Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko Rady Konsultacyjnej
nr 14/4/2010 dnia 15 lutego 2010r.
w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
»USG z uzyciem Srodkdw kontrastujgcych w diagnostyce zmian
ogniskowych watroby”, jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Konsultacyjna uznaje za zasadne zakwalifikowanie Swiadczenia opieki zdrowotnej , USG
z uzyciem Srodkéw kontrastujgcych w diagnostyce zmian ogniskowych watroby”, jako
Swiadczenia gwarantowanego, realizowanego przez osrodki zajmujace sie zabiegowym
leczeniem guzow watroby.

Uzasadnienie stanowiska

Wprowadzenie do stosowanie ultrasonografii z uzyciem srodkéw cieniujacych w diagnostyce
zmian ogniskowych w watrobie wedtug Rady Konsultacyjnej w znaczgcy sposob moze
poprawié¢ trafnos¢ kwalifikacji do operacji chorych z guzem watroby jak i monitorowanie
wznowy procesu nowotworowego w watrobie po réznych dostepnych chirurgicznych
schematach  leczenia  interwencyjnego  np.  termoablacja, chemoembolizacja.
Z przedstawionych Radzie Konsultacyjnej analiz i stanowiska eksperta klinicznego
whnioskowana procedura diagnostyczna przedstawia sie jako rownie czutfa i specyficzna jak
tomografia komputerowa w diagnostyce zmian ogniskowych w watrobie, natomiast nie
naraza pacjenta na promieniowanie jonizujgce.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia (MZ-PLE-460-8365-95/GB/09) z dnia 26 pazdziernika 2009 r.

Problem zdrowotny

Do zmian ogniskowych watroby zaliczamy przede wszystkim torbiele, ropnie i nowotwory. Zmiany
te mozna podzieli¢ na tagodne i ztosliwe. Ze wzgledu na czesto$¢ ich wystepowania oraz leczenie
chirurgiczne istotne jest ich rozpoznawanie. Prosta torbiel watroby jest jedng z najczestszych chordb
tego organu. Zwykle sg to zmiany pojedyncze, rzadziej mnogie, ktérym w 50% towarzyszy
torbielowate zwyrodnienie innych narzaddéw, np. nerek, trzustki. Torbiele watroby najczesciej nie
daja zadnych objawdéw klinicznych; rzadko dochodzi do krwawienia do $wiatta torbieli.

Ropnie watroby powstajg najczesciej drogg krwiopochodng, jako powiktania zabiegdw operacyjnych
oraz standw zapalnych umiejscowionych w obrebie jamy brzusznej. Mogg one réwniez powstawac
drogg zétciopochodng na skutek infekcji i operacji drog zdtciowych, przez ciggtos¢ oraz jako
powiktanie po czesSciowej resekcji migzszu watroby. Pojedyncze ropnie sg zwykle pochodzenia
urazowego lub przerzutowego. Mnogie ropnie sg najczesciej powiktaniem przewlektego, ropnego
zapalenia droég zétciowych. U okoto 20% przypadkdw nie daje sie ustali¢ zrodta infekcji — ropnie takie
okresla sie jako kryptogenne.

Najczestszym nowotworem tagodnym watroby jest naczyniak, ktory zwykle przebiega bezobjawowo.
Mate, bezobjawowe naczyniaki wystepujg u okoto 1-5% dorostych Ogniskowy rozrost guzkowy jest
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drugim pod wzgledem czestosci wystepowania nieztosliwym guzem watroby. Zmiana ta nie jest
zaliczana do nowotwordéw. Wystepuje u 0,3% oséb dorostych. Jest stwierdzana 6-8 razy czesciej
u kobiet (stosujgcych hormonalng terapie zastepczg lub dtugotrwale doustne leki antykoncepcyjne)
niz u mezczyzn, zwykle miedzy 30. a 50. rokiem zycia.

Rak watrobowo komérkowy jest pigtym pod wzgledem czestosci wystepowania nowotworem
ztodliwym na Swiecie i trzecig najczestszg przyczyng zgonu z powodu choréb nowotworowych.
Zachorowalnosc jest okoto 3 razy wieksza wsréd mezczyzn niz kobiet (14,9 vs 5,5 na 100 tys. na rok).
Wspdtczynnik umieralnosci jest zblizony do zachorowalnosci.

Ze wzgledu na drenaz krwi wrotnej, watroba jest najczestszym miejscem przerzutéw nowotwordéw
zinnych narzadéw. W badaniach autopsyjnych czesto$é¢ wystepowania przerzutéw w watrobie
u 0sob zmartych na raka wynosi 40%. Prawie 50% stanowig przerzuty nowotwordw narzadow,
z ktérych krew sptywa drogg uktadu wrotnego. Sposréd nowotwordw innych narzaddéw najczestsze sg
rak ptuca, piersi i uktadu moczowo-ptciowego.

Nowotworem dajagcym najwiecej przerzutédw do watroby jest rak okreznicy i odbytnicy
(u 25-30%przypadkéw). 2

Obecny standard kliniczny

Wspotczesne metody obrazowania watroby to przede wszystkim ultrasonografia z dopplerowska
oceng przeptywdw w naczyniach, wielofazowa, spiralna tomografia komputerowa oraz rezonans
magnetyczny, odznaczajacy sie wysoka specyficznoscig tkankowg. Pozostate metody diagnostyczne
(angiografia, medycyna nuklearna, pozytronowa tomografia emisyjna — PET) odgrywajg znacznie
mniejsza role w diagnostyce zmian ogniskowych watroby i sg rzadko stosowane. Podstawowe
zadania metod obrazowych sprowadzajg sie do oceny catego narzadu — watroby, poszczegdlnych
elementéw w watrobie (a zwtaszcza samej zmiany ogniskowej), a takze zmian pozanarzgdowych.
Badanie radiologiczne powinno okres$laé¢ liczbe, wielkos¢ i potozenie zmian ogniskowych,
ich morfologie, stosunek do struktur naczyniowych i drég zétciowych oraz ewentualnie istniejgce
zmiany w ich obrebie (np. zakrzepica zylna, poszerzenie drég zéfciowych), stan migzszu watroby
wokot zmian ogniskowych oraz wezty chtonne, struktury naczyniowe, obecnosé¢ wodobrzusza oraz
inne narzady migzszowe, istnienie wodobrzusza). Badanie ultrasonograficzne jest metodg tatwo
dostepng, stosowang w badaniach przesiewowych, pozwalajgca na wykrycie ok.50% zmian
ogniskowych w watrobie. Wadg tych badan jest jednak brak powtarzalnosci oraz subiektywnos¢
oceny badajgcego. Ogromny postep techniczny w dziedzinie tomografii komputerowej w ostatnich
latach wigze sie z wprowadzeniem urzgdzen wielowarstwowych. Technika ta umozliwita znaczne
skrécenie badania — uwidocznienie watroby w ciggu 5-10 sekund. Poniewaz watroba ma podwdéjne
unaczynienie: tetnice watrobowa (ok. 20-30%) i zyte wrotng (70-80%). Pozwala to na badanie
watroby w kilku fazach naczyniowych: tetnicy watrobowej, wrotnej i migzszowej). Obraz, w badaniu
rezonansem magnetycznym (MR) guzéw pierwotnych watroby, koreluje z ich budowg histologiczna.
MR stosuje sie w rdznicowaniu zmian tagodnych w przebiegu marskosci watroby — guzkow
regeneracyjnych i matych guzéow pierwotnych watroby. Mozliwe jest réwniez rozpoznanie
potencjalnie ztosliwych guzkdéw dysplastycznych. Dodatkowo, badanie to pozwala na doktadniejsze
niz w tomografii komputerowej zobrazowanie torebki guza (ktérej wykrycie ma znaczenie nie tylko
diagnostyczne ale i rokownicze), oraz drobnych guzkéw satelitarnych. Pozostate metody
diagnostyczne majg niewielkie znaczenie w diagnostyce guzow pierwotnych watroby i sg rzadko
stosowane. %3

Opis $wiadczenia

Ultrasonografia jest czesto stosowang metodg diagnostyczng guzéow watroby. Wprowadzenie
ultrasonograficznych $rodkéw kontrastujgcych do rutynowej praktyki zmienito uzytecznosé tego
badania, ktére zyskato réznorodne zastosowania kliniczne takie jak kwalifikacja chorych z guzem
watroby do interwencji chirurgicznej, monitorowanie zabiegu ablacyjnego zmian ogniskowych
w watrobie, ocena skutecznosci ablacji guza watroby zaraz po zabiegu, odlegta obserwacja zmian
ogniskowych po ablacji. Ultrasonograficzne srodki kontrastujgce sktadajg sie z mikropecherzykéw
wypetnionych  powietrzem lub gazem i sg klasyfikowane wedtug ich wtasciwosci
farmakokinetycznych. Gaz wypetniajgcy pecherzyki umozliwia odbijanie ultradzwiekéw dzieki
zjawisku rezonansu, ktéremu ulegajg mikropecherzyki pod wptywem ultradzwiekdw wysytanych
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przez przetwornik sondy aparatu, co znacznie poprawia jako$¢ uzyskiwanego obrazu. Srodki
penetrujgce przez kapilary ptucne poszerzajg mozliwosci diagnostyczne. Ich szczegdlne cechy
to: wysoka echogenicznosé, niskie ostabianie, staba rozpuszczalnos¢ we krwi oraz brak efektow
biologicznych w kolejnych powtarzanych dawkach. Typowe srodki kontrastowe posiadajg specjalng
ostonke zbudowang z albumin, lipidéw lub polimeréw otaczajgcych gaz (azot lub perfluorokarbon).
Rodzaj otoczki pecherzyka i zawartego w nim gazu ma bardzo duzy wptyw na wfasciwosci srodka.
Obecne generacje mikropecherzykéw majg srednice od 1 do 5 um. Badania z wykorzystaniem
metody CEUS mogg by¢ wykonywane w pracowniach ultrasonograficznych minimum typu 3, ktére
posiadajg  specjalistyczne oprogramowanie do badad z ultrasonograficznymi  $rodkami
kontrastowymi. Doswiadczenie zespotu lekarskiego to minimum 75 badan w roku. Skierowanie
na wykonanie badania moze by¢ wystawione przez lekarzy z poradni: gastrologicznej,
hepatologicznej, chirurgicznej, onkologicznej i metabolicznej oraz z zaktadéw diagnostyki obrazowej
szczebla wojewddzkiego oraz uczelni medycznych i instytutéw naukowych. > %>

Efektywnos¢ kliniczna

Zawarte w analizie dowody naukowe oraz zbiezne z nimi stanowisko eksperta klinicznego opisuja
ultrasonografie z uzyciem s$rodka kontrastowego (CEUS), jako Swiadczenie o podobnej lub wyzszej
wartosci w diagnostyce i monitorowaniu leczenia zmian ogniskowych watroby, w poréwnaniu
do badania tomografig komputerowg z podaniem kontrastu i badaniem rezonansem magnetycznym
bez kontrastu. Bardziej swoistg metodg jest tylko badanie rezonansem magnetycznym z podaniem
hepatotropowych $rodkéw kontrastowych. >

Bezpieczenstwo stosowania

Diagnostyka obrazowa z uzyciem Srodkow kontrastowych jest technologig bezpieczng u pacjentéow
z chorobami watroby, bez przeciwwskazan do jej stosowania. NajczeSciej wystepujgce zdarzenia
niepozgdane (wystepowaty u >2% pacjentéw) miaty tagodny przebieg. Byly to: gorgczka, nudnosci,
biegunka, ogdlne zte samopoczucie, zwiekszone badz obnizone cisnienie krwi, , wymioty, zawroty
gtowy, oraz bdle: ledzwi, gtowy i brzucha oraz w miejscu wstrzykniecia kontrastu. Ponadto,
opisywano wystepowanie nastepujacych pojedynczych dziatan niepozgdanych: zespdt rzekomo -
anafilaktyczny z dusznos$cig, wymagajgcy podania betaadrenomimetykéw drogg wziewng oraz
kortykosteroidéw dozylnie. **>

Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Analize finansowa oparto na zatozeniu, ze diagnostyka obrazowa z wykorzystaniem srodkéow
kontrastowych charakteryzuje sie zblizong skutecznoscig diagnostyczng do tomografii komputerowe;.
Przeprowadzono wiec analize minimalizacji kosztow. Oszacowano koszt jednego badania USG
z podaniem srodka kontrastowego (CUES) na poziomie ok. .—. zt. Przy zatozeniu
rozpowszechnienia uzytkowania swiadczenia w populacji docelowej ok. 29 tys. chorych, w pierwszym
roku w przedziale 7-9 %, a w 3 roku 15-19% oraz, ze kazdy z populacji miatby wykonane badanie
TK raz w roku, przyniesie to oszczednosci ptatnikowi publicznemu odpowiednio w pierwszym roku
od 78 do 235 tys. zt a w roku 3 od 104 do 496 tys. zt. Nalezy zaznaczy¢ ze wielkos$¢ populacji jest
obarczona duza niepewnoscia z uwagi na réznorodnosé¢ zrédet danych. > ¢
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