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Rekomendacja nr 10/2010

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 15 lutego 2010r.
w sprawie Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,USG z uzyciem srodkow
kontrastujgcych w diagnostyce zmian ogniskowych watroby” jako
Swiadczenia gwarantowanego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,USG z
uzyciem srodkow kontrastujgcych w diagnostyce zmian ogniskowych watroby” jako
Swiadczenia gwarantowanego, realizowanego przez osrodki zajmujace sie zabiegowym
leczeniem guzow watroby.

Uzasadnienie

Finansowanie ze $rodkéw publicznych badania USG z zastosowaniem ultrasonograficznego srodka
kontrastujgcego drugiej generacji Sonovue (CEUS) w diagnostyce obrazowej watroby, nerek oraz
zmian pourazowych narzagdéw migzszowych byto przedmiotem rozwazan Rady Konsultacyjnej w
styczniu 2009 roku. Rada rekomendowata nie wprowadzanie zmian w oéwczesnym sposobie
finansowania ze srodkéw publicznych badania USG z zastosowaniem ultrasonograficznego $rodka
kontrastujgcego drugiej generacji Sonovue (CEUS) w diagnostyce obrazowej watroby, nerek oraz
zmian pourazowych narzgdédw migzszowych.

Analize obecnego zlecenia przeprowadzono z wykorzystaniem danych i wnioskéw z poprzednio
wykonanej analizy weryfikacyjnej z 2008 roku, w ramach ktérej ocena efektywnosci klinicznej
obejmowata dwa opracowania, oraz dokonano aktualizacji wspomnianych przeglagdéw
systematycznych poprzez uzupetnienie wyszukiwania o artykuty dotyczace USG z uzyciem Srodkéw
kontrastujagcych w diagnostyce zmian ogniskowych watroby publikowane od grudnia 2008 do
stycznia 2010 roku.

Wszystkie odnalezione w toku wyszukiwania badania stanowig bezposrednie pordéwnanie
skutecznosci diagnostycznej badania metodg ultrasonografii kontrastowej do innych technik
obrazowych (metod tomografii komputerowej oraz rezonansu magnetycznego, w tym z
zastosowaniem dowolnego kontrastu), w diagnostyce zmian ogniskowych watroby.

W prébach klinicznych wigczonych do analizy doktadnos¢ ultrasonografii wzmocnionej kontrastem w
diagnostyce zmian ogniskowych watroby byta wyisza od doktadnosci obrazowania metodg
tomografii komputerowej i rezonansu magnetycznego. Nie we wszystkich przypadkach stwierdzono
istotno$¢ statystyczng tych wynikéw. Obliczona w wyniku metaanalizy doktadnos$é ultrasonografii
kontrastowej w ocenie zmian ogniskowych watroby w wartosciach bezwzglednych jest wieksza w
porownaniu do obrazowania metodg kontrastowej tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego oraz czuto$¢ dla metody ultrasonografii kontrastowej jest réwniez wyzsza od
wartosci obliczonej dla metod komparatywnych.

Wyniki badain wiaczonych do analizy w wyniku aktualizacji danych réwniez potwierdzajg wyziszg
czutos¢ oraz swoisto$¢ metody ultrasonografii kontrastowej w poréwnaniu do obrazowania metoda
tomografii komputerowej w diagnostyce zmian ogniskowych watroby.

Wedtug opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej wartos¢
diagnostyczna badania ultrasonograficznego kontrastowego w diagnostyce zmian ogniskowych
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watroby jest podobna lub wyisza w stosunku do badan wykonanych metodg tomografii
komputerowej z kontrastem i rezonansu magnetycznego bez kontrastu.

Zapisy ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. Prawo Atomowe (Dz. U. z 2007, Nr 42, poz.276),
i rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2005 r. w sprawie warunkdw bezpiecznego
stosowania promieniowania jonizujgcego (Dz. U. Nr 194, poz. 1625) dla wszystkich rodzajéw
ekspozycji medycznej, wymagajg zastosowania jako pierwszej, metody nie narazajgcej pacjenta i
personelu medycznego na promieniowanie rentgenowskie, w przypadku istnienia alternatywnych
metod diagnostycznych o podobnej wartosci diagnostycznej.

Na podstawie analizy danych z odnalezionych badan, ultrasonografia z uzyciem srodkéw
kontrastowych jest technologia bezpieczng u pacjentéw z chorobami watroby, bez przeciwwskazan
do jej stosowania. W zadnym z dodatkowych badan wigczonych do raportu nie zaobserwowano
przypadkéw ciezkich dziatan niepozadanych. Najczesciej wystepujace po podaniu S$rodka
kontrastowego dziatania niepozgdane miaty fagodny przebieg.

Istotng przewagg metody ultrasonografii kontrastowej jest mozliwo$s¢ oceny zmian w czasie
rzeczywistym, co pozwala dokfadnie przesledzi¢ zachowanie sie unaczynienia oraz rozréznienie zmian
tagodnych od ztosliwych, a w wielu przypadkach daje odpowiedz, co do koniecznosci i ewentualnego
zakresu wykonywanego zabiegu operacyjnego.

Mozliwo$¢ wykrycia zmian o niewielkich rozmiarach jest uwarunkowana réznymi czynnikami, do
ktorych nalezg umiejetnosci osoby przeprowadzajgcej badanie i dostepna aparatury. Z uwagi na
powyzsze, uwaza sie za wskazane, by $wiadczenia z wykorzystaniem metody ultrasonografii
kontrastowej wykonywane byty w pracowniach, ktére posiadajg specjalistyczne oprogramowanie do
badan z ultrasonograficznymi srodkami kontrastowymi i doswiadczony zespét lekarski.

Przeprowadzong analize ekonomiczng minimalizacji kosztow oparto na zatozeniu, ze diagnostyka
obrazowa z wykorzystaniem s$rodkéw kontrastowych charakteryzuje sie zblizong skutecznoscig
diagnostyczna i co najmniej rownym bezpieczenstwem w stosunku do tomografii komputerowej. W
celu zobiektywizowania wynikdw analize przeprowadzono dwoma metodami i niezaleznie od
wybranej metody koszt badania metodg ultrasonografii kontrastowej byt réwny lub nizszy od metody
tomografii komputerowej i nizszy od obrazowania metodg rezonansu magnetycznego.

Niezaleznie od wybranego scenariusza rozpowszechnienia uzytkowania metody ultrasonografii
kontrastowe] podjecie decyzji o finansowaniu tej metody w diagnostyce zmian ogniskowych watroby
ze Srodkow publicznych spowoduje oszczednosci dla ptatnika publicznego.

Majgc na uwadze ustalone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. (Dz. U.
Nr 137, poz. 1126) priorytety zdrowotne, wptyw sSwiadczenia na stan zdrowia obywateli
oraz zapewnienie uzyskania efektéw zdrowotnych o najwyzszej wartosci efektywnosci kosztowej, a
takze biorgc pod uwage takie kryteria, jak skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla
podmiotéw zobowigzanych do finansowania swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkdw publicznych
wskazanym jest zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,USG z uzyciem S$rodkéw
kontrastujgcych w diagnostyce zmian ogniskowych watroby”, jako $wiadczenia gwarantowanego.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata wydana zgodnie z art. 31 a-c ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (tj. Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027
z péin. zm.), na zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 26 pazdziernika 2009 r. (znak pisma: MZ-PLE-460-
8365-95/GB/09), ktore dotyczyto wydania rekomendacji Prezesa Agencji dla $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,,USG z uzyciem $rodkow kontrastujgcych w diagnostyce zmian ogniskowych watroby” w
sprawie jego zakwalifikowania jako Swiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu
finansowania w sposéb kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw
jego realizacji, po uzyskaniu Stanowiska Rady Konsultacyjnej nr 14/4/2010 z dnia 15 lutego 2010 r. w
sprawie zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,USG z uzyciem srodkéw kontrastujgcych w
diagnostyce zmian ogniskowych watroby”, jako $wiadczenia gwarantowanego.



