Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko nr 4/02/2009 z dnia 19 stycznia 2009 r.
w sprawie finansowania nieinwazyjnej wysokiej rozdzielczosci
koronarografii metoda tomografii komputerowej u pacjentow
z posrednim ryzykiem choroby wiencowej

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna® rekomenduje finansowanie nieinwazyjnej, wysokiej rozdzielczosci
koronarografii metodg tomografii komputerowej u pacjentéw z posrednim ryzykiem choroby
wiencowej, w wysokospecjalistycznych osrodkach zapewniajgcych wspotprace kardiologdéw
i radiologdéw, przez okres dwdch lat.

Uzasadnienie rekomendac;ji

Nieinwazyjna koronarografia MSCT jest wartosciowa i stale rozwijajgca sie technologia, ktora
ma duzg wartos$¢ predykcyjng w wykluczaniu choroby wiencowej. Moze by¢ ona podstawg
do zakonczenia diagnostyki u pacjentéw z posrednim ryzykiem choroby wiencowej.
Na obecnym etapie rozwoju tej metody ograniczenie refundacji do badan wykonywanych
w doswiadczonych specjalistycznych osrodkach kardiologicznych i radiologicznych powinno
zapewni¢ wysokg jako$¢ badania i jego wykonywanie tylko w uznanych wskazaniach.
Przydatnos¢ i efektywnos¢ kosztowa MSCT powinna zosta¢ oceniona po 2 latach w celu
ustalenia zasad jej dalszego finansowania ze srodkéw publicznych.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii przeprowadzona zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia
(MZ-UZ-ZR-71-6916-1/SK/06 z dnia 26 pazdziernika 2006r.), na podstawie wniosku o finansowanie
ze Srodkow publicznych.

Problem zdrowotny

Choroba niedokrwienna serca (choroba wiericowa) jest najczestszg samodzielng przyczyng zgondéw
w Polsce. Z jej powodu co roku umiera 14,8/10 000 mezczyzn (13,7% wszystkich zgondw mezczyzn)
i 1,6/10 000 kobiet (13,3% wszystkich zgondw kobiet). [1]

Typowym objawem choroby wiencowej jest charakterystyczny bdol zamostkowy ustepujacy
w spoczynku lub po podaniu azotandw, ale zdarzajg sie tez objawy nietypowe. W przypadku
typowych béléw w klatce piersiowej choroba wiericowa wystepuje u 25,8-94,3% chorych
(w zaleznosci od pfci i wieku). W przypadku atypowych dolegliwosci bélowych choroba wiericowa jest
znacznie rzadsza: 0,8-28,1% chorych (w zaleznosci od ptci i wieku). Zawat serca jest zaostrzeniem
choroby wiencowej w czasie ktorego dochodzi do uszkodzenia spowodowanego niedokrwieniem
z uwolnieniem markeréw martwicy miesnia sercowego do krwi. Jest to stan bezposredniego
zagrozenia zycia. [1]

Obecna standardowe postepowanie

Diagnostyka choroby wiericowej dzieli sie na nieinwazyjng i inwazyjng. Do podstawowych technik
nieinwazyjnych zalicza sie oznaczanie markeréw martwicy miesnia sercowego (gtéwnie w stanach
ostrych), EKG, echokardiografie spoczynkowg lub wysitkowg, prébe wysitkowg, scyntygrafie
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perfuzyjng oraz rezonans magnetyczny. Sg to badania czynnosciowe, oceniajgce stan miesnia
sercowego i poérednio wskazujace na chorobe wieficowa. *

Najwazniejszym badaniem, ,ztotym standardem” w diagnostyce choroby wiencowej jest
koronarografia pozwalajgca na ocene anatomiczng naczyn wiencowych. Jest to badanie inwazyjne,
wymagajgce specjalistycznego sprzetu, wysoko wykwalifikowanego personelu, obarczone dziataniami
niepozagdanymi i kosztowne. Atutem inwazyjnej koronarografii jest mozliwos¢ jednoczasowego
wykonania interwencji w zwezonym lub niedroznym naczyniu (PCl), bedacej standardem leczenia
ostrych zespotéw wieficowych. *

Wymienione metody diagnostyki choroby wiericowej wzajemnie sie uzupetniajg.
Proponowana technologia medyczna

Angiografia za pomocg tomografii komputerowej jest szeroko stosowana w diagnostyce obrazowej
naczyn. Trudnosci w ocenie tetnic wiencowych polegajg na relatywnie matym kalibrze tych naczyn
oraz fakcie ich ciggtego ruchu. Dopiero tomografy co najmniej 64 warstwowe zapewniajg szybkosc¢
akwizycji danych oraz rozdzielczo$¢ przestrzenng pozwalajace na wiarygodna ocene tych struktur. **

Istnieje szereg wskazann do wykonania koronarografii za pomocg wielowarstwowej tomografii
komputerowej (co najmniej 64 warstwowej - MSCT64), ale obecnie najpowszechniej akceptowanym
wskazaniem do zastosowania tego badania jest diagnostyka w kierunku choroby wiefcowe;j
u chorych niskiego i posredniego ryzyka, z nieswoistymi bélami w klatce piersiowej lub z objawami
swoistymi wraz z niejasnym/negatywnym wynikiem testu wysitkowego, albo w przypadku
niemoznosci jego wykonania. Badanie takie pozwala na szybkie rdéznicowanie przyczyn bélow
w klatce piersiowe], przede wszystkim choroby wiencowej, rozwarstwienia aorty oraz zatorowosci
ptucnej. ">**

Najwazniejszym  przeciwwskazaniem do MSCT64, poza ogdlnymi przeciwwskazaniami
do wykonywania radiologicznych badaf z podaniem kontrastu, jest wysokie ryzyko choroby
wiencowej potencjalnie wymagajacej PCl. Do najczesciej wymienianych przeciwwskazan wzglednych
nalezg szybka czynnos$¢ serca i masywne zwapnienia tetnic wiencowych. Nie jest to rdwniez
odpowiednia metoda do przeprowadzania badar przesiewowych u pacjentéw bezobjawowych. **3*

Podkresla sie potrzebe wypracowania standardéw przeprowadzania, oceny i interpretacji wynikow
MSCT64 oraz wspétpracy kardiologéw i radiologéw.

Skutecznos¢ proponowanej metody

Oceniano przydatnosc¢ kliniczng MSCT64 jako badania konkurencyjnego do koronarografii inwazyjnej
u pacjentow z wysokim ryzykiem choroby wiencowej oraz jako czesci procesu diagnostycznego
u pacjentéw z bélem w klatce piersiowej i poérednim badz niskim ryzykiem choroby wieficowej. *

W metaanalizie dotyczacej bezposredniego poréwnania MSCT do koronarografii na podstawie
danych 1286 pacjentow, dla ostatecznej (post-test) czestosci wystepowania choroby wienicowej
w badanej populacji na poziomie 58% (95% Cl 23-96%) wykazano czuto$¢ 99% (95% Cl 97-99%),
swoistos¢ 89% (95% Cl 83-94%), wskaznik wiarygodnosci wyniku dodatniego (positive likelihood
ratio) 9,3 (95% Cl 5,9-15,3), wskaznik wiarygodnosci wyniku ujemnego (negative likelihood ratio) 0,02
(95% ClI 0,01-0,03). > W najwiekszym pojedynczym badaniu klinicznym (n=230), 50% zwezenia
naczynia jako rozpoznanie choroby wiercowej, wykazano czutos¢ 95%, swoisto$¢ 83%, wartosé
predykcyjng wyniku dodatniego 64%, wartos¢ predykcyjng wyniku ujemnego 99%. Natomiast gdy
przyjeto za punkt odciecia zwezenie 70%, wyniki byty gorsze, odpowiednio: 94%, 83%, 48%, 99%.
Ponadto okazato sie, ze otytos¢ ani rytm serca nie wptywaty znaczaco na wyniki, natomiast indeks
zwapnien tetnic wiedcowych (CAC score)oznaczony na ponad 400 jednostek Agatston znacznie
ograniczat swoisto$¢ rozpoznania. ®

Wyniki te wskazujg na duzg warto$¢ MSCT64 jako badania wykluczajacego chorobe wiericowa. *°

Badano réwniez potencjalng role MSCT64 jako czeSci sciezki diagnostycznej w izbie przyjec
u pacjentow z bdlem w klatce piersiowej z niskim/posrednim ryzykiem choroby wienicowe;j.
W badaniach tych przewaznie tgczono strategie EKG+badania laboratoryjne z oceng anatomiczng
naczyn wiencowych (MSCT64) oraz oceng funkcjonalng miesnia sercowego (badania wysitkowe,
echokardiografia, scyntygrafia perfuzyjna). Zastosowanie takiej strategii diagnostycznej pozwalato
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na bezpieczne wykluczenie istotnej choroby wiericowej oraz unikniecie niepotrzebnej koronarografii.
! W najwiekszym badaniu (n=421), sposréd 343 pacjentéw z wykluczeniem choroby wiericowej
na podstawie MSCT64 i scyntygrafii perfuzyjnej, tylko 6 pacjentéw wymagato pdzniej koronarografii,
w tym jeden rewaskularyzacji. Ws$réd pacjentéw przyjetych do szpitala (n=78), natychmiast
wykonano 50 rewaskularyzacji, wystgpit jeden zawat NSTEMI, 1 zgon a 26 pacjentow pozostato
na leczeniu farmakologicznym. ’

Podsumowujac, MSCT64 wpisane w odpowiednig Sciezke diagnostyczng jest wiarygodnym badaniem
wykluczajgcym chorobe wiericowg u pacjentdow z posrednim/niskim ryzykiem, ale nie moze
catkowicie zastapi¢ inwazyjnej koronarografii. ****

Bezpieczenstwo terapii

Analizowana procedura wigze sie z ekspozycjg pacjenta na promieniowanie jonizujgce oraz ryzykiem
reakcji nadwrazliwosci na jodowane $rodki kontrastujgce. Sg to standardowe zagrozenia zwigzane
z kazdym badaniem tomografii komputerowej. *

Charakterystyczne dla MSCT64 sg tzw. przypadkowe znaleziska, czyli inne zmiany w klatce piersiowej
wymagajgce dalszej diagnostyki (19-24% wszystkich badan). W zwigzku z tym, waine jest
zapewnienie wspoétpracy pomiedzy kardiologami a radiologami w zakresie interpretacji wynikéw tych
badan. **

Koszty terapii i wptyw na budzet ptatnika

Brak jest jakichkolwiek danych ekonomicznych dla warunkéw polskich, procedura nie jest jeszcze
wyceniona przez NFZ. !

Réwniez na Swiecie brak jest wiarygodnych opracowan ekonomicznych. Pojedyncze doniesienia
sugerujg znaczne skrécenie czasu do diagnozy (3,4 h vs 15 h, p<0,001) co moze przektada¢ sie
na mniejsze wydatki przy zastosowaniu diagnostyki z wykorzystaniem MSCT64. Wyniki innych
doniesied sg niespdjne i w zaleznosci od przyjetych zatozen oscyluja miedzy oszczednosciami
a zdominowaniem strategii terapeutycznych zawierajgcych MSCT64 jako mniej efektywnych
i drozszych. *

Ze wzgledu na brak wyceny procedury niemozliwe jest przeprowadzenie analizy wptywu na budzet
ptatnika. Szacuje sie, ze MSCT64 mogtoby zastgpi¢ ok. 20-30% wykonywanych obecnie badan
koronarograficznych. %

Dodatkowe uwagi Rady

Krajowy nadzér kardiologiczny i radiologiczny powinien opracowaé szczegétowe wskazania
do MSCT64 oraz okresli¢ wymagania, jakie powinny spetnia¢ osrodki wykonujgce to badanie.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych przydatnosci w praktyce klinicznej w Polsce oraz braku
wyceny procedury, Rada Konsultacyjna rekomenduje ponowne rozpatrzenie zasadnosci finansowania
ze Srodkow publicznych tej technologii medycznej po 2 latach.
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