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Aktualizacja informacji z raportu nr: WS.4320.12.2020 WS.422.42.2024

1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wplyniecia zlecenia do AOTMIT (DD-MM-RRRR) i znak pisma zlecajgcego:
25.11.2024, znak: ASG.742.93.2020.MKZ

Przedmiot zlecenia (z pisma zlecajgcego):

Przygotowanie na podstawie art. 31 n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 146, z p6zn. zm.) weryfikacji Raportu w sprawie oceny $wiadczen opieki zdrowotnej nr: WS.4320.12.2020
+Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa, przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa, samorozprezalne stenty jelitowe w leczeniu
nowotworow jelita grubego” (data ukonczenia: 30.11.2020 r.), oraz rekomendacji nr 89/2020 z dnia 15 grudnia 2020 r. Prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci kwalifikacji procedur endoskopowych i chirurgicznych — endoskopowa
dyssekcja podsluzéwkowa jako $wiadczenia gwarantowanego pod katem aktualno$ci zawartych tam informaciji.

Zlecenie obejmuje réwniez opracowanie warunkéw realizacji dotyczgcych $wiadczenia: endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa,
przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa, uwzgledniajgcego zaktualizowane przez AOTMIT informacje. w ramach projektu
rozporzgdzenia wraz z OSR.

Typ zlecenia:

O zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania w sposob kwotowy albo
procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkoéw jego realizacji (art. 31¢ ustawy o $wiadczeniach)

O usuniecie $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany poziomu lub sposobu
finansowania, lub warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego (art. 31e—f ustawy o $wiadczeniach)

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

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:
podstawowej opieki zdrowotnej
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

O

O

]

O

O  rehabilitacji leczniczej
O  Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki diugoterminowej
O  leczenia stomatologicznego

O  lecznictwa uzdrowiskowego

O

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

ratownictwa medycznego

opieki paliatywnej i hospicyjnej

O
O
O  $wiadczen wysokospecjalistycznych
O  programéw zdrowotnych

O

inne

Whnioskodawca (pierwotny):

Minister Zdrowia
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2. Streszczenie raportu

Problem decyzyjny

Opracowanie analityczne dotyczy aktualizacji informacji w zakresie: analizy klinicznej (skutecznosci
i bezpieczenstwa), wytycznych praktyki klinicznej oraz danych populacyjnych i kosztowych, dotyczgcych
Swiadczen opieki zdrowotnej pn. endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa oraz przezodbytnicza mikrochirurgia
endoskopowa stosowanych w leczeniu nowotworéw jelita grubego, zawartych w Raporcie AOTMIT
nr WS.4320.12.2020 z dn. 30.11.2020 .

Analiza obejmuje rowniez weryfikacje rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji
(89/2020 oraz 90/2020) pod katem potrzeby ich aktualizacji w zakresie dotyczgcym zasadnos¢ zakwalifikowania
endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej i przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowej jako $wiadczen
gwarantowanych

W ramach prac analitycznych w przedmiocie aktualizacji ww. Raportu i rekomendacji zostaty przeprowadzone
analizy w zakresie potwierdzenia skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa przedmiotowych technologii w oparciu
o publikacje naukowe oraz rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej opublikowane w latach 2020-2024.
Aktualizacja obejmuje rowniez przeglad rozwigzan organizacyjnych i finansowania analizowanych technologii
w innych krajach.

Niniejszy raport opiera sie¢ na metodyce Raportu analitycznego nr WS.4320.12.2020 z dn. 30.11.2020. i stanowi
jego aktualizacje.

Dodatkowo, w oparciu o wyniki ww. analiz oraz konsultacje eksperckie, opracowane zostaty propozycje warunkow
realizacji przedmiotowych $wiadczen, wraz z oszacowaniem skutku finansowego ptatnika publicznego
zwigzanych z wdrozeniem tych swiadczen do wykazu Swiadczen gwarantowanych i OSR.

Problem zdrowotny

Nowotwor jelita grubego (ICD-10: C18 — C21) obejmuje nowotwory okreznicy, zgiecia esiczo-odbytniczego
i odbytnicy. Czestymi objawami sg obecnos¢ krwi w stolcu oraz objawy niedokrwistosci z niedoboru zelaza, takie
jak tatwe meczenie sie i ostabienie. W latach 2016-2022 liczba zachorowan i zgondéw z powodu nowotworu
ztodliwego okreznicy w Polsce byta stabilna, natomiast liczba zgonéw z powodu nowotworu ztosliwego zgiecia
esiczo-odbytniczego spadta w 2021 i 2022 roku. Liczba zachorowan na nowotwér ztosliwy odbytnicy nieznacznie
spadta, a liczba zgonéw pozostata na podobnym poziomie.

W leczeniu nowotwordw jelita grubego stosuje sie rozne metody chirurgiczne:

¢ rak katnicy, okreznicy, esicy i zgiecia esiczo-odbytniczego:
— endoskopowa polipektomia,
— resekcja guza z marginesem zdrowych tkanek i regionalnymi weztami chtonnymi metoda klasyczng
(laparotomia) lub laparoskopowo;
¢ rak odbytnicy:
— polipektomia,
— resekcja przezodbytnicza,
— przezodbytnicza endoskopowa mikrochirurgia,
— niska przednia resekcja odbytnicy,
— brzuszno-kroczowa resekcja odbytnicy.

Dodatkowo, w leczeniu stosuje sie radioterapie (samodzielnie lub w potaczeniu z chemioterapig) oraz leczenie
systemowe, w tym chemioterapie i leki biologiczne, takie jak cetuksymab, panitumumab i bewacyzumab.

Opis ocenianych interwencji

Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa (ESD) to zaawansowana metoda endoskopowa stosowana
w leczeniu powierzchownych zmian nowotworowych o niskim stopniu zaawansowania. Zabieg jest mato
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inwazyjny i wykorzystuje nowoczesne urzadzenia, takie jak diatermiczny n6z z izolowana koncdéwka, co pozwala
na precyzyjne usuniecie zmian ograniczonych do warstwy podsluzéwkowe;.

Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa (TEM) to minimalnie inwazyjna technika operacyjna
umozliwiajgca wyciecie zmian nowotworowych w odbytnicy. Zabieg przeprowadza sie za pomocg specjalnych
narzedzi laparoskopowych wprowadzanych przez odbyt. Kamera w endoskopie pozwala na doktadng
identyfikacje i usuniecie zmiany z odpowiednim marginesem tkanek zdrowych, co umozliwia szczegotowa ocene
mikroskopowg przez histopatologa.

Analiza kliniczna

Na potrzeby rekomendacji Prezesa AOTMIT nr 89/2020 i 90/2020 przeanalizowano 6 badan dotyczacych ESD
i 9 badan dotyczgcych TEM. W celu potwierdzenia skutecznosci i bezpieczenstwa omawianych swiadczen,
przeprowadzono wyszukiwanie badan klinicznych opublikowanych z lat 2020-2025, przyjmujgc analogiczne
kryteria wigczenia oraz wykluczenia badan jak w raporcie AOTMIT nr WS.4320.12.2020. W ramach aktualizac;ji
do analizy wtaczono jedno badanie RCT (Andrisani 2023) oraz publikacje (Spychalski 2021) dotyczgce ESD.

Wyniki odnalezionych badan sg spéjne z uprzednio przeprowadzong analizg Agencji. Wyniki analizy klinicznej
ujete w raporcie (nr WS.4320.12.2020) oraz uwzglednione publikacje odnalezione w ramach aktualizac;ji
wskazuja, ze:

¢ Endoskopowa dyssekcja podsluzowkowa ma podobng skutecznos¢ w poréwnaniu z endoskopowg
resekcja petnej grubosci (EFTR) w leczeniu trudnych zmian jelita grubego. Dodatkowo, ESD wykazuje wyzsza
skutecznos¢ w poréwnaniu z tradycyjng resekcjg endoskopowg (CER) oraz endoskopowg resekcjg
podsluzéwkowg (EMR) w zakresie nizszego odsetka nawrotow choroby, wyzszego odsetka resekcji en bloc,
wyzszego odsetka kompletnych resekcji (RO) oraz nizszego odsetka resekcji fragmentarycznych. Jednakze,
ESD wigze sie z dtuzszym czasem trwania operacji oraz wyzszym ryzykiem perforacji jelita i innych
komplikaciji.

e Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa, w poréwnaniu z endoskopowg resekcjg podsluzéwkows,
nie wptywa korzystnie na odsetek pacjentéw, u ktérych wystapit nawrdt nowotworu, mediane oraz Srednig
czasu do nawrotu nowotworu, srednig liczbe dni do koniecznosci hospitalizacji oraz odsetek pacjentéw,
u ktérych wystgpity powiktania. Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa jest technologig o podobnej
skutecznos$ci w stosunku do alternatywnych zabiegéw endoskopowych.

Wytyczne praktyki klinicznej

W ramach aktualizacji wytycznych praktyki klinicznej przeprowadzono wyszukiwanie dokumentow
opublikowanych w latach 2020-2024. Odnaleziono siedem wytycznych: NCCN 2024, ESMO 2023, Ryu 2023,
ASCRS 2022, ESGE 2022, NCCN 2022 oraz NICE 2021. Szes¢ z nich to nowe wytyczne, a NICE 2021
to aktualizacja z 2020 roku.

Rekomendacje zawarte w odnalezionych wytycznych sg zgodne z wczesniejszymi zaleceniami dotyczgcymi
leczenia raka jelita grubego, zawartymi w raporcie nr WS.4320.12.2020 oraz rekomendacjach Prezesa AOTMIT
nr 89/2020 i 90/2020.

Endoskopowa dyssekcja podsluzowkowa jest zalecang opcjg leczenia nieprzerzutowego raka odbytnicy
we wczesnym stadium choroby (T1 w klasyfikacji TNM). W przypadku podejrzenia ograniczonej inwazji
podsluzéwkowej réwniez nalezy rozwazy¢ ESD.

Przezodbytnicza mikrochirurgie endoskopowa mozna zastosowa¢ w przypadku guzéw T1 w klasyfikacji TNM
Zlokalizowanych na koncu odbytnicy. Dodatkowymi warunkami, ktére nalezy spetni¢, aby zastosowac
te procedure jest m.in. brak naciekania naczyn limfatycznych lub brak inwazji okotonerwowe;j.

Przeglad rozwigzan miedzynarodowych

Na potrzeby przygotowania propozycji warunkéw realizacji analizowanych swiadczen: endoskopowej dyssekcji
podsluzéwkowej (ESD) oraz przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowej (TEM), przeprowadzono przeglad
finansowania i warunkéw realizacji omawianych $wiadczen w innych krajach. Analiza rozwigzan
miedzynarodowych obejmuje osiem dokumentéw dotyczacych ESD z Australii, Estonii, Singapuru, Stanow
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Zjednoczonych i Wielkiej Brytanii oraz szes¢ dokumentéw dotyczgcych TEM z Australii, Kanady, Singapuru,
Stanéw Zjednoczonych i Wielkiej Brytanii.

Endoskopowa dyssekcja podsluzowkowa (ESD) jest wykonywana i finansowana w nastepujgcych krajach:

e Australia: ESD jest stosowana do usuwania wiekszych zmian przednowotworowych lub wczesnych stadiéw
raka w goérnym odcinku jelita grubego lub okreznicy. Procedura wymaga specjalistycznego sprzetu
i dodatkowego przeszkolenia, dlatego jest dostgpna tylko dla niewielkiej grupy wykwalifikowanych
endoskopistow.

o Estonia: Estonski Fundusz Zdrowia finansuje ESD do wysokosci 255,45 EUR, jesli nie jest mozliwa
mukozektomia.

e Singapur: ESD jest dostgpna jako swiadczenie SF807C — Kolonoskopia, Kolonoskopia z endoskopowg
dyssekcjg podsluzéwkowg (ESD) duzych polipdw (>3 cm), a koszt wynosi od 3 005 do 3 038 USD,
w zalezno$ci od oddziatu.

e Stany Zjednoczone: ESD jest stosowana w leczeniu wczesnych stadiow raka jelita grubego, zotgdka
i przetyku. Procedura wymaga wysokiego stopnia wiedzy specjalistycznej i precyzji, dlatego jest dostepna
tylko w kilku osrodkach.

e Wielka Brytania: ESD jest stosowana zgodnie z zaleceniami NICE i jest przeprowadzana w trybie chirurgii
jednego dnia.

Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa (TEM) jest wykonywana i finansowana w nastepujgcych
krajach:

e Australia: TEM jest stosowana u pacjentdw z wczesnym stadium raka odbytnicy lub niekwalifikujacych sie
do powaznej operacji.
e Kanada: TEM jest stosowana do usuwania matych guzoéw o niskim stopniu ztosliwosci.

e Singapur: TEM jest dostepna jako swiadczenie SF809R — Odbytnica, réozne zmiany, przezodbytnicze
usuniecie z biopsjg, a koszt wynosi od 1 782 do 2 374 USD, w zaleznosci od oddziatu oraz trybu udzielania
Swiadczenia.

e Stany Zjednoczone: TEM jest dostepna w kilku osrodkach medycznych i jest przeprowadzana przez
specjalnie przeszkolonych chirurgow.

o Wielka Brytania: TEM jest stosowana do usuwania narosli w odbytnicy i jest przeprowadzana w znieczuleniu
ogolnym.
Analiza wplywu na budzet ptatnika publicznego

Aktualny stan finansowania

Swiadczenia endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej oraz przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowej
obecnie nie znajdujg sie w wykazie swiadczen gwarantowanych oraz brak jest kodow ICD-9 odpowiadajgcym tym
procedurom.

Analiza wplywu na budzet

Opracowana analiza wptywu na budzet pfatnika publicznego stanowi oszacowanie przewidywanych skutkéw
finansowych (BIA) wprowadzenia proponowanych $swiadczen do rozporzgdzenia Ministerstwa Zdrowia w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego.

Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa

Oszacowania kosztow wykonano dla populacji pacjentéw z rozpoznaniem ICD-10: C18-C21 (rozpoznania
obejmujgce raka jelita grubego), kwalifikujgcych sie do $wiadczenia, u ktérych stwierdzono stopien
zaawansowania choroby nowotworowej wedtug klasyfikacji TNM: T1NOMO oraz wystepuje podejrzenie
ograniczonej inwazji podsluzéwkowej lub w przypadku zmian, ktére nie mogg by¢ catkowicie usuniete za pomocg
innych technik.
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Jako alternatywne scenariusze leczenia pacjentdéw, przyjeto leczenie z wykorzystaniem innych dostepnych
zabiegowych procedur endoskopowych, ktére mogg byé rozliczane w ramach grupy JGP F38 ,Srednie
i endoskopowe zabiegi dolnego odcinka przewodu pokarmowego”.

W ponizszej tabeli przedstawiono dane przyjete do analizy wraz z oszacowaniem kosztéw:

Tabela 1. Szacowany wplyw na budzet ptatnika publicznego - Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa (ESD)

Aktualny stan finansowania technologii
Procedura - ESD alternatywnych w ramach leczenia szpitalnego
JGP: F38**
Liczebnos$¢ populacji rocznie 2000 2000
Koszt jednostkowy 14 000 zt 5588 zt
Szacowany koszt roczny 28 000 000 zt 11 176 000 zt
Koszt inkrementalny 16 824 000 zt

** JGP F38 Srednie i endoskopowe zabiegi dolnego odcinka przewodu pokarmowego* 3037 pkt.

Na podstawie powyzszych zatozeh przyjeto, iz Sredni roczny koszt leczenia pacjenta z uwzglednieniem
Swiadczenia ESD moze wynosi¢ 28 min zt.

Biorgc pod uwage inkrementalny koszt wzgledem alternatywnych procedur, wprowadzenie $swiadczenia ESD jako
Swiadczenia gwarantowanego przy przyjetej wycenie na poziomie 14 tys zt, moze spowodowac¢ dodatkowe koszty
dla pfatnika publicznego wynoszgce maksymalnie ok. 16,8 min zti.

Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa

Oszacowania kosztéw wykonano dla populacji pacjentdéw z rozpoznaniem ICD-10: C20 Nowotwor zlosliwy
odbytnicy, kwalifikujgcych sie do swiadczenia, u ktérych dodatkowo:

e stwierdzono stopien zaawansowania choroby nowotworowej wedtug klasyfikacji TNM: T1,

e brak naciekania naczyn limfatycznych lub inwazji okotonerwowe;j,

e zmiana jest zlokalizowana na koncu odbytnicy w promieniu 8 cm od brzegu odbytu, zajmuje mniej niz 30%
obwodu jelita, ma mniej niz 3 cm wielkosci,

e posiadajgcy wyrazny margines chirurgiczny (powyzej 3 mm), oraz
e brak dowodow na limfadenopatie w obrazowaniu przed leczeniem.

Jako alternatywne scenariusze leczenia pacjentdéw, przyjeto leczenie z wykorzystaniem innych dostepnych
zabiegowych procedur chirurgicznych lub endoskopowych, ktére moga by¢ rozliczane w ramach grup JGP: F30
,Kompleksowe i duze zabiegi jelita grubego” oraz F38 ,Srednie i endoskopowe zabiegi dolnego odcinka przewodu
pokarmowego”.

W ponizszej tabeli przedstawiono dane przyjete do analizy wraz z oszacowaniem kosztéw:

Tabela 2. Szacowany wplyw na budzet ptatnika publicznego - Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa(TEM)

Aktualny stan finansowania technologii alternatywnych
Procedura - TEM w ramach leczenia szpitalnego (JGP)

JGP: F30* JGP: F38**

Liczebnos¢ populacji 500 500 500

rocznie
Koszt jednostkowy 10 000 zt 24 961 zt 5588 zt

Szacowany koszt roczny 5000 000 zt 12 480 500 zt 2794 000 zt
Koszt inkrementalny -7 480 500 zt 2206 000 z

*JGP F30 ,Kompleksowe i duze zabiegi jelita grubego”. 13 566 pkt.
** JGP F38 Srednie i endoskopowe zabiegi dolnego odcinka przewodu pokarmowego* 3037 pkt.

Na podstawie powyzszych zatozeh przyjeto, iz sredni roczny koszt leczenia pacjentow z uwzglednieniem
Swiadczenia TEM moze wynosi¢ 5 min zt.
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Biorac pod uwage inkrementalny koszt wzgledem alternatywnych procedur, wprowadzenie $wiadczenia TEM jako
Swiadczenia gwarantowanego przy przyjetej wycenie na poziomie 10 tys zt, moze spowodowac dodatkowe koszty
wynoszgce maksymalnie ok. 2,2 min zt lub przynies¢ oszczednosci na poziomie maksymailnie ok. 7,5 min zt.

Przyjmujac zatozenie, ze:

e 50% pacjentow poddawanych byloby resekcji odbytnicy (rozliczanych w ramach grupy F30), a potowa
leczona procedurami endoskopowymi (rozliczanymi w ramach grupy F38) — koszt leczenia wynositby 7,6 min
zt. W takim przypadku wprowadzenie procedury TEM wigzatoby sie z szacowanymi oszczednosciami
na poziomie ok. 2,6 min z;

e 30% pacjentow poddawanych bytoby resekcji odbytnicy (w ramach grupy F30), a 70% — procedurom
endoskopowych (w ramach grupy F38), wprowadzenie procedury TEM przyniostoby szacunkowe
oszczednosci dla ptatnika publicznego na poziomie ok. 700 tys. zt rocznie.

Ograniczenia analizy

Rzeczywisty wptyw na budzet zalezy od potencjalnego rozktadu pacjentéw pomiedzy wskazanymi alternatywnymi
procedurami, jednak jako najbardziej wiarygodny spodziewany efekt nalezy przyjg¢ utrzymanie kosztéw leczenia
blisko dotychczasowego poziomu.

Szeroki zakres spodziewanych kosztéw inkrementalnych spowodowany jest znaczng réznicg kosztow dla
dostepnych alternatywnych procedur, a takze brakiem mozliwosci doktadnej weryfikacji w danych
sprawozdawczych NFZ rzeczywistej liczebnosci pacjentéw (potencjalnie kwalifikujgcych sie do leczenia
z wykorzystaniem ESD lub TEM), ktérzy leczeni sg z wykorzystaniem technologii alternatywnych.

Proponowane warunki realizacji Swiadczen

Warunki realizacji swiadczehn obejmujgcych endoskopowsg dyssekcje pod$luzéwkowg oraz przezodbytniczg
mikrochirurgie endoskopows, zostaty przygotowane w oparciu o wnioski z przeprowadzonych analiz, w tym m.in.
wytyczne praktyki klinicznej, literature naukowa, rozwigzania miedzynarodowe oraz opinie ekspertéw.

Proponowane warunki zostaty opracowane dla kazdego Swiadczenia odrebnie, z uwzglednieniem zaréwno
wymagan organizacyjnych (wymagania formalne, kwalifikacje personelu, niezbedny sprzet i aparatura
medyczna), jak i kryteriéw klinicznych kwalifikujgcych pacjentéw do Swiadczeh. Ze wzgledu na rdznice
w kryteriach klinicznych oraz w warunkach organizacyjnych, opis przygotowano indywidualnie dla kazdego
Swiadczenia. Nadane dla kazdego $wiadczenia kody procedur medycznych wg ICD-9, sg propozycja, kidra
wymaga przeprowadzenia konsultacji z Narodowym Funduszem Zdrowia.

Proponowane warunki realizacji Swiadczen zostaty przedstawione w zataczniku nr 1 do niniejszego opracowania.

Podsumowanie i kluczowe wnioski

¢ (Odnalezione aktualizacje w zakresie wytycznych praktyki klinicznej oraz publikacji naukowych odnoszgcych sie
do skuteczno$ci i bezpieczenstwa sg spojne z uprzednig oceng Agencji w przedmiotowym zakresie.

e Zasadnos$¢ stosowania zaréwno endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej w raku jelita grubego (stadium T1)
oraz przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowej w raku jelita grubego zlokalizowanych na korcu odbytnicy
(stadium T1) zostata potwierdzona w odnalezionych wytycznych praktyki klinicznej oraz dowodach naukowych.

o Endoskopowa dyssekcja pod$luzéwkowa i przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa sg procedurami
przeprowadzanymi w innych krajach w przedmiotowych wskazaniach.

o Ekspercki wskazujg, iz endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa powinna by¢ rowniez stosowana
w nowotworach w obrebie przetyku oraz Zzotadka, a takze we wskazaniach innych niz onkologiczne, tj. zmiany
nawrotowe na podtozu choréb zapalnych. W niniejszym opracowaniu odniesiono sie wytgcznie do nowotworow
jelita grubego, zgodnie ze wskazaniami okreslonymi w zleceniu Ministra Zdrowia, stanowigcego podstawe prac
Agencji dla raportu: WS.4320.12.2020 Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa, przezodbytnicza
mikrochirurgia endoskopowa, samorozprezalne stenty jelitowe w leczeniu nowotwordw jelita grubego.

e Analiza dostgpnego pismiennictwa oraz opinie ekspertéw klinicznych wskazuja, ze realizacja procedur:
endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa i przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa powinna odbywac sie
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w wyspecjalizowanych osrodkach ze wzgledu na konieczno$¢ posiadania przez nie kadry o odpowiednim
doswiadczeniu i kwalifikacjach oraz odpowiedniego sprzetu.

o Przyjete koszty jednostkowe swiadczenh oraz liczebnos¢ populacji docelowej w ramach oceny wptywu na budzet
ptatnika publicznego, zostaty oszacowane na podstawie opinii ekspertéw. Przed wprowadzeniem
przedmiotowych Swiadczen jako $wiadczeh gwarantowanych, zasadnym jest przeprowadzenie formalnego
procesu wyceny $wiadczen oraz nadanie kodéw procedur wg klasyfikacji ICD-9 dla endoskopowej dyssekciji
podsluzéwkowej oraz przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowe;.

o W zalgczniku nr 1 do niniejszego opracowania przedstawiono proponowane warunki realizacji Swiadczenia,
uwzgledniajace kryteria kwalifikacji do Swiadczen i wymagania w zakresie organizacji udzielania $wiadczen
oraz Ocene Skutkéw Regulacji.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia jest weryfikacja raportu w sprawie oceny $wiadczen opieki zdrowotne;
nr: WS.4320.12.2020 Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa, przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa,
samorozprezalne stenty jelitowe w leczeniu nowotwordéw jelita grubego oraz rekomendacji Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji wydanych dla swiadczen:

¢ endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa (rekomendacja Prezesa AOTMIT nr 89/2020) oraz
e przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa (rekomendacja nr Prezesa AOTMIT 90/2020),
a takze opracowanie projektu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia i wykonanie Oceny Skutkow Regulac;ji.

Podstawa prawna i historia zlecenia: Pismem z 25 listopada 2024 r., znak: ASG.742.93.2020.MKZ, Minister
Zdrowia, na podstawie art. 31n ust. 5 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 146 z p6zn. zm.) zlecit Prezesowi AOTMIT weryfikacje Raportu w sprawie oceny
Swiadczen opieki zdrowotnej nr: WS.4320.12.2020 — ,Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa, przezodbytnicza
mikrochirurgia endoskopowa, samorozprezalne stenty jelitowe w leczeniu nowotworow jelita grubego” (data
ukonczenia: 30.11.2020 r.), oraz rekomendacji nr 89/2020 z dnia 15 grudnia 2020 r. Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci kwalifikacji procedur endoskopowych i chirurgicznych
— endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa jako $wiadczenia gwarantowanego, pod katem aktualno$ci zawartych
tam informacji oraz opracowanie projektu rozporzadzenia i OSR dotyczgcego s$wiadczenia: endoskopowa
dyssekcja podsluzéwkowa, przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa, uwzgledniajgcego zaktualizowane
przez AOTMIT informacje.

Historia korespondencji

Eksperci kliniczni. W toku prac analitycznych wystgpiono do trzech ekspertéow klinicznych celem pozyskania
informacji niezbednych w toku realizacji zlecenia:

e Prof. dr hab. Jerzy Sienko — Konsultant Krajowy w dz. chirurgii ogélne;j,
e Prof. dr hab. n. med. Wojciech Zegarski — Konsultant Krajowy w dz. chirurgii onkologicznej,

e Dr hab. n. med. Michat Spychalski — Przewodniczacy Sekcji Chirurgii Endoskopowej Towarzystwa
Chirurgéw Polskich
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4. Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego opracowania analitycznego jest:

e aktualizacja informacji w zakresie: analizy klinicznej (skutecznosci i bezpieczenstwa), wytycznych praktyki
klinicznej oraz danych populacyjnych i kosztowych, dotyczgcych oceny $wiadczen opieki zdrowotnej
zawartych w raporcie analitycznym nr: WS.4320.12.2020 z dn. 30.11.2020 r. pn.: ,Endoskopowa dyssekcja
podsluzéwkowa, przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa, samorozprezalne stenty jelitowe w leczeniu
nowotwordw jelita grubego” oraz nastepujgcych rekomendacjach Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji:

— nr 89/2020 z dnia 15 grudnia 2020 r. w sprawie zasadnosci kwalifikacji procedur endoskopowych
i chirurgicznych - endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa jako swiadczenia gwarantowanego,

— nr 90/2020 z dnia 15 grudnia 2020 r. w sprawie zasadnosci kwalifikacji procedur endoskopowych
i chirurgicznych — przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa jako swiadczenia gwarantowanego;

e przygotowanie opisu warunkow realizacji Swiadczen: ,endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa” oraz
.przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa” wraz z oszacowaniem skutkéw finansowych dla systemu
ochrony zdrowia.

W ramach prowadzonych prac analitycznych wykonano:

o aktualizacje przegladu i analizy wytycznych praktyki klinicznej dotyczgcych stosowania przedmiotowych
technologii (wedtug zatozen raportu nr WS.4320.12.2020 z dn. 30.11.2020 r.),

e przeglad aktualizacyjny w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania przedmiotowych
technologii (wedtug zatozen raportu nr WS.4320.12.2020 z dn. 30.11.2020 r.),

e przeglad organizacji i finansowania przedmiotowych technologii w innych krajach,

e opracowanie zatozen warunkow realizacji Swiadczen obejmujgcych przedmiotowe technologie w oparciu
o wytyczne praktyki klinicznej oraz rozwigzania miedzynarodowe,

e konsultacje eksperckie w zakresie opracowanych zatozen warunkow realizacji Swiadczeh,
¢ Analize wptywu na budzet ptatnika publicznego, wraz z OSR.

4.1.Problem zdrowotny

Nowotwér jelita grubego jest to nowotwdr wystepujacy w obrebie okreznicy, zgiecia esiczo-odbytniczego
i odbytnicy. Rak jelita grubego rozwija sie w wiekszosci przypadkéw na podiozu uszyputowanego, znacznie
rzadziej nieuszyputowanego, gruczolaka, w ktérym poprzez procesy metaplastyczne doszto do powstania raka
nieinwazyjnego (tzw. raka in situ, CIS) — obecnego wytgcznie w obrebie blony Sluzowej, a nastepnie inwazyjnego
(po nacieczeniu poza blaszke wiasciwg btony sluzowej). W przypadku raka odbytu proces nowotworzenia
rozpoczyna sie najczesciej w obrebie strefy przejsciowej miedzy nabtonkiem ptaskim kanatu odbytu
a gruczotowym odbytnicy.

[KRN]

Wielu pacjentéw nie zauwaza Zzadnych objawdw choroby. Jednym z czestszych symptoméw jest obecnosé krwi
w/na stolcu i objawy zwigzanej z tym niedokrwistosci z niedoboru zelaza (tatwe meczenie sie, ostabienie). U okoto
76% chorych krwawienie ma charakter utajony, co sprawia, ze niezwykle uzyteczne sg badania krwi utajonej
w kale, wykorzystywane rowniez jako test przesiewowy. Pozostate objawy zalezg od umiejscowienia guza
pierwotnego:

o Rak prawej potowy okreznicy: niecharakterystyczny tepy bol w okolicy podbrzusza po stronie prawej,
w okolicy pepka lub nadbrzusza niekiedy sugerujgce zapalenie wyrostka robaczkowego; stolec ciemny,
brunatny lub zmieszany z krwig; guz wyczuwalny w/pod srédbrzuszu po stronie prawe;j;

e Rak lewej potowy okreznicy: wzdecia i/lub bole, czesto o charakterze kolki jelitowej; swieza domieszka
jasnoczerwonej krwi pokrywajgcej stolec; zmiana rytmu wyprézniania (objetosé stolca, stolce zwezone,
zmiany pory wypréznien, zaparcia); niedroznos¢ (narastajgce wzdecia, bol, nudnosci, wymioty, zaparcia);
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¢ Rak odbytnicy: domieszka jasnoczerwonej krwi pokrywajacej stolec; uczucie niepetnego wyprdoznienia (parcie
daremne, biegunka poranna); kolka jelitowa powodujgca potrzebe wypréznienia, bl brzucha i/lub krocza oraz
inne niespecyficzne symptomy to takie jak: chudniecie, brak taknienia, gorgczka.

[WT.521.2.2020]
Etiologia i patogeneza

Powstanie i rozwoj raka jelita grubego warunkuje wiele czynnikow, z ktérych najwazniejsze sg czynniki
genetyczne i Srodowiskowe. Do uznanych standw przedrakowych w jelicie grubym nalezg pojedyncze gruczolaki,
zespoly polipowatosci rodzinnej oraz nieswoiste choroby zapalne jelit. Olbrzymia wiekszos¢ (85%) rakow
sporadycznych rozwija sie w wyniku nabytych, naktadajgcych sie mutacji genéw supresorowych (APC, DCC, p53)
prowadzgcych do rozrostu nabtonka gruczotowego i uformowania gruczolaka, a nastepnie do przemiany ztosliwej
w wyniku aktywacji onkogenow (m.in. KRAS).

Inna droga karcynogenezy w jelicie grubym, ktérej modelem jest zespét Lyncha, polega na unieczynnieniu genéw
naprawczych (mutatorowych) warunkujgcych stabilno$¢ genetyczng komorek. Mutacji tych gendw lub ich
,,Wylgczenie" powodujg niekontrolowany rozrost komorek nabtonka. Wyrazem tych zaburzeh jest niestabilnosc
mikrosatelitarna stwierdzana prawie we wszystkich przypadkach zespotu Lyncha i w 15% przypadkow raka
sporadycznego. Trzecig drogg jest mechanizm epigenetyczny prowadzacy do funkcjonalnego ,,wylgczenia"
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, waph i selen — jest to sposéb odzywiania, ktéry
niekorzystnie wptywa na flore bakteryjng jelit, indukuje synteze prekursorow zwigzkéw rakotworczych 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.

[WS.4320.12.2020]
Czynniki ryzyka

Czynnik ryzyka zwieksza szanse zachorowania na nowotwor ztosliwy. Zgodnie z aktualng wiedzg rozwdj 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 $rodowiskowymi i stylem zycia. Wedtug badan epidemiologicznych, modyfikacje
czynnikow dietetycznych i nawykow zywieniowych moga zapobiec nawet 35% przypadkéw nowotworow
(doktadny odsetek zalezy od sktadu diety i specyfiki danego nowotworu). Mimo, ze mechanizmy powstawania
i zapobiegania nowotworzeniu nie zostaty jeszcze do kohca poznane i stanowig przedmiot ciggtych badan,
najczesciej wyrdznia sie 4 kategorie czynnikdw ryzyka zachorowania na raka jelita grubego: epidemiologiczne,
jelitowe, dietetyczne i mieszane. [Gatgzka-Sobotka et al., 2017]

Tabela 3. Glowne czynniki podnoszace ryzyko zachorowania na raka jelita grubego

Kategoria czynnikow

ryzyka Czynniki ryzyka

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

Otytos¢

Niska aktywnos$¢ fizyczna

Palenie tytoniu

Rasa biata

Czynniki geograficzne (najwigksza zapadalno$¢ w krajach poétnocnej Europy)

Epidemiologiczne

e Wystepowanie raka jelita grubego ws$réd krewnych 1-ego stopnia (przy braku genetycznie
uwarunkowanego zespotu)

¢ Uwarunkowane genetycznie zespoty chorobowe prowadzace do rozwoju raka (zespot gruczolakowatej
polipowatosci rodzinnej, dziedziczny rak jelita grubego niezwigzany z polipowatoscig)

o Wystepowanie w wywiadzie polipédw gruczolakowych lub raka jelita grubego
e  Stany zapalne jelit

Jelitowe
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Katego:;,az;znmkow Czynniki ryzyka

e Czeste spozywanie wysoko przetworzonego czerwonego migsa (m.in. boczek, kietbasy, hamburgery,

salami)

¢ Niskie spozycie btonnika pokarmowego
Dietetyczne ¢ Niskie spozycie warzyw i owocow

e Niedobor witaminy D

o Niskie spozycie wapnia (wapn wykazuje efekt protekcyjny)

e Alkohol

e  Obecnos¢ ureterosigmoidostomii (500-krotnie wigksze ryzyko rozwoju raka jelita grubego)
Mieszane e Usuniecie pecherzyka zétciowego

e Przebycie radioterapii

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

[WS.4320.12.2020]
Epidemiologia

Dane Krajowego Rejestru Nowotwordéw wskazuja, ze w latach 2016-2022 obserwuje sie statg liczbe zachorowan
oraz zgondéw z powodu nowotworu ztosliwego okreznicy (ICD-10: C18) w Polsce. Jedynym rokiem, w ktorym
zauwazalny jest spadek liczby zachorowan, jest rok 2020, co moze by¢ spowodowane pandemig COVID-19.
Czesciej na nowotwar ztosliwy okreznicy chorowali mezczyzni. Szczegétowe dane zostaty przedstawione w tabeli
ponizej.

Tabela 4. Zapadalnos¢ oraz $miertelnos¢ z powodu nowotworu ztosliwego okreznicy w Polsce w latach 2016-2022

Rok Liczba zachorowan Liczba zgonow
Mezczyzni Kobiety Ogotem Mezczyzni Kobiety Ogotem

2016 6 085 5266 11 351 4232 3582 7814
2017 6016 5222 11238 4181 3573 7754
2018 6 205 5173 11378 4195 3664 7 859
2019 6 004 5223 11227 4331 3537 7 868
2020 5077 4474 9 551 4415 3535 7 950
2021 5669 5066 10 735 4262 3491 7753
2022 6 064 5 566 11 630 4345 3530 7 875

W przypadku nowotworu ztosliwego zgiecia esiczo-odbytniczego (ICD-10: C19) w latach 2016-2022 liczba
zachorowan utrzymywata sie na podobnym poziomie, jednakze mozna zauwazy¢, iz w 2021 oraz 2022 roku liczba
zgonoéw spadta. Czesciej na nowotwor ztosliwy zgiecia esiczo-odbytniczego chorowali mezczyzni. Szczegotowe
dane zostaty przedstawione w tabeli ponize;.

Tabela 5 Zapadalnos$¢ oraz $miertelnos$¢ z powodu nowotworu ztosliwego zgiecia esiczo-odbytniczego w Polsce w
latach 2016-2022

Rok Liczba zachorowan Liczba zgonow
Mezczyzni Kobiety Ogotem Mezczyzni Kobiety Ogotem
2016 836 638 1474 379 254 633
2017 859 689 1548 443 295 738
2018 935 693 1628 442 276 718
2019 984 704 1688 436 293 729
2020 839 613 1452 424 326 750
2021 917 660 1577 249 176 425
2022 904 702 1606 279 194 473

W zakresie liczby zachorowan nowotworu ztosliwego odbytnicy (ICD-10: C20) w latach 2016-2022 obserwuije sie
nieznaczny spadek, a liczba zgondéw utrzymuje sie na zblizonym poziomie. Czesciej na nowotwodr ztosliwy
odbytnicy chorowali mezczyzni. Szczegbétowe dane zostaty przedstawione w tabeli ponize;.
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Tabela 6 Zapadalnos$¢ i Smiertelnos$¢ z powodu nowotworu ztosliwego odbytnicy w Polsce w latach 2016-2022

Rok Liczba zachorowan Liczba zgonow
Mezczyzni Kobiety Ogotem Mezczyzni Kobiety Ogotem
2016 3657 2 300 5957 2089 1354 3443
2017 3508 2248 5756 2161 1377 3538
2018 3681 2332 6013 2219 1371 3590
2019 3661 2279 5940 2 156 1399 3555
2020 3181 1976 5157 2213 1345 3558
2021 3488 2159 5647 1966 1247 3213
2022 3381 2249 5630 2 201 1388 3589

[Opracowanie wtasne Agencji na podstawie danych KRN]
Diagnostyka
¢ Badania podmiotowego i przedmiotowego, w tym badania palcem przez odbyt (per rectum).

e Zabiegi endoskopowe (rektoskopia, sigmoidoskopia czy kolonoskopia) umozliwiajgce wykrycie guza
i ewentualnych zmian wspdtistniejgcych oraz pobranie wycinkéw do badania histopatologicznego.

o Badania obrazowe umozliwiajace ocene stanu zaawansowania procesu nowotworowego (operacyjnosc,
obecnos¢ przerzutdéw do regionalnych weztéw chtonnych lub przerzutéw odlegtych) dokonuje sie za pomoca
badan obrazowych takich jak: USG lub TK jamy brzusznej i miednicy oraz RTG klatki piersiowej w projekciji
przednio-tylnej i bocznej, ale rowniez w uzasadnionych przypadkach TK klatki piersiowej, rezonans
magnetyczny (rak odbytnicy) oraz pozytronowg emisyjng tomografig komputerowg (PET-TK).

e Badania laboratoryjne: CEA przed operacjg, morfologia, badania czynnosciowe watroby i nerek, przeciwciata
anty-HIV

[WT.521.2.2020]
Leczenie

Rak katnicy, okreznicy, esicy i zagiecia esicoodbytniczego

Leczenie chirurgiczne:

¢ Endoskopowa polipektomia — leczenie z wyboru zmian fagodnych (gruczolakéw) lub przedinwazyjnych
(rakéw in situ).

o Resekcja guza wraz z marginesem zdrowych tkanek oraz regionalnymi weztami chtonnymi metoda klasyczng
przez laparotomie Ilub laparoskopowo — nowotwory zaawansowanego miejscowo lub regionalnie.
W zaleznosci od umiejscowienia guza pierwotnego wyroznia sie: resekcje odcinkowg (w guzach
poprzecznicy, esicy), hemikolektomie prawostronng (guzy katnicy lub wstepnicy) i lewostronng (guzy
zstepnicy i niektore esicy), hemikolektomie poszerzong (np. prawostronng w rakach zagiecia watrobowego
okreznicy) oraz kolektomie (w guzach synchronicznych, metachronicznych po wczesniejszym leczeniu
operacyjnym, rodzinnej polipowatosci gruczolakowatej). Do prawidtowej oceny stanu regionalnych weziow
chtonnych w badaniu histopatologicznym (pN) materialu pooperacyjnego konieczne jest usuniecie
12 regionalnych weztéw. W pierwotnie nieresekcyjnych guzach jelita lub w sytuacji, gdy zmiany przerzutowe
sg nieoperacyjne, a istnieje mozliwo$¢ wykonania radykalnego zabiegu po uzyskaniu zmniejszenia ognisk
nowotworu, pacjenta nalezy podda¢ chemioterapii indukcyjnej i ponownie oceni¢ operacyjno$é
po 2 - 3 miesigcach leczenia. We wszystkich opisanych powyZzej sytuacjach zabieg operacyjny moze miec
charakter radykalny

Leczenie systemowe:
e Chemioterapia indukcyjna — zmiany przerzutowe sg nieoperacyjne, a istnieje mozliwos¢ wykonania
radykalnego zabiegu po uzyskaniu zmniejszenia ognisk nowotworu;

o Chemioterapia uzupetniajgca (adjuwantowa) jest leczeniem systemowym stosowanym po radykalnym
zabiegu operacyjnym w celu zmniejszenia ryzyka nawrotu raka. Przy kwalifikacji do leczenia uzupetniajgcego
nalezy uwzgledni¢ czynniki zalezne od pacjenta, np. stan ogélny, wiek, choroby wspétistniejgce, preferencje
oraz czynniki zalezne od nowotworu, np. zaawansowanie patologiczne, stopieh ztosliwosci histologiczne;.
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Zasadniczym wskazaniem do terapii adjuwantowej jest Il stopien zaawansowania nowotworu. Korzysc
z leczenia uzupetniajgcego moga takze odnies¢ chorzy z chorobg nowotworowa w Il stopniu zaawansowania
przy wspotwystepowaniu niekorzystnych czynnikdw rokowniczych, takich jak: obecnosé cechy T4 (zwtaszcza
T4b), wysoki stopien ztosliwosci histologicznej, mniej niz 12 usunietych weztéw chtonnych, perforacja Sciany
jelita, zabieg wykonywany w trybie pilnym, inwazja naczyh wewngtrzguzowych. Pooperacyjne leczenie
cytostatykami oparte jest na fluorouracylu i powinno trwac¢ pét roku. Najczesciej stosowany jest schemat LF4
(fluorouracyl w postaci dtugotrwatych wlewéw dozylnych z folinianem wapnia). Kapecytabina jest doustnie
podawanym prolekiem fluorouracylu, o co najmniej takiej samej skutecznosci jak schemat LF4. Dodanie
oksaliplatyny do obu wymienionych schematéw chemioterapii (FOLFOX4, XELOX) moze poprawiac
nieznacznie wyniki leczenia w grupie chorych w Il stopniu zaawansowania nowotworu kosztem wigksze;j
toksycznosci leczenia.

Leki biologiczne:

Cetuksymab i panitumumab to przeciwciata monoklonalne skierowane przeciwko receptorowi dla naskérkowego
czynnika wzrostu (EGFR). W praktyce klinicznej cetuksymab lub panitumumab jest najczesciej stosowany
w terapii raka chemioopornego. Bewacyzumab — przeciwciato przeciwko czynnikowi wzrostu $rédbtonka
naczyniowego (VEGF), moze by¢ zastosowane w potgczeniu z chemioterapig wedtug schematu FOLFOX w Il linii
po niepowodzeniu leczenia opartego na fluorouracylu i irinotekanie.

Rak odbytnicy

Leczenie chirurgiczne:

Zabiegi mato inwazyjne (polipektomia, resekcja przezodbytnicza, przezodbytnicza endoskopowa mikrochirurgia)
i bardziej inwazyjne (niska przednia resekcja odbytnicy, brzuszno-kroczowa resekcja odbytnicy)

Miejscowe przezodbytnicze wyciecie raka jest mozliwe w wyselekcjonowanej grupie chorych z zaawansowaniem
T1NOMO. Zabieg mozna rozwazy¢ w przypadku obecnosci matej zmiany (do 3 cm srednicy), wysoko- lub
Sredniozroznicowanej (G1-2), potozonej do 8 cm od brzegu odbytu oraz obejmujgcej mniej niz 30% obwodu jelita.
Przezodbytnicza endoskopowa mikrochirurgia (TEM) umozliwia wykonanie miejscowej resekcji zmian odbytnicy
potozonych bardziej proksymalnie. Zaréwno zabieg endoskopowy, jak i klasyczny, polegajg na wycieciu petnej
gruboscig $ciany odbytnicy wraz z marginesem zdrowych tkanek. W razie obecnos$ci niekorzystnych czynnikéw
w badaniu histopatologicznym (np. naciek raka w linii ciecia, G3, inwazja naczyn chtonnych lub nerwow)
wskazane jest bardziej radykalne leczenie operacyjne. Niska przednia resekcja odbytnicy (LAR, ang. low anterior
resection) jest leczeniem z wyboru w nowotworach umiejscowionych w gornej lub srodkowej czesci odbytnicy.
Brzuszno-kroczowe odjecie odbytnicy (APR, abdominoperineal excision) jest wskazane w nowotworach
umiejscowionych w dolnej 1/3 odbytnicy. W operacjach przezbrzusznych raka srodkowej i dolnej czesci odbytnicy
standardowa procedurg jest catkowite wyciecie mezorektum (TME, ang. total mesorectal excision). W jednym
bloku tkankowym wraz z jelitem usuwane sg struktury naczyniowe i limfatyczne, tkanka tluszczowa
okotoodbytnicza oraz powiez. W guzach gornej 1/3 odbytnicy zaleca sie wyciecie mezorektum do poziomu 5 cm
ponizej nacieku. W operacji niepoprzedzonej leczeniem wstepnym wskazane jest wyciecie co najmniej 12 weztow
chtonnych. Leczenie operacyjne nowotwordw ztosliwych odbytnicy wigze sie niekiedy z koniecznoscig wytonienia
tymczasowej lub statej (gtéwnie w przypadkach guzow zlokalizowanych w dolnej czesci odbytnicy) kolostomii.
W leczeniu choroby przerzutowej stosuje sie zasady podobne jak w raku okreznicy. Metody miejscowego leczenia
endoskopowego stosuje sie przy obecnosci przeciwwskazah do zabiegu operacyjnego u chorych z zagrazajaca
niedroznoscig lub krwawieniem.

Radioterapia:

Napromienianie jest istotnym elementem leczenia przed- lub pooperacyjnego raka odbytnicy. Moze by¢
stosowane samodzielnie lub w skojarzeniu z chemioterapiag. W badaniach klinicznych udowodniono,
iz zastosowanie napromieniania wstepnego w poréwnaniu z uzupetniajgcym jest bardziej korzystne (mniejsze
ryzyko nawrotu miejscowego) i mniej toksyczne. Przy przeciwwskazaniach do leczenia chirurgicznego
wysokodawkowa radioterapia moze stanowi¢ samodzielng radykalng metode terapeutyczna. Wskazaniem
do przedoperacyjnej radio- lub radiochemioterapii jest Il lub Ill stopien zaawansowania klinicznego nowotworu
odbytnicy znajdujgcego sie do 12 cm od brzegu odbytu. Samodzielna radioterapia jest stosowana u chorych
na raka resekcyjnego. Polega na podaniu 5 frakcji promieniowania w dawce 5 Gy w tygodniu poprzedzajgcym
planowany zabieg operacyjny. Radiochemioterapia jest leczeniem dtuzszym i bardziej toksycznym. Powinna by¢
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rozwazona zaréwno w guzach operacyjnych, jak i pierwotnie nieoperacyjnych (cT4). W przypadkach
nieresekcyjnych jej przeprowadzenie umozliwia wykonanie doszczetnej resekcji u okoto 70% chorych. Schemat
leczenia polega na skojarzeniu 5-tygodniowej radioterapii (dawka catkowita ok. 50 Gy we frakcjach po 1,8 lub
2 Gy) z leczeniem cytostatycznym opartym na fluorouracylu i folinianie wapnia. Operacja powinna by¢
zaplanowana w 6-8 tygodniu od zakonczenia radioterapii. Uzupetniajgca radioterapia w skojarzeniu
z jednoczasowg chemioterapig powinna by¢ zastosowana u chorych nieleczonych przedoperacyjnie, u ktérych
wystepujg czynniki niekorzystne rokowniczo. W$rdd tych czynnikow wymienia sie: pozytywne lub mate marginesy
wyciecia, przerzuty do weztéw chtonnych lub ceche pT3-T4 (jezeli nie zastosowano TME). Leczenie schematem,
jak w terapii wstepnej, nalezy rozpocza¢ w ciggu 4-6 tygodni od operacji. Radioterapia paliatywna wskazana
w celu zmniejszenia dolegliwosci bolowych i krwawienia oraz tagodzenia objawdw zwigzanych z przerzutami.

Leczenie systemowe:

e Chemioterapia wstepna jest stosowana wytgcznie w skojarzeniu z radioterapig w Il i Il stopniu
zaawansowania klinicznego.

e Chemioterapie uzupetniajgcg najczesciej stosuje sie w skojarzeniu z jednoczasowg radioterapig (wskazania
wymieniono wyzej), rzadziej jako samodzielng terapie adjuwantowg — najczesciej dotyczy chorych, ktorzy
otrzymali przedoperacyjna radioterapie (wskazania s3 takie jak w raku okreznicy).

e Chemioterapia pooperacyjna oparta jest na fluorouracylu w skojarzeniu z folinianem wapnia.
[WT.521.2.2020]

4.2. Opis stosowanych interwencji

Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa (ESD)

Endoskopowa dyssekcja podsluzéowkowa (ang. ESD, endoscopic submucosal dissection) to zaawansowana
metoda endoskopii zabiegowej, ktéra znajduje zastosowanie w leczeniu powierzchownych zmian nowotworowych
0 niskim stopniu zaawansowania. Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa jest wykonywana przy uzyciu
nowoczesnych urzadzen takich jak diatermiczny n6z z izolowang koncowka. Gtéwnymi zaletami zabiegu jest jego
mata inwazyjnos¢ oraz mozliwos¢ zastosowania u pacjentdw z procesem nowotworowym ograniczonym
do warstwy podsluzéwkowe;.

[WS.4320.12.2020]
Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa (TEM)

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

[WS.4320.12.2020]

4.1.Wczesniejsze oceny Agencji zwigzane z przedmiotowym zleceniem
Zasadnosc¢ zakwalifikowania przedmiotowych Swiadczen byta wczesniej przedmiotem oceny Agenciji. Dotychczas

ocenie poddane byty nastepujgce $wiadczenia: endoskopowa dyssekcja pod$luzéwkowa oraz przezodbytnicza
mikrochirurgia endoskopowa. W ponizszej tabeli przedstawiono rekomendacje wraz z uzasadnieniem.
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Tabela 7. Wczes$niejsze oceny Agencji

Numer BIP Uzasadnienie rekomendacji Rekomendacja

175/2020 Prezes Agencji reckomenduje zakwalifikowanie endoskopowej dyssekcji | Rekomendacja nr 89/2020 =z dnia
podsluzéwkowej jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia | 15 grudnia 2020 r. Prezesa Agencji Oceny
szpitalnego pod warunkiem finansowania ocenianego $wiadczenia | Technologii Medycznych i Taryfikacji
na poziomie zblizonym do wyceny alternatywnych $wiadczen oraz przy | w sprawie zasadnosci kwalifikacji procedur
zapewnieniu realizacji wykonywania zabiegdw z wykorzystaniem | endoskopowych i  chirurgicznych -
ocenianego Swiadczenia w pracowniach endoskopowych | endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa

z doswiadczeniem, tj. wykonujacych nie mniej niz 3 000 zabiegéw rocznie. | jako $wiadczenia gwarantowanego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie przezodbytniczej | Rekomendacja nr 90/2020 =z dnia
mikrochirurgii endoskopowej jako $wiadczenia gwarantowanego | 15 grudnia 2020 r. Prezesa Agencji Oceny

z zakresu leczenia szpitalnego pod warunkiem finansowania ocenianego | Technologii Medycznych i Taryfikacji

Swiadczenia na poziomie nie wyzszym niz aktualnie finansowane | w sprawie zasadnosci kwalifikacji procedur

technologie alternatywne oraz przy zapewnieniu realizacji zabiegéw | endoskopowych i chirurgicznych -

z wykorzystaniem ocenianego $wiadczenia wytacznie w o$rodkach chirurgii | przezodbytnicza mikrochirurgia

gastroenterologicznej z doswiadczeniem w realizacji tego typu zabiegow. endoskopowa jako Swiadczenia
gwarantowanego

4.2. Aktualny stan finansowania ze srodkéw publicznych

Swiadczenia gwarantowane dotyczace leczenia nowotworéw jelita grubego okreéla Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczeh gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego
(tj. Dz.U. 2024 poz. 961 z p6zn. zm.). Swiadczenia na rzecz pacjentéw z chorobami nowotworowymi jelita grubego
mogq by¢ realizowane w ramach tzw. pakietu onkologicznego.

Procedura endoskopowej dyssekcji podsluzowkowej obecnie nie znajduje sie w wykazie $Swiadczen
gwarantowanych. Jednak, w zatgczniku nr 3a do Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r.
w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U.2023 poz. 870) dotyczgcym
warunkow szczegdtowych, jakie powinni spetni¢ swiadczeniodawcy realizujgcy Swiadczenia gwarantowane
diagnostyki i leczenia onkologicznego poszczegdlinych grup nowotworowych — Centrum kompetencji raka jelita
grubego wskazano, iz centrum powinno posiada¢ pracownie endoskopii zabiegowej z mozliwoscig wykonywania
petnego zakresu procedur zabiegowych: endoskopowej mukozektomii, endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej,
polipektomii, ablacji, udrozniania, protezowania, co najmniej dwéch metod hemostazy endoskopowe;.

Dodatkowo w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 31 sierpnia 2016 r. w sprawie szczego6towych kryteriow
wyboru ofert w postepowaniu w sprawie zawarcia uméw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej (Dz.U. 2016 r.
poz. 1372, ze zm.) wskazano, ze wykonywanie procedur endoskopowych metodg ESD stanowi warunek
dodatkowo punktowany (6 pkt.) w postepowaniu w sprawie zawarcia umow w zakresie przedmiotu postepowania:
gastroenterologia/gastroenterologia specjalistyczna. Powyzsze ujete zostato w zat. nr 3 stanowigcym Wykaz
szczegotowych kryteriow wyboru ofert (...) w rodzaju leczenie w tabeli nr 1 — leczenie szpitalne — hospitalizacja,
ust. 24 i 25, Lp. |, kryterium: jakoS¢, kategoria: 3. Realizacja wybranych $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 podsluzéwkowa dyssekcja (ESD):
a) 42.331 endoskopowa ablacja nowotworu przetyku,
b) 42.332 endoskopowe opanowanie krwawienia z przetyku,
c) 42.333 endoskopowe wyciecie polipa przetyku,
d) 42.334 endoskopowe nastrzykanie zylakow przetyku,
e) 42.339 endoskopowe wyciecie/ zniszczenie zmiany/ tkanki przetyku — inne,
f) 43.411 endoskopowe wyciecie polipow zotgdka,
g) 43.412 endoskopowe wyciecie zylakow zotgdka,
h) 43.419 endoskopowe wyciecie lub zniszczenie zmiany lub tkanki zotgdka — inne,
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;
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Powyzsze procedury znajdujg sie w wykazie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego,
natomiast nie jest jednoznacznie wskazane, Zze dana procedura powinna by¢ wykonywana metodg
podsluzéwkowej dyssekgciji.

W przypadku przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowej wykaz swiadczen gwarantowanych w przypadku
metod resekcyjnych nie uwzglednia technik mikrochirurgii.

Swiadczenia gwarantowane dotyczgce nowotworéw jelita grubego finansowane sg w ramach uméw zawartych
z Narodowym Funduszem Zdrowia. Zasady kontraktowania i rozliczania $wiadczen okreslone zostaty
w Zarzadzeniu Nr 37/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 marca 2024 r. w sprawie
okredlenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne —
Swiadczenia wysokospecjalistyczne. Produkty rozliczeniowe, ktére dotyczg omawianego zagadnienia, obejmujg
m.in. nastepujace grupy JGP:

o F30 Kompleksowe i duze zabiegi jelita grubego;

e F320 Duze i endoskopowe zabiegi jelita grubego w rozpoznaniach nowotworéw ztosliwych;
e F37 Diagnostyczne i mate zabiegi dolnego odcinka przewodu pokarmowego

e F38 Srednie i endoskopowe zabiegi dolnego odcinka przewodu pokarmowego

o PZF04 Kompleksowe zabiegi jelita grubego < 18 r.z,;

e PZF12 Srednie zabiegi odbytu < 18 r.z.
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5. Rekomendacje oraz wytyczne praktyki klinicznej

W dniach 5-6 grudnia 2024 r. przeprowadzono aktualizacje rekomendacji i wytycznych Kklinicznych
opublikowanych w latach 2020-2024 dotyczacych leczenia raka jelita grubego. W wyniku wyszukiwania
odnaleziono siedem wytycznych klinicznych: NCCN 2024, ESMO 2023, Ryu 2023, ASCRS 2022, ESGE 2022,
NCCN 2022, NICE 2021. Szes¢ analizowanych dokumentow (NCCN 2024, ESMO 2023, Ryu 2023, ASCRS 2022,
ESGE 2022, NCCN 2022) byly nowymi wytycznymi praktyki klinicznej, ktére zostaty opublikowane po 2020 roku,
a jedne (NICE 2021) stanowity aktualizacje wytycznych z 2020 roku.

Odnalezione rekomendacje oraz aktualizacje uprzednio wigczonych do analizy sg spojne z informacjami
wskazanymi w poprzednim raporcie Agencji (WS.4320.12.2020).

Odnalezione wytyczne kliniczne wskazujg na to, ze:

e w przypadku leczenia nieprzerzutowego leczenia raka odbytnicy we wczesnym stadium endoskopowa
dyssekcja podsluzowkowa (ESD) jest zalecang opcjg dla wszystkich guzéw T1.

e leczenie za pomocg endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej nalezy rozwazyé w przypadku zmian w jelicie
grubym (szczegdlnie w odbytnicy) z podejrzeniem ograniczonej inwazji podsluzéwkowe;j.

e w przypadku guzow T1 zlokalizowanych na koncu odbytnicy mozliwe jest usuniecie ich przez odbyt;
zaawansowane techniki usuwania guzéw pofozonych wyzej w odbytnicy obejmujg przezodbytniczg
mikrochirurgie endoskopowg (TEM) i przezodbytniczg chirurgie matoinwazyjng (TAMIS).

e po endoskopowej resekcji podsluzéwkowego raka jelita grubego z histopatologicznym rozpoznaniem
catkowicie wycietego pod$luzéwkowego gruczolakoraka nalezy rozwazy¢ dalszg radykalng operacje
u pacjentow z wysokim ryzykiem przerzutéw do weztdéw chtonnych.

Szczegodtowe informacje przedstawiono w tabeli ponizej (patrz Tabela 8).

Tabela 8. Wytyczne kliniczne dotyczace leczenia raka jelita grubego

Organizacja, rok,

kraj/region Wytyczne kliniczne

- Wytyczne odnoszace sie do endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej

NCCN 2024 Wytyczne dotyczace leczenia raka odbytnicy

National Comprehensive W przypadku leczenia raka nieprzerzutowego we wczesnym stadium endoskopowa dyssekcja

Cancer Network podsluzéwkowa (ESD) jest zalecang opcjag dla wszystkich guzéw T1. Jest to mato inwazyjna procedura,
ktéra usuwa mate nowotwory odbytnicy w jednym kawatku. Najpierw uzywa sie endoskopu do zlokalizowania

USA guza w $cianie odbytnicy. Narzedzie jest prowadzone przez endoskop, aby wstrzykng¢ ptyn miedzy guz

a warstwe miesni pod nim. Pomaga to unies$¢ i oddzieli¢ guz, utatwiajgc jego odciecie. Wigkszo$¢ osob nie
potrzebuje dalszego leczenia.

Metodyka: przeglad Kryteria:
systematyczny, konsensus )

e Zmiany w odbytnicy z ryzykiem wystgpienia inwazyjnego raka podsluzéwkowego;

e typ V (niestrukturalne, ztosliwe i neoplastyczne) klasyfikacji Kudo,

Zrédio finansowania: grant | ®  lekko zapadniete (0-lic w klasyfikacji paryskiej);

edukacyjny od e ze zlozong morfologig — O—Is (nieuszyputowane) lub O-lla+Is (ptasko-wynioste i nieuszyputowane);
AstraZeneca; Bristol e Nieziarnisty, bocznie rozprzestrzeniajgcy sie guz o rozmiarze >20 mm;

Myers Squibb; Janssen - . - . .
Biotech. Inc.. administered | ® Ziarnisty, bocznie rozprzestrzeniajgcy sie guz o rozmiarze >30 mm;

ekspertow

by Janssen Scientific e Resztkowe lub nawracajgce gruczolaki jelita grubego;

Affairs, LLC; and Seagen; | « Zmiany odbytnicy, ktére majg cechy powierzchniowe (wzér naczyniowy lub dotkowy) sugerujgce
grant edukacji medycznej zaawansowang dysplazje lub wczesnego raka inwazyjnego podsluzéwkowego

od Exelixis, Inc.; grant Nadzér po ESD

edukacyjny Merck & Co.,

Inc., Rahway, NJ, USA. Zaleca sie sprawdzanie nawrotu przez co najmniej 5 lat po ESD. W tym czasie pacjent bedzie mie¢

elastyczng sigmoidoskopie co okoto 6 miesigcy. Pierwsza moze by¢ najwczesniej 3 miesigce po ESD.
Obrazowanie za pomoca ultrasonografii endorektalnej lub MRI miednicy (z kontrastem) jest zalecane
co 3 do 6 miesiecy przez pierwsze 2 lata, a nastepnie co 6 miesiecy do pigtego roku.

Stopien zalecen:

Stopien 2A — W oparciu o dowody nizszej rangi NCCN jednomysinie stwierdza, ze interwencja jest wtasciwa

ESGE 2022 Wytyczne diagnostyczno-terapeutyczne dotyczace stosowania endoskopowej dyssekciji
European Society of podsluzéwkowej w leczeniu powierzchownych zmian zotadkowo-jelitowych

Gastrointestinal ESD nalezy rozwazy¢ w przypadku resekcji en bloc zmian w jelicie grubym (ale szczegdlnie w odbytnicy)
Endoscopy z podejrzeniem ograniczonej inwazji podsluzéwkowej (odgraniczony obszar z nieregularnym wzorem

na powierzchni lub duza wystajgca zmiana, szczegdlnie jesli zmiany sg wieksze niz 20 mm) lub w przypadku
zmian, ktére w inny sposéb nie moga by¢ catkowicie usuniete za pomocga innych technik (stabe zalecenie,

Europa umiarkowana jako$¢ dowodow).
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Organizacja, rok,
kraj/region

Wytyczne kliniczne

Metodyka: przeglad
systematyczny, konsensus

ekspercki

Zrbdio finansowania: b.d.

Zaleca polipektomie i/lub EMR (eng. endoscopic mucosal resection, endoskopowa resekcja btony $luzowej)
(en bloc lub fragmentarycznie) jako leczenie z wyboru wiekszos$ci powierzchownych zmian w jelicie grubym
(silne zalecenie, wysoka jako$¢ dowoddw).

Jakos$¢ dowodow:

. Wysoki — wysoka pewnos¢, ze rzeczywisty efekt jest zblizony do oszacowania efektu.

. Umiarkowana - umiarkowana pewnos¢ co do oszacowania efektu: Prawdziwy efekt jest
prawdopodobnie zblizony do oszacowania efektu, ale istnieje mozliwos¢, ze jest on znaczgco rézny
Niski — pewno$¢ co do oszacowania efektu jest ograniczona: Rzeczywisty efekt moze znacznie réznic¢
sie od oszacowanego efektu.

. Bardzo niski — bardzo mata pewno$é co do szacowanego efektu: Prawdziwy efekt moze znacznie réznic¢
sie od oszacowanego efektu.

- Wytyczne odnoszace sie do przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowej

NCCN 2024

National Comprehensive
Cancer Network

USA

Metodyka: przeglad
systematyczny, konsensus

ekspertow

Zrédto finansowania: grant
edukacyjny od
AstraZeneca; Bristol
Myers Squibb; Janssen
Biotech, Inc., administered
by Janssen Scientific
Affairs, LLC; and Seagen;
grant edukacji medyczne;j
od Exelixis, Inc.; grant
edukacyjny Merck & Co.,
Inc., Rahway, NJ, USA.

Wytyczne dotyczace leczenia raka odbytnicy

W przypadku guzéw T1 zlokalizowanych na koncu odbytnicy usuniecie ich przez odbyt moze by¢ opcja.
Nazywa sie to przezodbytniczym wycieciem miejscowym. Chirurg przecina wszystkie warstwy $ciany
odbytnicy, aby usung¢ raka i otaczajgcg go normalng tkanke odbytnicy. Wezly chtonne nie sg usuwane.
Zaawansowane techniki usuwania guzéw potozonych wyzej w odbytnicy obejmujg przezodbytniczg
mikrochirurgie endoskopowg (TEM) i przezodbytniczg chirurgie matoinwazyjng (TAMIS). Jesli operacja
potwierdzi, ze rak jest T1, a guz jest uwazany za niskiego ryzyka, nie jest konieczne dalsze leczenie.

Kryteria:

e <30% obwodu jelita; <3 cm wielkosci; wyrazny margines chirurgiczny (>3 mm);

e ruchomy, nieutrwalony;

e w promieniu 8 cm od brzegu odbytu;

o tylko TH1;

e endoskopowo usuniety polip z nowotworem lub nieokreslong patologig;

e brak naciekania naczyn limfatycznych lub PNI;

e dobrze do umiarkowanie zréznicowane;

e brak dowoddéw na limfadenopatie w obrazowaniu przed leczeniem

Technika chirurgiczna obejmuje wyciecie petnej grubosci $ciany odbytnicy z celem 210 mm marginesu
wycigcia z nienaruszonym, nierozdrobnionym okazem.

Gdy zmiana moze by¢ zlokalizowana w odbytnicy, miejscowe wyciecie bardziej proksymalnych zmian moze
by¢ technicznie wykonalne przy uzyciu zaawansowanych technik, takich jak przezodbytnicza mikrochirurgia
endoskopowa (TEM) lub przezodbytnicza chirurgia minimalnie inwazyjna (TAMIS).

Obserwacja po przezodbytniczym wycieciu miejscowym

Zaleca sie proktoskopie i obrazowanie przez 5 lat po przezodbytniczym wycieciu miejscowym. Bedg one
wykonywane co 3 do 6 miesiecy przez pierwsze 2 lata, a nastgpnie co 6 miesiecy przez kolejne 3 lata.
W przypadku obrazowania zaleca sie ultrasonografie doodbytniczg lub MRI z kontrastem. Kolonoskopie
zaleca sie 1 rok po operacji. Jesli wyniki beda dobre, nastgpna kolonoskopia odbedzie sie za 3 lata.
Nastepnie kolonoskopia jest zalecana co 5 lat.

Stopien zalecen:

Stopien 2A — W oparciu o dowody nizszej rangi NCCN jednomysInie stwierdza, ze interwencja jest wtasciwa.

ASCRS 2022

American Society of Colon
and Rectal Surgeons

USA

Metodyka: przeglad
literatury, konsensus
ekspertow

Zrbdio finansowania: nie
zgtoszono zadnych zrodet
finansowania

Wytyczne dotyczace leczenie raka jelita grubego

Wytyczne stanowia, ze przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa jest odpowiednia w nastepujgcych

przypadkach:

. U pacjentow z ,ztosliwym polipem”, nowotworem T1 powstajgcym w polipie gruczolakowatym,
odpowiednie moze by¢ wyciecie endoskopowe lub resekcja onkologiczna, co w duzej mierze zalezy
od cech histopatologicznych polipa i kompletnosci wycigcia. Bedzie to miato charakter leczniczy
u > 80% pacjentéw. Stopien zalecenia: silne zalecenie na podstawie dowodéw o umiarkowanej jakosci,
1B)

. W przypadku starannie wybranych pacjentéw z rakiem odbytnicy cT1NO bez cech wysokiego ryzyka.
(stopien zalecenia: silne zalecenie na podstawie dowodéw o umiarkowanej jakosci, 1B)

Stopien zalecen:

. Silne — Zdecydowanie polecane, mozna stosowa¢ u wigkszosci pacjentow w wigkszos$ci okolicznosci
bez zastrzezen

Jakos$¢ dowodow:

Umiarkowana jako$¢ — RCT z istotnymi ograniczeniami (niespdjne wyniki, wady metodologiczne, dane

posrednie lub niedoktadne) lub wyjgtkowo silne dowody z badan obserwacyjnych

- Wytyczne dotyczace leczenie raka jelita grubego

ESMO 2023

National Comprehensive
Cancer Network

Europa

Wytyczne diagnostyczno-terapeutyczne dotyczace przerzutowego raka jelita grubego
Leczenie potencjalnie operacyjnego raka

. U pacjentdéw z przerzutami resekcyjnymi i z korzystnymi kryteriami prognostycznymi oraz dobrym
podejsciem chirurgicznym, okotooperacyjne leczenie systemowe moze nie by¢ konieczne [lll, B].
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Organizacja, rok,
kraj/region

Wytyczne kliniczne

Metodyka: przeglad

literatury

Zrbdio finansowania: brak
finansowania
zewnetrznego,
finansowane z budzetu
centralnego ESMO

. U pacjentow z przerzutami resekcyjnymi, stosowanie okotooperacyjnej ChT na bazie oksaliplatyny jest
zalecane, gdy sytuacja prognostyczna jest niejasna [Il, B].

. Przeciwciata monoklonalne anty-EGFR u pacjentéw z lewostronnym RAS-wt powinny by¢ stosowane
jako terapia konwersyjna, gdy celem jest catkowita resekcja [ll, A].

. U pacjentéw z chorobg prawostronng i z mutacjg RAS, FOLFOXIR lebevacizumab i, w mniejszym
stopniu, cytotoksyczny podwdjny tebevacizumab powinny by¢ uwazane za najlepszy wybor
w zaleznosci od zdolnosci pacjentéw do tolerowania potrojnej ChT [Il, Al.

. Pacjentom nieodpowiadajagcym na ChT pierwszej linii nie nalezy odmawia¢ resekcji lub ablacji
przerzutéw, poniewaz wyniki resekcji pacjentéw po leczeniu drugiej linii mogg by¢ réwniez korzystne.
Wewnatrztetnicza ChT moze by¢ opcjg u takich pacjentéw, nie tylko w celu odzyskania odpowiedzi, ale
réwniez w celu uzyskania resekcji watroby [, C].

. W przypadku przerzutow wytgcznie do otrzewnej
cytoredukcyjna [Il, Al.

. Dodanie HIPEC mozna uzna¢ za procedure eksperymentalna, ktéra musi zosta¢ jeszcze potwierdzona
w badaniach klinicznych. Dlatego jej stosowanie nie moze by¢ zalecane poza tym ustawieniem [ll, D].

nalezy przeprowadzi¢ catkowita operacje

Poziom dowodow:

. | — Dowody z co najmniej jednego duzego randomizowanego, kontrolowanego badania o dobrej jakosci
metodologicznej (niski potencjat btedu systematycznego) lub metaanaliz dobrze przeprowadzonych
randomizowanych badan bez heterogenicznosci

. Il — Mate badania z randomizacjg lub duze badania z randomizacja z podejrzeniem btedu
systematycznego (nizsza jako$¢ metodologiczna) lub metaanalizy takich badan lub badan z wykazang
niejednorodnoscia

. IIl — Prospektywne badania kohortowe

. IV — Retrospektywne badania kohortowe lub badania typu case-control

. V — Badania bez grupy kontrolnej, opisy przypadkdéw, opinie ekspertow.

Stopien zalecen:

e A -Silne dowody na skuteczno$¢ ze znaczng korzyscig kliniczng, zdecydowanie zalecane

. B — Silne lub umiarkowane dowody na skuteczno$¢, ale z ograniczong korzyscig kliniczng, ogdlnie
zalecane

. C — Niewystarczajgce dowody na skutecznos$¢ lub korzy$¢ nie przewazajg nad ryzykiem lub wadami
(zdarzenia niepozadane, koszty itp.), opcjonalne

. D — Umiarkowane dowody przeciwko skutecznosci lub na niekorzystny wynik, ogélnie niezalecane

. E — Silne dowody przeciwko skutecznosci lub na niekorzystny wynik, nigdy niezalecane

Ryu 2023

Korea Potudniowa

Metodyka: przeglad
systematyczny, konsensus

ekspercki

Zrbdio finansowania:
National Cancer
Guidelines Initiative,
Research Fund of National
Cancer Center (Goyang,
Korea) (No. NCC-

Wytyczne kliniczne dotyczace diagnostyki i leczenia raka jelita grubego

Po endoskopowej resekcji podsluzéwkowej raka jelita grubego (cT1NOMO) z histopatologicznym
rozpoznaniem catkowicie wycietego (margines ujemny) podsluzéwkowego gruczolakoraka nalezy rozwazy¢
dalszg radykalng operacje u pacjentéw z wysokim ryzykiem przerzutéw do weztéw chionnych, takich jak
pacjenci z zajeciem naczyn limfatycznych/okotonaczyniowych, stabo zréznicowanym/niezréznicowanym,
gtebokim pods$luzéwkowym naciekaniem, nawet je$li catkowita resekcja zostanie przeprowadzona
endoskopowo (za, silne zalecenie, poziom dowodéw: bardzo niski).

Wyciecie weztéw chtonnych D3 lub catkowite wyciecie mezokoliczne/podwigzanie naczyn centralnych jest
zalecane w przypadku operacji raka jelita grubego po prawej stronie bez przerzutéw (za, zalecenie
warunkowe, poziom dowoddéw: bardzo niski).

Poziom dowodow:

. Wysoki — dobrze przeprowadzone badanie RCT/metaanaliza z niskim ryzkiem btedu w projektowaniu
lub przeprowadzaniu badania lub badania obserwacyjne bez btedu w projektowaniu lub
przeprowadzaniu badania

2112570-3) . Umiarkowany — badanie RCT/metaanaliza z bledem w projektowaniu lub przeprowadzaniu badania lub
badania obserwacyjne bez btedu w projekcie
. Niski — badanie RCT/metaanaliza z wiecej niz jednym btedem w projektowaniu lub przeprowadzaniu
badania lub badania obserwacyjne bez btedu w projekcie
. Bardzo niski — badania obserwacyjne z wadami w projektowaniu lub przeprowadzaniu badania, studium
przypadku, stabo usystematyzowane badania obserwacyjne
Sita zalecen:
. Silna za - silnie rekomendowane w wiekszosci sytuaciji klinicznych, biorgc pod uwage korzysci i szkody
leczenia, poziom dowoddéw naukowych
. Warunkowa za — zastosowanie tych metod leczniczych moze zalezeé¢ od sytuaciji kliniczne;j.
. Warunkowa przeciw — w niektérych warunkach implementacja nie jest rekomendowana ze wzgledu
na to, iz szkody moga przewyzszac¢ korzysci
. Silna przeciw — w wiekszosci sytuacji klinicznych nierekomendowane, poniewaz szkody przewyzszajg
korzysci
NCCN 2022 Wytyczne diagnostyczno-terapeutyczne dotyczace raka okreznicy

Leczenie we wczesnych stopniach zaawansowania:
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Organizacja, rok,
kraj/region

Wytyczne kliniczne

National Comprehensive
Cancer Network

USA

Metodyka: przeglad

systematyczny

Zrbdio finansowania: b.d.

Zabieg operacyjny:

e resekcja guza pierwotnego z regionalnymi weztami chtonnymi en block oraz weztami klinicznie
podejrzanymi o przerzuty drogg laparotomii lub laparoskopii,

e adekwatna ocena cechy N wymaga obecnosci przynajmniej 12 regionalnych weztéw w preparacie
pooperacyjnym.

Chemioterapia uzupetniajaca:

e standard w Il stopniu zaawansowania, w Il stopniu rozwazana u chorych z obecnoscig czynnikow
niekorzystnego rokowania, niestosowana w | stopniu zaawansowania,

e zawiera fluopirymidyne (fluorouracyl z folinianem wapniowym albo kapecytabina) + oksaliplatyne,

e stosowana przez 6 miesiecy (u wybranych chorych schemat kapecytabina z oksaliplatyng przez
3 miesigce).

Leczenie w chorobie przerzutowej

Przerzuty operacyjne albo potencjalnie operacyjne:

e Resekcja guza pierwotnego (jesli obecny) i metastazektomia +*
przerzutéw (np. RFA) jednoczasowo lub sekwencyjnie.

e Opcjonalnie leczenie systemowe przed metastazektomiag lub po metastazektomii. Jesli takie leczenie
jest stosowane, preferowane sg schematy chemioterapii zawierajgce oksaliplatyne.

Stopien zalecen:
Stopien 2A — W oparciu o dowody nizszej rangi NCCN jednomysinie stwierdza, ze interwencja jest wtasciwa.

metody miejscowego leczenia

NICE 2021

National Institute for Health
and Care Excellence

Wielka Brytania

Metodyka: przeglad
dowoddw naukowych

Zrbdio finansowania: b.d.

Wytyczne dotyczace stosowania leczenie jelita grubego — aktualizacja wytycznych z 2020 roku
Dowody na skutecznos$é przezodbytniczego catkowitego wyciecia mezorektum sg wystarczajgce. Dowody
dotyczace bezpieczenstwa sg niespdjne. Wskazujg one réwniez na potencjalne powazne obawy zwigzane
Zz bezpieczenstwem, w tym uszkodzenie sgsiednich struktur i rozsiew nowotworu ziosliwego. Dlatego
procedura ta powinna byé stosowana wytgcznie w kontekscie badan.

Obecnie gtdbwnym sposobem leczenia jest operacja. Polega ona na wycieciu dotknietej czesci odbytnicy
z zachowaniem odbytu lub, gdy zachowanie odbytu nie jest technicznie mozliwe, wytworzenie kolostomii.
Mozna rowniez zastosowac radioterapie i chemioterapie, ktére mogg byé réwniez stosowane w celu
zmniejszenia ryzyka nawrotu miejscowego i zapobiegania przerzutom.

Celem przezodbytniczego catkowitego wyciecia mezorektum jest poprawa wynikéw klinicznych resekcji
odbytnicy oraz zmniejszenie dtugosci pobytu w szpitalu i zachorowalnosci po operacji. operacji.
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6. Rozwigzania organizacyjne w innych krajach

W dniu 7.01.2025 r. dokonano wyszukiwania informacji dotyczacych stosowania endoskopowej dyssekc;ji
podsluzéwkowej (ESD) oraz przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowej (TEM) w innych krajach. Odnaleziono
osiem dokumentéw dotyczacych ESD pochodzacych z nastepujgcych panstw: Australia, Estonia, Singapur, Stany
Zjednoczone, Wielka Brytania oraz szes¢ dokumentéw dotyczgcych TEM z nastepujgcych panhstw: Australia,
Kanada, Singapur, Stany Zjednoczone, Wielka Brytania.

Na podstawie odnalezionych publikacije w zakresie rozwigzan organizacyjnych w innych krajach mozna
stwierdzi¢, ze:

e W zakresie endoskopowej dyssekcji posluzéwkowej:

o

w Australii oraz Stanach Zjednoczonych ESD jest stosowane we wczesnym stadium nowotworéw
zto$liwych, w tym raka jelita grubego;

w Singapurze finansowane jest $wiadczenie usuniecia duzych polipéw za pomocg ESD, a w Wielkiej
Brytanii duzych narosli;

w Estonii ESD jest finansowane do wysokosci 255,45 EUR (1 085,66 PLN') w przypadku usunigcia
nowotworu okreznicy lub odbytnicy z ryzykiem powierzchownego naciekania tkanki podsluzéwkowej,
jezeli nie jest mozliwa mukozektomia;

ze wzgledu na fakt, iz ESD wymaga wysokiego stopnia wiedzy specjalistycznej i precyzji, tylko kilka
osrodkéw w Stanach Zjednoczonych przeprowadza tg procedure;

ESD wymaga dodatkowo przeszkolenia personelu;

w Wielkiej Brytanii procedura ESD przeprowadzana jest w trybie chirurgii jednego dnia, a w Stanach
Zjednoczonych — w trybie ambulatoryjnym;

e w zakresie przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowej:

o

w Australii, Kanadzie oraz Stanach Zjednoczonych procedura TEM przeprowadzana jest wczesnym
stadium raka odbytnicy;

W Wielkiej Brytanii czasami TEM jest uzywane do usuwania matych nowotworéw z odbytu;

w Stanach Zjednoczonych University of California San Francisco jest jednym z niewielu osrodkéw
medycznych oferujgcym zabiegi wykonywane za pomocg TEM;

w Singapurze dostepne jest Swiadczenie z zakresu przezodbytniczego usuniecia z biopsjg, jednakze
nie jest sprecyzowane, jakg technikg wykonywany jest zabieg.

Szczegodtowe informacje przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 9. Rozwigzania organizacyjne w innych panstwach

Kraj Rozwiazania organizacyjne

Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa

Australia W Australii stosuje sie ESD w celu usuwania wigkszych zmian przednowotworowych lub wczesnych stadiéw
raka z gornego odcinka jelita grubego lub okreznicy. Do zabiegu stosuje sie specjalistyczne endoskopowe
urzgdzenia tngce stuzg do ostroznego i catkowitego usunigcia znanej zmiany po rozdzieleniu warstw jelita
za pomoca lepkiego roztworu, co minimalizuje ryzyko powiktan.

[Sydney Gastroenterology]
ESD to trudna technika endoskopowa, ktéra wymaga dodatkowego przeszkolenia i umiejetnosci technicznych,
dlatego jest dostepna tylko dla niewielkiej grupy endoskopistow.
[VGG]
Estonia Estonski Fundusz Zdrowia przejmuje obowigzek zaptaty za $wiadczenia zdrowotne oznaczone kodem 7548 —

Endoskopowe wycigcie podsluzéwkowe m.in. w celu usunigcia nowotworu okreznicy lub odbytnicy z ryzykiem
powierzchownego naciekania tkanki podsluzéwkowej, jezeli nie jest mozliwa mukozektomia, do wysokosci
255,45 EUR (cena graniczna).

[Riigi Teataja]

" Na podstawie kursu $redniego zamieszonego w Tabeli nr 003/A/NBP/2025 z dnia 2025-01-07 Narodowego Banku Polskiego,
https://nbp.pl/statystyka-i-sprawozdawczosc/kursy/tabela-a/ [dostep: 7.01.2025]
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Kraj

Rozwiazania organizacyjne

Singapur

W Singapurze dostepne jest Swiadczenie SF807C — Kolonoskopia, Kolonoskopia z endoskopowg dyssekcja
podsluzéwkowa (ESD) duzych polipéw (>3 cm) i koszt przed dofinansowaniem z ubezpieczenia zdrowotnego
waha sie od 3 005$ do 3 038% w zaleznosci od oddziatu.

[MOH SG]

Stany Zjednoczone

W Stanach Zjednoczonych lekarz moze zaleci¢ usuniecie guza lub zmiana chorobowa za pomoca zabiegu

zwanego endoskopowg dyssekcjg podsluzéwkowa, jesli znajduje sie on w obrebie wysciotki przewodu

pokarmowego. Zabieg ESD mozna stosowa¢ m.in. w leczeniu nastepujgcych guzéw i zmian obejmujacych

podsluzéwke, warstwe miedzy wysciotkg narzgdow wewnetrznych a $ciang miesniowa:

e wczesne stadium nowotworéw ztosliwych lub polipéw jelita grubego, w tym raka jelita grubego, raka
zotgdka i raka przetyku,

e guzdw przetyku, zotgdka lub jelita grubego, ktére jeszcze nie wniknely do gtebszej warstwy $ciany
przewodu pokarmowego.

- Tylko kilka o$rodkéw w Stanach Zjednoczonych wykonuje ESD, poniewaz procedura ta wymaga

wysokiego stopnia wiedzy specjalistycznej i precyzji. Jest to zazwyczaj procedura przeprowadzana w trybie

ambulatoryjnym przez lekarza gastroenterologa.

- [Hopkins Medicine]

ESD wykonuje gastroenterolog ze specjalizacja w endoskopii interwencyjnej. ESD wymaga znacznego

przeszkolenia, umiejetnosci technicznych i doswiadczenia. W Stanach Zjednoczonych ESD jest

przeprowadzane m.in. w UChicago Medicine.

[UChicago Medicine]

Wielka Brytania

W Wielkiej Brytanii stosuje sie leczenie za pomoca ESD, ktére zazwyczaj polega na usunigciu narosli w jelicie
grubym wraz z niewielkim obszarem tkanki wokét niej. Te procedure stosuje sie w przypadku duzych narosli,
ktérych usunigcie innymi technikami jest trudne lub niemozliwe. Procedura jest zgodna z zaleceniami
Narodowego Instytutu Doskonatos$ci Zdrowia i Opieki (NICE), dzieki czemu jest tak bezpieczna i skuteczna, jak
to tylko mozliwe.

Pacjent pozostaje w znieczuleniu ogélnym lub jest przytomny. Do obejrzenia $ciany jelita jest uzywany
endoskop (dtuga kamera). Pod naro$l wstrzykuje sie ptyn, oddzielajgc ja od gtéwnej czesci jelita. W celu
usuniecia narosli wktada sie specjalny elektrycznie podgrzewany néz. Celem tego zabiegu jest unikniecie
koniecznosci przeprowadzenia operacji. Usuniecie narosli w jednym kawatku pozwala na szczegodtowe
zbadanie jej pod mikroskopem.

Procedura zazwyczaj przeprowadzana jest w trybie chirurgii jednego dnia.

[NTH NHS]

Podczas operaciji:

Cienka, elastyczna rurka zwana gastroskopem lub endoskopem jest wprowadzana przez nos, gardto i brzuch.
Rurka nie bedzie przeszkadza¢ w oddychaniu w zadnym momencie, poniewaz przechodzi przez przetyk, a nie
tchawice.

Urzadzenie stuzace do dokonania petnej resekcji (ang. the full-thickness resection device, FTRD) to nasadka,
ktérg umieszcza sie na koncu endoskopu, a nieprawidtowe komorki sg do niej wciggane. Nasadka odcina
nieprawidtowe komorki, a nastepnie jest usuwana. Maty klips stuzy do uszczelnienia miejsca, w ktorym
znajdowaly sie nieprawidlowe komdrki. Klips pozostaje w zotadku lub jelicie, a z czasem zostanie zdjety
i bezpiecznie wydalony do toalety.

[GST NHS]

Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa

Australia

W Australii u oséb z bardzo wczesnym stadium raka odbytnicy lub niekwalifikujace sie do powaznej operaciji
mozna wykona¢ zabieg zwigzany z miejscowym wycieciem zmiany. Chirurg wprowadza narzedzie do odbytu,
aby usung¢ raka z wyscidtki odbytnicy, wraz z marginesem zdrowej tkanki, bez przecinania brzucha. Metody
obejmujg m.in. przezodbytniczg mikrochirurgie endoskopowa.

[Cancer Council]

Kanada

W Kanadzie oferowane przez zespoty opieki zdrowotnej metody leczenia raka odbytnicy zaleza od jego
stadium. W niektorych przypadkach mozna wykona¢ miejscowe przezodbytnicza mikrochirurgie endoskopowa
(TEM), aby usunaé maty guz o niskim stopniu zto$liwosci i otaczajgcg go tkanke.

[ccs]

Singapur

W Singapurze dostepne jest Swiadczenie SF809R - Odbytnica, réozne zmiany, przezodbytnicze usunigcie
z biopsja, jednakze nie jest sprecyzowane, jakg technikg wykonywany jest zabieg. Koszt przed
dofinansowaniem z ubezpieczenia zdrowotnego waha sie od 1782% do 2374$ w zaleznosci od oddziatu oraz
trybu udzielania $wiadczenia (ambulatoryjne/szpitalne).

[MOH SG 2]

Stany Zjednoczone

University of California San Francisco jest jednym z niewielu o$rodkéw medycznych w USA, ktére oferujg
zaawansowang, mato inwazyjng procedure zwang Transanal Endoscopic Microsurgery (TEM). TEM jest
przeprowadzany przez specjalnie przeszkolonych chirurgéw raka jelita grubego w celu usunigecia niektérych
nieztosliwych guzéw odbytnicy i wczesnych stadidéw raka odbytnicy. TEM nie wymaga zadnych nacie¢
chirurgicznych; zabieg wykonuje sie przez odbyt przy uzyciu specjalnie zaprojektowanych narzedzi
mikrochirurgicznych, ktére umozliwiajg usuniecie zmian zlokalizowanych wysoko w odbytnicy.

Zabieg wykonywany jest w znieczuleniu ogélnym. TEM jest wykonywany przez odbyt, co eliminuje potrzebe
nacigé¢. Chirurg uzywa specjalnie zaprojektowanych narzedzi, aby precyzyjnie usung¢ polip lub maty nowotwor,
pozostawiajgc otaczajgcg zdrowa tkanke nienaruszong. W wiekszos$ci przypadkéw zdrowe krawedzie wysciotki
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Kraj

Rozwiazania organizacyjne

odbytu sg zszywane za pomoca rozpuszczalnych szwoéw lub metalowych klipséw. Sg one wchtaniane lub
wydalane z organizmu w sposéb naturalny, wiec nie ma potrzeby pézniejszego usuwania szwow.

[UCSF]

Wielka Brytania

Przezodbytnicza operacja endoskopowa wymaga znieczulenia ogélnego i jest wykonywany przez odbyt. Moze
by¢ stosowany wytgcznie w przypadku narosli w odbytnicy. Badania pokazuja, ze jest podobny do ESD pod
wzgledem bezpieczenstwa i skutecznosci, ale wigze sie z diuzszym pobytem w szpitalu.

[NTH NHS]

TEM jest procedurg przeznaczong do stosowania w odbycie (odbytnicy) przy uzyciu specjalistycznego
mikroskopu w znieczuleniu ogdinym.

W Wielkiej Brytanii czasami TEM jest uzywane do usuwania matych nowotworéw z odbytu.

[Glos Hospitals NHS]
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7. Analiza kliniczna

7.1.Wyniki analizy klinicznej w ramach wczesniejszej oceny Agencji

Metodyka:

W ramach oceny skutecznosci i bezpieczenstwa procedur: endoskopowej dyssekcji podsluzowkowej oraz
przezodbytniczej (transanalnej) mikrochirurgii endoskopowej wykonywanych u pacjentéw z rakiem, nowotworami
lub guzami w obrebie jelita grubego, przeprowadzono przeglad systematyczny celem odnalezienia badanh
pierwotnych. Odnaleziono: 6 badan dotyczgcych endoskopowej dyssekcji podsluzowkowej oraz 9 badan
dotyczacej przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowej. Szczegdtowe informacje dotyczace metodyki
prowadzonych prac przedstawiono w raporcie Agencji WS.4320.12.2020.

Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa:

Na podstawie analizy szesciu badan, w tym jednego badania prospektywnego (Oka 2015) oraz pieciu badan
retrospektywnych (Li 2020, Nishio 2020, Jung 2019, Tomiki 2018, Sato 2016), poréwnano skutecznos¢
endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej (ESD) z innymi metodami resekcji endoskopowe;.

Endoskopowa dyssekcja podsluzowkowa wykazuje wyzszg skuteczno$¢ w poréwnaniu z tradycyjng resekcjg
endoskopowg (CER) oraz endoskopowa resekcjg podsluzéwkowg (EMR) w zakresie nizszego odsetka nawrotéw
choroby, wyzszego odsetka resekgcji en bloc, wyzszego odsetka kompletnych resekcji (R0) oraz nizszego odsetka
resekcji fragmentarycznych. Jednakze, ESD wigze sie z diuzszym czasem trwania operacji oraz wyzszym
ryzykiem perforaciji jelita i innych komplikacji. Szczegotowe wyniki przedstawiono ponizej:

Nawroét choroby:

ESD wykazata nizszy odsetek nawrotow choroby w poréwnaniu z tradycyjng resekcjg endoskopowg (CER) oraz
endoskopowg resekcjg podsluzéwkowa (EMR).

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

Resekcja en bloc:

ESD osiggneta wyzszy odsetek resekcji en bloc w poréwnaniu z CER i EMR, co wskazuje na wigkszg skutecznos¢
tej metody.

e ESD 680/716 (95%) vs. CER 430/808 (53,2%), p<0,0001 — Oka 2015
e ESD 185/202 (91,6%) vs. EMR/EPMR 228/350 (65,1%), p<0,01 — Sato 2016
e ESD 104/119 (87,4%) vs. EMR 62/88 (70,5%) vs. EMR-P 20/39 (51,3%), p=0,000 — Jung 2019

Kompletne resekcje (R0):

ESD wykazata wyzszy odsetek kompletnych resekcji (RO) w poréwnaniu z EMR, co sugeruje lepsze wyniki
onkologiczne.

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
e ESD 165/202 (81,7%) vs. EMR/EPMR 198/350 (56,6%), p<0,01 — Sato 2016

Resekcja fragmentaryczna:

ESD miata nizszy odsetek resekcji fragmentarycznych w poréwnaniu z EMR, co moze $wiadczy¢ o wigkszej
precyzji tej metody.

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

Dodatkowa resekcja:

ESD wymagata mniej dodatkowych resekcji w jelicie grubym w poréwnaniu z EMR i polipektomia.
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o ESD/EMR/polipektomia 115/196 (58,7%) vs. EMR/polipektomia 96/136 (70,6%), p=0,03 — Tomiki 2018

Sredni czas trwania operacii:

ESD wymagata znacznie wiecej czasu na przeprowadzenie operacji w poréwnaniu z EMR.

e ESD 67 min (SD 47) vs. EMR 5 min (SD 1), p<0,001 — Nishio 2020
e ESD 108 min (SD b.d.) vs. EMR/EPMR 13 min (SD b.d.), p<0,01 — Sato 2016
e 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

Perforacja jelita:
Wyzszy odsetek perforaciji jelita u pacjentow poddanych ESD w poréwnaniu z EMR.

o ESD 4/39 (10%) vs. EMR 0/63 (0%), p=0,02 (oszacowanie Agencji p=0,06) — Nishio 2020
e ESD 5/202 (2,5%) vs. EMR/EPMR 1/350 (0,3%), p<0,05 — Sato 2016

Komplikacje zwigzane z procedura:

Wyzszy odsetek komplikacji zwigzanych z procedurg w przypadku ESD.
e ESD 31/288 (10,7%) vs. EMR 2/160 (1,3%), p=0,002 — Li 2020
Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa:

Na podstawie analizy trzech badan (Barendse 2017, Serra-Aracil 2018a, Huscher 2016) poréwnano skutecznos¢
przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowej z endoskopowg resekcjg podsluzéwkowg (EMR).

Wyniki tych badan, wskazuja, iz zastosowanie transanalnej mikrochirurgii endoskopowej, w poréwnaniu
z endoskopowg resekcjg podsluzéwkowa, nie wptywa korzystnie na:

e odsetek pacjentdw, u ktérych wystagpit nawrét nowotworu,

e mediane oraz $rednig czasu do nawrotu nowotworu,

e 3Srednig liczbe dni do koniecznosci hospitalizacji,

e odsetek pacjentow, u ktérych wystgpity powikiania.

Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa jest technologia o podobnej skutecznosci w stosunku
do alternatywnych zabiegéw endoskopowych. Zapewnienie jej dostepnosci zwiekszy palete technologii
dostepnych operatorowi i utatwi dostosowywanie sposobu wykonania zabiegu do indywidualnych potrzeb
konkretnego pacjenta.

7.2. Aktualizacja przegladu systematycznego — metodyka oraz wyniki

Endoskopowa dyssekcja podsluzowkowa

Metodyka:

W celu zaktualizowania przegladu systematycznego dotyczgcego skutecznosci stosowania endoskopowej
dyssekcji podsluzéwkowej w dniu 10.01.2025 r. przeprowadzono wyszukiwanie w bazach informacji medycznych:
Medline (via Pubmed), Embase (via Ovid) oraz Cochrane. Strategie wyszukiwania zamieszczono w rozdziale
Zatgczniki. Selekcja publikacji zostata przeprowadzona niezaleznie przez dwoéch analitykéw, a rozbieznosci byty
rozstrzygane drogg konsensusu. Przeglgd systematyczny zostat przeprowadzony z uzyciem aplikacji Catchii?.

W tabeli ponizej przedstawiono kryteria selekcji publikacji w ramach przeglgdu systematycznego.

2 Halman A. et.al., Catchii: Empowering literature review screening in healthcare, Research Synthesis Methods, Volume15, Issue 1, January
2024, Pages 157-165
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Tabela 10. Kryteria selekcji publikacji — endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa

Kryteria wigczenia Kryteria wylaczenia

Populacja Pacjenci z rakiem jelita grubego. Ponizej 20 uczestnikdw w badaniu.
Interwencja Zastosowanie endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowe;j Zastosowanie endoskopowej dyssekgciji

w obrebie jelita grubego. podsluzéwkowej w innych czesciach uktadu

pokarmowego niz jelito grube.

Komparator Komparator nieokreslony. Badania bez komparatora (jednoramienne).
Punkty koncowe Punkty = koncowe $wiadczace o  skutecznosci lub | Brak

bezpieczenstwie.
Typ badania — poréwnawcze badania eksperymentalne: RCT — publikacje dostgpne wytgcznie w postaci

i prospektywne badania bez randomizacji, abstraktow,
— publikacje dostepne w formie petnego tekstu, — publikacje w innych jezykach niz wskazane

w kryteriach wtaczenia

— publikacje dot. badan stanowiskowych
w zakresie narzedzi, technik i metod
wykonywania ESD.

— publikacje w jezyku angielskim lub polskim,
— publikacje opublikowane w latach 2020 — 2025

Wyniki:

Do analizy ostatecznie wigczono jedno badanie RCT — Andrisani 2023. W odnalezionej publikacji zastosowanie
endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej porownywano z endoskopowa resekcjg petnej grubosci (ang.
endoscopic full-thickness resection, EFTR). Dodatkowo, zdecydowano, iz do niniejszej analizy klinicznej zostanie
wigczona publikacja przestana przez eksperta — Spychalski 2021.

W publikacji Andrisani 2023 opisano przeprowadzenie wieloosrodkowego, prospektywnego, randomizowanego

badania w 4 wloskich osrodkach referencyjnych. Pacjenci ze zmianami okrezniczo-odbytniczymi

(gruczolakorakiem, guzami nieziarnistymi rozprzestrzeniajgcymi sie bocznie oraz ze zmianami bez objawu

unoszenia <30 mm) zostali losowo przydzieleni do EFTR lub ESD. Pierwszorzedowymi wynikami byty catkowita

(RO) resekcja i en bloc resekcja zmian. Poréwnano réwniez m.in. czas zabiegu oraz czesto$¢ zdarzen

niepozgdanych. Ogétem w badaniu wzieto udziat 90 pacjentéw. Sredni wiek oraz liczba kobiet i mezczyzn byty

porownywalne w 2 grupach. Wyniki byty nastepujace:

e Resekcja en bloc — ESD 93,3% vs EFTR 95,5%;

o Czestos¢ resekcji RO — ESD n=36 (80%); vs EFTR n=42 (93,3%), p=0,06; Grupa EFTR wykazata znaczaco
krétszy

e Catkowity czas zabiegu — ESD 76,7 + 26,4 minut vs EFTR 25,6 + 10,6 minut, p<0,01;

e Dziatania niepozgdane — ESD 15,5%, vs EFTR 4,44%, p=0,04.

Podsumowujgc, ESD ma podobng skutecznos¢ w poréwnaniu z EFTR w leczeniu trudnych zmian jelita grubego.

W publikacji Spychalski 2021 przedstawiono jednoosrodkowe, retrospektywne badanie kohortowe
przeprowadzone na 3 686 pacjentach, ktérzy przeszli endoskopowe i chirurgiczne leczenie nowotworu jelita
grubego w latach 2015-2019 w Centrum Leczenia Jelit w Brzezinach w Polsce. Podczas trwania badania
przeanalizowano 3 510 zabiegdéw endoskopowych i chirurgicznych wykonanych w jelicie grubym:

¢ 601 przypadkéw operowanych za pomocg endoskopowej dyssekcji podsluzéowkowej (ESD);

e 1002 przypadkow operowanych za pomocg endoskopowej resekgcji btony sluzowej (EMR);

e 1907 przypadkow operowanych za pomocg resekcji chirurgicznych.

W grupie ESD (n=601), u 57 pacjentéw nowotwodr naciekat btone podsluzowg. U 5 pacjentéow, z powodu
wystgpienia perforacji po ESD, konieczna byta dodatkowa interwencja chirurgiczna.

Sposréd 1002 pacjentdow leczonych za pomocg EMR, w 22 przypadkach (2,2%) zdiagnozowano gteboko
naciekajgce nowotwory, ktére wymagaty operacji. Catkowity odsetek koniecznosci operacji u pacjentéw leczonych
endoskopowo (ESD + mukozektomia) wynidst 3,5% (56/1 603).

W grupie pacjentow, ktorzy byli leczeni za pomoca resekcji chirurgicznej (n=1907) 15 przypadkow (0,8%)
zakonczyto sie rozpoznaniem tagodnej zmiany w badaniu histopatologicznym pooperacyjnym.
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Wiaczenie zaawansowanych technik endoskopowych, takich jak ESD, do rutynowej praktyki klinicznej
w osrodkach kolorektalnych oferuje pacjentom wyrazne korzysci. Szczegdtowe informacje w zakresie wynikow
oraz charakterystyki zostaty przedstawione w tabeli w rozdziale Zatgczniki.

Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa

W celu zaktualizowania przeglagdu systematycznego dotyczgcego skutecznosci stosowania przezodbytniczej
mikrochirurgii endoskopowej w dniu 10.01.2025 r. przeprowadzono wyszukiwanie w bazach informagiji
medycznych: Medline (via Pubmed), Embase (via Ovid) oraz Cochrane. Strategie wyszukiwania zamieszczono
wrozdziale Zafgczniki. Selekcja publikacji zostata przeprowadzona niezaleznie przez dwodch analitykow,
a rozbieznosci byty rozstrzygane drogg konsensusu. Przeglad systematyczny zostat przeprowadzony z uzyciem
aplikacji Catchii®.

W tabeli ponizej przedstawiono kryteria selekcji publikacji w ramach przeglgdu systematycznego.

Tabela 11. Kryteria selekcji publikacji — przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa

Kryteria wigczenia Kryteria wylaczenia
Populacja Pacjenci z rakiem jelita grubego. Brak
Interwencja Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa. Brak
Komparator Komparator nieokreslony. Brak
Punkty koncowe Punkty = koncowe $wiadczace o  skutecznosci lub | Brak
bezpieczenstwie.
Typ badania — w pierwszej kolejnos$ci poszukiwano badan RCT, wrazieich | — publikacje dostepne wylgcznie w postaci
braku wyszukiwano badania o mniejszej wiarygodnosci abstraktow,
(prospektywne badania obserwacyjne komparatywne), — publikacje w innych jezykach niz wskazane
— publikacje dostgpne w formie petnego tekstu, w kryteriach wtaczenia
— publikacje w jezyku angielskim lub polskim,
— publikacje opublikowane w latach 2020 — 2025

Wyniki:

W wyniku przeprowadzonej aktualizacji przeglagdu systematycznego w gtéwnej mierze odnaleziono opracowania
wtorne, tj. przeglady systematyczne oraz przeglady systematyczne z metaanalizg. Dodatkowo, nie odnaleziono
zadnego badania pierwotnego spetniajgcego kryteria wigczenia (wedlug scharakteryzowanego schematu PICO
powyzej), ktére bytoby opublikowane w latach 2020-2025. W ramach przegladu nie odnaleziono dodatkowych
informacji o skutecznosci i bezpieczenstwie wzgledem poprzedniego raportu Agengiji.

3 Halman A. et.al., Catchii: Empowering literature review screening in healthcare, Research Synthesis Methods, Volume15, Issue 1, January
2024, Pages 157-165
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8. Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

8.1.Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa

Populacja docelowa

Zgodnie z proponowanymi warunkami realizacji, do $wiadczenia kwalifikowaliby sie pacjenci z rozpoznaniem
ICD — 10: C18-C21 (rozpoznania obejmujace raka jelita grubego), u ktoérych stwierdzono stopien zaawansowania
choroby nowotworowej wedtug klasyfikacji TNM: TINOMO oraz wystepuje podejrzenie ograniczonej inwazji
podsluzéwkowej (odgraniczony obszar z nieregularnym wzorem na powierzchni lub duza wystajgca zmiana,
szczegolnie jesli zmiany sg wieksze niz 20 mm) lub w przypadku zmian, ktére nie mogg by¢ catkowicie usuniete
za pomocg innych technik. Z uwagi na fakt, iz w danych sprawozdawczych NFZ brak jest mozliwosci uzyskania
informacji o stopniu zaawansowania nowotworu wg klasyfikacji TNM, liczebnos$¢ populacji docelowej potencjalnie
kwalifikujgcej sie do swiadczenia oszacowano na podstawie opinii ekspertéw. Populacja pacjentow przyjeta
W niniejszym opracowaniu jest rowniez zgodna z wczesniejszg oceng Agenciji.

Eksperci spojnie wskazali, iz roczna liczba pacjentow kwalifikujgca sie do procedury ESD wynosi od 1 500
do 2 000 os6b. Jednoczesnie analiza danych KRN w latach 2016-2022 nie wskazuje na wystepowanie trendow
wzrostowych lub spadkowych liczebnosci pacjentéw (rozdziat 3.1). W niniejszej analizie przyjeto gérng wartose,
tj. 2000 pacjentow rocznie.

Jako alternatywne scenariusze leczenia pacjentéw, przyjeto leczenie z wykorzystaniem innych dostepnych
zabiegowych procedur endoskopowych, przyjeto leczenie pacjentéw z wykorzystaniem procedur, ktére mogg by¢
rozliczane w ramach grupy JGP F38 ,Srednie i endoskopowe zabiegi dolnego odcinka przewodu pokarmowego’.
W ramach wskazanych grupy, mozliwe jest rozliczenie procedur endoskopowych wykorzystywanych w leczeniu
docelowej populacji pacjentéow (np. procedura endoskopowej ablacji guza jelita grubego - kod 45.431).

Koszty realizacji

Eksperci zgodnie wskazali, iz szacunkowy koszt realizacji Swiadczenia obejmujgcego ESD wynosi 13-15 tys. zk
Koszty te tg spojne ze wstepnymi oszacowaniami przeprowadzonymi przez Wydziat Taryfikacji AOTMIT,
wynoszgcymi 13,5 tys. zk. W niniejszej analizie przyjeto wariant posredni, wynoszacy 14 tys. zt.

Podsumowanie

W ponizszej tabeli przedstawiono dane przyjete do analizy wraz z oszacowaniem kosztow:

Tabela 12. Szacowany wptyw na budzet ptatnika publicznego - endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa

Aktualny stan finansowania technologii
Procedura - ESD alternatywnych w leczeniu szpitalnym
JGP F38**
Liczebnos$é¢ populacji rocznie 2000 2000
Koszt jednostkowy 14 000 zt 5588 zt
Szacowany koszt roczny 28 000 000 zt 11 176 000 zt
Koszt inkrementalny 16 824 000 zt

** JGP F38 Srednie i endoskopowe zabiegi dolnego odcinka przewodu pokarmowego* 3037 pkt.

Na podstawie powyzszych zatozen przyjeto, iz sredni roczny koszt leczenia pacjenta z uwzglednieniem
Swiadczenia ESD moze wynosi¢ 28 min zt.

Biorgc pod uwage inkrementalny koszt wzgledem alternatywnych procedur, wprowadzenie $wiadczenia ESD jako
Swiadczenia gwarantowanego przy przyjetej wycenie na poziomie 14 tys zt, moze spowodowa¢ dodatkowe koszty
wynoszgce maksymalnie ok. 16,8 min zt.
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8.2.Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa

Populacja docelowa

Zgodnie z proponowanymi warunkami realizacji, do $wiadczenia kwalifikowaliby sie pacjenci z rozpoznaniem
ICD — 10: C20 Nowotwdr ztosliwy odbytnicy, u ktérych dodatkowo:

e stwierdzono stopien zaawansowania choroby nowotworowej wedtug klasyfikacji TNM: T1,

e brak naciekania naczyn limfatycznych lub inwazji okotonerwowej,

e zmiana jest zlokalizowana na koncu odbytnicy w promieniu 8 cm od brzegu odbytu, zajmuje mniej niz 30%
obwodu jelita, ma mniej niz 3 cm wielkosci,

e posiadajgcy wyrazny margines chirurgiczny (powyzej 3 mm), oraz
e brak dowoddéw na limfadenopatie w obrazowaniu przed leczeniem.

Z uwagi na fakt, iz w danych sprawozdawczych NFZ brak jest mozliwosci uzyskania informacji o spetnieniu
dodatkowych warunkéw kwalifikacji do $wiadczenia, liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie
opinii ekspertow.

Eksperci w opiniach wskazali zgodnie, iz rocznie do przedmiotowego swiadczenia kwalifikowatoby sie ok. 500
pacjentow. Jednoczesnie analiza danych KRN w latach 2016-2022 nie wskazuje na wystepowanie trendow
wzrostowych lub spadkowych liczebnosci pacjentéw (rozdziat 3.1).

Jako alternatywne scenariusze leczenia pacjentéw, przyjeto leczenie z wykorzystaniem innych dostepnych
zabiegowych procedur endoskopowych lub chirurgicznych, przyjeto leczenie pacjentéw z wykorzystaniem
procedur, ktére moga by¢ rozliczane w ramach grup JGP: F30 ,Kompleksowe i duze zabiegi jelita grubego” oraz
F38 ,Srednie i endoskopowe zabiegi dolnego odcinka przewodu pokarmowego”. W ramach wskazanych grup
mozliwe jest rozliczenie procedur realizowanych w ramach leczenia pacjentéw, tj. procedura endoskopowej
ablacji guza jelita grubego - kod 45.431 lub przednia resekcja odbytnicy z wytworzeniem kolostomii — kod 48.62.

Koszty realizacji

Eksperci zgodnie wskazali, iz szacunkowy koszt realizacji Swiadczenia obejmujgcego TEM wynosi 10 tys. z,
w zwigzku z czym w analizie przyjeto wskazang wartos¢. Jest to réwniez koszt zblizony do przyjetego
we wczesniejszej ocenie Agencji.

Dodatkowo przyjeto, iz rozktad liczebnosci pacjentéw pomiedzy alternatywnymi procedurami wyniesie 50/50%
lub 70%/30%.

Podsumowanie

W ponizszej tabeli przedstawiono dane przyjete do analizy wraz z oszacowaniem kosztow:

Tabela 13. Wplyw na budzet ptatnika publicznego - przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa

Aktualny stan finansowania technologii alternatywnych w ramach
Procedura - TEM leczenia szpitalnego (JGP)
F30* F38**
Liczebnosé ;_)opulacp 500 500 500
rocznie
Koszt jednostkowy 10 000 zt 24 961 zt 5588 zt

Szacowany koszt roczny 5000 000 zt 12 480 500 zt 2794 000 zt

Koszt inkrementalny -7 480 500 zt 2206 000 z

*JGP F30 ,Kompleksowe i duze zabiegi jelita grubego”. 13 566 pkt.
** JGP F38 Srednie i endoskopowe zabiegi dolnego odcinka przewodu pokarmowego* 3037 pkt.

Na podstawie powyzszych zatozen przyjeto, iz sredni roczny koszt leczenia pacjentéw z uwzglednieniem
Swiadczenia TEM moze wynosi¢ 5 min zt.

Biorac pod uwage inkrementalny koszt wzgledem alternatywnych procedur, wprowadzenie Swiadczenia TEM jako
Swiadczenia gwarantowanego przy przyjetej wycenie na poziomie 10 tys zt, moze spowodowac dodatkowe koszty
wynoszgce maksymalnie ok. 2,2 min zt lub przynies¢ oszczednosci na poziomie maksymailnie ok. 7,5 min zt.
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Przyjmujac zatozenie:

e 50% pacjentow poddawanych bytoby procedurom resekcji odbytnicy (rozliczanych w ramach grupy F30),
a polowa leczona procedurami endoskopowymi (rozliczanymi w ramach grupy F38) — koszt leczenia
wynositby 7,6 min zt. W takim przypadku wprowadzenie procedury TEM wigzatoby sie z szacowanymi
oszczednosciami na poziomie ok. 2,6 min z;

e 30% pacjentow poddawanych bytoby resekcji odbytnicy (w ramach grupy F30), a 70% — procedurom
endoskopowych (w ramach grupy F38), wprowadzenie procedury TEM przyniostoby szacunkowe
oszczednosci dla ptatnika publicznego na poziomie ok. 700 tys. zt rocznie.

Ograniczenia

Rzeczywisty wptyw na budzet zalezy od potencjalnego rozktadu pacjentéw pomiedzy wskazanymi alternatywnymi
procedurami, jednak jako najbardziej wiarygodny spodziewany efekt nalezy przyjg¢ utrzymanie kosztéw leczenia
blisko dotychczasowego poziomu.

Szeroki zakres spodziewanych kosztéw inkrementalnych spowodowany jest znaczng réznicg kosztow dla
dostepnych alternatywnych procedur, a takze brakiem mozliwosci doktadnej weryfikacji w danych
sprawozdawczych NFZ rzeczywistej liczebnosci pacjentéw (potencjalnie kwalifikujgcych sie do leczenia
z wykorzystaniem ESD lub TEM), ktérzy leczeni sg z wykorzystaniem technologii alternatywnych.
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10. Zataczniki

Proponowane warunki realizacji swiadczen:

Zatacznik 1. Proponowane warunki realizacji Swiadczen

endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa, przezodbytnicza

mikrochirurgia endoskopowa, zostaty przygotowane w formie projektu zatgcznika nr 4 do rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego.

Nadane dla kazdego ww. $wiadczenia kody procedur medycznych wg ICD-9, sg propozycjg, kiéra wymaga
przeprowadzenia konsultacji z Narodowym Funduszem Zdrowia.

Zatacznik 4 do RMZ w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego

Wykaz swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, ktore sa udzielane po spetnieniu
dodatkowych warunkoéw ich realizacji, oraz dodatkowe warunki realizacji tych swiadczen

Lp.

Nazwa swiadczenia
gwarantowanego

Dodatkowe warunki realizacji Swiadczen

71

45.433 Endoskopowa
dyssekcja podsluzéwkowa
jelita grubego

1)

Wymagania
formalne

2)
3)
4)

oddziat szpitalny o profilu:

chirurgia ogdlna, lub

chirurgia onkologiczna, lub
gastroenterologia*®

*w przypadku realizacji $wiadczenia w oddziale
gastroenterologii wymagane zapewnienie dodatkowo
w strukturze szpitala oddziatu chirurgii ogélnej lub
chirurgii onkologicznej,

pracowania endoskopowa,

OAIIT,

poradnia chirurgiczna, lub onkologiczna, lub
gastroenterologiczna

1)

Personel

3)

4)

Personel zgodnie z warunkami realizacji $wiadczen
dla poszczegolnych komoérek organizacyjnych,
okreslonych w rozporzgdzeniach MZ w sprawie
Swiadczen gwarantowanych.

Zapewnienie personelu, o ktérym mowa powyzej,
spetniajgcego nastepujgce minimalne kryteria:

lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii
onkologicznej, lub chirurgii, lub chirurgii ogolne;j,
lub gastroenterologii, wykonujgcy zabieg — po
zakonczonym szkoleniu z endoskopii zabiegowej
lub dedykowanym kursie z endoskopowe;j
dyssekcji podsluzéwkowej oraz

z udokumentowanym doswiadczeniem
samodzielnego wykonania zabiegdw,

lekarz specjalista posiadajgcy specjalizacje | lub
Il stopnia, lub tytut specjalisty w dziedzinie
anestezjologii, lub anestezjologii i reanimacii, lub
anestezjologii i intensywnej terapii,

pielegniarka po ukonczonym kursie
specjalistycznym z endoskopii,

pielegniarka specjalista w dziedzinie
pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej
opieki, lub pielegniarka po kursie kwalifikacyjnym
w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego
i intensywnej opieki, lub pielegniarka w trakcie
specjalizacji w dziedzinie pielegniarstwa
anestezjologicznego i intensywnej opieki.
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Lp.

Nazwa swiadczenia
gwarantowanego

Dodatkowe warunki realizacji Swiadczen

Wyposazenie
w sprzet i
aparature
medyczng

W pracowni endoskopowe;j:

1) endoskop gietki wraz z narzedziami do realizacji
endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowe;j,

2) aparat do znieczulenia ogélnego z mozliwosciag
monitorowania funkcji zyciowych.

Kryteria
kwalifikacji do
endoskopowej
dyssekciji
podsluzéwkowej

Do udzielenia swiadczenia opieki zdrowotnej

sg kwalifikowani Swiadczeniobiorcy z rozpoznaniem
wedtug Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji
Chorob i Probleméw Zdrowotnych ICD-10:

C18.0 Jelito Slepe,

C18.1 Wyrostek robaczkowy,

C18.2 Okreznica wstepujaca,

C18.3 Zgiecie watrobowe,

C18.4 Okreznica poprzeczna,

C18.5 Zgiecie $ledzionowe,

C18.6 Okreznica zstepujaca,

C18.7 Esica,

C18.8 Zmiana przekraczajgca granice jednego
umiejscowienia w obrebie jelita grubego,
C18.9 Okreznica,

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

C21 Nowotwor ztosliwy odbytu i kanatu odbytu.
u ktérych:

a) stwierdzono stopien zaawansowania choroby
nowotworowej wedtug klasyfikacji TNM:
T1NOMO, oraz

b) wystepuje podejrzenie ograniczonej inwaziji
podsluzéwkowej (odgraniczony obszar z
nieregularnym wzorem na powierzchni lub duza
wystajgca zmiana, szczegolnie jesli zmiany
sg wieksze niz 20 mm) lub w przypadku zmian,
ktére nie mogg by¢ catkowicie usuniete za
pomocg innych technik.

Organizacja
udzielania
Swiadczen

Monitorowanie efektow leczenia obejmuje:

1) Wizyte po zabiegu w poradni przyszpitalnej:
chirurgicznej, lub onkologicznej, lub
gastroenterologiczne;.

2) Kontrole efektow leczenia przez 5 lat po zabiegu
w ramach poradni przyszpitalnej: chirurgicznej,
lub onkologicznej, lub gastroenterologicznej, lub
poprzez skierowanie swiadczeniobiorcy do innej
poradni, w ramach ktérych wykonywane sa
badania:

c) sigmoidoskopia — co 6 miesiecy, poczgwszy
od 3 miesigca po zabiegu przez 5 lat,

d) USG przezodbytnicze lub MRI miednicy
z kontrastem — co 3 do 6 miesiecy przez
pierwsze dwa lata, nastepnie co 6 miesiecy
przez 5 lat po zabiegu.
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Wymagania
formalne

1) oddziat szpitalny o profilu:
a) chirurgia ogdlna, lub
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Lp. Nazwa swiadczenia Dodatkowe warunki realizacji $wiadczen
gwarantowanego

b) chirurgia onkologiczna,
2) blok operacyjny,

3) OAIIT,

4) poradnia chirurgiczna.

Personel zgodnie z warunkami realizacji Swiadczen
dla poszczegolnych komoérek organizacyjnych,
okreslonych w rozporzgdzeniach MZ w sprawie
Swiadczen gwarantowanych.

Zapewnienie personelu, o ktérym mowa powyzej,

spetniajgcego nastepujgce minimalne kryteria:

1) lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii
onkologicznej, lub chirurgii, lub chirurgii ogolne;j,
z udokumentowanym doswiadczeniem
samodzielnego wykonania zabiegdw,

2) lekarz specjalista posiadajacy specjalizacje | lub
Il stopnia, lub tytut specjalisty w dziedzinie
anestezjologii lub anestezjologii i reanimacji, lub
anestezjologii i intensywnej terapii,

3) pielegniarka specjalista w dziedzinie
pielegniarstwa chirurgicznego lub
onkologicznego, lub w trakcie specjalizaciji
w dziedzinie pielegniarstwa chirurgicznego lub
onkologicznego, lub po kursie kwalifikacyjnym
w dziedzinie pielegniarstwa chirurgicznego lub
onkologicznego, lub w trakcie kursu
kwalifikacyjnego w dziedzinie pielegniarstwa

45.434 Przezodbytnicza chirurgicznego lub onkologicznego,

mikrochirurgia 4) pielegniarka specjalista w dziedzinie

pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej
opieki lub pielegniarka po kursie kwalifikacyjnym

w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego

i intensywnej opieki, lub pielegniarka w trakcie

specjalizacji w dziedzinie pielegniarstwa

anestezjologicznego i intensywnej opieki.

Personel

endoskopowa

o 1) sprzet do realizacji procedur terapeutycznych
\Wyposazenie z zakresu przezodbytniczej mikrochirurgii

W sprzet i endoskopowe;j,

aparature 2) aparat do znieczulenia ogélnego z mozliwoscig
medyczng monitorowania funkgji zyciowych.

Do udzielenia $wiadczenia opieki zdrowotnej sg

kwalifikowani $wiadczeniobiorcy z rozpoznaniem

wedtug Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji

Chorob i Probleméw Zdrowotnych ICD-10:

C20 Nowotwor ztosliwy odbytnicy,

] u ktorych:

Kryteria a) stwierdzono stopien zaawansowania choroby

kwalifikacjido | * nowotworowej wedtug klasyfikacji TNM: T1,

prz ezodpytn[pzej b) brak naciekania naczyn limfatycznych lub inwaz;ji

mikrochirurgii _ okotonerwowej,

endoskopowej c) zmiana jest zlokalizowana na koncu odbytnicy
w promieniu 8 cm od brzegu odbytu, zajmuje
mniej niz 30% obwodu jelita, ma mniej niz 3 cm
wielkosci,

d) posiadajacy wyrazny margines chirurgiczny
(powyzej 3 mm), oraz
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Lp.

Nazwa swiadczenia
gwarantowanego

Dodatkowe warunki realizacji Swiadczen

e)

brak dowoddéw na limfadenopatie w obrazowaniu
przed leczeniem.

1)

2)
Organizacja
udzielania
Swiadczen

f)

g)

Monitorowanie efektow leczenia obejmuje:

Wizyte po zabiegu w poradni przyszpitalnej:
chirurgicznej lub onkologiczne;.

Kontrole efektow leczenia przez 5 lat po zabiegu,
w ramach poradni przyszpitalnej: chirurgicznej
lub onkologicznej lub poprzez skierowanie
Swiadczeniobiorcy do innej poradni, w ramach
ktorej wykonywane sg badania:

USG przezodbytnicze lub MRI z kontrastem

co 3 do 6 miesiecy przez pierwsze 2 lata,
nastepnie co 6 miesiecy przez 5 lat po zabiegu,
kolonoskopia 1 rok po operacji, kolejna

po 3 latach, nastepne w interwatach co 5 lat.
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Zatacznik 2. Ocena Skutkéw Regulacji

Tabela 14. Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa - wybrane informacje na potrzeby OSR.

Jaki problem jest rozwigzywany?

Celem projektowanego rozporzgdzenia zmieniajacego rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 870, z pézn. zm.) jest wprowadzenie do wykazu $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego $wiadczenia obejmujgcego leczenie nowotworéw jelita grubego z wykorzystaniem
endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej.

Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa jest zaawansowang metoda endoskopowa stosowanag w leczeniu powierzchownych zmian
nowotworowych o niskim stopniu zaawansowania. Ze wzgledu na matg inwazyjnos¢ ESD pozwala na precyzyjne usuniecie zmian
ograniczonych do warstwy podsluzéwkowej. Technologiami alternatywnymi w stosunku do endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej
sg inne metody endoskopowe, obejmujace mukozektomieg 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
rozleglych o charakterze ptaskim, w przypadku ktorych zastosowanie innych metod endoskopowych ogranicza mozliwos$¢ wykonania
radykalnego usuniecia zmiany.

Obecnie, w analizowanej populacji, procedura endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej nie znajduje sie w wykazie $wiadczen
gwarantowanych. Brak jest Swiadczenia oraz kodu ICD-9 odpowiadajgcego przedmiotowej procedurze.

Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji i oczekiwany efekt

Nowotwoér jelita grubego (ICD-10: C18 — C21) jest nowotworem wystepujacym w obrebie okreznicy, zgiecia esiczo-odbytniczego
i odbytnicy. Jednym z czestszych symptomow jest obecnos¢ krwi w/na stolcu i objawy zwigzanej z tym niedokrwistosci z niedoboru zelaza
(tatwe meczenie sig, ostabienie). Pozostate objawy zalezg od umiejscowienia guza pierwotnego. W latach 2016—-2022 obserwuje sig statg
liczbe zachorowan oraz zgonéw z powodu nowotworu ztosliwego okreznicy (ICD-10: C18) w Polsce. W przypadku nowotworu ztosliwego
zgigcia esiczo-odbytniczego (ICD-10: C19) w latach 2016-2022 liczba zachorowan utrzymywata si¢ na podobnym poziomie, jednakze
mozna zauwazyc, iz w 2021 oraz 2022 roku liczba zgonéw spadta. W zakresie liczby zachorowan nowotworu ztosliwego odbytnicy (ICD-
10: C20) w latach 2016—2022 obserwuje sie nieznaczny spadek, a liczba zgondw utrzymuje sie na zblizonym poziomie.

Leczenie raka jelita grubego zalezy od jego umiejscowienia. W leczeniu raka katnicy, okreznicy, esicy i zagiecia esicoodbytniczego stosuje
sie leczenie chirurgiczne (endoskopowg polipektomig, resekcje guza wraz z marginesem zdrowych tkanek oraz regionalnymi weztami
chtonnymi metodg klasyczng przez laparotomie lub laparoskopowo), leczenie systemowe (chemioterapia indukcyjna, uzupetniajgca), leki
biologiczne (cetuksymab i panitumumab, bewacyzumab), W przypadku nowotworu ztosliwego odbytnicy stosuje sie: leczenie chirurgiczne
(polipektomia, resekcja przezodbytnicza, przezodbytnicza endoskopowa mikrochirurgia, niska przednia resekcja odbytnicy, brzuszno-
kroczowa resekcja odbytnicy), radioterapie (samodzielnie lub w skojarzeniu z chemioterapig), leczenie systemowe (chemioterapia
wstepna, uzupetniajgca, pooperacyjna). Ze wzgledu na matg inwazyjno$¢ procedury endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej oraz
mozliwos$¢ zastosowania u pacjentéw z procesem nowotworowym ograniczonym do warstwy podsluzéwkowej, ESD jest zalecang opcja
leczenia nieprzerzutowego raka odbytnicy we wczesnym stadium choroby (T1 w klasyfikacji TNM).

Jak problem zostat rozwigzany w innych krajach, w szczegdélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Australia — W Australii stosuje si¢ ESD w celu usuwania wiekszych zmian przednowotworowych lub wczesnych stadiéw raka z gérnego
odcinka jelita grubego lub okreznicy. Technika ta wymaga dodatkowego przeszkolenia i umiejgtnosci technicznych.

Estonia — Estonski Fundusz Zdrowia przejmuje obowigzek zaptaty za $wiadczenia zdrowotne Endoskopowe wycigcie podsluzéwkowe
m.in. w celu usuniecia nowotworu okreznicy lub odbytnicy z ryzykiem powierzchownego naciekania tkanki podsluzéwkowej, jezeli nie jest
mozliwa mukozektomia, do wysokosci 255,45 EUR.

Singapur — W Singapurze dostepne jest $wiadczenie Kolonoskopia z endoskopowg dyssekcjg podsluzéwkowg dla duzych polipdw,
wiekszych niz 3 cm.

Stany Zjednoczone — Zabieg ESD mozna stosowac¢ miedzy innymi we wczesnym stadium nowotworéw ztosliwych lub polipéw jelita
grubego, w tym raka jelita grubego, raka zotadka i raka przetyku oraz w przypadku guzéw przetyku, zotgdka lub jelita grubego, ktére
jeszcze nie wniknely do gtebszej warstwy Sciany przewodu pokarmowego. W USA ESD wykonywane jest tylko w kilku osrodkach
(m.in. w Chicago Medicine) ze wzgledu na to, iz procedura procedura ta wymaga wysokiego stopnia wiedzy specjalistycznej i precyzji.
Jest to zazwyczaj procedura przeprowadzana w trybie ambulatoryjnym przez lekarza gastroenterologa.

Wielka Brytania — W Wielkiej Brytanii stosuje sie leczenie za pomocg ESD, ktére zazwyczaj polega na usunieciu narosli w jelicie grubym
wraz z niewielkim obszarem tkanki wokét niej. Te procedure stosuje sie w przypadku duzych narosli, ktérych usunigcie innymi technikami
jest trudne lub niemozliwe

Podmioty, na ktore oddziatuje projekt

Grupa Wielkos$¢ Zrédto danych Oddziatywanie
Swiadczeniobiorcy ok. 2000 AOTMIT Zapewnienie dostepu do
skutecznej klinicznie i
bezpiecznej terapii
. ) ok. 30 AOTMIT Optymalizacja procesow
Swiadczeniodawcy
terapeutycznych
Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 | Alokacja zasobdéw finansowych
"-do éwiadczfeniach opiekih Dostosowanie zarzadzen
zdrowotnej finansowanych ze Prezesa NFZ
NFz 16 OW NFz g 5 i
srodkéw publicznych Dostosowanie systemoéw
sprawozdawczo -
rozliczeniowych
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Wptyw na sektor finanséw publicznych

Dodatkowe informacje, w tym wskazanie zrodet danych i przyjetych do obliczen zatozen:

Analiza wptywu na budzet wskazuje na to, iz wprowadzenie przedmiotowego $wiadczenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego, moze przynies¢ dodatkowe koszty w wysokosci maksymalnie 28 min zt rocznie. Biorgc pod uwage
inkrementalny koszt wzgledem alternatywnych procedur, wprowadzenie $wiadczenia ESD jako $wiadczenia gwarantowanego przy
przyjetej wycenie na poziomie 14 tys zl, moze spowodowa¢ dodatkowe koszty wynoszgce maksymalnie ok. 16,8 min zt rocznie.
Rzeczywisty wplyw na budzet zalezy od potencjalnego rozktadu pacjentéw pomiedzy wskazanymi alternatywnymi procedurami, jednak
jako najbardziej wiarygodny spodziewany efekt nalezy przyja¢ utrzymanie kosztéw leczenia blisko dotychczasowego poziomu.

Szeroki zakres spodziewanych kosztéw inkrementalnych spowodowany jest znaczng réznicg kosztéow dla dostepnych alternatywnych
procedur, a takze brakiem mozliwosci doktadnej weryfikacji w danych sprawozdawczych NFZ rzeczywistej liczebnosci pacjentéw
(potencjalnie kwalifikujgcych sie do leczenia z wykorzystaniem ESD), ktérzy leczeni sg z wykorzystaniem technologii alternatywnych.

Zalaczniki (istotne dokumenty zrédiowe, badania, analizy itp.)

1.Rekomendacja nr 89/2020 z dnia 15 grudnia 2020 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci
kwalifikacji procedur endoskopowych i chirurgicznych — endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa jako $wiadczenia gwarantowanego

2. Raport w sprawie oceny $wiadczen opieki zdrowotnej Nr: WS.4320.12.2020 z dnia 30 listopada 2020 r. — ,Endoskopowa dyssekcja
podsluzéwkowa, przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa, w leczeniu nowotworoéw jelita grubego”

3. Opracowanie analityczne Nr: WS.422.42.2024 z dnia 23 stycznia 2025 r. — ,Raport w sprawie aktualizacji oceny $wiadczen:
endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa, przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa. Opracowanie na potrzeby Ministra Zdrowia

Tabela 15. Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa - wybrane informacje na potrzeby OSR.

Jaki problem jest rozwigzywany?

Celem projektowanego rozporzadzenia zmieniajgcego rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r.

w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 870, z p6zn. zm.) jest wprowadzenie
do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego swiadczenia obejmujgcego leczenie nowotworéw jelita grubego
z wykorzystaniem przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowe;j.

Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa jest minimalnie inwazyjng technikg operacyjng, ktéra umozliwia wyciecie zmian
nowotworowych zlokalizowanych w obrebie odbytnicy ograniczonych do warstwy btony $luzowej, podsluzowej lub warstw gtebszych.
W przypadku przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowej alternatywa sg rowniez zabiegi endoskopowe lub resekcja metodg otwartg,
badz laparoskopowg w zaleznosci od stopnia zaawansowania zmiany nowotworowej. Przy leczeniu chirurgicznym metodami otwartymi
istnieje ryzyko koniecznosci wytonienia stomii jelitowej czasowej lub definitywnej.

Obecnie, w analizowanej populacji, procedura przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowej nie znajduje sie w wykazie $wiadczen
gwarantowanych. Brak jest $wiadczenia oraz kodu ICD-9 odpowiadajgcego przedmiotowej procedurze.

Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji i oczekiwany efekt

Nowotwor jelita grubego (ICD-10: C18 — C21) jest nowotworem wystgpujagcym w obrebie okrgznicy, zgiecia esiczo-odbytniczego
i odbytnicy. Jednym z czestszych symptomow jest obecnos¢ krwi w/na stolcu i objawy zwigzanej z tym niedokrwistosci z niedoboru zelaza
(tatwe meczenie sie, ostabienie). Pozostate objawy zalezg od umiejscowienia guza pierwotnego. W zakresie liczby zachorowan nowotworu
ztosliwego odbytnicy (ICD-10: C20) w latach 2016—2022 obserwuje si¢ nieznaczny spadek, a liczba zgondw utrzymuje sig¢ na zblizonym
poziomie.

Leczenie raka jelita grubego zalezy od jego umiejscowienia. W przypadku nowotworu ztosliwego odbytnicy stosuje sie: leczenie
chirurgiczne (polipektomia, resekcja przezodbytnicza, przezodbytnicza endoskopowa mikrochirurgia, niska przednia resekcja odbytnicy,
brzuszno-kroczowa resekcja odbytnicy), radioterapie (samodzielnie lub w skojarzeniu z chemioterapig), leczenie systemowe
(chemioterapia wstepna, uzupetniajgca, pooperacyjna). Ze wzgledu na fakt, iz TEM jest minimalnie inwazyjng technikg operacyjng
umozliwiajgcg wyciecie zmian nowotworowych zlokalizowanych w obrebie odbytnicy ograniczonych do warstwy biony $luzowej,
podsluzowej lub warstw gtebszych, przezodbytniczg mikrochirurgie endoskopowg mozna zastosowac w przypadku guzéw T1 w klasyfikacji
TNM zlokalizowanych na koncu odbytnicy. Dodatkowymi warunkami, ktére nalezy spetni¢, aby zastosowac¢ te procedure jest m.in. brak
naciekania naczyn limfatycznych lub brak inwazji okotonerwowe;j.

Jak problem zostat rozwigzany w innych krajach, w szczegdélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Australia — W Australii u oséb z bardzo wczesnym stadium raka odbytnicy lub niekwalifikujgce sie do powaznej operacji mozna wykonac¢
zabieg zwigzany z miejscowym wycieciem zmiany za pomocg przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowe;.

Kanada — W niektérych przypadkach mozna wykonaé miejscowe przezodbytniczg mikrochirurgie endoskopowg (TEM), aby usunaé maty
guz o niskim stopniu ztosliwosci i otaczajgca go tkanke.

Singapur — W Singapurze dostepne jest $wiadczenie w zakresie przezodbytniczego usunigcia z biopsjg, jednakze nie jest sprecyzowane,
jaka technikg wykonywany jest zabieg.

Stany Zjednoczone — W USA TEM jest procedurg przeprowadzang w celu usunigcia niektérych nieztosliwych guzéw odbytnicy i wczesnych
stadiow raka odbytnicy przez specjalnie przeszkolonych chirurgéw raka jelita grubego. University of California San Francisco jest jednym
z niewielu osrodkéw medycznych w USA, ktore oferujg wykonanie tej procedury.

Wielka Brytania — W Wielkiej Brytanii czasami TEM jest uzywane do usuwania matych nowotwordéw z odbytu.

Podmioty, na ktore oddziatuje projekt

Grupa Wielkos$¢ Zrédto danych Oddziatywanie

Swiadczeniobiorcy ok. 500 AOTMIT Zapewnienie dostepu
do skutecznej klinicznie
i bezpiecznej terapii

ok. 20 AOTMIT Optymalizacja procesow

Swiadczeniodawcy terapeutycznych
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Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 | Alokacja zasobdw finansowych
r. o S$wiadczeniach opieki | Dostosowanie zarzadzen
1 zdrowotnej finansowanych ze | prezesa NFZ

NFz $rodkéw publicznych

3) Dostosowanie systemow
sprawozdawczo -
rozliczeniowych

Wptyw na sektor finanséw publicznych

Dodatkowe informacje, w tym wskazanie zrodet danych i przyjetych do obliczen zatozen:

Analiza wptywu na budzet wskazuje na to, iz wprowadzenie przedmiotowego $wiadczenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego, moze przynie$¢ dodatkowe koszty w wysokosci 5 min zt rocznie.

Biorgc pod uwage inkrementalny koszt wzgledem alternatywnych procedur, wprowadzenie Swiadczenia TEM jako $wiadczenia
gwarantowanego przy przyjetej wycenie na poziomie 10 tys zt, moze spowodowac¢ dodatkowe koszty wynoszace maksymalnie ok. 2,2 min
zt lub przynie$¢ oszczednosci na poziomie maksymalnie ok. 7,5 min zt.

Przyjmujac zatozenie, iz 50% pacjentéw poddawanych bytoby procedurom resekcji odbytnicy (rozliczanych w ramach grupy F30), a potowa
leczona w ramach procedur endoskopowych (rozliczanych w ramach grupy F38) — koszt leczenia wynositby 7,6 min zt. W takim przypadku
wprowadzenie procedury TEM wigzatoby sie z oszczednoscig na poziomie 2,6 min zi.

W przypadku, gdy 70% bedzie poddawanych procedurom endoskopowych (w ramach grupy F38), a 30% - resekcji (w ramach grupy F30),
wprowadzenie procedury TEM przyniostoby oszczednosci na poziomie 700 tys. zt rocznie.

Rzeczywisty wplyw na budzet zalezy od potencjalnego rozktadu pacjentéw pomiedzy wskazanymi alternatywnymi procedurami, jednak
jako najbardziej wiarygodny spodziewany efekt nalezy przyja¢ utrzymanie kosztéw leczenia blisko dotychczasowego poziomu.

Szeroki zakres spodziewanych kosztéw inkrementalnych spowodowany jest znaczng réznicg kosztéow dla dostepnych alternatywnych
procedur, a takze brakiem mozliwosci doktadnej weryfikacji w danych sprawozdawczych NFZ rzeczywistej liczebnosci pacjentéw
(potencjalnie kwalifikujgcych sie do leczenia z wykorzystaniem TEM), ktérzy leczeni sg z wykorzystaniem technologii alternatywnych.

Zalaczniki (istotne dokumenty zrédiowe, badania, analizy itp.)

1. Rekomendacja nr 90/2020 z dnia 15 grudnia 2020 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci
kwalifikacji procedur endoskopowych i chirurgicznych — przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa jako $wiadczenia gwarantowanego.
2. Raport w sprawie oceny $wiadczen opieki zdrowotnej Nr: WS.4320.12.2020 z dnia 30 listopada 2020 r. — ,Endoskopowa dyssekcja
podsluzéwkowa, przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa w leczeniu nowotworéw jelita grubego”

3. Opracowanie analityczne Nr: WS.422.42.2024 z dnia 23 stycznia 2025 r. — ,Raport w sprawie aktualizacji oceny $wiadczen:
endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa, przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa. Opracowanie na potrzeby Ministra Zdrowia
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Zatacznik 3. Opinie eksperckie

WS.422.42.2024

Tabela 16. Podsumowanie opinii ekspertéw — formularz opiniowania warunkoéw realizacji Swiadczenia: endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa.

pracowania endoskopowa,
OAIIT,
poradnia chirurgiczna — w strukturze.

realizacji
przedmiotowego
Swiadczenia.

wymogu posiadania w jednostce
oddzialu chirurgicznego gotowego
do leczenia powikfan.

ogolnej/onkologicznej oraz
gastroenterologii. W mojej opinii
procedura ESD nie powinna by¢
ograniczana do oddziatu
chirurgicznego. Pracownia
dziatajgca w ramach oddziatu
gastroenterologii powinna mie¢
mozliwosci wykonywania tej
procedury pod  warunkiem
zapewnienia mozliwosci
interwencji  chirurgicznej w
ramach leczenia  powiktan
(oddziat chirurgii ogdlnej w
obrebie tej samej jednostki
szpitalnej), a w procesie
kwalifikacji do leczenia metodg
ESD powinien bra¢ udziat
specjalista chirurgii ogdinej lub

onkologicznej. Z uwagi na
niewielkie ryzyko
natychmiastowych powiktan

zagrazajgcych zyciu pacjenta
niezasadnym wydaje mi sie
umieszczenie oddziatu
anestezjologii i intensywne;j
terapii w tym zestawieniu
Propozycja warunkow:

1) oddziat szpitalny o profilu:

a) chirurgia ogoélna lub

Kategoria Proponowane warunki realizacji Komentarz i pytania Opinia eksperta / Propozycja warunkow
ge p:::rzzig\?vny‘;h Prof. dr hab. n. med. Jerzy Dr hab. n. med. Michat Prof. dr hab. n. med.
Sienko Spychalski, Profesor UMED Wojciech Zegarski
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii ogélnej
1 2 3 4 5 6
Nazwa ICD-9: 45433 Endoskopowa dyssekcja | Czy w Pana opinii | TAK Tak Tak
Swiadczenia i | podsluzéowkowa proponowana nazwa
kod ICD-9 Swiadczenia oraz kod
ICD-9 sg
odpowiednie?
Wymagania 1) oddziat szpitalny o profilu: a) chirurgia ogélna | Uprzejmie prosze o | W mojej opinii procedury mogtyby | Procedury endoskopii | Procedury endoskopii
formalne lub uzupetnienie komorek | by¢ wykonywane réwniez | zabiegowej w Polsce | zabiegowe;j w Polsce
b) chirurgia onkologiczna, organizacyjnych w szpitalnym oddziale | wykonywane sg w ramach | wykonywane sg w ramach
dedykowanych do | gastroenterologii i z zastrzezeniem | oddziatow chirurgii | oddziatéw chirurgii

ogolnej/onkologicznej oraz
gastroenterologii. W mojej opinii
procedura ESD nie powinna
by¢ ograniczana do oddziatu
chirurgicznego. Pracownia
dziatajgca w ramach oddziatu
gastroenterologii powinna mie¢

mozliwosci wykonywania tej
procedury pod  warunkiem
zapewnienia mozliwosci
interwencji  chirurgicznej w
ramach leczenia  powikian
(oddziat chirurgii ogdlnej w
obrebie tej samej jednostki

szpitalnej), a w procesie
kwalifikacji do leczenia metodg
ESD powinien bra¢ udziat
specjalista chirurgii ogéinej lub

onkologicznej. Z uwagi na
niewielkie ryzyko
natychmiastowych powiktan

zagrazajgcych zyciu pacjenta
niezasadnym wydaje mi sie
umieszczenie oddziatu
anestezjologii i intensywnej
terapii w tym zestawieniu
Propozycja warunkow:

1) oddziat szpitalny o profilu:

a) chirurgia ogoélna lub
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Kategoria Proponowane warunki realizacji Komentarz i pytania Opinia eksperta / Propozycja warunkow
ge p:::rzzig\?vny‘;h Prof. dr hab. n. med. Jerzy Dr hab. n. med. Michat Prof. dr hab. n. med.
Sienko Spychalski, Profesor UMED Wojciech Zegarski
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii ogélnej
1 2 3 4 5 6
b) chirurgia onkologiczna lub b) chirurgia onkologiczna lub
c) gastroenterologia z|c) gastroenterologia z
mozliwoscig przeniesienia na | mozliwoscig przeniesienia na
oddziat chirurgii w ramach tej | oddziat chirurgii w ramach tej
samej jednostki samej jednostki
2) pracownia endoskopowa, 2) pracownia endoskopowa,
3) poradnia chirurgiczna lub | 3) poradnia chirurgiczna Ilub
gastroenterologiczna -  w | gastroenterologiczna - w
strukturze strukturze
Personel Zapewnienie personelu spetniajgcego | Wymagane Dodatkowo: Procedury endoskopii | Procedury endoskopii
nastgpujace minimalne kryteria: doswiadczenie lekarza | 1)  |ekarz  specjalista w | zabiegowej w Polsce | zabiegowej w Polsce
o lekarz specjalista w dziedzinie | W zagkrfme liczby | gziedzinie gastroenterologii wykqnyyvane sg w ra.mach‘ wykqnyyvane sg w ramach
chirurgii onkologicznej lub chirurgii | Zabiegow wykonuijacy tego typu zabiegi oddziatow chirurgii | oddziatow chirurgii
lub chirurgii ogdlnej wykonujgcy | OPracowano na ogolnej/onkologicznej oraz | ogdlnej/onkologicznej oraz
zabieg (z udokumentowanym podstawie: European gastroenterologii. Kazdy lekarz | gastroenterologii. Stad
doswiadczeniem samodzielnego | Society of wykonujgcy endoskopowg | koniecznos¢ umozliwienia
wykonania co najmniej 25 zabiegéw Gastrointestinal, dyssekcje podsluzéwkowa | wykonywania procedur
na rok*) Curriculum for powinien by¢ specjalistyczne | specjalistom gastroenterologii.
' s Lo endoscopic szkolenie w tej technice i | Kazdy lekarz wykonujacy
¢ Iekar.zll s.peIC{aItl)sha] ¢ pgsua?)a{atq; submucosal dissection legitymizowac si¢ wykonaniem | endoskopowa dyssekcje
specjalizacje | ub 1 stopnia lub tytu training in  Europe: minimum 25 zabiegow ESD | podsluzéwkows powinien byé

specjalisty w dziedzinie anestezjologii
lub anestezjologii i reanimac;ji, lub
anestezjologii i intensywnej terapii,

pielegniarka specjalista w dziedzinie
pielegniarstwa chirurgicznego lub
onkologicznego lub w trakcie
specjalizacji w dziedzinie
pielegniarstwa chirurgicznego lub
onkologicznego, lub po kursie
kwalifikacyjnym w dziedzinie
pielegniarstwa chirurgicznego lub

European Society of
Gastrointestinal
Endoscopy  (ESGE)
Position Statement

Czy w Pana opinii

proponowane
wymagania wobec
personelu sg
odpowiednie do
realizacji

rocznie. Jest to zgodne z
zaleceniami ESGE. W mojej
opinii powinno by¢ to wstepnie
weryfikowane wspdlnie przez
przewodniczacych sekgji
chirurgii endoskopowej TChP
oraz endoskopii PTG.

Wymogiem koniecznym do
pracy pielegniarki w pracowni
endoskopowej jest zakonczony

specjalistyczne szkolenie w tej
technice i legitymizowa¢ sie
wykonaniem  minimum 25
zabiegéw ESD rocznie. Jest to
zgodne z zaleceniami ESGE.

Wskazane jest posiadanie
certyfikatu z endoskopii
zabiegowej wystawionego
przez Sekcje Chirurgii

Endoskopowej TChP lub PTG-

: b przedmiotowego kurs specjalistyczny z | E. Wymogiem koniecznym do
E&Zﬂ;?giznneegoé IUbV\C' trakdczlfze(lj(;i;sig S$wiadczenia? endoskopii. pracy pielegniarki w pracowni
pielegniargjtwag chirurgicznego lub | C2Y W Pana opini Propozycja warunkéw: endoskopowej jest zakoriczony

- wskazana roczna 1 lek iali kurs specjalistyczny z
onkologicznego, : ) ekarz  specjalista w endoskopii

. ielegniarka specjalista w dziedzinie I|czl?a 5 wymaganych || TAK dziedzinie chirurgii p.. 5
pielegni pec) L W d > | zabiegéw w ramach onkologicznej lub chirurgii lub | Propozycja warunkéw:
pielegniarstwa anestezjologicznego i | yoswiad ia lek ) 2 . -
; S . : oswiadczenia lekarza chirurgii ogolnej lub | 1) lekarz  specjalista w
intensywnej opieki lub pielegniarka | oot odpowiednia? s . o . -
o kursie kwalifikacyjnym  w J p ! gastroenterologii  wykonujgcy | dziedzinie chirurgii
gziedzinie pielegniarstwa Czy w Pana opinii zabieg. (po zakor'lczonyrr] on](ologicznej Iup chjrurgii lub
anestezjologicznego i intensywne; lekarz . TAK szkglemu oz endoskopii | chirurgii ogolnej .Iub
S ) . . przeprowadzajgcy w/ zabiegowej Towarzystwa | gastroenterologii  wykonujgcy
opieki, lub pielegniarka w trakcie
' w_ zabiegi powinien Chirurgéw Polskich lub | zabieg (po  zakonczonym
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Kategoria Proponowane warunki realizacji Komentarz i pytania Opinia eksperta / Propozycja warunkow
ge proponcl)(vyanych Prof. dr hab. n. med. Jerzy Dr hab. n. med. Michat Prof. dr hab. n. med.
warunkow Sienko Spychalski, Profesor UMED Wojciech Zegarski
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii ogélnej
1 2 3 4 5 6
specjalizacji w posiada¢ dodatkowe dedykowanym kursie z | szkoleniu z endoskopii
pielegniarstwa anestezjologicznego i | szkolenie lub kursy endoskopowej dyssekcji | zabiegowej Towarzystwa
intensywnej opieki. doszkalajace? podsluzéwkowej z | Chirurgéw Polskich lub
udokumentowanym dedykowanym kursie z
doswiadczeniem wykonania co | endoskopowej dyssekcji
najmniej 25 zabiegéw na rok*) podsluzéwkowej z
2) lekarz specjalista | udokumentowanym .
posiadajacy specjalizacie | lub II doswiadczeniem wykonania co
stopnia lub tytut specjalisty w | najmniej 25 zabiegow na rok*)
dziedzinie anestezjologii lub | 2) lekarz specjalista
anestezjologii i reanimacji, lun | posiadajacy specjalizacje | lub Il
anestezjologii i intensywnej | stopnia lub tytut specjalisty w
terapii, dziedzinie anestezjologii lub
3) pielegniarka po kursie anestezjologi! i rea!’limacji, qu
specjalistycznym z endoskopii, aneSt.?ZJdOg“ i intensywnej
4) pielegniarka specjalista w terapii,
dziedzinie pielegniarstwa | 3) pielegniarka po  kursie
anestezjologicznego i | specjalistycznym z endoskopii,
intensywnej opieki lub | 4) pielegniarka specjalista w
pielegniarka po kursie | dziedzinie pielegniarstwa
kwalifikacyjnym w dziedzinie | anestezjologicznego i
pielegniarstwa intensywnej opieki lub
anestezjologicznego i | pielegniarka po kursie
intensywnej opieki, lub | kwalifikacyjnym w dziedzinie
pielegniarka w trakcie | pielegniarstwa
specjalizacji w  dziedzinie | anestezjologicznego i
pielegniarstwa intensywnej opieki, lub
anestezjologicznego i | pielegniarka w trakcie
intensywnej opieki. specjalizacji w  dziedzinie
pielegniarstwa
anestezjologicznego i
intensywnej opieki.
Kryteria Do udzielenia $wiadczenia opieki zdrowotnej sg | Kryteria kwalifikacji Wedtug standardéw ESGE i | Wedlug standardow ESGE i
kwalifikacji do | kwalifikowani Swiadczeniobiorcy opracowano na NCCN endoskopowa dyssekcja | NCCN endoskopowa dyssekcja
Swiadczeni rozpoznaniem wediug Miedzynarodowej | podstawie: podsluzéwkowa to podstawowa | podsluzéwkowa to podstawowa
a Statystycznej Klasyfikacji Choréb i Probleméw | — National metoda leczenia wczesnych | metoda leczenia wczesnych
Zdrowotnych ICD-10: Com . postaci nowotworéw przetyku, | postaci nowotworéw przetyku,
prehensive " S . " S .
- C18.0 Jelito $lepe, Cancer Network, zoladka i jelita grubego. Kazda zoladka i jelita grubego. Kazda
- C18.1 Wyrostek robaczkowy, Rectal Cancer, Version Zmiana dysplastyczna W | zmiana dysplastyczna oW
32024 Featured obrebie nabtonka ptaskiego | obrebie nabtonka ptaskiego

- C18.2 Okreznica wstepujaca,

- C18.3 Zgiecie watrobowe,

- C18.4 Okreznica poprzeczna,

Updates to the NCCN

Guidelines - European
Society of

przetyku oraz gruczotowego
zotgdka niezaleznie od stopnia
dysplazji powinna by¢ leczona

przetyku oraz gruczotowego
zotgdka niezaleznie od stopnia
dysplazji powinna by¢ leczona
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Kategoria Proponowane warunki realizacji Komentarz i pytania Opinia eksperta / Propozycja warunkow
ge p:::rzzig\?vny‘;h Prof. dr hab. n. med. Jerzy Dr hab. n. med. Michat Prof. dr hab. n. med.
Sienko Spychalski, Profesor UMED Wojciech Zegarski
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii ogélnej
1 2 3 4 5 6

- C18.5 Zgiecie s$ledzionowe, Gastrointestinal, metodg ESD. Woyjagtkiem sg | metodg ESD. Wyjatkiem sg
- C18.6 Okreznica zstepujaca, Endoscopic zmiany  dysplastyczne ~ w | zmiany  dysplastyczne = w
~ C18.7 Esica submucosal dissection obrebie przetlyku Barreta, gdzie | obrebie przetyku Barreta, gdzie
) T . ) for superficial mukozektomia kesowa jest w | mukozektomia kesowa jest w
- C18.8 Zmiana przekraczajgca granice | gastrointestinal wiekszosci przypadkow | wiekszosci przypadkow
jednego  umiejscowienia w obrebie jelita | |ogions: European wystarczajgca. W odbytnicy | wystarczajagca. W odbytnicy
grubego, Society of kazda nowotworowa | kazda nowotworowa
- C18.9 Okreznica, Gastrointestinal przekraczajgca Srednice 20 | przekraczajgca $rednice 20
- C19 Nowotwor ztosliwy zgiecia | Endoscopy (ESGE) mm, ktéra nie moze by¢ | mm, ktéra nie moze by¢
esiczoodbytniczego, Guideline - Update usunieta en block powinna by¢ | usunieta en block powinna by¢
2022 usuwana metodg ESD. W | usuwana metodg ESD. W

- C20 Nowotwor ztosliwy odbytnicy,

- C21 Nowotwor ztosliwy odbytu i kanatu
odbytu. u ktérych:

- stwierdzono stopien zaawansowania choroby
nowotworowej wedtug klasyfikacji TNM:
T1NOMO, oraz

- wystepuje podejrzenie ograniczonej inwazji
podsluzéwkowej (odgraniczony obszar z
nieregularnym wzorem na powierzchni lub duza
wystajgca zmiana, szczegolnie jesli zmiany sg
wieksze niz 20 mm) lub w przypadku zmian,
ktére nie moga by¢ catkowicie usuniete za
pomoca innych technik.

- Rekomendacja
Prezesa Agencji nr
89/2020 z dnia 15
grudnia 2020 r. w
sprawie  zasadnosci
kwalifikacji ~ procedur
endoskopowych i
chirurgicznych -
endoskopowa
dyssekcja
podsluzéwkowa
Swiadczenia
gwarantowanego  (w
zakresie kodéw ICD-
10)

Uprzejmie prosze o
wskazanie, czy
proponowane kryteria
kwalifikacji pacjentow
do $wiadczenia sa
odpowiednie oraz
pozwalajg na
kwalifikacje wszystkich
pacjentéw do leczenia
w ramach
przedmiotowe;j
procedury.

jako

przypadku okreznicy technika
ESD powinna by¢ stosowana
do zmian podejrzanych o
inwazje warstwy
podsluzéwkowej (LST-NG,
zZmiany z centralnym
zagtebieniem, duze zmiany
siedzgce, zaburzenie ukiadu
naczyn na powierzchni zmiany
- JNET 2B). Dodatkowo
technika ESD ma zastosowanie
w  przypadku zmian nie
dajgcych sie usuwac¢ inng
technikg — zmiany nawrotowe,
na podiozu choréb zapalnych,
zZmiany podsluzéwkowe.
Proponowane rozpoznania
kwalifikowane do procedury
ESD:

. D00.1 — przetyk

. D00.2 - Zzotadek,

. D01.0 — okreznica
. D01.2 — odbytnica,
. D37.5 — odbytnica,
. C15 — przetyk

. C16 — zotagdek

. C18 — jelito grube

. C20 - odbytnica

przypadku okreznicy technika
ESD powinna by¢ stosowana
do zmian podejrzanych o
inwazje warstwy
podsluzéwkowej (LST-NG,
zZmiany z centralnym
zagtebieniem, duze zmiany
siedzgce, zaburzenie ukfadu
naczyn na powierzchni zmiany
- JUNET 2B). Dodatkowo
technika ESD ma zastosowanie
w  przypadku  zmian nie
dajgcych sie usuwaé inng
technikg — zmiany nawrotowe,
na podiozu choréb zapalnych,
zmiany podsluzéwkowe.

Wyposazenie
W  sprzet

W oddziale:

Czy w Pana opinii
istnieje potrzeba

Zabieg ESD odbywa sie za
pomocag standardowych

Zabieg ESD odbywa sie za
pomocag standardowych

Zabieg ESD odbywa sie za
pomocag standardowych
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Kategoria Proponowane warunki realizacji Komentarz i pytania Opinia eksperta / Propozycja warunkow
ge proponcl)(vyanych Prof. dr hab. n. med. Jerzy Dr hab. n. med. Michat Prof. dr hab. n. med.
warunkow Sienko Spychalski, Profesor UMED Wojciech Zegarski
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii ogélnej
1 2 3 4 5 6
aparature a) sprzet do realizacji procedur terapeutycznych | doszczegoétowienia endoskopow gietkich: | endoskopdéw gietkich | endoskopow gietkich
medyczng z zakresu endoskopowe;j dyssekcji | rodzaju sprzetu, jaki | gastroskopu i kolonoskopu (gastroskop, kolonoskop | (gastroskop, kolonoskop
podsluzéwkowej, jest wymagany do pediatryczny, kolonoskop | pediatryczny, kolonoskop
b) aparat do znieczulenia ogolnego z | Przeprowadzania klasyczny). Narzedzia do samej | klasyczny). Narzedzia do samej
mozliwoscig monitorowania funkgiji zyciowych. ESD? procedury sg jednorazowe i | procedury sa jednorazowe i
Jesli tak, prosze o obejmujg m.in.: obejmujg m.in.:
wskazanie jakie e Noz do dyssekcji e ndz do dyssekcji
wymagania wobec o Igte do o gl do
sprzetu i aparatury podstrzykiwania podstrzykiwania
medycznej  powinny
zostaé uwzglednione. e Nasadke dystansowg e nasadke dystansowg
na endoskop na endoskop
. Kleszcze . kleszcze
koagulacyjne koagulacyjne
. Narzedzia do . narzedzia do
zamykania ubytkow zamykania ubytkéow
po zabiegu (klipsy, po zabiegu (klipsy,
imadtfo imadtfo
endoskopowe, endoskopowe,
zestawy do szycia zestawy do szycia
endoskopowego) endoskopowego)
e  Tatuaz endoskopowy | tatuaz endoskopowy
Zapewnienie - nie sg wymagane dodatkowe badania Czy w Pana opinii | Nie ma takiej koniecznosci Nie ma wskazan do rutynowego | Nie ma wskazan do rutynowego
realizacji istnieje zasadnos¢ wykonywania badan | wykonywania badan
badan uwzglednienia diagnostycznych przed ESD | diagnostycznych przed ESD
zapewnienia realizacji poza standardowymi badaniami | poza standardowymi badaniami
dodatkowych badan w laboratoryjnymi. Ewentualna | laboratoryjnymi. Ewentualna
ramach realizowanego przedoperacyjna diagnostyka | przedoperacyjna diagnostyka
Swiadczenia? obrazowa/endoskopowa zmian | obrazowa/endoskopowa zmian
moze by¢ wykonywana | moze by¢ wykonywana
ambulatoryjnie. ambulatoryjnie.
Organizacja Zapewnienie mozliwosci monitorowania | Zasady monitorowania | Po zabiegu ESD pacjenci | Pacjenci po zabiegu ESD powinni | Pacjenci po zabiegu ESD powinni
udzielania efektéw leczenia w poradni chirurgicznej lub | efektéw leczenia | powinni by¢ monitorowani w | by¢ leczeni w poradni | by¢ leczeni w poradni
Swiadczenia poprzez skierowanie $wiadczeniobiorcy do | pacjenta opracowano | poradni chirurgicznej, | chirurgicznej/gastrologicznej kub | chirurgicznej/gastrologicznej Ilub
innej poradni. na podstawie: onkologicznej lub | onkologiczne;. onkologicznej. W przypadku braku

W ramach monitorowania wykonywane sa
badania:

- sigmoideskopia — co 6 miesiecy, poczawszy
od 3 miesigca po zabiegu przez 5 lat,

- USG przezodbytnicze lub MRI miednicy z
kontrastem — co 3 do 6 miesiecy przez pierwsze

National
Comprehensive
Cancer Network,
Rectal Cancer, Version
3.2024 Featured
Updates to the NCCN
Guidelines

gastroenterologicznej.

W przypadku braku rozpoznania
raka inwazyjnego nie ma wskazan
do rozszerzenia diagnostyki o
badania obrazowe. Wskazany jest
nadzor endoskopowy,
poczatkowo co 6-12 miesiecy
(gastro/kolonoskopia w zaleznosci
od lokalizacji usunietej zmiany). W

rozpoznania raka inwazyjnego nie
ma wskazan do rozszerzenia

diagnostyki
0 badania obrazowe. Wskazany
jest nadzér endoskopowy,

poczatkowo co 6-12 miesigcy
(gastro/kolonoskopia w zaleznosci
od lokalizacji usunietej zmiany). W
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ewentualnie PET w przypadku

podejrzenia  obecno$ci  zmian
przerzutowych w weztach
chtonnych).

Kategoria Proponowane warunki realizacji Komentarz i pytania Opinia eksperta / Propozycja warunkow
ge p:::rzzi\g;nych Prof. dr hab. n. med. Jerzy Dr hab. n. med. Michat Prof. dr hab. n. med.
Sienko Spychalski, Profesor UMED Wojciech Zegarski
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii ogélnej
1 2 3 4 5 6

dwa lata, nastepnie co 6 miesiecy przez5latpo | Czy w Pana opinii przypadku rozpoznania | przypadku rozpoznania
zabiegu. nalezy wskazac wczesnego raka inwazyjnego | wczesnego raka inwazyjnego
szczegbtowe warunki pacient podlega standardowym | pacjent podlega standardowym
dotyczace procedurom nadzoru | procedurom nadzoru
monitorowania onkologicznego (badania | onkologicznego (badania
skutecznosci endoskopowe jw. W potgczeniu | endoskopowe jw. W potgczeniu
leczenia? nadzorem radiologicznym — TK, | nadzorem radiologicznym — TK,

ewentualnie PET w przypadku

podejrzenia  obecnosci  zmian
przerzutowych w weziach
chtonnych).

Tabela 17. Podsumowanie opinii ekspertéw — formularz

opiniowania warunkow realizacji $wiadczenia: przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa

nastepujgce minimalne kryteria:

— lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii
onkologicznej lub chirurgii lub chirurgii
ogolnej wykonujgcy zabieg (z
udokumentowanym doswiadczeniem
samodzielnego wykonania co najmniej 25
zabiegdw na rok*),

doswiadczenie lekarza
w zakresie liczby
zabiegow*
opracowano na
podstawie: European
Society of
Gastrointestinal,
Curriculum for

Kategoria Proponowane warunki realizacji Komentarz i pytania Opinia eksperta / Propozycja warunkéw
&2 p:::rzzi\g;nym Prof. dr hab. n. med. Jerzy Dr hab. n. med. Michat Prof. dr hab. n. med.
Sienko Spychalski, Profesor UMED Wojciech Zegarski
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii ogélnej
1 2 3 4 5 6
Nazwa ICD-9: 45.434 Przezodbytnicza mikrochirurgia Czy w Pana opinii TAK TAK
Swiadczeniai | endoskopowa proponowana nazwa
kod ICD-9 $wiadczenia oraz kod
ICD-9 sg
odpowiednie?
Wymagania 1) oddziat szpitalny o profilu: a) chirurgia Uprzejmie prosze o Tego typu zabiegi powinny byé | Zabiegéw TEM nie Zabiegow TEM nie
formalne ogolna lub uzupetnienie komoérek | wykonywane w warunkach wykonujemy w ramach wykonujemy w ramach
b) chirurgia onkologiczna, organizacyjnych bloku operacyjnego! pracowni endoskopowe;. pracowni endoskopowe;.
2) pracowania endoskopowa, dedykovxanych do Wykonyyvane sg na bloku Wykonyyvane sg na bloku
) realizacji operacyjnym operacyjnym
3) OAIIT, przedmiotowego
4) poradnia chirurgiczna — w strukturze. Swiadczenia.
Personel Zapewnienie personelu spetniajgcego Wymagane Nie mam uwag Nie mam uwag
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Kategoria Proponowane warunki realizacji Komentarz i pytania Opinia eksperta / Propozycja warunkow
e proponcl)(vyanych Prof. dr hab. n. med. Jerzy Dr hab. n. med. Michat Prof. dr hab. n. med.
warunkow Sienko Spychalski, Profesor UMED Wojciech Zegarski
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii ogélnej
1 2 3 4 5 6
- lekarz specjalista posiadajgcy | endoscopic
specjalizacje | lub Il stopnia lub tytut | submucosal dissection
specjalisty w dziedzinie anestezjologii lub | training in Europe:
anestezjologii i reanimaciji, lub | European Society of
anestezjologii i intensywnej terapii, Gastrointestinal
—  pielegniarka specjalista w dziedzinie | Endoscopy (ESGE)
pielegniarstwa chirurgicznego lub | Position Statement
onkologicznego lub w trakcie specjalizacji | Czy w Pana opinii
w dziedzinie pielegniarstwa | proponowane TAK
chirurgicznego lub onkologicznego, lub po | wymagania wobec
kursie  kwalifikacyjnym w dziedzinie | personelu sg
pielegniarstwa chirurgicznego lub | odpowiednie do
onkologicznego, lub w trakcie kursu | realizacji
kwalifikacyjnego w dziedzinie | przedmiotowego
pielegniarstwa chirurgicznego lub | swiadczenia?
onkologicznego, Czy w Pana opinii
— pielegniarka specjalista w dziedzinie | Wskazana roczna TAK
pielegniarstwa  anestezjologicznego i | liczba wymaganych
intensywnej opieki lub pielegniarka po | zabiegow w ramach
kursie  kwalifikacyjnym w dziedzinie | doSwiadczenia lekarza
pielegniarstwa  anestezjologicznego i | jest odpowiednia?
intensywnej opieki, lub pielegniarka w | Czy w Pana opinii
trakcie  specjalizacjii w  dziedzinie | lekarz
pielegniarstwa  anestezjologicznego i | przeprowadzajgcy w/
intensywnej opieki. w zabiegi powinien TAK
posiada¢ dodatkowe
szkolenie lub kursy
doszkalajgce?
Erytﬁ{.'lf < 4o | Do udzielenia swiadczenia opieki zdrowotnej | Kryteria kwalifikaci Nie mam uwag Nie mam uwag
Kwalitikacil do sg kwalifikowani $wiadczeniobiorcy z opracowano na
$wiadczeni rozpoznaniem wedtug Migdzynarodowej podstawie:
a Statystycznej Klasyfikacji Choréb i Probleméw
Zdrowotnych ICD-10: - National
) . . Comprehensive
C20 Nowotwor ztosliwy odbytnicy, Cancer Network,
u ktorych: Rectal Cancer,
. . . Version 3.2024
- stwierdzono stopien .zaawansowam.a ) Featured Updates to
choroby nowotworowej wedtug klasyfikacji the NCCN Guidelines
TNM: T1,
- brak naciekania naczyn limfatycznych lub - Rekomendac!.a
. . . Prezesa Agenciji nr
inwazji okotonerwowej, TAK
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Kategoria Proponowane warunki realizacji Komentarz i pytania Opinia eksperta / Propozycja warunkow
ge p:::rt:ig\?vny‘:h Prof. dr hab. n. med. Jerzy Dr hab. n. med. Michat Prof. dr hab. n. med.
Sienko Spychalski, Profesor UMED Wojciech Zegarski
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii ogélnej
1 2 3 4 5 6

- zmiana jest zlokalizowana na koncu
odbytnicy w promieniu 8 cm od brzegu
odbytu, zajmuje mniej niz 30% obwodu
jelita, ma mniej niz 3 cm wielkosci,

- posiadajgcy wyrazny margines chirurgiczny
(powyzej 3 mm), oraz

- brak dowoddéw na limfadenopatie w
obrazowaniu przed leczeniem.

90/2020 z dnia 15
grudnia 2020 r. w
sprawie zasadnosci
kwalifikacji procedur
endoskopowych i
chirurgicznych -
przezodbytnicza
mikrochirurgia
endoskopowa jako
Swiadczenia
gwarantowanego (w
zakresie kodéw ICD-
10)

Uprzejmie prosze o
wskazanie, czy
proponowane kryteria
kwalifikacji pacjentéw
do $wiadczenia sg
odpowiednie oraz
pozwalajg na
kwalifikacje wszystkich
pacjentéw do leczenia
w ramach
przedmiotowe;j
procedury.

Wyposazenie
w sprzet i
aparature
medyczng

1) W oddziale:

- sprzet do realizacji procedur
terapeutycznych z zakresu przezodbytniczej
mikrochirurgii

endoskopowej,

- aparat do znieczulenia ogélnego z
mozliwoscig monitorowania funkcji zyciowych;

Czy w Pana opinii
istnieje potrzeba
doszczegotowienia
rodzaju sprzetu, jaki
jest wymagany do
przeprowadzania
TEM?

Jesli tak, prosze o
wskazanie jakie
wymagania wobec
sprzetu i aparatury
medycznej powinny
zosta¢ uwzglednione.

Nie mam uwag

Nie mam uwag

Zapewnienie
realizacji
badan

Czy w Pana opinii
istnieje zasadnos$¢
uwzglednienia

NIE

Nie ma wskazan do
rutynowego wykonywania
badan diagnostycznych przed

Nie ma wskazan do
rutynowego wykonywania
badan diagnostycznych przed
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Kategoria Proponowane warunki realizacji Komentarz i pytania Opinia eksperta / Propozycja warunkow
ge p:::rzzig\?vny‘;h Prof. dr hab. n. med. Jerzy Dr hab. n. med. Michat Prof. dr hab. n. med.
Sienko Spychalski, Profesor UMED Wojciech Zegarski
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii ogélnej
1 2 3 4 5 6
zapewnienia realizacji TEM poza standardowymi TEM poza standardowymi
dodatkowych badan w badanami laboratoryjnymi. badanami laboratoryjnymi.
ramach realizowanego Ewentualna przedoperacyjna Ewentualna przedoperacyjna
Swiadczenia? diagnostyka diagnostyka
obrazowa/endoskopowa zmian | obrazowa/endoskopowa zmian
moze by¢ wykonywana moze by¢ wykonywana
ambulatoryjnie ambulatoryjnie
O(;ggllwizgcja Zapewnienie moZliwo$ci monitorowania Zasady monitorowania | i mam uwag Nie mam uwag Nie mam uwag
u zlelania efektdéw leczenia w poradni chirurgicznej lub efektéw leczenia
Swiadczenia

poprzez skierowanie $wiadczeniobiorcy do
innej poradni.

W ramach monitorowania:

- USG przezodbytnicze lub MRI z kontrastem
co 3 do 6 miesiecy przez pierwsze 2 lata,
nastepnie co 6 miesiecy przez 5 lat po
zabiegu,

- kolonoskopia 1 rok po operaciji, kolejna po 3
latach, nastepne w interwatach co 5 lat

pacjenta opracowano
na podstawie:

- National
Comprehensive
Cancer Network,
Rectal Cancer,
Version 3.2024
Featured Updates to
the NCCN Guidelines
Czy w Pana opinii
nalezy wskazac¢
szczego6towe warunki
dotyczace
monitorowania
skutecznosci
leczenia?
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Tabela 18. Podsumowanie opinii ekspertow — formularz pytan dodatkowych.

Swiadczenie

Prof. dr hab. n. med. Jerzy
Sienko
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii ogélnej

Dr hab. n. med. Michat
Spychalski, Profesor UMED

Prof. dr hab. n. med.
Wojciech Zegarski

Roczna liczba pacjentow, ktora potencjalnie kwal

ifikowataby sie do przedmiotowyc

h swiadczen

endoskopowa

Endoskopowa dyssekcja | 1500-2000 2000 2000
podsluzéwkowa
Przezodbytnicza mikrochirurgia | 300-500 500 500

Szacunkowa liczba osrodkow spetniajacych warunki realizacj

realizacji przedmiotowych swiadczen

i oraz posiadajace odpowiednio przygotowany personel do

endoskopowa

Endoskopowa dyssekcja 30 30
podsluzéwkowa
Przezodbytnicza mikrochirurgia 20 25
endoskopowa
Szacunkowy koszt realizacji przedmiotowych swiadczen
Endoskopowa dyssekcja | 13-15 tys. 15000 PLN 20000 PLN
podsluzéwkowa Sredni czas hospitalizacji — 3 dni | Sredni czas hospitalizacji — 3
Sredni czas zabiegu — 90 minut | dni
Operator — 1 Sredni czas zabiegu - 90
Pielegniarka endoskopowa — 1 minut
Zespo6t anestezjologiczny plus Operator — 1
sala wybudzen Pielegniarka endoskopowa —
Przedtuzone pobyty — 10% o o
Powiktania wymagajgce ZIBSPOJ‘I ageztez!ologlczny
dodatkowych procedur — 5% plus sa ‘f“ wybudzen )
Koszty narzedzi jednorazowych Prze.diuzc.me pobyty - 10/’
koniecznych do  wykonania | Powikiania wymagajgce
procedury: 8000-10000 PLN dodatkowych procedur — 5%
Kilkukrotnie ~ drozsze badanie | Koszty narzedzi
histopatologiczne usunietej | jednorazowych koniecznych
zmiany w poréwnaniu do | do wykonania procedury:
klasycznego  preparatu  po | 8000-10000 PLN
polipektomii (ocena preparatu co | Kilkukrotnie drozsze badanie
1-2 mm). histopatologiczne usunietej
zmiany w poréwnaniu do
klasycznego preparatu po
polipektomii (ocena
preparatu co 1-2 mm).
Przezodbytnicza mikrochirurgia | 8-10 tys. 10000 PLN 20000 PLN

Wskazanie czy warunki realizacji dla przedmiotowych swiadczen

wspolnie dla obu

powinny zosta¢ okreslone odrebnie dla kazdego z nich, czy

n.d.

Warunki realizacji dla procedury
powinny by¢ przeprowadzone
oddzielnie do przedmiotowych
Swiadczen. Wskazania do ESD
obejmujg zmiany w przetyku,
zotgdku i jelicie grubym. Zabieg
TEM jest dedykowany dla zmian
w odbytnicy. ESD wykonywane
jest w pracowni endoskopowej w
ramach hospitalizacji w oddziale
chirurgii lub gastroenterologii.
Zabieg TEM wykonywany jest na
bloku operacyjnym w ramach
hospitalizacji w oddziale chirurgii.

Warunki realizacji dla
procedury  powinny  by¢
przeprowadzone oddzielnie
do przedmiotowych
Swiadczen. Wskazania do
ESD obejmujg zmiany w
przetyku, zotadku i jelicie
grubym. Zabieg TEM jest
dedykowany dla zmian w
odbytnicy. ESD wykonywane

jest w pracowni
endoskopowej w ramach
hospitalizacji w oddziale
chirurgii lub
gastroenterologii. Zabieg

TEM wykonywany jest na
bloku operacyjnym w ramach
hospitalizacji w oddziale
chirurgii ogolnej lub
onkologiczne;j.
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Swiadczenie

Prof. dr hab. n. med. Jerzy

Dr hab. n. med. Michat

Prof. dr hab. n. med.

Sienko Spychalski, Profesor UMED Wojciech Zegarski
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii ogélnej
Komentarz i uwagi ogoélne do przedmiotowych swiadczen
Endoskopowa dyssekcja | Jest w Europie standardem | Zabieg endoskopowej dyssekcji | Zabieg endoskopowej
podsluzéwkowa postgpowania we wczesnych | podsluzéwkowe;j jest standardem | dyssekcji  pod$luzéwkowej
nowotworach przetyku, zotadki | postepowania we wczesnych | jest standardem

jelita grubego. Wiagze sie ze
zdecydowanie mniejszym
odsetkiem powiktan w stosunku
do klasycznego leczenia
operacyjnego

nowotworach przetyku, zotadka
oraz jelita grubego w Europie.
Zaniechanie jego wykonania
naraza pacjenta na suboptymalne
leczenie endoskopowe zwigzane
z duzym ryzykiem wznowy
miejscowej i pogorszeniem oceny
histopatologicznej usunietego
preparatu. W przypadku leczenia

operacyjnego  zamiast ESD
pacjent poddawany jest
rozlegtemu zabiegowi

chirurgicznemu, co wigze sie z
duzym ryzykiem powiktan, dtuga
hospitalizacja, przedtuzonym
powrotem do zdrowia generujgc
tym samym olbrzymie koszty dla
systemu.

W grupie pacjentéow z wczesnymi
nowotworami przewodu
pokarmowego rozlegte resekcje
chirurgiczne zwykle nie
poprawiajg  wynikéw leczenia
onkologicznego ze wzgledu na
niskie ryzyko przerzutéw do
weziéw chtonnych. Optymalna
resekcja miejscowa en block, RO
w tej grupie chorych zapewnia
petne wyleczenie pacjenta z
choroby  nowotworowej  bez
narazania go na wyzej
wymienione powiktania.
Wprowadzenie ESD do rutynowej
praktyki klinicznej w
referencyjnym osrodku
kolorektalnym w Polsce pozwolito
zminimalizowacé koniecznosc¢
leczenia operacyjnego pacjentow
ze zmianami fagodnymi w jelicie
grubym z 18-20% do 1,6%
(analiza ponad 3000 zabiegow
endoskopowych i chirurgicznych)

W mojej ocenie odpowiednie
kodowanie procedury  ESD
sprawi, ze wzro$nie dostepnosc¢
procedury dla pacjentéw z
wczesnymi nowotworami
przetyku, zotadka i jelita grubego.
Ta wazna grupa pacjentow
onkologicznych bedzie
optymalnie leczona, unikajgc
rozlegtych zabiegow
chirurgicznych. Koszty dla
systemu ochrony zdrowia w
Polsce spadng (unikanie drogi
zabiegéw chirurgicznych, krétka
hospitalizacja, szybki powrét do
aktywnosci zawodowej).

W celu zapewnienia jakosci
wykonywania procedur ESD,
ktéore sg jednymi z bardziej
ztozonych zabiegow
endoskopowych lista os$rodkéw
rozliczajgca zabiegi dyssekcji

postepowania we wczesnych
nowotworach przetyku,
zotgdka oraz jelita grubego
w Europie. Zaniechanie jego
wykonania naraza pacjenta
na suboptymalne leczenie
endoskopowe zwigzane
z duzym ryzykiem wznowy
miejscowej i pogorszeniem
oceny histopatologicznej
usunietego preparatu. W
przypadku leczenia
operacyjnego zamiast ESD
pacjent poddawany jest
rozlegtemu zabiegowi
chirurgicznemu, co wigze sie
z duzym ryzykiem powiktan,
diuga hospitalizacja,
przedtuzonym powrotem do
zdrowia  generujgc  tym
samym olbrzymie koszty dla
systemu.

W grupie pacjentébw z
wczesnymi nowotworami
przewodu pokarmowego
rozlegte resekcje
chirurgiczne  zwykle nie

poprawiajg wynikow leczenia
onkologicznego ze wzgledu
na niskie ryzyko przerzutow
do  wezibw  chionnych.
Optymalna resekcja
miejscowa en block, RO w tej
grupie chorych zapewnia
petne wyleczenie pacjenta
z choroby nowotworowej bez

narazania go na wyzej
wymienione powiktania.
Wprowadzenie ESD do

rutynowej praktyki klinicznej
w referencyjnym osrodku
kolorektalnym w  Polsce
pozwolito  zminimalizowaé
koniecznosc¢ leczenia
operacyjnego pacjentéw ze
zmianami fagodnymi w jelicie
grubym z 18-20% do 1,6%
(analiza ponad 3000
zabiegdbw  endoskopowych
i chirurgicznych) *.

W mojej ocenie odpowiednie
kodowanie procedury ESD
sprawi, ze wzros$nie
dostepnos¢ procedury dla
pacjentébw z  wczesnymi
nowotworami przetyku,
zotgdka i jelita grubego. Ta
wazna grupa pacjentow
onkologicznych bedzie
optymalnie leczona, unikajac
rozlegtych zabiegow
chirurgicznych. Koszty dla
systemu ochrony zdrowia w

Polsce spadng (unikanie
drogi zabiegow
chirurgicznych, krétka
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Swiadczenie

Prof. dr hab. n. med. Jerzy
Sienko
Konsultant Krajowy w
dziedzinie chirurgii ogélnej

Dr hab. n. med. Michat
Spychalski, Profesor UMED

Prof. dr hab. n. med.
Wojciech Zegarski

powinna by¢ opiniowana przez
przewodniczacych sekgji
endoskopii TChP i PTGe w
porozumieniu z konsultantami
krajowymi.  Ocenie ~ powinno
podlega¢ liczba zabiegéw ESD
rocznie oraz odbyte szkolenia
kierunkowe przez operatoréw.

* - wskazania do interwenc;ji
chirurgicznych w przypadkach
tagodnych guzéw jelita grubego

- analiza 3510 resekcji
chirurgicznych i endoskopowych
w pojedynczym centrum chirurgii
kolorektalnej w Polsce. Pol Przeg
Chir. (2021);93(6);11-19.
https://doi.org/10.5604/
01.3001.0015.2617

hospitalizacja, szybki powrdét
do aktywnosci zawodowe;j).

W celu zapewnienia jakosci
wykonywania procedur ESD,
kiére sg jednymi z bardziej
zlozonych zabiegéw
endoskopowych lista osrodkéw
rozliczajgca zabiegi dyssekcji
powinna by¢ opiniowana przez
przewodniczacych sekciji
endoskopii TChP i PTGe w
porozumieniu z konsultantami
krajowymi. Ocenie powinno
podlegac liczba zabiegéw ESD
rocznie oraz odbyte szkolenia
kierunkowe przez operatorow.

* - wskazania do interwenciji
chirurgicznych w przypadkach
tagodnych guzéw jelita grubego
- analiza 3510 resekdji
chirurgicznych i endoskopowych
w pojedynczym centrum chirurgii
kolorektalnej w Polsce. Pol
Przegl Chir. (2021);93(6);11-19.
https:/doi.org/10.5604/
01.3001.0015.2617

Przezodbytnicza mikrochirurgia
endoskopowa

Stanowi skuteczng alternatywe
do rozlegtego zabiegu w
przypadku rozpoznania
wczesnego raka odbytnicy.

Zabieg TEM jest cenng
alternatywa dla resekcji odbytnicy
w przypadku wczesnego raka
odbytnicy, ograniczonego do
btony $luzowej oraz podsluzowe;.
w przypadku korzystnych
czynnikbw  rokowniczych, w
przypadku rakéw T1 ryzyko
przerzutéw do weztéw chionnych
jest niskie co uzasadnia
odstapienie od resekcji odbytnicy
z limfadenektomig. Miejscowe

wyciecie zmiany jest
wystarczajgce. Wykonanie
zabiegu w technice TEM

umozliwia petnoscienne wyciecie
zmiany w jednym fragmencie
z marginesem prawidtowej btony

Sluzowej. Zabieg ten spetnia
wymogi  optymalnej  techniki
miejscowego wyciecia
wczesnego raka w dystalnej

i sSrodkowej odbytnicy.

Zabieg TEM jest
alternatywg dla resekcji
odbytnicy w przypadku
wczesnego raka odbytnicy,
ograniczonego  do  blony
$luzowej oraz podsluzowej. W
przypadku korzystnych
czynnikéw rokowniczych,
w przypadku rakéw T1 ryzyko

cenng

przerzutéw do weztdw
chtonnych jest niskie co
uzasadnia odstapienie od
resekgcji odbytnicy z
limfadenektomia.  Miejscowe
wyciecie zZmiany jest
wystarczajace. Wykonanie
zabiegu w technice TEM
umozliwia petnoscienne

wyciecie zmiany w jednym
fragmencie z marginesem
prawidiowej blony $luzowe;.
Zabieg ten speinia wymogi
optymalnej techniki
miejscowego wyciecia
wczesnego raka w dystalnej
i srodkowej odbytnicy.
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Zalac

znik 4. Strategia wyszukiwania publikaciji

Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa

Tabela 19. Strategia wyszukiwania dowodéw naukowych dotyczacych ESD Medline (data wyszukiwania: 10.01.2025

r.)
Nr Kwerenda Liczba
wyszukiwania rekordéw
(((submucosal[Title/Abstract]) AND (dissection[Title/Abstract])) OR ((ESD[Title/Abstract]))) AND (((colonic
1 neoplasm[MeSH Terms])) OR ((Colon* Cancer*[Title/Abstract]) OR (Colorectal* Cancer*[Title/Abstract]))) 257
Filters: from 2020/10/6

Tabela 20. Strat

egia dowodow naukowych dotyczacych ESD w bazie Embase (data wyszukiwania: 10.01.2025 r r.)

N': n Kwerenda LiCZb?
wyszukiwania rekordow
1 submucosal.ab,kw,ti 45041
2 dissection.ab,kw,ti. 219931
3 1and 2 15312
4 ESD.ab,kw,ti. 14160
5 exp colon tumor/ 180948
6 "Colon* Cancer*".ab,kwiti. 98165
7 "Colorectal* Cancer*".ab,kw,ti. 228234
8 3or4 19564
9 50r6or7 391360
10 8and9 1487
11 limit 10 to yr="2020 -Current" 636

Tabela 21. Strategia wyszukiwania dowodéw naukowych dotyczacych ESD w bazie Cochrane (data wyszukiwania:

10.01.2025 r.)

Nr Kwerenda s
wyszukiwania rekordéw
#1 (submucosal):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 2490
#2 (dissection):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 12309
#3 #1 AND #2 1215
#4 (ESD):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 1294
#5 #3 OR #4 1575
#6 MeSH descriptor: [Colonic Neoplasms] explode all trees 2612
#7 (Colon* Cancer*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 12586
#8 (Colorectal* Cancer*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 19665
#9 #6 OR #7 OR #8 26616
#10 #5 AND #9 128

#5 AND #9 47
with Publication Year from 2020 to 2025, with Cochrane Library publication date from Oct 2020 to Feb
2025, in Trials
Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa
Tabela 22. Strategia wyszukiwania dowodow naukowych dotyczacych TEM Medline (data wyszukiwania: 10.01.2025
r.)
N': . Kwerenda LiCZb?
wyszukiwania rekordéw
Search: ((Transanal endoscopic microsurgery[Title/Abstract]) OR (TEM[Title/Abstract]) AND
1 (2020/10/6:3000/12/12[pdat])) AND (("Rectal Neoplasms"[MeSH Terms] OR "rect* 259
neoplasm*"[Title/Abstract] OR "rect* cancer*"[Title/Abstract] OR "rect* tumo*"[Title/Abstract] OR "Colonic
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Nr Liczba
wyszukiwania L] rekordéw

Neoplasms"[MeSH Terms] OR "colon* neoplasm*"[Title/Abstract] OR "colon* cancer*"[Title/Abstract] OR
"colon* tumo*"[Title/Abstract]) AND (2020/10/6:3000/12/12[pdat])) Filters: from 2020/10/6 - 3000/12/12

Tabela 23. Strat

egia dowodow naukowych dotyczacych TEM w bazie Embase (data wyszukiwania: 10.01.2025 r r.)

N': n Kwerenda LiCZb?
wyszukiwania rekordow
1 Transanal endoscopic microsurgery.ab,kw,ti. 1711
2 TEM.ab,kwiti. 80576
3 exp rectum tumor/ 82858
4 "rect* neoplasm*".ab,kwiti. 2643
5 "rect” cancer*".ab,kwiti. 53408
6 "rect* tumo*".ab,kwi,ti. 5137
7 exp colon tumor/ 180807
8 "colon* neoplasm*".ab,kw,ti. 3159
9 "colon* cancer*".ab,kwi,ti. 98068
10 "colon* tumo*".ab,kwi,ti. 11307
11 1or2 81193
12 3ordor5o0r6or7or8or9or10 280245
13 11 and 12 2013
14 limit 13 to yr="2020 -Current" 470

Tabela 24. Strategia wyszukiwania dowodéw naukowych dotyczacych TEM w bazie Cochrane (data wyszukiwania:

10.01.2025 r.)

Nr

wyszukiwania SRR rel;(lgfggw
#1 (Transanal endoscopic microsurgery):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 96
#2 (TEM):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 553
#3 #1 OR #2 577
#4 MeSH descriptor: [Rectal Neoplasms] explode all trees 2956
#5 (rect* neoplasm®):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 5673
#6 (rect* cancer®):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 8902
#7 (rect* tumo*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 3876
#8 MeSH descriptor: [Colonic Neoplasms] explode all trees 2612
#9 (colon* neoplasm*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 8475
#10 (colon* cancer*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 12586
#11 (colon* tumo*):ti,ab,kw (Word variations have been searched) 5043
#12 #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 21957
#13 #3 AND #12 with Cochrane Library publication date Between Sep 2020 and Feb 2025 28

56 z 60




Aktualizacja informacji z raportu nr: WS.4320.12.2020 WS.422.42.2024
Zatacznik 5. Diagram selekcji badan
Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa
Medline (PubMed) EmBase (Ovid) CENTRAL Inne zrodta
N = 257 N =636 N =47 N=1

y

Po usunieciu duplikatow, N = 672

Weryfikacja w oparciu o tytuly i abstrakty, N = 672

y

Weryfikacja w oparciu

o petne teksty, N = 20

Wykluczono: N = 651

A

A

Publikacje wtaczon

e do analizy, N = 2

A 4

Wykluczono: N = 19

Niewtasciwa populacja: 1

Niewtasciwa interwencja:

Niewtasciwy komparator:

Niewtasciwe pkt. koncowe:

Niewtasciwy typ badania: 1

Inne:

1

Publikacje z referencji, N = 0
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Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa
Medline (PubMed) EmBase (Ovid) CENTRAL Inne Zrédta
N =259 N =470 N =28 N=0
A 4
Po usunieciu duplikatow, N = 525
Weryfikacja w oparciu o tytuly i abstrakty, N = 525 Wykluczono: N = 515

y

Weryfikacja w oparciu

o petne teksty, N = 10

A

4

Publikacje wtaczon

e do analizy, N =0

A 4

Wykluczono: N = 10

Niewtasciwa populacja:
Niewtasciwa interwencja:
Niewtasciwy komparator:
Niewtasciwe pkt. koncowe:

Niewtasciwy typ badania:

0
0
0
0
10

A 4

Publikacje z referencji, N = 0
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Zatacznik 6. Publikacje wykluczone

Endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa

Publikacja Powéd Komentarz
Abbas 2023 Typ badania Badanie jednoramienne
Buyruk 2023 Typ badania Badanie jednoramienne
Draganov 2021 Populacja Interwencja przeprowadzana w populacji cierpigcej na
schorzenia catego uktadu pokarmowego
Erkaya 2024 Typ badania Badanie retrospektywne
Jacques 2022 Typ badania Abstrakt konferencyjny
Jacques 2022 Inne Brak petnego tekstu
Kim 2023 Typ badania Poréwnanie ESD z TEM
Kobayashi 2022 Typ badania Badanie jednoramienne
Li 2021 Typ badania Badanie retrospektywne
Likutov 2021 Typ badania Badanie jednoramienne
Qu 2021 Typ badania Badanie retrospektywne
Shahini 2021 Typ badania Publikacja wtérna
Shin 2020 Typ badania Badanie retrospektywne
Shin 2022 Typ badania Badanie retrospektywne
Singh 2023 Typ badania Publikacja wtérna
UMIN000041599 2020 Typ badania Poréwnanie ESD z ESD
Winter 2024 Typ badania Badanie retrospektywne
Yilmaz 2023 Typ badania Badanie retrospektywne
Yushen 2023 Typ badania Badanie retrospektywne

Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa

Publikacja Powéd Komentarz

Ahmad 2021 Typ badania Publikacja wtérna
Chernyshov 2023 Typ badania Publikacja wtérna

Elhaj 2021 Typ badania Publikacja wtérna
Koreli 2021 Typ badania Badanie jednoramienne
Li 2023 Typ badania Publikacja wtérna
Perivoliotis 2020 Typ badania Publikacja wtérna
Rybakov 2020 Typ badania Abstrakt konferencyjny
van Heinsbergen 2020 Typ badania Badanie jednoramienne
Xiong 2021 Typ badania Publikacja wtérna

Yao 2024 Typ badania Publikacja wtérna
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Zatacznik 6. Charakterystyka oraz szczego6towe wyniki badan wigczonych do
analizy klinicznej

Tabela 25 Charakterystyka i wyniki badan — endoskopowa dyssekcja podsluzéwkowa

Cel: poréwnanie
endoskopowej dyssekcji
podsluzéwkowej (ESD) i
endoskopowej resekgc;ji
petnej grubosci (EFTR) w
resekcji trudnych zmian
jelita grubego w badaniu
randomizowanym.

bocznie oraz ze zmianami bez
objawu unoszenia) o wielkosci
<30 mm, potencjalnie
operacyjnymi

Liczba uczestnikow: n=90
(ESD n=45; EFTR n=45)

Badanie Metodyka Populacja Wyniki
Andrisani 2023 Metodyka: Kryteria wigczenia: pacjenci — Resekcja en bloc: 93,3% w
L Badanie RCT; ze zmianami w jelicie grubym grupie ESD vs 95,5% w grupie
Zrédto  finansowania: |- Wieloosrodkowe: (gruczolakorakiem, guzami EFTR
brak nieziarnistymi o - Resekcja RO: n=36 (80%) w
- Prospektywne rozprzestrzeniajgcymi sie

grupie ESD vs n=42 (93,3%) w
grupie EFTR

—  Wielko$¢ zmiany: 28,7 + 7,7 mm
w grupie ESD vs 21,6 £ 8,3 mm
w grupie EFTR, p 0,01

— Zdarzenia niepozadane: 15,55%
w grupie ESD vs 4,44% w grupie
EFTR, p=0,04

— Lokalne nawroty: n=1 (2,2%) w
grupie ESD vs n=2 (4,4%) w
grupie EFTR

Zrédto
b.d..

Spychalski 2021

finansowania:

Metodyka:

I Badanie kohortowe;

I Jednoosrodkowe;

I Retrospektywne.

Cel: okreslenie odsetka
resekgiji chirurgicznych z
powodu fagodnych
gruczolakéw w osrodku
referencyjnym
endoskopowej dyssekcji
podsluzéwkowej (ESD) i
chirurgii kolorektalnej w
Polsce

Kryteria wiaczenia: pacjenci,
ktorzy przeszli zabieg
endoskopowy i chirurgiczny z
powodu nowotworu jelita
grubego w latach 2015-2019 w
Centrum Leczenia Jelit w
Brzezinach w Polsce.

Liczba uczestnikow: n= 3510
(ESD n=661; EMR n=1002;
resekcja chirurgiczna n= 1907)

Grupa ESD

o  Wystgpienie inwazji
podsluzéwkowej: n=57/601
(9,5%)

o  Wystgpienie perforacji:
n=32/601 (5,3%)

e Potrzeba nagtej operacji: 0,8%

e Potrzeba leczenia
chirurgicznego: n=34/601
(5,7%)

Grupa EMR

. Wystgpienie gtebokiej inwazji
podsluzéwkowej, ktéra
wymagata operacji: n=22/1002
(2,2%)

Grupa resekciji chirurgicznej

o  Wystgpienie tagodnej zmiany w
badaniu histopatologicznym
pooperacyjnym: n=15/1907
(0,8%)
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