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w sprawie finansowania badania USG z zastosowaniem
ultrasonograficznego srodka kontrastujgcego drugiej generacji
Sonovue (CEUS) w diagnostyce obrazowej watroby, nerek oraz

zmian pourazowych narzagdow migzszowych

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna' rekomenduje pozostawienie niezmienionym sposobu finansowania
ze Srodkow publicznych badania USG z zastosowaniem ultrasonograficznego srodka
kontrastujgcego drugiej generacji Sonovue (CEUS) w diagnostyce obrazowej watroby, nerek
oraz zmian pourazowych narzgddéw migzszowych.

Uzasadnienie rekomendacji

Badanie USG z zastosowaniem Sonovue (CEUS) jest obecnie dostepne w ramach lecznictwa
szpitalnego i rozliczane w ramach JGP. Wykonywanie tego badania powinno odbywac sie
zgodnie z przyjetymi standardami i obecnie liczba osrodkow, ktore spetniajg wymagania jest
ograniczona. Whnioskowane finansowanie CEUS jako procedury ambulatoryjnej nie
gwarantowatoby stosowania jej zgodnie ze wskazaniami i odpowiedniego standardu badan,
dlatego uzasadnione jest kontynuowanie finansowania zgodnie z obecnymi zasadami.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii przeprowadzona zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia
(MZ-0Z0-078-7688-1/LA/06 z dnia 28 sierpnia 2008r.), na podstawie wniosku w sprawie odrebnego
kontraktowania przez NFZ badania z ultrasonograficznym $rodkiem kontrastujgcym w ramach
ambulatoryjnych swiadczen wspétfinansowanych

Problem zdrowotny

Diagnostyka obrazowa schorzen watroby jest czesto niezbedna ze wzgledu na warunki anatomiczne
oraz niespecyficzne objawy kliniczne tych choréb. Podobnie, diagnostyka zmian torbielowatych
w nerkach, ktére trzeba rdéinicowaé pomiedzy zmianami tagodnymi, wadami wrodzonymi oraz
zamianami zto$liwymi, czesto wymaga diagnostyki obrazowej. Takze urazy brzucha mogg prowadzi¢
do uszkodzenia narzadéw wewnetrznych i krwawienia, mogacego stanowi¢ zagrozenie zycia
i wymagaja zastosowania metod diagnostyki obrazowej, jako postepowania z wyboru. *

Obecna standardowa terapia

Podstawowym badaniem diagnostycznym stosowanym w przypadku dolegliwosci ze strony jamy
brzusznej jest standardowe badanie USG 2D. Metodami stosowanymi celem pogtebienia diagnostyki,
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okreslenia zaawansowania stanu chorobowego oraz rokowania, a takze wykorzystywanymi
w obserwacji odlegtej sg tomografia komputerowa (TK) oraz magnetyczny rezonans jagdrowy (MR).
Doktadnos$¢ diagnostyczna obu metod moze by¢ dodatkowo poprawiona poprzez zastosowanie
odpowiedniego $rodka kontrastujacego. *

Proponowana terapia

SonoVue jest podawanym dozylnie roztworem zawierajgcym mikropecherzyki o przecietnej Srednicy
okoto 2,5 um. Kazda granica faz miedzy pecherzykiem szesciofluorku siarki i roztworem otaczajgcym
odbija wigzke ultradZwiekdéw, poprawiajagc wspodtczynnik sygnatu do szumu, wzmacniajac
echogennos¢ krwi i kontrast pomiedzy krwig i otaczajgcymi tkankami. Preparat jest zarejestrowany
do stosowania w badaniach echokardiograficznych, badaniach przeptywéw w tetnicach metoda
Dopplera oraz w celu poprawy obrazowania unaczynienia zmian w watrobie i gruczole piersiowym
w ultrasonografii dopplerowskiej, co pozwala na bardziej swoistg ocene zmian. Nie jest natomiast
zarejestrowany w diagnostyce zmian w nerkach oraz w przypadku urazéw brzucha. Kontrast SonoVue
powinien by¢ stosowany jedynie u pacjentéw, u ktérych badanie bez wzmocnienia obrazu nie jest
rozstrzygajace. 3

Skutecznos¢ proponowanej terapii

Przedstawiono dwa przeglady systematyczne pismiennictwa dotyczace stosowania badania USG
z kontrastem (CEUS) w poréwnaniu do TK i MR w diagnostyce zmian w watrobie, oraz jeden
dotyczacy diagnostyki zmian w nerkach i w przypadkach urazéw brzucha. Jakos¢ wigczonych
dowoddéw naukowych byta zréznicowana, ale wyniki obu przegladéw pokrywaty sie.

W zakresie diagnostyki zmian ogniskowych, zaawansowania nowotwordéw, zmian zwigzanych
z procesami przewlektymi watroby nie wykazano réznic miedzy TK, MR i CEUS. W kilku doniesieniach
przeprowadzono analize statystyczng, nie wykazujac istotnych réznic pomiedzy tymi strategiami
diagnostycznymi. 2

CEUS w diagnostyce zmian ogniskowych w watrobie charakteryzowata sie wysokg czutoscia - 89,0%
(95% Cl 87,3-90,5%) i swoistosciag - 92,4% (95% Cl 90,7-93,9) oraz doktadnoscia - pole pod krzywa
SROC = 97%. >

Dowody naukowe dotyczgce diagnostyki zmian w nerkach sg znacznie bardziej skape oraz mniej
wiarygodne. Podane wskazniki czutosci — 100% (95% Cl 47,8-100%) i swoistosci - 77% (95% CI 60,7-
88,9%) CEUS w tym wskazaniu wymagatyby jeszcze potwierdzenia. Wydaje sie, ze TK jest badaniem
lepszym, jego doktadno$¢ wynosi 88,6% zas dla CEUS79,5%, ale brak jest danych na istotnosé
statystyczng oraz wage kliniczna tej réznicy. *

Dobrze udokumentowana jest dokfadnos¢ CEUS w wykrywaniu krwawienia po urazach jamy
brzusznej, gdzie we wszystkich badaniach przekracza ona 90%, a w kilku osigga 100%, podobnie
do TK.*

Badanie USG z zastosowaniem kontrastu SonoVue jest metodg poréwnywalng do TK i MR w zakresie
przydatnosci klinicznej w analizowanych wskazaniach, ale pozbawiong niedogodnosci zwigzanych
z tymi metodami obrazowania (promieniowanie jonizujace, klaustrofobia). *

Bezpieczenstwo terapii

USG z zastosowaniem SonoVue wydaj sie by¢ postepowaniem bezpiecznym, dajagcym czesto jedynie
bdle gtowy oraz odczyny w miejscu podania. Po podaniu mogg wystepowal potencjalnie grozne
reakcje rzekomoalergiczne przebiegajgcych z objawami bronchospastycznymi . Nalezy zachowad
szczegdlng ostroznosé u pacjentéw ze schorzeniami uktadu krazenia.

Dane z badan klinicznych wskazuja, ze powazne dziatania niepozadane zdarzaja sie sporadycznie. **
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Koszty terapii i wptyw na budzet ptatnika

Analize  ekonomiczng przeprowadzono metodg minimalizacji kosztdw, opierajagc  sie
na nieudowodnionej przewadze TK i MR nad CEUS w zakresie efektywnosci diagnostycznej oraz
przyjetemu konserwatywnemu zatozeniu o braku réznic w bezpieczenstwie analizowanych metod
diagnostycznych. W szerokich granicach analizy wrazliwosci, CEUS byta metodg najtanszg (Sredni
koszt ok. 405 zt), nieco tanszg niz TK z kontrastem (ok. 466 zt) oraz wyraznie tariszg od MR
(ok. 564 zt). Rezonans magnetyczny pozostawat zawsze najdrozsza opcja. >

Przedstawione dwie analizy wptywu na budzet ptatnika réznig sie nieco przyjetymi zatozeniami oraz
ostatecznymi wynikami, ale obie wskazujag na mniejsze wydatki ptatnika publicznego przy
zastosowaniu CEUS. Zwigzane z tym oszczednosci byty proporcjonalne do rozpowszechnienia nowe;j
metody i wynosity 100-500 tysiecy ztotych rocznie w zaleznosci od przyjetych w analizie zatozen. 2

Dodatkowe Uwagi Rady

Po opracowaniu szczegétowych wskazan i standardéw wykonywania badania CEUS w trybie
ambulatoryjnym, zasadne moze by¢ ponowne rozpatrzenie wniosku.
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