resekcji $luzéwkowej w szerokim polu.

Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa, w poréwnaniu do resekcji endoskopowej w przypadku
usuwania ztozonych polipéw odbytnicy, wykazata sie zdecydowanie wyzsza ceng oraz niewielkg
przewaga kliniczng. Uzyskany ICER byt zdecydowanie powyzej progu optacalnosci kosztowej procedury.
W przypadku poréwnania z technologig ESD, TEM wigzat sie z wyzszymi catkowitymi kosztami leczenia.

Samorozprezalne stenty jelitowe, w poréwnaniu do ratunkowej interwencji chirurgicznej, wykazaly sie
nizszym kosztem oraz wyzszym QALY, co wskazuje na dominujgcy charakter technologii. Poréwnanie
do ratunkowej dekompresiji rowniez wykazato podobny trend. Uzyskane rdéznice pomiedzy kosztami oraz
zyskiem klinicznym nie byty istotne statystycznie.

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest brak dostepnych analiz ekonomicznych dotyczgcych ocenianych technologii
w warunkach polskich. Wigze sie to z ryzykiem, iz uzyskane wyniki mogg nie przektada¢ sie na rzeczywistg
efektywnos¢ kosztowg procedur (np. inny system refundacyjny, inna wysokos¢ kosztow posrednich
i bezposrednich).
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7. Analiza wplywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej
na budzet ptatnika publicznego

7.1. Aktualny stan finansowania ze srodkéw publicznych w Polsce

Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa

Aktualnie oceniane $wiadczenie nie znajduje sie w wykazie Swiadczeh gwarantowanych. Przy czym
w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 31 sierpnia 2016 r. w sprawie szczegétowych kryteriéw wyboru ofert
w postepowaniu w sprawie zawarcia umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej wskazano, ze wykonywanie
procedur endoskopowych metodg ESD stanowi warunek dodatkowo punktowany (6 pkt.) w konkursie ofert.
Powyzsze ujete zostato w zat. nr 3 stanowigcym Wykaz szczegdétowych kryteribw wyboru ofert (...) w rodzaju
leczenie w tabeli nr 1 — leczenie szpitalne — hospitalizacja, ust. 24 i 25, Lp. I, kryterium: jakos¢, kategoria: 3.
Realizacja wybranych s$wiadczen, oceniany warunek: 3.2. Wykonanie w ciggu ostatnich 12 miesiecy
poprzedzajgcych o 2 miesigce miesigc, w ktérym ogtoszono postepowanie, (...) co najmniej 3 procedur
okreslonych w pkt 3 (...):
»3) endoskopowa podsluzowkowa dyssekcja (ESD):

e 42.331 endoskopowa ablacja nowotworu przetyku,

e 42.332 endoskopowe opanowanie krwawienia z przetyku,

e 42.333 endoskopowe wyciecie polipa przetyku,

o 42.334 endoskopowe nastrzykanie zylakow przetyku,

e 42.339 endoskopowe wyciecie/ zniszczenie zmiany/ tkanki przetyku — inne,

e 43.411 endoskopowe wyciecie polipdw zotgdka,

e 43.412 endoskopowe wyciecie zylakéw zotgdka,

e 43.419 endoskopowe wyciecie lub zniszczenie zmiany lub tkanki Zotgdka — inne,

e 45.42 endoskopowe wyciecie polipa jelita grubego,

e 45.431 endoskopowa ablacja guza jelita grubego,

e 45.432 endoskopowe opanowanie krwotoku z jelita grubego,

e 45.439 endoskopowe zniszczenie innych zmian lub tkanek jelita grubego — inne.”

W tabeli ponizej wymieniono procedury dedykowane

do zabiegéw endoskopowych w obrebie jelita grubego:

Tabela 24 Wykaz terapeutycznych procedur endoskopowych stosowanych w obrebie jelita grubego

ICD-9 Nazwa procedury
45.42 Endoskopowe wyciecie polipa jelita grubego
45.43 Endoskopowe zniszczenie innych zmian lub tkanek jelita grubego
45.431 Endoskopowa ablacja guza jelita grubego
45.439 Endoskopowe zniszczenie innych zmian lub tkanek jelita grubego — inne

PowyzZsze procedury znajdujg sie w wykazie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego. Kazda
z wyzej wymienionych procedur ma zastosowanie w przypadku innej morfologii zmian przednowotworowych lub
nowotworowych oraz obejmuje inng technike wykonania, jak réwniez zastosowania innego rodzaju sprzetu
medycznego. Nie istnieje jednak procedura dedykowana endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowe;j
uwzgledniajgca technike zabiegu, jego zakres oraz uzycie dedykowanego sprzetu medycznego.

Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa

Wykaz swiadczeh gwarantowanych w przypadku metod resekcyjnych nie uwzglednia technik mikrochirurgii, ktére
sg uwzglednione w wytycznych postepowania terapeutycznego.
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Dodatkowo wartym odnotowania jest fakt, iz obecny ksztait grup JGP sekcji F uwzglednia szereg zabiegow
operacyjnych wykonywanych metodg otwartg, jednak nie istnieje koniecznos$¢ sprawozdania procedury ICD-9
00.94 (Zabieg wykonany technikg endoskopowa/laparoskopowg), uniemozliwiajgc tym samym okreslenie, jaki
odsetek zabiegéw jest wykonywany przy uzyciu tych technik. W przypadku sprawozdawania $wiadczen
rozliczanych grupg F31 warunkiem rozliczenia jest wskazanie jednej procedury zabiegowej (z listy F31) oraz
rozpoznania zasadniczego (z listy F36). W zwigzku z powyzszym okres$lenie odsetka pacjentow, ktérzy mieli
wykonany zabieg metodami endoskopowymi oraz laparoskopowymi jest niemozliwe na bazie danych
sprawozdawczych.

Samorozprezalne stenty

Obecnie w koszyku swiadczen gwarantowanych nie wystepuje procedura endoskopowego wprowadzanie protez
samorozprezalnych w zakresie lewej potowy okreznicy i odbytnicy. W zapisie koszykowym znajdujg sie tylko
procedury ICD-9: 46.853 - Endoskopowe rozszerzanie jelita grubego balonem oraz 46.854 - Endoskopowe
rozszerzanie jelita balonem przez prostnice lub kolostomie.

Procedury te moga stuzy¢ poszerzaniu zwezonego swiatta jelita. Zastosowanie protezowania ma jednak na celu
uzyskanie, w przypadku pacjentdéw przyjmowanych w trybie nagtym, stabilizacji parametréw zyciowych oraz
zaplanowanie operacji, kiedy stan pacjenta umozliwi unikniecie groznych powikfan okotooperacyjnych. Podobnie
w przypadku pacjentéw w bardziej zaawansowanych stadiach choroby, protezowanie ma zapewni¢ pasaz tresci
jelitowej bez koniecznosci wykonywania zabiegu operacyjnego, szczegdélnie u pacjentdéw obarczonych duzym
ryzykiem powiktan.

7.2. Opinia Prezesa NFZ

Agencja w dniu 20.10.2020 r. wystgpita z prosbe do Prezesa NFZ o przygotowanie opinii dotyczgcej skutkdw
finansowych dla systemu ochrony zdrowia (zgodnie z art. 31a ust. 1 pkt. 7 ustawy o $wiadczeniach), w sytuacji
kwalifikacji procedur endoskopowych oraz mikrochirurgicznych (objetych zleceniem Ministra Zdrowia) jako
Swiadczen gwarantowanych ramach leczenia szpitalnego, w tym ponizszych procedur:

e endoskopowa dyssekcja pod$luzéwkowa (and. ESD - endoscopic submucosal dissection),

e przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa (ang. TEM — transanal microscopic surgery / TEO —

transanal microscopic operation / TAMIS — transanal minimal invasive surgery),
e samorozprezalne stenty (ang. self-expandable colonic stent)

W odpowiedzi na powyzszg korespondencje Prezes NFZ przedstawit stanowisko w sprawie przedmiotowego
Zlecenia, tj. w odniesieniu do rocznego wptywu na budzet ptatnika w przypadku zakwalifikowania poszczegélnych
wymienionych w zleceniu Ministra procedur endoskopowych oraz mikrochirurgicznych.

Szacunkowe koszty zwigzane z zakwalifikowaniem wskazanych procedur zostaty wyliczone w oparciu o dane
sprawozdawcze Narodowego Funduszu Zdrowia z 2019 r. — w zakresie przewidywanej populacji pacjentow
w perspektywie 1 roku oraz na podstawie informacji Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji
dotyczacych wyceny swiadczen zwigzanych z realizacjg poszczegodlnych procedur oraz % udziatu pacjentow
w realizacji wybranych swiadczen.

Zgodnie z opinig Prezesa NFZ ,wprowadzenie do wykazu swiadczen gwarantowanych ponizszych metod bedzie
wigzato sie ze wzrostem wydatkow ptatnika publicznego w skali roku”, co zostato zestawione ponize;j:

Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa (ESD)

Szacunkowa ocena skutkéw finansowych w perspektywie 1 roku okre$lona w dwdch wariantach na podstawie
liczebno$ci populacji na poziomie: 2 380

e wartos¢ minimalna - 16 898 000 PLN
e warto$¢ maksymalna - 32 606 000 PLN
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Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa (TEM/TEO/TAMIS)

Szacunkowa ocena skutkéw finansowych w perspektywie 1 roku na podstawie szacunkowej liczby pacjentéw: 1 229
e warto$¢ - 18 435 000 PLN

Samorozprezalne stenty (SEMS)

Szacunkowa ocena skutkéw finansowych w perspektywie 1 roku na podstawie szacunkowa liczba pacjentéow —
1028 - 1860

e wartos¢ - 13 364 000 - 24 180 000 PLN

7.3. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia

Analiza skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, zwigzana z wprowadzeniem procedur
endoskopowych i chirurgicznych: endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa, przezodbytnicza mikrochirurgia
endoskopowa, samorozprezalne stenty, do wykazu Swiadczen gwarantowanych zostala przeprowadzona
W oparciu o:

o wielkos¢ populacji - przyjeta na podstawie zatozen: ekspertéw klinicznych, NFZ oraz wynikéw analiz
przeprowadzonych przez AOTMIT z dotychczasowej realizacji procedur endoskopowych w ramach
leczenia szpitalnego (zrodto: Baza-RUM NFZ AOTMIT)

e warto$¢ wybranych produktdéw rozliczeniowych - uwzgledniajgcych w swojej charakterystyce procedury
alternatywne do wnioskowanych - zawartych w zarzgdzeniu Prezesa NFZ w sprawie okreslenia
warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie
szpitalne.

Metodyka oszacowania liczebnosci populacji i kosztéw

W niniejszej analizie przedstawiono szacowanie wielkodci populacji potencjalnie kwalifikujgcej sie
do wnioskowanych swiadczen i potencjalne koszty. Metodyke oraz wyniki oszacowanh przedstawiono ponize;j.
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1. Liczebnos$é populacji na podstawie opinii eksperckich

WS.4320.12.2020

Tabela 25 Wielkos¢ populacji kwalifikujaca sie do poszczegdlnych swiadczen wg opinii eksperckich

Technologia medyczna

Oszacowanie liczebnosci populacji

Prof. dr hab. Jarostaw
Reguta

Konsultant Krajowy

w dziedzinie
gastroenterologii

Prof. dr hab. med.
Grzegorz Wallner
Konsultant Krajowy
w dziedzinie Chirurgii
Ogolnej

Prof. nadzw. dr hab.
n. med. Andrzej
Rutkowski
Konsultant
Wojewodzki
w dziedzinie chirurgii

onkologicznej dla woj.

mazowieckiego

Endoskopowa
dyssekcja
podsluzéwkowa

Weczesny rak przetyku,
zofgdka i jelita grubego
nadajgcy sie do leczenia
ta metodsg. Parametry
epidemiologiczne
(chorobowo$¢,
zapadalnosc,
umieralno$c¢ i
S$miertelnosc) nie sg
znane, bo jest to
podgrupa pacjentéw z
w/w nowotworami.

10-15% populaciji
pacjentéw z
rozpoznaniem ICD-10
C18-20 (stopien
zaawansowania T1)

KRN nie podaje danych
epidemiologicznych,
ktore mogtyby stac sie
podstawg do
oszacowania. Jedynymi
wskaznikami sg
zachorowalno$¢ i
umieralno$¢ na raka
jelita grubego u obojga
pfci. Rak jelita grubego
pozostaje od lat jednym
z trzech
najistotniejszych
probleméw
epidemiologicznych

Okoto 20% nowotworéw
w stopniu
zaawansowania T1 oraz
czes¢ zmian na
pograniczu stopnia T1.
0k.2000-5000 pacjentow
rocznie (samych zmian
nowotworowych
0k.2000-3000 rocznie)

Przezodbytnicza
mikrochirurgia

Raki odbytnicy -
nadajgce sie do

Okofto 400 pacjentéw
rocznie (okoto 12

KRN nie podaje danych
epidemiologicznych,

zastosowania tej metody
(patrz wyzej). Parametry
epidemiologiczne
(chorobowosc,
zapadalnosg,
umieralno$c¢ i
Smiertelnosc) nie sg
znane, bo jest to
podgrupa pacjentéw z
w/w nowotworami.

w okreznicy, z czego
okoto 15% jest
operowanych w trybie
nagtym. Ok. 400
pacjentéw rocznie moze
kwalifikowac sie do
protezowania (zmiana
okrezna, ocena
mozliwo$ci udroznienia
jelita)

endoskopowa wymienionego leczenia. | o$rodkéw wykonujgcych | ktore mogtyby stac sie
Parametry okofo 30 zabiegow podstawg do
epidemiologiczne rocznie) oszacowania. Jedynymi
(chorobowo$c, wskaznikami sgq
zapadalnosc, zachorowalno$c i
umieralno$c¢ i umieralno$¢ na raka
Smiertelnosc) nie sg jelita grubego u obojga
znane, bo jest to pfci. Rak jelita grubego
podgrupa pacjentéw z pozostaje od lat jednym
w/w nowotworami. z trzech
najistotniejszych
probleméw
epidemiologicznych
Samorozprezalne Raki jelita grubego Okoto 2500 przypadkéw | KRN nie podaje danych
stenty wymagajgce lewostronnych zmian epidemiologicznych,

ktore mogtyby stac sie
podstawg do
oszacowania. Jedynymi
wskaznikami sg
zachorowalno$c¢ i
umieralno$¢ na raka
jelita grubego u obojga
pfci. Rak jelita grubego
pozostaje od lat jednym
z trzech
najistotniejszych
probleméw
epidemiologicznych

Zrédfo: Opracowanie wtasne AOTMIT

W przypadku technik endoskopowych oraz mikrochirurgicznych oszacowanie populacji uwzglednia stopien
zaawansowania zmian nowotworowych. Podany przez ekspertéw szacunkowy wolumen pacjentéw okreslany jest
na podstawie skali TNM. Podanie liczbowych wartosci pacjentéw jest obarczone btedem z powodu, iz KRN nie
podaje danych epidemiologicznych, ktére moga by¢ podstawg do oszacowania. Jest to szczegdlnie istotne
w przypadku pacjentdow ze zmianami przednowotworowymi oraz nowotworami o niskim stopniu zaawansowania,
ktérych liczba w KRN jest zdaniem ekspertéw niedoszacowana.

2. Liczebnos$é populacji i potencjalny skutek finansowy na podstawie danych NFZ
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Zgodnie z przekazang korespondencjg oszacowanie wysokosci populacji kwalifikujgcej sie do poszczegdlnych
Swiadczen przeprowadzono na podstawie danych z 2019 r. dotyczacych wartosci zrealizowanych
i sfinansowanych swiadczen dla pacjentow — tgcznie dla pierwszorazowych pacjentéw z rozpoznaniem gtdwnym
C18-C20 (kody 3 i 4-znakowe), ktorzy byli leczeni w ramach umowy w rodzaju leczenie szpitalne.

Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa (ESD)

Liczba pacjentéw — tgcznie dla pierwszorazowych* pacjentéw z rozpoznaniem gtéwnym C18-C20 (kody 3 i 4-
znakowe), ktorzy byli leczeni w ramach umowy w rodzaju leczenie szpitalne i Swiadczenia byly sprawozdawane
poprzez nizej wymienione grupy. Przy szacowaniu liczby pacjentéw uwzgledniono % udziat liczby pacjentow
Z rozpoznaniem ICD-10 C18-20 (15% populacji) wskazany w opinii Eksperta 1, przekazanej przez AOTMIT

e 5,51.01.0006031 - Kompleksowe zabiegi jelita grubego

e 5.51.01.0006032 - Duze i endoskopowe zabiegi jelita grubego

e 5.51.01.0006037 - Srednie i endoskopowe zabiegi przewodu pokarmowego

e 5.51.01.0006042 - Duze zabiegi jamy brzuszne;j

e 5.51.01.0006103 - Srednie i endoskopowe lecznicze zabiegi jamy brzusznej > 65 r.z.
e 5.51.01.0006104 - Srednie i endoskopowe lecznicze zabiegi jamy brzusznej < 66 r.z.
e 5,51.01.0006044 - Diagnostyczne i lecznicze zabiegi jamy brzusznej

e 5.51.01.0006093 - Srednie zabiegi odbytu

e 551.01.0006094 - Mate zabiegi odbytu i odbytnicy

Tabela 26 ESD - szacunkowa liczba pacjentéw i skutek finansowy w perspektywie 1 roku

Szacunkowa liczba pacjentow 2380

Szacunkowa ocena skutkéw finansowych
Wartos¢ minimalna* 16 898 000 zt
Wartos¢ maksymalna* 32 606 000 zt
Zrédfo: Opracowanie wtasne AOTMIT

Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa (TEM/TEO/TAMIS)

Liczba pacjentéw — dla pierwszorazowych* pacjentéw z rozpoznaniem gtdwnym C20, ktdrzy byli leczeni w ramach
umowy w rodzaju leczenie szpitalne i S$wiadczenia byty sprawozdawane poprzez grupy:

e 5.51.01.0006032 - Duze i endoskopowe zabiegi jelita grubego

e 5.51.01.0006037 - Srednie i endoskopowe zabiegi przewodu pokarmowego

e 5.51.01.0006103 - Srednie i endoskopowe lecznicze zabiegi jamy brzusznej > 65 r.z.
e 5.51.01.0006104 - Srednie i endoskopowe lecznicze zabiegi jamy brzusznej < 66 r.z.

Tabela 27 Mikrochirurgia — szacunkowa liczba pacjentoéw i skutek finansowy w perspektywie 1 roku

Szacunkowa liczba pacjentéow | 1229

Szacunkowa ocena skutkéw finansowych
Wartosé | 18 435 000 zt

Zrédfo: Opracowanie wtasne AOTMIT

Samorozprezalne stenty jelitowe (SEMS)

e Liczba pacjentéw z rozpoznaniem gtéwnym i wspétistniejagcym C18-C20 (kody 3 i 4-znakowe) lub K56, K56.1,
K56.2, K56.4, K56.5, K56.6, K56.7, ktdrzy byli leczeni w ramach umowy w rodzaju leczenie szpitalne (umowy
03/1 lub 03/8). Jezeli rozpoznaniem gtdwnym jest rozpoznanie z kategorii ,C” to wspodfistniejgcym jest
rozpoznanie z kategorii ,K” i odwrotnie.
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e Liczba pacjentow dla pacjentéw z rozpoznaniem gtéwnym i wspétistniejgcym C18-C20 (kody 3 i 4-znakowe)
lub K56, K56.1, K56.2, K56.4, K56.5, K56.6, K56.7, ktérzy byli leczeni w ramach umowy w rodzaju leczenie
szpitalne i sprawozdani poprzez ponizsze grupy zabiegowe z sekcji F. Jezeli rozpoznaniem gtéwnym jest
rozpoznanie z kategorii ,C” to wspotistniejgcym jest rozpoznanie z kategorii ,K” i odwrotnie.

e 5.,51.01.0006031 - Kompleksowe zabiegi jelita grubego

e 5.51.01.0006032 - Duze i endoskopowe zabiegi jelita grubego

e 5.51.01.0006037 - Srednie i endoskopowe zabiegi przewodu pokarmowego

e 5.51.01.0006042 - Duze zabiegi jamy brzuszne;j

e 5.51.01.0006103 - Srednie i endoskopowe lecznicze zabiegi jamy brzusznej > 65 r.z.
e 5.51.01.0006104 - Srednie i endoskopowe lecznicze zabiegi jamy brzusznej < 66 r.z.
e 5.,51.01.0006044 - Diagnostyczne i lecznicze zabiegi jamy brzusznej

Szacunkowa ocena skutkéw finansowych jest przedstawiona w dwéch wariantach. Wariant minimalny oznacza
wartos¢ zrealizowanych i sfinansowanych $wiadczen dla pacjentéw z rozpoznaniem gtéwnym i wspotistniejgcym
C18- C20 (kody 3 i 4-znakowe) lub K56, K56.1, K56.2, K56.4, K56.5, K56.6, K56.7, ktorzy byli leczeni w ramach
umowy w rodzaju leczenie szpitalne i sprawozdani poprzez ponizsze grupy zabiegowe z sekcji F. Jezeli
rozpoznaniem gtéwnym jest rozpoznanie z kategorii ,C” to wspétistniejgcym jest rozpoznanie z kategorii ,K” i
odwrotnie. Wariant maksymalny oraz warto$¢ zrealizowanych i sfinansowanych $wiadczen dla pacjentow z
rozpoznaniem gtéwnym i wspotistniejgcym C18-C20 (kody 3 i 4-znakowe) lub K56, K56.1, K56.2, K56.4, K56.5,
K56.6, K56.7, ktérzy byli leczeni w ramach umowy w rodzaju leczenie szpitalne (umowy 03/1 lub 03/8). Jezeli
rozpoznaniem gtéwnym jest rozpoznanie z kategorii ,C” to wspodtistniejgcym jest rozpoznanie z kategorii ,K” i
odwrotnie. W tabeli ponizej przedstawiono zestawienie szacunkowe;j liczby pacjentéw oraz skutek finansowy.

Tabela 28 Protezowanie - szacunkowa liczba pacjentéw i skutek finansowy w perspektywie 1 roku

Szacunkowa liczba pacjentow 1028 -1860

Szacunkowa ocena skutkéw finansowych
Wartos¢ minimalna 13 364 000 zt
Warto$¢ maksymalna 24180 000 zt
Zrédfo: Opracowanie wtasne AOTMIT

3. Liczebnos¢ populacji i potencjalny skutek finansowy na podstawie analizy AOTMIT

Oszacowanie wysokosci populacji kwalifikujgcej sie do poszczegoinych swiadczenh przeprowadzono na podstawie
danych z 2016-2019 z dotychczasowej realizacji procedur endoskopowych w ramach leczenia szpitalnego
(zrédto: Baza-RUM NFZ AOTMIT). Metodyka oszacowania liczebnosci populacji obejmowata uwzglednienie
wnioskowanych technologii oraz podawanych przez ekspertéw technologii alternatywnych.

Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa (ESD)

Do szacowania populacji kwalifikujgcej sie do zabiegu endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej przyjeto dane
NFZ z realizacji wykonania procedury wg ICD-9: 45.431 - Endoskopowa ablacja guza jelita grubego, $wiadczenh
realizowanych w ramach grupy JGP zabiegowych: 5.51.01.0006032 - Duze i endoskopowe zabiegi jelita grubego.

W oparciu o analize specyficznego sprzetu wykorzystywanego do zabiegu, w bazie danych zidentyfikowano
hospitalizacje, w ramach, ktorych u pacjentéw wykonano zabieg ESD. Zidentyfikowano hospitalizacje, podczas
ktérych sprawozdano uzycie noza ESD. Wszystkie hospitalizacje zostaty rozliczone w ramach JGP F32 Duze
i endoskopowe zabiegi jelita grubego wraz ze sprawozdaniem procedury 45.431 - Endoskopowa ablacja guza
jelita grubego. W zwigzku z powyzszym oszacowanie populacji obejmowato grupe pacjentéw, u ktérych wykonano
wyzej wymieniong procedure. Dodatkowo warto zaznaczy¢, ze populacja okreslona zgodnie z powyzszag
metodykg obejmuje zdaniem ekspertéow pacjentow, ktérzy mogg by¢ poddani procedurze endoskopowej dyssekciji
podsluzéwkowej (ESD), jak rowniez mukozektomii (EMR).
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Populacja kwalifikujgca sie do zabiegu endoskopowej dyssekcji powinna obejmowaé ponizsze rozpoznania:

e (18— Nowotwor ztosliwy jelita grubego (z rozszerzeniami)
e C19 — Nowotwor ztosliwy zgiecia esiczo-odbytniczego

e C20 - Nowotwor ztosliwy odbytnicy (z rozszerzeniami)

e D37.4 — Nowotwor o nieokreslonym charakterze (okreznica)
e D37.5 — Nowotwor o nieokreslonym charakterze (odbytnica)
e D12.0 — Nowotwor nieztosliwy (jelito slepe)

e D12.1 — Nowotwdr nieztosliwy (wyrostek robaczkowy)

e D12.2 — Nowotwor nieztosliwy (okreznica wstepujaca)

e D12.3 — Nowotwor nieztosliwy (okreznica poprzeczna)

e D12.4 — Nowotwor nieztosliwy (okreznica zstepujgca)

e D12.5 - Nowotwor nieztosliwy (okreznica esowata)

e D12.6 — Nowotwor nieztosliwy (okreznica, nieokreslona)

e D12.7 — Nowotwor nieztosliwy (zgiecie esiczo-odbytnicze)

e D12.8 — Nowotwor nieztosliwy (odbytnica)

W tabeli ponizej zaprezentowano liczbe pacjentéw, u ktérych wykonano procedure 45.431 - Endoskopowa ablacja
guza jelita grubego z podziatem na rozpoznania.

Tabela 29 Liczba pacjentow ze sprawozdang procedurg 45.431 w podziale na rozpoznania wg ICD-10

45.431 — Endoskopowa ablacja guza jelita grubego 2016 2017 2018 2019
C18-20 145 170 247 566
ICD-10 D12 568 631 591 1708
D37.4 628 625 777 1902
D37.5 229 250 255 692
Liczba pacjentow 1570 1676 1870 4 868
Sredni koszt rozliczenia grupy F32 5662,32 5614,97 5 682,36 6 161,66
Szacunkowy koszt 8889 843 9410 693 10 626 018 29 994 960

Zrédfo Opracowanie wtasne AOTMIT

Ponizej zaprezentowano prognozowane wydatki ptatnika publicznego w skali ogdlnokrajowej uwzgledniajgce
usrednione koszty procedury 45.431 - Endoskopowa ablacja guza jelita grubego w ramach grupy F32 Duze
i endoskopowe zabiegi jelita grubego przy zatozeniu, ze okoto 50% pacjentéw poddanych tej procedurze bedzie
sie kwalifikowa¢ do procedury endoskopowej dyssekcji. Na podstawie dostepnych danych kosztowych,
uwzgledniajgc czasochtonnos$é wynikajgcg z charakterystyki zabiegu, koszt wykonania endoskopowej dyssekciji
okreslono na usrednionym poziomie ok. 8000 zt. W tabeli ponizej zaprezentowano prognozowane wydatki
ptatnika w perspektywie 5-letniej

Tabela 30 ESD - Prognozowane wydatki ptatnika w perspektywie 5 letniej

2021 2022 2023 2024 2025
Koszt przy obecnym zapisie koszykowym 38 099 630 44 404 349 50 709 069 57 013 789 63 318 509
Koszt po wprowadzeniu procedury ESD 44 874 581 52 300 419 59 726 257 67 152 094 74 577 932
Szacunkowy koszt 6 774 951 7 896 070 9017 188 10 138 305 11 259 423

Zrédfo Opracowanie witasne AOTMIT

Nalezy wyraznie zaznaczy¢, ze populacja pacjentow kwalifikujgcych sie do zabiegu endoskopowej ablaciji nie jest
tozsama z populacjg pacjentéw kwalifikujgcych sie do ESD. Zdaniem ekspertéw w tej grupie pacjentéw znajdujg
sie pacjenci, u ktérych mozna wykona¢ zaréwno zabieg ESD (endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa), jak
i zabieg EMR (mukozektomia).
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Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa (TEM/TEO/TAMIS)

Z powodu szerokiego spektrum rozpoznan oraz stanéw Kklinicznych, w ktérych mozna wykorzysta¢ techniki
mikrochirurgiczne odstgpiono od préby oszacowania populacji na podstawie danych NFZ. Giéwnym
ograniczeniem jest brak informacji o stanie zaawansowania choroby nowotworowej oraz intencji i planu leczenia.
Procedury te zdaniem ekspertéw powinny by¢ rozwazane jako pierwszoplanowa metoda leczenia w przypadku
wczesnego, dobrze lub $rednio zréznicowanego raka odbytnicy (g1-2; TINOMO), zlokalizowanego w odlegtosci
do 10cm od brzegu odbytu i zajmujgcego nie wiecej, niz 30-35% obwodu odbytnicy.

Na podstawie opinii ekspertéw klinicznych oraz analizy obecnego potencjatu $wiadczeniodawcow
do wykonywania tego rodzaju procedur, z uwzglednieniem wyposazenia oraz doswiadczenia operatordow,
oszacowano liczbe pacjentéw na okoto 400 rocznie.

Uwzgledniajgc poziom wyceny swiadczenia na poziomie wyceny procedur przedniej resekcji odbytnicy (48.62 —
Przednia resekcja odbytnicy z wytworzeniem kolostomii, 48.63 — Przednia resekcja odbytnicy — inna) rozliczanych
w ramach grupy F31 - Kompleksowe zabiegi jelita grubego (wartos¢ punktowa hospitalizacji - 15 056)
szacunkowy roczny koszt realizacji procedur moze wynosi¢ 6 022 400 zt.

Uwzgledniajgc szacunkowy procentowy wzrost zapadalnosci na nowotwory odbytnicy (C20), zgodnie z danymi
Krajowego Rejestru Nowotworéw (KRN), na poziomie 1%, w tabeli ponizej zaprezentowano prognozowane
wydatki ptatnika w perspektywie 5-letnie;.

Tabela 31 Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa - prognozowane wydatki ptatnika w perspektywie 5-letniej

2020 2021 2022 2023 2024 2025
Liczba pacjentow 400 404 408 412 416 420
Szacunkowy koszt 6,02 min 6,08 min 6,14 min 6,20 min 6,26 min 6,32 min

Zrédfo: Opracowanie wtasne AOTMIT

Nalezy podkresli¢, ze populacja pacjentéw kwalifikujgcych sie do zabiegdw nie bedzie poddawana alternatywnym
technikom chirurgicznym. Ze wzgledu na trudnosci w precyzyjnym zdefiniowaniu szerokiego zakresu rozpoznan
oraz charakteru zmian nowotworowych kwalifikujacych sie do tego typu zabiegéw, zaprezentowany koszt ma
jedynie na celu oszacowanie rzedu wielkosci wptywu na budzet pfatnika.

Samorozprezalne stenty jelitowe

Do szacowania populacji kwalifikujgcej sie do zabiegéw protezowania z uzyciem samorozprezalnych stentéw
przyjeto dane NFZ z realizacji wykonania $wiadczenia: 5.51.01.0006031 - Kompleksowe zabiegi jelita grubego

Do oszacowania populacji przyjeto nastepujgce zatozenia:

e Populacja obejmuje pacjentdow sprawozdawanych w ramach wyzej wymienionych produktow
rozliczeniowych z rozpoznaniami gtébwnymi C18.5 - C18.9, C19 oraz rozpoznaniami wspofistniejgcymi
K56, K56.1, K56.2, K56.4, K56.5, K56.6, K56.7 wskazujgcymi na niedroznosc¢ jelita spowodowanego
zmiang nowotworowag

e Populacja pacjentéow operowanych w trybie nagtym obejmuje okoto 15% pacjentdéw, u ktdérych zmiana
nowotworowa jest zlokalizowana jest lewostronnie. U tych pacjentéw protezowanie jest pomostem do
zabiegu chirurgicznego (odroczony zabieg chirurgiczny). W zwigzku z powyzszym koszt protezowania
jest kosztem dodatkowym w stosunku do operacji.

e Populacja pacjentow ze zmianami zaawansowanymi — w przypadku pacjentéw w stopniu
zaawansowanym, obarczonych duzym ryzykiem okotooperacyjnym protezowanie jest zabiegiem
majgcym zapewni¢ pasaz tresci jelitowej bez koniecznos$ci wykonywania zabiegu operacyjnego.
Protezowanie zastepuje w tym przypadku zabieg chirurgiczny. Wielko$¢ tej populacji okreslono na
poziomie okoto 30% pacjentéw z rozpoznaniem nowotworu oraz wspotistniejgcej niedroznosci
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W tabeli ponizej zaprezentowano liczbe pacjentéw oraz koszty realizacji procedury alternatywnej w stosunku do
protezowania, ktére obejmuje lewg czes¢ okreznicy (hemikolektomia lewostronna)

Tabela 32 Liczba pacjentow oraz koszt wykonywania procedury hemikolektomii lewostronnej

Zg?;seguljznlﬁlzﬁéktomia lewostronna ol el AU U
Liczba pacjentow 92 111 106 118
Sredni koszt rozliczenia grupy F31 14 147 14 147 14 147 14 147
Szacunkowy koszt 1301 491 1570278 1499 544 1669 304

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT

Uwzgledniajac powyzsze zatozenia oraz dane kosztowe zwigzane z realizacjg procedur okreslono koszt trzech
wariantéw zabiegow:

e Pacjenci w trybie nagtym (ok. 15% pacjentéw) — protezowanie oraz planowa operacja w pézniejszym
terminie (usredniony koszt — 25 147 zt)

e Pacjenci w stopniu zaawansowanym (ok. 30% pacjentéw) — protezowanie bez operacji (usredniony koszt
—11 000 z})

e Pozostali pacjenci poddani zabiegowi hemikolektomii lewostronnej (usredniony koszt - 14 147 PLN)

Zaktadajgc obserwowany na podstawie realizacji procedury chirurgicznej wzrost liczby pacjentéw na poziomie
ok. 6% rocznie, ponizej zaprezentowano prognozowane wydatki ptatnika w perspektywie 5-letniej
po wprowadzeniu procedury stentowania, jako $wiadczenia gwarantowanego.

Tabela 33 Protezowanie - samorozprezalne stenty jelitowe - prognozowane wydatki ptatnika w perspektywie 5-letniej

2021 2022 2023 2024 2025
Koszt kolektomii bez protezowania 1895 698 2008 874 2122 050 2 235226 2 362 549
Koszt kolektomii z protezowaniem 1990 289 2109 112 2227935 2 346 758 2480 434
Szacunkowy koszt -94 501 -100 238 -105 885 -111 532 -117 885

Zrédfo: Opracowanie wtasne AOTMIT

7.4. Ograniczenia analizy wplywu na budzet

Prognozowane wydatki pfatnika stanowig jedynie dodatkowe koszty interwencji medycznej (interwencja w sposéb
bezposredni nie zastepuje zadnej z dotychczas stosowanych form terapii, stanowigc jedynie poszerzenie wykazu
Swiadczen medycznych finansowanych w ramach srodkéw publicznych), ktére przede wszystkim zalezne sg
od przyjetej populacji docelowej. Powyzsze zalezy jednak od okreslonych kryteridw kwalifikacji pacjentow
do poszczegodlnych zabiegow. Prezentowane wyniki przedstawiajg jedynie wartosci dla potencjalnych populacji
docelowych w ramach szacunkéw na podstawie dostepnej literatury, danych epidemiologicznych oraz opinii
ekspertow klinicznych. Warto réwniez zaznaczyé, ze liczba pacjentdéw korzystajagcych w przysziosci
z przedmiotowych swiadczen bedzie uzalezniona od liczby osrodkéw posiadajgcych odpowiednie doswiadczenie,
umiejetnosci oraz wyposazenie w sprzet niezbedne do wykonywania tych zabiegéw.
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7.5. Podsumowanie

WS.4320.12.2020

W tabeli ponizej podsumowano wpltyw na budzet ptatnika na podstawie analiz AOTMIT w stosunku do

wnioskowanych technologii.

Tabela 34 Prognozowane koszty w perspektywie 5 — letnigj

2021 2022 2023 2024 2025

Endoskopowa dyssekcja podsluzowkowa

Liczba pacjentow 3228 3762 4296 4831 5 365

Szacunkowy koszt 6,77 min 7,89 min 9,01 10,13 min 11,25 min
Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa

Liczba pacjentow 404 408 412 416 420

Szacunkowy koszt 6,08 min 6,14 min 6,20 min 6,26 min 6,32 min
Protezowanie - Samorozprezalne stenty jelitowe

Liczba pacjentow 134 142 150 158 167

Szacunkowy koszt -94 591 -100 238 -105 885 -111 532 -117 885

Zrédfo: Opracowanie wtasne AOTMIT

Podjecie decyzji o finansowaniu procedur medycznych (endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa,
przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa, samorozprezalne stenty) w ramach swiadczen gwarantowanych
moze skutkowa¢ zwiekszeniem wolumenu tych $wiadczen oraz koniecznoscig wyposazenia placéwek
medycznych w sprzet, jak i przeszkolenia personelu do wykonywania poszczegdlnych zabiegdw.

Podjecie decyzji o finansowaniu przedmiotowych $wiadczen moze istotnie wplyng¢ na grupe pacjentow
z nowotworami w obrebie jelita grubego i odbytnicy. Wysoka jako$¢ wykonywanych swiadczeh matoinwazyjnych
moze w przysztosci istotnie przyczyni¢ sie do polepszenia stanu zdrowia pacjentéw a co za tym idzie zmniejszenia
czesci kosztéw zwigzanych m.in. z dtugotrwatg hospitalizacja.

Metody w sposob bezposredni nie wypierataby zadnej dotychczasowej opciji terapeutycznej poszerzajgc jedynie
i porzadkujg zakres $wiadczerh medycznych stosowanych w grupie pacjentéw spetniajgcych okreslone kryteria
kwalifikacji. W zwigzku z powyzszym przedstawione w rozdziale wartosci stanowig jedynie dodatkowe koszty
interwencji medycznej. Warto jednak zaznaczy¢, ze obecnie Agencja prowadzi prace nad taryfikacjg sekcji F i G,
tym samym koszty ujete w niniejszej analizie powinny zosta¢ zaimplementowane do przedmiotowych analiz. Nie
mozna wiec wykluczyé, ze przedstawione w rozdziale koszty ulegng zmianie
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8. Komentarz analityczny

Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa (ESD)

Resekcja zmian w obrebie okreznicy za pomocg ESD wigze sie z niewielkg czestoscig powaznych powiktan,
najczesciej krwawienia i perforacji. W wielu przypadkach komplikacje wynikajgce z przeprowadzonego zabiegu
majg podobny mechanizm i zasady postepowania jak tozsame metody endoskopowe (np. EMD). Procedura ESD
wydaje sie zapewnia¢ mozliwos¢ uzyskiwania wysokiego odsetka usuwanych zmian en bloc w ponad 90%
przypadkow, utatwiajgc tym samym uzyskiwanie wysokiego odsetka wyleczen i niskiego wskaznika nawrotow
zaréwno inwazyjnych powierzchownych zmian, jak i zmian przednowotworowych w jelicie grubym.

Wyniki badan wskazujg, ze EMR to bezpieczna i skuteczna technika leczenia wiekszosci duzych polipéw
siedzgcych i ptaskich zmian w okreznicy i odbytnicy. Jednak dla wielu operatorow jest procedurg trudng
technicznie wymagajaca specjalistycznej wiedzy i odpowiedniego doswiadczenia. Gtéwnym ograniczeniem
resekcji ,fragmentarycznej” jest ryzyko nawrotu i nieodpowiednia ocena histologiczna. Niestandardowe techniki
EMR wydajg sie dawac lepsze wyniki przy nizszym odsetku nawrotdéw, nawet przy zastosowaniu resekcji
~fragmentaryczne;j”.

W stosunku do EMR, technika ESD wydaje sie by¢é niezawodng metodg przeprowadzania resekcji en bloc
stosunkowo duzych powierzchownych nowotworéow jelita grubego i odbytnicy, o wysokim wskazniku
wyleczalnosci. Ponadto jest technikg umozliwiajgcg doktadng ocene patologiczng w poréwnaniu
z fragmentaryczng” EMR. Co wiecej wyniki badan wskazujg, ze ESD jelita grubego moze przyczynia¢ sie do
zmniejszenia liczby przypadkéw raka btony sSluzowej w czasie operacji i poprawie ogodlnej jakosci zycia
u pacjentdw ze zmianami w obrebie odbytnicy. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze trudnosci techniczne oraz
mozliwos¢ wystgpienia powiktan wymaga specjalistycznego przeszkolenia operatora. Niemniej jednak, sposrod
ocenianych endoskopowych metod terapeutycznych wydaje sie by¢é odpowiednim rozwigzaniem w przypadku
resekcji duzych powierzchownych zmian nowotworowych jelita grubego z jednoczesnym zapewnieniem resekcji
en bloc oraz ptyngcych z niej korzysci.

Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa (TEM/TEO/TAMIS)

Techniki mikrochirurgiczne majg udowodniong skutecznos¢ kliniczng w leczeniu nowotworéw odbytnicy
gwarantujgc mozliwos¢ uzyskania petnej radykalnosci onkologicznej (resekcje RO). W przypadku wczesnych
gruczolakorakéw odbytnicy cechujg sie takim samym odsetkiem doszczetnosci oraz odsetkiem nawrotéw jak
w przypadku radykalnych operacji resekcyjnych. Umozliwiajg uzyskanie poréwnywalnych wynikéw leczenia
onkologicznego przy wykazaniu mniejszej ilosci powiktah oraz odlegtych nastepstw leczenia onkologicznego.
Pozwalajg na szybki powrét do petnej sprawnosci pacjenta w odréznieniu od operacji brzusznych.

Samorozprezalne stenty (SEMS)

We wszystkich wtgczonych do analizy badaniach brak jest jednoznacznych wynikéw wskazujgcych na przewage
kliniczng procedury wszczepienia samorozprezalnego stentu u pacjentdw z objawowg niedroznoscig okreznicy.
Warto natomiast zaznaczy¢, ze procedura jest traktowana jako ,pomost” do planowej resekcji guza pierwotnego.
Dodatkowo jak wskazujg autorzy badan jako podstawowe kryterium do kwalifikacji do zabiegu wszczepienia
samorozprezalnego stentu konieczne jest wykonanie co najmniej tomografii komputerowej (TK byta
podstawowym badaniem kwalifikujgcym do wykonania zabiegu), a wszczepienie stentu powinno by¢ wynikiem
decyzji o podjeciu takiej strategii leczenia w przypadku kazdego pacjenta indywidualnie. Zgodnie z opisywanymi
w badaniach kryteriach oméwienie powinno obejmowac nastepujgce czynniki: dostepnos¢ wymaganej wiedzy
specjalistycznej w zakresie stentowania, ryzyko perforacji stentu, wyzsze wskazniki nawrotéw, podobny catkowity
czas przezycia i Smiertelnos¢ pooperacyjnej, nizszy ogolny odsetek powiktan i trwatej stomii, wyzszy odsetek
jednoetapowych zabiegéw laparoskopowych oraz wskazniki niepowodzenia technicznego i klinicznego stentu.
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11. Zalgczniki

11.1. Opinie eksperckie

Tabela 35 Zestawienie opinii eksperckich

WS.4320.12.2020

Pytanie / stanowisko w
sprawie

Stanowisko ekspertow

Prof. dr hab. Jarostaw Reguta
Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii

Prof. dr hab. med. Grzegorz Wallner
Konsultant Krajowy w dziedzinie Chirurgii Ogélnej

Prof. nadzw. dr hab.
n. med. Andrzej Rutkowski
Konsultant Wojewoédzki w dziedzinie chirurgii
onkologicznej dla woj. mazowieckiego

Technologia: Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa (ang. ESD — endoscopic submucosal dis

section)

Czy w Pana opinii technologia
powinna by¢ finansowana ze
$rodkoéw publicznych?

Technologia powinna by¢ finansowana ze srodkéw
publicznych.

Procedury ESD powinny by¢ refundowane jako
Swiadczenie gwarantowane:

* Majg udowodniong skuteczno$¢ kliniczng w leczeniu
nowotwordw jelita grubego we wczesnym stadium
zaawansowania, gwarantujg mozliwos¢ uzyskania
petnej radykalnosci onkologicznej (resekcje Ro)
Wykazujg mniej powiktan i nastgpstw odlegtych niz
metody leczenia chirurgicznego, przy
poréwnywalnych wyn kach leczenia onkologicznego.
Pozwalajg na obnizenie kosztéw leczenia, skrécenie
czasu hospitalizacji, szybszy powrét do petnej
aktywnosci fizycznej i zawodowej

Jest to minimalnie inwazyjna procedura umozliwiajgca
radykalne usunigcie zmian przednowotworowych

o charakterze rozlegtych, ptaskich gruczolakéw
zlokalizowanych w jelicie grubym. Ma ona szczegdine
znaczenie wowczas, gdy zmiany obejmujg odbytnice,
gdyz alternatywg dla tej metody jest rozlegty zabieg
operacyjny zwigzany czesto z wytonieniem przetoki
jelitowej (stomii) na state. Tradycyjna endoskopowa
polipektomia nie ma zastosowania w takich
przypadkach, gdyz tego typu zmiana
przednowotworowa nie sktada sie z ki ku/ki kunastu
polipéw, lecz sama jest jednym, duzym rozrostem
polipowatym.

Stanowisko w kwestii
finansowania wnioskowanych
technologii ze srodkéw
publicznych w diagnostyce i
leczeniu nowotwordw jelita
grubego (ICD-10 : C18 — C20)

Finansowanie tej procedury jest KONIECZNE. O to
wnioskowatem do MZ ki kakrotnie, poniewaz jest
wykonywana gtéwnie przez gastroenterologéw-
endoskopistow w Polsce. Przekazywatem
odpowiednie informacje i materiaty (publikacja
przegladowa na temat ESD zgodnie z zasadami EBM
- w zatgczeniu).

Techn ka / Procedury ESD powinny by¢ refundowane w
zakresie diagnostyki i leczenia nowotworoéw jelita
grubego (ICD-10: C18-C20), oraz dodatkowo jako
D37.4i D37.5.

Procedura ESD powinna by¢ wykonywana w
przypadkach zmian przednowotworowych o
charakterze gruczolaka, srednicy powyzej 2cm, ktérych
wyciecie en-bloc za pomocg petli diatermicznej
(standardowa polipektomia endoskopowa) jest trudne
lub niemozliwe, a radykalna resekcja en-bloc (tzn.
catosci zmiany) jest konieczna ze wzgledu na duze
podejrzenie rozrostu ztosliwego (inwazyjnego) w jej
obrebie.

Stanowisko w sprawie
refundacji technologii
medycznych w ramach
ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (AOS)

Technologia nie powinna by¢ refundowana w ramach
ACS.

Procedury ESD powinny by¢ wykonywane w ramach

leczenia szpitalnego, a nie $wiadczenia procedur w

ramach AOS ze wzgledu na:

» Potencjalne ryzyko powiktan zwigzanych z procedurg
ESD

Procedura szpitalna
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Pytanie / stanowisko w
sprawie

Stanowisko ekspertow

Prof. dr hab. Jarostaw Reguta
Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii

Prof. dr hab. med. Grzegorz Wallner
Konsultant Krajowy w dziedzinie Chirurgii Ogélnej

Prof. nadzw. dr hab.
n. med. Andrzej Rutkowski
Konsultant Wojewé6dzki w dziedzinie chirurgii
onkologicznej dla woj. mazowieckiego

Technologia: Endoskopowa dyssekcja podsluzowkowa (ang. ESD — endoscopic submucosal dissection)

» Koniecznos$¢ obserwaciji pacjentéw po procedurze
ESD w oddziale chirurgii,

» Do wykonania procedury ESD czesto wymagane jest
znieczulenie ogdlne

Stanowisko w sprawie wskazan
do zastosowania technologii
medycznych, wraz ze
wskazaniem chorobowosci,
zapadalnosci, umieralnosci
oraz $miertelnosci.

Wczesny rak przetyku, zotadka i jelita grubego
nadajacy sie do leczenia ta metodg. Parametry
epidemiologiczne (chorobowos$¢, zapadalnosé,
umieralnos¢ i Smiertelno$c¢) nie sg znane, bo jest to
podgrupa pacjentéw z w/w nowotworami.

Woptyw procedur ESD na chorobowos$c¢ / zapadalnosé /

umieralno$c¢ / $miertelnosé:

» ESD w poréwnaniu do polipektomii charakteryzuje sie
mniejszg chorobowoscig przy jednoczesnie wyzszej
radykalnosci i mniejszym ryzyku nawrotu nowotworu

* ESD w poréwnaniu do resekgji chirurgicznej —
charakteryzujg sie mniejszg chorobowoscia
i Smiertelnoscig zwigzanych z mniejszg liczbg
powiktan okotooperacyjnych / okoto zabiegowych
ESD vs resekcja chirurgiczna

ESD w poréwnaniu do TEM — udowodniono wiekszy

zasieg operacji TEM tylko w zakresie odbytnicy.

W przypadku zastosowania ESD mniejsze ryzyko

uszkodzenia zwieraczy odbytu

KRN nie podaje danych epidemiologicznych, ktére
mogtyby sta¢ sie podstawg do oszacowania. Jedynymi
wskaznikami sg zachorowalnosc¢ i umieralnos¢ na raka
jelita grubego u obojga pici. Rak jelita grubego
pozostaje od lat jednym z trzech najistotniejszych
probleméw epidemiologicznych

Stanowisko w sprawie
alternatywnych technologii
diagnostyki lub leczenia w
poréwnaniu wnioskowanymi
technologiami

Leczeniem alternatywnym jest rozlegly zwykle zabieg
chirurgiczny — okaleczajgcy niepotrzebnie pacjenta.

Do rozwazenia jako alternatywe mozna wskazac¢ inne
procedury endoskopowe — polipektomig

i mukozektomie, oraz bardziej inwazyjne leczenie
chirurgiczne — resekcje laparoskopowg lub resekcje
technikg klasyczng na drodze laparotomii

Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa (TEM),
resekcja chirurgiczna. Przy okreslonych kryteriach
charakteru schorzenia i zaawansowania — wyn ki
onkologiczne poréwnywalne, ale wigksze ryzyko
powikian.

Swiadczenia / technologie
medyczne, ktére w rzeczywistej
praktyce medycznej
najprawdopodobniej zostang
zastgpione, catkowicie lub
czesciowo, przez wnioskowane
technologie medyczne, jezeli
zostang one objete refundacja
we wskazaniach okreslonym na
poczatku formularza (w tym
brak aktywnego leczenia,
obserwacja itp., jesli dotyczy)

Chirurgiczna resekcja — okaleczajgca niepotrzebnie
pacjenta

Brak opinii

Ograniczenie liczby (ale nie wyeliminowanie)
okaleczajgcych operacji raka odbytnicy i okreznicy.

Stanowisko w sprawie
informacji w ktérych krajach na
Swiecie wnioskowane

Wedtug mojej wiedzy w takich krajach jak: USA,
Niemcy, Francja, UK, Czechy itd.

Japonia, Wie ka Brytania, Holandia (Niderlandy).

Nie posiadam informacji na temat finansowania ze
$rodkéw publicznych wymienionej procedury
w systemach opieki zdrowotnej innych krajow.
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Pytanie / stanowisko w
sprawie

Stanowisko ekspertow

Prof. dr hab. Jarostaw Reguta
Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii

Prof. dr hab. med. Grzegorz Wallner
Konsultant Krajowy w dziedzinie Chirurgii Ogélnej

Prof. nadzw. dr hab.
n. med. Andrzej Rutkowski
Konsultant Wojewé6dzki w dziedzinie chirurgii
onkologicznej dla woj. mazowieckiego

Technologia: Endoskopowa dyssekcja podsluzowkowa (ang. ESD — endoscopic submucosal dissection)

technologie medyczne sg
wykorzystywane i finansowane
ze $rodkow publicznych
danego kraju, wraz ze
wskazaniem pismiennictwa

Stanowisko w sprawie
kwalifikacji pacjentéw do
poszczegdinych
wnioskowanych technologii
medycznych oraz kryteria
wigczenia i wykluczenia, jakie
powinien spetniac pacjent, aby
magt by¢ zakwalifikowany do
przeprowadzenia danej
procedury wraz z warunkami
organizacyjnymi i technicznymi
osrodka

Spychalski M, Kaminski MF: Endoskopowa
podsluzéwkowa dysekcja — evidence based medicine.
Gastroenterologia Kliniczna. 2019;11:16-20

Warunki techniczne i organizacyjne osrodka do
wskazania przez chirurgow.

Kryteria kwalifikacji do ESD:
* Zmiany z podejrzeniem ogniska raka naciekajacego
warstwe podsluzowa, w przypadku ktérych resekcja
en bloc techn kg mukozektomii jest trudna
(niegranulowane i mieszane guzy szerzgce sie
powierzchownie, o $rednicy powyzej 2 cm; polipy
powyzej 2 cm z wzorem doteczkowym typu V wediug
Kudo; duze polipy z centralnym zagtebieniem),
Zmiany sluzéwkowe ze znacznym wiéknieniem w
warstwie podsluzowej, powodowane biopsja,
wczesniejszg niepeing resekcja, gruczolakiem
powstatym na tle wrzodziejgcego zapalenia jelita
grubego, oraz rakowiaki odbytnicy
Zmiany przedrakowe, ktérych leczenie innymi
techn kami endoskopowymi jest niemozliwe (nawroty
po wczesniejszych probach leczenia endoskopowego
lub chirurgicznego, zmiany potozone w obszarach z
duzym widknieniem w btonie podsluzowej w
przebiegu choroby zapalnej jelit, po przebytej
radioterapii)
Rozpoznanie lub istotne podejrzenie wczesnego jelita
grubego lub odbytnicy: duze ryzyko inwazji warstwy
podsluzowej (podejrzenie w zaawansowanym
obrazowaniu oraz zmiany z zapadnieciem
[ Il c w klasyfikacji paryskiej], zmiany ptasko-wynioste
[ Ilaill b wklasyf kacji paryskiej] niegranulowane lub
niehomogenne) oraz zmiany nawrotowe
Kryteria dyskwalif kacji z ESD:
» Podejrzenie lub potwierdzenie gtebokiego naciekania
raka (naciek przekraczajgcy btone podsluzowa /

naciekanie blaszki miesniowej wtasciwej). Do ESD nie

kwalifikujg sie przypadki raka z naciekiem blaszki
miesniowej wtasciwej (w stopniu = T2)

Jest to minimalnie inwazyjna procedura umozliwiajgca
radykalne usunigcie zmian przednowotworowych

o charakterze rozlegtych, ptaskich gruczolakow
zlokalizowanych w jelicie grubym. Ma ona szczegdlne
znaczenie wowczas, gdy zmiany obejmuja odbytnice,
gdyz alternatywa dla tej metody jest rozlegty zabieg
operacyjny zwigzany czesto z wytonieniem przetoki
jelitowej (stomii) na state. Tradycyjna endoskopowa
polipektomia nie ma zastosowania w takich
przypadkach, gdyz tego typu zmiana
przednowotworowa nie sktada sig z kilku/ki kunastu
polipéw, lecz sama jest jednym, duzym rozrostem
polipowatym

Warunki organizacyjne / kryteria wymogow
technicznych dla o$rodkédw wykonujgcych procedury:
o Doswiadczenie osrodka wykonujgcego procedure
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Prof. dr hab. Jarostaw Reguta
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Technologia: Endoskopowa dyssekcja podsluzowkowa (ang. ESD — endoscopic submucosal dissection)

Potwierdzenie rozsiewu choroby (przerzuty do
weztéw chionnych, przerzuty odlegte)

Warunki organizacyjne / kryteria wymogow
technicznych dla o$rodkéw wykonujacych procedury
ESD

w C18-C20 z refundacja:

Endoskopista posiadajgcy umiejetnos¢ w
wykonywaniu endoskopii zabiegowej przewodu
pokarmowego w tym procedur ESD (ukonczone
szkolenie / kurs w zakresie ESD)

Niezbedne do wykonywania ESD sprzet, aparatura,
narzedzia:

Endoskopy wysokiej rozdzielczosci z mozliwoscig
zaawansowanego obrazowania

Insuflator dwutlenku wegla

N6z endoskopowy dedykowany do ESD

Igty endoskopowe oraz roztwdr do podstrzyknigcia
zmiany

Kleszcze hemostatyczne oraz klipsy hemostatyczny
Warunki szpitalne z zabezpieczeniem bloku
operacyjnego z mozliwoscig wykonania zabiegu
chirurgicznego w zakresie jelita grubego (okreznica,
odbytnica) ze wskazan naglych, pilnych.

Zespot anestezjologiczny

Lekarz ze specjalizacjg w dziedzinie patomorfologii

Stanowisko w sprawie
mocnych i stabych stron
wnioskowanych technologii
medycznych

Optymalna metoda w wybranych sytuacjach
klinicznych. Nie wystepujg stabe strony technologii
jesli przestrzega sie wskazan i przeciwwskazan.

Brak opinii

W przypadku dwéch matoinwazyjnych procedur
medycznych ESD i TEM, chory moze odnie$¢
niewatpliwg korzys¢, a koszt catego leczenia bedzie
znaczaco mniejszy (np. poprzez skrocenie czasu
hospitalizacji) jedynie wéwczas, gdy ostateczny wynik
histopatologiczny usunietego preparatu wykaze
radykalnos¢ onkologiczna (resekcja RO) bez innych
dodatkowych czynn kéw ryzyka (np. niskie
zréznicowanie nowotworu — cecha G3, wieksze niz
przewidywano zaawansowanie guza nowotworowego -
cecha T2; zatory nowotworowe w naczyniach — LVI+).
Jezeli jakis z tych czynn kéw wystgpi, wowczas
niezbedny moze by¢ zabieg operacyjny (w tym tez
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operacja zwigzana z wytonieniem statej kolostomi =
refundacja sprzetu stomijnego). Taka sytuacja moze
dotyczy¢ okoto 10-20% przypadkéw i nie dysponujemy
zadng metodg diagnostyczng, ktéra mogtaby to
wczesniej przewidzie¢. Oznacza to jednak, ze u okoto
80% chorych spetniajgcych kryteria umozliwiajgce
zastosowanie tych metod leczenia, mozemy osiggnac¢
korzystny wynik onkologiczny przy mniejszych

kosztach terapii.

Pytanie / stanowisko w
sprawie

Stanowisko ekspertéw

Prof. dr hab. Jarostaw Reguta
Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii

Prof. dr hab. med. Grzegorz Wallner
Konsultant Krajowy w dziedzinie Chirurgii Ogélnej

Prof. nadzw. dr hab.
n. med. Andrzej Rutkowski
Konsultant Wojewoédzki w dziedzinie chirurgii
onkologicznej dla woj. mazowieckiego

Technologia: Przezodbytni

cza mikrochirurgia endoskopowa (ang. TEM transanal

microscopic surgery/TEO — ang. transanal microscopic
surgery)

operation/TAMIS — ang. transanal minimal invasive

Czy w Pana opinii
technologia powinna by¢
finansowana ze srodkéw
publicznych?

Technologia powinna by¢ finansowana ze srodkéw
publicznych.

Procedury TEM / TEO / TAMIS powinny by¢
finansowane jako $wiadczenie gwarantowane:

» Majg udowodniong skutecznos¢ kliniczng w leczeniu
nowotworéw odbytnicy, gwarantujg mozliwosc
uzyskania petnej radykalnosci onkologicznej (resekcje
Ro), cechuja sie takim samym odsetkiem
doszczetnosci i odsetka nawrét jak w przypadku
radyklanych operacji resekcyjnych w przypadku
wczesnych gruczolakorakéw odbytnicy

Wykazujg mniej powiktan okotooperacyjnych i
nastepstw odlegtych niz metody klasycznego leczenia
chirurgicznego, przy poréwnywalnych wynikach
leczenia onkologicznego.

Pozwalajg na obnizenie kosztow leczenia, skrécenie
czasu hospitalizacji, szybszy powrét do petnej
aktywnosci fizycznej i zawodowej w poréwnaniu do
klasycznych metod leczenia chirurgicznego, pozwala
na szybki powr6t do petnej sprawnosci pacjenta w
odréznieniu do operacji brzusznych

O ile opisana wczesniej procedura ESD jest zalecana w
przypadku zmian przednowotworowych, to
przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa (TEM)
znalazta zastosowanie w leczeniu zaréwno zmian
przednowotworowych, jak i we wczesnych stadiach
rozwoju nowotworu ztosliwego, zlokalizowanego

w odbytnicy (zaawansowanie cTINOMO; lokalizacja do
10 cm od brzegu odbytu, zajecie przez nowotwor nie
wigcej niz 30-35% obwodu $ciany jelita. Zasadnicza
réznica pomigdzy ESD, a TEM polega na tym, iz

w przypadku TEM usuwana jest petna grubosé sciany
odbytnicy, podczas gdy ESD usuwa jedynie btone
$luzowa. Z tego drugiego powodu, ESD stosuje sie
zwykle do zmian przednowotworowych, podczas gdy
TEM mozliwy jest do wykonania zaréwno w zmianach
przednowotworowych, jak i we wczesnym stadium
rozwoju nowotworu ztosliwego. TEM wigze sie jednak z
wiekszym ryzykiem pow ktan, np. nieszczelnoscig
zeszytej Sciany jelita. Jednoczesnie, nawet we
wczesnej fazie rozwoju nowotworu ztosliwego,
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Pytanie / stanowisko w
sprawie

Stanowisko ekspertéw

Prof. dr hab. Jarostaw Reguta
Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii

Prof. dr hab. med. Grzegorz Wallner
Konsultant Krajowy w dziedzinie Chirurgii Ogdlnej

Prof. nadzw. dr hab.
n. med. Andrzej Rutkowski
Konsultant Wojewoédzki w dziedzinie chirurgii
onkologicznej dla woj. mazowieckiego

Technologia: Przezodbytni

cza mikrochirurgia endoskopowa (ang. TEM transanal

microscopic surgery/TEO — ang. transanal microscopic

surgery)

operation/TAMIS — ang. transanal minimal invasive

» Pozwala na przezodbytnicze miejscowe wycigcie
zmian odbytnicy tagodnych i ztosliwych.

Doskonata wizualizacja zmian w odbytnicy

Mozliwos$¢ wykonania petnosciennego wyciecia
zmiany

Daje mozliwo$¢ uzyskania dostepu przezodbytniczego
i unikniecia koniecznosci wytonienia stomii

w przypadku operacji radykalnych

U 0s6b starszych i obcigzonych z wysokim ryzykiem
pow ktan okotooperacyjnych mozna zastosowac tg
techn ke w przypadku nowotworéw o wyzszym stopniu
zaawansowania lub w kontekscie leczenia
paliatywnego (leczenie oszczedzajgce)

Technike TEM / TEO / TAMIS mozna réwniez
wykorzysta¢ do miejscowego wyciecia nowotworow

o charakterze innym niz gruczolaki i gruczolakoraki —
przetoki, guzy neuroendokrynne guzy mezorektum,
zwezenie zespolen, wyciecie zmian takich jak
potworniak i wrzéd samotny odbytnicy

alternatywa dla procedury TEM jest rozlegly zabieg
operacyjny z duzym ryzykiem wytonienia statej stomii
jelitowej.

Stanowisko w kwestii
finansowania wnioskowanych
technologii ze srodkéw
publicznych w diagnostyce i
leczeniu nowotwordw jelita
grubego (ICD-10: C18 —
C20)

Moje stanowisko jest pozytywne - ale ta procedura jest
wykonywana przez chirurgéw i nie bede przedstawiat
szczegdtowych argumentow.

Procedury TEM / TEO / TAMIS powinny by¢
refundowane w zakresie diagnostyki i leczenia
nowotworow jelita grubego (odbytnicy) (ICD-10: C18-
C20), oraz dodatkowo jako D37.4 i D37.5. Powyzsze
procedury sg ponadto wykorzystywane w chirurgicznym
leczeniu chordb:

» K60.3 - przetoki

* C76.3 — nowotwor ztosliwy umiejscowien innych i
niedoktadnie okreslonych (miednica), w przypadkéw
guzow miednicy, mezorektum i guzow
okotoodbytniczych

K62.4 — zwezenie odbytu lub odbytnicy

T18.5 — ciato obce w odbycie lub prostnicy

K65.0 — ostre zapalenie otrzewnej, ropien brzuszno-
miedniczy

Procedura TEM powinna by¢ rozwazana jako
pierwszoplanowa metoda leczenia w przypadku
wczesnego, dobrze lub $rednio zréznicowanego raka
odbytnicy (g1-2; TINOMO), zlokalizowanego w
odlegtosci do 10cm od brzegu odbytu i zajmujgcego nie
wigcej, niz 30-35% obwodu odbytnicy.

Stanowisko w sprawie
refundaciji technologii
medycznych w ramach

Technologia nie powinna by¢ refundowana w ramach
AOS.

Procedury TEM / TEO / TAMIS powinny by¢
wykonywane w ramach leczenia szpitalnego, a nie
Swiadczenia procedur w ramach AOS ze wzgledu na:

Procedura szpitalna
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Pytanie / stanowisko w
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Stanowisko ekspertéw

Prof. dr hab. Jarostaw Reguta
Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii

Prof. dr hab. med. Grzegorz Wallner
Konsultant Krajowy w dziedzinie Chirurgii Ogdlnej

Prof. nadzw. dr hab.
n. med. Andrzej Rutkowski
Konsultant Wojewoédzki w dziedzinie chirurgii
onkologicznej dla woj. mazowieckiego

Technologia: Przezodbytni

cza mikrochirurgia endoskopowa (ang. TEM transanal

microscopic surgery/TEO — ang. transanal microscopic

surgery)

operation/TAMIS — ang. transanal minimal invasive

ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (AOS)

 Potencjalne ryzyko powiktan zwigzanych z
procedurami TEM / TEO / TAMIS

» Koniecznos$¢ obserwaciji pacjentéw po procedurze
ESD w oddziale chirurgii,

» Do wykonania procedur TEM / TEO / TAMIS
wymagane jest znieczulenie ogélne

Stanowisko w sprawie
wskazan do zastosowania
technologii medycznych,
wraz ze wskazaniem
chorobowosci, zapadalnosci,
umieralnosci oraz
Smiertelnosci.

Raki odbytnicy- nadajgce sie do wymienionego
leczenia. Parametry epidemiologiczne (chorobowosé¢,
zapadalnosé, umieralno$¢ i Smiertelnos¢) nie sg
znane, bo jest to podgrupa pacjentéw z w/w
nowotworami.

W poréwnaniu do aktualnie stosowanych procedur:

* TEM w poréwnaniu do polipektomii — mniejsza
chorobowos$¢ zwigzana z wigksza radykalnoscig

i mniejszym ryzykiem braku doszczetnosci
onkologicznej i nawrotu nowotworu

W TEM mniejsze niz przy ESD ryzyko powikian w
miejscu wycigcia nowotworu. Po TEM zawsze zszycie
btony $luzowej / $ciany jelita w miejscu wyciecia
nowotworu

TEM w poréwnaniu do resekcji chirurgicznej —
mniejsza chorobowos¢ i Smiertelno$¢ zwigzana

z mniejszg liczbg powiktan okotooperacyjnych, krotsza
hospitalizacja, szybszy powr6t do aktywnosci.
Poréwnywalne wyn ki odnosnie radykalnosci i
doszczetnosci onkologicznej

TEM w poréwnaniu do ESD — mozliwos¢
petnosciennego wyciecia i zeszycia chirurgicznego
$ciany (wskazania rozszerzone do wyciecia zmian
bardziej zaawansowanych niz przy ESD, zakres
resekcji

w TEM / TEO / TAMIS w stopniu zaawansowania pTis,
pT1-3)

TEM w poréwnaniu do chirurgicznego miejscowego
wyciecia — lepsza wizualizacja, mniejsze ryzyko
uszkodzenia zwieraczy, lepszy wynik pod katem
doszczetnosci onkologicznej

KRN nie podaje danych epidemiologicznych, ktére
mogtyby staé sie podstawg do oszacowania. Jedynymi
wskaznikami sg zachorowalnos$¢ i umieralnosé na raka
jelita grubego u obojga ptci. Rak jelita grubego
pozostaje od lat jednym z trzech najistotniejszych
problemow epidemiologicznych

Stanowisko w sprawie
alternatywnych technologii
diagnostyki lub leczenia w
poréwnaniu wnioskowanymi
technologiami

Leczeniem alternatywnym jest rozlegty zwykle zabieg
chirurgiczny — okaleczajacy niepotrzebnie pacjenta.

Alternatywg do w/w procedur mogg by¢ endoskopowa
polipektomia, mukozektomia., ESD oraz resekcja
chirurgiczna klasyczna lub na drodze laparoskopowe;.
Przy leczeniu chirurgicznym istnieje ryzyko koniecznosci
wytonienia stomii jelitowej czasowej lub definitywne;j.

Resekcja chirurgiczna. Przy okreslonych kryteriach
charakteru schorzenia i zaawansowania — wyniki
onkologiczne porownywalne, ale wieksze ryzyko
powiktan.

Radykalna radioterapia na obszar miednicy — wyniki
onkologiczne gorsze, ale mniej powikfan
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Pytanie / stanowisko w
sprawie

Stanowisko ekspertéw

Prof. dr hab. Jarostaw Reguta
Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii

Prof. dr hab. med. Grzegorz Wallner
Konsultant Krajowy w dziedzinie Chirurgii Ogdlnej

Prof. nadzw. dr hab.
n. med. Andrzej Rutkowski
Konsultant Wojewoédzki w dziedzinie chirurgii
onkologicznej dla woj. mazowieckiego

Technologia: Przezodbytni

cza mikrochirurgia endoskopowa (ang. TEM transanal

microscopic surgery/TEO — ang. transanal microscopic
surgery)

operation/TAMIS — ang. transanal minimal invasive

Swiadczenia / technologie
medyczne, ktére w
rzeczywistej praktyce
medycznej
najprawdopodobniej zostang
zastgpione, catkowicie lub
czesciowo, przez
wnioskowane technologie
medyczne, jezeli zostang one
objete refundacjg we
wskazaniach okreslonym na
poczatku formularza (w tym
brak aktywnego leczenia,
obserwacja itp., jesli dotyczy)

Klasyczna operacja chirurgiczna niepotrzebnie
okaleczajgca pacjenta

Brak opinii

Ograniczenie liczby (ale nie wyeliminowanie)
okaleczajgcych operacji raka odbytnicy i okreznicy

Stanowisko w sprawie
informacji w ktérych krajach
na $wiecie wnioskowane
technologie medyczne sg
wykorzystywane i
finansowane ze $rodkéw
publicznych danego kraju,
wraz ze wskazaniem
piSmiennictwa

Wedtug mojej wiedzy w takich krajach jak: USA,
Niemcy, Francja, UK, Czechy itd.

Nie posiadam takiej wiedzy.

Nie posiadam informacji na temat finansowania ze
$rodkéw publicznych wymienionej procedury
w systemach opieki zdrowotnej innych krajéw.

Stanowisko w sprawie
kwalifikacji pacjentéw do
poszczegdlnych
wnioskowanych technologii
medycznych oraz kryteria
wigczenia i wykluczenia,
jakie powinien spetniac
pacjent, aby mogt by¢
zakwalif kowany do
przeprowadzenia danej
procedury wraz z warunkami
organizacyjnymi i
technicznymi osrodka

Do okreslenia przez chirurgdéw z uwagi na to, iz to
zabieg chirurgiczny.

Kryteria kwalifikacji:

» Gruczolaki o szerokiej podstawie w odbytnicy

* Rak odbytnicy

Chorzy z pT1 ,low risk” carcinoma (G-1 lub G-2)
» Pacjenci z duzym ryzykiem operacyjnym lub w
podesztym wieku z pT2 ,low risk” carcinoma
Pacjenci leczeni objawowo lub z przerzutami i
obcigzeni chorobami wspétistniejgcymi az do stadium
pT3 guza i $rednicy do 4 cm i CS-lll wg Mason’a
Pacjenci z rakami incydentalnymi pT1 ,low risk”
carcinoma stwierdzanymi po wycigciu guza (nie
wymagajgcy poszerzenia zakresu zabiegu
operacyjnego)

O ile opisana wcze$niej procedura ESD jest zalecana w
przypadku zmian przednowotworowych, to
przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa (TEM)
znalazta zastosowanie w leczeniu zaréwno zmian
przednowotworowych, jak i we wczesnych stadiach
rozwoju nowotworu ztosliwego, zlokalizowanego

w odbytnicy (zaawansowanie cTINOMO; lokalizacja do
10 cm od brzegu odbytu, zajecie przez nowotwdr nie
wiecej niz 30-35% obwodu Sciany jelita. Zasadnicza
réznica pomiedzy ESD, a TEM polega na tym, iz w
przypadku TEM usuwana jest petna grubos$c¢ Sciany
odbytnicy, podczas gdy ESD usuwa jedynie btone
$luzowa. Z tego drugiego powodu, ESD stosuje sie
zwykle do zmian przednowotworowych, podczas gdy
TEM mozliwy jest do wykonania zaréwno w zmianach
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Pytanie / stanowisko w
sprawie

Stanowisko ekspertéw

Prof. dr hab. Jarostaw Reguta
Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii

Prof. dr hab. med. Grzegorz Wallner
Konsultant Krajowy w dziedzinie Chirurgii Ogdlnej
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n. med. Andrzej Rutkowski
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Technologia: Przezodbytni

cza mikrochirurgia endoskopowa (ang. TEM transanal

microscopic surgery/TEO — ang. transanal microscopic
surgery)

operation/TAMIS — ang. transanal minimal invasive

* Rzadkie tagodne guzy odbytnicy (tluszczaki,
miesniaki, GIST), ktérych nie jesteSmy w stanie
usung¢ na drodze endoskopowe;j

« Inne choroby odbytnicy (wypadanie, krwawienia,
korekta zwezen)

» Czasem powyzsze procedury sg stosowane réwniez w
tzw. leczeniu oszczedzajagcym

Warunki organizacyjne / kryteria wymogoéw technicznych

dla o$rodkow, ktore majg szanse na refundacje wiw

procedur:

* Lekarz leczacy — chirurg ogdlny / chirurg kolorektalny
po odbytym kursie z zakresu technik TEM / TEO /
TAMIS

» Posiadanie przez jednostke aparatury, sprzetu do
procedur terapeutycznych z dostepu
przezodbytniczego z zakresu TEM / TEO / TAMIS

» Wykonywanie minimum 15-25 zabiegow
terapeutycznych TEM / TEO / TAMIS na rok

» Krzywa uczenia — 20 asyst i 20 samodzielnie
wykonanych procedur pod nadzorem

przednowotworowych, jak i we wczesnym stadium
rozwoju nowotworu ztosliwego. TEM wigze sie jednak z
wigkszym ryzykiem pow ktan, np. nieszczelnoscig
zeszytej Sciany jelita. Jednoczesnie, nawet we
wczesnej fazie rozwoju nowotworu ztosliwego,
alternatywag dla procedury TEM jest rozlegty zabieg
operacyjny z duzym ryzykiem wytonienia statej stomii
jelitowej.

Warunki organizacyjne / kryteria wymogéw technicznych
dla o$rodkéw wykonujacych procedury:

» Doswiadczenie osrodka wykonujgcego procedure

Stanowisko w sprawie
mocnych i stabych stron
wnioskowanych technologii
medycznych

Optymalna metoda w wybranych sytuacjach
klinicznych. Nie wystepujg stabe strony technologii
jesli przestrzega sie wskazan i przeciwwskazan.

Brak opinii

W przypadku dwéch matoinwazyjnych procedur
medycznych ESD i TEM, chory moze odnies¢
niewatpliwg korzys¢, a koszt catego leczenia bedzie
znaczgco mniejszy (np. poprzez skrocenie czasu
hospitalizacji) jedynie wéwczas, gdy ostateczny wyn k
histopatologiczny usunietego preparatu wykaze
radykalno$¢ onkologiczna (resekcja R0) bez innych
dodatkowych czynnikéw ryzyka (np. niskie
zréznicowanie nowotworu — cecha G3, wieksze niz
przewidywano zaawansowanie guza nowotworowego -
cecha T2; zatory nowotworowe w naczyniach — LVI+).
Jezeli jaki$ z tych czynnikow wystapi, wowczas
niezbedny moze by¢ zabieg operacyjny (w tym tez
operacja zwigzana z wytonieniem statej kolostomi =
refundacja sprzetu stom jnego). Taka sytuacja moze
dotyczy¢ okoto 10-20% przypadkéw i nie dysponujemy
zadng metodg diagnostyczng, kidéra mogtaby to
wczesniej przewidzie¢. Oznacza to jednak, ze u okoto

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

107/144




Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa, przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa,
samorozprezalne stenty jelitowe

WS.4320.12.2020

Pytanie / stanowisko w
sprawie

Stanowisko ekspertéw

Prof. dr hab. Jarostaw Reguta
Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii

Prof. dr hab. med. Grzegorz Wallner
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Technologia: Przezodbytni

cza mikrochirurgia endoskopowa (ang. TEM transanal

surgery)

microscopic surgery/TEO — ang. transanal microscopic

operation/TAMIS — ang. transanal minimal invasive

80% chorych spetiajacych kryteria umozliwiajgce
zastosowanie tych metod leczenia, mozemy osiagna¢
korzystny wynik onkologiczny przy mniejszych kosztach
terapii.

Pytanie / stanowisko w
sprawie

Stanowisko ekspertow

Prof. dr hab. Jarostaw Reguta
Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii

Prof. dr hab. med. Grzegorz Wallner
Konsultant Krajowy w dziedzinie Chirurgii Ogélnej

Prof. nadzw. dr hab.
n. med. Andrzej Rutkowski
Konsultant Wojewodzki w dziedzinie chirurgii
onkologicznej dla woj. mazowieckiego

Technologia: Samorozprezalne stenty (ang. self-expandable colonic stent)

Czy w Pana opinii
technologia powinna by¢
finansowana ze srodkéw

publicznych?

Technologia powinna by¢ finansowana ze $rodkéw
publicznych.

Procedury endoskopowe z uzyciem stentéw
samorozprezalnych powinny byé refundowane jako
Swiadczenia gwarantowane z zakresu lecznictwa
szpitalnego nastepujgcych powoddéw: Endoskopowe
wprowadzanie protez samorozprezalnych w zakresie
zwtaszcza lewej potowy okreznicy i odbytnicy powinno
by¢ swiadczeniem gwarantowanym. Zastosowanie tej
procedury ma celu leczenie pomostowe
w przypadku objawoéw niedroznosci lub podniedroznosci
przewodu pokarmowego spowodowanej nowotworem
jelita grubego przed radykalnym leczeniem
operacyjnym, ktére moze byé wykonane po
odpowiednim przygotowaniu chorego do zabiegu.
Leczenie pomostowe nowotworowych zwezen jelita
grubego rozumiane jest rowniez jako odroczenie
radyklanego zabiegu operacyjnego, do momentu
zakonczenia neodjuwantowego leczenia
onkologicznego. Ponadto protezowanie nowotworowych
zwezen jelita grubego moze by¢ wykorzystane w
leczeniu paliatywnym, co pozwala unikng¢ leczenia
operacyjnego.

» Uzycie stentdow samorozprezalnych ma udowodniong
skutecznos¢ kliniczng w leczeniu nowotworow lewej
potowy jelita grubego z objawami niedroznosci lub
podniedroznosci jako element pomostowy

Technologia nie powinna byé¢ finansowana. W
przypadku nowotwordw jelita grubego jest to paliatywna
metoda leczenia niedroznosci wywotanej przez
nieresekcyjny, zaawansowany guz nowotworowy.
Ograniczenie w zastosowaniu tej metody leczenia
wynika min. z czestej migracji zatozonej do jelita
protezy.

(Samorozprezalne stenty znajdujg szerokie
zastosowanie w leczeniu nowotworéw goérnego odcinka
przewodu pokarmowego oraz drég zétciowych).
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Pytanie / stanowisko w
sprawie

Stanowisko ekspertéw

Prof. dr hab. Jarostaw Reguta
Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii

Prof. dr hab. med. Grzegorz Wallner
Konsultant Krajowy w dziedzinie Chirurgii Ogdlnej

Prof. nadzw. dr hab.
n. med. Andrzej Rutkowski
Konsultant Wojewoédzki w dziedzinie chirurgii
onkologicznej dla woj. mazowieckiego

Technologia: Samorozp

rezalne stenty (ang. self-expandable colonic stent)

umozliwiajgcy bezpieczne przygotowanie pacjenta do
radykalnego leczenia operacyjnego

Mniejsze ryzyko powiktan i nastepstw odlegtych z
powodu lepszego przygotowania jelita do zabiegu
operacyjnego

Pozwala na przygotowanie pacjenta do zabiegu
chirurgicznego w trybie planowym — zawsze nizsze
ryzyko powiktan i niekorzystnych nastepstw odlegtych
niz w operacjach w trybie ostrym / pilnym z powodu
niedroznosci (bez przygotowania jelita / opréznienia
jelita z zalegajacych mas katowych, bez mozliwosci
przygotowania ogélnego pacjenta z odwodnieniem,
zaburzeniami elektrolitowymi, czasem w stanie
niedozywienia)

Ten sposo6b postepowania z endoskopowym
protezowaniem zwezen lewej potowy okreznicy za
pomocy stentdéw samorozprezalnych niezaleznie od
przyczyny zwezenia w postaci choroby nowotworowej
lub nienowotworowej (zwezenia pooperacyjne,
pozapalne, zrostowe, w przebiegu przewlektego
niedokrwienia $ciany itp.) pozwala na obnizenie
kosztéw leczenia

Stanowisko w kwestii
finansowania wnioskowanych
technologii ze srodkéw
publicznych w diagnostyce i
leczeniu nowotwordw jelita
grubego (ICD-10: C18 —
C20)

Tak, powinna by¢ finansowana w dwéch sytuacjach

klinicznych, zgodnie z wytycznymi europejskimi:

» Paliatywne leczenie u pacjentéw u ktérych nie jest
planowany bevacizumab.

* Pomost do chirurgii u pacjentow w wieku 70 lat lub
wigcej i/lub ASA3 jesli maja wskazania do pilnej
operacji.

Techn ka / Procedury endoskopowego protezowania z
uzyciem stentow samorozprezalnych powinny byc¢
refundowane w zakresie diagnostyki i leczenia
nowotworow jelita grubego (ICD-10: C18-C20).

Paliatywna procedura do rozwazenia u chorych z
objawami niedroznosci przewodu pokarmowego na
poziomie odbytnicy, u ktérych nie mozna zastosowac
napromieniania na obszar guza nowotworowego, a
jednoczesnie nie godzg sie na operacje wytonienia
stomii. Celem stosowania tej procedury jest poprawa
jakosci zycia.

Stanowisko w sprawie
refundacji technologii
medycznych w ramach
ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (AOS)

Technologia nie powinna by¢ refundowana w ramach
ACS.

Procedury protezowania jelita za pomocg stentéw

samorozprezalnych powinny by¢ wykonywane

w ramach leczenia szpitalnego, a nie $wiadczenia

procedur w ramach AOS ze wzgledu na:

+ Pacjenci kwalif kowania do terapii endoskopowej z
uzyciem stentdw samorozprezalnych wymagajg
leczenia w warunkach szpitalnych ze wzgledéw

ostrego stanu chorobowego jakim jest

Procedura szpitalna
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Pytanie / stanowisko w
sprawie

Stanowisko ekspertéw

Prof. dr hab. Jarostaw Reguta
Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii

Prof. dr hab. med. Grzegorz Wallner
Konsultant Krajowy w dziedzinie Chirurgii Ogolnej

Prof. nadzw. dr hab.
n. med. Andrzej Rutkowski
Konsultant Wojewoédzki w dziedzinie chirurgii
onkologicznej dla woj. mazowieckiego

Technologia: Samorozp

rezalne stenty (ang. self-expandable colonic stent)

niedrozno$c¢/podniedroznos¢ mechaniczna przewodu
pokarmowego.

Z reguty alternatywa dla operac;ji niedroznosci w trybie
pilnym jest opcja terapii z uzyciem stentow
samorozprezalnych. Chorzy wymagajg przygotowania
do potencjalnej operacji w trybie nagtym/pilnym
Potencjalne ryzyko powiktan zwigzanych z procedurg
endoskopowego protezowania stentami
rozprezalnymi, co wymaga zabezpieczenia
szpitalnego z dostepem do sali operacyjne;j.
Koniecznos¢ obserwaciji pacjentéw po procedurze
ESD w oddziale chirurgii,

Do wykonania procedury endoskopowego
protezowania jelita grubego z wykorzystaniem stentéw
samorozprezalnych czesto wymagane jest
znieczulenie ogdlne pacjenta

Stanowisko w sprawie
wskazan do zastosowania
technologii medycznych,
wraz ze wskazaniem
chorobowosci, zapadalnosci,
umieralnosci oraz
Smiertelnosci.

Raki jelita grubego wymagajgce zastosowania tej
metody (patrz wyzej). Dane epidemiologiczne ( jak
wyzej)

Wprowadzenie stentu samorozprezalnego na drodze
endoskopowej do jelita grubego pozwala na odroczenie
radykalnego leczenia operacyjnego do momentu
odpowiedniego przygotowania chorego poprzez leczenie
zywieniowe czy neoadjuwantowe leczenie onkologiczne,
co poprawia wyniki radykalnego leczenia chirurgicznego
redukujac takze liczbe powiktan i $miertelnosc¢.
Protezowanie jelita grubego w niedroznosci lub
podniedroznosci nowotworowej pozwala unikng¢
leczenia operacyjnego

w trybie pilnym, co rowniez poprawia wyniki leczenia.

Ponadto paliatywne protezowanie jelita grubego takze

przyczynia sie do zmniejszenia $miertelnosci i powiktan

okotooperacyjnych w grupie chorych z nieoperacyjnym,
zaawansowanym rakiem jelita grubego.

» W poréwnaniu do laparotomii w trybie doraznym bez
przygotowania metabolicznego pacjenta oraz bez
przygotowania jelita grubego do operacji —
protezowanie z uzyciem stentéw samorozprezalnych
zmniejsza ryzyko chorobowosci i $Smiertelnosci
zwigzanej powiktaniami okotooperacyjnymi

chirurgicznymi i niechirurgicznymi.

KRN nie podaje danych epidemiologicznych, ktére
mogtyby stac sie podstawg do oszacowania. Jedynymi
wskaznikami sg zachorowalno$¢ i umieralnosé na raka
jelita grubego u obojga ptci. Rak jelita grubego
pozostaje od lat jednym z trzech najistotniejszych
problemoéw epidemiologicznych

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Pytanie / stanowisko w
sprawie

Stanowisko ekspertéw

Prof. dr hab. Jarostaw Reguta
Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii

Prof. dr hab. med. Grzegorz Wallner
Konsultant Krajowy w dziedzinie Chirurgii Ogdlnej

Prof. nadzw. dr hab.
n. med. Andrzej Rutkowski
Konsultant Wojewoédzki w dziedzinie chirurgii
onkologicznej dla woj. mazowieckiego

Technologia: Samorozp

rezalne stenty (ang. self-expandable colonic stent)

» Protezowanie jelita stanowi szanse do definitywnego
chirurgicznego zatatwienia problemu niedroznosci
jelita w jednoetapowej operacji planowe;j.

* Leczenie chirurgiczne niedroznosci jelita grubego w
trybie nagtym moze by¢ roztozone na etapy co
znacznie zwigksza ryzyko pow kfan doraznych,
pow ktan wtérnych, wydtuzenia czasu hospitalizaciji,
diuzszej absencji chorobowej i dluzszej rehabilitaciji
pooperacyjnej.

W operacjach wieloetapowych istniejg dodatkowe

czynniki ryzyka powiktan zwigzanych ze stomig czasowg

lub w cze$ci przypadkéw z ryzykiem stomii definitywnej

Stanowisko w sprawie
alternatywnych technologii
diagnostyki lub leczenia w
poréwnaniu wnioskowanymi
technologiami

Nie ma.

Procedury, badz technologie, ktére mogg zastgpi¢ / by¢
alternatywne do endoskopowego protezowania jelita
grubego z uzyciem stentéw samorozprezalnych -z
podaniem alternatywy dla kazdej z w/w opcji
terapeutycznej,

W przypadku braku mozliwosci endoskopowego
protezowania jelita grubego - resekcja chirurgiczna
zwezenia (przyczyny niedroznosci) lub jedynie zabieg
wytonienia stomii odbarczajacej jelito w trybie operacji w
ramach ostrego dyzuru.

Stomia lub zespolenie omijajgce w przypadku raka
okreznicy (C18) lub stomia w przypadku raka zagiecia
esiczo-odbytniczego (C19) lub odbytnicy (C20). Wyniki
onkologiczne identyczne (leczenie paliatywne), lepsza
skutecznos¢ leczenia operacyjnego, wigksze ryzyko
powiktan po leczeniu chirurgicznym.

Swiadczenia / technologie
medyczne, ktére w
rzeczywistej praktyce
medycznej
najprawdopodobniej zostang
zastgpione, catkowicie lub
czesciowo, przez
wnioskowane technologie
medyczne, jezeli zostang one
objete refundacjg we
wskazaniach okreslonym na
poczatku formularza (w tym
brak aktywnego leczenia,
obserwacja itp., jesli dotyczy)

Operacja chirurgiczna w sytuacji braku mozliwosci
wykonania dobrego przygotowania pacjenta.

Brak opinii

Brak opinii
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Pytanie / stanowisko w
sprawie

Stanowisko ekspertéw

Prof. dr hab. Jarostaw Reguta
Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii

Prof. dr hab. med. Grzegorz Wallner
Konsultant Krajowy w dziedzinie Chirurgii Ogdlnej

Prof. nadzw. dr hab.
n. med. Andrzej Rutkowski
Konsultant Wojewoédzki w dziedzinie chirurgii
onkologicznej dla woj. mazowieckiego

Technologia: Samorozp

rezalne stenty (ang. self-expandable colonic stent)

Stanowisko w sprawie
informacji w ktérych krajach
na $wiecie wnioskowane
technologie medyczne sa
wykorzystywane i
finansowane ze $rodkéw
publicznych danego kraju,
wraz ze wskazaniem
piSmiennictwa

Wedtug mojej wiedzy w takich krajach jak: USA,
Niemcy, Francja, UK, Czechy itd.

Brak opinii

Nie posiadam informacji na temat finansowania ze
srodkéw publicznych wymienionej procedury
w systemach opieki zdrowotnej innych krajow.

Stanowisko w sprawie
kwalifikacji pacjentéw do
poszczegdlnych
wnioskowanych technologii
medycznych oraz kryteria
wigczenia i wykluczenia,
jakie powinien spetiac
pacjent, aby mogt by¢
zakwalif kowany do
przeprowadzenia danej
procedury wraz z warunkami
organizacyjnymi i
technicznymi osrodka.

Wskazania:

+ Paliatywne leczenie u pacjentow u ktérych nie jest
planowany bevacizumab.

» Pomost do chirurgii u pacjentéw w wieku 70 lat lub
wigcej i/lub ASA3 jesli maja wskazania do pilnej
operacji Przeciwwskazania zalezne od stanu
ogdlnego pacjentow.

Warunki techniczne i organizacyjne osrodka do

wskazania przez chirurgow.

Kryteria kwalifikacji / dyskwalifikacji pacjentéw do
procedur endoskopowego protezowania

z wykorzystaniem stentéw samorozprezalnych:
Przypadki petnej niedroznosci z objawami klinicznymi,
potwierdzonej w badaniach radiologicznych.

Rak lewej potowy okreznicy i odbytnicy powodujacy
petna lub czesciowg niedroznos¢ jelita grubego
Przypadki zwezen w tej samej lokalizacji w jelicie
grubym innych niz zwezenia nowotworowe

Do endoskopowego protezowania przy uzyciu stentow
samorozprezalnych nie kwalif kujg sie pacjenci z
perforacja jelita.

Nie wykonuje sie tych zabiegdw profilaktycznie

Warunki organizacyjne / kryteria wymogoéw technicznych
dla osrodkow, ktore majg szanse na refundacje wiw
procedur:

* Pracownia Endoskopowa z dostepem do skopii
rentgenowskiej w Szpitalu z dostepem do sali
operacyjnej lub operacyjna sala hybrydowa z
mozliwoscig wykonywania badarn endoskopowych
i badan radiologicznych z kontrastem

» Wyposazenie Pracowni Endoskopowej w: endoskop,

insuflator dwutlenku wegla, aparat RTG, endoprotezy

samorozprezalne jelitowe, prowadnica

Zespot anestezjologiczny,

Endoskopista / chirurg z certyfikatem umiejetnosci w

endoskopii zabiegowej w zakresie dolnego odcinka

uktadu pokarmowego

W przypadku nowotworoéw jelita grubego jest to
paliatywna metoda leczenia niedroznosci wywotane;j
przez nieresekcyjny, zaawansowany guz NOWotworowy.
Ograniczenie w zastosowaniu tej metody leczenia
wynika min. z czestej migracji zatozonej do jelita
protezy.

(Samorozprezalne stenty znajduja szerokie
zastosowanie w leczeniu nowotworéw gérnego odcinka
przewodu pokarmowego oraz drég zétciowych).
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Pytanie / stanowisko w
sprawie

Stanowisko ekspertéw

Prof. dr hab. Jarostaw Reguta
Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii

Prof. dr hab. med. Grzegorz Wallner
Konsultant Krajowy w dziedzinie Chirurgii Ogolnej

Prof. nadzw. dr hab.
n. med. Andrzej Rutkowski
Konsultant Wojewoédzki w dziedzinie chirurgii
onkologicznej dla woj. mazowieckiego

Technologia: Samorozp

rezalne stenty (ang. self-expandable colonic stent)

» Zabezpieczenie kadrowe chirurgéw do
przeprowadzenia operacji w trybie doraznym w
przypadku niepowodzenia lub powiktan procedury
endoskopowego protezowania z wykorzystaniem
stentéw samorozprezalnych

Stanowisko w sprawie
mocnych i stabych stron
wnioskowanych technologii
medycznych

Optymalna metoda w wybranych sytuacjach
klinicznych. Nie wystepujg stabe strony technologii
jesli przestrzega sie wskazan i przeciwwskazan.

Brak opinii

W przypadku nowotworow jelita grubego jest to
paliatywna metoda leczenia niedroznosci wywofanej
przez nieresekcyjny, zaawansowany guz NOWOtworowy.
Ograniczenie w zastosowaniu tej metody leczenia
wynika min. z czestej migracji zatozonej do jelita
protezy.

(Samorozprezalne stenty znajduja szerokie
zastosowanie w leczeniu nowotworéw gérnego odcinka
przewodu pokarmowego oraz drog zétciowych)

Pytanie / stanowisko w
sprawie

Stanowisko ekspertow

Prof. dr hab. Jarostaw Reguta
Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii

Prof. dr hab. med. Grzegorz Wallner
Konsultant Krajowy w dziedzinie Chirurgii Ogolnej

Prof. nadzw. dr hab.
n. med. Andrzej Rutkowski
Konsultant Wojewé6dzki w dziedzinie chirurgii
onkologicznej dla woj. mazowieckiego

Uwagi o charakterze ogélnym

Stanowisko w sprawie
technologii medycznych
uwazanych za
najskuteczniejsze wsrod
stosowanych w Polsce w
diagnostyce i leczeniu
nowotworow jelita grubego
(ICD-10: C18 — C20). Prosze
podac krétkie uzasadnienie i
odpowiednie referencje
bibliograficzne

Wymienione we wniosku technologie, przy
zachowaniu odpowiednich wskazan i przeciwwskazan
sg NAJSKUTECZNIEJSZE. | jednoczesnie
najkorzystniejsze dla pacjenta.

W diagnostyce najskuteczniejsza jest kolonofiberoskopia
z oceng catego jelita grubego i mozliwoscig oceny
koncowego odcinka jelita cienkiego. W odbytnicy w
ocenie stopnia zaawansowania nowotworéw pomocne
moze by¢ badanie endorektalnej ultrasonografii
dorektalnej — EUS

W leczeniu zmian nowotworowych jelita grubego wybér
metody / dostepu i techniki resekcyjnego zabiegu
terapeutycznego zalezy od stopnia zaawansowania
nowotworu jelita grubego. We wczesnych stadiach
zaawansowania alternatywg moga by¢ endoskopowe:
polipektomia / mukozektomia / ESD lub resekcja
chirurgiczna. ESD sposrod metod endoskopowych
gwarantuje najwieksza radykalnos¢ i moze byc¢
zastosowana w najbardziej zaawansowanych stadiach

Szczegotowe informacije na ten temat wraz z wykazem
publikacji znajdujg sie na stronie http://ptcho.pl/wp-
content/uploads/2018/04/rak-jelita-grubego.pdf,
Chirurgia onkologiczna tom 3 PZWL 2019. Wytyczne
postepowania diagnostyczno-terapeutycznego u
chorych na raka okreznicy (C18) i zagiecia esiczo-
odbytniczego (C19). Piotr Potemski, Krzysztof Bujko,
Andrzej Rutkowski, Maciej Krzakowski Onkol Prakt
Klin Edu 2020;6(4):246-257.
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Pytanie / stanowisko w
sprawie

Stanowisko ekspertéw

Prof. dr hab. Jarostaw Reguta
Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii

Prof. dr hab. med. Grzegorz Wallner
Konsultant Krajowy w dziedzinie Chirurgii Ogolnej

Prof. nadzw. dr hab.
n. med. Andrzej Rutkowski
Konsultant Wojewoédzki w dziedzinie chirurgii
onkologicznej dla woj. mazowieckiego

Uwagi o charakterze ogélnym

wczesnego raka jelita grubego (nabtonek btony
$luzowej, btona sluzowa i warstwa podsluzowa — bez
nacieku blaszki miesniowej wtasciwej — w stopniu Tis,
T1).

Dane bibliograficzne bedace podstawag opinii:

Emmanuel Akintoye, Nitin Kumar, Hiroyuki Aihara,
Hala Nas, Christopher C. Thompson. Colorectal
endoscopic submucosal dissection: a systematic
review and meta-analysis Endosc Int Open. 2016 Oct;
4(10): E1030-E1044.

Alberto Arezzo, Roberto Passera, Nicola Marchese,
Giuseppe Galloro, Raffaele Manta, Roberto Cirocchi.
Systematic review and meta-analysis of endoscopic
submucosal dissection vs endoscopic mucosal
resection for colorectal lesions. United European
Gastroenterol J. 2016 Feb; 4(1): 18-29.

Lorenzo Fuccio, CesareHassan, Thierry Ponchon,
Daniele Mandolesi, Andrea Farioli, Alessandro
Cucchetti, Leonardo Frazzoni,Pradeep Bhandari,
Cristina Bellisar, Franco Bazzoli, Alessandro Repici
Clinical outcomes after endoscopic submucosal
dissection for colorectal neoplasia: a systematic
review and meta-analysis Gastrointestinal Endoscopy
Volume 86, Issue 1, July 2017, Pages 74-86.e17
Dumoulin FL, Hildenbrand R. Endoscopic resection
techniques for colorectal neoplasia: Current
developments. World J Gastroenterol. 2019 Jan
21;25(3):300-307.

Nishizawa T, Yahagi N. Endoscopic mucosal resection
and endoscopic submucosal dissection: technique and
new directions. Curr Opin Gastroenterol. 2017
Sep;33(5):315-319.

Fuccio L, Ponchon T. Colorectal endoscopic
submucosal dissection (ESD). Best Pract Res Clin
Gastroenterol. 2017 Aug;31(4):473-480.

Fuccio L, Hassan C, Ponchon T, Mandolesi D, Farioli
A, Cucchetti A, Frazzoni L, Bhandari P, Bellisario C,
Bazzoli F, Repici A. Clinical outcomes after
endoscopic submucosal dissection for colorectal
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Pytanie / stanowisko w
sprawie

Stanowisko ekspertéw

Prof. dr hab. Jarostaw Reguta
Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii

Prof. dr hab. med. Grzegorz Wallner
Konsultant Krajowy w dziedzinie Chirurgii Ogolnej

Prof. nadzw. dr hab.
n. med. Andrzej Rutkowski
Konsultant Wojewoédzki w dziedzinie chirurgii
onkologicznej dla woj. mazowieckiego

Uwagi o charakterze ogélnym

neoplasia: a systematic review and meta-analysis.
Gastrointest Endosc. 2017 Jul;86(1):74-86.e17.

» Wang S, Gao S, Yang W, Guo S, Li Y. Endoscopic
submucosal dissection versus local excision for early
rectal cancer: a systematic review and meta-analysis.
Tech Coloproctol. 2016 Jan;20(1):1-9

Technologie medyczne
rekomendowane w
wytycznych postepowania
klinicznego uznawane w
Polsce, stosowane zaréwno
w diagnostyce jak i leczeniu
nowotworow jelita grubego
(ICD-10: C18 — C20).

Wymienione wyzej procedury — sg wtasnie
rekomendowane w $cisle opisanych sytuacjach
klinicznych. W odniesieniu do ESD odnosze sie do
artykutu Spychalski M, Kaminski MF: Endoskopowa
podsluzéwkowa dysekcja — evidence based medicine.
Gastroenterologia Kliniczna. 2019;11:16-20

Znane rekomendacje towarzystw naukowych / innych
krajow / z literatury

» Tanaka S, Kashida H, Saito Y, Yahagi N, i inni. JGES
guidelines for colorectal endoscopic submucosal
dissection/endoscopic mucosal resection. Dig Endosc.
2015 May;27(4):417-434,

Pimentel-Nunes P, Dinis-Ribeiro M, Ponchon T, i inni.
Endoscopic submucosal dissection: European Society
of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) Guideline.
Endoscopy. 2015 Sep;47(9):829-54.

Draganov PV, Wang AY, Othman MO, Fukami N. AGA
Institute Clinical Practice Update: Endoscopic
Submucosal Dissection in the United States. Clin
Gastroenterol Hepatol. 2019 Jan;17(1):16-25.el
Towarzystwo Chirurgéw Polskich. PPCh

ASGE Technology Committee, Maple JT, Abu Dayyeh
BK, Chauhan SS, Hwang JH, Komanduri S, Manfredi
M, Konda V, Murad FM, Siddiqui UD, Banerjee S.
Endoscopic submucosal dissection. Gastrointest
Endosc. 2015;81(6):1311-25

Szczegotowe informacije na ten temat wraz z wykazem
publikacii:

Wytyczne postepowania diagnostyczno-
terapeutycznego u chorych na raka okreznicy (C18) i
zagiecia esiczo-odbytniczego (C19). Piotr Potemski,
Krzysztof Bujko, Andrzej Rutkowski, Maciej
Krzakowski Onkol Prakt Klin Edu 2020;6(4):246-257.

Uwagi ogéine do
wnioskowanych technologii
medycznych

Wymienione technologie juz dawno powinny by¢ w
koszyku $wiadczen i refundowane

Brak uwag

Brak uwag

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

115/144




Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa, przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa,
samorozprezalne stenty jelitowe

11.2. Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa
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Tabela 36 Charakterystyka i wyniki badan - endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa

Badanie

Metodyka

Wyniki dla punktéw koncowych
ocenianych w badaniu

Oka 2015

Cel: ocena wznowy
miejscowej i zwigzanych z
nig czynnikow ryzyka po
resekcji endoskopowej dla
nowotworow jelita grubego
220 mm.

Kraj: Japonia

Zrédio finansowania:

Colorectal Endoscopic
Resection Standardization
Implementation Working
Group finansowany z grantu
Japanese Society for
Cancer of the Colon and
Rectum.

Badanie wieloo$rodkowe (n=18), dwuramienne,
prospektywne bez randomizacji

Populacija:
Pacjenci z guzami nowotworowymi jelita grubego 220
mm.

Interwencja (A) n=1 029:

Tradycyjna resekcja endoskopowa (CER, Conventional
endoscopic resection, w tym EMR [endoskopowa
resekcja Sluzéwkowal) i polipektomia)

Komparator (B) n=816:
Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa (ESD)

Kryteria wigczenia:

— nowotwoér srodsluzéwkowy jelita grubego lub zmiany
z plytka inwazjg podsluzéwkowg <1000 pm

— metoda endoskopowa (CER lub ESD) dla kazde;j
zmiany zostata wybrana przez kazdego
uczestniczacego w badaniu endoskopiste, zgodnie z
proponowanymi wytycznymi grupy roboczej
Colorectal ESD Standardization Implementation

Kryteria wykluczenia:

— stwierdzenie raka podsluzéwkowego inwazyjnego
(T1) gtebszego niz 1000 um, co okreslono na
podstawie wynikow badan endoskopowych,

— obecnos¢ innych nowotwordw inwazyjnych i guzow
obwodowych, ktére wymagaty resekcji chirurgicznej z
powodu zwiekszonych trudnosci technicznych i
przewidywanego ryzyka stenozy.

Liczba pacjentéw, u ktérych wystgpity
miejscowe nawroty nowotworu:

A: 55/808 (6,8%) vs B: 10/716 (1,4%), p=
n.s.

Zdarzenia niepozgdane:

a. Liczba (%) pacjentéw, u ktérych wystgpito
opdznione krwawienie:

A: 11 (1,4%) vs B: 18 (2,5%), p=n.s.

b. Liczba (%) pacjentéw, u ktérych wystgpita
perforacja jelita:
A: 7 (0,9%) vs B: 8 (1,1%), p=n.s.

Whioski autoréw:

Jak wskazujag autorzy badania ESD
zmniejsza odsetek wznéw miejscowych dla
duzych nowotwordw jelita grubego.
Fragmentaryczna resekcja jest
najwazniejszym czynnikiem ryzyka wznowy
niezaleznie od zastosowanej endoskopowe;j
metody resekc;ji.

Li 2020

Cel: ocena
dtugoterminowych wynikéw
leczenia endoskopowego
bocznie rozszerzajacych sig
nowotwordw u chinskich
pacjentow.

Kraj: Chiny

Zrédio finansowania:
Brak danych

Badanie wieloo$rodkowe (n=6), dwuramienne,
retrospektywne

Populacja:
Pacjenci z bocznie rozszerzajgcym sig¢ guzem
nowotworowym w jelicie grubym

Interwencja (A) n=160:
EMR
Komparator (B) n=288:
ESD

Kryteria wigczenia:

— bocznie rozszerzajgca sie zmiana nowotworowa w
jelicie grubym =10 mm.

Kryteria wykluczenia:

— synchroniczna zmiana nowotworowa w innym
organie,

— przerzuty odlegte lub do weztéw chionnych,

— wczesniejsza resekcja chirurgiczna jako leczenie
wstepne.

Sredni czas operacii:
A: 38,5 min vs B: 98,3 min
(nie wskazano wartosci p)

Srednia szacunkowa utrata krwi:
A: 2,32 ml vs B: 7,68 ml
(nie wskazano wartosci p)

Powiktania zwigzane z operacja:
A:1,3% vs B: 10,7%
(nie wskazano wartosci p)

Resekcja en bloc:
A: 93,7% vs B: 96%
(nie wskazano wartosci p)

Kompletno$¢ resekgciji (resekcja RO):
A: 82,8% vs B: 90,1%
(nie wskazano wartosci p)

Czesto$¢ wystepowania nawrotow (%):
A: 8,8% vs B: 3,47%
(nie wskazano wartosci p)
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Wyniki dla punktéow koncowych

EEuE VBB ocenianych w badaniu

Whioski autoréw:
Resekcja endoskopowa to bezpieczna i
efektywna  metoda leczenia  bocznie
rozszerzajacych sie guzéw jelita grubego z
wzglednie niskim wspotczynnikiem nawrotow.
Uwagi:
W badaniu nie podano wartosci odchylenia
standardowego dla $rednich.

Nishio 2020 Badanie jednoosrodkowe, retrospektywne, z grupg Resekcja en bloc:

Cel: ocena skutecznosci i
bezpieczenstwa ESD i EMR
dla nowotworéw u
pacjentéw z wrzodziejgcym
jelitem, a takze
podejmowanie decyzji w
odniesieniu do wskazan do
endoskopowej resekcji dla
poszczegolnych pacjentow.

Kraj: Japonia

Zrédio finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

kontrolng

Populacja:
Pacjenci z wrzodziejacym jelitem (ulcerative colitis) i
guzem nowotworowym.

Interwencja (A) n=33:
ESD
Komparator (B) n=41:
EMR

Kryteria wigczenia:
— pacjenci z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego z
opisanymi endoskopowo guzami.

Kryteria wykluczenia:

— guzy ulokowane proksymalnie do fragmentu jelita
objetego zmiang wrzodziejgca, zmiany wrzodziejace,
z nieokreslong dysplazjg, polipy hyperplastyczne
i zapalne.

A: 97% (38/39) vs B: 94% (59/63), p= 0,65

Kompletno$¢ resekcii (resekcja RO):
A: 97% (38/39) vs B: 80% (50/63), p= 0,015

Lecznicza resekcja (curative resection):
A: 97% (38/39) vs B: 80% (50/63), p= 0,015

Czas operaciji:
A: 67 (+47) min vs B: 5 (1) min, p=<0,001

Perforacja jelita:
A: 10% (4/39) vs B: 0% (0/63), p= 0,02

Whioski autorow:

U pacjentéw z wrzodziejgcym zapaleniem
jelita grubego, endoskopowa dyssekcja
podsluzéwkowa jest odpowiednia dla
polipéw = 11 mm oraz niepolipowatych
guzéw. Endoskopowa resekcja $luzéwkowa
jest akceptowalna dla guzéw < 10 mm.

Jung 2019

Cel: ocena wynikéw
klinicznych wéréd pacjentéw
z rakiem jelita grubego z
zaawansowanym typem
histologicznym leczonych
metodami endoskopowej
resekcji.

Kraj: Korea Potudniowa

Zrédio finansowania:
b. d.

Badanie wieloo$rodkowe (n=5), tréjramienne,
retrospektywne

Populacja:

Pacjenci z rakiem jelita charakteryzujgcym sie
zaawansowanym stadium zmian histopatologicznych.

Interwencja (C) n=119
ESD

Komparatorl (A) n=88:
EMR

Komparator2 (B) n=39:
EMR-P

Kryteria wigczenia:

— zmiany nowotworowe w jelicie grubym o
zaawansowanej histologii

Kryteria wykluczenia:

— zmiany nowotworowe w jelicie grubym bez
zaawansowanej histologii

Rodzaj resekcji

Liczba (%) pacjentéw z resekcjg en bloc:
A: 62/88 (70,5%)

B: 20/39 (51,3%)

C: 104/119 (87,4%)

p=0,000

Resekcja fragmentaryczna:
A: 26/88 (29,5%)

B: 19/39 (48,7%)

C: 15/119 (12,6%)
p=0,000

Sredni czas zabiegu ($rednia +SD):
A: 17,5 min (£21,5)

B: 26,8 min (+19,0)

C: 55,5 min (x41,1)

p=0,000

Kompl kacje:
Krwawienie:

A: 14/88 (15,9%)
B: 2/39 (5,1%)
C: 9/119 (7,6%)
p=0,082
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Badanie

Metodyka

Wyniki dla punktéow koncowych
ocenianych w badaniu

Perforacja:
A:0/88 (0,0%)
B: 3/39 (7,7%)
C: 3/119 (2,5%)
p=0,032

Whioski autoréw:

Wyn ki badania wskazuja, ze ESD jest
bardziej akceptowalng metodg leczenia w
przypadku resekcji LST (ang. laterally
spreading tumors) jelita grubego o wigkszych
rozmiarach, z guzkowym podtypem
mieszanym, z rakowym wzorem dotkéw lub
rakéw gruczotowych, przy uzyciu metod en
bloc lub resekciji leczniczej, w poréwnaniu z
procedurami EMR lub EMR-P.

Tomiki 2018

Cel: ocena zmiany w
leczeniu raka jelita grubego
po wprowadzeniu ESD,
poprzez poréwnanie z 10-
letnim okresem przed
wprowadzeniem procedury.

Kraj: Japonia

Zrédio finansowania:
Srodki wlasne osrodka

Badanie retrospektywne, jednoosrodkowe, z historyczng
grupg kontrolng

Populacija:
Pacjenci z guzami nowotworowymi w jelicie grubym

Interwencja (A) n=331:

Operacja endoskopowa z uzyciem EMR i polipektomii w
okresie przed rozpoczegciem stosowania w o$rodku
techn ki ESD

Komparator (B) n=504:

Operacja endoskopowa z uzyciem polipektomii, EMR
lub ESD

Kryteria wigczenia:

— pacjenci z rakiem jelita grubego stopnia T1 leczeni
endoskopowo w Juntendo University Hospital Tokio w
latach 1996-2015.

Kryteria wykluczenia:

— u pacjenta wykonana byta resekcja endoskopowa w
innym osrodku niz Juntendo University Hospital
Tokio.

Resekcja en bloc:
A: 85,4% (158/185) vs B: 89,2% (257/288),
p=n.s.

Dodatkowa resekcija w jelicie grubym:
A: 70,6% (96/136), vs B: 58,7% (115/196),
p=0,03

Whioski autoréw:

Po wprowadzeniu ESD, procedura ta byta
wykonywana u ponad potowy pacjentéw z
rakiem jelita grubego stopnia T1
poddawanych leczeniu endoskopowemu.
Odsetek pacjentéw znajdujacych sie w
obserwaciji po resekcji endoskopowej raka
jelita grubego stopnia T1 wzrést po
wprowadzeniu ESD.

Sato 2016

Cel: Poréwnanie wynikéw
klinicznych migdzy EMR a
ESD we wczesnym stadium
raka jelita grubego lub
gruczolakéw o maksymalnej
$rednicy 20 mm lub
wigkszej.

Kraj: Japonia

Zrédio finansowania:
b. d.

Badanie jednoosrodkowe, retrospektywne, z grupg
kontrolng

Populacja:
Pacjenci z duzymi gruczolakorakami w jelicie grubym.

Interwencja (A) n=350:
EMR
Komparator (B) n=202:
ESD

— guz nowotworowy w jelicie grubym o wielkosci od 20
do 50 mm.

Kryteria wykluczenia:
— brak

Resekcja en bloc (%):

A: 228/350 (65,1%) vs B: 185/202 (91,6%),
p< 0,01

Kompletno$¢ resekcii (%):
A: 198/350 (56,6%) vs B: 165/202 (81,7%),
p< 0,01

Czas procedury (min):
A: 13 vs B: 108, p< 0,01

Zdarzenia niepozgdane (%):

Perforacja
A: 1/350 (0,3%) vs B: 5/202 (2,5%), p< 0,05

Opdznione krwawienie (%):
A: 6/350 (1,7%) vs B: 2/202 (1,0%), p=n.s.

Whioski autoréw:
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Badanie

Metodyka

Wyniki dla punktéow koncowych
ocenianych w badaniu

Wyn ki badania sugeruja, ze zaréwno EMR,
jak i ESD sg odpowiednimi metodami
leczenia w przypadku duzych guzéw
okreznicy o $rednicy 20 mm lub wiekszych.
Natomiast jak wskazujg autorzy badania
odpowiednig terapie nalezy wybrac,
stawiajgc doktadng diagnoze
przedoperacyjna.

11.3. Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa — charakterystyka i
wyniki badan

Tabela 37 Charakterystyka i wyniki badan - przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa.

Badanie

| Metodyka

Wyniki dla punktéw koncowych ocenianych w badaniu

Badania RCT

Barendse 2017

Cel: poréwnanie wyn kéw
klinicznych (ang. clinical
outcome) i optacalnosci
TEM i EMR w przypadku
duzych gruczolakéw
odbytnicy.

Kraj: Holandia, Belgia

Zrédio finansowania:

przez the Netherlands
Organization for Health
Research and Development
(ZonMw, file number
17092201)

Badanie bylo sponsorowane

Wieloosrodkowe (n=18), randomizowane,
hipoteza typu non-inferiority

Populacja: pacjenci z gruczolakami
odbytnicy =3 cm, bez cech ztosliwych

Interwencja (A) n=106: EMR
Komparator (B) n=103: TEM

Ostatecznie do analiz dlugoterminowych
wigczono 176 pacjentow.

Kryteria wigczenia:

— pacjenci powyzej 17 roku zycia, ktorzy
mieli duzy (=3 cm), siedzacy (ang. non-
pedunculated) gruczolak odbytnicy

— co najmniej 50% gruczolaka musiato
znajdowac sie w odlegtosci 15 cm od
linii grzebieniastej (ang. dentate line),

Kryteria wykluczenia:

Pacjenci z podejrzeniem nowotworu
ztosliwego na podstawie cech
endoskopowych, biopsji lub EUS, a takze
pacjenci z zagrazajgca zyciu chorobg
ogolnoustrojowg lub u schytku zycia
(klasyfikacja ASA 1V-V), nieuleczalng
koagulopatig lub innymi
przeciwwskazaniami do operacji odbytu
zostali wykluczeni.

Grupa A: n=87, Grupa B: n=89

Pierwszorzedowe punkty koncowe:

Nawr6t nowotworu (pozostatosci gruczolaka po 3
miesigcach nie byly uznawane za nawrét):

a. catkowity odsetek nawrotow:

A: 15% vs. B: 11%; RR 1,33, jednostronny przedziat ufnosci
95% gorny limit 2,46; brak i.s.

b. mediana czasu do nawrotu:

A: 7 miesiecy (IQR 6-12) vs. B: 12 miesigcy (IQR 7-21);
p=0,10

Liczba dni bez hospitalizacji i bez nawrotu w ciggu 2-letniej
obserwaciji:
A: 609, SD= 209 vs. B: 652, SD=188; p=0,16

Drugorzedowe punkty koncowe:
Wskazniki powikfan:

A: 18% vs. B: 26%;

OR 0,65 (95% CI 0,32-1,33); p=0,23

- powazne powiktania:

A: 1% vs. B: 8%;

OR 0,14 (95% CI 0,02 —1,13); p=0,064

Jakos$¢ zycia zwigzana ze stanem zdrowia i specyficzna dla
choroby, oceniona na podstawie kwestionariuszy EQ-5D-
3L, SF-36, Wexner Continence Grading Scale i Colorectal
Functional Qutcome (COREFO):

- Jako$¢ zycia zwigzana ze stanem zdrowia byta
poréwnywalna miedzy grupami.

- Pacjenci poddawani TEM uzyskali znacznie mniej
korzystny wyn k w skali Wexnera Continence Grading
(p=0,026), chociaz wstrzymanie stolca/gazu poprawito sig
po resekcji gruczolaka niezaleznie od przydzielonego
leczenia.

- Wyniki COREFO byly znacznie wyzsze po TEM w
poréwnaniu z EMR, co wskazuje na gorsze wyniki
funkcjonalne. Rdznice byty bardziej zauwazalne w krétkim
okresie.

Funkcja anorektalna:

- Manometrie anorektalng wykonywano przed i 6 miesiecy
po leczeniu na podgrupie 24 badanych pacjentow.
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Badanie

Metodyka

Wyniki dla punktéow koncowych ocenianych w badaniu

- Wyniki tego badania zostaty opublikowane wczesniej,
pokazujac, ze resekcja gruczolaka nie wplyneta na cisnienie
zwieracza odbytu, odruchy odbytniczo-odbytowy, czucie
odbytnicy i podatno$¢ odbytnicy.

Koszty:
- QALY byty réwne w obu grupach.

- EMR byt tanszy o okoto 3000 EUR

Whioski autoréw:

Przy zatozeniach statystycznych tego badania nie mozna
byto wykazaé, iz EMR jest nie gorsze niz TEM.

Jednak EMR moze mie¢ potencjat jako podstawowa metoda
z wyboru ze wzgledu na tendencje do nizszych wskazn kéw
powiktan i lepszego stosunku kosztow do efektywnosci. W
dalszych badaniach nalezy zajg¢ si¢ wysokim odsetkiem
nieoczekiwanych nowotworéw.

Komentarz analitykéw: Nie odnaleziono suplementu
zawierajgcego szczegotowe wyniki badania.

Denost 2017

Cel: przedstawienie
diugoterminowych wyniki po
transanalnej dysekcji w
dolnym odcinku odbytnicy w
poréwnaniu z
konwencjonalnym
podejsciem
laparoskopowym w
kontekscie
randomizowanego badania
Bordeaux.

Kraj: Francja

Zrédio finansowania:

b.d.

Jednoosrodkowe, randomizowane ,
badanie dwuramienne

Populacja: pacjenci z rakiem w dolnym
odcinku odbytnicy, ktérych mozna byto
poddac¢ operacji oszczedzajgcej zwieracz
z recznie szytym zespoleniem jelitowo-
odbytowym (ang. handsewn coloanal
anastomosis)

Interwencja (A) n=50: Transanalna
dysekcja w dolnym odcinku odbytnicy

Komparator (B) n=50: Konwencjonalna
laparoskopowa dysekcja w dolnym
odcinku odbytnicy

Kryteria wtgczenia:

— pacjenci z rakiem w dolnym odcinku
odbytnicy, ktérych mozna byto poddac
operacji oszczedzajgcej zwieracz z
recznie szytym zespoleniem jelitowo-
odbytowym (ang. handsewn coloanal
anastomosis)

Kryteria wykluczenia:

— pacjenci z rakiem w gérnym lub
Srodkowym odcinku odbytnicy leczeni
za pomocg zespolenia jelitowego przy
wykorzystaniu szwéw mechanicznych,
lub

— pacjenci z rakiem w dolnym odcinku
odbytnicy leczeni za pomoca
zespolenia jelitowego przy
wykorzystaniu szwéw mechanicznych,
amputacji brzuszno-kroczowej
odbytnicy, operacji otwartej lub
miejscowego wyciecia.

Krétkoterminowe punkty koncowe:
Odsetek pozytywnego CRM (ang. the rate of positive CRM):
A: 4% vs. B: 18%; p=0,025

Analiza wieloczynnikowa czynn kéw ryzyka pozytywnego
CRM:

- laparoskopowa dyssekcja dolnego odcinka odbytnicy: OR
5,25; 95% Cl 1,03-26,70; p=0,046)

Dtugoterminowe punkty koricowe:

Follow up:

a._Sredni okres obserwaciji — 60,2 (1-92,2) miesiecy:

A: 61,3 (2,0-88,2) miesiecy vs. B: 55,4 (1-92,2) miesiecy;
p=0,321.

Nawroty:

a. 5-letni ogolny wskaznik nawrotéw — 20,3% (95% ClI,

12,1%-28,5%),

A: 15,5% (95% ClI, 4,9%—26,1%) vs. B: 25,1% (95% ClI,

12,8%—37,4%); p=0,129

a.czas do nawrotu $rednio:

A: 21 miesiecy vs. B: 10 miesiecy; p=0,351

b.5-letni ogdiny wskaznik nawrotéw miejscowych —3,6%
(95% CI 0,5-7,7%).

A: 2,6% (95% CI 2,3-7,5%) vs. B: 4,8% (95% CI 1,7—

11,3%); p=0,300

Przezycie:

a. 5-letnie przezycie catkowite — 80,6% (95%Cl 72,4—
88,8%):

A: 87,0% (95% CI 77,0-97,0%) vs. B: 74,4% (95% CI 61,7—
87,1%); p=0,135

b. ogdiny 5-letni czas przezycia wolny od choroby —72,7%
(95% CI 63,5-81,9%):

A: 73,9% (95% Cl 61,0-86,8%) vs. B: 71,9% (95% CI 58,9—
84,8%); p=0,351

Whioski autoréw:

Mniejszy dodatni okrezny (radialny) margines operacyjny

(ang. circumferential resection margin) zostat odnotowany
po transanalnej dysekcji w dolnym odcinku odbytnicy, ale
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Badanie

Metodyka

Wyniki dla punktéow koncowych ocenianych w badaniu

nie przekfadato sie to na zmniejszenie czestosci nawrotow
miejscowych. Konieczne sg dalsze badania, aby wykazac
zalety tej nowej procedury

Pontallier 2016

Cel: Ocena funkcji uktadu
pokarmowego oraz
moczowo-ptciowego, w tym
funkcji seksualnych wsréd
pacjentéw poddanych
catkowitemu wycieciu
mezorektum metodg
transanalng lub
laparoskopowa.

Kraj: Francja

Zrédio finansowania:

b.d.

Jednoosrodkowe badanie
randomizowane z komparatorem

Populacja: pacjenci z nisko
umiejscowionym rakiem odbytnicy,
nadajacy sie do resekcji oszczedzajgcej
zwieracz

Interwencja (A) n=50: procedura TME
wykonana metodg transanalng

Komparator (B) n=50: procedura TME
wykonana metodg laparoskopowg

Kryteria wtgczenia:

— pacjenci z nisko umiejscowionym
rakiem odbytnicy (<6 cm od skraju
odbytu) u ktérych istnieje mozliwos¢
wykonania resekcji oszczedzajgcej
zwieracze.

Kryteria wykluczenia oceny funkcjonalnej:

— zgon,

— wystgpienie choroby miejscowej lub
przerzutowej,

— obecnos¢ stomii.

Ocena stanu funkcjonalnego wykonywana byta minimum 12
miesiecy po zamknigciu stomii.

Wartosci przedstawiajg mediane oraz zakres.

A: n=38 vs. B: n=34

Pierwszorzedowy:

Ocena funkdiji jelit narzedziem:

Low Anterior Resection Syndrome Score (LARS)
A: 36 (12-42) vs. B: 37 (12-42), p=0,977

Wexner Score
A: 9 (2-20) vs. B: 10 (3-20), p=0,932

Ocena funkciji uktadu moczowego narzedziem:

International Prostate Symptom Score
A: 5.5 (0-23) vs. B: 3.5 (0-27), p=0,821

Ocena funkcji seksualnych u mezczyzn:

International Index of Erectile Function
guestionnaire (IIEF-5)
A: 17.5 (5-25) vs. B: 7 (5-21), p=0,119

Ocena funkcji seksualnych u kobiet:

Female Sexual Function Index (FSFI-6) — FSFI £19:
A (n=5): 66,7% vs. B (n=3): 40%, p=1

Drugorzedowy:
A: 0 vs. B: 0, p= brak danych

Whioski autoréw:

Autorzy wskazuja, iz ocena funkcjonalna w zakresie funkcji
jelit oraz uktadu moczowego jest poréwnywalna pomigdzy
grupami. W zakresie oceny funkcji seksualnych, autorzy
zaobserwowali uposledzenie funkcji seksualnych
(aktywnosci seksualnej, erekcji oraz ejakulacji) w grupie
pacjentéw leczonych laparoskopowo. W analizie
wieloczynn kowej, posrod pacjentdow aktywnych seksualnie
przed operacjg, podejscie laparoskopowe byto jedynym
niezaleznym czynnikiem obnizajgcym aktywno$¢ seksualng.

Badania obserwa

cyjne

Wasmuth 2020

Cel: ocena nawrotu
miejscowego po TaTME. Do
celéw drugorzednych
nalezaty Smiertelnos$¢
pooperacyjna, przecieki
zespolen i odsetek stomii

Kraj: Norwegia

Zrédio finansowania:

Prospektywne badanie obserwacyjne
jednoramienne.

Populacja: pacjenci, ktorzy przeszli
TaTME z powodu raka odbytnicy

Interwencja (A) n=157: TaTME

Komparator: Dane historyczne: rejestr
NoRGast oraz NCCN — pacjenci poddani
resekcji nowotworu w dolnej czesci
odbytnicy (2015-2018)

Woczesne odsetki wystapienia przeciekéw na zespoleniach
dla kohorty TaTME poréwnano z wyn kami Norwegian
Registry of Gastrointestinal Surgery (NoRGast) dla
pacjentéw, ktoérzy przeszli resekcje nowotworu w przednio-
dolnej czesci odbytnicy w latach 2015-2018. Zgodnie z
zaleceniami tylko przecieki stopnia C wymagajace
ponownej operacji zostaty poréwnane.

Smiertelnosé 30-dniowg i 100-dniowa po operacji po
TaTME poréwnano z danymi odpowiednio z NoRGast i
NCCR.

Pierworzedowe punkty koncowe:
Wskaznik LR:
a.wskaznik miejscowych nawrotéw:

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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b.d.

b.d.

Kryteria wykluczenia:

Pacjenci, ktérzy zmarli w ciggu 100 dni po
operacji, zostali wykluczeni z analizy
statystycznej w zakresie miejscowe;j
WZnowy.

Badanie Metodyka Wyniki dla punktéow koncowych ocenianych w badaniu
Kryteria wigczenia: 12/157 (7,6%);

b.szacowany wskaznik miejscowych nawrotéw po 2,4 roku:
A: 11,6% (95% CI 6,6 do 19,9) vs. NCCR: 2,4%(1,4-4,3);
p<0,001;

- skorygowany wspofczynn k hazardu (HR): 6,71 (95% CI
2,94-15,32).

Drugorzedowe punkty koricowe:

Wskazniki wczesnych zgondw pooperacyjnych:

a.0golny wskazn k $miertelnosci (ang. mortality rate) w
ciggu 30 dni:

A: 2,5% (4 ze 157) vs. NoRGast 0,4% (8 z 2026), p=0,008

b.$miertelno$¢ wsrdd pacjentéw z zespoleniem (ang.
mortality) pooperacyjna w ciggu 30 dni:

A: 2,3% (3 z 131) vs. NoRGast: 0,3% (4 z 1230); p=0,019,

c.liczba zgondéw (%) w ciggu 100 dni od operaciji:

A: 5/157 (3,2%) vs. NCCR: 15/1188 (1,3%), p=0,051

d.liczba zgondéw (%) podczas catego okresu follow-up
(Me=b.d., zakres: b.d.)

A: 16 (10,2%)

Wskazniki nieszczelnosci zespolenia
a.wycieki zespolenia skutkujgce reoperacja:
A: 8,4% vs. NoRGast: 4,5%; p=0,047.

Odsetek stomii u pacjentéw:

a.odsetek pacjentow, ktdrzy posiadali stomie w momencie
ostatniego follow-up:

56/157 (35,7%)
b. odsetek pacjentéw, ktérzy posiadali permanentng stomie
39/157 (24,8%)

Whioski autorow:

Wskazniki przeciekéw zespolen po TaTME byly wyzsze niz
wskazniki krajowe; lokalne wskazniki nawrotow i modele
wzrostu byty niekorzystne.

Serra-Aracil 2018a

Cel: ocena 30-dniowej
zachorowalnosci. Celami
drugorzednymi jest wykrycie
czynnikow ryzyka powiktan,
ponownej hospitalizacji i
czasu wystgpienia powikfan
pooperacyjnych oraz
opisanie dziatan
niepozgdanych po
hospitalizacji.

Kraj: Hiszpania

Zrédio finansowania:

b.d.

Badanie obserwacyjne z prospektywnym
zapisem danych u pacjentéw
poddawanych TEM, jednoosrodkowe

Populacja: pacjenci poddawani TEM

Interwencija (A) n=639: TEM

Kryteria wigczenia:

Pacjenci w grupach wskazan
przedoperacyjnych od | do IV poddawani
TEM w okresie rekrutacji

grupa | — z zamiarem wyleczenia (guzy
tagodne, ktére po badaniu
ultrasonograficznym (u) i rezonansem
magnetycznym magnetycznego (MRI)
oceniano jako u-MRI TO-1 i u-MRI NO);
grupa Il — z zamiarem wyleczenia
(gruczolakoraki o niskim stopniu
ztosliwosci, u-MRI TO-1 i u-MRI NO);
grupa lll — zgodne wskazanie
(gruczolakoraki o niskim stopniu
ztos$liwosci, u-MRI T2 i u-MRI NO, ktére
odrzucaja radykalng operacje);

grupa IV — wskazanie paliatywne.

Pierwszorzedowe punkty kohcowe:
a.0g0Iny wspdtczynnik zachorowalnosci (ang. overall

morbidity rate):
151/639 (23,6%),

b.klinicznie istotny wspdtczynn k zachorowalnosci (ang. the
clinically relevant morbidity rate):

36/639 (Cl — D> 11) (5,6%),
c.$miertelno$¢ (ang. mortality):
2/639 (0,3%).

Drugorzedowe punkty koricowe

a.odsetek pacjentéw, u ktérych wystgpito powiktanie w
postaci krwawienia z odbytu:

108/639 (16,9%),

b.odsetek pacjentéw u ktérych powiktanie w postaci
krwawienia zostato zakwalifikowane jako | stopnia:

86/108 (78,9%)

c.odsetek rehospitalizacji po 48 godzinach:

45/639 (7%)

d. czynniki ryzyka powikfan:

rozmiar guza >6 cm (OR 3,2; 95% CI 1,3-7,8),

stosowanie lekdw przeciwptytkowych (OR 2,3; 95% CI 1,1—
5,1),

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Badanie

Metodyka

Wyniki dla punktéow koncowych ocenianych w badaniu

Kryteria wykluczenia:

Pacjenci z grupy V (nietypowe
wskazania); w wielu przypadkach chorzy
ci sg poddawani zabiegom chirurgicznym
niezwigzanym bezposrednio z wycieciem
guza.

doswiadczenie chirurga <150 procedur (OR 2,0; 95% CI 1—
4,1)

Whioski autoréw:

Wyn ki badania wskazuja, ze TEM to bezpieczna procedura.
Niski wskazn k zachorowalnosci (ang morbidity),
ponownych hospitalizacji i powiktan pooperacyjnych w ciggu
pierwszych 2 dni po operacji sprawia, ze procedura jest
odpowiednia do realizacji w trybie ambulatoryjnym lub
chirurgii jednego dnia.

Veltcamp Helbach 2018a

Cel: Ocena czestosci oraz
lokalizacji wystepowania
pozostatosci tkanki
mezorektum za pomocg
pooperacyjnego badania
rezonansem magnetycznym
miednicy oraz poréwnanie
jej pomiedzy TME
wykonywane metodg
transaanalng a
laparoskopowag.

Kraj: Holandia

Zrédio finansowania:

Grant naukowy: Olympus
oraz Applied Medical.

Jednoosrodkowe, dwuramienne, badanie
longitudinalne

Populacja: pacjenci z rakiem odbytu w
stadium cT1-T3

Interwencja (A) n=32: TME wykonywane
metoda transanalng

Komparator (B) n=32: TME wykonywane
metodg laparoskopowg

Kryteria wigczenia:

- rak odbytu w stadium cT1-T3
zlokalizowany do 10 cm od skraju odbytu
(pomiar MRI), ktérzy zostali poddani TME
z intencjg wyleczenia oraz pierwotnej
anastomozy.

Kryteria wykluczenia:

- zgon,

- brak pierwotnej anastomozy,

- brak zgody,

- follow-up w innym szpitalu,

- brak leczenia z intencjg wyleczenia,
- rozrusznik serca,

- laparotomia.

Pierwszorzedowy:

Wystepowanie pozostatosci tkanki mezorektum (ocena
MRI):

A: 1/32 (3,1%) vs. B: 15/32 (46,9%), p<0,001;
Wieloczynnikowa analiza czynn kéw ryzyka wystgpienia
pozostatosci tkanki mezorektum:

adj OR=0,048 [95%CI 0,006-0,406], p=0,005

Nawroty:

a.odsetek pacjentéw z miejscowg wznowg nowotworu
(follow-up: Me 13,8 miesiaca, zakres: 13,8-96,5)
A: 0/32 (0%) vs. B: 0/32 (0%)

b.odsetek pacjentéw z wznowg systemows:
A: 1/32 (3,12%) vs. B: 2/32 (6,25%)

c.odsetek pacjentéw, u ktérych zaobserwowano
pozostatosci tkanek mezorektum w badaniu MRI
A: 0/32 (0%) vs. B: 0/32 (0%)

Whioski autorow:

Kompletnos¢ wycigcia tkanki mezorektalnej byta istotnie
wyzsza w przypadku podejscia transanalnego niz w
przypadku standardowego wyciecia laparoskopowego.

Huscher 2016

Cel: ocena wyn kéw
operacyjnych, wczesnych
pooperacyjnych oraz
histopatologicznych po
TaTME.

Kraj: Wiochy

Zrédio finansowania: b.d.

Badanie prospektywne,
nierandomizowane, dwuosrodkowe

Populacja: pacjenci, ktérzy przeszli
TaTME z powodu raka odbytnicy

Interwencja (A) n=102: TaTME

Kryteria wtgczenia

Pacjenci, ktérzy przeszli wczesniejsze
resekcje miejscowe (tj. endoskopowa
resekcja lub TEM), a takze pacjenci z
jednoczesng (ang. synchronous) chorobg
przerzutows.

Kryteria wykluczenia: b.d.

Wczesny, pooperacyjny wskaznik zapadalnosci (ang. early

postoperative morbidity) (n, %):
34 (33,3%)

Wskaznik $miertelnosci (ang. mortality rate) (n, %):
2 (1,96%)

Czas trwania operaciji (ang. length of surgery) ($rednia, SD):
185, SD=87,5 min (zakres 60-480), Me=167,5 min

Pobyt po operaciji (dni) ($rednia, SD):
9,6, SD=9,2 (zakres 4-69), Me=7

Odsetek pacjentéw, u ktérych wystgpity zakazenia, przy
ktérych nie stwierdzono dehiscencji zespolenia na zdjeciu
rentgenowskim:

6/102 (5,9%)

Odsetek pacjentéw, u ktérych wystgpity wycieki na
zespoleniach z widoczng na zdjeciu rentgenowskim
obecnoscig $rodka kontrastowego i objawami klinicznymi:

5/102 (4,9%)

Powiktania pooperacyjne:
a.niewielkie (CD | + ID):

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Badanie

Metodyka

Wyniki dla punktéow koncowych ocenianych w badaniu

16/102 (15,7%)
b.duze (CD Il + IV + V):
18/102 (17,6%)

CRM (mm) ($rednia, SD):
15,1, SD=9,1 (zakres 0-30), Me=15

Klasyfikacja Quirke (kompletno$é wyciecia mezorektalnego)
(n, %):

a.kompletne

99/102 (97,1%),

b.prawie kompletne

3/102 (2,9%).

Whioski autoréw:

Wyn ki potwierdzajg skuteczno$¢ TaTME, zwtaszcza w
zakresie jakosci dysekcji mezorektalnej. Otwarte pytania
dotyczgce standaryzacji, anatomicznych punktow
orientacyjnych, wskazan, chorobowosci (ze szczegélnym
uwzglednieniem miejscowych zakazen i sepsy), krzywej
uczenia sie i wynikow onkologicznych wymagajg dalszych
odpowiedzi z wiekszych badan i RCT przed ostateczng
walidacjg tej procedury.

Hompes 2015

Kraj: Wielka Brytania

Cel: Ocena w czasie zmian
funkcji anorektalnych,
symptomow ze strony
uktadu moczowego oraz
jakosci zycia u pacjentow
poddanych transanalnej
mikrooperaciji
endoskopowej w zakresie
nowotworéw odbytu.

Zrédio finansowania:

b.d.

Jednoosrodkowe, jednoramienne,
prospektywne badanie obserwacyjne

Populacja: pacjenci, ktérzy przeszli
operacje TEM z powodu guza odbytnicy.

Interwencja (A) n= 102: transanalna
mikrochirurgia endoskopowa w leczeniu
raka odbytnicy

Kryteria wtgczenia:

- pacjenci z pierwotnym lub przerzutowym
guzem odbytu poddani miejscowemu
wycieciu za pomocg TEM

Kryteria wykluczenia:

- niewypetnienie kwestionariusza oceny
jakosci zycia

Pierwszorzedowe:
Jakos$¢ zycia (kwestionariusz ogolny: EQ-VAS; EQ-5D):

Czas oceny po EQ-VAS EQ-5D n
zabiegu (follow- Srednia Srednia

up) (SD) (SD)

Bazowy 81 (11) 88 (15) 92
6 tygodni 78 (14)* 83 (19)* 81
12 tygodni 80 (12) 85 (18)* 69
26 tygodni 82 (11) 87 (19) 55
52 tygodni 83 (13) 88 (17) 33
Populacja 82 (7) 86 (6) 92
(wartosé

referencyjna)

* - p<0,05 w poréwnaniu z wynikiem bazowym (ANOVA
Friedmana)

Jakos¢ zycia — kwestionariusz specyficzny dla choroby
(EORTC: QLQ-C30; QLQ-CR29) — szczegodtowe wyniki
przedstawiono w rozdziale Zafgczniki.

Whioski autorow:

Autorzy wnioskuja, iz uzyskane dane wskazuja na
tymczasowy negatywny wptyw TEM na jakos¢ zycia, ktora
pogarsza sie w 6 tygodniu od zabiegu, natomiast w
wiekszosci normalizuje sie po uptywie 12 tygodni.

Lopez 2015

Kraj: Hiszpania

Cel: Ocena wpltywu
zastosowania transanalnej
mikrochirurgii
endoskopowej na funkcje
anorektalne.

Jednoosrodkowe, jednoramienne,
prospektywne badanie obserwacyjne

Populacja: pacjenci z fagodnym guzem
odbytnicy lub we wczesne stadium
gruczolakoraka

Interwencja (A) n=222: transanalna
mikrochirurgia endoskopowa w leczeniu
raka odbytnicy

Pierwszorzedowe:
Funkcje anorektalne:
N=201

Wexner score — $rednia (SD):
Przedoperacyjny: 0,72 (2,17)
1 miesigc follow-up: 1,38 (3,11)
4 miesigc follow-up: 1,41 (2,86)

Cisnienie spoczynkowe w kanale odbytu — $rednia (SD):
Przedoperacyjny: 64 mmHg (26,18)
1 miesigc follow-up: 44,26 mmHg (20,11)

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Badanie

Metodyka

Wyniki dla punktéow koncowych ocenianych w badaniu

Zrodto finansowania:

b.d.

- tagodny guz odbytnicy zlokalizowany do
20 cm od skraju odbytu, lub

- wczesne stadium gruczolakoraka
odbytu zlokalizowany do 20 cm od skraju
odbytu.

Kryteria wytaczenia:

- odmowa przystgpienia do badania,

- absolutne przeciwwskazania wykonania
badan manometrycznych,

- wskazania do operacji paliatywnej,

- choroba wspdfistniejgca utrudniajgca
pomiar cisnienia lub wypetnienie
kwestionariusza Wexnera,

4 miesigc follow-up: 48,86 mmHg (21,14)

Réznica od $redniej przedoperacyjnej (SD):

1 miesigc follow-up: 20,10 mmHg (23,36), p<0,001
4 miesigc follow-up: 16,57 mmGh (24,56), p<0,001

Dowolne ci$nienie w kanale odbytu — $rednia (SD):
Przedoperacyjny: 200,49 mmHg (88,85)

1 miesigc follow-up: 169,5 mmHg (84,95)

4 miesigc follow-up: 173,6 mmHg (79)

Réznica od $redniej przedoperacyjnej (SD):

1 miesigc follow-up: 22,75 mmHg (56,23), p<0,001
4 miesigc follow-up: 21,06 mmHg (55,69), p<0,001

Whioski autoréw:

- konieczno$¢ reoperacji,
- nawrot choroby w czasie follow-up.

Autorzy wskazuja, iz zastosowanie transanalnej
mikrochirurgii endoskopowej w statystycznie istotny sposéb
wplyneto na zmniejszenie ci$nienia spoczynkowego oraz
dowolnego w kanale odbytu w ciggu pierwszego oraz
czwartego miesigca po operacji. Wyniki kwestionariusza
Wexnera natomiast nie wskazujg na zadne kliniczne skutki
w zakresie nietrzymania stolca/gazéw. Nie zaobserwowano
zadnych czynnikéw wptywajgcych na wyzej wskazany
skutek kliniczny, w zwigzku z czym TEM jest bezpieczng
technikg zabiegowa.

Tabela 38. Badanie Hompes 2015 - Jakos$¢ zycia zwigzana z chorobg — EORTC QLQ-C30. Wyniki przedstawione sg
jako srednia oraz odchylenie standardowe. Gwiazdka oznaczone sg wyniki i.s. (p<0,05) w odniesieniu do wartosci

bazowych.
Zmienna Bazowy (n=92) 6 tygodni (n=81) 12 tygodni (n=69) | 26 tygodni (n=55) 52 Eyggg)nie
n=
Skala funkcjonalna
Fizyczna 90 (17) 84 (18)* 86 (21) 88 (14) 88 (12)
Rola 95 (12) 78 (24)* 83 (26)* 88 (19) 91 (20)
Emocjonalna 85 (19) 88 (16) 90 (17) 93 (10) 93 (9)
Poznawcze 89 (16) 86 (15) 88 (19) 89 (12) 88 (13)
Spoteczne 93 (17) 83 (20)* 87 (22) 89 (18) 90 (12)
Ogodlny status zdrowia 77 (18) 75 (15) 70 (23) 78 (20) 78 (19)
Skala symptoméw
Zmeczenie 86 (15) 80 (18)* 84 (17) 82 (18) 81 (19)
Nudnosci/wymioty 98 (9) 98 (6) 97 (7) 96 (8) 95 (11)
Bél 93 (11) 84 (22)* 89 (14) 88 (10) 90 (12)
Inne
Dusznosci 91 (15) 85 (21)* 87 (18) 88 (16) 87 (17)
Zaburzenia snu 77 (21) 79 (25) 85 (21) 84 (19) 83 (20)
Utrata apetytu 95 (14) 92 (14) 93 (16) 92 (19) 93 (14)
Zaparcia 92 (14) 86 (24) 89 (19) 92 (15) 92 (14)
Biegunka 86 (19) 82 (24) 90 (18) 90 (17) 90 (18)
Obawy finansowe 96 (13) 94 (16) 93 (20) 96 (9) 97 (8)

Tabela 39. Badanie Hompes 2015 - Jakos¢ zycia zwigzana z chorobg — EORTC QLQ-CR29. Wyniki przedstawione sg
jako srednia oraz odchylenie standardowe. Gwiazdka oznaczone sg wyniki i.s. (p<0,05) w odniesieniu do wartosci

bazowych.

Zmienna

Bazowy (n=92)

| 6 tygodni (n=81) | 12 tygodni (n=69) | 26 tygodni (n=55) |52tygodnie(n=33)

Skala CR29
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Zmienna

Bazowy (n=92)

6 tygodni (n=81)

12 tygodni (n=69)

26 tygodni (n=55)

52 tygodnie (n=33)

Czestotliwos¢
oddawania moczu

28 (21)

31 (19)

24 (18)

21 (19)

20 (20)

Krew i $luz w stolcu | 16 (16) 11 (14) 5(11) 4(9) 4(7)
Czestotliwos¢ 15 (16) 22 (20)* 15 (15) 11 (14) 10 (12)
oddawania stolca

Poznawcza 10 (16) 11 (17) 9 (19) 10 (18) 11 (19)
percepcja wlasnego

ciata

CR29 - Inne

Nietrzymanie 5(11) 11 (18) 7 (12) 7 (11) 6 (10)
moczu

Dysuria 1(6) 5(11)* 1(5) 1(6) 1(6)
Bél brzucha 4 (10) 12 (18)* 8(7) 7(14) 5 (10)
Bol posladkow 12 (16) 23 (24)* 8 (16) 5(11) 5 (10)
Uczucie petnosci w | 13 (17) 15 (20) 10 (15) 13 (19) 13 (18)
gornej czesci jamy

brzusznej

Suchos$¢ w ustach 14 (18) 17 (19) 13 (20) 13 (18) 13 (15)
Wypadanie wioséw | 1 (5) 0 (0) 3(18) 2(9) 3(8)
Smak 2(7) 7(14) 5 (15) 1 (6) 1(5)
Lek 22 (20) 22 (16) 18 (19) 19 (16) 19 (17)
Waga 17 (24) 20 (25) 22 (25) 14 (18) 12 (16)
Wzdgcia 21 (22) 34 (28)* 25 (21) 24 (19) 23 (18)
Nietrzymanie stolca | 16 (17) 27 (22)* 14 (12) 15 (10) 15 (9)
Odparzenia 12 (17) 24 (21)* 10 (19) 12 (20) 11 (15)
Poczucie wstydu 10 (15) 19 (22)* 10 (14) 14 (16) 13 (18)
Problemy z |- - - - -
pielegnacjg stomii

Zainteresowanie 39 (26) 39 (28) 36 (31) 32 (26) 33 (30)
seksualne

(mezczyzni)

Impotencja 35 (29) 34 (32) 30 (31) 23 (28) 23 (36)
Zainteresowanie 18 (21) 28 (32) 24 (28) 11 (17) 15 (23)
seksualne (kobiety)

Dyspareunia 0 (0) 18 (28) 0 (0) 0 (0) 0 (0)

11.4. Samorozprezalne stenty jelitowe — charakterystyka i wyniki badan

Tabela 40. Charakterystyka i wyniki badan - samorozprezalne stenty jelitowe.

Cel: poréwnanie
dtugoterminowych
wskazniki przezycia
pacjentéw z objawami

jelit i przerzutowym
rakiem odbytnicy w
stadium IVA'i IVB
leczonych poprzez
endoskopowe
wszczepienie
samorozprezalnego
metalowego stentu lub
paliatywna resekcje

przewlektej niedroznosci

Populacja:

randomizowane, niezaslepione

Pacjenci z zaawansowang chorobg
nowotworowg (przerzutowy rak odbytnicy)
i przewlekta niedroznoscig jelit.

Interwencja (A) n=20:

Samorozprezalne stenty jelitowe
Komparator (B) n=26:

Resekcja guza pierwotnego

Badanie Metodyka Wyniki dla punktéw koncowych ocenianych w badaniu
Fiori 2019a Badanie jednoos$rodkowe, dwuramienne, Pierwszorzedowy:

Wspétczynnik przezycia (1 rok):

Pozostate:

A: 40% (SE=0,11) vs B: 54% (SE=0,10), p=0,015

Czas hospitalizacii (dni, $rednia +SD):

p=0,001

A: 4 (+1,7) (zakres: 2 - 8) vs B: 10 (¢1,8) (zakres: 8 - 15),

Whioski autoréw:
Zgodnie z wnioskami autoréw badania pacjenci z rakiem
odbytnicy w stadium IVA i IVB oraz objawami niedroznosci
jelit mieli znacznie dtuzszy wskaznik przezycia po
chirurgicznej resekcji odbytnicy, a nastepnie chemioterapii.
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Badanie

Metodyka

Wyniki dla punktéw koncowych ocenianych w badaniu

guza, a nastepnie
chemioterapig opartg na
potgczeniu
bewacyzumabu,
cetuksymabu i/lub
fluorouracylu

Kraj: Wtochy

Zrodto finansowania:

University of Roma La
Sapienza

Kryteria wigczenia:
wiek ponizej 90 lat,
histologiczne rozpoznanie gruczolakoraka
odbytnicy przed leczeniem,

wykonana tomografia komputerowa (TK)
wykazujgca nieoperacyjne przerzuty,

objawy podostrej niedroznosci jelita
grubego (definiowane jako ciggte
przechodzenie wzdec¢ i / lub katu przez 6-
12 godzin po wystgpieniu objawow, {j.
kolkowego bolu brzucha, wymiotéw i
rozdecia brzucha w tagodzeniu leczenia
zachowawczego),

—zmniejszenie $wiatta w zakresie od 70% do
99% w kolonoskopii,

—wskazn k Karnofsky Performance Scale
Index (28) wiekszy niz 60%.

Kryteria wykluczenia:

—liczba krwinek biatych ponizej 4000/1,

—liczba ptytek krwi ponizej 70 000/1,

—pacjenci z niewydolnoscig nerek (t].
Stosunek albuminy do kreatyniny> 30
mg/mmol i szacowany wspotczynnik
przesgczania ktebuszkowego <30-44
ml/min/1,73 m2),

—pacjenci z duzymi zmianami wynikow
testow czynnosciowych watroby (tj.
bilirubina catkowita> 25,6 umol/l, AST> 5
U/l, ALT> 5 U/l, PT-INR> 1,5).

U/l — jednostek na litr

Uwagi:
W badaniu nie podano wartosci odchylenia standardowego.

Fiori 2019b

Cel: poréwnanie jakosci
zycia (QolL) po
endoskopowym
umieszczeniu
metalowego
samorozprezalnego
stentu lub resekcji guza
pierwotnego u pacjentéw
z rakiem jelita grubego w
1V stopniu
zaawansowania.

Kraj: Wiochy

Zrédio finansowania:

University of Roma La
Sapienza

Badanie jednoosrodkowe, dwuramienne,
randomizowane, niezaslepione

Populacja:

Pacjenci z zaawansowang chorobg
nowotworowg (przerzutowy rak jelita
grubego) i niedroznoscia jelit.

Interwencja (A) n=16:
Samorozprezalne stenty jelitowe
Komparator (B) n=17:

Resekcja guza pierwotnego

Kryteria wigczenia:

—wiek ponizej 85 lat,

—histologiczne rozpoznanie gruczolakoraka
jelita grubego przed leczeniem,

—wykonana tomografia komputerowa (TK)
wykazujgca nieoperacyjne przerzuty,

—objawy podostrej niedroznosci jelita
grubego (definiowane jako ciagte
przechodzenie wzde¢ i / lub katu po 6-12
godz. po wystgpieniu objawdw, a
mianowicie kolkowego boélu brzucha,
wymiotéw i wzdecia brzucha ustepujacego
po leczeniu zachowawczym),

—zmniejszenie $wiatta w zakresie od 70% do
99% przy kolonoskopii,

—wskazn k Karnofsky Performance Scale
Index (15) wiekszy niz 60%.

Kryteria wykluczenia:

Pierwszorzedowy:

Jakos¢ zycia:

skala wydajnosci Karnofsky'ego i jakos$ci zycia
(wyzsza warto$¢ oznacza lepszg jako$¢ zycia)
Ocena przedoperacyjna ($rednia +SD)

A: 73+13 vs. B: 70+13

p=0,533

1 miesigc po operagciji:

A: 65+11 vs. B: 56112

p=0,032

3 miesigce po operacji:

A: 6119 vs. B: 588

p=0,335

6 miesiecy po operaciji:

A: 5816 vs. B: 5219

p=0,132

Whioski autorow:

Jakos¢ zycia pacjentéow dotknietych rakiem jelita grubego w
IV stopniu zaawansowania z objawami niedroznosci jelit
(ang. bowel obstruction) po 1 miesigcu byta lepsza u
pacjentéw, ktdrzy otrzymali stent, ale po 6 miesigcach byta
znacznie lepsza u pacjentow poddanych resekciji
chirurgiczne;j.
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Badanie

Metodyka

Wyniki dla punktéw koncowych ocenianych w badaniu

—liczba krwinek biatych ponizej 4000/1,

—liczba ptytek krwi ponizej 70 000/l

—pacjenci z niewydolnoscig nerek (t].
Stosunek albuminy do kreatyniny> 30
mg/mmol i szacowany wspotczynnik
przesgczania ktebuszkowego <30-44
ml/min/1,73 m2),

—pacjenci z duzymi zmianami w testach
czynnosci watroby (tj. bilirubina catkowita>
25,6 ymol /I, AST> 5 U/l, ALT> 5 U/I, PT-
INR>1,5).

U/l — jednostek na litr

Arezzo 2016

Cel: poréwnanie
wskaznikéw
zachorowalnosci po
stentowaniu okreznicy
jako pomostu do operacji
i po operacji nagtej, w
celu oceny skutecznoseé i
bezpieczenstwo obu
strategii w leczeniu
ztosliwej lewostronnej
niedroznosci jelita
grubego.

Kraj: Wiochy

Zrédio finansowania:

European Association for
Endoscopic Surgery

Badanie wieloo$rodkowe (n=5),
dwuramienne, randomizowane,
niezaslepione

Populacja:

Pacjenci z lewostronng niedroznoscig jelita
grubego spowodowang zmiang
nowotworowa.

Interwencja (A) n=56:

Samorozprezalne stenty jelitowe jako
pomost do chirurgii (SBTS, ang. stent bridge
to surgery)

Komparator (B) n=59:

Ratunkowa interwencja chirurgiczna (ES,
ang. emergency surgery)

Kryteria wigczenia:

— ostra, objawowa, ztosliwa lewostronna
niedroznos¢ jelita grubego zlokalizowana
miedzy zgieciem $ledzionowym a 15 cm
od brzegu odbytu, rozpoznana w
tomografii komputerowej (TK) na SOR.
Warunkiem klinicznym skierowania na
badanie obrazowe byty dolegliwosci
zwigzane z brakiem oddawania gazow i
katu.

Kryteria wykluczenia:

— perforacja jelita zdiagnozowana w
badaniu klinicznym i badaniach
uzupetniajgcych,

— stany towarzyszace przeciwwskazane do
znieczulenia ogdlnego i / lub niestabilnosé
hemodynamiczna,

— niemozno$¢ uzyskania waznej Swiadomej
zgody lub odmowy ze strony pacjenta,

— odlegte przerzuty rozpoznane w
tomografii komputerowej w momencie
diagnozy.

Pierwszorzedowy:

Odsetek powiktan bezposrednio lub posrednio zwigzanych
z endoskopig i / lub operacjg w ciggu 60 dni od operacji (%)
A: 51,8% vs. B: 57,6%, p=0,529

Powiktania miejscowe:
A: 9 (16,7%) vs. B: 12 (20,3%), p=0,616

Powiktania ogdélnoustrojowe:
A: 14 (25,9%) vs. B: 21 (36,2%), p=0,214

Jeden pacjent z grupy SBTS zmart po zatozeniu stentu z
powodu perforacji.

Pozostate:

Powodzenie umieszczenia SEMS, zdefiniowane jako
prawidtowe umieszczenie stentu zaréwno podczas badania
radioskopowego, jak i endoskopowego oraz jako ustgpienie
objawow okluzyjnych odpowiednio przez przejscie gazu i
katu

49/56

Powiktania zwigzane ze stentem

8/56

Odsetek pacjentéw wymagajgcych pilnej operacji

6/56

Sukces kliniczny
44/56 (78,6%)

Mediana czasu operacji
A: 165 min (zakres 120-200) vs. B: 180 min (zakres 150—
210), p=0,098

Mediana dtugosci pobytu w szpitalu

A: 15 dni (zakres 12—-20) vs. B: 11 dni (zakres 8-15) ,
p=0,001

Mediana czasu pobytu w szpitalu po operacji wynosita
A: 10 dni (zakres 7-13) vs. B: 11 dni (zakres 8-15)
p=0,039

Powiktania tgcznie (pooperacyjne oraz po wypisie):
A: 29 vs. B: 34, p=0,269

Analiza danych uzyskanych od 79,2% pacjentéw, ktorzy
ukonczyli minimalny okres obserwacji 3 lata, wykazata, ze
przezycie catkowite i przezycie wolne od progresji w obu

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

128/144




Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa, przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa,
samorozprezalne stenty jelitowe

WS.4320.12.2020

Badanie

Metodyka

Wyniki dla punktéw koncowych ocenianych w badaniu

grupach byly poréwnywalne (odpowiednio p=0,998 i
p=0,893).

Jakos¢ zycia (SF-36) 60 dni po operaciji
Dane dotyczace jakosci zycia mierzone SF-36 byty
niewystarczajgce do analizy inferencyjne;.

Whioski autoréw:

Wyn ki badania wskazujg, ze obie strategie leczenia sg
réwnowazne. Nie stwierdzono réznic w wynikach
onkologicznych biorgc pod uwage okres obserwac;ji,
ktérego mediana wynosita 36 miesiecy. Znaczgco nizszy
odsetek stomii odnotowany w grupie SBTS, ktéry moze
przemawia¢ za procedurg SBTS wykonywang przez
doswiadczonego chirurga.

Young 2015

Cel: Celem badania byta
ocena czy umieszczenie
stentu popoprawia jako$¢
zycia i przezywalnos¢ w
poréwnaniu z
chirurgiczng
dekompresja.

Kraj: Australia

Zrédio finansowania:

Badanie wieloo$rodkowe (n=5),
dwuramienne, randomizowane,
niezaslepione

Populacja:
Pacjenci z niedroznoscia jelita grubego
spowodowang zmiang nowotworowag.

Interwencja (A) n=26:
Samorozprezalne stenty jelitowe
Komparator (B) n=26:

Resekcja guza

Kryteria wigczenia:

National Health and
Medical Rearch Council
(NHMRC), Grant 457369

— ostra obstrukcja jelita grubego,
— wiek powyzej 18 lat,
— $wiadoma zgoda.

Kryteria wykluczenia:

— grupa IV-V w skali ASA (American Society
of Anaesthesiology),

— perforacja jelita,
— ischemia jelita.

Pierwszorzedowy:

Wystapienie poprawy jakosci zycia mierzonej przez EQ-5D:
A: 58% (15/26) vs. B: 27% (7/26)

p=0,02

Drugorzedowe:

Przezycie (median survival)

A: 5,2 miesigca (SE, 3,1; 95% Cl, 0,0-11,5) vs. B: 5,5
miesigca (SE, 0,6; 95% Cl, 4,2-6,7)

p=0,67

Smiertelno$¢ 30-dniowa
A: 8% (95% Cl, 2,1-24,1) vs. B: 15% (95% Cl, 6,6-33,5)
p=0,67

Whioski autorow:

Uzycie stentow u pacjentéw z niemozliwg do wyleczenia
obstrukcjg jelit ma szereg zalet: szybszy powrét do
normalnej diety, mniejsza liczba wykonywanych stomi i
inne korzys$ci zwigzane z jakoscig zycia.

Li 2014

Cel: Celem badania byta
ocena kliniczny efekt
uzywania rurek analnych
do drenazu_(ang.
transanal drainage tube
TDT) i metalowych
stentow do dekompresji
ostrej, ztosliwej obstrukcji
lewej strony jelita
grubego.

Kraj: Chiny

Zrédio finansowania:

Nie podano

Badanie jednoosrodkowe, dwuramienne,
randomizowane, niezaslepione

Populacja:

Pacjenci z lewostronng niedroznoscig jelita
grubego spowodowang zmiang
nowotworowa.

Interwencja (A) n=16:
Samorozprezalne metalowe stenty
Komparator (B) n=13:

rurki do drenazu transanalnego (ang.
transanal drainage tube, TDT)

Kryteria wigczenia:
— lokalizacja obstrukcji pomiedzy odbytnicg
a jelitem zstepujgcym.

Kryteria wykluczenia:
— stan zapalny,

Pierwszorzedowy:

Zabieg zakonczony umieszczeniem rurki/stentu
A: 81,3% (13/16) vs. B: 84,6% (11/13)

p>0,05

Drugorzedowy:
Sredni czas trwania zabiegu

A: 53,2 minut (SD: 40;80) vs. B: 35,0 minut (SD: 20;55)
p<0,05

Whioski autoréw:

Zaréwno stenty jak i TDT pozwalajg na udroznienie jelita
przed planowang operacjg bez powaznych komplikaciji.
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Cel: Celem badania byto
poréwnanie procedur
endoskopowego
stentowania, a nastepnie
planowanej kolektomii vs.
catkowita brzuszna
kolektomia i ileorectalna
anastemoza w leczeniu
ostrej obstrukcji lewej
czesci jelita grubego
spowodowanej
nowotworem w
odniesieniu do
wykonalnosci,
bezpieczenstwa i efektow
klinicznych.

Kraj: Egipt

Zrédio finansowania:

Nie podano

Badanie Metodyka Wyniki dla punktéw koncowych ocenianych w badaniu
— krwawienie,
— perforacja jelita,
— zmiany nekrotyczne w jelicie.
Ghazal 2013 Badanie jednoosrodkowe, dwuramienne, Pierwszorzedowy:

randomizowane, niezaslepione

Populacja:

Pacjenci z lewostronng niedroznoscia jelita
grubego spowodowang zmiang
nowotworowa.

Interwencja (A) n=30:

zalozenie stentu, a nastepnie resekcja
fragmentu jelita ze zmiang nowotworowg po
7-10 dniach

Komparator (B) n=30:
kolektomia

Kryteria wigczenia:

— ostra obstrukcja lewej czesci jelita
grubego potwierdzona badaniem z
wykorzystaniem tomografii komputerowej

Kryteria wykluczenia:

— guz nowotworowy umiejscowiony w
koncowym odcinku odbytnicy,

— choroba nowotworowa w stadium
przerzutowym.

Liczba pacjentow

Grupa A: 30
Grupa B: 30

N=60

Wystgpienie komplikacji pooperacyjnych
A: 13,3% (4/30) vs. B: 50% (15/30)
p=0,012

Drugorzedowe:

Nawroét choroby

A: 17,2% (5/30) vs. B: 13,3% (4/30)
p=0,228

Whioski autoréw:

Obie techniki sa wykonalne, bezpieczne i dostarczaja
porownywalne efekty leczenia onkologicznego. Jakkolwiek
wykorzystanie stentéw, a nastepnie wykonanie operaciji,
byto powigzane z istotnie mniejszg liczbg kompl kacji
pooperacyjnych.

Ho 2012

Cel: Celem badania byta
ocena roli stentowania
jelita grubego jako
pomostu do chirurgii
(ang. bridge to surgery) w
ostrej obstrukcji lewej
czesci jelita grubego
spowodowanej
nowotworem.

Kraj: Singapur

Zrédio finansowania:

Nie podano

Badanie jednoosrodkowe, dwuramienne,
randomizowane, niezaslepione

Populacja:

Pacjenci z lewostronng niedroznoscig jelita
grubego spowodowang zmiang
nowotworowa.

Interwencja (A) n=20:

zalozenie stentu, a po 10 dniach planowana
interwencja chirurgiczna

Komparator (B) n=19:
Ratunkowa interwencja chirurgiczna

Kryteria wigczenia:

— obstrukcja lewej czesci jelita grubego,

— potwierdzenie guza nowotworowego jako
przyczyny obstrukcji w badaniu z

wykorzystaniem tomografii komputerowe;.

Kryteria wykluczenia:

— guz nowotworowy umiejscowiony w
koncowym odcinku odbytnicy,

Pierwszorzedowy:

Ogodlne komplikacje (overall complications)
A: 35% (7/20) vs. B: 58% (11/19)

p=0,127

Drugorzedowe:

Smiertelnosé

A: 0% (0/20) vs. B: 16% (3/19)
p=0,106

Whioski autoréw:

Umieszczenie w jelicie stentu a nastgpnie wykonanie
planowanej operacji moze byé bezpieczniejszym
rozwigzaniem, wiodgcym do mniejszej liczby komplikaciji i
zgonoéw w poréwnaniu do obecnej praktyki klinicznej
polegajgcej na ratunkowej interwenciji chirurgiczne;j.
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Cel: Gtéwnym celem
badania byto poréwnanie
krétkoterminowych i
odlegtych wyn kéw
pacjentéw, u ktorych
dokonano
$roédoperacyjnego
ptukania okreznicy
(IOCL) z pierwotnym
zespoleniem z
pacjentami, u ktérych
zastosowano stent przed
planowang operacjg z
powodu obturacyjnego
lewostronnego raka
okreznicy (OLCC).

Kraj: Hiszpania

Zrédio finansowania:

grant od Fundacji Parc
Tauh” w 2003 roku.

randomizowane, niezaslepione

Populacija:

Pacjenci z lewostronng niedroznoscig jelita
grubego spowodowang zmiang
nowotworows.

Interwencja (A) n=15:

stent i odroczona operacja

Komparator (B) n=13:

srodoperacyjnego ptukania okreznicy (IOCL)

Kryteria wigczenia:

— wiek powyzej 18 lat,

— rozpoznanie catkowitej niedroznosci jelita
z powodu guza w lewej okreznicy za
pomoca tomografii komputerowej jamy
brzusznej.

Kryteria wykluczenia:

— zmiany nieoperacyjne (Srodoperacyjne),

— ciezkie niedokrwienie lub perforacja jelita
Slepego,

— zapalenie otrzewnej lub zaawansowane
ropne zapalenie otrzewnej,

— niestabilno$¢ hemodynamiczna podczas
operacji,

— stan obnizonej odpornosci
(kortykosteroidy, chemioterapia, HIV,
powazna operacja w ciggu ostatnich 2
miesiecy) oraz wstrzas septyczny.

Badanie Metodyka Wyniki dla punktéw koncowych ocenianych w badaniu
— zmiana nowotworowa poza jelitem
grubym,
— stan zapalny.
Alcantara 2011 Badanie jednoosrodkowe, dwuramienne,

Czas operacji (min) — mediana (IQR)

A: 130 (70) vs. B: 180 (123)
p=0,308

Pobyt pooperacyjny (dni) — mediana (IQR)

A: 8 (3) vs. B: 10 (10)
p=0,05

Pobyt w szpitalu (dni) — mediana (IQR)

A: 13 (3) vs. B: 10 (10)
p=0,105

Ogodlne powiktania (%)
A: 2/15 (13,3) vs. B: 7/13 (53,8)
p=0,042

Chirurgiczna infekcja przestrzeni (SSI) (%)

Catkowita (suma powierzchownej, gtebokiej oraz

narzgdowe;j):

A: 2/15 (13,3) vs. B: 6/13 (38,5)
p=0,096

Przeciekanie zespolenia (%)

A: 0/15 (0) vs. B: 4/13 (30,7)
p=0,035

Reoperacja (%):
A: 0/15 (0) vs. B: 4/13 (30,7)
p=0,035

Smiertelnosé szpitalna (%):
A: 0/15 (0) vs. B: 1/13 (7,7)
p=0,464

Pozostate:
Koszt operacji w € - mediana (IQR)

A: 4510 (1,380) vs. B: 4 630 (2,290)
p=0,927

Koszt catkowity w € - mediana (IQR)
A: 6 610 (940) vs. B: 4 930 (2,340)
p=0,009

Whioski autoréw:

Stosowanie stentu i zaplanowanej operaciji jest
bezpieczniejsze niz IOCL i wigze si¢ z mniejsza
zachorowalnoscig, krotszym pobytem w szpitalu i rownie
dobrym przezyciem dtugoterminowym

Pirlet 2011

Cel: Celem badania byto
poréwnanie wynikow
zastosowania wytgcznie
ratunkowej chirurgii z
ratunkowym

Badanie wieloosrodkowe (n=9),
dwuramienne, randomizowane,
niezaslepione

Populacja:

Pierwszorzedowy:
Konieczno$¢ wykonania stomi

A: 43% (13/30) vs. B: 57% (17/30)
p=0,30

Drugorzedowe:
Okres hospitalizaciji
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Badanie

Metodyka

Wyniki dla punktéw koncowych ocenianych w badaniu

umieszczeniem
jelitowych stentow SEMS
jako pomostu do chirurgii
(ang. bridge to surgery)
pod katem efektywnosci i
redukcji wykonywanych
stomi.

Kraj: Francja

Zrédio finansowania:

BARD France SAS,
clinical research program
(PHRC), Montpellier
University Hospital,
A.F.S.S.A.P.S. (Agence
Francaise de Securite
sanitaire des produits de
sante).

Pacjenci z lewostronng niedroznoscia jelita
grubego spowodowang zmiang
nowotworowa.

Interwencja (A) n=30:

Samorozprezalne stenty jelitowe pomost do
chirurgii (SBTS, ang. stent bridge to surgery)

Komparator (B) n=30:

Ratunkowa interwencja chirurgiczna (ES,
ang. emergency surgery)

Kryteria wigczenia:

— lokalizacja obstrukcji pomiedzy zgigciem
Sledzionowym a potgczeniem esicy z
odbytnica,

— wiek powyzej 18 lat,

— $wiadoma zgoda uczestn ka.

Kryteria wykluczenia:

— stan zapalny,

— perforacja jelita,

— nowotwér w IV stadium,
— cigza.

A: Me=23 dni (zakres 9-67) vs. B: Me=17 dni (zakres 7—
126)

p=0,68

A: 10% (3/30) vs. B: 3,3% (1/30)
p=n.s.

Whioski autoréw:

W badaniu nie udato sie wykazac, ze preoperacyjne
umieszczenie stentu u pacjentéw z lewostronng ztosliwg
obstrukcjg jelita moze istotnie zmniejszy¢ koniecznos¢
wykonania stomi.

van Hooft 2011

Cel: Ustalenie czy
stentowanie jelita
grubego powoduije lepsze
efekty kliniczne niz
ratunkowa chirurgia.

Kraj: Holandia

Zrédio finansowania:

Projekt nie otrzymata
zewnetrznego
finansowania

Badanie wieloosrodkowe (n=25),
dwuramienne, randomizowane,
niezaslepione

Populacja:

Pacjenci z lewostronng niedroznoscia jelita
grubego spowodowang zmiang
nowotworows.

Interwencja (A) n=47:
zatozenie stentu
Komparator (B) n=51:
interwencja chirurgiczna

Kryteria wigczenia:

— ostra obstrukcja jelita grubego trwajgca
ponizej tygodnia,

— wiek powyzej 18 lat.

Kryteria wykluczenia:

— stan zapalny,

— perforacja jelita,

— gorgczka,

— obstrukcja nie spowodowana przez
nowotwor.

Pierwszorzedowy:
Liczba pacjentéw, ktérzy mieli przedtuzony pobyt w szpitalu
lub co najmniej jedng dodatkowg hospitalizacje

A: 53,2% (25/47) vs. B: 45,1% (23/51)
p=0,43

Drugorzedowe:

Smiertelnos¢ 30-dniowa

A: 10,6% (5/47) vs. B: 9,8% (5/51)
p=0,89

Ogolna $miertelnos¢:
A: 19,1% (9/47) vs. B: 17,6% (9/51)
p=0,84

Whioski autorow:

Stosowanie stentéw nie ma decydujgcej przewagi klinicznej
w poréwnaniu do ratunkowej chirurgii. Moze by¢ uzywane
jako alternatywne leczenie w jeszcze niezidentyfikowanej
grupie pacjentow.

11.5. Opis skal i kwestionariuszy

Tabela 41. Opis uwzglednionych w raporcie skal i kwestionariuszy

Skala

Opis

EQ-5D

EQ-5D jest kwestionariuszem ogélnym stosowanym u os6b powyzej 12. roku zycia. Sktada sie z dwoch czesci. Pierwsza
czes$¢ ocenia stan zdrowia uwzgledniajgc 5 kategorii: sprawnos¢ fizyczng, samoopieke, codzienng aktywnos$¢, bol i
dyskomfort, przygnebienie i depresje. Na kazde pytanie pacjent moze udzieli¢ jednej z 5 (w wersji EQ5D-5L) mozliwych
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Skala Opis

odpowiedzi: brak probleméw, niewie kie problemy umiarkowane problemy, powazne problemy niemozno$¢ wykonywania
danych czynnosci. Wyniki kwestionariusza EQ-5D nalezy przedstawi¢ osobno dla kazdego z 5 poziomdéw oceny
poszczegdlnych domen. Przyktadowy wynik bedzie wyglada¢ nastepujgco: 13143, co oznacza, ze w pierwszym pytaniu
pacjent zaznaczyt odpowiedz 1 (,nie mam zadnych probleméw z chodzeniem”), w drugim — odpowiedz trzecig (,mam
umiarkowane problemy z myciem i ubieraniem”) itd.

EQ-VAS Druga czgs$¢ kwestionariusza EQ-5D - nazwana EQ-VAS, zawiera wizualng skalg analogowg (Visual Analogue Scale,
VAS), za pomoca ktérej respondent moze oceni¢ swoj obecny stan zdrowia w skali od 0 (najgorszy wyobrazalny stan
zdrowia) QALY jako miara jakosci zycia 8/18 do 100 (najlepszy wyobrazalny stan zdrowia).

International | Kwestionariusz objawéw m kcyjnych, IPSS (ang. International Prostate Symptom Score) jest sposobem oceny nasilenia

Prostate objawéw ze strony dolnych drég moczowych u mezczyzn z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego. Kwestionariusz

Symptom stanowi pomoc przy wyborze postepowania leczniczego (obserwacja, farmakoterapia, leczenie zabiegowe) oraz w

Score prognozowaniu progresji choroby (zatrzymania moczu). Pacjent odpowiada na 7 pytan obejmujacych zagadanienia
zwigzane z oddawaniem moczu i punktuje kazdg odpowiedz w zaleznosci od czestosci danego zjawiska od 0 do 5
punktow.

Niski wynik IPSS - do 7 punktéw; znamienne wystepowanie objawdw mikcyjnych - 7-19 punktéw; podwyzszone ryzyko
progresji choroby — powyzej 19 punktow

Female Skala FSFI ocenia wszystkie aspekty funkcjonowania seksualnego kobiety. Ocena dotyczy 6 domen:
Sexual | - pozadania (1 i 2 pytanie),
E]L(Jjne(;t:lon Il — podniecenia (3,4, 5 i 6 pytanie),

IV — lubrykacji (7, 8, 9 i 10 pytanie),

IV —orgazmu (11, 12 i 13 pytanie),

V — satysfakcji seksualnej (14, 15 i 16 pytanie),

VI — dolegliwosci bélowych zwigzanych z seksualnoscig (17, 18 i 19 pytanie).

Ocena obejmuje okres ostatnich 4 tygodni. Wyzszy wynik punktowy wskazuje na lepsze funkcjonowanie w danej domenie.
Karnofsky Skala pozwalajgca okresli¢ stan ogdiny i jakos¢ zycia pacjenta z chorobg nowotworowg kwalifikowanego do chemioterapii
scale badz radioterapii. Skala ma rozpietos¢ od 100 do 0, gdzie 100 oznacza stan idealny, a 0 — $mier¢.

100 - Stan prawidtowy, brak dolegliwosci i objawdw choroby

90 - Stan prawidtowej aktywnosci, niewie kie dolegliwosci i objawy choroby

80 - Stan niemal petnej aktywnosci (wymaga pewnego wysitku); niewielkie dolegliwosci i objawy choroby

70 - Stan niemoznosci wykonywania pracy lub prawidtowej aktywnosci, przy zachowanej zdolnosci do samoobstugi

60 - Stan wymagajacy okresowej opieki, przy zachowanej zdolnosci do samodzielnego spetniania wiekszosci codziennych
potrzeb

50 - Stan wymagajgcy czestej opieki i czestych interwencji medycznych

40 - Stan niewydolnosci i konieczno$¢ szczegoélnej opieki

30 - Stan powaznej niewydolnosci, wskazania do hospitalizac;ji

20 - Stan powaznej choroby, bezwzgledna koniecznos¢ hospitalizacji i prowadzenia leczenia wspomagajgcego
10 - Stan gwattownego narastania zagrozenia zycia

0-Zgon
International | Jest to narzedzie sktadajgce sie z 15 pozycji, przeznaczone dla mezczyzn i stuzgce do samooceny funkcjonowania
Index of | seksualnego na przestrzeni ostatnich czterech tygodni. Umozliwia réznicowanie dysfunkcji seksualnych w obszarze
Erectile erekcji, osiagania orgazmu, pozgdania seksualnego, a takze satysfakcji z zycia seksualnego i ogodlnej satysfakc;ji
Function seksualnej.
Wexner Kwestionariusz oceniajacy stopien i czestotliwos¢ nietrzymania moczu, stolca, gazéw, a takze konieczno$¢ uzywania
score podktadéw higienicznych oraz wptywu na styl zycia. Ocena tych 5 elementyéw wykonywana jest w skali od 0 do 4, gdzie

4 oznacza ,zawsze”, natomiast 0 ,nigdy”. Wynik 0 oznacza poprawne funkcjonowanie, natomiast 20 — catkowity brak
utrzymania stolca/moczu/gazéw oraz znaczacy wpltyw na styl zycia.

11.6. Zastosowane strategie wyszukiwania

11.6.1. Endoskopowa dyssekcja pod$luzéwkowa

Tabela 42. Strategia wyszukiwania w bazie Medline via PubMed (data ostatniego wyszukiwania: 06.10.2020 r.)

Nr Kwerenda Liczba rekordow

#10 (((submucosal[Title/Abstract]) AND (dissection[Title/Abstract])) OR (ESD[Title/Abstract])) AND ((colonic 211
neoplasm[MeSH Terms]) OR (Colon* Neoplasm*[Title/Abstract])) OR (Colon* Cancer*[Title/Abstract])
OR (Colorectal* Cancer*[Title/Abstract])) Filters: from 2015-2020
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Nr Kwerenda Liczba rekordéw
#9 (((submucosal[Title/Abstract]) AND (dissection[Title/Abstract])) OR (ESD[Title/Abstract])) AND ((colonic 343
neoplasm[MeSH Terms]) OR (Colon* Neoplasm*[Title/Abstract])) OR (Colon* Cancer*[Title/Abstract])
OR (Colorectal* Cancer*[Title/Abstract]))
#8 (colonic  neoplasm[MeSH Terms]) OR (Colon* Neoplasm*[Title/Abstract])) OR (Colon* 187 328
Cancer*[Title/Abstract]) OR (Colorectal* Cancer*[Title/Abstract])
#7 Colorectal* Cancer*[Title/Abstract] 106 651
#6 Colon* Cancer*[Title/Abstract] 50 213
#5 Colon* Neoplasm*[Title/Abstract] 1961
#4 colonic neoplasm[MeSH Terms] 75031
#3 ((submucosal[Title/Abstract]) AND (dissection[Title/Abstract])) OR (ESD[Title/Abstract])) 7072
#2 ESD[Title/Abstract] 4653
#1 (submucosal[Title/Abstract]) AND (dissection[Title/Abstract]) 5338

Tabela 43. Strategia wyszukiwania w bazie Embase via Ovid (data ostatniego wyszukiwania: 6.10.2020 r.)

Nr Kwerenda Liczba rekordow
1 submucosal.ab,kw,ti. 34 906
2 dissection.ab,kw,ti. 170 904
3 land 2 10 495
4 ESD.ab,kw,ti. 10 083
5 3or4 13723
6 exp colon tumor/ 327 277
7 ,Colon* Neoplasm*”.ab,kw,ti. 2 605
8 “Colon* Cancer*”.ab,kw,ti. 77 856
9 ,Colorectal* Cancer*”.ab,kw,ti. 163 485
10 6or7or8or9 354 501
11 5and 10 1778
12 12 limit 11 to yr="2015-Current” 1035
Tabela 44. Strategia wyszukiwania w bazie The Cochrane Library (data ostatniego wyszukiwania: 6.10.2020r.)
Nr Kwerenda Liczba rekordow
#1 (submucosal).ti,ab,kw 1690
#2 (dissection).ti,ab,kw 7707
#3 #1 AND #2 807
#4 (ESD).ti,ab,kw 887
#5 #3 OR #4 1057
#6 MeSH descriptor: [Colonic Neoplasms] explode all trees 1730
#7 (Colon* Neoplasm®*).ti,ab,kw 5622
#8 (Colon* Cancer*).ti,ab,kw 9478
#9 (Colorectal* Cancer*).ti,ab,kw 14 418
#10 #6 OR #7 OR #8 OR #9 20 699
#11 #5 AND #10 96
With Cochrane Library publication date from Jan 2015 to present
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11.6.2. Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa
Tabela 45. Strategia wyszukiwania w bazie Medline via Pubmed (data ostatniego wyszukiwania: 14.09.2020)
Liczba
Nr Kwerenda rekordéw
#25 | Search: ((((((Transanal ~ Minimally  Invasive  Surger*[Title/Abstract]) =~ OR  (Transanal  Endoscopic | 685
Surger*[Title/Abstract])) OR (TAMIS[Title/Abstract])) OR (transanal microscopic operation*[Title/Abstract])) OR
(transanal minimal invasive surger*[Title/Abstract])) OR (TEM[Title/Abstract])) OR (TEO[Title/Abstract])) OR
("Transanal  Endoscopic  Surgery"[Mesh])) AND  (((((((("Rectal ~ Neoplasms"[Mesh]) OR (Rect*
Neoplasm*[Title/Abstract])) OR (Rect* cancer*[Title/Abstract])) OR (Rect* tumo*[Title/Abstract])) OR ("Colonic
Neoplasms"[Mesh])) OR (Colon* Neoplasm*[Title/Abstract])) OR (Colon* Cancer*[Title/Abstract])) OR (Colon*
tumo*[Title/Abstract])) Filters: from 2015 - 2020
#24 | Search: ((((((Transanal ~ Minimally  Invasive  Surger*[Title/Abstract]) @~ OR  (Transanal  Endoscopic | 1,118
Surger*[Title/Abstract])) OR (TAMIS[Title/Abstract])) OR (transanal microscopic operation*[Title/Abstract])) OR
(transanal minimal invasive surger*[Title/Abstract])) OR (TEM[Title/Abstract])) OR (TEO[Title/Abstract])) OR
("Transanal  Endoscopic  Surgery"[Mesh])) AND  (((((((("Rectal ~ Neoplasms"[Mesh]) OR (Rect*
Neoplasm*[Title/Abstract])) OR (Rect* cancer*[Title/Abstract])) OR (Rect* tumo*[Title/Abstract])) OR (“Colonic
Neoplasms"[Mesh])) OR (Colon* Neoplasm*[Title/Abstract])) OR (Colon* Cancer*[Title/Abstract])) OR (Colon*
tumo*[Title/Abstract]))
#23 | Search: (((("Rectal Neoplasms"[Mesh]) OR (Rect* Neoplasm*[Title/Abstract])) OR (Rect* | 168,308
cancer*[Title/Abstract])) OR (Rect* tumo*[Title/Abstract])) OR ("Colonic Neoplasms"[Mesh])) OR (Colon*
Neoplasm*[Title/Abstract])) OR (Colon* Cancer*[Title/Abstract])) OR (Colon* tumo*[Title/Abstract])
#22 | Search: Colon* tumo*[Title/Abstract] 5,247
#21 | Search: Colon* Cancer*[Title/Abstract] 49,951
#20 | Search: Colon* Neoplasm*[Title/Abstract] 1,960
#19 | Search: "Colonic Neoplasms"[Mesh] 74,890
#17 | Search: Rect* tumo*[Title/Abstract] 32,842
#16 | Search: Rect* cancer*[Title/Abstract] 57,029
#15 | Search: Rect* Neoplasm*[Title/Abstract] 7,061
#14 | Search: "Rectal Neoplasms"[Mesh] 47,401
#12 | Search: (((((Transanal ~ Minimally  Invasive  Surger*[Title/Abstract]) = OR  (Transanal  Endoscopic | 51,056
Surger*[Title/Abstract])) OR (TAMIS[Title/Abstract])) OR (transanal microscopic operation*[Title/Abstract])) OR
(transanal minimal invasive surger*[Title/Abstract])) OR (TEM[Title/Abstract])) OR (TEO[Title/Abstract])) OR
("Transanal Endoscopic Surgery“[Mesh])
#11 | Search: "Transanal Endoscopic Surgery"[Mesh] 609
#9 Search: TEO[Title/Abstract] 782
#8 Search: TEM[Title/Abstract] 49,628
#7 Search: transanal minimal invasive surger*[Title/Abstract] 12
#6 Search: transanal microscopic operation*[Title/Abstract] 0
#5 Search: TAMIS[Title/Abstract] 213
#4 Search: Transanal Endoscopic Surger*[Title/Abstract] 81
#1 Search: Transanal Minimally Invasive Surger*[Title/Abstract] 211
Tabela 46. Strategia wyszukiwania w bazie Ovid (data ostatniego wyszukiwania: 11.09.2020)

Nr Kwerenda L|CZb§

rekordow

1 "Transanal Minimally Invasive Surger*".ab,kw,ti. 375

2 "Transanal Endoscopic Surger*".ab,kwiti. 134

3 TAMIS.ab,kwiti. 440

4 "transanal microscopic operation*".ab,kwiti. 0

5 "transanal minimal invasive surger*".ab,kwiti. 21

6 | TEM.ab,kw,ti. 56919

7 | TEO.ab,kwiti. 633

8 exp transanal endoscopic surgery/ 1031

9 lor2or3or4or5or6or7or8 58534
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Nr Kwerenda reli(igfclljgw

10 | exp rectum tumor/ 259179

11 | "Rect* Neoplasm*".ab,kw,ti. 1868

12 | "Rect* cancer*".ab,kw,ti. 39624

13 | "Rect* tumo*".ab,kwiti. 3946

14 | exp colon tumor/ 325459

15 | "Colon* Neoplasm*".ab,kwiti. 2598

16 | "Colon* Cancer*".ab,kwi,ti. 77466

17 | "Colon* tumo*".ab,kw,ti. 9500

18 | 10or1lor12or13or14 ori15o0r16or 17 383112

19 | 9and 18 2059

20 | limit 19 to yr="2015 -Current" 1128
Tabela 47. Strategia wyszukiwania w bazie Cochrane (data ostatniego wyszukiwania:11.09.2020).

Nr Kwerenda reli(igfggw

#1 | (Transanal Minimally Invasive Surger*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 49

#2 | (Transanal Endoscopic Surger*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 118

#3 (TAMIS):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 48

#4 | (transanal microscopic operation*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 0

#5 | (transanal minimal invasive surger*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 49

#6 (TEM):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 556

#7 (TEO):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 34

#8 MeSH descriptor: [Transanal Endoscopic Surgery] explode all trees 15

#9 | #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 (Word variations have been searched) 701

#10 | MeSH descriptor: [Rectal Neoplasms] explode all trees 1806

#11 | (Rect* Neoplasm®):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 3635

#12 | (Rect* cancer®):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 6483

#13 | (Rect* tumo*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 2770

#14 | MeSH descriptor: [Colonic Neoplasms] explode all trees 1725

#15 | (Colon* Neoplasm*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 5605

#16 | (Colon* Cancer*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 9437

#17 | (Colon* tumo*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 3749

#18 | #10 or #11 or #12 or #13 or #14 or #15 or #16 or #17 (Word variations have been searched) 16353

#19 | #9 an;j ;#)18 with Cochrane Library publication date from Jan 2015 to present (Word variations have been 108

searche

11.6.3. Samorozprezalne stenty jelitowe

Tabela 48. Strategia wyszukiwania w bazie Medline via PubMed (data ostatniego wyszukiwania: 11.09.2020r.)

Nr Kwerenda Liczba rekordéw

#9 ((SEMS[Title/Abstract]) OR (stent*[Title/Abstract])) AND ((("Colonic Neoplasms"[Mesh]) OR (Colon* 184
Neoplasm*[Title/Abstract])) OR (Colon* Cancer*[Title/Abstract])) Filters: from 2015-2020

#8 ((SEMS[Title/Abstract]) OR (stent*[Title/Abstract])) AND (((“Colonic Neoplasms"[Mesh]) OR (Colon* 516
Neoplasm*[Title/Abstract])) OR (Colon* Cancer*[Title/Abstract]))

#7 (("Colonic Neoplasms"[Mesh]) OR (Colon* Neoplasm*[Title/Abstract])) OR (Colon* 100 144
Cancer*[Title/Abstract])

#6 Colon* Cancer*[Title/Abstract] 49 951

#5 Colon* Neoplasm*[Title/Abstract] 1960
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Nr Kwerenda Liczba rekordéw

#4 Colonic Neoplasms"[Mesh] 74 890
#3 (SEMS[Title/Abstract]) OR (stent*[Title/Abstract]) 103 985
#2 stent*[Title/Abstract] 103 280
#1 SEMS|[Title/Abstract] 1969

Tabela 49. Strategia wyszukiwania w bazie Embase via Ovid (data ostatniego wyszukiwania: 11.09.2020r.)

Nr Kwerenda Liczba rekordéw

1 SEMS.ab,kw,ti. 3845
2 “stent™”.ab,kwi,ti. 174571
3 lor2 175 462
4 Exp colon tumor/ 325 459
5 ,Colon* Neoplasm*”.ab,kw,ti. 2598
6 ,Colon* Cancer*”.ab,kwiti. 77 466
7 4or50r6 33 6898
8 3and 7 2012
9 Limit 8 to yr="2015-Current” 861

Tabela 50. Strategia wyszukiwania w bazie The Cochrane Library (data ostatniego wyszukiwania:

11.09.2020r.)

Nr Kwerenda Liczba rekordéw

#1 (SEMS):ti,ab,kw 7338
#2 (stent*):ti,ab,kw 15508
#3 #1 or #2 22598
#4 MeSH descriptor:[Colonic Neoplasms] explode all trees 1725
#5 (Colon* Neoplasm®*):ti,ab,kw 5605
#6 (Colon* Cancer*):ti,ab,kw 9437
#7 #4 or #5 or #6 10652
#8 #3 and #7 61

With Cochrane Library publication date from Jan 2015 to present
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11.7. Schemat PRISMA

Schemat PRISMA - Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa
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Weryfikacja w oparciu o tytuly i abstrakty, N = 1111

Weryf kacja w oparciu

o pefne teksty, N = 27

Wykluczono: N = 1084

Medline (PubMed) EmBase (Ovid) CENTRAL Inne Zrédta
N =211 N =1035 N =96 N=0
Po usunigciu duplikatéw, N = 1111
A
—>

A

4

Publikacje wigczone do analizy, N = 6

v

Wykluczono: N = 21

Niewfasciwa populacja:
Niewfasciwa interwencja:
Niewfasciwy komparator:
Niewtasciwe pkt. koricowe:

Niewfasciwy typ badania:

Publ kacje z referencji, N =0
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Schemat PRISMA - Przezodbytnica mikrochirurgia endoskopowa

WS.4320.12.2020

A

Medline (PubMed) EmBase (Ovid) CENTRAL Inne zrédia

N =685 N=1128 N =108 N=0

Po usunigciu duplikatéw, N = 1419
A
Weryfikacja w oparciu o tytuty i abstrakty, N = 1419 > Wykluczono: N = 1246
Wykluczono: N = 164
= Niewtasciwa populacja: 0
Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N = 173 —

Niewtasciwa interwencja: 8
Niewtasciwy komparator: 0
Niewtasciwe pkt. koncowe:
Niewtasciwy typ badania: 133

Inne: 23

Publikacje wigczone do analizy, N = 9

Publikacje z referencji, N=0
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Schemat PRISMA — samorozprezalne stenty jelitowe

WS.4320.12.2020

Medline (PubMed)
N =181

EmBase (Ovid)
N =861

CENTRAL
N =61

Inne zrédta
N=0

Po usunieciu dupl katéw, N = 972

A

Weryfikacja w oparciu o tytuly i abstrakty, N = 972

A

Weryf kacja w oparciu o petne teksty, N = 9

A 4

Wykluczono: N = 963

v

Wykluczono: N = 1

Niewfasciwa populacja: -

Niewfasciwa interwencja:
Niewtasciwy komparator:
Niewtasciwe pkt. koncowe:

Niewfasciwy typ badania:

A

Publikacje wigczone do analizy, N = 10

Publ kacje z referencji, N = 2

11.8. Tabela wykluczen publikacji

Tabela 51. Powody wykluczen publikacji - endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa.

Publikacja

Powéd

Komentarz

A kandari 2019

Populacja

Niewfasciwa populacja badana

Backes 2016

Inne

Protokét badania

Bae 2015

Punkt koncowy

Brak istotnych klinicznie punktow kohcowych

Bahin 2018

Punkt koncowy

Brak istotnych klinicznie punktéw konicowych

Borstlap 2016 Inne Protokot badania

Burgess 2017 Interwencja Poréwnanie techn k chirurgicznych

Colak 2018 Populacja Niewfasciwa populacja badana

Dahan 2019 Inne Analiza ekonomiczna

Dekkers 2020 Inne Protokét badania

Hong 2018 Punkt koncowy Brak istotnych klinicznie punktéw koncowych
Komeda 2019 Punkt koncowy Brak istotnych klinicznie punktéw koncowych
Lang 2015 Populacja Niewfasciwa populacja badana
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Publikacja Powéd Komentarz
Nikura 2016 Punkt koncowy Brak istotnych klinicznie punktéw koncowych
Pioche 2016 Populacja Niewtasciwa populacja badana
Sao 2018 Interwencja Poréwnanie techn k chirurgicznych
Suzuki 2019 Komparator Brak komparatora
Wang 2019 Interwencja Poréwnanie techn k chirurgicznych
Watanabe 2018 Punkty koncowe Brak istotnych klinicznie punktéw koncowych
Yebuuchi 2020 Interwencja Poréwnanie techn k chirurgicznych
Yamada 2017 Komparator Brak komparatora
Youk 2016 Komparator Brak komparotora

Tabela 52. Powody wykluczen publikacji - przezo

dbytnicza mikrochirurgia endoskopowa

Publikacja Powoéd Komentarz
Abutaka 2020 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Aba 2018 Typ badania Niewtasciwy typ badania (case study)
Al — Najami 2016 | Niewfasciwa interwencja/komparator
Amann 2015 Typ badania Niewfasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Arezzo 2016 Typ badania Badanie obserwacyjne jednoramienne ponizej 100 uczestnikow.
Arezzo 2016a Typ badania Niewfasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Atallah 2015 Typ badania Niewfasciwy typ badania
Atallah 2015a Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Atallah 2020 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Aubert 2019 Typ badania Niewtasciwy typ badania
Balaphas 2018 Typ badania Niewtasciwy typ badania (case study)
Bambrule 2019 Typ badania Niewtasciwy typ badania (case study)
Baral 2018 Typ badania Niewtasciwy typ badania
Baral 2018a Inne Duplikat
Bednarski 2020 Typ badania Niewfasciwy typ badania
Biviano 2017 Typ badania Niewfasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Bjoern 2019 Typ badania Niewfasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Bloomfield 2017 Typ badania Niewfasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Borstlap 2016 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Brown 2016 Typ badania Niewfasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Brown 2018 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Buchs 2016 Typ badania Badanie obserwacyjne ponizej 40 uczestnikéw.
Buchs 2016a Typ badania Badanie obserwacyjne jednoramienne ponizej 100 uczestnikow.
Burke 2016 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)

Caycedo — Marulanda 2017a Typ badania

Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)

Caycedo-marulanda 2017 Typ badania Badanie obserwacyjne ponizej 40 uczestnikéw.
Chang 2017 Typ badania Badanie obserwacyjne jednoramienne ponizej 100 uczestnikow.
Chen 2015 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Chen 2018 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Chudner 2018 Typ badania Niewtasciwy typ badania

Clermonts 2017 Typ badania Badanie obserwacyjne ponizej 40 uczestn kdw.
Clermonts 2018 Typ badania Badanie obserwacyjne ponizej 40 uczestnikow.
D’Ambrosio 2015 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Da Rocha 2016 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
De Buck van Overstraeten 2017 | Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Deijen 2015 Inne Niewfasciwy typ publikacji
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Publikacja Powéd Komentarz
Delacy 2017 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Detering 2019 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Dhondt 2017 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Ding 2020 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Dulskas 2017 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Dyatlov 2018 Typ badania Niewtasciwy typ badania
Fening 2017 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Garcia 2017 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Ghiselli 2016 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Gilli 2015 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Gilshtein 2017 Typ badania Niewfasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Han 2017 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Haugvik 2016 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Helewa 2016 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Hernandez — Casanovas 2018 Inne Jezyk
Hitzler 2015 Inne Jezyk
Holmer 2019 Inne Jezyk
Hur 2016 Typ badania Badanie obserwacyjne jednoramienne ponizej 100 uczestnikow.
Huscher 2017 Inne Niewtasciwy typ publikacji
Issa 2019 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Jakubauskas 2018 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Jakubauskas 2018a Typ badania Niewfasciwy typ badania (case study)
Jano 2016 Inne Jezyk
Jano 2016a Inne Duplikat
Jones 2018 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Jung 2020 Typ badania Niewfasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Junginger 2016 Typ badania Niewfasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Junginger 2016a Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Junginger 2017 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Kang 2015 Typ badania Badanie obserwacyjne ponizej 40 uczestnikéw.
Karakayali 2015 Typ badania Badanie obserwacyjne ponizej 40 uczestnikéw.
Keller 2019 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Khoury 2016 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Kilic 2018 Typ badania Niewfasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Koedam 2017 Typ badania Badanie obserwacyjne ponizej 40 uczestnikéw.
Koedam 2018 Typ badania Badanie obserwacyjne ponizej 40 uczestnikéw.
Law 2018a Inne Duplikat
Law 2019 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Lee 2017 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Lee 2017a Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Lee 2017b Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Lee 2017c Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Leijtens 2018 Typ badania Niewfasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Lelong 2016 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Lelong 2017 Typ badania Niewfasciwy typ badania
Leong 2019 Typ badania Niewtasciwy typ badania (case study)
Letarte 2018 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Letarte 2019 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
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Publikacja Powéd Komentarz
Mahendran 2019 Inne Niewtasciwy typ publikacji (Video)
Mao 2017 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Marks 2016 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Marks 2017 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Marques 2016 Typ badania Badanie obserwacyjne jednoramienne ponizej 100 uczestnikow.
Mege 2017 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Mege 2018 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Melin 2016 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Metwally 2018 Typ badania Badanie obserwacyjne ponizej 40 uczestn kow.
Mikalauskas 2019 Typ badania Niewfasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Molina 2015 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Nepal 2018 Typ badania Niewfasciwy typ badania (case study)
Oh 2016 Typ badania Badanie obserwacyjne ponizej 40 uczestnikéw.
Ondhia 2019 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Oneill 2017 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Ortenzi 2016 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Osman 2015 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Papp 2018 Inne Jezyk
Park 2018 Typ badania Badanie obserwacyjne jednoramienne ponizej 100 uczestnikow.
Perdawood 2016 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Perdawood 2017 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Perez 2015 Typ badania Badanie obserwacyjne jednoramienne ponizej 100 uczestnikow.
Perez 2017 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Piatkowski 2018 Typ badania Badanie obserwacyjne ponizej 40 uczestnikéw.
Quaresima 2016 Typ badania Badanie obserwacyjne ponizej 40 uczestnikéw.
Quaresima 2016a Typ badania Badanie obserwacyjne ponizej 40 uczestnikéw.
Ramkumar 2019 Typ badania Niewfasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Rasulov 2016 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Rasulov 2018 Typ badania Badanie obserwacyjne ponizej 40 uczestnikéw.
Rasulov 2018a Inne Duplikat
Rega 2016 Typ badania Badanie obserwacyjne jednoramienne ponizej 100 uczestnikow.
Restivo 2015 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Rickenbacher 2018 Typ badania Niewtasciwy typ badania (case series)
Rimonda 2013 Typ badania Niewfasciwa data publ kacji
Rizzo 2017 Typ badania Badanie obserwacyjne ponizej 40 uczestnikéw.
Robinson 2015 Typ badania Niewfasciwy typ badania (case study)
Roodbeen 2018 Typ badania Badanie obserwacyjne jednoramienne ponizej 100 uczestnikow.
Roodbeen 2019 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Rotholtz 2019 Inne Niewtasciwy typ publikacji (Video)
Rubinkiewicz 2018 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Rubinkiewicz 2019 Typ badania Niewfasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Saget 2015 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Samalavicius 2016 Typ badania Badanie obserwacyjne jednoramienne ponizej 100 uczestnikow.
Sanchez-trejo 2018 Inne Niewfasciwy typ publikacji (Komentarz)
Seow 2018 Inne Niewtasciwy typ publikacji (List)
Serra-aracil 2017 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Serra-Aracil 2018 Interwencja Niewfasciwa interwencja/komparator
Serra-aracil 2018b Interwencja Niewfasciwa interwencja/komparator
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Publikacja Powéd Komentarz
Serra-aracil 2018c Interwencja Niewfasciwa interwencja/komparator
Serra-aracil 2019 Interwencja Niewfasciwa interwencja/komparator
Serra-aracil 2019a Interwencja Niewtasciwa interwencja/komparator
Shelygin 2016 Inne Jezyk
Shelygin 2016a Inne Duplikat
Simo 2020 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Simo 2020a Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Smart 2016 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Spinelli 2019 Inne Niewtasciwy typ publikacji (Video)
Tan 2018 Inne Niewtasciwy typ publikacji (Artykut)
Teoh 2019 Typ badania Niewfasciwy typ badania (case study)
Uematsu 2018 Inne Niewtasciwy typ publikacji (Video)
Van Heinsbergen 2019 Typ badania Badanie obserwacyjne jednoramienne ponizej 100 uczestnikow.
Vandeneynde 2019 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Vanderpool 2017 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Vanvledder 2016 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Veldes-hernandez 2019 Inne Niewtasciwy typ publikacji (Video)
Veltcamp-He bach 2018 Typ badania Badanie obserwacyjne jednoramienne ponizej 100 uczestnikow.
Verseveld 2016 Typ badania Badanie obserwacyjne ponizej 40 uczestnikéw.
Vidyasankar 2019 Inne Niewtasciwy typ publikacji (abstakt konferencyjny)
Vlek 2016 Typ badania Badanie obserwacyjne ponizej 40 uczestnikéw.
Wang 2020 Typ badania Niewfasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Westerduin 2019 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Westrich 2019 Typ badania Niewfasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Wu 2017 Typ badania Niewfasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Xu 2019 Typ badania Niewfasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Yamaguchi 2019 Inne Niewfasciwy typ publikacji (brief report)
Yan 2016 Interwencja Niewtasciwa interwencja (ESD)
Yap 2016 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Yoshitomi 2018 Interwencja Niewtasciwa interwencja
Zeng 2019 Typ badania Niewtasciwy typ badania (analiza retrospektywna)
Zuhdy 2020 Typ badania Badanie obserwacyjne ponizej 40 uczestnikéw.

Tabela 53. Powody wykluczen publikacji - endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa.

Publikacja

Powod

Komentarz

Young2018

Typ badania

Analiza ekonomiczna
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