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	Kompleksowa opieka onkologiczna nad świadczeniobiorcą z nowotworem płuca – moduł diagnostyka nowotworu płuca - realizacja w trybie ambulatoryjnym (AOS)
	Warunki kwalifikacji do świadczenia 
	Wymogi formalne:
1. Uprawniony do wydania skierowania: 
1) lekarz ubezpieczenia zdrowotnego;
2) lekarz nieposiadający umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia. 
2. Wymagany rodzaj i zakres skierowania:
1) skierowanie lub karta DiLO celem przeprowadzenia diagnostyki w kierunku choroby nowotworowej płuca;
2) określenie chorób przebytych i współistniejących, informacja nt. przyjmowanych leków, innych czynników (np. wszczepione urządzenia wspomagające pracę układu krążeniowo-oddechowego lub metal w ciele pacjenta) oraz innych ograniczeń wynikających ze stanu zdrowia pacjenta istotnych w procesie diagnostyki wraz z kodami jednostek chorobowych według klasyfikacji ICD-10.
3. Załączone badania / dokumentacja medyczna:
1) obligatoryjnie aktualne zdjęcie RTG klatki piersiowej (wykonane w okresie 3 miesięcy przed zgłoszeniem się do ośrodka raka płuca lub centrum kompetencji raka płuca); 
2) kopia wyników badań diagnostycznych i przeprowadzonych konsultacji, na podstawie których stwierdzono podejrzenie choroby nowotworowej płuca;
3) istotne informacje o dotychczasowym leczeniu specjalistycznym lub szpitalnym oraz zastosowanych metodach leczenia.
4. Pozostałe warunki:
1) skierowanie lub karta DiLO powinno zostać zarejestrowane w ośrodku raka płuca lub centrum kompetencji raka płuca, w celu wyznaczenia terminu konsultacji z lekarzem chorób płuc, w terminie nie przekraczającym 10 dni od daty zarejestrowania skierowania;
2) świadczeniobiorcy objętemu diagnostyką wydaje się kartę diagnostyki i leczenia onkologicznego, o której mowa w art. 32b ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (w przypadku pacjentów skierowanych do ośrodku raka płuca lub centrum kompetencji raka płuca,  na podstawie skierowania).
5. Kryteria włączenia
Podstawą kwalifikacji do świadczenia jest wystąpienie jednego z poniższych kryteriów:
1) Z03.1 – obserwacja w kierunku podejrzanego nowotworu złośliwego płuca;
2) świadczeniobiorcy skierowani z programu przesiewowego;
3) świadczeniobiorcy skierowani przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej;
4) świadczeniobiorcy skierowani z poradni specjalistycznej;
5) świadczeniobiorcy skierowani z innych oddziałów, gdzie w trakcie diagnostyki wysunięto podejrzenie choroby nowotworowej płuca;
6) świadczeniobiorcy posiadający kartę DILO wystawioną przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej lub  przez lekarza ambulatoryjnej opieki specjalistycznej;
7) świadczeniobiorcy z przebytą chorobą nowotworową klatki piersiowej w przeszłości.
Rozpoznanie Z03.1 stosuje się do rozpoznań wstępnych, które można wykluczyć po przeprowadzeniu badań.
6. Kryteria wyłączenia
Zakończenie etapu diagnostycznego, w wyniku którego postawione zostało rozpoznanie inne niż nowotwór płuca.

	
	
	
	Zakres świadczenia
	1. Wykaz procedur diagnostycznych:
1) badania obrazowe:
a) 87.411  TK klatki piersiowej bez i ze wzmocnieniem kontrastowym,
b) 87.412 TK klatki piersiowej bez wzmocnienia kontrastowego i co najmniej dwie fazy ze wzmocnieniem kontrastowym,
c) 87.031 TK głowy bez i ze wzmocnieniem kontrastowym,
d) 87.049 TK głowy ze wzmocnieniem kontrastowym,
e) 87.032 TK głowy bez wzmocnienia kontrastowego i co najmniej dwie fazy ze wzmocnieniem kontrastowym,
f) 88.011 TK jamy brzusznej lub miednicy małej bez i ze wzmocnieniem kontrastowym,
g) 88.012 TK jamy brzusznej lub miednicy małej bez wzmocnienia kontrastowego i co najmniej dwie fazy ze wzmocnieniem kontrastowym,
h) 88.900  RM głowy bez wzmocnienia kontrastowego,
i) 88.901  RM głowy bez i ze wzmocnieniem kontrastowym,
j) 88.923  RM klatki piersiowej bez wzmocnienia kontrastowego,
k) 88.924  RM klatki piersiowej bez i ze wzmocnieniem kontrastowym,
l) 88.761  USG brzucha i przestrzeni zaotrzewnowej;
2) badania obrazowe radioizotopowe:
a) 92.061 Pozytonowa Tomografia Emisyjna (PET) z zastosowaniem 18 FDG we wskazaniach onkologicznych,
b) 92.062 Pozytonowa Tomografia Emisyjna (PET) z zastosowaniem innych radiofarmaceutyków we wskazaniach onkologicznych,
c) 92.141 Scyntygrafia trójfazowa odcinka układu kostnego z zastosowaniem fosfonianów,
d) 92.142 Scyntygrafia jednofazowa odcinka układu kostnego z zastosowaniem fosfonianów,
e) 92.143  Scyntygrafia układu kostnego metodą SPECT albo SPECT CT,
f) 92.144 Scyntygrafia całego układu kostnego (metoda "whole body") z zastosowaniem fosfonianów,
g) 92.149 Scyntygrafia układu kostnego ― inne;
3) badania endoskopowe i biopsyjne:
a) 33.24   Endoskopowa biopsja oskrzela,
b) 33.272 Przezoskrzelowa biopsja płuca,
c) 33.21   Bronchoskopia przez przetokę,
d) 33.22   Bronchoskopia fiberoskopowa,
e) 33.231 Bronchoskopia autofluorescencyjna,
f) 33.239 Bronchoskopia – inna,
g) 40.10   Biopsja węzła chłonnego (węzłów chłonnych),
h) 33.26   Przezskórna igłowa biopsja płuca,
i) 34.094 Nakłucie opłucnej – pobranie materiału do analiz;
4) badania czynnościowe płuc:
(spirometria, DLco i test marszu – kwalifikacja do zabiegu operacyjnego)
a) 89.383 Badanie spirometryczne,
b) 89.384 Badanie zdolności dyfuzyjnej płuc,
c) 89.386 Badanie spirometryczne z próbą rozkurczową,
d) 89.387 Badanie spirometryczne z 6-minutowym testem chodu;
5) badania laboratoryjne/biochemiczne:
a) badania laboratoryjne związane z kwalifikacją do badań diagnostycznych i leczenia;
6) badania serca:
a) 88.721 Echokardiografia,
b) 89.52   Elektrokardiogram,
7) konsultacje:
a) 89.00 Porada lekarska, konsultacja, asysta (konsultacje specjalistyczne, w tym pozapulmonologiczne niezbędne w planowanym procesie terapeutycznym).

2. Wykaz procedur w przypadku diagnostyki patomorfologicznej:
1) IHC oraz barwienia na obecność śluzu;
2) oznaczenie ekspresji co najmniej dwóch markerów:
a) TTF-1 (różnicowanie gruczołowe raka płuca),
b) p63 lub p40 (różnicowanie płaskonabłonkowe płuca);
3) ocena ekspresji białka ALK (metoda immunohistochemiczna):
a) predykcyjne testy immunohistochemiczne;
4) ocena ekspresji białka PD-L1 (metoda immunohistochemiczna):
a) predykcyjne testy immunohistochemiczne;
5) określenie cech neuroendokrynności (obraz mikroskopowy oraz w niektórych przypadkach metody immunohistochemiczne):
a) określenie cech neuroendokrynności wskazujące na następujące możliwe typy: rakowiak typowy, atypowy, LCC neuroendokrynny, SCLC lub raki złożone (SCLC + element gruczolakoraka, raka płaskonabłonkowego lub inny).

3. Wykaz procedur w przypadku diagnostyki molekularnej:
1) badania metodami biologii molekularnej;  
2) ocena istotnych klinicznie mutacji genu EGFR (obecność mutacji aktywującej i/lub oporności);
3) ocena klinicznie istotnych rearanżacji genów ALK i ROS1.

	
	
	
	Warunki czasowe realizacji świadczenia 
	Zakończenie procesu diagnostycznego w terminie do 7 tygodni od zgłoszenia się świadczeniobiorcy do ośrodka raka płuca lub centrum kompetencji raka płuca.  

	
	
	
	Miejsce realizacji świadczenia 
	1. Poradnia chorób płuc lub chirurgii onkologicznej, lub poradnia chirurgii ogólnej, lub chirurgii klatki piersiowej – w miejscu.
2. W lokalizacji – poradnia onkologiczna.
3. W dostępie:
1) poradnia chemioterapii; 
2) poradnia radioterapii;
3) poradnia genetyczna lub poradnia genetyczno-onkologiczna;
4) pracownia genetyczna;
5) pracowania histopatologiczna;
6) poradnia zdrowia psychicznego lub poradnia psychologiczna;
7) pracownia lub zakład diagnostyki laboratoryjnej; 
8) pracownia diagnostyki obrazowej (TK, RTG, badania USG); 
9) pracownia PET, MR; 
10) pracowania endoskopii;
11) pracownia badań czynnościowych układu oddechowego. 

	
	
	
	Wyposażenie w sprzęt medyczny
	1. W dostępie:
1) komórka organizacyjna w zależności od zakresu badań (odpowiednio do realizowanych badań);
2) badania laboratoryjne i mikrobiologiczne wykonywane w medycznym laboratorium diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostów Laboratoryjnych;
3) aparat do diagnostyki obrazowej (TK, RTG, badania USG), lub
4) aparat do PET-CT lub, MR; 
5) aparat do badań endoskopii; 
6) pracownia badań czynnościowych układu oddechowego.
2. Wyposażenie dla laboratoriów świadczących usługi z zakresu genetyki molekularnej:
1) termocykler;
2) termocykler real-time PCR;
3) urządzenie do pomiaru stężenia kwasów nukleinowych;
4) sekwenator NGS w jednostce lub w dostępie;
5) wirówka;
6) system do elektroforezy;
7) mikroskop fluorescencyjny z zestawem filtrów;
8) płytę grzejną lub hybrydyzator lub procesor;
9) komora laminarna;
10) zamrażarka do -20 st.;
11) lodówka.

	
	
	
	Personel
	1. Lekarz specjalista w dziedzinie chorób płuc lub chirurgii ogólnej, lub chirurgii,  lub chirurgii onkologicznej, lub chirurgii klatki piersiowej, lub onkologii klinicznej, lub radioterapii, lub radioterapii onkologicznej, lub chemioterapii nowotworów albo lekarz ze specjalizacją I stopnia w dziedzinie chirurgii ogólnej lub chirurgii, albo lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie chorób płuc lub chirurgii klatki piersiowej, lub chirurgii ogólnej, lub chirurgii onkologicznej, lub onkologii klinicznej, lub radioterapii onkologicznej.
2. Lekarz specjalista w dziedzinie radiologii lub radiologii i diagnostyki obrazowej z udokumentowanym doświadczeniem.
3. Lekarz specjalista w dziedzinie patomorfologii z udokumentowanym doświadczeniem dokonania co najmniej 150 rozpoznań raka płuca w grupie świadczeniobiorców w dowolnym wieku, we wszystkich stadiach zaawansowania w roku kalendarzowym.
4. Psycholog kliniczny lub psychoonkolog – równoważnik co najmniej 1 etatu (realizacja świadczenia może być łączona z realizacją modułu monitorowanie).  
5. W przypadku diagnostyki patomorfologicznej – lekarz specjalista patomorfolog.
6. W przypadku diagnostyki molekularnej – diagnosta laboratoryjny ze specjalizacją w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej w przypadku diagnostyki nabytych (somatycznych) zmian genetycznych w nowotworach.


	
	
	
	Organizacja udzielania świadczeń
	1. Stała współpraca z ośrodkiem raka płuca lub centrum kompetencji raka płuca.
2. Świadczeniodawca wyznacza osobę odpowiedzialną w podmiocie świadczeniodawcy za kontakt z koordynatorem merytorycznym i z koordynatorem organizacyjnym w ośrodku raka płuca lub centrum kompetencji raka płuca.
3. W przypadku, gdy świadczeniobiorca zgłasza się z załączonymi badaniami, nie są wykonywane powtórne badania diagnostyczne, o ile lekarz prowadzący leczenie nie zdecyduje inaczej. 
4. Świadczeniodawca w sposób skuteczny, przystępny i zrozumiały dla świadczeniobiorcy informuje o planowanym postępowaniu diagnostycznym, wynikach badania diagnostycznego, proponowanych procedurach, dostępnych opcjach terapeutycznych, ryzyku związanym z przyjętym planem postępowania, możliwych powikłaniach oraz innych informacji mających znaczenie w procesie diagnostycznym lub terapeutycznym.
5. W celu ustalenia dalszego postępowania, w przypadku braku koordynatora dla świadczeniobiorcy i jednoczesnej konieczności podjęcia leczenia, świadczeniodawca realizujący diagnostykę w sposób skuteczny, przystępny i zrozumiały dla świadczeniobiorcy informuje o realizacji leczenia w Ośrodku Raka Płuca lub Centrum Kompetencji Raka Płuca, z którym współpracuje.
6. Zasady funkcjonowania laboratoriów wykonujących diagnostykę genetyczną czynników predykcyjnych dla terapii ukierunkowanych molekularnie w chorobach nowotworowych muszą być zgodne z zapisami ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2019 r. poz. 849) oraz rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1665, z późn. zm.).

	
	
	
	Warunki jakościowe realizacji świadczenia
	Ośrodek stosuje się do zaleceń postępowania dotyczących diagnostyki i leczenia w zakresie świadczeń finansowanych ze środków publicznych, ogłoszonych przez ministra właściwego do spraw zdrowia na podstawie art. 11 ust. 3 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych.

Warunki monitorowania efektu świadczenia - wskaźniki monitorowania bezpieczeństwa oraz skuteczności diagnostyki:
1) odsetek świadczeniobiorców, u których wykonano badania genetycznych i molekularnych czynników predykcyjnych;
2) odsetek chorych na NDRP w stopniu cI-III, u których wykonano PET/TK przed rozpoczęciem leczenia;
3) odsetek chorych na NDRP w stopniu cIII, u których przeprowadzono badania obrazowe mózgu (TK lub MR) przed rozpoczęciem leczenia;
4) odsetek świadczeniobiorców diagnozowanych w kierunku wykrycia raka płuca, którym wyznaczono termin konsultacji z lekarzem specjalistą (np. pulmonologiem lub torakochirurgiem) w terminie do 10 dni roboczych od daty zarejestrowania u świadczeniodawcy skierowania na przeprowadzenie kompleksowej diagnostyki w kierunku choroby nowotworowej płuca; 
5) odsetek świadczeniobiorców diagnozowanych w kierunku wykrycia raka płuca, którym zostało postawione rozpoznanie w terminie do 7 tygodni od pierwszej wizyty konsultacyjnej z lekarzem specjalistą (np. pulmonologiem lub torakochirurgiem).

W przypadku diagnostyki patomorfologicznej:
1) realizacja czynności z zakresu patomorfologii zgodnie ze standardami określonymi w rozporządzeniu Ministra Zdrowia w sprawie standardów organizacyjnych opieki zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii, standardami raportów PTP oraz konsultanta krajowego w dziedzinie patomorfologii;
2) diagnostyka patomorfologiczna wymaga określenia typu i podtypu raka, z  wykorzystaniem w określonych sytuacjach badań IHC;
3) odsetek świadczeniobiorców, u których zrealizowano pełną diagnostykę patomorfologiczną oraz ocenę markerów predykcyjnych.

W przypadku diagnostyki molekularnej:
1) kryteria ustalone na podstawie zaleceń metodycznych oceny mutacji genu EGFR oraz rearanżacji genówu ALK i ROS1 w kwalifikacji chorych na niedrobnokomórkowego raka płuca do terapii ukierunkowanych molekularnie;
2) odsetek świadczeniobiorców, u których zrealizowano  ocenę markerów predykcyjnych.
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	Monitorowanie pacjenta 
po przebytym leczeniu 
z powodu choroby nowotworowej – moduł monitorowanie 
	Warunki kwalifikacji do świadczenia
	Do udzielenia świadczenia opieki zdrowotnej kwalifikuje się świadczeniobiorcę leczonego z powodu nowotworu złośliwego płuca w dniu kwalifikacji lub świadczeniobiorcę po leczeniu nowotworu płuca.
Do udzielenia świadczenia opieki zdrowotnej nie kwalifikuje się świadczeniobiorcy, u którego nie potwierdzono w procesie diagnostycznym nowotworu lub choroby nowotworowej płuca w oparciu o opinię wielodyscyplinarnego zespołu terapeutycznego.

	
	
	
	Zakres świadczenia 
	Wykaz procedur diagnostycznych:
1) badania endoskopowe i biopsyjne:
a) 33.24   Endoskopowa biopsja oskrzela,
b) 33.272 Przezoskrzelowa biopsja płuca,
c) 33.21   Bronchoskopia przez przetokę,
d) 33.22   Bronchoskopia fiberoskopowa,
e) 33.231 Bronchoskopia autofluorescencyjna,
f) 33.239 Bronchoskopia – inna;
2) badania obrazowe z oceną nadbrzusza:
a) 87.411 TK klatki piersiowej bez i ze wzmocnieniem kontrastowym,
b) 87.412 TK klatki piersiowej bez wzmocnienia kontrastowego i co najmniej dwie fazy ze wzmocnieniem kontrastowym.
Brak wskazań do aktywnego poszukiwania bezobjawowych przerzutów w innych narządach – jama brzuszna, mózg, kości. Schemat badań kontrolnych u chorych leczonych paliatywnie powinien uwzględniać indywidualną sytuację kliniczną.

	
	
	
	Warunki czasowe realizacji świadczenia
	 Wizyty kontrolne:
1) <1 lat od zakończenia leczenia: co 3 miesiące;
2) 2-3 lata od zakończenia leczenia: co 6-12 miesięcy;
3) >3 lat od zakończenia leczenia: co 12 miesięcy.

	
	
	
	Miejsce realizacji świadczenia
	1. Poradnia chorób płuc lub chirurgii onkologicznej, lub poradnia chirurgii ogólnej, lub chirurgii klatki piersiowej – w miejscu.
2. W lokalizacji – poradnia onkologiczna
3. W dostępie:
1) poradnia chemioterapii; 
2) poradnia radioterapii;
3) poradnia genetyczna lub poradnia genetyczno-onkologiczna;
4) pracownia genetyczna;
5) pracowania histopatologiczna;
6) poradnia zdrowia psychicznego lub poradnia psychologiczna;
7) pracownia lub zakład diagnostyki laboratoryjnej;
8) pracownia diagnostyki obrazowej (TK, RTG, badania USG), lub
9) pracownia PET, MR; 
10) pracowania endoskopii; 
11) pracownia badań czynnościowych układu oddechowego.

	
	
	
	Wyposażenie w sprzęt medyczny 
	1. W dostępie:
1) komórka organizacyjna w zależności od zakresu badań (odpowiednio do realizowanych badań):
2) badania laboratoryjne i mikrobiologiczne wykonywane w medycznym laboratorium diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostów Laboratoryjnych;
3) aparat do diagnostyki obrazowej (TK, RTG, badania USG), lub
4) aparat do PET-CT, MR; 
5) aparat do badań endoskopii;
6) pracownia badań czynnościowych układu oddechowego.
2. Wyposażenie dla laboratoriów świadczących usługi z zakresu genetyki molekularnej:
1) termocykler;
2) termocykler real-time PCR;
3) urządzenie do pomiaru stężenia kwasów nukleinowych;
4) sekwenator NGS w jednostce lub w dostępie;
5) wirówka;
6) system do elektroforezy;
7) mikroskop fluorescencyjny z zestawem filtrów;
8) płytę grzejną lub hybrydyzator lub procesor;
9) komora laminarna;
10) zamrażarka do -20 st.;
11) lodówka.

	
	
	
	Personel 
	1. Lekarz specjalista w dziedzinie chorób płuc lub chirurgii klatki piersiowej lub onkologii klinicznej;
2. Dodatkowo psycholog lub psychonkolog.

	
	
	
	Organizacja udzielania świadczeń
	1. Stała współpraca z ośrodkiem diagnostyki i leczenia nowotworu płuca. 
2. Świadczeniodawca wyznacza osobę odpowiedzialną w podmiocie świadczeniodawcy za kontakt z koordynatorem merytorycznym i z koordynatorem organizacyjnym w ośrodku diagnostyki i leczenia nowotworu płuca.
3. W przypadku, gdy świadczeniobiorca zgłasza się z załączonymi badaniami, nie są wykonywane powtórne badania diagnostyczne, o ile lekarz prowadzący leczenie nie zdecyduje inaczej. 
4. Świadczeniodawca w sposób skuteczny, przystępny i zrozumiały dla świadczeniobiorcy informuje o planowanym postępowaniu diagnostycznym, wynikach badania diagnostycznego, proponowanych procedurach, dostępnych opcjach terapeutycznych, ryzyku związanym z przyjętym planem postępowania, możliwych powikłaniach oraz innych informacji mających znaczenie w procesie diagnostycznym lub terapeutycznym.

	
	
	
	Warunki jakościowe realizacji świadczenia
	Ośrodek stosuje się do zaleceń postępowania dotyczących diagnostyki i leczenia w zakresie świadczeń finansowanych ze środków publicznych, ogłoszonych przez ministra właściwego do spraw zdrowia na podstawie art. 11 ust. 3 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych.

Warunki monitorowania efektu świadczenia - Wskaźniki monitorowania bezpieczeństwa oraz skuteczności monitorowania:
1) odsetek świadczeniobiorców, u których wykonane zostało badanie TK klatki piersiowej co 3 miesiące w okresie <1 roku od zakończenia leczenia;
2) odsetek świadczeniobiorców, u których wykonane zostało badanie TK klatki piersiowej co 6-12 miesięcy w okresie 2-3 lata od zakończenia leczenia;
3) odsetek świadczeniobiorców, u których wykonane zostało badanie TK klatki piersiowej co 12 miesięcy w okresie >3 lat od zakończenia leczenia.



