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z dnia 8 pazdziernika 2018 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji

w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotne;j
»,Badanie diagnostyczne EKG z analizg wyniku z wykorzystaniem
oprogramowania analitycznego i narzedzi telemedycznych,

w populacji ogdlnej powyzej 25 r.z. w celu wczesnego wykrywania
chorob serca” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,Badanie
diagnostyczne EKG z analizg wyniku z wykorzystaniem oprogramowania analitycznego
i narzedzi telemedycznych, w populacji ogdlnej powyzej 25 r.z. w celu wczesnego wykrywania
chordb serca” jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci uwaza, ze odnalezione
wytyczne kliniczne oraz dostepne dowody naukowe, nie uzasadniajg zakwalifikowania
whnioskowanego $wiadczenia opieki zdrowotnej jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu
podstawowej opieki zdrowotne;j.

Podstawowym ograniczeniem analizowanego Swiadczenia jest nieprecyzyjnie okreslony
sposob jego realizacji. Zlecenie dotyczyto oceny zasadnosci kwalifikacji badania SATRO ECG
jako Swiadczenia gwarantowanego w ramach podstawowe] opieki zdrowotnej, za$
w dotgczonej Karcie Problemu Zdrowotnego (KPZ) opisano, ze badanie to wykonywane bedzie
w ramach badan przesiewowych w programie zdrowotnym ,Serce Plus”. W ramach analizy
klinicznej nie odnaleziono dowoddw naukowych odnoszacych sie do skutecznosci
i bezpieczenstwa badania SATRO ECG. Natomiast materiaty dotgczone przez wnioskodawce
stanowig dowody o niskiej wiarygodnosci, przez co ograniczone jest wnioskowanie na ich
podstawie.

Nalezy podkresli¢, ze w KPZ podkresla sie, ze badanie SATRO ECG wykonywane bedzie jako
badanie przesiewowe w populacji ogdlnej osdb powyzej 25 r. z. Zatozenie to nie znajduje
odzwierciedlenia w odnalezionych rekomendacjach klinicznych z zakresu wczesnego
wykrywania chorob serca. Najnowsze wytyczne United States Preventive Task Force (USPTF)
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z 2018 r., dotyczace badan przesiewowych chordéb sercowo-naczyniowych, nie zalecajg
wykonywania EKG spoczynkowego lub wysitkowego w celu zapobiegania chorobom uktadu
sercowo-naczyniowego u dorostych nalezacych do grupy niskiego ryzyka, u ktérych nie
wystepujg objawy. W przypadku dorostych bezobjawowych nalezgcych do grupy sredniego
lub wysokiego ryzyka, USPTF 2018 wskazuje, ze obecne dowody sg niewystarczajace, aby
okresli¢ korzysci lub szkody spowodowane wykonywaniem EKG spoczynkowego Iub
wysitkowego jako badan przesiewowych, w celu zapobiegania chorobom uktadu sercowo
naczyniowego.

Istotnym aspektem jest takze prognozowany znaczgcy wptyw na budzet ptatnika publicznego,
po ewentualnym witgczeniu Swiadczenia do koszyka $wiadczen gwarantowanych. Zgodnie
z KPZ wprowadzenie ocenianej technologii do POZ bedzie wigzato sie poza kosztami samego
badania takze z koniecznos$cig wyposazenia placowek w odpowiedni sprzet i oprogramowanie
oraz przeszkoleniem personelu, co generuje dodatkowe koszty.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Badanie diagnostyczne EKG z analiza wyniku z wykorzystaniem oprogramowania analitycznego
i narzedzi telemedycznych, w populacji ogélnej powyzej 25 r.z. w celu wczesnego wykrywania chordb
serca” jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu programow zdrowotnych na podstawie art. 31c
ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Choroba niedokrwienna serca (ChNS) obejmuje wszystkie stany niedokrwienia miesnia sercowego bez
wzgledu na patomechanizm. Najczestszg (>98% przypadkdw) przyczyng ChNS jest miazdzyca tetnic
wiencowych. Choroba wiencowa obejmuje stany niedokrwienia miesnia sercowego zwigzane ze
zmianami w tetnicach wiencowych. Miazdzyca jest wywotywana co najmniej kilkoma
wspotistniejgcymi czynnikami, w tym genetycznymi i Srodowiskowymi. Podstawowe znaczenie na
wszystkich etapach rozwoju miazdzycy ma swoisty proces zapalny toczacy sie w Scianie naczynia.

Czynniki ryzyka ChNS podlegajace modyfikacji obejmuja: nieprawidtowe zywienie, palenie tytoniu,
mata aktywnos¢ fizyczna, podwyzszone cisnienie tetnicze, zwiekszone stezenie cholesterolu LDL (LDL-
C) w osoczu, mate stezenie cholesterolu HDL (HDL-C), zwiekszone stezenie triglicerydow, stan
przedcukrzycowy lub cukrzyca, nadwaga lub otytos¢. Do czynnikéw ryzyka niepodlegajacych
modyfikacji nalezg: wiek (mezczyzni > 45 lat, kobiety > 55 lat), pte¢ (wieksze ryzyko u mezczyzn niz
u kobiet przed menopauzg), wczesne (u mezczyzn < 55 rok zycia, u kobiet < 65 rok zycia) wystepowanie
w rodzinie choroby niedokrwiennej serca lub innych chordb tetnic na podtozu miazdzycy.

Choroby uktadu krazenia stanowig gtéwng przyczyne umieralnosci w Polsce (okoto 50%). Z raportu GUS
wynika, ze w 2013 roku z przyczyn kardiologicznych zmarto w Polsce ponad 177 tys. oséb. Choroby
uktadu krazenia czesciej dotykajg kobiet, takze umieralno$¢ wskutek tych schorzen jest wyzisza niz
wsrad mezczyzn. Sposréd chordb uktadu krazenia przyczyng najwiekszej liczby zgondw jest choroba
niedokrwienna serca. W 2013 roku odpowiadata za 23% zgondéw kardiologicznych. Choroby
kardiologiczne dotykajg przede wszystkim oséb starszych — w 2013 roku 83% wszystkich zgonow
w wyniku ChUK dotyczyto oséb w wieku 65 lat i wiecej. Odsetek ten ksztattuje sie rdznie w zaleznosci
od ptci — wsrdd kobiet zgony w wyniku ChUK az w 92% dotyczyty wieku 65 lat i wiecej, wsréd mezczyzn
- 72%.

Smiertelno$¢ szpitalna w zawale serca (w szpitalu, w ktérym leczono chorego z powodu zawatu serca)
w Polsce w 2012 roku wyniosta 8%, zas oceniana na podstawie nieprzerwanych hospitalizacji w réznych
szpitalach, niezaleznie od rozpoznania koricowego, okoto 9,5%. Prawie 85% chorych przyjetych do
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szpitala z zawatem serca w 2012 r. zostato przyjetych na oddziat kardiologiczny. U 80% chorych
z zawatem serca wykonano procedury inwazyjne co najmniej na poziomie diagnostycznym.
Smiertelno$¢ szpitalna u chorych z dostepem do diagnostyki i terapii inwazyjnej wyniosta 6%.
U chorych bez dostepu do koronarografii i angioplastyki w ostrej fazie zawatu byta ponad dwa razy
WyZsza.

Alternatywna technologia medyczna

Odnalezione wytyczne kliniczne oraz opinie ekspertéw klinicznych wséréd metod diagnostycznych,
stosowanych w ramach wykrywania choréb serca, wskazujg: EKG spoczynkowe, EKG wysitkowe,
scyntrygrafie, echokardiografie i koronarografie.

W ramach profilaktyki choréb uktadu krazenia aktualnie w Polsce prowadzony jest Program Profilaktyki
Choréb Uktadu Krazenia (ChUK). Program realizowany jest przez lekarzy POZ, a gtdwne dziatania
polegajg na ocenie wystgpienia zdarzen sercowo-naczyniowych, w tym wykonanie badania EKG oraz
prewencji. Adresatami programu sg w szczegdlnosci osoby obcigzone czynnikami ryzyka,
zadeklarowane do lekarza podstawowej opieki zdrowotnej i w tym roku bedace w 35, 40, 45, 50 oraz
55 roku zycia, u ktdrych nie zostata dotychczas rozpoznana choroba uktadu krazenia i ktére w okresie
ostatnich 5 lat nie korzystaly ze swiadczen udzielanych w ramach programu (takze u innych
Swiadczeniodawcéw).

Realizowany jest rdwniez Program Profilaktyki i Leczenia Choréb Uktadu Sercowo-Naczyniowego
POLKARD na lata 2017-2020. W ramach programu zaplanowano realizacje trzech uzupetniajgcych sie
podzadan dotyczgcych prewencji ChUK:

o edukacje zdrowotng spoteczeidstwa poprzez przeprowadzenie kampanii informacyjno-
edukacyjnej w zakresie profilaktyki i zapobiegania choréb uktadu krazenia;

e program edukacyjno-interwencyjny redukcji ryzyka sercowo-naczyniowego dla dzieci
i mtodziezy szkolnej (#ogarnijserce) oraz

e opracowanie i wdrozenie skutecznej metody w zakresie strategii wysokiego ryzyka
obejmujgcego prowadzenie prewencji pierwotnej wsrdd oséb dorostych.

Program skierowany jest do podmiotéw leczniczych, ktdre zajmujg sie diagnostyka i leczeniem chordb
uktadu sercowo-naczyniowego; osdb narazonych oraz chorych na choroby uktadu sercowo-
naczyniowego oraz ogotu spoteczenstwa i personelu medycznego.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Zgodnie z KPZ SATRO ECG jest oprogramowaniem do automatycznej analizy sygnatu EKG,
wykorzystujgcym autorski model elektrycznej pracy serca SFHAM. System ten umozliwia analize
danych pochodzgcych z pomiaréw spoczynkowego EKG oraz dokonanie przez system analizy EKG.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze srodkdéw publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikéw dotyczqgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczenstwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zardwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.
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Na podstawie przeprowadzonego przegladu systematycznego oraz wyszukiwania niesystematycznego
nie odnaleziono publikacji dotyczgcych skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania ocenianej
technologii medycznej w populacji ogdlnej w wieku powyzej 25 r.z.

Materiaty dotyczace skutecznosci i bezpieczeristwa ocenianej technologii, dostarczone przez podmiot
odpowiedzialny

Materiaty te zawieraty opinie ekspertéw klinicznych przygotowane na prosbe firmy PIW Primax Medic,
a takze opisy badan wykonanych lub zleconych przez producenta.

Jednakze nalezy zaznaczy¢, ze publikacje i dowody naukowe przekazane przez wytwoérce technologii
SATRO ECG oraz zatagczone w dokumentacji przekazanej przez Ministerstwo Zdrowia nie spetniajg
standardéw wskazanych w wytycznych oceny technologii medycznych, dotyczacych klasyfikacji
doniesien naukowych. Przedstawione badania nie zostaty opublikowane w literaturze naukowej oraz
nie byty recenzowane. Zatem w opinii Agencji nie mogg one stanowi¢ podstawy do wnioskowania
w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa.

Majgc na uwadze powyzsze odstgpiono od przedstawienia materiatéw przekazanych przez producenta
ocenianej technologii.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczqcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztdw i efektdw terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wiqgze sie
z wyZszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaZnika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, Zze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktéra ma wiqgzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub 1
QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per capita.
Aktualnie prog optacalnosci wynosi 134 514 PLN (3 x 44 838 PLN).

WskazZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
ocenic i m. in. na tej podstawie dokonac¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym

Ze wzgledu na ograniczenia analizy klinicznej, zwigzane z brakiem dowoddéw naukowych dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenstwa ocenianej technologii, a tym samym z brakiem danych umozliwiajgcych
oszacowanie wptywu wprowadzenia technologii SATRO ECG na stan zdrowia populacji, odstgpiono od
przeprowadzenia analizy ekonomiczne;j.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z p6zi. zm.);
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Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztdw ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wpfywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkdow
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq porownywane z tym
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie, czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wplyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Oszacowanie przewidywanych wydatkéw przy uwzglednieniu zakwalifikowania technologii SATRO ECG
przeprowadzono zgodnie z warunkami $wiadczenia ,Serce Plus” przedstawionego w KPZ (badanie
SATRO ECG ma by¢ przeprowadzane raz w roku u kazdej osoby powyzej 25 roku zycia).

Na podstawie zapiséw KPZ przyjeto nastepujgce zatozenia:

e 2-letni horyzont czasowy, przy czym tylko w pierwszym roku analizy uwzglednieniono koszt
zakupu technologii (instalacja oprogramowania, szkolenie, certyfikacja);

e populacja docelowa (osoby powyzej 25 roku zycia) wynoszaca ok. 25 min 0séb rocznie;
e liczba placdwek mogacych udziela¢ oceniane swiadczenia - przyjeto 9 273;

e koszt szkolen lekarzy, instalacja systemu w placdwce, szkolenie personelu pomocniczego,
koszty administracyjne —tacznie zt za jedno miejsce udzielania $wiadczen lekarza POZ;

e koszt nowych systemdéw pomiarowych ok. zt za jedno miejsce udzielania swiadczen
lekarza placéwki POZ;

e koszt jednostkowej analizy SATRO ECG — zt za badanie.

Zgodnie z powyzszymi oszacowaniami catkowite koszty zwigzane zfinansowaniem ocenianej
technologii wyniosg ok. mlin zt w pierwszym oraz ok. mlin zt w drugim roku roku analizy.
Powyzsze oszacowania stanowig wariant konserwatywny analizy.
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Ograniczenia analizy

Na niepewnos¢ oszacowan analizy wptywu na budzet ma wptyw kilka czynnikéw, ktére wymieniono

ponizej:

podstawowym ograniczeniem analizy wptywu na budzet jest brak mozliwosci zweryfkowania
wskazanych w KPZ kosztéw. Nie odnaleziono informacji o innych systemach
wykorzystywanych w diagnostyce EKG, ktdérych koszty mozina by poréwnac do tych
wskazanych w KPZ. Brakuje réwniez szczegétowych informacji nt. sposobu szacowania tych
kosztow. Ponadto brakuje réwniez szczegdtowych informacji na temat funkcjonowania
oprogramowania, tym samym niemozliwe byto uwzglednienie kosztéw eksploatacyjnych
innych niz przedstawione w KPZ;

w KPZ nie wskazano, jakoby technologia SATRO ECG miataby obligatoryjnie zastgpi¢ badanie
EKG oraz nie okreslono wptywu na warunki realizacji programu profilaktyki choréb uktadu
kragzenia. W zwigzku z tym zatozono, ze sSwiadczenie wykorzystujgce technologie SATRO ECG
nie zastepuje wykonania klasycznego badania EKG lub programu profilaktyki choréb uktadu
krazenia;

w oszacowaniach wptywu na budzet przyjeto statg liczbe poulacji docelowej, co stanowi
ograniczenie, ze wzgledu na zmieniajace sie dane demograficzne w populacji;

w przeprowadzonej analizie wykorzystano dane kosztowe technologii SATRO ECG zgodnie
zdanymi przekazanymi w KPZ. Jednakze stwierdzono niespéjnos¢ informacji w zakresie
kosztdw wykorzystania technologii SATRO ECG. Dwukrotnie wskazano informacje
o jednostkowym koszcie $wiadczenia: oraz ok. zt. Podajac za KPZ: ,koszt roczny
realizacji Swiadczenia finansowany z budzetu NFZ obejmujacy realizacje do 25 min badan
rocznie wynositby. 3—4 min zi, co daje jednostkowy koszt ok. za badanie. (...) Koszt
jednostkowy SATRO ECG (koszt elektrod jednorazowych ok. na pacjenta, koszt analizy
SATRO ECG , koszt eksploatacyjny (papier, toner) ok .”. Ostatecznie koszt
jednostkowy swidczenia przyjeto w kwocie ;

nie przedstawiono kosztu inkrementalnego wprowadzenia technologii SATRO ECG. Zwigzane
jest to ze sposobem finansowania badan EKG (stawka kapitacyjna) oraz z obowigzkiem
zgtaszalnosci jedynie ilosci wykonanych badan EKG w placéwce POZ do NFZ. Koszt wykonania
pojedynczego badania EKG zaleiny jest od kosztdw eksploatacji urzgdzenia. Przy
wykorzystaniu wielorazowych metalowych elektrod koszt bedzie inny niz w przypadku
wykorzystania elektrod jednorazowych, co uniemozliwia oszacowanie realnych kosztéw
wykonania badan EKG w placédwkach POZ;

w KPZ nie okreslono doktadnych warunkéw finansowania analizowanego $wiadczenia,
w zwigzku z czym zatozono, iz koszt wykonanych badan oraz zakupu sprzetu ponosi¢ beda
Swiadczeniodawcy. W przypadku kwalifikacji $wiadczenia zasadnym bedzie rewizja wysokosci
stawki kapitacyjnej lub okreslenie warunkdéw finansowania.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu $wiadczenia

Zgodnie ze zleceniem Ministra Zdrowia, przedmiotem oceny jest kwalifikacja swiadczenia ,Badanie
diagnostyczne EKG z analizg wyniku z wykorzystaniem oprogramowania analitycznego i narzedzi
telemedycznych, w populacji ogélnej powyzej 25 r.z. w celu wczesnego wykrywania chordb serca” jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej. Natomiast w KPZ opisano
program zdrowotny ,Serce Plus”, ktdory opiera sie na corocznym wykonywaniu diagnostyki
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z wykorzystaniem systemu SATRO ECG. Program ten zaktada realizacje raz do roku badan
przesiewowych w populacji bezobjawowej oséb powyzej 25 r.z. w ramach diagnostyki
z wykorzystaniem SATRO ECG. Nalezy zaznaczyé, ze rozbieznosé ta stanowi istotne ograniczenie
analizowanego sSwiadczenia, gdyz nie jest jasne, czy $wiadczenie przystugiwaé bedzie w ramach
Swiadczen gwarantowanych w POZ, czy tez bedzie ono realizowane w ramach programu zdrowotnego,
udzielanego przez lekarzy rodzinnych. Ponadto nalezy mie¢ na uwadze, ze zgodnie z definicjg programu
zdrowotnego, jednym z realizowanych dziatan jest aktywne zapraszanie oséb z populacji docelowej do
badan, zas w opisie Swiadczenia nie wskazano na takie dziatania. Nie okreslono takze jasnych
warunkéw kwalifikacji do $wiadczenia. W przypadku realizacji swiadczenia w ramach programu
zdrowotnego nalezy takze okredli¢ dziatania planowane do podjecia w razie niepokojgcych wynikéw
badan oraz monitorowanie efektéw realizowanego programu.

Nalezy rowniez wskazaé, ze w KPZ zawarto informacje o spodziewanej mniejszej liczbie wykonywanych
badan specjalistycznych i konsultacji z zakresu kardiologii w wyniku prowadzenia badan
przesiewowych z wykorzystanem SATRO ECG. Ponadto w opisie Swiadczenia wskazuje sie, ze
opisywana technologia ,stuzy do wczesnego rozpoznania zaburzen aktywnosci elektrycznej pracy
serca, umozliwiajgc wczesne wykrycie symptomow choroby niedokrwiennej serca, prowadzenie badan
przesiewowych, lokalizacje zmian niedokrwiennych w sercu oraz ocene stopnia zagrozenia zawatem,
monitorowanie efektéw terapii i sposobéw leczenia ChNS, wczesng kwalifikacje pacjenta do badan
referencyjnych np. SPECT/EBT, badanie osdb niepetnosprawnych oraz oséb o zmniejszonej wydolnosci
fizycznej, badanie kobiet zwykle nie diagnostycznych w prébie wysitkowej, weryfikacje wprowadzenia
zabiegdéw fizykalnych badZ zmiane ich warunkéw.” Przytoczone informacje sg niejasne i brak jest
wskazania, w jaki sposéb oceniana technolgia miataby wptywac np. na kwalifikacje do swiadczen
specjalistycznych. Brakuje doprecyzowania, czy stwierdzenia te odnoszg sie do opisywanego w KPZ
programu zdrowotnego ,Serce Plus”, czy do technologi SATRO ECG. Ponadto nie odniesiono sie do
podstaw ww. stwierdzen, za$ przeprowadzona przez Agencje ocena $wiadczenia nie pozwala na
weryfikacje powyzych zapiséw.

W ramach KPZ wskazano, ze warunkiem udzielania Swiadczenia jest odpowiednie wyposazenie

placéwki lekarskiej. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze nie wskazano, czy koszty zwigzane z zakupem sprzetu
pokrywac bedzie $wiadczeniodawca, czy ptatnik.

W KPZ wskazano, ze w pierwszym roku przeprowadzonych zostanie ok. 4 min badan. Jako podstawe
wskazano analize danych NFZ. Niemniej jednak nie zatgczono Zrédet tych oszacowan, w zwigzku z czym
niemozliwa byta ich weryfikacja.

Ze wzgledu na brak informacji o zblizonych do SATRO ECG systemach istnieje ryzyko, ze wprowadzenie
tego systemu do POZ spodowuje monopolizacje swiadczenia.
Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptfywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze Srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii
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Nie odnaleziono rekomendacji klinicznych odnoszacych sie do ocenianej technologii. Natomiast
odnaleziono 12 wytycznych klinicznych dotyczacych profilaktyki chordb uktadu krgzenia, w tym badan
przesiewowych w kierunku wykrywania chordb serca. Poszczegdlne wytyczne kliniczne zalecaja:

Diabetes Canada (DC 2018), Kanada - wykonywanie spoczynkowego EKG, co 3-5 lat, u oséb
z cukrzycg w przypadku wystepowania ktéregokolwiek z czynnikdw ryzyka;

Ministry of Health New Zeland (MOH NZ 2018), Nowa Zelandia - przeprowadzanie oceny 5-
letniego ryzyka wystgpienia zdarzen sercowo-naczyniowych u oséb w wieku 30 do 74 lat bez
uprzedniej historii choroby sercowo-naczyniowej;

U. S. Preventive Services Task Force (USPSTF 2018), USA - niewykonywanie spoczynkowego lub
wysitkowego EKG u dorostych nalezgcych do grupy niskiego ryzyka, u ktérych nie wystepuja
objawy;

European Society of Cardiology/Polskie Towarzystwo Kardiologiczne (ESC/PTK 2016),
europejskie/Polska - przeprowadzanie oceny catkowitego ryzyka sercowo-naczyniowego za
pomocg narzedzia do oszacowania ryzyka, takiego jak karta ryzyka SCORE o0sd6b dorostych >40
r.z.;

Scottish Intercollegiate Guidelines (SIGN 2016), Szkocja - przeprowadzenie oceny
prawdopodobienstwa wystgpienia niewydolnosci serca i potrzeby wykonania echokardiografii
w celu potwierdzenia lub odrzucenia diagnozy, za pomocg testu przesiewowego, np. EKG;

National Health Service (NHS 2015), Wielka Brytania - nieprowadzanie systematycznego
programu badania populacji w celu wykrycia migotania przedsionkdéw;

Canadian Cardiovascular Society (CCS 2014), Kanada - przeprowadzanie badania fizykalnego w
celu wyjasnienia oznak choréb sercowo-naczyniowych lub objawdw o innej etiologii oraz
czynnikdw ryzyka choroby serca oraz uzupetnianie wstepnej oceny o rutynowe badania
obejmujace poziom hemoglobiny, petny panel cholesterolu, glikemie na czczo, hemoglobine
Alc, badania czynnosciowe nerek, badania czynnosciowe watroby, badania czynnosciowe
tarczycy i 12-odprowadzeniowe EKG;

National Institute for Health and Care Excellence (NICE 2014), Wielka Brytania - regularne
przeprowadzanie oceny ryzyka choréb sercowo-naczyniowych u oséb powyzej 40r.z.;

American College of Cardiology/American Heart Association (ACC/AHA 2013), USA -
dokonywanie oceny 10-letniego ryzyka wystgpienia ASCVD spowodowanego miazdzyca u oséb
w wieku 40-79 lat, ktdre sg rasy kaukaskiej o pochodzeniu nielatynoskim lub bedgcymi
Afroamerykanami za pomoca skali ,Pooled Cohort Equations”;

American College of Cardiology Foundation/American Heart Association (ACCF/AHA 2010),
USA - wykonywanie spoczynkowego EKG w ocenie ryzyka epizodéw sercowo-naczyniowych
u bezobjawowych dorostych z nadcisnieniem lub cukrzycag oraz stosowac globalne wskazniki
ryzyka sercowo-naczyniowego do oceny ryzyka u wszystkich bezobjawowych dorostych bez
historii klinicznej CHD;

World Health Organization (WHO 2007), miedzynarodowe - przeprowadzanie oceny 10-
letniego ryzyka wystgpienia zdarzen sercowo-naczyniowych;

New Zealand Guidelines Group (NZGG 2003), Nowa Zelandia - dokonywac oceny ryzyka
u bezobjawowych mezczyzn od 45 r.z. oraz u bezobjawowych kobiet od 55 r.z.



Rekomendacja nr 92/2018 Prezesa AOTMIT z dnia 8 pazdziernika 2018 r.

Podsumowujac zalecenia instytucji/towarzystw naukowych dotyczgce przeprowadzania oceny ryzyka
zdarzen sercowo-naczyniowych wskazujg najczesciej jako test przesiewowy badanie EKG (DC 2018,
SIGN 2016, ACCF/AHA 2010, CCS 2014). Przy czym wytyczne nie sg jednoznaczne w odniesieniu do
wieku i czestosci przeprowadzania oceny ryzyka sercowo-naczyniowego. Rekomendacje nie sg w petni
spojne pod wzgledem zalecen dotyczacych przeprowadzania badan przesiewowych w populacji oséb
bezobjawowych. Najnowsze wytyczne USPSTF 2018 zalecajg niewykonywanie EKG u dorostych z grup
niskiego ryzyka, u ktérych nie wystepujg objawy. Z kolei wytyczne MOH NZ 2018 zalecajg ocene 5-
letniego ryzyka sercowo-naczyniowego u osoéb w wieku 30-74 lata bez uprzedniej choroby sercowo
naczyniowej, jednakze nie wskazujg sposobu oceny ani technologii, ktére miataby by¢ zastosowane
w badaniach przesiewowych.

W kontekscie przedmiotowego zlecenia przeprowadzono takze wyszukiwanie w kierunku technologii
medycznych podobnych do metody diagnostycznej SATRO ECG wykorzystywanych w innych krajach.
Nie odnaleziono dokumentéw wskazujgcych na stosowanie technologii podobnych do metody
diagnostycznej SATRO ECG.

W zwigzku z powyzszym przeprowadzano wyszukiwanie w kierunku rozwigzan miedzynarodowych
w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb niedokrwiennych serca. Odnaleziono
informacje w zakresie programéw przesiewowych oraz profilaktyki zdrowotnej choréb uktadu krazenia
w 14 krajach, w tym 12 europejskich. Na Litwie stosuje sie badanie EKG oraz skale SCORE w ramach
programu badan przesiewowych. W Austrii i we Francji istniejg programy majgce na celu ograniczenie
ponownych przyje¢ do szpitala. W Niemczech istnieje program badan kontrolnych dla oséb powyzej
35 r.z., na ktéry sktada sie badanie fizykalne, badanie laboratoryjne oraz ocena ryzyka. W Holandii
opracowano krajowy standard opieki w zakresie zarzgdzania ryzykiem naczyniowym, a z kolei na
totwie nie opracowano systemowego rozwigzania w zakresie choréb przewlektych. W Danii, Estonii,
Szwajcarii, we Wtoszech i na Wegrzech proces przeciwdziatania chorobom przewlektym rozpoczyna sie
u lekarza rodzinnego. W Anglii obowigzuje program badan przesiewowych w kierunku tetniaka aorty
brzusznej, ktéry kierowany jest do mezczyzn powyzej 65 roku zycia. W Australii istnieje szereg
programow i inicjatyw wspierajacych zapobieganie ChSN. W Nowej Zelandii stosuje sie ocene ryzyka
ChSN.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 11.01.2018 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
IK.866738.2017/AT), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia
opieki zdrowotnej ,Metoda diagnostyczna SATRO ECG polegajgca na analizie EKG i wczesnym wykrywaniu choréb
serca”, po modyfikacji nazwy na: ,Badanie diagnostyczne EKG z analiza wyniku z wykorzystaniem
oprogramowania analitycznego i narzedzi telemedycznych, w populacji ogélnej powyzej 25 r.z. w celu wczesnego
wykrywania chordéb serca” (pismo znak: 1K:1447728/2018/AT z dnia 19.09.2018 r.) jako $wiadczenia
gwarantowanego, na podstawie art. 31 c ust. 1 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510 z pdzi. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr
94/2018 z dnia 1 pazdziernika 2018 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Badanie diagnostyczne EKG z analizg wyniku z wykorzystaniem oprogramowania analitycznego i narzedzi
telemedycznych, w populacji ogdlnej powyzej 25 r.z. w celu wczesnego wykrywania chordb serca” jako
Swiadczenia gwarantowanego.
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PiSmiennictwo

1.

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 94/2018 z dnia 1 pazdziernika 2018 roku w sprawie zasadnosci
kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Badanie diagnostyczne EKG 2z analiza wyniku
z wykorzystaniem oprogramowania analitycznego i narzedzi telemedycznych, w populacji ogdlnej
powyzej 25 r.z. w celu wczesnego wykrywania choréb serca” jako Swiadczenia gwarantowanego.

Raport w sprawie zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej nr WS.430.2.2018
»,Badanie diagnostyczne EKG z analiza wyniku z wykorzystaniem oprogramowania analitycznego
i narzedzi telemedycznych, w populacji ogdlnej powyzej 25 r.z. w celu wczesnego wykrywania chordéb
serca”. Data ukonczenia: 27.09.2018.
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