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CT — tomografia komputerowa (ang. computed tomography)
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MR — rezonans magnetyczny (ang. magnetic resonance)
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. Problem decyzyjny

Celem niniejszego opracowania jest weryfikacja wyceny gwarantowanego $wiadczenia opieki zdrowotne;j,
w oparciu o analize kosztéw przedstawionych przez $wiadczeniodawcow, i zaproponowanie nowej taryfy
odzwierciedlajgcej wyniki analiz.

Podstawe podjecia przedmiotowych prac stanowi zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2016 roku
(MKL-1K-454532/16), w ktérym polecono przeprowadzenie analiz majgcych na celu wytypowanie grup z
ujetych w planie taryfikacji na 2016 rok sekcji E, H i N oraz innych $wiadczen, nieujetych w planie taryfikaciji,
ktérych wycena jest niewspotmiernie wysoka badz niewspodtmiernie niska w stosunku do kosztéw realizaciji.
Podstawe wyboru swiadczer miata stanowié ich analiza z uwzglednieniem ponizszych kryteriow:

— wysoki wptyw na budzet ptatnika publicznego;

— wysoka wartos¢ jednostkowa;

— realizacja przez podmioty for-profit;

— wysoKki udziat kosztéw lekéw/ wyrobéw medycznych w pojedynczym swiadczeniu;

— informacje od uczestnikéw rynku;

— ocena zasadnosci podazy $wiadczen (ryzyko wystgpienia hazardu moralnego ze strony
Swiadczeniobiorcow oraz ryzyko naduzycia ze strony swiadczeniodawcow).

Dla wytypowanych w ten sposéb swiadczen Prezes Agencji ma ustali¢ wysokosci taryf do dnia 30 czerwca
2016 roku. W pracach pod uwage wzig¢ nalezy rowniez liczbe oséb oczekujgcych oraz czas oczekiwania na
udzielenie swiadczenia, a takze strukture i dynamike rynku swiadczen opieki zdrowotne;.

Wykaz Swiadczeh wytypowanych, zgodnie z powyzszymi kryteriami, jako potencjalnie przeszacowane,
zostat przekazany Ministrowi Zdrowia pismem z dnia 16.02.2016 r. znak: AOTMIT-WT-530-5/GS/2015.
Minister w swoim pismie z dnia 16.02.2016 r. znak: IK:490846 wyrazit akceptacje dla zaproponowanego
przez Agencje wyboru.

Przedmiotem niniejszego opracowania jest $wiadczenie: Pozytonowa tomografia emisyjna (PET).
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2. Oceniane sSwiadczenie

2.1. Charakterystyka $wiadczenia

2.1.1. Informacje ogdine

Badanie PET/CT - pozytonowa tomografia emisyjna potgczona z tomografig komputerowg - to innowacyjna
metoda diagnostyki obrazowej, ktéra pozwala na wykonanie szybkiego, bezbolesnego (oprocz wkitucia
dozylnego przed badaniem) i bezpiecznego badania ciata pacjenta. Przed badaniem pacjent otrzymuje
dozylnie preparat zwany radiofarmaceutykiem, najczesciej jest to 8F-fluorodeoksyglukoza (*8F-FDG lub w
skrécie FDG). Izotop promieniotwoérczy fluoru zawarty w tym preparacie charakteryzuje sie krotkim czasem
potowicznego rozpadu dzieki czemu dawka promieniowania jest bezpieczna dla pacjenta.

Metabolizm fluorodeoksyglukozy jest identyczny z glukozg i duzo intensywniejszy w komérkach
nowotworowych, niz w komoérkach zdrowych, pozwala to na zlokalizowanie i wczesne wykrycie choroby,
jeszcze przed uwidocznieniem sie zmian strukturalnych. Podczas badania catego ciata jednoczes$nie
wykonywane jest skanowanie PET, przedstawiajgce wychwyt zgromadzonego w ciele znacznika oraz
tomografia komputerowa (CT), obrazujgca struktury anatomiczne ciata jak i pozwalajgca na
przeprowadzenie korekcji zjawiska pochtaniania promieniowania przez tkanki ciata pacjenta. Potgczenie tych
dwéch metod (PET/CT) pozwala na bardzo dokfadng ocene zmian metabolicznych zachodzgcych w
komorkach oraz identyfikacje ognisk choroby i okreslenie ich potozenia.

Badanie PET/CT stosowane jest gtéwnie w chorobach onkologicznych, a takze w wybranych schorzeniach
kardiologicznych i neurologicznych. W niektorych przypadkach nowotworu daje mozliwos¢ postawienia
ostatecznego rozpoznania, co byto trudne na podstawie innych technik obrazowania.

Potaczenie metod PET i CT umozliwia obrazowanie zaréwno wtasnosci anatomicznych jak i czynnosciowych
badanego narzadu, pozwalajgc na diagnostyke patologii na poziomie komoérek, co ma szczegdlne znaczenie
dla identyfikacji wczesnych zmian nowotworowych. Badanie umozliwia lokalizacje ogniska pierwotnego
niektérych nowotwordéw, oceny ich zaawansowania, ewentualnie ocene wznowy procesu chorobowego czy
przerzutdw do innych tkanek. W niektérych typach nowotworéw daje mozliwos¢ oceny skutecznosci
stosowanego leczenia np. chemioterapii, dzieki temu mozliwa jest ewentualna zmiana schematu leczenia.
Umozliwia réwniez planowanie radioterapii, przeprowadzanej pod kontrolg PET. Istotng informacjg jest
mozliwos¢ oceny drobnych zmian, kitdore nie sg mozliwe do zobrazowania za pomocg innych technik
radiologicznych.!

Nazwa badanie PET jest obecnie domysinie stosowana do badan PET/CT (w Polsce nie wykorzystuje sie juz
samych skaneréw PET tylko hybrydowe PET/CT i PET/MR, jednak te ostatnie sg stosowane jedynie
komercyjnie).

2.1.2. Przebieg badania PET

Przebieg badania PET r6zni sie nieznacznie w zaleznosci od podanego radiofarmaceutyku. Najczesciej
wykonuje sie je z zastosowaniem radioznacznika fluorodeoxyglukozy (*8F-FDG), dlatego opis dotyczy tego
przypadku. Kwalifikacja na badanie przeprowadzana jest na podstawie skierowania wydanego przez lekarza
specjalisty. Skierowanie powinno zawiera¢ wstepne rozpoznanie kliniczne, wyniki dotychczasowych badan
diagnostycznych, cel procedury oraz inne informacje istotne do prawidtowego przeprowadzenia procedury.
Ocena zasadnosci wykonania procedury lezy w kompetencjach specjalisty w dziedzinie medycyny
nuklearnej (lub lekarza w trakcie specjalizacji). Nastepnie ustalany jest termin badania, pacjent jest rowniez
instruowany, jak ma sie przygotowa¢ do badania. W przypadku badania z uzyciem fluorodeoxyglukozy
istotne jest aby pacjent miat prawidtowy poziom cukru we krwi, ktéry jest sprawdzany przed badaniem. Chory
na cukrzyce powinien mie¢ stabilng, wyréwnang glikemie. Pacjent musi by¢ nawodniony - powinien wypic
(0,5-0,75 litra) czystej niegazowanej, bezsmakowej wody mineralnej, Pacjent jest badany przez lekarza,
ktéry decyduje o mozliwosci wykonania badania PET. Na podstawie indywidualnego zlecenia lekarza
specjalisty medycyny nuklearnej lub lekarza w trakcie specjalizacji pielegniarka podaje pacjentowi w formie
zastrzyku odpowiednig dawke i rodzaj izotopu promieniotwérczego. Nastepnie przez okoto 60 minut
przebywa w pozycji lezgcej w zaciemnionym pomieszczeniu (czas ten jest rézny dla poszczegdlnych
radiofarmaceutykéw i celu diagnozowania np. dla *C-octanu jest to ok. 20 minut, w badaniach metabolizmu

1 Zrédto: http://www.voxel.pl/informacje-na-temat-pozytonowej-tomografii-emisyjnej-pet-tk data dostepu: 29.04.2016
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miesnia sercowego natychmiast po podaniu rozpoczyna sie skanowanie). Przez pierwszy kwadrans
po podaniu izotopu pacjent nie powinien sie poruszaé. Samo badanie polega na zeskanowaniu w aparacie
PET/CT prawie catego ciata pacjenta (standardowo jest to obszar od podstawy czaszki do potowy ud,
w przypadkach wymagajgcych dodatkowej akwizycji obszary gtowy i konnczyn), wykonywane jest w pozycji
lezacej na wznak, z rekami za gtowe (przy badaniu OUN rece wzdtuz ciata) i trwa ok. 20 min. W przypadku
koniecznosci zastosowania kontrastu w trakcie badania pielegniarka wprowadza srodek kontrastowy do
strzykawki automatycznej i programuje jg. Na podstawie indywidualnego zlecenia lekarza, podaje pacjentowi
w trakcie badania odpowiedni rodzaj i dawke kontrastu przez strzykawke automatyczng podigczong do
pacjenta. Po wykonaniu badania nastepuje wstepna weryfikacja jakosci badania i decyzja o dalszym
postepowaniu. W niektérych przypadkach wykonuje sie badanie PET technikg dual time point — powtdrnej
akwizycji wybranego obszaru ciala po okreslonym przez lekarza czasie od podania znacznika, co przy
poréwnaniu uzyskanych wynikow utatwia odréznienie zmian nie ztosliwych od ztosliwych.2 Po zastosowaniu
procedury pacjent nie wymaga specjalnego postepowania lekarskiego ani pielegniarskiego.® Pacjent,
ktéremu podano srodek kontrastujgcy, pozostaje po badaniu 30 minut pod obserwacjg pielegniarki.

Opis badania opiera sie na ocenie kilkaset (800 - 1200) obrazéw tomograficznych (PET bez korekciji
pochtaniania, PET z korekcjg pochtaniania, CT catego ciata, PET/CT - obrazy fuzyjne). Przygotowanie opisu
przez lekarza jest czasochtonne, zalezy od stopnia zaawansowania choroby, jak i wzrostu chorego czy
badanego obszaru ciata.

Pacjent jest informowany o mozliwos$ci odebrania przygotowanego opisu.

Po badaniu nastepuje ocena ewentualnych skazen radioaktywnych przez radiofarmaceute, zabezpieczenie
miejsc skazonych, przygotowanie do odbioru odpadow radioaktywnych, kontrola personelu - skazenia
(inspektor ochrony radiologicznej, technik, pielegniarka).

Nalezy doda¢, ze badania PET wykonywane sg réwniez u dzieci. Wymagajg one czesto petnego
znieczulenia podczas procedury.

2.1.3. Wskazania

Badania Pozytonowej Tomografii Emisyjnej znajdujg obecnie zastosowanie gtéwnie w badaniu choréb
z zakresu onkologii, kardiologii czy neurologii.

Badanie PET w onkologii wykorzystywane jest w roznych sytuacjach klinicznych:

1. Poszukiwanie ogniska pierwotnego — niejednokrotnie rozpoznanie choroby nowotworowej opiera sie na
stwierdzeniu ogniska przerzutowego. Nieznane jest jednak potozenie ogniska pierwotnego. W tym
zastosowaniu badanie PET wykazuje znacznie wiekszg czuto$¢ niz inne techniki diagnostyczne.
Podstawowg zaletg badania jest mozliwos$¢ wykonania scyntygrafii catego ciata, bez dodatkowego narazenia
na promieniowanie jonizujgce.

2. Najczesciej w onkologii badanie wykonuje sie celem okreslenia stopnia zaawansowania choroby. Znane
jest ognisko pierwotne, natomiast niepewne jest okreslenie, czy wystepujg ogniska przerzutowe do weztéw
chtonnych i innych narzadow. Od wiasciwego okreslenia stopnia zaawansowania choroby zalezy z kolei
sposob postepowania: brak zmian przerzutowych (lub ich obecnos¢ tylko w weztach regionalnych) wskazuje
na mozliwos¢ skutecznego leczenia operacyjnego; rozsiany proces chorobowy wskazuje natomiast, ze
wilasciwym postepowaniem jest zastosowanie leczenia systemowego. W tym wskazaniu technika PET
przewyzsza inne techniki obrazowe i zmienia plan postepowania medycznego nawet w 10-20% przypadkow.

3. Kontrola leczenia. Jest to wazne wskazanie do badania PET. Nalezy pamieta¢, ze po operacji czy
radioterapii powstajgce zmiany morfologiczne (blizny, zwtdknienia) mogg sugerowaé obecnos¢ choroby
nowotworowej. Badanie PET, oceniajgc procesy metaboliczne, pozwala wéwczas na réznicowanie miedzy
pozostatym procesem chorobowym a innymi zmianami.

4. Szereg obserwacji wskazuje, ze technika PET umozliwia monitorowanie chemioterapii. Wykazano,
ze badanie wykonane po 2-3 kursach chemioterapii pozwala na okres$lenie, czy zastosowane leczenie moze
okaza¢ sie skuteczne — zmniejszenie sie gromadzenia 18F-FDG (a wiec spadek poziomu przemian

2 Zrodto: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/11535734 data dostepu: 29.04.2016

3 Zrédto: http://www.su.krakow.pl/o-k-kliniki-endokrynologii-krakow/pet-ct

http://www.dziennikzachodni.pl/artykul/3856887 ,badanie-petct-pozwala-postawic-kropke-w-diagnozie,2,id,t,sa.html

data dostepu: 29.04.2016
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metabolicznych) sugeruje wilasciwg odpowiedz terapeutyczng. Badanie to ma szczegdlng warto$¢
prognostyczng.*

Ze wzgledu na réznorodng biologie procesow nowotworowych technika PET wykorzystywana jest w réznym
stopniu. Do$wiadczenie kliniczne wskazuje, kiedy badanie to odgrywa znaczenie kliniczne.

W neurologii badanie PET/CT pozwala wykryé obecno$¢ ewentualnych zaburzen w mézgu na podstawie
okreslanej aktywnosci metabolicznej oraz pozwala oceni¢ jego ukrwienie. W tej dziedzinie PET odgrywa
istotne znaczenie, gdyz pozwala na wczesne wykrycie choroby Alzheimera oraz pozwala dobraé leki
i monitorowaé skutecznos$c¢ leczenia. Kiedy przyczyna demencji pozostaje nieznana, badanie PET pozwala
okresli¢ czy jest ona skutkiem licznych zawatéw mébzgu, czy tez jej przyczyng jest rozpoczynajgca sie
choroba Parkinsona.

W przypadku choréb sercowo-naczyniowych, mierzac przeptyw krwi (perfuzje) i wskaznik przemiany materii
wewnatrz serca, za pomocg metody PET mozna doktadnie zbada¢ obszary o zmniejszonej perfuzji
(spowodowane przez zatory) jak i odrézni¢ uszkodzony miesien serca od zdrowego. Jest to szczegdlnie
wazne w przypadku pacjentéw, ktérzy juz mieli zawat serca oraz dla tych, ktérzy sg kandydatami do "by-
pass'ow".>

Badanie PET/CT jest w petni finansowane przez ptatnika jezeli Pacjent spetnia okreslone kryteria. Aktualne
wskazania do przeprowadzenia diagnostyki obrazowej PET zostaty okreslone
w Zarzgdzeniu Nr 88/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 18 grudnia 2013 r.
w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju $wiadczenia zdrowotne
kontraktowane odrebnie z pézniejszymi zmianami. W niniejszym raporcie zostaty one przedstawione
w tabeli 1.

Wskazania do badan PET sg okresowo weryfikowane i publikowane jako zalecenia towarzystw
onkologicznego i medycyny nuklearnej. Wszystkie wskazania oparte sg na danych, zgodnie z tzw. ,based
evidence medicine”. Ostatnia aktualizacja zostata opublikowana w 2015 roku [4]. Na tej podstawie zostaty
opracowane przez Konsultanta Krajowego w zakresie Medycyny Nuklearnej
prof. dr hab. n. med. Leszka Krolickiego oraz Konsultant Wojewddzkg Medycyny Nuklearnej
dr hab. n. med. Jolante Kunikowska nowe wskazania do diagnostyki PET, ktére zostaty przedstawione
w tabeli 1 w zestawieniu z obecnie obowigzujgcymi.

4 Zrédto: http://www.instytucja.pan.pl/index.php?option=com_content&view=article&id=1892:metoda-pozy data dostepu: 29.04.2016

5 Zrodto: http://www.oil.org.pl/xml/oil/oil56/gazeta/numery/n2007/n200705/n20070506 data dostepu: 29.04.2016
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Tabela 1. Zestawienie obecnie obowigzujacych wskazan do badan refundowanych przez NFZ z rekomendowanymi przez Krajowego Konsultanta w zakresie Medycyny Nuklearne;j.

CHOROBY NOWOTWOROWE

CHOROBY NOWOTWOROWE

Rozpoznanie

Warunki dodatkowe

Rozpoznanie

Warunki dodatkowe

pojedynczy guzek ptuca o
Srednicy >1cm

w celu roznicowania pomiedzy jego tagodnym i ztosliwym charakterem,
przy braku rozpoznania innymi dostepnymi metodami

pojedynczy guzek ptuca o
Srednicy powyzej 5 mm

w celu réznicowania miedzy tagodnym i ztosliwym charakterem

niedrobnokomaérkowy rak
ptuca

w celu oceny jego zaawansowania przed planowang resekcjg lub
radykalna radioterapia, jezeli inne badania nie dajg jednoznacznej oceny
stopnia zaawansowania (z wyjgtkiem raka oskrzelikowo-pecherzykowego
i nowotworéw neuroendokrynnych lub rozpoznanych wcze$niej
przerzutéw odlegtych)

niedrobnokomérkowy rak
ptuca

w celu oceny zaawansowania przed planowang resekcjg lub radioterapig
oraz w celu oceny zasigegu regionalnego i wykluczenia przerzutéw odlegtych
(z wyjatkiem rozpoznanych wczesniej przerzutéw odlegtych)

w celu oceny resztkowej choroby po indukcyjnej chemioterapii

drobnokomodrkowy rak
ptuca w postaci
ograniczonej

przed planowanym radykalnym leczeniem skojarzonym

migdzybtoniak optucnej

przed planowanym radykalnym leczeniem skojarzonym z udziatem leczenia
operacyjnego

guz $rédpiersia

przed planowanym radykalnym leczeniem skojarzonym z udziatem leczenia
operacyjnego

chtoniak Hodgkina i
chfoniaki
niehodgkinowskie

w celu wstepnej oceny stopnia zaawansowania lub oceny skuteczno$ci
chemioterapii lub wczesnego rozpoznania nawrotu, jezeli inne badania
obrazowe nie dajg jednoznacznej oceny stopnia zaawansowania

chtoniak Hodgkina i
chtoniaki nie-
Hodgkinowskie

w celu wstepnej oceny stopnia zaawansowania, w trakcie chemioterapii (do
poréwnania z wyjsciowym badaniem), oceny skutecznosci chemioterapii lub
wczesnego rozpoznania nawrotu

rak jelita grubego

w celu przedoperacyjnej oceny zaawansowania lub wczesnego
rozpoznania nawrotu po radykalnym leczeniu (w przypadku wzrostu
stezen markeréw lub niejednoznacznych wynikéw badan obrazowych)

rak jelita grubego

w celu przedoperacyjnej oceny zaawansowania lub wczesnego rozpoznania
nawrotu po radykalnym leczeniu

rak przetyku

w celu oceny zaawansowania przed leczeniem i wczesnego wykrycia
nawrotu po radykalnym leczeniu (w przypadku niejednoznacznych
wynikéw badan obrazowych)

rak przetyku

w celu oceny zaawansowania przed planowanym radykalnym leczeniem lub
wczesnego rozpoznania nawrotu po radykalnym leczeniu

rak zotgdka

w celu okreslenia przedoperacyjnego stopnia zaawansowania

rak trzustki

w celu okreslenia przedoperacyjnego stopnia zaawansowania

nieprawidtowe zmiany w
trzustce i watrobie

ocena zmian budzacych podejrzenie charakteru rozrostowego, jezeli nie
mozna ustali¢ rozpoznania przy uzyciu innych metod

rak piersi

w celu wykluczenia odleglych przerzutéw, kiedy wyniki innych badan sa
niejednoznaczne lub w przypadku przerzutéw do pachowych weztéw
chtonnych z ogniska o nieznanym pofozeniu i podejrzenia ogniska
pierwotnego w gruczole piersiowym

rak piersi

we wstepnej diagnostyce w celu wykluczenia odlegtych przerzutéw

po radykalnym leczeniu w przypadku podejrzenia nawrotu
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Pozytonowa tomografia emisyjna (PET)
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CHOROBY NOWOTWOROWE

CHOROBY NOWOTWOROWE

Rozpoznanie

Warunki dodatkowe

Rozpoznanie

Warunki dodatkowe

czerniaki z klinicznymi
przerzutami do

w celu wykluczenia przerzutéw do narzadow odlegtych, z potencjalnie

W ocenie stopnia zaawansowania przed planowanym leczeniem oraz w

obrazowych)

regionalnych weziow operacyjnymi pr_zerzu_tam| do narzaddéw odlegtych lub z przerzutem bez czerniaki przypadku podejrzenia nawrotu
ustalonego ogniska pierwotnego
chtonnych
w celu wezesnego wykrycia nawrotu po radykalnym leczeniu (w w ocenie stopnia zaawansowania przed planowanym leczeniem oraz w
rak jajnika przypadku wzrostu stezen Ca 125 lub niejednoznacznych wynikéw badan rak jajnika P P P Y

przypadku podejrzenia nawrotu

rak szyjki macicy i rak
trzonu macicy

w celu oceny zaawansowania przed planowanym radykalnym leczeniem i w
ramach wczesnego wykrywania nawrotu po radykalnym leczeniu

nowotwory nabtonkowe
gtowy i szyi

w celu wczesnego rozpoznania hawrotu i w ocenie miejscowo-
regionalnego zaawansowania, jezeli wyniki innych badan sg
niejednoznaczne

nowotwory gtowy i szyi

w ocenie stopnia zaawansowania przed planowanym leczeniem oraz w
przypadku podejrzenia nawrotu

nowotwory ztosliwe
mozgu

w celu wczesnego rozpoznania nawrotu lub dla okreslenia miejsca biopsiji

nowotwory ztoSliwe
mozgu

w celu wykrywania obszarow o wiekszej ztosliwosci i wczesnego
rozpoznania nawrotu lub okreslenia miejsca biopsji (mozliwe z 18FDG,
zalecanie z innymi znacznikami onkofilnymi jak np. 18F-tyrozyna, 11C-
metionina, 18 FDOPA)

rak tarczycy

w celu lokalizacji ogniska nawrotu w przypadku wzrostu stezenia
tyreoglobuliny, jezeli inne badania nie pozwalajg zlokalizowaé ogniska
nawrotu (niezbedne wczesniejsze wykonanie scyntygrafii 1311)

zroznicowany rak
tarczycy

w celu réznicowania i okreslania umiejscowienia nawrotu w przypadku
wzrostu stezenia tyreoglobuliny, jezeli inne badania nie pozwalajg
zlokalizowa¢ tego ogniska (niezbedne wczesniejsze wykonanie
scyntygrafii 1)

podejrzenie przerzutéw
do kosci

jezeli inne badania nie pozwalajg zlokalizowa¢ ogniska nawrotu
nowotworu (preferowany znacznik 18F)

podejrzenie przerzutow
do kosci

w przypadku, gdy wynik badania scyntygraficznego nie jest jednoznaczny

nowotwory jgdra (z
wyjatkiem dojrzatych
potworniakow)

w celu oceny ich zasiegu i skutecznosci leczenia (w tym obecnosci
resztkowego guza i rozpoznania nawrotu), jezeli inne badania nie
pozwalajg na dokonanie takiej oceny

nowotwory jadra (z
wyjatkiem dojrzatych
potworniakéw)

w celu oceny ich zasiegu i skutecznosci leczenia (w tym obecnosci
resztkowego guza i rozpoznania nawrotu)

rak pecherza moczowego

w celu okreslenia zaawansowania u chorych z potencjalnie operacyjnymi
przerzutami oraz w celu wykrywania nawrotu choroby po radykalnym
leczeniu

podejrzenie raka gruczotu

krokowego przy wysokim

stezeniu PSA i ujemnym
wyniku biopsji
transrektalnej

w celu okreslenia lokalizacji nowotworu (badanie z zastosowaniem
znakowanych izotopowo PSMA, choliny lub octanu)

Opracowanie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Pozytonowa tomografia emisyjna (PET)
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CHOROBY NOWOTWOROWE

CHOROBY NOWOTWOROWE

Rozpoznanie

Warunki dodatkowe

Rozpoznanie

Warunki dodatkowe

rak gruczotu krokowego i

w celu rozpoznania nawrotu (przerzutéw) po radykalnym leczeniu (tylko
za pomocg PET ze znakowang choling lub octanem), jezeli inne badania

rak gruczotu krokowego
przed radykalnym

W ocenie stopnia zaawansowania przed planowanym leczeniem oraz w
przypadku podejrzenia nawrotu (badanie z zastosowaniem znakowanych

przewodu pokarmowego
(GIST)

w celu monitorowania odpowiedzi na molekularnie ukierunkowane
leczenie

podscieliskowe przewodu
pokarmowego (GIST)

rak nerki nie pozwalajg na dokonanie takiej oceny leczeniem izotopowo PSMA, choliny lub octanu)
w celu rozpoznania nawrotu (przerzutéw) po radykalnym leczeniu (badanie z
rak gruczotu krokowego | zastosowaniem znakowanych izotopowo PSMA, choliny lub octanu), jezeli
inne badania nie pozwalajg na dokonanie takiej oceny
rak jasnokomorkowy nerki w celu rozpoznania nawrotu (p_rzerzutow) po radykalnym leczeniu (badanie z
zastosowaniem znakowanego izotopowo octanu)
rak z komérek Merkla w celu oceny zaawansowania chgroby przed leczeniem oraz podczas
diagnostyki wznowy lub rozsiewu;
w celu oceny skutecznosci chemioterapii (po 1-3 kursach, w poréwnaniu w ce[u roznicowania zmian *agOdF‘V‘PT‘ ! z+osI|wyc_h oraz prze_d lsczeniem do
. . o - : . T . . okreslenia stopnia zaawansowania i jako badanie referencyjne do oceny
migsaki z wyjsciowym badaniem) i wczesnego wykrycia nawrotu, jezeli inne migsaki A - - : . = ! ;
oo . ; 77 skutecznosci chemioterapii oraz w trakcie chemioterapii (do poréwnania z
badania nie pozwalajg na dokonanie takiej oceny e ) . :
wyjsciowym badaniem) i w celu wczesnego wykrycia nawrotu
nowotwory pods$cieliska nowotwory

w celu monitorowania odpowiedzi na molekularnie ukierunkowane leczenie i
wykrywania nawrotu choroby

nowotwory
neuroendokrynne

w celu okreslenia stopnia zaawansowania i charakterystyki zmian
przerzutowych z zastosowaniem radiofarmaceutykéw okreslajgcych
ekspresje uktadow receptorowych oraz z zastosowaniem 18FDG, w celu
okreslenia stopnia ztosliwosci, przed planowanym leczeniem znakowanymi
radioizotopowo analogami somatostatyny

przerzuty o nieznanym
punkcie wyjscia

w celu lokalizacji guza pierwotnego, jezeli nie jest to mozliwe przy uzyciu
innych dostepnych badan

przerzuty o nieznanym
punkcie wyjscia

w celu lokalizacji zmiany pierwotnej

ocena patologicznej
zmiany budzacej
podejrzenie raka,
zlokalizowanej w trzustce
lub w watrobie

jezeli rozpoznanie innymi dostepnymi metodami jest niemozliwe

planowanie radykalnej
radioterapii o
modulowanej

intensywnosci wigzki

w celu oceny rozktadu zywotnych komorek nowotworowych, hipoksji lub
proliferacji guza, jezeli inne badania nie pozwalajg na dokonanie takiej
oceny

planowanie radykalnej
radioterapii

w celu zaplanowania obszaru naswietlen z uwzglednieniem oceny
zywotnosci guza i stopnia hipoksiji

CHOROBY SERCA

CHOROBY SERCA

BADANIA PERFUZYJNE SERCA

BADANIA PERFUZYJNE SERCA

Rozpoznanie

Warunki dodatkowe

Rozpoznanie

Warunki dodatkowe
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Pozytonowa tomografia emisyjna (PET)

AOTMIT-WT-553-19/2015

CHOROBY NOWOTWOROWE

CHOROBY NOWOTWOROWE

Rozpoznanie

Warunki dodatkowe

Rozpoznanie

Warunki dodatkowe

podejrzenie choroby
niedokrwiennej w grupie

chorych o posrednim

ryzyku zachorowania

jesli inne badania diagnostyczne (w tym szczegdlnie badanie perfuzyjne
SPECT) nie pozwalajg na jednoznaczne okreslenie rozpoznania - jako
badanie rozstrzygajace

jesli czynniki obiektywne wskazujg na mozliwos$¢ uzyskania wyniku
fatszywego w klasycznych badaniach SPECT (otyto$¢, mastektomia,
duzy biust, wszczepy, inne) - jako badanie podstawowe

podejrzenie choroby
niedokrwiennej w grupie

chorych o posrednim

ryzyku zachorowania

jesli inne badania diagnostyczne (w tym szczegdlnie badanie perfuzyjne
SPECT) nie pozwalajg na jednoznaczne okreslenie rozpoznania - jako
badanie rozstrzygajace

jesli czynniki obiektywne wskazujg na mozliwos$¢ uzyskania wyniku
fatszywego w klasycznych badaniach SPECT (otyto$¢, mastektomia, duzy
biust, wszczepy, inne) - jako badanie podstawowe

badanie w kierunku oceny
zywotno$ci migsnia
sercowego

badanie w kierunku oceny
zywotnosci miesnia
sercowego

CHOROBY UKLADU NERWOWEGO

CHOROBY UKLADU NERWOWEGO

Rozpoznanie

Warunki dodatkowe

Rozpoznanie

Warunki dodatkowe

padaczka lekooporna

planowane leczenia operacyjne

padaczka lekooporna

planowane leczenia operacyjne

u chorych z trudnosciami
diagnostycznymi

w ocenie charakteru zaburzen czynnosci uktadu pozapiramidowego -
badanie z zastosowaniem 18F-DOPA

INNE

Rozpoznanie

Warunki dodatkowe

gorgczka o nieustalonej
etiologii

zakazenia protez
naczyniowych

choroby uktadowe -
podejrzenie zapalenia
Sciany naczyn
krwionosnych

Dodatkowo Konsultant

Krajowy wyrazit nastepujacg opinie:

W  praktyce

Opracowanie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

niejednokrotnie wystepujg wskazania do badania PET, ktére nie sg uwzglednione
W rozporzgdzeniu. Proponuje w tych przypadkach wprowadzi¢ mozliwos¢ wydania
odrebnego pozwolenia (np. na podstawie opinii konsultanta
wojewodzkiego/krajowego).  Zblizone  rozwigzanie  obowigzuje w  Stanach
Zjednoczonych. Wyniki tych badan sg nastepnie analizowane i wykorzystywane
do ewentualnej modyfikacji wskazan do badania PET.”
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Pozytonowa tomografia emisyjna (PET) AOTMIT-WT-553-19/2015

Badania PET sg wykonywane gtéwnie we wskazaniach onkologicznych. W 2015 r. stanowity one ponad 99%
wskazan sprawozdanych do platnika za pomocg kodéw procedur medycznych ICD-9 PL.
Liczbe badan w podziale na konkretne grupy wskazan oraz ich procentowy udziat przedstawia tabela 2.

Tabela 2. Badania PET w podziale na konkretne grupy wskazan oraz ich procentowy udziat sprawozdane do NFZ za pomoca
kodéw procedur medycznych ICD-9 PL (opracowanie wtasne na podstawie danych z Narodowego Funduszu Zdrowia Centrala)

rok wskazania (na podstawie kodéw ICD-9 PL) = badania PET
liczba %
onkologiczne 30 790 96,10%
kardiologiczne 72 0,22%
i neurologiczne 221 0,69%
diagnostyka proceséw zapalnych 397 1,24%
inne 560 1,75%
razem 32 040
onkologiczne 34 886 96,59%
kardiologiczne 56 0,16%
T neurologiczne 163 0,45%
diagnostyka proceséw zapalnych 351 0,97%
inne 660 1,83%
razem 36 116
onkologiczne 40 822 98,32%
kardiologiczne 43 0,10%
oy neurologiczne 144 0,35%
diagnostyka proceséw zapalnych 264 0,64%
inne 246 0,59%
razem 41 519
onkologiczne 45 140 99,13%
kardiologiczne 76 0,17%
i neurologiczne 155 0,34%
diagnostyka proceséw zapalnych 35 0,08%
inne 132 0,29%
razem 45 538

2.1.4. Radioznaczniki stosowane w badaniach PET

Radiofarmaceutyk to substancja chemiczna, ktdrej czgsteczki petniag podwdjng role. Z jednej strony
sg aktywne biologicznie i uczestnicza w procesach, ktére chcemy $ledzi¢ w organizmie pacjenta. Z drugiej
strony w czgsteczce radiofarmaceutyku znajduje sie izotop promieniotwérczy, ktérego rozpad prowadzi
do powstania pozytonow. Radiofarmaceutyki  stosowane w  badaniach PET  nazywane
sg tez radioznacznikami PET. Specjalistyczna kamera PET zbudowana jest z wielu detektoréw (krysztatow)
umieszczonych na orbicie urzgdzenia w wielu rzedach. Detektory te rejestrujg pary fotonéw gamma o energii
511keV wyemitowane rownoczeénie pod katem 180 stopni z punktu w ciele pacjenta, w wyniku anihilacji
pozytonu z elektronem. Zrédlem pozytondéw jest podany radioizotop, elektrony pochodzg z atoméw
w tkankach pacjenta. Dzieki temu mozna oceni¢ rézne funkcje organizmu (np. metabolizm glukozy, ktéry
zwigzany jest z obecnoscig nowotwordéw ztosliwych). Dla oceny iloSciowej stezenia radioznacznika
w narzadzie czy chorej tkance wykorzystuje sie wskaznik SUV wyrazajgcy standaryzowang wartos¢
wychwytu (w tkance nowotworowej wskaznik ten jest przewaznie znacznie podwyzszony).

Czas potowicznego rozpadu to czas, w ktérym potowa atomoéw ulega rozpadowi. W przypadku izotopow
stosowanych w radiofarmaceutykach dla potrzeb PET jest on bardzo krétki: dla fluoru 8F wynosi 110 minut,
dla wegla 1*C — 20 minut, dla azotu N — 10 minut, a dla tlenu ®0 zaledwie nieco ponad 2 minuty.
Oznacza to, ze wprowadzony do organizmu radiofarmaceutyk, nawet jesli bedzie wolno usuwany drogami
biologicznymi, po kilku godzinach od badania i tak przestanie by¢ aktywny z przyczyn fizycznych.
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Odpowiednio dobierajgc czes¢ aktywng biologicznie i cze$¢ promieniotwdrczg mozna wyprodukowaé
radiofarmaceutyki wigczajgce sie w rozne procesy zyciowe. Anomalie w dystrybucji radiofarmaceutyku
w organizmie pacjenta pozwalajg diagnozowaé rézne procesy chorobowe.b

W Polsce zarejestrowane sg nastepujgce radiofarmaceutyki stosowane w badaniach PET:

BE-FDG (18-fluorodeoksyglukoza) — najczesciej stosowany radioznacznik w badaniach PET,
wykorzystuje sie go w diagnostyce proceséw chorobowych charakteryzujgcych sie zwiekszonym
zuzyciem glukozy - przede wszystkim w chorobach nowotworowych, dla oceny metabolizmu mézgu,
badaniach w kierunku oceny zywotnosci miesnia sercowego, przy padaczce lekoopornej - lokalizacja
ogniska padaczkorodnego, w diagnostyce chordb otepiennych, diagnostyce proceséw zapalnych,
diagnostyce stanéw para-nowotworowych [1].

18F-cholina (18-fluorocholina) — znacznik obrazujgcy rozrost nowotworowy poprzez obrazowanie
wzmozonej syntezy fosfatydylocholiny - elementu budulcowego bion komodrkowych
dla szybkodzielgcych sie tkanek. Mechanizm ten jest charakterystyczny dla rozrostu ztosliwego i jest
wywotany miedzy innymi wzrostem aktywnosci kinazy cholinowej w komdrkach nowotworowych.
Stosowany gtéwnie w diagnostyce raka gruczotu krokowego, raka watrobowokomérkowego,
nowotwordw o innym pochodzeniu, wykazujgcych zwigkszone gromadzenie choliny [1].

18FE-NaF (18-fluorek sodu) - stosowany w obrazowaniu zmian chorobowych w obrebie uktadu
kostnego m.in. zmian przerzutowych do uktadu kostnego. Czutos¢ tego badania jest znacznie
wieksza niz klasycznej scyntygrafii z zastosowaniem fosfonianéw znakowanych 99mTc (99mTc-
MDP) [1].

Inne przyktadowe radiofarmaceutyki stosowane w badaniach PET’ nie zarejestrowane w Polsce -
sprowadzane w trybie importu docelowego lub produkowane na potrzeby wiasne przez laboratorium
Swiadczeniodawcy zgodnie z prawem atomowym (np. Centrum Onkologii w Bydgoszczy):

18E-DOPA - substancja metabolizowana do dopaminy, uzywana w neurologii w diagnostyce choroby
Parkinsona oraz w onkologii: obrazowanie zwiekszenia wewnatrzkomérkowego transportu oraz
dekarboksylacji dihydroksyyfenyloalaniny w narzadach i tkankach, insulinoma (lokalizacja zmiany
w przypadku hiperinsulinizmu u niemowlat i dzieci), diagnostyka i lokalizacja guzéw u pacjentéw
z mutacjg genu dehydrogenazy bursztynianowej (wariant D), guz chromochionny i przyzwojaki
(lokalizacja nowotworu u pacjentéw z ujemnym badaniem scyntygraficznym po podaniu 123I-MIBG,
okreslenie stadium zaawansowania choroby, ocena nawrotu), pierwotne guzy mobzgu,
rak rdzeniasty tarczycy (u pacjentow z podwyzszonym stezeniem kalcytoniny), dobrze
zréznicowane guzy neuroendokrynne przewodu pokarmowego, inne guzy pochodzenie
neuroendokrynnego z przewodu pokarmowego (u pacjentdw z negatywnym wynikiem scyntygrafii
receptoréow somatostatyny) [1].

8E-FET (18-fluorotyrozyna) — radioznacznik stosowany przede wszystkim w diagnostyce
nowotworow osrodkowego uktadu nerwowego (guzéw pierwotnych i przerzutowych OUN,
wykluczenie/potwierdzenie wznowy po leczeniu guzéw pierwotnych OUN, planowanie radioterapii
guzéw pierwotnych i przerzutowych OUN). Badanie dostarcza informacji o dystrybucji FET
w osrodkowym uktadzie nerwowym. Pozwala na ocene lokalizacji zmian, ich wielkosci i ksztattu. Jest
wartosciowg metodg diagnostyczng umozliwiajgcg réznicowanie miedzy zmianami nowotworowymi
iinnymi  schorzeniami  OUN. Zasadniczym celem badania PET/CT przy uzyciu
BE-FET jest wykrycie zmian zwigzanych z rozrostem ztosliwym. Badanie posiada poréwnywalng
do rezonansu magnetycznego czuto$c, lecz znacznie lepszg swoistos¢ [1].

BE-FLT (18-fluorotymidyna) — wchodzi w szlak przemian metabolicznych nukleotydow
pirymidynowych. Jest ona analogiem tymidyny. Radioznacznik stosowany w onkologii w diagnostyce
chtoniakéw nieziarniczych, nowotworéw ztosliwych Zotgdka, nowotworéw ztoSliwych moézgu,
réznicowaniu zmian tagodnych i zlosliwych w ptucach i trzustce, ocenie skutecznosci terapii
w guzach litych [1].

68Ga-PSMA - badania z wykorzystaniem tego radioznacznika wykazujg lepszg czuto$é
w wykrywaniu komérek raka prostaty niz przy zastosowaniu innych radiofarmaceutykows®.

6 Zrodto: http://www.racjonalista.pl/kk.php/s.8043 data dostepu: 29.04.2016

" Nalezy podkresli¢, ze sg to przykladowe radiofarmaceutyki stosowane w badaniach PET, dziedzina ta rozwija sie bardzo dynamicznie
czego skutkiem jest wprowadzanie nowych radioznacznikéw.
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o 68Ga-DOTA-TOC, 5Ga-DOTA-TATE - stosowane sg w diagnostyce guzow neuroendokrynnych
(NET) charakteryzujgcych sie zwiekszong ekspresjg receptorow somatostatynowych [5], jednak ze
wzgledu narozliczanie ich jako badania receptorowe nie zostaty one uwzglednione w tym
opracowaniu.

e !C-octan - diagnostyka guzdéw nowotworowych wykazujgcych zwiekszone gromadzenie
11C-octanu (rak prostaty, rak watrobowokomérkowy - HCC, rak jasnokomodrkowy nerki,
inne nowotwory wykazujgce zwiekszone gromadzenie radiofarmaceutyku, ocena metabolizmu
miesnia sercowego) [2,3].

e 1IC-cholina — ma podobne zastosowanie co !8F-cholina, jednak brak lub $ladowe wydalanie
z moczem uniemozliwia skazenie obszaru poszukiwan w miednicy mniejszej przez niezwigzany
z aktywnoscig metaboliczng znacznik, co utatwia ocene lozy po gruczole krokowym, zwtaszcza przy
podejrzeniu wznowy miejscowej [2,3].

e 1IC-PIB - stosowany w diagnostyce i monitorowaniu choroby Alzheimera oraz innych zespotéw
otepiennych [1].

Wadg radiofarmaceutykow znakowanych weglem 1C jest krotki okres potowicznego rozpadu izotopu
wegla 11C, wynoszgcy 20 min. Z tego tez wzgledu wykonywanie badan z ich uzyciem jest ograniczone
prawie wylgcznie do osrodkéw posiadajgcych wiasny cyklotron i laboratorium umozliwiajgcych synteze
znacznika (ewentualnie mozliwy jest transport na krotkich dystansach np. w obrebie jednej aglomeracii).
Szybki pétrozpad izotopu wegla, degradujgc znacznik, powoduje réwniez niemozno$¢ zbadania jednorazowo
wiekszej liczby pacjentéw z jednej produkcji, podnoszac cene jednostkowg badania. Wegiel ma jednak
ogromng zalete: wystepuje naturalnie w aktywnych biologicznie czasteczkach. Zamiana jednego atomu
wegla w czgsteczce na izotop 1*C nie zmienia jej wiasnosci fizyko-chemicznych. W efekcie tak oznakowana
czasteczka wigcza sie w doktadnie te same procesy fizjologiczne, w ktérych uczestniczg czasteczki
nieoznakowane. Wegiel 11C ma réwniez zastosowanie w zwigzkach uzywanych do badania proceséw
neurologicznych i kardiologicznych.

W badaniach PET wykorzystywane sg réwniez radiofarmaceutyki znakowane tlenem 150 czy azotem 1N.
Majg one szczegolne zastosowanie w badaniu perfuzyjnym serca.®

Powyzej przedstawiono tylko czes$¢ radiofarmaceutykéw stosowanych obecnie w badaniach PET. Dalszy
rozwdj tej metody opiera sie przede wszystkim na wprowadzaniu nowych znacznikédw obrazujgcych rézne
zaburzenia procesOw metabolicznych w komérkach nowotworowych [5].

W 2015 r. badania z uzyciem radioznacznika FDG stanowity 92% wszystkich wykonanych badan PET,
natomiast z uzyciem pozostatych radiofarmaceutykéw 8% (rozbicie tej grupy na poszczegodlne radioznaczniki
nie jest mozliwe ze wzgledu na ograniczenia wynikajgce z mozliwosci sprawozdawania za pomocg kodéw
ICD-9 PL uzytego radiofarmaceutyku). W latach poprzednich uzycie pozostatych radiofarmaceutykéw byto
nizsze w stosunku do FDG, co obrazuje tabela 3.

Tabela 3. Liczba badan PET wykonanych za pomocg FDG i innych radioznacznikéw (opracowanie wtasne na podstawie
danych z Narodowego Funduszu Zdrowia)

FDG Inne radiofarmaceutyki
rok | wskazania (na podstawie kodéw ICD-9) liczba badan PET
liczba % liczba %

onkologiczne 30 790 29 115 95% 1675 5%

kardiologiczne 72 48 67% 24 33%
2012 neurologiczne 221 137 62% 84 38%

diagnostyka proceséw zapalnych 397 397 100%

inne 560 560 100%

razem 32 040 30 257 94% 1783 6%

onkologiczne 34 886 32614 93% 2272 7%

kardiologiczne 56 50 89% 6 11%
2013 neurologiczne 163 131 80% 32 20%

diagnostyka proceséw zapalnych 351 351 100%

inne 660 660 100%

razem 36 116 33 806 94% 2 310 6%

8 Zrédto:

http://bydgoszcz.wyborcza.pl/fordon/1,112631,18011328,Bydgoszczanie_dokladnie _oznacza raka To poprawi_diagnoze.html data
dostepu: 29.04.2016

9 Zrodto: https://www.affidea.pl/pet-ct/dla-lekarzy/pet-ct-w-kardiologii/ data dostepu: 29.04.2016
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onkologiczne 40 822 37 766 93% 3 056 7%

kardiologiczne 43 39 91% 4 9%
2014 neurologiczne 144 129 90% 15 10%

diagnostyka proceséw zapalnych 264 264 100%

inne 246 246 100%

razem 41 519 38 444 93% 3075 7%

onkologiczne 45 140 41702 92% 3438 8%

kardiologiczne 76 43 57% 33 43%
2015 neurologiczne 155 149 96% 6 4%

diagnostyka proceséw zapalnych 35 35 100%

inne 132 132 100%

razem 45 538 42 061 92% 3477 8%

Placéwki medyczne, w ktérych zainstalowano aparaty PET/CT muszg kupowac radioznaczniki albo by¢
w posiadaniu cyklotronu (akcelerator czgsteczek), ktére pozwolityby im wytwarza¢ wtasne. W Polsce pracuje
dziewie¢ cyklotrondw medycznych (we Wioszech dziata ponad 45 urzadzen a w Niemczech 33).1° Cyklotron
musi by¢ umieszczony w ogromnym betonowym bunkrze albo mie¢ potezne ostony otowiowe. Sprostanie
wymaganiom reziméw: farmaceutycznego, radiologicznego, czy epidemiologicznego, stawiajg produkcje
radiofarmaceutykéw w rzedzie najbardziej wyrafinowanych technologii medycznych.

Znaczgcym kosztem radiofarmaceutykow jest tez ich transport, gdyz sg to substancje radioaktywne. Bardzo
krotki okres potrozpadu podnosi dodatkowo ich cene przy wiekszych odlegtosciach w transporcie. Warto
sobie uswiadomié, ze przyktadowo dla najbardziej popularnego radioznacznika PET - 18F-FDG (z okresem
pétrozpadu okoto dwdch godzin) po dwdch, czterech, szesciu czy o$Smiu godzinach po jego produkcji
pozostaje tylko odpowiednio 1/2, 1/4, 1/8 i 1/16 jego poczgtkowej aktywnosci. [7]

Réznica w cenie poszczegdlnych radiofarmaceutykéw wynika gtéwnie z réznic w wydajnosci proceséw
chemicznych zachodzacych przy ich syntezie (tg samg iloscig fluoru 8F mozna wyznakowa¢ $rednio trzy
razy mniej choliny niz FDG).

Pozyskano od producenta radiofarmaceutykéw $rednie ceny radioznacznikow PET z przetargow
przeprowadzanych przez szpitale na ich dostawe w poszczegdlnych latach, jednak ze wzgledu na trudnosci
w ich weryfikacji (wynikajgce ze specyfiki tematu m.in. sposobu okreslania wielkosci dostawy i mozliwosci
przeliczenia na ilos¢ dawek z uwzglednienia czasu poftowicznego rozpadu izotopéw) odstgpiono od ich
wykorzystania.

2.1.5. Personel zaangazowany w realizacje Swiadczenia

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2013 poz. 1413) jak i wykaz wzorcowych procedur
radiologicznych z zakresu medycyny nuklearnej, stanowigcy zatgcznik do Obwieszczenia Ministra Zdrowia
[1] szczegotowo wskazuje personel i kwalifikacje wymagane od tego personelu niezbedny do realizacji
Swiadczenia PET. Cze$¢ dotyczacg Pozytonowej Tomografii Emisyjnej ww. Rozporzgadzenia Ministra
Zdrowia przedstawia tabela 5.

Ponizsza tabela (zaakceptowana przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie Medycyny Nuklearnej)
przedstawia czasowe zaangazowania poszczegolnych grup personelu w realizacje wyréznionych etapow
badania PET.

10 7rédio: https://serwiszoz.pl/ittechnologiesprzet/pet-cud-onkologii-2235.html data dostepu: 29.04.2016
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Tabela 4. Sredni czas zaangazowania poszczegélnych grup personelu w realizacje badania PET podczas wyréznionych
etapow jego realizacji

Sredni czas (minuty)
zaangazowania personelu

Etapy przebiegu badania PET

lekarz
pielegniarka
technik

fizyk
radiofarmaceuta
rejestratorka

=
6]

Przyjecie skierowania, m.in. wykonanie kopii poprzednich badan. (Rejestracja)

\Weryfikacja skierowania (zgodnosc¢ ze wskazaniami, obecnos¢ niezbednych informacji do
przeprowadzenia badania) (Lekarz)

Przyjecie skierowania przez rejestracje, powiadomienie pacjenta o terminie badania i warunkach jego

przeprowadzenia (Rejestracja) 15

\Wystanie zaméwienia do producenta radiofarmaceutykéw, ustalenie terminu dostawy (Radiofarmaceuta) 10

Przyjecie przez radiofarmaceute przesyiki, kontrola radioaktywnosci, rozdozowanie radioaktywnosci

przygotowanie dawki dla indywidualnego pacjenta (Radiofarmaceuta) 20

Petne badanie kliniczne, wywiad, ocena dotychczasowych badan, ocena wskazan, przeciwwskazan do
badania, Decyzja o sposobie wykonania badania: zakres badania, badanie bramkowane/ nie 30
bramkowane; Ocena stezenia glukozy i decyzja o podaniu radiofarmaceutyku (Lekarz)

Badanie stezenia glukozy we krwi (Pielegniarka) 5

Podanie dozylne radiofarmaceutyku przez system Venflow (zaktucie chorego) (Pielegniarka) 15

Potozenie chorego na lezanke, dozér nad chorym w ciggu 40-60 min. po podaniu radiofarmaceutyku,

(Pielegniarka) 30

Kontrola jakosci aparatu, kalibracja aparatu czesci PET i czesci TK (Fizyk, Technik) 10 | 10

Przyprowadzenie chorego na badanie, dopilnowanie, aby chory oddat mocz przed badaniem; Utozenie

chorego na stole badan, przymocowanie rak, glowy (Technik) 10

Wykonanie badania (Technik) 30

Po wykonaniu badania, weryfikacja wstepna jakosci badania i decyzja o ewentualnym postepowaniu:
powtdrzenie wybranych projekcji, wykonanie badania op6znionego (Lekarz)

Jesli jakos¢ badania jest odpowiednia - zwolnienie chorego (Technik, Pielegniarka) 5

Opis badania: ocena ok. 1000 obrazéw tomograficznych (PET bez korekcji pochtaniania, PET z korekcjg

pochtaniania, CT catego ciata, PET/CT (obrazy fuzyjne) Przygotowanie opisu. 60

Przekazanie opisu do Rejestracji, zawiadomienie chorego o przygotowanym opisie, wydanie opisu

(Rejestracja) 15

Po badaniu: ocena ewentualnych skazen radioaktywnych (radiofarmaceuta), zabezpieczenie miejsc
skazonych, przygotowanie do odbioru odpadéw radioaktywnych, kontrola personelu - skazenia (inspektor 10 10
lochrony radiologicznej, technik, pielegniarka).

Przygotowanie dokumentacji przyjecia radiofarmaceutykéw, faktury, sprawozdania dla Apteki Szpitalnej
(Radiofarmaceuta)

RAZEM w minutach 105|55| 60 | 10 | 45 | 45

RAZEM w godzinach 1,75(0,92/1,00(0,17,0,75/0,75

2.1.6. Sprzet i pomieszczenia pracowni PET

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2013 poz. 1413) okresla warunki realizacji
Swiadczenia PET (cze$¢ dotyczacg Pozytonowej Tomografii Emisyjnej przedstawia tabela 5). Wykaz
wzorcowych procedur radiologicznych =z zakresu medycyny nuklearnej, stanowigcy zatacznik
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do Obwieszczenia Ministra Zdrowia [1] okresla podstawowe parametry zalecanych urzgdzen
wykorzystywanych do realizacji swiadczenia PET oraz wymagania dla pomieszczen i wyposazenia
pomocniczego

Weditug ww. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia do przeprowadzenia badania PET wymagany jest skaner
hybrydowy PET/CT Urzadzenia te oferujg na polskim rynku trzy firmy: Siemens, General Electric i Philips
Koszt zakupu takiego urzgdzenia waha sie od ok. 6 do prawie 15 min zt. Cena zalezy w gtdwnej mierze
od jakosci sprzetu, m.in. doktadnosci tomografu komputerowego. Serwis wysokospecjalistycznego sprzetu
medycznego moze byé wykonywany jedynie przez nieliczne podmioty upowaznione przez wytworce lub
autoryzowanego przedstawiciela do wykonywania tych czynnosci, co jest regulowane Ustawg z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2015 poz. 876). Jest to koszt od 2% nawet do 10% wartosci
sprzetu. Nalezy zauwazy¢, ze sama wymiana lamp w tomografie komputerowym to koszt rzedu 200 000 -
400 000 zt, ponoszony co 2 - 3 lata. W przypadku skaneréw PET/CT wazny jest sprzet komputerowy
wspoipracujgcy ze skanerem oraz jego oprogramowanie, ktére umozliwia m.in. korekcje zjawiska
pochfaniania promieniowania przez tkanki ciata pacjenta, fuzje obrazéw PET i CT czy archiwizacje badan.
Dodatkowym sprzetem komputerowym sg stacje opisowe ze specjalistycznym oprogramowaniem
umozliwiajagcym ocene i opis uzyskanych zdjeé. Dawki radiofarmaceutyku rozdozowywane sg za pomocg
dyspensera sterowanego komputerowo z uwzglednieniem masy ciata pacjenta iczasu podania dawki,
co wigze sie z poziomem radioaktywnosci preparatu. Nalezy nadmienic, ze pracownie wykonujgce badania
PET wykorzystujg sprzety dedykowane do pracy z materiatami radioaktywnymi, np. komora laminarna
(opcjonalnie), ostony otowiane, m.in. na strzykawke, mierniki skazen, sprzety do dozymetrii urzgdzenia
PET/CT. Dodatkowym kosztem jest dokumentacja badan - system produkcji ptyt dla pacjentéw a takze
drukarki i tonery (obrazy sg zgrywane na ptyte CD, opis badania jest drukowany w 2-3 kopiach — zazwyczaj
zawiera kilka stron kolorowego druku w dobrej rozdzielczosci z zamieszczonym zdjeciami zmian
chorobowych).

Na podstawie art. 45 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe, badanie PET moze byc¢
wykonane w pracowni izotopowej co najmniej Il klasy. Na podstawie art. 46 ww. ustawy, pomieszczenia,
w ktérych realizowana jest procedura powinny spetnia¢ krajowe wymogi prawne dotyczgce szczegétowych
warunkow bezpiecznej pracy ze zrédtami promieniowania jonizujgcego.

Pomieszczenie do aparatu PET/CT, oprocz spetniana ww. wymogow, musi spetniaé wymogi dotyczace
warunkow pracy sprzetu np. utrzymywanej temperatury, gdyz aparaty PET/CT pracujg jedynie w okreslonych
warunkach. Kolejnym pomieszczeniem pracowni PET jest sterownia oddzielona specjalnymi ostonami
i szybg ze szkta otowianego, w ktorej utrzymywane sg rygorystycznie okreslone warunki m.in. ze wzgledu
na sprzet komputerowy znajdujgcy sie w tym pomieszczeniu. Poza tym pracownia PET dysponuje ,gorgcym
laboratorium” gdzie rozdziela sie dawki radiofarmaceutykéw, pomieszczeniem do ich podawania pacjentom,
pokojem oczekiwania na badanie czy gabinetem w ktérym pacjent jest badany przez lekarza przed
przystgpieniem do procedury. Dodatkowo w pracowni PET znajdujg sie gabinety lekarzy opisujgcych
badania. Nalezy wymieni¢ tu takze pomieszczenie do skfadowania odpaddéw radioaktywnych. Wyliczone
pomieszczenia nie obejmujg catej infrastruktury pracowni PET, ktéra w pozostatej czesci nie odbiega
od standardow innych pracowni (recepcja, poczekalnia itp.).

2.2. Sposob oraz poziom finansowania w Polsce

2.2.1. Podstawy prawne
Pozytonowa Tomografia Emisyjna (PET) jest badaniem refundowanym ze $rodkéw publicznych.

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2013 poz. 1413) okresla warunki realizacji
Swiadczenia.

Tabela 5. Warunki realizacji PET wedlug Rozporzadzenia MZ

Kod
Lp. ICD-9 Nazwa swiadczenia gwarantowanego Warunki realizacji Swiadczen
9 92.061 | Pozytonowa Tomografia Emisyjna 1.Personel:
(PET) z zastosowaniem 18FDG we 1) lekarz specjalista w dziedzinie medycyny nuklearnej lub lekarz w
wskazaniach onkologicznych trakcie specjalizacji w dziedzinie medycyny nuklearnej pod nadzorem

lekarza specjalisty w dziedzinie medycyny nuklearnej; 2) lekarz
specjalista w dziedzinie radiologii lub radiodiagnostyki, lub
rentgenodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki obrazowej, lub lekarz w

92.062 | Pozytonowa Tomografia Emisyjna
(PET) z zastosowaniem innych

radiofarmaceutykow we wskazaniach trakcie specjalizacji w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej pod
onkologicznych nadzorem lekarza specjalisty w dziedzinie radiologii lub
92.063 | Pozytonowa Tomografia Emisyjna radiodiagnostyki, lub rentgenodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki

Opracowanie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji



Pozytonowa tomografia emisyjna (PET)

AOTMIT-WT-553-19/2015

92.064

92.065

92.066

(PET) z zastosowaniem 18FDG we
wskazaniach kardiologicznych
Pozytonowa Tomografia Emisyjna
(PET) z zastosowaniem innych
radiofarmaceutykéw we wskazaniach
kardiologicznych

Pozytonowa Tomografia Emisyjna
(PET) z zastosowaniem 18FDG we
wskazaniach neurologicznych
Pozytonowa Tomografia Emisyjna
(PET) z zastosowaniem innych
radiofarmaceutykéw we wskazaniach
neurologicznych

obrazowej;

3) pielegniarki z co najmniej rocznym doswiadczeniem w pracy w
pracowni medycyny nuklearnej;

4) osoba, ktora:

a) rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze w zakresie
elektroradiologii obejmujace co najmniej 1700 godzin ksztatcenia w
zakresie elektroradiologii i uzyskata co najmniej tytut licencjata lub
inzyniera,

b) ukonczyta studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci
elektroradiologia obejmujgce co najmniej 1700 godzin w zakresie
elektroradiologii i uzyskata tytut licencjata lub inzyniera,

c) ukonczyta szkote policealng publiczng lub niepubliczng o
uprawnieniach szkoty publicznej i uzyskata tytut zawodowy technik
elektroradiolog lub technik elektroradiologii lub dyplom potwierdzajacy
kwalifikacje w zawodzie technik elektroradiolog;

5) fizyk medyczny.

2. Wyposazenie w sprzet i aparature medyczna:

1) aparat PET-TK;

2) miernik dawek;

3) pracownia do przygotowania radiofarmaceutykow.

3. Pozostale wymagania:
Kryteria kwalifikacji do badan PET:
A. Choroby nowotworowe:

1) pojedynczy guzek ptuca o $rednicy > 1 cm, w celu réznicowania
pomiedzy jego tagodnym i ztosliwym charakterem, przy braku
rozpoznania innymi dostepnymi metodami;

2) niedrobnokomadrkowy rak ptuca, w celu oceny jego zaawansowania
przed planowang resekcjg lub radykalng radioterapig, jezeli inne
badania nie daj g jednoznacznej oceny stopnia zaawansowania (z
wyijatkiem raka oskrzelikowo-pecherzykowego i nowotworéw
neuroendokrynnych lub rozpoznanych wczesniej przerzutéw odlegtych);

3) niedrobnokomaérkowy rak ptuca, w celu oceny resztkowej choroby po
indukcyjnej chemioterapii;

4) chioniak Hodgkina i chtoniaki nie-hodgkinowskie, w celu wstepnej
oceny stopnia zaawansowania lub oceny skutecznosci chemioterapii
lub wczesnego rozpoznania nawrotu, jezeli inne badania obrazowe nie
daj g jednoznacznej oceny stopnia zaawansowania;

5) rak jelita grubego, w celu przedoperacyjnej oceny zaawansowania lub
wczesnego rozpoznania hawrotu po radykalnym leczeniu (w przypadku
wzrostu stezen markeréw lub niejednoznacznych wynikéw badan
obrazowych);

6) rak przetyku, w celu oceny zaawansowania przed leczeniem i
wczesnego wykrycia nawrotu po radykalnym leczeniu (w przypadku
niejednoznacznych wynikéw badan obrazowych);

7) ocena patologicznej zmiany budzgcej podejrzenie raka zlokalizowanej
w trzustce lub w watrobie, jezeli rozpoznanie innymi dostepnymi
metodami jest niemozliwe;

8) rak piersi, w celu wykluczenia odlegtych przerzutéw, kiedy wyniki
innych badan s g niejednoznaczne lub w przypadku przerzutoéw do
pachowych weztéw chtonnych z ogniska o nieznanym potozeniu i
podejrzeniem ogniska pierwotnego w gruczole piersiowym;

9) czerniaki z klinicznymi przerzutami do regionalnych weztéw chtonnych
w celu wykluczenia przerzutéw do narzgdéw odlegtych, z potencjalnie
operacyjnymi przerzutami do narzgdéw odlegtych lub z przerzutem bez
ustalonego ogniska pierwotnego;

10) rak jajnika, w celu wczesnego wykrycia nawrotu po radykalnym
leczeniu (w przypadku wzrostu stezen Ca 125 lub niejednoznacznych
wynikéw badan obrazowych);

11) nowotwory nabtonkowe gtowy i szyi, w celu wczesnego rozpoznania
nawrotu i w ocenie miejscowo-regionalnego zaawansowania, jezeli
wyniki innych badan s g niejednoznaczne;

12) nowotwory ztosliwe mdzgu, w celu wczesnego rozpoznania nawrotu
lub dla okreslenia miejsca biopsiji;

13) rak tarczycy, w celu lokalizacji ogniska nawrotu w przypadku wzrostu
stezenia tyreoglobuliny, jezeli inne badania nie pozwalaj g zlokalizowa¢
ogniska nawrotu (niezbedne wczesniejsze wykonanie scyntygrafii 1311);

14) podejrzenie przerzutéw do kosci, jezeli inne badania nie pozwalaj g
zlokalizowaé ogniska nawrotu nowotworu (preferowany znacznik 18F);

15) planowanie radykalnej radioterapii o modulowanej intensywnosci
wigzki, w celu oceny rozktadu zywotnych komorek nowotworowych,
hipoksiji lub proliferacji guza, jezeli inne badania nie pozwalaj g na
dokonanie takiej oceny;

16) nowotwory jagdra (z wyjatkiem dojrzatych potworniakéw), w celu oceny
ich zasiegu i skutecznos$ci leczenia (w tym obecno$ci resztkowego guza
i rozpoznania nawrotu), jezeli inne badania nie pozwalajg na dokonanie
takiej oceny;

17) rak gruczotu krokowego i rak nerki, w celu rozpoznania nawrotu
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(przerzutéw) po radykalnym leczeniu (tylko za pomocg PET ze
znakowang choling lub octanem), jezeli inne badania nie pozwalajg na
dokonanie takiej oceny;

18) miesaki, w celu oceny skutecznosci chemioterapii (po 1-3 kursach, w
poréwnaniu z wyjsciowym badaniem) i wczesnego wykrycia nawrotu,
jezeli inne badania nie pozwalajg na dokonanie takiej oceny;

19) nowotwory podscieliska przewodu pokarmowego (GIST), w celu
monitorowania odpowiedzi na molekularnie ukierunkowane leczenie;

20) przerzuty o nieznanym punkcie wyjscia, w celu lokalizacji guza
pierwotnego, jezeli nie jest to mozliwe przy uzyciu innych dostepnych
badan.

B. Choroby serca:

1) badania perfuzyjne serca:

a) podejrzenie choroby niedokrwiennej w grupie chorych o posrednim
ryzyku zachorowania, jesli inne badania diagnostyczne (w tym
szczegolnie badanie perfuzyjne SPECT) nie pozwalajg na
jednoznaczne okreslenie rozpoznania — jako badanie rozstrzygajace,

b) podejrzenie choroby niedokrwiennej w grupie chorych o posrednim
ryzyku zachorowania, jesli czynniki obiektywne wskazujg na
mozliwos¢ uzyskania wyniku fatszywego w klasycznych badaniach
SPECT (otyto$¢, mastektomia, duzy biust, wszczepy, inne) — jako
badanie podstawowe;

2) badanie w kierunku oceny zywotnosci miesnia sercowego.

C. Choroby uktadu nerwowego:
rozpoznana padaczka lekooporna z planowanym leczeniem

_operacyjnym.

Swiadczeniodawca jest zobowigzany do stosowania sie do ,Zalecen w
zakresie zastosowania badan pozytonowej emisyjnej tomografii w
onkologii” oraz ,Zalecen w zakresie zastosowania badan PET w neurologii

i kardiologii” konsultanta krajowego w dziedzinie medycyny nuklearne;j.

Zarzgdzenie Nr 88/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 18 grudnia 2013 r.

w sprawie okreslenia warunkéw zawierania

i realizacji umow w rodzaju $wiadczenia zdrowotne

kontraktowane odrebnie. Zatgcznik nr 4 do zarzgdzenia w czes¢ L zawiera opis $wiadczenia: Pozytonowa
Tomografia Emisyjna (PET).

Tabela 6. Warunki realizacji PET wedtug zatacznika nr 1 do zarzadzenia Nr 88/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 18 grudnia 2013 r. (Katalog zakreséw swiadczen zdrowotnych kontraktowanych odrebnie)
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34 |11.7220.001.12 tomografia 5.10.00.0000042 tomografia Swiadczenie | 1 X Swiadczenia,
emisyjna (PET) emisyjna (PET) za jedno badanie

2.2.2. Wysoko$c¢ finansowania

Pozytonowa Tomografia Emisyjna (PET)

jest badaniem refundowanym ze s$rodkow publicznych jako

Swiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie. Przyjeta cena swiadczenia jest indywidualnie negocjowana
ze swiadczeniodawcyg. Do roku 2014 wigcznie $rednia cena za badanie PET ksztattowata sie na poziomie
4100 z. W roku 2015 nastgpita obnizka ceny badania PET w stosunku do lat poprzednich. Nowa
oczekiwana cena zostata ustalona na poziomie 3 300 z. W 2014 r. Narodowy Fundusz Zdrowia wydat
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na realizacje przedmiotowego swiadczenia 141 099 095 zt - zrealizowano 35 959 badan PET na koszt
ptatnika, co daje Sredni koszt badania 3 924 zt. W 2015 r. NFZ wydat 134 032 236 zt na realizacje 40 795
badan, co daje sredni koszt badania 3 286 zt. Ponizsza tabela przedstawia liczbe wykonanych badan,
ich wartos¢ i $redni koszt badania PET w poszczegdlnych latach.

Tabela 6. Liczba wykonanych badan PET, ich wartos¢ i sredni koszt badania w poszczegéinych latach. (opracowanie wtasne
na podstawie danych z Narodowego Funduszu Zdrowia Centrala)

Rok Liczbawykonanych badan | \artosé rozliczonych badan PET $redni koszt badania
2012 27 012 109 992 162 4072
2013 31770 128 835 500 4 055
2014 35 959 141 099 095 3024
2015 40795 134 032 236 3286

2.2.3. Liczba badan wykonywanych w jednym oSrodku

W 2015 r. przypadato srednio 1 854 badania na jeden o$rodek!!, we wczesniejszych latach ksztattowato sie
to nastepujgco: 2014 r. — 1 712; 2013 r. — 1 765, 2012 r. — 1501 (tabela 7). W Polsce w przypadku
Swiadczen PET obecnie gtéwnym ograniczeniem liczby wykonanych badan jest wysokos¢ kontraktu z NFZ.
W 2015 r. wahata sie ona od 626 do 4 252 badan na rok u jednego $wiadczeniodawcy?2. Srednio w Europie
realizowanych jest 1 622 badan PET w jednym os$rodku na rok!3. Szacuje sie, ze $rednio za pomoca
jednego aparatu PET/CT mozna wykonac¢ rocznie ok. 2 500 — 3 000 badan'4. Przy tych zatozeniach obecna
baza osrodkéw PET w Polsce pozwala na wykonanie ok. 66 000 badan rocznie, co przewyzsza obecnie
kontraktowang liczbe badan.

Tabela 7. Liczba swiadczeniodawcow oraz swiadczen Pozytonowej Tomografii Emisyjnej w latach 2012-2015 (opracowanie
wiasne na podstawie danych z Narodowego Funduszu Zdrowia)

rok liczba $wiadczeniodawcow liczba wykonanych badan PET SEeli) e V\{ykonanych Rl
w osrodku
2012 18 27 012 1501
2013 18 31770 1765
2014 21 35 959 1712
2015 22 40 795 1854

2.2.4. Liczba swiadczeniodawcow

Narodowy Fundusz Zdrowia w 2015 r. zawart umowy na realizacje Swiadczenia Pozytonowa Tomografia
Emisyjna (PET) z 22 $wiadczeniodawcami. W 2014 r. przedmiotowe $Swiadczenie wykonywato
21 os$rodkéw?!®, podczas gdy w 2013 r. i 2012 r. — 18 (tabela 7). Wedtug grupy niezaleznych ekspertéw
europejskich zapotrzebowanie w Polsce na badania PET wynosi 70 330 badan rocznie i docelowo powinno
powsta¢ 28 osrodkéw diagnostycznych'®. Przedstawione szacunki oparte sg przede wszystkim
na epidemiologii schorzen onkologicznych i pochodzg z 2004 r.

W opublikowanym w grudniu 2015 r. na stronie Ministerstwa Zdrowia dokumencie ,Mapa potrzeb
zdrowotnych w zakresie onkologii dla Polski” przedstawiono prognoze liczby wymaganych aparatéw
PET/CT. Zaktada sie, ze w roku 2018 bedzie zapotrzebowanie na 21 aparatéw PET/CT w Polsce, z czego
po 3 w woj. mazowieckim, matopolskim, slgskim i wielkopolskim. W kazdym wojewddztwie powinien
znajdowac sie co najmniej 1 aparat (obecnie w wojewddztwach opolskim i lubuskim nie wykonuje sie badan

11 czes¢ osrodkow w Polsce posiada dwa aparaty PET/CT
12 dane pozyskane z Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia

13 Zrédto: http://www.auntminnieeurope.com/index.aspx?sec=ser&sub=def&pag=dis&ltemID=608896 data dostepu: 29.04.2016

14 Zrédto: http://www2.mz.gov.pl/wwwmz/index?mr=g101&ms=&ml=pl&mi=&mx=0&mt=&my=0&ma=8673 data dostepu: 29.04.2016

15 nie uwzgledniono osrodkéw wykonujgcych badanie PET komercyjnie, ktdre nie majg umowy z NFZ

16 7rédto: Bedford M.,Maisey MN. Requirements for clinical PET: comparisons within Europe. Eur J Nucl Med Mol Imaging 2004,31,208-
221).
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PET refundowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia). Przy liczbie 4 474 $wiadczen na aparat (najwyzsza
sprawozdana warto$¢ w 2014 roku) wystarczytoby 9 aparatow.”

2.2.5. Podaz i popyt

W trakcie prac analitycznych podjeta zostata proba dokonania oceny popytu na swiadczenia opieki
zdrowotnej oraz podazy tych swiadczen. Przez popyt rozumiana jest gtdéwnie liczba oséb oczekujgcych na
udzielenie swiadczenia oraz czas oczekiwania na jego udzielenie. Podaz za$ definiowana jest poprzez
poziom realizacji danego $wiadczenia przez podmioty lecznicze, a takze potencjat do realizacji tych
Swiadczen wyrazony wielkoscig posiadanej infrastruktury i zatrudnionego personelu.

W odniesieniu do wielkosci popytu na $wiadczenia, podstawowym zrédtem informacji dotyczacych
dostepnosci do $wiadczen byly dane o liczbie osdb oczekujgcych oraz $srednim czasie oczekiwania
na udzielenie $wiadczenia, publikowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia w ,,Ogdlnopolskim Informatorze
o Czasie Oczekiwania na Swiadczenia Medyczne”. Lista oczekujgcych prowadzona jest zgodnie
z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2008 r. w sprawie zakresu niezbednych informacji
gromadzonych przez $wiadczeniodawcow, szczegbétowego sposobu rejestrowania tych informacji oraz ich
przekazywania podmiotom zobowigzanym do finansowania $wiadczen ze S$rodkéw publicznych. Nalezy
jednak mie¢ na wzgledzie fakt, iz listy oczekujgcych prowadzone sg, poza kilkoma wyjgtkami, do komorki
organizacyjnej (oddziatu, pracowni), a nie do konkretnego swiadczenia. Dlatego tez uzyskanie doktadnych
i miarodajnych informacji w tym zakresie jest niemozliwe.

Majgc na uwadze powyzsze, w celu najlepszego przyblizenia poziomu dostepnosci do swiadczen,
pod uwage wziete zostaty dane ze wszystkich komoérek organizacyjnych realizujgcych taryfikowane
Swiadczenie, w proporcji odpowiadajgcej udziatowi w realizacji swiadczen wg statystyk Narodowego
Funduszu Zdrowia.

Dodatkowym zrédtem informacji o dostepnosci do $wiadczen medycznych byto zestawienie tworzone
cyklicznie raz na cztery miesigce przez Fundacje Watch Health Care. Publikowane dane dotyczg 43 dziedzin
medycyny, w obrebie ktorych wyszczegdlniono wybrane $wiadczenia, kiére w opinii autorébw sg wazne
z punktu widzenia zdrowotnosci spoteczenstwa.

Od strony podazy, oszacowanie potencjatu do realizacji taryfikowanych swiadczen zostato oparte o analize
liczby podmiotow realizujgcych dane s$wiadczenie, liczby t6zek oraz liczby lekarzy specjalistow z danej
dziedziny medycyny. Korzystano z publicznie dostepnych zrédet informaciji, takich jak sprawozdania
podmiotéw medycznych gromadzone przez Centrum Systemoéw Informacyjnych Ochrony Zdrowia. Liczba
t6zek oraz poziom ich wykorzystania oszacowane zostaty na podstawie danych publikowanych w ,Biuletynie
Statystycznym Ministerstwa Zdrowia”. W celu okreslenia potencjatu do realizacji Swiadczen dokonano
réwniez analizy trendu i zmian liczby lekarzy zatrudnionych w podmiotach realizujgcych taryfikowane
Swiadczenia.

Ponizej przedstawiono analize liczby os6b oczekujgcych oraz czas oczekiwania na badanie PET. Nalezy
zaznaczyé, ze badania z innymi znacznikami niz ®F-FDG sg robione rzadko, przyktadowo raz/dwa razy
w miesigcu w danym osrodku, z czego wynika dtuzszy czas oczekiwania na ich wykonanie.

Tabela 8. Srednia liczba 0s6b oczekujacych i czas oczekiwania (w dniach) dla przypadkéw pilnych (Zrédto: Narodowy Fundusz
Zdrowia. Ogolnopolski Informator o Czasie Oczekiwania na Swiadczenia Medyczne za okres 11.2015-03.2016.)

11.2015 12.2015 01.2016 02.2016 03.2016

Srednia liczba os6b oczekujacych 11 11 11 16 18

czas oczekiwania 5 4 4 5 5

17 Zrédto: http://www.mz.gov.pl/wp-content/uploads/2015/12/MPZ_onkologia_Polska.pdf data dostepu: 29.04.2016
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Pozytonowa tomografia emisyjna
(przypadkipilne)

el

11.2015 12.2015 01.2016 02.2016 03.2016

m Srednia liczba oséb oczekujacych m Sredni czas oczekiwania (w dniach)

Rycina 1. Srednia liczba osob oczekujgcych i czas oczekiwania (w dniach)
dla przypadkéw pilnych (Zrodto: Narodowy Fundusz Zdrowia. Ogoinopolski Informator
o Czasie Oczekiwania na Swiadczenia Medyczne za okres 11.2015-03.2016.)

Tabela 9. Srednia liczba oséb oczekujacych i czas oczekiwania (w_dniach) dla przypadkéw stabilnych (Zrédto: Narodowy
Fundusz Zdrowia. Ogélnopolski Informator o Czasie Oczekiwania na Swiadczenia Medyczne za okres 11.2015-03.2016.)

11.2015 12.2015 01.2016 02.2016 03.2016
Srednia liczba os6b oczekujgcych 28 33 38 44 44
czas oczekiwania 11 11 10 11 13

Pozytonowa tomografia emisyjna
(przypadki stabilne)

i

11.2015 12.2015 01.2016 02.2016

35
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0

03.2016

m Srednia liczha oséb oczekujacych m Sredni czas oczekiwania (w dniach)

Rycina 2. Srednia liczba oséb oczekujacych i czas oczekiwania (w dniach) dla przypadkéw stabilnych (Zrédto: Narodowy
Fundusz Zdrowia. Ogélnopolski Informator o Czasie Oczekiwania na Swiadczenia Medyczne za okres 11.2015-03.2016.)
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Srednia liczba osob oczekujgcych —0-12 C116-38
Em40-54 EEmS6-145

Rycina 2. Srednia liczba os6b oczekujacych na badanie PET (czerwonym kolorem oznaczono wojewoédztwa, w ktérych nie
wykonuje sie badan PET refundowanych przez NFZ; zrédto: Narodowy Fundusz Zdrowia. Ogélnopolski Informator o Czasie
Oczekiwania na Swiadczenia Medyczne za okres 11.2015-03.2016.)

Sposdéb oraz poziom finansowania w innych krajach

Podczas prac nad wyceng Pozytonowej Tomografii Emisyjnej pozyskano réwniez informacje na temat wycen
przedmiotowego $wiadczenia w innych krajach. Uzyskane informacje przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 10. Ceny badania PET w poszczegdlnych krajach przeliczone na PLN po kursie NBP z dnia 06.04.2016 r.

Kraj Cena przeliczona na PLN po kursie NBP z dnia 06.04.2016 r.
Wegry 2745 zt
Stowenia 3645zt
Portugalia 3408 z
Litwa 4160 zt
Australia 2916 zt

Cenniki komercyjne

W trakcie opracowywania niniejszego raportu poszukiwano roéwniez informacji o cenach komercyjnych
Swiadczenia Pozytonowa Tomografia Emisyjna poprzez przeszukiwanie stron internetowych. Podsumowanie
informacji dotyczacych cen komercyjnych w Polsce dla przedmiotowego $wiadczenia przedstawiono
w ponizszej tabeli.

Tabela 11. Statystyki dotyczace cen komercyjnych w Polsce (opracowanie na podstawie stron internetowych)

Cena badania PEZ z ®F-FDG

Cena badania PET z choling

Srednia 4320 5800
mediana 4 200 5900
min 3700 5500
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Cena badania PEZ z ®F-FDG Cena badania PET z choling
max 5 000 6 000
n 5 3

Roéwnolegle, w analogiczny sposdb zbierano informacje na temat cen komercyjnych Pozytonowej Tomografii
Emisyjnej za granicg. Wyniki analiz zawartosci stron internetowych odnosnie cen komercyjnych badania PET
przedstawiono w zamieszczonej ponizej tabeli.

Tabela 12. Ceny komercyjne badania PET w poszczegoélnych krajach przeliczone na PLN po kursie NBP z dnia 06.04.2016 r.

Kraj Cena przeliczona na PLN po kursie NBP z dnia 06.04.2016 r.
Wegry 3408 zt

Nowa Zelandia 5939 — 8 446 zt

Wielka Brytania 4870 — 5560 zt

Czechy 4160 zt

Hiszpania do 4725 zt

USA 3852 -5454 z

Hong Kong 5454 zt
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. Taryfa

3.1. Pozyskanie danych

W celu zaplanowania prac nad weryfikacjg taryfy Swiadczenia Pozytonowa Tomografia Emisyjna (PET),
wystosowano pisma do wybranych swiadczeniodawcow, z prosbg o przekazanie danych kosztowych. Pisma
zostaty wystane do swiadczeniodawcow udzielajgcych przedmiotowego swiadczenia w 2015 r.

Z danych przekazanych przez swiadczeniodawcéw wynikato, iz koszt Swiadczenia Pozytonowa Tomografia
Emisyjna (PET), jest rozny w poszczegdlnych osrodkach. Wsrod najwazniejszych kategorii kosztowych
sprawozdawanych przez $wiadczeniodawcéw mozna wyréznié: koszty radiofarmaceutykéw stosowanych
w badaniach PET, koszty personelu bezposrednio zaangazowanego w realizacje przedmiotowego
Swiadczenia, amortyzacji, koszty ogolnozaktadowe oraz koszty produktéw leczniczych i wyrobdéw
medycznych stosowanych podczas badania.

W celu pozyskania danych o kosztach realizacji Swiadczeh opieki zdrowotnej do celéw ustalenia taryfy,
AOTMIT przeprowadzita postepowanie majgce na celu wytonienie podmiotéw, z ktérymi zawarte zostaty
umowy dotyczgce przygotowania i przekazywania Agencji danych. Podstawg prawng dla przeprowadzonego
postepowania jest art. 31lc ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581 z pdzn. zm.). Zgodnie z ust. 4 (...)
Agencja zawiera umowy na podstawie okreslonego przez Agencje postepowania zapewniajgcego
poszanowanie zasady przejrzystosci i rbwnego traktowania podmiotow oraz zawarcia umowy z podmiotem
spetniajgcym obiektywne, proporcjonalne i niedyskryminacyjne warunki okreslone w tym postepowaniu”.
Postepowanie prowadzone byto w sposéb zapewniajgcy poszanowanie zasady przejrzystosci i rownego
traktowania $wiadczeniodawcéw. Zasady postepowania Agencji zostaty okreslone w Zarzgdzeniu 51/2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 15 maja 2015 r. w sprawie
postepowania dotyczgcego wytaniania przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji
podmiotéw innych niz podmioty zobowigzane do finansowania swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw
publicznych, z ktérymi zawierane sg umowy o pozyskanie danych niezbednych do ustalania taryfy
Swiadczen oraz postepowania z tymi umowami.

Postepowanie zostato ogtoszone zgodnie z wykazem swiadczen zaakceptowanym przez Pana Krzysztofa
tanda Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia pismem z dnia 16.02.2016 r. znak: AOTMIT-WT-530-
5/GS/2015 i przebiegato w nastepujagcych etapach:

1. ogtoszenie o rozpoczeciu postepowania;

2. zebranie ankiet od swiadczeniodawcow;

3. wybdr swiadczeniodawcow, z ktérymi Agencja zawrze umowy;

4. ogtoszenie o rozstrzygnieciu postepowania oraz wyliczenie przez WT maksymalnego wynagrodzenia
dla kazdego z wytonionych $wiadczeniodawcéw, ktory zadeklaruje zawarcie umowy o odptatne
przekazywanie danych niezbednych do ustalenia taryfy swiadczen;

5. przygotowanie i zawarcie uméw z wytonionymi w postepowaniu $wiadczeniodawcami.

Informacja o ogtoszeniu postepowania zostata wystana na adresy mailowe podmiotéw realizujgcych te
zakres swiadczen (liste wraz z danymi teleadresowymi otrzymata AOTMIT z NFZ) oraz ukazata si¢ na
stronie internetowej AOTMIT. Ponadto informacje o ogtoszeniu postepowania przestano do Ministerstwa
Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia celem zamieszczenia stosownych informacji na stronach
internetowych instytucji oraz z prosbg o przekazanie komunikatu za posrednictwem Systemu Zarzgdzania
Obiegiem Informacji (SZOl).

Ze wzgledu na ograniczenia czasowe, a takze ze wzgledu na rozlegly i wieloaspektowy zakres prac
analitycznych, Agencja podjeta decyzje o wykorzystaniu danych od wszystkich $wiadczeniodawcow, ktorzy
zadeklarujg ich przekazanie w zaproponowanym uktadzie. Odstgpiono od wymogéw okres$lonych w ww.
Zarzgdzeniu 51/2015 dotyczacych wyboru podmiotéw i rankingowania Podmiotéw (przyjeto ankiety od
wszystkich Swiadczeniodawcow, ktorzy zadeklarowali przekazanie danych w formacie okreslonym przez
Agencje).

Ponizsza tabela zawiera informacje odnosnie procedury bedacej przedmiotem opracowania tj. Pozytonowa
Tomografia Emisyjna (PET).
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Tabela 13. Statystyka prowadzonego postepowania odnoszgcego sie do swiadczenia Pozytonowa Tomografia Emisyjna (PET)

Liczba Swiadczeniodawcéw, realizujgcych procedure w ramach finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych 22
Liczba przestanych ankiet, dotyczacych przedmiotowej procedury 6
Liczba odrzuconych ankiet, dotyczacych przedmiotowej procedury 0
Liczba $wiadczeniodawcéw, ktdrzy zrezygnowali ze wspotpracy przed podpisaniem umowy 1
Liczba $wiadczeniodawcéw, ktdrzy podpisali umowe (odptatng, nieodptatng) 6
Liczba $wiadczeniodawcéw, ktdrzy zrezygnowali ze wspotpracy po podpisaniu umowy (odptatna, nieodptatna) 0
Liczba $wiadczeniodawcow, ktorzy przekazali dane (umowa odptatna, nieodptatna) 6

Swiadczeniodawcy w tym Postepowaniu przekazywali Dane w formie kart kosztowych, tj. formularza
zbierajgcego informacje na temat kosztéw przecietnego najczesciej stosowanego leczenia danego
przypadku (Zarzgdzenie 7/2016 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia
2 marca 2016 roku).

Kazdy formularz sktadat sie z kilku czesci:

o Czesci ogolnej — zawierajgcej informacje o swiadczeniodawcy i charakterystyke swiadczenia opieki
zdrowotnej

e Zaktadki PL zawierajgcej informacje o wszystkich produktach leczniczych, jakie najczesciej/
przecietnie/ standardowo stosuje sie w procesie realizacji swiadczenia, z pominieciem tych
uzywanych w trakcie zabiegu operacyjnego. Do kazdej pozycji Swiadczeniodawca miat okre$lié
takze czestos¢ zastosowania w odniesieniu do ogdélnej liczby wszystkich swiadczen, ktérych dotyczy
kosztorys.

o Zaktadek WM 1 i WM 2 dotyczgcych wyrobéw medycznych stosowanych jednorazowo w odniesieniu
do danego pacjenta (np. jednorazowe cewniki itp.), a takze krwi, preparatéw krwiopochodnych i
preparatéw zywieniowych oraz wyrobéw medycznych, ktére mogg by¢ zastosowane kilkukrotnie u
danego pacjenta albo u kilku pacjentow.

e Zaktadek PR 1 i PR 2 zbierajgcych informacje o procedurach wykonywanych na rzecz pacjenta
w trakcie przecietej realizacji Swiadczenia.

e Zaktadki ZB zawierajagcej informacje o wszystkich zasobach i kosztach zwigzanych z realizacjg
zabiegu.

Szczegotowy wykaz zawartych umoéw zawiera Zatgcznik Nr 2.
3.2. Ustalenie taryfy

Ze wzgledu na charakter $wiadczenia oraz duze zréznicowanie organizacyjne pomiedzy poszczegdlnymi
Swiadczeniodawcami, od ktérych pozyskano karty kosztorysowe, odstgpiono od wyliczenia kosztu
Swiadczenia na podstawie zgromadzonych, szczegétowych danych, $cisle zgodnie z zasadami analizy
danych kosztowych uzyskanymi od Swiadczeniodawcow (Zatgcznik nr 3). Z tego wzgledu szczegdtowo
opisano ponizej kolejne kroki analizy.

Badania Pozytonowej Tomografii Emisyjnej (PET) wykonywane sg 2z wykorzystaniem réznych
radiofarmaceutykow, w przewazajacej czesci z 8F-FDG (w 2015 r. — 92% wszystkich badan PET). Z analizy
danych przekazanych przez swiadczeniodawcoéw wynika, ze koszt poszczegdlnego badania w duzej mierze
zalezy od zastosowanego radiofarmaceutyku. Standardowy przebieg badania nie rézni sie znaczaco
w zaleznosci od zastosowanego radioznacznika. Obecny sposob finansowania badan PET (bez
zroznicowania ceny badania w zaleznosci od uzytego radiofarmaceutyku) jak i niska cena refundacji
w stosunku do ceny drozszych radiofarmaceutykéw powodowaty utrudnienia w wykonywaniu badan
z uzyciem np. choliny, ktéra jest stosowana m.in. w diagnostyce raka prostaty czy raka watroby.

Do ustalenia taryfy $wiadczenia: Pozytonowa Tomografia Emisyjna (PET) poddano analizie nastepujgce
sktadowe kosztow:

1)  koszt zastosowanego radiofarmaceutyku
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2)  koszty personelu bezposrednio zaangazowanego w realizacje przedmiotowego $wiadczenia
3) zaangazowane $rodki trwate (amortyzacja i koszt utrzymania sprzetu)

4)  produkty lecznicze i wyroby medyczne stosowane podczas zabiegu (bez radiofarmaceutyku)
5) koszty ogélnozakiadowe (w tym réwniez koszty zarzadu)

Punkty 2 - 5 nie zalezg od zastosowanego radioznacznika i sg jednakowe dla wszystkich badan PET. Punkt
pierwszy — koszt zastosowanego radiofarmaceutyku réznicuje badania PET pod wzgledem ceny. Z analizy
pozyskanych danych oraz opinii Konsultanta Krajowego w zakresie Medycyny Nuklearnej prof. dr hab.
n. med. Leszka Krdlickiego jak i $wiadczeniodawcédw wynika podziat radioznacznikéw PET na dwie grupy:

o grupa I: 18F-FDG, 8F-NaF;
. grupa ll: inne radiofarmaceutyki (np. znakowane cholina, tyrozyna, metionina, octan, DOPA).

Zarowno F-FDG jak i 18F-NaF sg zarejestrowane w Polsce. Majg one zblizong cene!®. Badan
z zastosowaniem 18F-NaF robi sie stosunkowo niewiele!® w zwigzku z tym do wyceny grupy | przyjeto cene
18F-FDG. Na podstawie danych przekazanych przez $wiadczeniodawcow policzono $rednig cene tego
radiofarmaceutyku na jedno badanie PET (1 302 z}).

Wycene grupy Il oparto na cenie 8F-choliny - najczesciej poza FDG stosowanym radioznaczniku.
8F-cholina jako jedyna z grupy Il jest zarejestrowana w Polsce. Ceny pozostatych radioznacznikéw z tej
grupy sa zblizone (wyjatek stanowi DOPA?0), sprowadza sie je do Polski jako import docelowy lub produkuje
w laboratorium w szpitalu na potrzeby witasne zgodnie z prawem atomowym (Centrum Onkologii im prof.
F. Lukaszczyka Bydgoszcz, Centrum Onkologii-Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie Oddziat w Gliwicach).
Na podstawie danych przekazanych przez $wiadczeniodawcéw policzono $rednig cene 8F-choliny na jedno
badanie (2 903 zt; trzech swiadczeniodawcéw podato cene tego radiofarmaceutyku) .

Przy analizie kosztéw personelu bezposrednio zaangazowanego w realizacje przedmiotowego $wiadczenia
uwzgledniono dane przekazane od sSwiadczeniodawcéw w zakresie wynagrodzen personelu. Na ich
podstawie okreslono sSrednie godzinowe stawki wynagrodzenia poszczegdlnych grup zawodowych
zaangazowanych w przeprowadzane badanie PET. Ze wzgledu na duze zréznicowanie w podawanych
dtugosciach czasu poswieconego na przeprowadzenie badania poszczegolnych grup zawodowych przyjeto
dtugosci czasoéw zgodne z referencyjnym przebiegiem badania PET zaakceptowanym przez Konsultanta
Krajowego w zakresie Medycyny Nuklearnej prof. dr hab. n. med. Leszka Krdlickiego. Dane te postuzyty
do wyliczenia $redniego kosztu personelu zaangazowanego w realizacje badania (407 zt).

W szacowaniu kosztéw Srodkéw trwatych zaangazowanych w realizacje przedmiotowego $wiadczenia
uwzgledniono dane pozyskane od swiadczeniodawcéw. Na ich podstawie wyliczony zostat koszt utrzymania
sprzetow w poszczegdlnych osrodkach przypadajgcy na jedno badanie PET, a nastepnie z uzyskanych
wartosci zostata policzona $rednia arytmetyczna (1 200 zt). W przypadku, gdy $wiadczeniodawca podat
w tym punkcie koszty utrzymania budynku, zostaty one przeniesione do kosztéw ogolnozaktadowych. Dla
sprzetu okreslonego jako uzywany w razie awarii podstawowego sume kosztoéw utrzymania obydwu
sprzetéw roztozono na liczbe wszystkich wykonywanych z ich wykorzystaniem procedur.

Analiza kosztow produktéw leczniczych i wyrobow medycznych stosowanych podczas zabiegu zostata
oparta na danych przekazanych od $wiadczeniodawcéw, przy czym koszty radiofarmaceutykéw zostaty
wydzielone jako oddzielny punkt analizy przedstawiony powyzej. Dla poszczegdlnych swiadczeniodawcéw
zostaty obliczone koszty pozostatych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych wykorzystywanych

18 informacja od producenta radiofarmaceutykéw, nie pozyskano kart kosztorysowych od $wiadczeniodawcéw wykonujgcych badanie
PET z zastosowaniem *®F-NaF

B Jiczba wykonywanych badan z zastosowaniem *8F-NaF jest ciezka do ustalenia gdyz sprawozdawane kody ICD-9 PL réznicujg
badanie PET ze wzgledu na stosowany radioznacznik na wykonane z uzyciem FDG i innym radiofarmaceutykiem

% Ze wzgledu na brak rejestracji w Polsce tego radiofarmaceutyku jak i niewielkg liczbe wykonywanych z jej uzyciem badan proponuje
sie uwzglednienie jej w grupie Il z potrzebg przeanalizowania w przysztosci koniecznosci wydzielenia kolejnej grupy
radiofarmaceutykow.
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podczas wykonywania procedury, a nastepnie zsumowane razem. Taki sposéb zgrupowania danych wynika
ze sposobu sprawozdawania uzytych produktéw jak i stosunkowo niskim udziale procentowym w koszcie
catej procedury (Srednio 3%). Z tak opracowanych danych dla poszczegoinych swiadczeniodawcow zostata
policzona Srednia arytmetyczna (117 zt).

Analize kosztéw ogdlnozaktadowych przeprowadzono na podstawie danych rocznych kosztéw pracowni
PET ogodtem sprawozdanych przez $wiadczeniodawcéw?l. Zazwyczaj zawieraly one réwniez koszty
wyszczegblnione w pozostatych punktach analizy. Do oszacowania kosztéw ogdlnozaktadowych
przypadajgcych na jedng procedure warto$¢ rocznych kosztow pracowni PET zostata podzielona na ilo$¢
wykonywanych badann PET a nastepnie pomniejszona o kwoty uwzglednione juz w innych punktach
wyliczen?2. Z tak opracowanych danych dla poszczegélnych swiadczeniodawcéw zostata policzona srednia
arytmetyczna (681 z).

Na danych przeprowadzono symulacje odcinania wartosci skrajnych metodg IQR, jednak ze wzgledu
na niewielkg liczbe $wiadczeniodawcow, od ktorych pozyskano karty kosztorysowe (6 podmiotéw?23)
odstgpiono od odcinania wartosci skrajnych.

Z przekazanych przez swiadczeniodawcow danych opracowanych wedtug powyzej opisanych metod,
po zsumowaniu odpowiednich pozycji, uzyskano $rednig warto$¢ badania PET z uzyciem 8F-FDG
na poziomie 3 708 zt, z choling — 5 309 zi.

Zaproponowano m.in. nastepujgce warianty taryf:
Wariant 1

) Cena badania PET z uzyciem radiofarmaceutyku z gr. | - 3 300 z

. Cena badania PET z uzyciem radiofarmaceutyku z gr. Il - 4 900 zt
Wycena w wariancie 1 wynika z danych od $wiadczeniodawcéw opracowanych wediug powyzszego opisu
dla punktow 1, 2, 4, 5. W punkcie 3 (zaangazowane $rodki trwate) w wyliczeniach przyjeto wykonanie 2 500
badan rocznie?* na jednym aparacie PET/CT. Wynika to z optymalizacji wykorzystania sprzetu. Wycena
w tym wariancie nie uwzglednia rzeczywistych wysokosci kontrakiéw Swiadczeniodawcow z NFZ, ktére
uniemozliwiajg optymalne wykorzystanie sprzetu. Ponizsza tabela przedstawia przyjete wartosci sktadowych

wyceny.

Tabela 14. Podstawowe statystyki oraz przyjeta wartos¢ sktadowych wyceny badania PET w wariancie 1. taryfy.

MIN MAX srednia przyjeta wartos¢
koszty ogélnozaktadowe pracowni PET 279 885 681 681
personel 249 811 552 407
srodki trwate 416 1791 844 844
produkty lecznicze i wyroby medyczne poza radiofarmaceutykiem 42 189 117 117
Cena badania PET bez radiofarmaceutyku (suma powyzszych pozycji 1890 2 682 2195 2 050
w tym koszty state 1702 2 496 2078 1932
w tym koszty zmienne 42 189 117 117
18F-FDG 950 1510 1302 1302
cholina 2511 3200 2903 2903

21 w przypadku gdy pracownia PET jest czescig pracowni medycyny nuklearnej poproszono o procentowe oszacowanie udziatu kosztow
pracowni PET w ogdInych kosztach zakfadu i podanie wytgcznie kwoty dotyczgcej przeprowadzanych badan PET

22 czynnosci te zostaty wykonane z uwzglednieniem uwag $wiadczeniodawcow odnosnie zawartych w punkcie 1.1 arkusza ZB kosztow
pracowni PET

= gzesciu $wiadczeniodawcow wykonuje badania z uzyciem FDG, z czego trzech wykonuje réwniez badania z choling

24 10 badan dziennie przy 250 dniach roboczych w roku
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Wariant 2
. Cena badania PET z uzyciem radiofarmaceutyku z gr. | - 2 700 zt
o Cena badania PET z uzyciem radiofarmaceutyku z gr. Il - 4 000 z

Wycena w wariancie 2 wynika z danych od $swiadczeniodawcéw opracowanych wedtug powyzszego opisu
dla punktéw 2, 4, 5. W punkcie 3 (zaangazowane Srodki trwate) w wyliczeniach przyjeto wykonanie 4 500
badan rocznie® na jednym aparacie PET/CT. W punkcie 1 uwzgledniono najnizsze ceny
radiofarmaceutykdw z poszczegdlnych grup sprawozdane w kartach kosztorysowych (gr. | — 950 zt, gr. 1l —
2 511 zt). Otrzymana kwota zostata jeszcze nieznacznie zmodyfikowana jako cena wyjsciowa do negocjac;ji
ze swiadczeniodawcami, ktére sg niezbedne ze wzgledu na niewielkg liczbe podmiotéw, od ktérych
pozyskano dane. Wycena w przedmiotowym wariancie nie uwzglednia rzeczywistych wartosci umow
zawartych pomiedzy $wiadczeniodawcami a ptatnikiem, szybszego =zuzycia sprzetu niezbednego
do realizacji $wiadczenia przy tak intensywnej eksploatacji, jak rowniez réznicy w cenie radiofarmaceutykéw,
ktére w gtdwnej mierze wynikajg z kosztow transportu.

Tabela 15. Podstawowe statystyki oraz przyjeta wartos¢ sktadowych wyceny badania PET w wariancie 2. taryfy.

MIN MAX Srednia przyjeta wartos¢
koszty ogélnozaktadowe pracowni PET 279 885 681 681
personel 249 811 552 407
$rodki trwate 231 995 469 469
produkty lecznicze i wyroby medyczne poza radiofarmaceutykiem 42 189 117 117
Cena badania PET bez radiofarmaceutyku (suma powyzszych pozycji) 1638 2074 1820 1674
w tym koszty state 1449 1989 1702 1557
w tym koszty zmienne 42 189 117 117
18F-FDG 950 1510 1302 950
cholina 2511 3200 2903 2511

W porozumieniu z Ministrem Zdrowia, biorgc pod uwage aspekty zwigzane z podazg i popytem, podijeta
zostata decyzja o zaproponowaniu dla przedmiotowych sSwiadczen Il wariantu wyceny. Obnizenie taryfy
pozwoli w ramach tej samej puli srodkéw publicznych wykona¢ istotnie wiecej badan. Powyzsze wynika
takze z potrzeby stymulowania bardziej optymalnego wykorzystania funkcjonujgcych pracowni PET.

25 18 badan dziennie przy 250 dniach roboczych w roku
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. Analiza wptywu na budzet

W analizie wptywu wyceny $wiadczenia Pozytonowa Tomografia Emisyjna (PET) na budzet ptatnika
wykorzystano dane pozyskane z Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia dotyczace rzeczowego
Swiadczenia w 2015 roku.

W kwestii podziatu badan PET ze wzgledu na zastosowany radioznacznik postuzono sie sprawozdanymi
ptatnikowi kodami ICD-9 PL odnosnie przedmiotowego swiadczenia, z ktérych wynika, ze w 2015 r. badania
z zastosowaniem 8F-FDG stanowity 92% wszystkich wykonanych badan PET, a z innymi radioznacznikami -
8%26. Na tej podstawie przyjeto, ze w 2015 r. wykonano 37531 badan 2z zastosowaniem
radiofarmaceutykéw z grupy |, i 3 264 z grupy II.

Ponizsze tabele przedstawiajg skutek finansowy dla ptatnika z uwzglednieniem réznych wariantéw taryf oraz
dane przyjete do wyliczeh. Przy realizacji liczby badan na poziomie z 2015 r. i przyjeciu wariantu 1 taryfy
(wycena badan PET z radioznacznikami z gr. | na poziomie - 3 300 zta z gr. Il - 4 900 zt) ptatnik powinien sie
liczy¢ z podwyzszeniem wydatkdw na realizacje $wiadczenia o ok. 4,3% ponoszonych kosztow
przedmiotowego $wiadczenia w 2015 r. W przypadku wariantu 2 (wycena badan PET z radioznacznikami
z gr. | na poziomie - 2 700 zt a z gr. Il - 4 000 zt), ptatnik uzyska oszczednosci rzedu 14,6%, tj. ok. 20 min
PLN, za ktére mozna wykona¢ dodatkowo ponad 7 tys. badan PET z zastosowaniem FDG.

Tabela 16. Wydatki ptatnika na realizacje badan PET w 2015 roku (scenariusz istniejacy)

PET bez podziatu na poszczegélne radiofarmaceutyki

feiS taryfa liczba badan wartos¢

2015 3300 40 795 134 032 236

Tabela 17. Prognozowane wydatki ptatnika dla poszczegélnych wariantéw taryf (scenariusz nowy)

PET z zastosowaniem PET z zastosowaniem » 5 .
wariant taryfy radiofarmaceutyku z gr. | radiofarmaceutyku z gr. Il razem wartos¢ wydatkow pfatnika
: = = : : = na realizacje $wiadczenia PET
taryfa | liczba badan wartosc taryfa | liczba badan wartos¢
wariant 1 3300 37 531 123 852 300 | 4 900 3264 15 993 600 139 845 900
wariant 2 2700 37 531 101 333 700 | 4 000 3264 13 056 000 114 389 700

Tabela 18. Wyniki inkrementalne analizy wptywu na budzet

razem warto$¢ wydatkéw ptatnika na

DERES S RO B T realizacje $wiadczenia PET wediug

realizacje swiadczenia PET w 2015 r.

szacunkowy wptyw na budzet

wariant taryfy ptatnika

projektow taryf
wariant 1 134 032 236 139 845 900 5 813 664
wariant 2 134 032 236 114 389 700 -19 642 536

Warto w tym miejscu zwréci¢ uwage na kwestie optacalnosci badan PET w ogdlnym kontek$cie leczenia
pacjenta oraz wydatkow z tym zwigzanych. Dzigki badaniom PET mozna czesto unikng¢ ryzykownych
zabiegéw chirurgicznych przeprowadzanych w celu postawienia wtasciwej diagnozy?’. Wczesna i trafna
diagnoza jaka zapewnia badanie PET pozwala na szybkie wdrozenie wfasciwego leczenia co znaczaco
wplywa na jego skutecznos¢ i czas dochodzenia pacjenta do zdrowia a w przypadku pacjentow
z zaawansowang chorobg na wydluzenie czasu zycia i zaoszczedzenie cierpien zwigzanych np.
z niewtasciwym leczeniem chirurgicznym. Réwniez ocena odpowiedzi organizmu pacjenta na stosowang
chemioterapie pozwala na wtasciwe ukierunkowanie dziatan lekarzy. Wszystkie te aspekty majg przetozenie
na kwestie ekonomiczne zwigzane z kosztami leczenia jak i szybkosci powrotu pacjenta do pracy. Jest wiele
opracowan naukowych podejmujacych temat optacalnosci (ang. cost-effectivness) badan PET.

% trzeba podkresli¢, ze sg to wartosci szacunkowe

27 7rédto: http:/naukawpolsce.pap.pl/aktualnosci/news, 408986, skanowanie-zamiast-operacji.html data dostepu: 29.04.2016
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. Kluczowe informacje i wnioski

Pozytonowa Tomografia Emisyjna (PET) jest jedng z najbardziej dynamicznie rozwijajacych sie metod
obrazowych w medycynie. Zmiana réznorodnych proceséw biochemicznych zachodzacych w ciele
cztowieka, np. w wyniku choroby onkologicznej, jest zwykle duzo wczesniejsza niz obserwowane zmiany
anatomiczne. W wiekszosci przypadkoéw u podtoza choroby lezg zaburzenia w czynnosci komoérek i dopiero
pbézniej doprowadzajg do zmian w czynnosci tkanek. Inne stosowane techniki diagnostyczne (np. tomograf
komputerowy, rezonans magnetyczny, rentgen i ultrasonografia) majg charakter badah morfologicznych, tzn.
pozwalajg na okreslenie potozenia zmiany patologicznej, ale tylko pos$rednio wskazujg na jej charakter.
Technika PET/CT w ponad 95 proc. przypadkéw pozwala na ustalenie wilasciwego rozpoznania
i rozpoczecia wiasciwego leczenia. Obrazowanie PET/CT mozna uzna¢ za przetomowe w onkologicznej
praktyce klinicznej. Ze wzgledu na duze pole obrazowania podczas badania PET/CT metoda ta pozwala
na lokalizacje guza pierwotnego oraz ocene stopnia zaawansowania choroby i jej rozsiewu. Umozliwia takze
ocene odpowiedzi choroby na stosowane leczenie, chemio- czy radioterapie oraz doktadne zaplanowanie
radioterapii. W niektorych przypadkach jest wykorzystywana dla réznicowania miedzy resztkowg tkankg
nowotworowg lub wznowa, a bliznami po przebytym leczeniu. Postawienie wtasciwej diagnozy i rozpoznanie
zaawansowania choroby nowotworowej zmienia radykalnie postepowanie lecznicze - w tym redukuje ilosé¢
niepotrzebnie wykonywanych zabiegéw operacyjnych u pacjentow, ktorzy nie rokujg wyleczenia metodg
chirurgiczng. Panel badan PET nie dotyczy tylko chordb onkologicznych, ma zastosowanie takze dla
schorzen kardiologicznych i chordob osrodkowego uktadu nerwowego u dorostych oraz u dzieci.

Podstawowg wadg Pozytonowej Tomografii Emisyjnej jest wysoka cena badania. Na jego koszt sktada sie
wiele czynnikow, gtéwne z nich to:

o Koszt amortyzacji i serwisu sprzetu - m.in. aparatu PET/CT, specjalistycznego oprogramowania
do fuzji obrazéw i archiwizacji badan, stacji opisowych, dyspensera — urzadzenia wraz
z oprogramowaniem do rozdzielania dawek radiofarmaceutyku, wyposazenia laboratorium — komory
laminarnej, oston, miernikdw aktywnosci czy systemu produkcji ptyt dla pacjentéw. Znaczne koszty
ponoszone sg tez w fazie budowy lub adaptacji pomieszczen pracowni PET ze wzgledu
na koniecznos¢ sprostania wymogom stawianym przez prawo atomowe.

o Koszt personelu zaangazowanego w przedmiotowe badanie - lekarz, pielegniarka, technicy, fizyk
medyczny, radiofarmaceuta jak i inspektor ochrony radiologicznej, rejestratorka / sekretarka
medyczna. Nalezy zauwazy¢, ze cho¢ samo skanowanie pacjenta trwa krétko — srednio ok. 20 min,
to na przeprowadzenie badania pacjent powinien zarezerwowac¢ ok. 3 godzin. Wynika to m.in.
z przygotowania do badania (petne badanie kliniczne, wywiad, ocena dotychczasowych badan,
ocena wskazan i przeciwwskazan do badania, decyzja o sposobie wykonania badania: zakres
badania, badanie bramkowane / nie bramkowane, pomiar stezenia glukozy w przypadku badania
z zastosowaniem FDG, podanie radiofarmaceutyku, czas od podania radiofarmaceutyku
do skanowania to okoto 60 minut), w niektorych przypadkach zachodzi konieczno$¢ powtérnego
skanowania okre$lonego przez lekarza obszaru (technika dual time point). Czas poswiecony przez
lekarza na ocene i opis badania zalezy m.in. od rodzaju choroby, stopnia jej zaawansowania, jak
i badanego obszaru ciata czy wzrostu chorego. Opis badania opiera sie na ocenie kilkaset (800 -
1200) obrazoéw tomograficznych (PET bez korekcji pochfaniania, PET z korekcjg pochfaniania,
CT catego ciata, PET/CT - obrazy fuzyjne).

e Koszt utrzymania pracowni PET - oprécz standardowych kosztéw, tj. media, utrzymanie czystosci,
administracja dochodzg koszty zwigzane z pracg z materiatami radioaktywnymi a takze
podwyzszone koszty zwigzane z utrzymaniem odpowiednich warunkéw do pracy urzgdzen czy
koszty samej dokumentacji badan — drukarek, toneréw, ptyt CD (opis badania jest drukowany w 2-3
kopiach, jest to zazwyczaj kilka stron kolorowego druku w dobrej rozdzielczosci zawierajgcych m.in.
zdjecia zmian chorobowych).

e Koszt podanego radiofarmaceutyku — to on réznicuje badania PET pod wzgledem ceny. Koszty
pozostatych produktéw leczniczych i wyroboéw medycznych stanowig ok. 3% catego kosztu badania.
Z analizy pozyskanych danych kosztowych oraz opinii Konsultanta Krajowego w zakresie Medycyny
Nuklearnej prof. dr hab. n.med. Leszka Krdlickiego jak i $wiadczeniodawcéw wynika
zaproponowany podziat radioznacznikéw PET na dwie grupy:

o grupa |: 18F-FDG, 8F-NaF;

o grupa ll: inne radiofarmaceutyki (np. znakowane cholina, tyrozyna, metionina, octan, DOPA).
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Wycene grupy | radiofarmaceutykéw oparto na cenie 18F-FDG, natomiast grupy Il - 18F-choliny.
Sato radioznaczniki najczesciej wykorzystywane w swoich grupach do badan PET, obydwa
sg zarejestrowane w Polsce.

Taryfa

W oparciu o zgromadzony materiat analityczny zarekomendowano zastgpienie $wiadczenia ,Pozytonowa
Tomografia Emisyjna (PET)” dwoma odrebnymi $wiadczeniami:

¢, Pozytonowa tomografia emisyjna (PET) z zastosowaniem radiofarmaceutykéw z grupy I’ obejmujgca
radiofarmaceutyki: 18F-FDG, 8F-NaF;

¢, Pozytonowa tomografia emisyjna (PET) z zastosowaniem radiofarmaceutykéw z grupy II", obejmujaca
inne radiofarmaceutyki (np.: znakowana cholina, octan, tyrozyna, metionina, DOPA).

Ostatecznie zaproponowano nastepujgce projekty taryfy dla rekomendowanych swiadczeh:
e Pozytonowa tomografia emisyjna (PET) z zastosowaniem radiofarmaceutykéw z grupy | — 2 700 PLN;
e Pozytonowa tomografia emisyjna (PET) z zastosowaniem radiofarmaceutykéw z grupy Il — 4 000 PLN.

Koszty poszczegolnych swiadczen zostaty przeliczone wzgledem sredniej wartosci punktu okreslonej przez
Narodowy Fundusz Zdrowia dla rodzaju swiadczenia kontraktowane odrebnie (11,43 zI), co w efekcie dato
wartos¢ punktowa taryfy:

¢ Pozytonowa tomografia emisyjna (PET) z zastosowaniem radiofarmaceutykow z grupy | — 236,22 pkt;
e Pozytonowa tomografia emisyjna (PET) z zastosowaniem radiofarmaceutykéw z grupy Il — 349,96 pkt.

Jednoczes$nie nalezy wskazac, ze aktualnie NFZ nie okresla dla swiadczenia zdrowotnego kontraktowanego
odrebnie Pozytonowa tomografia emisyjna (PET) wartosci punktowej, a ceny $wiadczen negocjowane s3g
indywidualnie z kazdym $wiadczeniodawcg.

Nalezy mie¢ na wzgledzie, ze ustalanie taryfy dla przedmiotowego $wiadczenia nie bylo pozbawione
ograniczen. Do najwiekszych z nich nalezy przyjecie 4 500 wykonywanych badah rocznie na jednym
aparacie PET/CT, co stanowi bardzo intensywne wykorzystanie infrastruktury i wymaga bardzo dobrej
organizacji pracy. Ponadto przy obecnej liczbie aparatow zainstalowanych u $wiadczeniodawcow
wykonujgcych badania PET refundowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia przyjeta liczba badan rocznie
daje ponad 100 000 badan PET w skali catego kraju (uwzgledniajgc osrodki z dwoma skanerami PET/CT),
co znaczgco odbiega od rzeczywistych wysokosci kontraktéow swiadczeniodawcéw z NFZ (w 2015 r. w
Polsce wykonano 40 795 badan PET). Nie uwzglednia to takze szybszego zuzywania sprzetu przy tak
intensywnym wykorzystaniu. Przyjecie najnizszych ceny radiofarmaceutykdw z poszczegodinych grup
sprawozdanych w kartach kosztorysowych nie uwzglednia réznicy w cenie radiofarmaceutykdw wynikajgcej
z kosztéw transportu. Niewatpliwym ograniczeniem byta tez niewielka liczba kart kosztorysowych
pozyskanych od $wiadczeniodawcow. W zwigzku z powyzszym przedstawiona wycena powinna by¢
traktowana jako cena wyjsciowa do negocjacji ze Swiadczeniodawcami.

Analiza wplywu na system opieki zdrowotnej

Przy uwzglednieniu ostatecznie zaproponowanego projektu taryfy — wycena $wiadczenia Pozytonowa
Tomografia Emisyjna (PET) z zastosowaniem radiofarmaceutykéw z grupy | na poziomie - 2 700 zt a
Pozytonowej Tomografii Emisyjnej (PET) z zastosowaniem radiofarmaceutykéw z grupy Il - 4 000 zt ptatnik
uzyska oszczednosci rzedu 14,6%, tj. ok. 20 min PLN, za ktére mozna wykona¢ dodatkowo ponad 7 tys.
badan PET.
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Zal. 2. Wykaz umoéw podpisanych ze $wiadczeniodawcami na przekazanie danych z kart kosztorysowych.
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