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Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General

in urma gedintei Comisiei de experti a CNAS pentru implementarea subprogramului de
monitorizare  activd a terapiilor  specifice oncologice, din  data de

OXM@&”*(?—QO’/‘?, vé transmitem anexat:

- un numar de...........jQ....decizii, in vederea efectudrii examenului PET/CT.

Totodatd va comunicam:

RO NEPTEPILRIE. | 2008,

- data urmétoarei gedinte.............
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- uitima zi de depunere a dosarelor [a CNAS......

Va transmitem anexat :

- criteriile de eligibilitate pet-ct adulti si copii

- referatul de justificare pentru examen pet-ct

- consimtamaéntul informat al pacientului pentru investigatia pet-ct

Prevdzute in Ordinul Pregedintelui CNAS nr. 1177/25.07.2018 privind modificarea gi
completarea Normelor tehnice de realizare a programelor nationale de sanatate curative
pentru anii 2017 gi 2018; aprobate prin Ordinul pregedintelui Casei Nationale de Asigurari
de Sdnatate nr, 245/2017. '

Presedintele Conésiei de experti
Dr. Laura - Roxa a, OPOVICI

Secretari comisie:
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Ordin (CNAS) nr. 1177/2018 (fragment selectat) - text procesat prin programul LEX EXPERT

2. La capitolu] IX, titlu]l "Programul national de oncologie - Subprogramul de monitorizare a
evolutiei bolii la pacientii cu afectiuni oncologice prin PET-CT (adulti si copii)", subtitlul "Criterii
de eligibilitate" se modifica i va avea urmitorul cuprins:

"Criterii de eligibilitate:

A. pentru pacienti adulti:

1. Cancere ale capului §i gatului (tumori ale sferei ORL):

a) identificarea tumorii primare la pacientii diagnosticati clinic cu adenopatie laterocervicald
unicd, avand examen histopatologic de carcinom scuamos metastatic §i fira detectie a localizarii
primare prin alte metode imagistice (CT, IRM);

b) evaluarea rdspunsului la tratament la 3 - 6 luni dupa radmchumoteraple la pacientii cu mase
tumorale reziduale;

¢) diagnosticul dlfcrentlal al remdwel ‘tumorale suspectate chmc fatd de efectele locale ale

radioterapiei.

2. Cancerele tiroidiene :

a) detectia bolii reziduale sau a recidivei cancerului tiroidian folicular cu nivele crescute de
tireoglobuling §i scintigrama cu radioiod negativi,

b) evaluarea evolutiei carcinomului medular tiroidian tratat, asociat cu nivele de calcitonini cu
investigatii imagistice (CT, RMN, scintigrafie osoasd sau cu octreotide), normale sau echivoce;

¢) detectia bolii reziduale sau a recidivei cancerului tiroidian papilar cu nivel crescut de
tiroglobuling §i scintigrama cu radioiod negativa.

3. Cancerul mamar

a) evaluarea leziunilor multifocale sau a suspiciunii de recurentd la pacienti cu sani dengi la
examen mamografic;

b) diagnosticul diferential al plexopatiei brahiale induse de tratament fatd de invazia tumorald la
pacienti cu examen RMN echivoc sau normal;

c) evaluarea extensiei bolii la pacientii cu tumori avansate locoregional,

d) cazuri cu suspiciune de leziuni de recidivd sau metastaze la distantd n urma unor rezultate
crescute ale examenelor de laborator (CA 15-3, fosfataza alcalind), sau suspiciune clinicd cu
investigatii imagistice neconcludente sau negative.

4. Cancerul pulmonar cu celule «non small» (NSCLC):

a) stadializarea pacientilor considerati eligibili pentru interventie chirurgicald: in mod specific
pacientii cu adenopatii mediastinale < 1 cm Ja examenul CT sau adenopatii mediastinale intre 1 i 2
cm la examenul CT §i pacienti cu leziuni echivoce care ar putea reprezenta metastaze, cum ar fi
mdérirea de volum a glandei suprarenale;

b) caracterizarea unui nodul pulmonar solitar cu dimensiuni peste 1 cm (in special In cazul unei
biopsii esuate sau In cazul in care existd un risc crescut -de pneumotorax la pacientii cu
comorbidititi medicale);

¢) evaluarea suspiciunii de recidiva sau reluare a evolutiei bolii clinic §i imagistic*)

*) Semnul de punctuatie de la sfargitul punctului 4 lipseste. Insi punctul 4 este reprodus exact in
forma in care a fost publicat la pagina 11 din Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 662 din 30

iulie 2018.

5. Cancerul pulmonar cu celule mici (SCLC):

- stadializarea pacientilor cu SCLC cu boala limitatd la examenul CT considerati apti pentru
terapie radicald.

6. Neoplazii pleurale maligne:

a) pentru ghidajul biopsiei la pacientii cu suspiciune de leziune pleurald malignd: cu ingrosare
pleurald; FDG are mai mici utilitate la pacientii care prezintd doar revirsat pleural sau la cei cu
istoric de pleurodezi;

b) pentru excluderea disemindrii extratoracice la pacientii cu mezoteliom propusi pentru terapie
multimodald care include chirurgie radicald/decorticare.
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7. Carcinomul timic:

a) stadializarea pacientilor considerati operabili;

b) evaluarea leziunilor timice incerte dacd sunt considerate a beneficia de tratament radical.

8. Carcinoamele esofagiene:

a) stadializarea cazurilor cu indicatie chirurgicald radicald, incluzand pacientii care au primit
tratament neoadjuvant;

b) evaluarea suspiciunii de recidivd la pacientii cu investigatii radiologice negative sau
echivoce.

9. Carcinoamele gastrice:

a) stadializarea cazurilor cu indicatie chirurgicald cu intentie de radicalitate;

b) reevaluarea cazurilor cu suspiciune de recidivd, potential operabile, cu investigatii

radlologlce neconcludente sau negative.

10. Tumorile stromale gastrointestinale (G.I.S.T.):

a) stadializarea preterapeuticd a pacientilor care vor necesita probabﬂ terapie sistemica,

b) evaluarea rdspunsului la terapia sistemic.

11. Carcinoame pancreatice:

a) stadializarea cazurilor cu indicatie chirurgicald cu intentie de radicalitate §i investigatii
imagistice neconcludente;

b) reevaluarea cazurilor cu suspiciune de recidivd cu investigatii imagistice echivoce sau
negative,

NOTA:
Aproximativ 30% din cazurile de adenocarcinom pancreatic pot si nu capteze FDG.

12. Carcinoamele colorectale:

a) stadializarea pacientilor cu metastaze sincrone operabile la momentul diagnosticului;

b) stadializarea preoperatorie in cancerul rectal;

¢) restadializarea pacientilor cu recidive considerate rezecabile si/sau leziuni metastatice
considerate rezecabile;

- d) detectia recidivelor la pacienti cu markeri tumorali In crestere gi/sau suspiciune clinicd de
recidivd cu investigatil imagistice normale sau echivoce;

¢) evaluarea maselor tumorale presacrate posttratament in cancerul de rect.

13. Carcinoamele ovariene:

a) evaluarea cazurilor cu suspiciune de recidivd in urma unor valori crescute ale CA125, cu
investigatii imagistice negative sau echivoce;

b) evaluarea cazurilor cu suspiciune imagistici de reluare a evolutiei bolii, cu CA 125 normal.

14. Carcinoamele uterine:

a) stadializarea sau restadializarea pacientelor cu carcinoame uterine (col/endometru)
considerate apte pentru interventie chirurgicald exenterativa;

b) stadializarea pacientelor cu cancer de col uterin suspicionate a avea boald avansati local (cu
leziuni suspecte, cum ar fi adenopatii pelvine anormale la examen RMN) sau cu risc crescut pentru
adenopatii para- -aortice sau leziuni metastatice la distanta;

c) suspiciune de recidivd de carcinom de col uterin sau carcinom endometrial cu examene
radiologice care si sugereze evolutia bolii.

15. Tumori ale celulelor germinale:

a) evaluarea reludrii evolutiei bolii la pacientii cu tumori nonseminomatoase, seminomatoase
sau teratom, cu markeri tumorali crescuti sau In crestere si/sau investigatii imagistice echivoce sau
normale;

b) evaluarea maselor reziduale postterapeutic la pacientii cu tumori nonseminomatoase,
seminom sau terafom,

NOTA:
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Teratoamele mature diferentiate pot sd nu capteze FDG s§i nu pot fi excluse in cazul unei
investigatii PET-CT negative.

16. Carcinoamele anale, vulvare si peniene:

- stadializarea cazurilor selectate pentru tratament radical §i care au investigatii imagistice
echivoce.

17. Limfoame:

a) stadializarea pacientilor cu Limfom Hodgkin sau cu limfoame non-Hodgkin agresive;

b) evaluarea de etapd a rdspunsului la tratament la pacientii cu limfom Hodgkin sau limfoame
non-Hodgkin agresive, dupd doud-trei cicluri de chimioterapie; _

c) stadializarea pacientilor cu limfom folicular in stadii incipiente, considerate eligibile pentru
radioterapie;

non-Hodgkin agresive; -
¢) evaluarea suspiciunii de recidivi la pacientii simptomatici cu limfoame Hodgkin §i limfoame
non-Hodgkin cu examen CT/RMN neconcludent;

f) evaluarea pacientilor pretransplant pentru aprecierea masei tumorale §i a oportunitatii
transplantului;

g) stadializarea suspiciunii de recidivé posttransplant;

h) evaluarea raspunsului la tratamentul de linia a doua si la tratamentele ulterioare la pacientii
cu limfoame avide FDG;

1) excluderea afectérilor sistemice in limfoamele cutanate;

j) determinarea extensiei i identificarea locului potrivit pentru biopsie la pacientii cu limfoame
cu grad de malignitate scazut la care este suspectatd transformarea in limfom cu grad inalt de
malignitate.

18. Mieloame:

a) evaluarea pacientilor cu plasmocitom aparent solitar sau la pacientii cu leziuni osteolitice
ambigue;

b) suspiciunea de recidivd la pacientii cu mielom nesecretant sau cu boald predominant
extramedulard.

19. Melanomul malign:

a) leziuni metastatice cu indicatie chirurgicald (ganglionare sau metastaze la distanta);

b) melanom cu ganglion santineld pozitiv.

20. Tumori musculoscheletale:

a) stadializarea sarcoamelor de parti moi de grad histologic fnalt, dacd nu existd deja evidenta
prezentei metastazelor, In special sarcoamele Ewing, rabdomiosarcoame, leiomiosarcoame,
osteosarcoame, histiocitom fibros malign, sinoviosarcoame si liposarcoame mixoide;

b) stadializarea pacientilor cu sarcoame metastatice avdnd indicatie de metastazectomie
hepaticd sau pulmonard atunci cand investigatiile imagistice nu au evidentiat determinari
extrahepatice sau extrapulmonare care sa contraindice interventia chirurgicald;

c) evaluarea rdspunsului la tratament in sarcoamele de grad inalt;

d) evaluarea indicatiei de amputatie in sarcoamele de grad finalt, pentru excluderea
determindrilor metastatice la distant;

¢) evaluarea initiald (stadializarea) i a rdspunsului la chimioterapie In osteosarcoame;

f) stadializarea initiald si evaluarea raspunsului la fratament Ia pacienti cu sarcom Ewing si
examen scintigrafic osos negativ.

21. Tumori neuroendocrine:

a) evaluarea beneficiului terapeutic la incheierea tratamentului sau evaluare postoperatorie;

b) evaluarea determindrilor multifocale la pacientii cu paragangliom propusi pentru interventie
chirurgicala.

22. Localizarea carcinoamelor oculte la pacienti cu metastaze cu punct de plecare neprecizat.

Detectia localizarii primare in situatia in care investigatiile imagistice sunt neconcludente.
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B. pentru copii

1. Limfom Hodgkin:

a) stadializare;

b) evaluarea rdspunsului la tratament dupd 2/4 cicluri de chimioterapie;

¢) evaluare pre- §i postprocedurd terapeutica de chimioterapie cu doze mari §i transplant autolog
de celule stem;

d) evaluarea raspunsului la tratament la finalizarea tratamentului oncologic;

e) suspiciune de recidiva evidentiatd prin alte investigatii imagistice.

2. Limfom non-Hodgkin:

a) stadializare;

b) evaluarea raspunsului la tratament;

¢) evaluare pre- i postprocedurd terapeuticd de chimioterapie cu doze mari si transplant autolog

de celule stem;

d) suspiciune de recidiva evidentiatd prin alte investigatii imagistice. -

3. Sarcoame de tesuturi moi:

a) stadializare;

b) evaluarea rdspunsului la fratament, in cursul tratamentului multimodal (pre-operator,
pre-radioterapie), la finalizarea tratamentului oncologic;

¢) suspiciune de recidivd evidentiati prin alte investigatii imagistice.

4, Osteosarcom:

a) stadializare;

b) evaluarea raspunsului la tratament;

¢) suspiciune de recidiva evidentiata prin alte investigatii imagistice.

5. Sarcom Ewing:

a) stadializare;

b) evaluarea rdspunsului la tratament, in cursul tratamentului multimodal (preoperator,
preradioterapie), la finalizarea tratamentului oncologic;

¢) evaluare pre- §i postprocedurd terapeutici de chimioterapie cu doze mari §i transplant autolog
de celule stem; :

d) suspiciune de recidiva evidentiatd prin alte investigatii imagistice.

6. Neuroblastom:

a) stadializare;

b) evaluarea raspunsului la tratament;

c) evaluare pre- §i postprocedura terapeuticd de chimioterapie cu doze mari §i transplant autolog
de celule stem;

d) suspiciune de recidiva evidentiata prin alte investigatii imagistice.

7. Tumori cu celule germinale (toracice, abdominale, gonadale):

a) stadializare;

b) evaluarea réspunsului la tratament;

c) evaluare pre- i postproceduri terapeuticd de chimioterapie cu doze mari i transplant autolog
de celule stem;

d) suspiciune de recidiva evidentiata prin alte investigatii imagistice.

8. Histiocitoza cu celule Langerhans:

a) evaluare preterapeuticd;

b) evaluarea raspunsului la tratament;

¢) evaluare pre- si postprocedurd terapeutici de chimioterapie cu doze mari §i transplant autolog
de celule stem; :

d) suspiciune de recidivd/reluare de evolutie evidentiata prin alte investigatii imagistice.

9. Tumori hepatice maligne:

a) stadializare;

b) evaluarea raspunsului la tratament (pre/postoperator);

¢) suspiciune de recidivi evidentiatd prin alte investigatii imagistice

4
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10. Tumori renale maligne:

a) stadializare;

b) evaluarea raspunsului la tratament;

¢) suspiciune de recidivd evidentiatd prin alte investigatii imagistice.

11. Malignitate cu sediu primar necunoscut:

a) localizarea tumorii primare;

b) stadializare;

c) evaluarea raspunsului la tratament;

d) suspiciune de recidivd evidentiata prin alte investigatii imagistice.

12. Tumori rare la copil, specifice adultului (cancer colorectal, cancer bronhopulmonar,
neoplazii ale capului gi gatului, melanom malign, neoplasm esofagian, gastric sau pancreatic, cancer
tiroidian, GIST, tumori neuroendocrine, neoplasm de ovar, altele decét tumori cu celule germinale)

- vor fi aceleasi criterii ca la bolnavii adulti.

NOTA:
Recomandarea pentru examinarea PET/CT se va face cu aprobarea comisiei de experti a Casei

Nationale de Asigurari de Sanatate".




ANEXA 1

(Anexa nr. 12%.1 la normele tehnice)

REFERAT DE JUSTIFICARE PENTRU EXAMEN PET/CT

Date identificare pacient:

Nume: Prenume:
Domiciliu: CNP:

Tel:

e-mail:

Date clinice ale pacientului:

Diagnostic clinic

Stadiul bolii (TNM):

Examen PET/CT anterior: Furnizor:
Data:

Tratamente oncologice anterioare:

Tratament actual:

Data finalizérii ultimei cure de:
Radioterapie:
Chimioterapie i.v.;

Motivele recomandarii PET/CT:

Rezultat estimat:

Atentiondri si riscuri

Greutate(Kg): Claustrofobie: Da /Nu | Diabet zaharat: Da/NU Sarcina: Da / Nu
Glicemie
Talie (cm): Astm brongic : Da/Nu | Insulinoterapie: Da / Nu Interventii chirurgicale
recente: Da / Nu

Alergii cunoscute: Da/Nu

Antidiabetice orale: Da /NU

Tratament
anticoagulant: Da / NU

Medic solicitant

Medic curant oncolog:

Medic coordonator program oncologie

Institutia:

Telefon:
e-mail:

Data recomanddrii:

Data avizirii CNAS

Data efectuidrii investigatiei:

Furnizor:

Rezultat atagat: DA/NU




ANEXA 2
(Anexa nr. 12%.2 la normele tehnice)

CONSIMTAMANT INFORMAT
al pacientului pentru investigatia de PET-CT
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despre necesitatea efectudrii investigatiel PET/CT, a modalitdtii practice de realizare a procedurii, a riscurilor, a

complicatiilor §i posibilelor incidente sau accidente precum §i asupra rezultatelor agteptate.

DECLAR URMATOARELE:

1. Toate informatiile cuprinse In prezentul consimtdmant, referitoare la persoana mea sunt adevirate,

2. Am fost informat cu privire la investigatie, am citit Nota de informare §i am discutat cu medicul curant
toate intrebdrile pe care le aveam despre proceduri.

3. M angajez si respect integral programarea pentru efectuarea investigatiei, sd anunt furnizorul situatiile de
fortd majord care mé fmpiedicd si ajung la data §i ora programati si accept s& fiu reprogramat la o dati
ulterioard i fird costuri suplimentare din partea mea, in cazul in care din motive independente de furnizor
nu se poate realiza procedura de investigatii PET-CT (ex: imposibilitatea de utilizare a aparaturii PET-CT
inainte/dupd injectarea sau diminuarea activititii radiotrasornlui sub necesar).

4. Accept rezultatul investigatiel §i diagnosticul medicului care a efectvat investigatia i méd oblig si-l
transmit medicului curant-oncolog.

5. Voi respecta toate instructiunile si indicatiile date de furnizor cu privire la efectuarea investigatiei.

6. Sunt de acord si efectuez investigatia PET-CT conform recomanddrii medicului curant §i cu administrarea
de substantd radioactivi. Am fost informat despre efectele acesteia, actiunile §i riscurile posibile.

7. Alte informatii: (Se pot detalia de furnizori)... il g iimi i ssiniesisssiravivess s iassemssssssivine

8. Sunt de acord cu prelucrarea datelor cu caracter personal, in conformitate cu prevederile regulamentului
(UE) nr. 679/2016 si a prevederilor legale in vigoare, in scopul acordarii asistentei medicale in sistemul de

asigurdri sociale de sdndtate,

Semnitura pacientului: Périnte/Tutore:

Data:




