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Wykaz wybranych skrétéw
ABI Wskaznik kostka-ramig¢ (ang. ankle-brachial index)
ACC American College of Cardiology
ACCF American College of Cardiology Foundation
Agencja / AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
AGH Akademia Gérniczo-Hutnicza
AHA American Heart Association
AOS Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna
ASCVD Miazdzyca uktadu sercowo-naczyniowego (ang. Atherosclerotic cardiovascular disease)
BMI Wskaznik masy ciata (ang. Body Mass Index)
CAC Wskaznik uwapnienia tetnicy wiencowej (ang. Coronary Artery Calcium)
CAD Choroba niedokrwienna serca (ang. Coronary artery disease)
CCS Canadian Cardiovascular Society
gngs/ ::l;ls yesel Choroba niedokrwienna serca
ChUK Choroby uktadu krgzenia
CRP Biatko C-reaktywne (ang. C-Reactive Protein)
Ccv Sercowo-naczyniowy (ang. Cardiovascular)
CvD Choroba sercowo-naczyniowa (ang. Cardiovascular disease)
DC Diabetes Canada
EBM Medycyna oparta na dowodach (ang. Evidence Based Medicine)
EBT Tomografia wigzki elektronowej (ang. Electron beam tomography)
EKG Elektrokardiografia / Elektrokardiograf / Elektrokardiogram
EKG-R EKG spoczynkowe
EKG-S EKG wysitkowe
ESC Europejskie Towarzystwo Kardiologiczne (ang. European Society of Cardiology)
GUS Gtéwny Urzad Statystyczny
HDL Lipoproteina wysokiej gestosci (ang. High Density Lipoprotein)
HTA Ocena Technologii Medycznych (ang. Health Technology Assessment)
IMT Grubos¢ kompleksu btony wewnetrznej i Srodkowej (ang. intima-media thickness)
IT Technologia informacyjna (ang. Information Technology)
KK Konsultant krajowy
KW Konsultant wojewédzki
Komparator interwencja alternatywna, opcjonalna wobec interwencji ocenianej
KPZ Karta Problemu ;d_rowotne_go (dokument zawierajgcy elementy, o ktérych mowa w art. 31 ¢
ust. 2 Ustawy o swiadczeniach)
LBBB Blok lewej odnogi peczka Hisa (ang. Left bundle branch block)
LDL Lipoproteina niskiej gestosci (ang. Low Density Lipoprotein)
MET Réwnowaznik metaboliczny (ang. Metabolic Equivalent)
MOH Nz Ministerstwo Zdrowia Nowej Zelandii (ang. Ministry of Health New Zeland)
MR Rezonans magnetyczny (ang. Magnetic Resonanse)
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SCORE
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SIGN
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TK
URPL
UsB
USG
USPSTF

Ustawa o
swiadczeniach

WHO
Wytyczne AOTMIT
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Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

National Health Service

National Institute for Health and Care Excellence
New Zealand Guidelines Group

Ostry Zespoét Wiehcowy

Komputer osobisty (ang. Personal Computer)
Podstawowa Opieka Zdrowotna

przegroda miedzykomorowa

Potential Surface Mapping

Polskie Towarzystwo Kardiologiczne
Systematic Coronary Risk Evaluation

Single fibre based heart activity model

The Scottish Intercollegiate Guidelines

Tomografia emisyjna pojedynczych fotondw (ang. Single-photon emission computed
tomography)

$ciana boczna migsnia sercowego
$ciana dolna migs$nia sercowego
$ciana przednia miesnia sercowego
Sciana tylna miesnia sercowego

technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42 b ustawy o $wiadczeniach lub $rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny w rozumieniu art.
2 pkt 21 i 28 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r poz.
1536 z pézn. zm.)

Tomografia Komputerowa

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
Uniwersalna magistrala szeregowa (ang. Universal Serial Bus)

Ultrasongrafia

U.S. Preventive Services Task Force

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510 z p6zn. zm.)

Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)

Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA); Wersja 3.0; Warszawa, sierpien 2016.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 4/70



Badanie diagnostyczne EKG z analiza wyniku z wykorzystaniem oprogramowania analitycznego i narzedzi telemedycznych,
w populacji ogdlnej powyzej 25 r.z. w celu wczesnego wykrywania choréb serca

WS.430.2.2018
Spis tresci
Wykaz wybranycCh SKIrOtOW ............ciiiiiiiiiiiiiiiis s s s n e e 3
8T 0] € == o 5
1. Podstawowe informacje 0 zIeCeNiU ........ccuvceiiiiiiiiii i —————————— 7
2. Podsumowani€ WYKONAWCEZE .........cccciiiiiimmiiiiiins s i ssssss s s s s ass s s as s s s s s s s ans s s ann e s s sann e s snnns 8
3. POOSUMOWANIE .....ccueeieiiieiii i e e e e e e R e £ e e AR e £ E e AR e R e e AR e S e e RR e e e e aR e e e nnn e 9
4. Przedmiot i historia zlecenia.........ccccciiiiiiiiiiii i ———————— 12
LT S oY o1 L= 5 1T e 1= o3 Y74/ 1 /PPN 16
5.1, Problem ZArOWOINY........oooiiiiiiiieeeeee e 16
5.1.1.  Choroba NiedOKIWIENNEA SEICA ...........eeiiiiiiiie ittt 16
5.1.2.  Aktualna praktyka profilaktyki ChUK.............ccuiiiiiiiiiieee e 17
5.1.2.1.  Program Profilaktyki i Leczenia Choréb Uktadu Sercowo-Naczyniowego
POLKARD na lata 2017—2020.........cccieiiieeiieeeeeeneeese e seee e seeeeeeeeeneeas 17
5.1.2.2.  Program profilaktyki chordb uktadu krgzenia............cccooieiiiniiiinii e 18
5.1.2.3. Metody diagnostyczne stosowane w ramach wykrywania choréb
NIEdOKIWIENNYCH SEITA ... ..eiiiiiiiiie it 19
5.2.  Oceniana technologia MedYCZNa ............cuuiiiiiiiiii e e 22
5.2.1.  Opis technologii WNIOSKOWENE] ..........c.ueiiiiiiiiii e 22
5.2.2. Opis $wiadczenia opieki ZArOWOINE] ...........uiiiiiiie e 22
5.2.3. Rekomendacje i wytyczne KIINICZNE ...........oooiiiiiii e 22
5.24. Opinie ekspertdw KIINICZNYCH........ .o 30
5.2.4.1.  Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowia..............cccccoiiiii i 31
5.24.2. Wplyw Swiadczenia na poprawe ZArOWIA ...........occcueveeeeeeeeeiiiiiiieeeae e e e eeieeeeeeenns 31
5.2.4.3. Znaczenie dla zdrowia obywateli ...........cc.uuiiiiiiiiiiii 33
5.2.4.4. Argumenty za oraz przeciw finanSOWaNIU ............ccoeeeiiiieie i 33
5.2.4.5.  Opinie Wlasne eKSPErtOW ..........coeiiiiiiii it 34
5.2.4.6. Procedury alternatywne i podobne rozwigzania technologiczne........................ 36
5.2.4.7. Najtansza / najskuteczniejsza / rekomendowana technologia stosowana w
POISCE ... 38
5.3. Alternatywne technologi€ MEAYCZNE........ccocii i 39
5.3.1. Uzasadnienie wyboru technologii alternatywnych ... 39
5.3.2.  Opis wybranych technologii alternatywnych ... 39
6. Analiza skutecznosci i bezpieCzeNStWa..........coooo i ————— 40
6.1, OPIS MELOAYKI. ...ttt ettt e e e e e e e ettt e e e e e e e e e aneeeeeeaeeeeeannnaeeeaaaeaaann 40
6.2. Opis badan wtgczonych do Przeglgau ...........oo oo 40
6.3. Dodatkowe informacje dotyczgce bezpieCZENSIWA.............uvviiiiie i 40

7. Analiza materialéw dotyczacych SATRO ECG przekazanych przez producenta, Ministerstwo
Zdrowia oraz Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych w zakresie badan wykonywanych u
072 13 1= 0 1 L 1 OSSN 42

7.1.  Charakterystyka analizowanych publikacji.............ccooiiiiiiiiiiiiiiiiice e 42

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 5/70



Badanie diagnostyczne EKG z analiza wyniku z wykorzystaniem oprogramowania analitycznego i narzedzi telemedycznych,
w populacji ogdlnej powyzej 25 r.z. w celu wczesnego wykrywania choréb serca

WS.430.2.2018
7.2.  PrzedsStawieni@ WYNIKOW ...........oioiiiii ittt e et e s s abe e e e eabee e e e aanre e e e ennee 45
7.3, POUSUMOWANIE ...ttt ettt e et e e e b bt e e e b bt e e e e abe e e e e nb et e e e anbee e e e aanreeeeennee 52
[ T O e -1 [07=1 o1 = R PSPPI 53
8. Analiza protokotu z przegladu literatury wykonanego na potrzeby Urzedu Rejestracji Produktéw
LECZNICZYCI ...ttt 54
9. Przeglad baz danych badan KIINICZNYCH.............iiiiie s sssn e snnn e e e e s mnnns 55
1S I O~ T T PO PO TP PP PPTOPRPOPRPPPN 55
LS T | = o o Y 55
9.3, Kryteria WIGCZENIA ....ccoeeeeeeeeeeeeeeee e 55
1S T LY o 11 PSSP PP PTOPRROPROPPN 55
AN T 112 T=1 €0 Y 0 Lo 3 0] (2 o - 56
11. Analiza wplywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej ze sSrodkéw publicznych na system
OCHIONY ZAIOWIA ...t e e e e e e e b e aa e e e e ane e s e ane e e e ane e e e ann e e nrans 57
11.1. Aktualny stan finansowania ze srodkow publicznych w PoISCe ...........ccooiiiiiiiiiiieee 57
11.2. OpINia Prezesa NFZ ... ettt e e bt e e e s bt e e e s bt e e e s abteeeeeanbeeeeaas 57
11.3. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie wtasne Agencji..........cccovcueeeeviueeenne 59
11.3.1.  Metodyka OSZACOWANIA .........ouvviiiiiiiiiiiiiiiieieiiieieieeeteeeeeareeeeeereearsaeaesaaeeaaererarensasnsanssnesnnnnnnnnes 59
10.3.20  WVYNIKI 1ottt ettt s bt et et e b e e s b et e ab e e st e e ene e e nbe e e nee e 60
11.3.3. Podsumowanie kosztow wprowadzenia technologii SATRO ECG: .......cccccoiiiiiiiiiiieannnn, 61
R R S O To [ =1 | [o7. =1 o1 = PP UREPRR 62
11.4. Dodatkowa analiza w zakresie czasochtonnosci prowadzenia badan SATRO ECG .............cccvveeeee 62
T1.4.1.  DANE WEJSCIOWE .....eeiiiiiii ittt ettt e e e e e ettt e e e e e e e s nae e e e e e e e e e annnnseeeeaeaeaanns 62
11.4.2.  MetodyKa OSZACOWANIA .....couueiieiiiiiie ittt ee ettt sttt ettt e et e et e e s st e e e sne e e e e anneeeeeanneeas 63
(I T R T Y o T« USRS SRSR 63
11.4.4.  POASUMOWAENIE ......eiiiiiiiiii ettt ettt e e ettt e e ettt e e s ab et e e e anne e e e e aaneeeeeanneeeeeannneeeeannneeas 63
L ST O o | =1 o Te.2=1 o1 = SR 63
L O T T - 1 174 | - 64
13. Przeglad rozwigzan miedzynarodowych w zakresie programow przesiewowych oraz profilaktyki
zdrowotnej choréb uktadu krazenia w wybranych krajach..........ccooii e 65
L T o 1= 141 =T 0T 1T 0T o 68
LIS T4 - T o 1 69
15.1. Strategie wyszukiwania PUDIKAC) ...........ueeiiiiieeeee e 69
15.2. Diagram SeleKCji DATAN ........ ...t e e e e e e e e e e eeeaaeas 70

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 6/70



Badanie diagnostyczne EKG z analiza wyniku z wykorzystaniem oprogramowania analitycznego i narzedzi telemedycznych,
w populacji ogdlnej powyzej 25 r.z. w celu wczesnego wykrywania choréb serca

Podstawowe informacje o zleceniu

WS.430.2.2018

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (DD-MM-RRRR) i znak pisma zlecajgcego:
11.01.2018, IK.866738.2017/AT

Petna nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego):

Metoda diagnostyczna SATRO ECG polegajaca na analizie EKG i wczesnym wykrywaniu choréb serca
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-

-

zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania
w sposéb kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizacji
(art. 31 c ustawy o $wiadczeniach)

usuniecie swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany
poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego (art. 31 e-f
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podstawowej opieki zdrowotnej
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien
rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dtugoterminowej
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

ratownictwa medycznego

opieki paliatywnej i hospicyjne;j

Swiadczen wysokospecjalistycznych

programéw zdrowotnych

Whioskodawca (pierwotny):

Minister Zdrowia

Producent / podmiot odpowiedzialny dla ocenianego $swiadczenia:

Instytut Badan Fizykomedycznych, PIW Primax Medic Sp. z 0.0., ul. Solskiego 14, 62-040 Puszczykowo
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2. Podsumowanie wykonawcze

Choroby ukfadu krgzenia 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. osdb. Sposréd choréb
uktadu krgzenia przyczyna najwiekszej liczby zgondw jest choroba niedokrwienna serca. W ramach profilaktyki
choréb uktadu krgzenia, w Polsce, aktualnie prowadzony jest Program Profilaktyki Choréb Ukfadu Krgzenia
realizowany przez lekarza POZ, polegajgcy na ocenie wystgpienia zdarzen sercowo-naczyniowych oraz
prewencji. Realizowany jest réwniez Program Profilaktyki i Leczenia Choréb Uktadu Sercowo-Naczyniowego

POLKARD na lata 2017-2020.

2. Do Agenciji wptyneto zlecenie Ministra Zdrowia (pismo znak: IK866738.2017/AT z dnia 12.01.2018) ,Metoda
diagnostyczna SATRO ECG polegajgca na analizie EKG i wczesnym wykrywaniu chordb serca realizowane
w ramach podstawowej opieki zdrowotnej”. Zgodnie z konsultacjami z MZ nazwa Swiadczenia zostata poddana
modyfikacji przyjmujgc brzmienie: ,Badanie diagnostyczne EKG z analizg wyniku z wykorzystaniem
oprogramowania analitycznego i narzedzi telemedycznych, w populacji ogdlnej powyzej 25 r.z. w celu
wczesnego wykrywania choréb serca” (IK:1447728/2018/AT z dnia 19.09.2018 r.).

3. Zgodnie z wytycznymi krajowych (PTK 2016) i $wiatowych (DC 2018, MOH NZ 2018, USPSTF 2018, ESC /
PTK 2016, SIGN 2016, NHS 2015, CCS 2014, NICE 2014, ACC / AHA 2013, ACCF / AHA 2010, WHO 2007,
NZGG 2003) towarzystw naukowych zaleca sie m.in. przeprowadzanie badan fizykalnych i oceny catkowitego
ryzyka sercowo-naczyniowego za pomocg narzedzia do oszacowania ryzyka, takiego jak karta ryzyka
SCORE, przeprowadzanie badania EKG co 3-5 lat u oséb z czynnikami ryzyka oraz niewykonywanie
spoczynkowego lub wysitkowego EKG u dorostych nalezgcych do grupy niskiego ryzyka, u ktérych nie
wystepujg objawy.

4. Wiekszo$¢ ekspertdw podata za zalety wyrobu medycznego SATRO ECG wysokg czutos¢ i specyficznose,
umozliwienie monitorowania efektdw leczenia i wczesng kwalifikacje pacjenta do badan referencyjnych.
Eksperci zwracajg jednak uwage na brak wiarygodnych danych naukowych oraz brak analizy zastosowania
wyrobu w szerokiej grupie pacjentéw bez objawdéw choroby niedokrwiennej, zgtaszajgcych sie do POZ.
Ponadto, zwrécono réwniez uwage na fakt, iz dostep pacjentéw do bezptatnego badania EKG z analizg
sygnatu, z wykorzystaniem wyrobu medycznego SATRO ECG, zmusi Swiadczeniodawce do inwestycji
wieloletnich, ktérych analiza nie zostata przedstawiona w KPZ.

5. Na podstawie przeprowadzonego przegladu systematycznego oraz wyszukiwania niesystematycznego nie
odnaleziono publikacji spetniajgcych zdefiniowane kryteria wigczenia. W zwigzku z powyzszym w analizie
Agencji odstgpiono od przeprowadzenia analizy klinicznej w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa. Wyrdb
medyczny SATRO ECG nalezy do klasy Ila wyrobéw medycznych.

6. Agencja otrzymata materiaty dotyczace wyrobu medycznego SATRO ECG od jego tworcy, spotki Primax
Medic Sp. zo.o. Przekazany raport zawiera informacje dotyczace SATRO ECG jako narzedzia
do nieinwazyjnej diagnostyki choroby niedokrwiennej serca oraz choroby wiencowej, w tym m.in. analize
SATRO ECG jako wyrobu medycznego, opinie i recenzje, przyktady wdrozen, publikacje w czasopismach
naukowych oraz konferencyjne. Dalszej analizie poddano publikacje dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa
wyrobu medycznego SATRO ECG. W wynikach publikacji przedtozonych przez twérce ww. wyrobu
medycznego wskazywana jest wysoka czuto$¢ i specyficznosé SATRO ECG.

7. Opracowujgc wptyw finansowania na budzet ptatnika zatozono 2-letni horyzont czasowy oraz populacje
docelowg — osoby powyzej 25 r. Z. Sumaryczne koszty obliczono dla pierwszego roku, w ktérym wymagane
bytoby wprowadzenie modernizacji placéwek udzielania swiadczen lekarza POZ, na rok drugi oraz nastepne
lata. Koszt w pierwszym roku wyniésibw zt. W roku drugim oraz nastepnych, przy 25 milionach
przebadanych koszt ten wynositby ok. zt. Zgodnie z szacunkami niezbednymi do przeprowadzenia
analizy czasu wykonywania swiadczenia, kazde miejsce udzielania swiadczen lekarza POZ powinno
prowadzi¢ badania SATRO ECG przez ok 2h 42min dziennie.

8. W kontekscie przedmiotowego zlecenia MZ przeprowadzono wyszukiwanie w kierunku technologii
medycznych podobnych do metody diagnostycznej SATRO ECG. Nie odnaleziono dokumentéw wskazujgcych
na stosowanie technologii podobnych do metody diagnostycznej SATRO ECG, w zwigzku z czym
zdecydowano o przeprowadzaniu wyszukiwania w kierunku rozwigzan miedzynarodowych w zakresie
profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb niedokrwiennych serca.

9. Ograniczenia: zdaniem analitykéw, w KPZ oraz zleceniu MZ istnieje niezgodno$¢ w zakresie opisu

Swiadczenia opieki zdrowotnej, okreslenia problemu decyzyjnego i zakresu realizowania $wiadczenia. W KPZ

wystepuje niezgodnosé w zakresie jednostkowych kosztow swiadczenia. Publikacje i dowody naukowe

przekazane przez wytwoérce technologii SATRO ECG oraz zatgczone w dokumentacji przekazanej przez

MZ i URPL, nie spetniajg standardéw zawartych w Wytycznych AOTMIT, dotyczacych klasyfikaciji doniesien

naukowych. W zwigzku z nieodnalezieniem badan wysokiej jakosci w ramach wyszukiwania systematycznego

oraz wyszukiwania niesystematycznego, analitycy Agencji odstgpili od analizy skutecznosci i bezpieczenstwa.
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3. Podsumowanie

Problem decyzyjny

Zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2018 r. znak: IK.866738.2017/AT dotyczy przygotowania
na podstawie art. 31c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych
(Dz.U. 2018 poz.1510 z p6zn.zm.) rekomendacji w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotne;j:
.Metoda SATRO ECG polegajgca na analizie EKG i wczesnym wykrywaniu choréb serca” jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu podstawowe] opieki zdrowotnej. Zgodnie z konsultacjami z MZ nazwa swiadczenia
zostata poddana modyfikacji przyjmujgc brzmienie: ,Badanie diagnostyczne EKG 2z analiza wyniku
z wykorzystaniem oprogramowania analitycznego i narzedzi telemedycznych, w populacji ogdéinej powyzej 25 r.z.
w celu wczesnego wykrywania chordb serca” (IK:1447728/2018/AT z dnia 19.09.2018 r.). Zgodnie z Kartg
Problemu Zdrowotnego, takie badanie powinno by¢ realizowane raz do roku, w celu wczesnego wykrywania
chordb serca. W ramach prowadzonych prac analitycznych nawigzano wspotprace z ekspertami.

SATRO ECG jest oprogramowaniem do automatycznej analizy sygnatu EKG wykorzystujgcym autorski model
SFHAM, opartym na realizacji badan naukowych z zakresu medycyny, fizyki, sztucznej inteligencji oraz IT.
SATRO ECG zwieksza mozliwosci diagnostyczne spoczynkowego EKG. System umozliwia wczesne wykrywanie
symptoméw choréb niedokrwiennych serca, prowadzenie badan przesiewowych, lokalizacje zmian
niedokrwiennych w sercu oraz ocene stopnia zagrozenia zawatem, monitorowanie efektéw terapii i sposobow
leczenia CNS, wczesng kwalifikacje pacjenta do badan referencyjnych np. SPECT/EBT, badanie oséb
niepetnosprawnych oraz oséb o zmniejszonej wydolnosci fizycznej, badanie kobiet zwykle nie diagnostycznych
w probie wysitkowej, weryfikacje wprowadzenia zabiegéw fizykalnych bgdz zmiane ich warunkéw. Celem
zaimplementowania SATRO ECG jest uruchomienie w szerokim zakresie badan przesiewowych, podjecie dziatan
profilaktycznych, monitorowanie efektéw leczenia lub rozpoczecie specjalistycznych badan w warunkach
szpitalnych. Metodologia SATRO ECG wskazuje, iz pomiedzy badaniami odstep jednego roku jest
wystarczajgcym okresem dla ewentualnego wykrycia niepokojgcych zmian lub potwierdzenia braku patologii.

Problem zdrowotny

Oceniana technologia odnosi sie do problemu zdrowotnego, ktory jest najczestszg przyczyng (~50%) zgonow
w Polsce. Wiekszos¢ (>98%) przypadkow choroby niedokrwiennej serca jest spowodowana miazdzycy tetnic
wiencowych. Jest ona wywotywana przez kilka wspdtistniejgcych czynnikdéw-genetycznych i srodowiskowych.
W przebiegu choroby miazdzycowej w naczyniach wiencowych odktadany jest cholesterol z ktérego powstaje
blaszka miazdzycowa. Blaszki miazdzycowe tatwo ulegajg peknieciu, co powoduje powstanie zakrzepu. Jesli jest
on wystarczajgco duzy, moze dojS¢ do zamkniecia tetnicy. Efektem kornicowym jest niedokrwienie obszaru
miesnia sercowego zaopatrywanego przez zatkane naczynie. Choroby uktadu krgzenia najczesciej dotykajg
kobiet, u ktérych réowniez smiertelnos¢ jest wieksza, niz u mezczyzn. 23% zgonéw w przypadku choréb
kardiologicznych spowodowane byto przez chorobe niedokrwienng serca. Gtéwnie osoby starsze zapadajg
na choroby uktadu krgzenia. Wedtug danych GUS z 2013 roku wsrdd kobiet 92% przypadkéw zachorowalnosci
dotyczyto oséb w wieku 65 i wiecej lat. U mezczyzn odpowiednio ten odsetek wynidst 72%. Do czynnikéw ryzyka
mozna zaliczyé miedzy innymi nieprawidtowe zywienie, palenie tytoniu, wiek, podwyzszone cisnienie tetnicze.
Smiertelno$é szpitalna w zawale serca w 2012 roku wynosita 8%. Obecnie w Polsce prowadzone sg nastepujgce
programy profilaktyki ChUK: Program Profilaktyki i Leczenia Chordb Uktadu Sercowo-Naczyniowego POLKARD
na lata 2017-2020 oraz program profilaktyki choréb ukfadu krgzenia. Diagnostyke chordb serca wykonuje sie
za pomocg elektrokardiografii spoczynkowej, elektrokardiografii wysitkowej, echokardiografie, koronarografie
oraz scyntygrafie.

Rekomendacje kliniczne

Do opracowania wtgczono fgcznie 12 rekomendac;ji z lat 2003—-2017: DC 2018, MOH NZ 2018, USPSTF 2018,
ESC / PTK 2016, SIGN 2016, NHS 2015, CCS 2014, NICE 2014, ACC / AHA 2013, ACCF / AHA 2010, WHO
2007, NZGG 2003. Wszystkie odnalezione wytyczne w przedmiotowym wskazaniu powstaty na podstawie
przegladéw literatury oraz konsensusu eksperckiego badz stanowig zaktualizowang wersje poprzednich
wytycznych.

W zalezno$ci od towarzystwa naukowego, w profilaktyce choréb uktadu krgzenia rekomenduje sie (kolejnos¢
chronologiczna od najnowszych do najstarszych):

- wykonywanie spoczynkowego EKG, co 3-5 lat, u 0séb z cukrzycg w przypadku wystepowania ktéregokolwiek
z czynnikow ryzyka (DC 2018);

- przeprowadzanie oceny 5-letniego ryzyka wystgpienia sercowo-naczyniowego u oséb w wieku 30 do 74 lat bez
uprzedniej historii choroby sercowo-naczyniowej (MOH NZ 2018);
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- niewykonywanie spoczynkowego lub wysitkowego EKG u dorostych nalezgcych do grupy niskiego ryzyka,
u ktérych nie wystepujg objawy (USPSTF 2018);

- przeprowadzanie oceny catkowitego ryzyka sercowo-naczyniowego za pomocg narzedzia do oszacowania
ryzyka, takiego jak karta ryzyka SCORE o0s6b dorostych >40 r.z. (ESC / PTK 2016);

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

- nieprzeprowadzanie systematycznego programu badania populacji w celu wykrycia migotania przedsionkéw
(NHS 2015);

- przeprowadzanie badania fizykalnego w celu wyjasnienia oznak choréb sercowo-naczyniowych lub objawow
o innej etiologii oraz czynnikdéw ryzyka choroby serca oraz uzupetnianie wstepnej oceny o rutynowe badania
obejmujgce poziom hemoglobiny, petny panel cholesterolu, glikemie na czczo, hemoglobine A1c, badania
czynnosciowe nerek, badania czynnosciowe watroby, badania czynnosciowe tarczycy i 12-odprowadzeniowe
EKG (CCS 2014);

- regularne przeprowadzanie oceny ryzyka chordb sercowo-naczyniowych p u oséb powyzej 40 r.z. (NICE 2014);

- dokonywanie oceny 10-letniego ryzyka wystgpienia ASCVD spowodowanego miazdzycg u oséb w wieku 40—79
lat, ktére sg rasy kaukaskiej o pochodzeniu nielatynoskim lub bedgcymi Afroamerykanami za pomoca skali
,Pooled Cohort Equations” (ACC / AHA 2013);

- wykonywanie spoczynkowego EKG w ocenie ryzyka epizodéw sercowo-naczyniowych u bezobjawowych
dorostych z nadcisnieniem lub cukrzycg oraz stosowac globalne wskazniki ryzyka sercowo-naczyniowego
do oceny ryzyka u wszystkich bezobjawowych dorostych bez historii klinicznej CHD (ACCF / AHA 2010);

- przeprowadzac ocene 10-letniego ryzyka wystapienia zdarzen sercowo-naczyniowych (WHO 2007);

- dokonywac oceny ryzyka u bezobjawowych mezczyzn od 45 r.z. oraz u bezobjawowych kobiet od 55 r.z. (NZGG
2003).

Alternatywne technologie medyczne

Na podstawie opinii ekspertow oraz przegladu rekomendacji stwierdzono, iz metodami diagnostycznymi
stosowanymi w ramach wykrywania choréb serca sg: elektrokardiografia spoczynkowa, elektrokardiografia
wysitkowa, echokardiografia, koronarografia oraz scyntygrafia. Elektrokardiogram jest graficzng prezentacjg
aktywnosci elektrycznej serca, rejestrowanej z powierzchni ciata za pomocg elektrokardiografu.
Elektrokardiograficzna proba wysitkowa jest badaniem, ktére polega na obcigzeniu pacjenta wysitkiem fizycznym
z zastosowaniem biezni ruchomej lub ergometru rowerowego. Echokardiografia jest nieinwazyjnym badaniem
obrazowym obejmujgcym wizualizacje struktur serca i duzych naczyh technikg ultrasonograficzng,
wykorzystujgca zjawisko odbicia wigzki ultradZzwiekéw od struktur serca. Koronarografia polega na obrazowaniu
tetnic wiencowych Ilub pomostéow aortalno—wiencowych za pomocg promieniowania rentgenowskiego
po wybidrczym podaniu do nich srodka cieniujgcego przez cewniki wprowadzone przezskornie do ujsé tetnic
wiencowych. Scyntygrafia to badanie obrazowe wykorzystujgce zjawisko przeptywu lub wychwytu przez tkanki
wstrzyknietych dozylnie zwigzkéw chemicznych znakowanych izotopem radioaktywnym, ktorych aktywnosé
promieniotworcza moze by¢ nieinwazyjnie rejestrowania.

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo

W celu odnalezienia badan pierwotnych i wtérnych dotyczacych metody diagnostycznej SATRO ECG dokonano
wyszukiwania systematycznego w dniu 28.08.2018 r. W dniach 28—29.08.2018 r. przeprowadzono wyszukiwanie
niesystematyczne. Na podstawie przeprowadzonego przeglagdu systematycznego oraz wyszukiwania
niesystematycznego nie odnaleziono publikacji spetniajgcych zdefiniowane kryteria wigczenia. W zwigzku
z powyzszym odstgpiono od przeprowadzenia analizy klinicznej w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa.

Dnia 25.10.2007 r. Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
wydat decyzje nr D/WM/NR/11/2007 o wstrzymaniu wprowadzenia do obrotu i uzywania wyrobu medycznego
oprogramowania diagnostycznego SATRO produkcji Przedsiebiorstwa Innowacyjnego Wdrozeniowego PRIMAX
MEDICA Sp. z 0.0. z rygorem natychmiastowej wykonalnosci. Uzasadnieniem decyzji byta klasyfikacja produktu
SATRO ECG do klasy I. W chwili obecnej, zgodnie z zatgcznikiem do Certyfikatu 93/42/EWG o numerze
rejestracyjnym TNP/MDD/0194/4464/2017, wyréb medyczny SATRO ECG nalezy do klasy lla.
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Wplyw na budzet ptatnika publicznego

Wydatki zostaty oszacowane przy uwzglednieniu zakwalifikowania technologii SATRO ECG zgodnie
z uwarunkowaniami swiadczenia ,Serce Plus”. Zatozono 2-letni horyzont czasowy oraz populacje docelows,
ktorg stanowig osoby powyzej 25 roku zycia (wg KPZ ok 25 min os6b). Miejscami wykonywania badania SATRO
ECG mialyby by¢ miejsca wykonywania swiadczen lekarza POZ (na rok 2015 9 273 placéwki). Okreslono trzy
skltadowe kosztu wprowadzenia technologii SATRO ECG. Koszt 1 to szkolenie lekarzy, instalacja systemu
w placéwkach, szkolenie personelu pomocniczego, oraz koszty administracyjne. Obliczenia wykazaty koszt
jednostkowy na poziomie i zt za jedno miejsce udzielania $wiadczen lekarza POZ. Koszt 2-nowe systemy
pomiarowe. Ze wzgledu na innowacyjnos$¢ oraz wymogi techniczne systemu SATRO ECG konieczne bytoby
zmodernizowanie wyposazenia placowek swiadczeniodawcow. Wymianie podlegatyby: uklady pomiarowe EKG,
komputery PC, drukarki oraz stoliki. tgczna wartos¢ modernizacji jednego miejsca udzielania swiadczen lekarza
POZ wynositaby okoto [JJll zt. Natomiast koszt 3 to koszt elektrod jednorazowych, ktéry przy jednorazowym
badaniu oszacowano na poziomie JJJll z. Sumaryczne koszty obliczono dla pierwszego roku, w ktérym
wymagane bytoby wprowadzenie modernizacji placowek udzielania $wiadczen lekarza POZ, na rok drugi oraz
nastepne lata. Z racji wprowadzenia modernizacji oraz kosztéw jednostkowego badania koszt w pierwszy mroku
wyniwzh W roku drugim oraz nastepnych przy 25 milionach przebadanych koszt ten wyniéstby
ok. zt. Zgodnie z szacunkami niezbednymi do przeprowadzenia analizy czasu wykonywania
Swiadczenia, kazde miejsce udzielania $wiadczen lekarza POZ powinno prowadzi¢ badania SATRO ECG przez
ok 2h 42min dziennie, przy zatozeniu iz sredni czas wykonania badania SATRO ECG wynosi ok. 15 minut.

Rozwigzania miedzynarodowe

W kontekscie przedmiotowego zlecenia MZ przeprowadzono wyszukiwanie w kierunku technologii medycznych
podobnych do metody diagnostycznej SATRO ECG. Nie odnaleziono dokumentéw wskazujgcych na stosowanie
technologii podobnych do metody diagnostycznej SATRO ECG, w zwigzku z czym zdecydowano
0 przeprowadzaniu wyszukiwania w kierunku rozwigzan miedzynarodowych w zakresie profilaktyki i wczesnego
wykrywania choréb niedokrwiennych serca.

Ograniczenia

Zdaniem analitykow, w KPZ oraz zleceniu MZ istnieje niezgodnos¢ w zakresie opisu Swiadczenia opieki
zdrowotnej i okreslenia problemu decyzyjnego, ponadto wraz ze zleceniem nie dostarczono wspomnianej w KPZ
dokumentaciji, ktéra zostata przekazana w pdzniejszym terminie. W zleceniu swiadczenie wskazane jest jako
Swiadczenie z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, natomiast opis w KPZ wskazuje, iz miatoby by¢ ono
realizowane jako program profilaktyki choréb serca. W punkcie ,Wskazanie wstepnych skutkéw finansowych dla
podmiotéw” zawartym w KPZ wystepuje niezgodno$¢ w zakresie jednostkowych kosztdw swiadczenia. Publikacje
i dowody naukowe przekazane przez wytworce technologii SATRO ECG oraz zatgczone w dokumentacii
przekazanej przez MZ, nie spetniajg standardéw zawartych w Wytycznych AOTMIT, dotyczacych klasyfikacji
doniesien naukowych. W zwigzku z nieodnalezieniem badah wysokiej jakosci w ramach wyszukiwania
systematycznego oraz wyszukiwania niesystematycznego, analitycy Agencji odstapili od analizy skutecznosci
i bezpieczenstwa z powodu braku dowodéw naukowych wysokiej jakosci.
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4. Przedmiot i historia zlecenia

Problem decyzyjny

Zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 11.01.2018, pismo znak IK866738.2017/AT, dotyczy przygotowania
na podstawie art. 31 c ust. 1 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz.U. z 2017 r., poz. 1510 z p6zn.zm.) rekomendacji w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,Metoda diagnostyczna SATRO ECG polegajaca na analizie EKG i wczesnym wykrywaniu choréb
serca”, jako swiadczenia gwarantowanego w zakresie podstawowej opieki zdrowotne;j.

Dnia 18.07.2018 r. przekazano pismo do MZ (znak: WS.430.2.2018.JrG), nawigzujgce do pisma
IK.866738.2017/AT, w sprawie uzupetnienia informacji oraz doprecyzowania zakresu zlecenia, czy dotyczy ono
wytgcznie oceny metody diagnostycznej SATRO ECG, czy powyzszej metody diagnostycznej realizowanej
w ramach programu ,Serce Plus”. Dnia 21.08.2018 r. otrzymano odpowiedz od MZ (pismo znak: IK:1398392.DS),
w ktérej wskazano, ze przedmiotem oceny jest ,Metoda diagnostyczna SATRO ECG polegajgca na analizie EKG
i wczesnym wykrywaniu choréb serca”.

W toku prac analitycznych stwierdzono réznice pomiedzy nazwg swiadczenia a istotg swiadczenia. W zwigzku
z tym, dnia 13.09.2018 r. zwrécono sie pismem do MZ (znak: WS.430.2.2018.NK) w sprawie przekazania
interpretacji problemu decyzyjnego. Zaproponowano, aby opinia Rady Przejrzystosci i rekomendacja Prezesa
Agencji odnosita sie do zasadnos$ci zakwalifikowania $wiadczenia pt.: ,Coroczne badanie diagnostyczne EKG
z analizg wyniku z wykorzystaniem wyrobu medycznego SATRO ECG, w populacji ogoélnej powyzej 25r.z. w celu
wczesnego wykrywania choréb serca jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej”.

Dnia 19.09.2018 r. otrzymano od MZ pismo (znak: 1K:1447728/2018/AT), w ktéorym MZ odnidst sie do nazwy
Swiadczenia zaproponowanej przez AOTMIT i przekazat korekte w zakresie zlecenia, dotyczacg uwzglednienia
propozycji zmiany nazwy swiadczenia w nastepujgcym brzmieniu: ,Badanie diagnostyczne EKG z analizg wyniku
z wykorzystaniem oprogramowania analitycznego i narzedzi telemedycznych, w populacji ogélnej powyzej 25 r.z.
w celu wczesnego wykrywania choréb serca jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej”.

W zwigzku z powyzszym pismem, dnia 25.09.2018 r. wystosowano pismo do MZ (znak: WS.430.2.2018.NK)
z pro$bg o zajecie stanowiska w sprawie dalszej formy procedowania poprzez uszczegdtowienie, czy zmiana
nazwy swiadczenia modyfikuje zakres $wiadczenia w stosunku do dotgczonego do pisma schematu PICOS
(Tabela 1). Do dnia przekazania raportu nie otrzymano odpowiedzi dotyczgcej ww. pisma.

Tabela 1. Problem decyzyjny przedstawiony za pomoca schematu PICOS do przedmiotowego zlecenia MZ (pismo znak:
1K866738.2017/AT z dnia 4.01.2018 r.).

Opis

Populacja:

- populacja ogélna powyzej 25 r.z.

Interwencije:

- coroczne badanie diagnostyczne EKG z analizg wyniku z wykorzystaniem wyrobu medycznego SATRO ECG w celu wczesnego
wykrywania choréb serca

Stowa kluczowe: SATRO, SFHAM, single f bre heart activity model

Komparator:

W celu najwyzszej mozliwej czutosci wyszukiwania, nie zdefiniowano komparatora w przegladzie systematycznym, natomiast zgodnie
z wytycznymi AOTMIT, w raporcie za komparatory przyjeto technologie medyczne wykorzystywane w aktualnej praktyce klinicznej

w nastepujgcym zakresie:

1. komparator kliniczny: standardowe EKG, bez wspomaganej analizy wynikéw przy uzyciu specjalistycznego oprogramowania,

2. komparator organizacyjny: programy CHUK, POLKARD — w przypadku uwzglednienia jako interwencji wczesnego wykrywania choréb
serca.

Punkty koncowe:

- wigczone zostang badania, w ktérych analizowane bedg dowolne z nastepujgcych istotnych klinicznie punktéw koncowych:

czuto$é, swoistosé, wartos¢ predykcyjna wyn ku dodatniego (ang. positive predictive value), warto$¢ predykcyjna wyniku ujemnego (ang.
negative predictive value), zapadalno$¢ oraz umieralno$¢ na choroby niedokrwienne serca, jakos$¢ zycia pacjenta, inne.

Rodzaj badania:

- opracowania wtérne (przeglady systematyczne badan RCT z lub bez metaanalizy, przeglady systematyczne badan obserwacyjnych
z lub bez metaanalizy),

- badania pierwotne o najwyzszym poziomie wiarygodnosci, jesli nie odnaleziono wiarygodnych i aktualnych przegladow
systematycznych oraz badania pierwotne niewtgczone do odnalezionych przeglgdow systematycznych,

- do analizy zostang wtgczone badania petnotekstowe opublikowane w jezyku polskim i angielskim.
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Biorgc pod uwage powyzsze, niniejszy raport odnosi sie do zmodyfikowanej nazwy swiadczenia pt: ,Badanie
diagnostyczne EKG 2z analizg wyniku z wykorzystaniem oprogramowania analitycznego i narzedzi
telemedycznych, w populacji ogdlnej powyzej 25 r.z. w celu wczesnego wykrywania choréb serca jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej” (pismo. znak: IK:1447728/2018/AT,
z dnia 19.09.2018 r) w kontekscie interpretacji problemu decyzyjnego (schemat PICOS, Tabela 1) zawartego
w zleceniu MZ (pismo znak IK866738.2017/AT, z dnia 11.01.2018).

Tryb zlecenia

Zlecenie MZ z art. 31 c ust. 1 ustawy o Swiadczeniach.
[Zlecenie MZ]

Historia zlecenia

W trakcie prac analitycznych wystgpiono do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z prosbg o ocene skutkow
finansowych dla systemu opieki zdrowotnej. Do dnia przekazania opracowania analitycznego otrzymano
odpowiedz na pismo.

Dodatkowo wystgpiono réwniez do nastepujgcych ekspertdw z prosbg o ocene zasadnosci finansowania
whnioskowanego $swiadczenia ze srodkoéw publicznych:

Lek. Agnieszka Jankowska-Zdunczyk, Konsultant Krajowy z dziedziny medycyny rodzinnej

Prof. dr hab. Jarostaw Kazmierczak, Konsultant Krajowy z dziedziny kardiologii
—  Prof. dr hab. Julian Malicki, Konsultant Krajowy z dziedziny fizyki medycznej

Prof. dr hab. Tadeusz Patko, Konsultant Krajowy z dziedziny inzynierii medycznej

Prof. dr hab. n. med. Hanna Szwed, Konsultant Wojewddzki z dziedziny kardiologii

Prof. dr hab. n. med. Krystian Wita, Konsultant Wojewddzki z dziedziny kardiologii

— Prof. dr hab. inz. Piotr Augustyniak

Do dnia przekazania opracowania analitycznego otrzymano tgcznie odpowiedzi od 7 ekspertow, w tym 3 odmowy
przekazania opinii. Nie otrzymano odpowiedzi od 4 ekspertow.

Dnia 26.06.2018 r. przekazano pismo do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych (dalej: URPL) z prosbg o przekazanie posiadanych informacji i dokumentaciji
dotyczacych oprogramowania diagnostycznego SATRO ECG. Dnia 10.07.2018 r. otrzymano w odpowiedzi pismo
(znak: UR.DIM.IMZ.461.410.2018.PK) zawierajgce nastepujgce zatagczniki: oznakowanie wyrobu SATRO ECG,
instrukcja uzywania wyrobu SATRO ECG, certyfikat zgodnosci (numer rejestracyjny TNP/MDD/0194/4464/2017)
z zalgcznikiem, deklaracja zgodnosci — wyréb oznaczony znakiem CE jest wyrobem medycznym klasy lla wedtug
Dyrektywy Rady 93/42/EEC.

Dnia 18.07.2018 r. wystapiono z prosba o przekazanie dokumentacji dotyczacej oceny skutecznosci oraz
bezpieczenstwa do “ Prezesa Zarzadu firmy Primax Medic Sp. z o. 0. bedacej
wytworcg oprogramowania SATRO ECG. Dnia 23.08.2018 r. przedstawiciel firmy Primax Medic Sp. z o. o.
przekazat do sekretariatu Agencji raport pod tytutem ,SATRO ECG Analysis. Raport 2018” w liczbie
20 egzemplarzy oraz nosnik USB zawierajgcy wersje elektroniczng ww. dokumentu. Zgodnie z opisem
przekazany raport zawiera informacje dotyczgce SATRO ECG jako narzedzia do nieinwazyjnej diagnostyki
choroby niedokrwiennej serca oraz choroby wiencowej. Raport zawiera nastepujgce dziaty: podstawy naukowe,
w tym opracowanie modelu fizycznego elektrycznej pracy serca; program ,Serce Plus” stanowigcy unikalne
rozwigzanie dla Podstawowej Opieki Zdrowotnej w zakresie wczesnej diagnostyki choroby niedokrwiennej serca;
dokumentacje prawng stanowigcg podstawe stosowania SATRO ECG Analiza jako wyrobu medycznego; opinie
i recenzje; przyktady wdrozen; publikacje w czasopismach naukowych oraz konferencjach. Raport obejmuje
311 stron.

Dnia 18.07.2018 r. przekazano pismo do URPL z prosbg o zawnioskowanie przez URPL do jednostki
notyfikowanej i wytwdércy o udostepnienie dokumentacji potwierdzajgcej skutecznos$¢ dziatania wyrobu
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medycznego “SATRO ECG”, a nastepnie przekazanie otrzymanych dokumentéw Agencji w celach procesowych
realizowanego zlecenia. Dnia 12.09.2018 r. URPL przekazal pismo (znak: UR.DNB.443.0104.2018.0R.2)
do Agenciji, nawigzujgce do pisma WS.430.2.2018.JrG z dnia 18.07.2018 r. w sprawie przekazania dokumentacji
dotyczacej oceny skutecznosci oraz bezpieczenstwa wyrobu SATRO ECG. Przekazana dokumentacja zawierata:
pismo przewodnie, znak UR.DNB.443.0104.2018.0R.2; Ocene kliniczng — analiza SATRO ECG, Dokumentacje
techniczng — Oprogramowanie medyczne SATRO ECG, Instrukcje uzywania dla oprogramowania SATRO ECG;

Deklaracje zgodnosci — Oprogramowanie medyczne SATRO ECG; Sprawozdanie z oceny klinicznej wyrobu
medycznego — oprogramowanie SATRO ECG; Spis publikacji w wyszukiwarce ISI
WEB OF KNOWLEDGE; Spis publikacji w wyszukiwarce WEB OF KNOWLEDGE;

Publikacje ,Partial potentials of selected cardiac muscle regionas and heart activity model based on single fibres”
Janicki 2009, Medical Engineering & Physics; Ocene badan klinicznych — Ocena wartosci klinicznej metod
SATRO we wczesnym rozpoznawaniu choroby niedokrwiennej serca ,

Wojskowy Instytut Medyczny, Opinie na temat publikacji Jerzego S. Janickiego ,Fizyczne podstawy metody
SATRO w badaniu pracy serca” ﬂ Opinie na temat publikacji
dr n. fiz. dr h. c. Jerzego Stanistawa Janickiego ,Fizyczne podstawy metody SATRO w badaniu pracy serca”
*, Opinie na temat publikacji dr n. fiz. dr h. c. Jerzego Stanistawa Janickiego
.Fizyczne podstawy metody SATRO w badaniu pracy serca” , Ocene
wartosci klinicznej metody badania rozktadu wypadkowych potencjatow w czasie elektrycznej aktywacji miesnia

sercowego (program SATRO), ,Badanie SATRO jako test przesiewowy w rozpoznawaniu choroby niedokrwiennej
serca” u Badania poréwnawcze SATRO ECG, SPECT,
elektrokardiograficznej proby wysitkowej i elektrokardiogramu standardowego; Raport z badan retrospektywnych
- zastosowanie analizy SATRO ECG do rozpoznania choroby wiencowej serca; Raport — Rozpoznanie choroby
wiencowej serca na podstawie analizy SATRO ECG w poréwnaniu z wynikami badan koronarograficznych;
Publikacje ,Implementation of SFHAM in coronary heart disease diagnosis’, w
,Usability of SATRO ECG heart bioelectrical signal analysis and its comparison with SPECT”, ,
15th Congress of the International Society for Holder and Noninvasive Electrocardiology — ISHNE 2013 Timisoara,

Romania; Protokét zdawczo-odbiorczy — Raport z wykonania badan ,Wykonanie ustugi eksperckiej zwigzane;j
z uruchomieniem przez zamawiajgcego nowej technologii badan pacjentéw majgcej zastosowanie w diagnostyce

kardiologicznej polegajgcej na poréwnaniu wynikow programu SATRO z rezultatami elektrokardiografii
wysiklowej”, wykonawca: i; Protokét zdawczo-odbiorczy — Raport z wykonania
badan ,Wykonanie ustugi eksperckiej zwigzanej z uruchomieniem przez zamawiajgcego nowej technologii badan
pacjentéw majacej zastosowanie w diagnostyce kardiologicznej polegajgcej na poréwnaniu wynikéw programu
SATRO z rezultatami elektrokardiografii wysitkowej”, wykonawca: “; Protokét
zdawczo-odbiorczy — Raport z wykonania tematu ,Wykonanie ustugi eksperckiej zwigzanej z uruchomieniem
przez zamawiajgcego nowej technologii badan pacjentéw majgcej zastosowanie w diagnostyce kardiologicznej
polegajgcej na poréwnaniu wynikow programu SATRO z rezultatami spoczynkowej i wysitkowej scyntygrafii
perfuzyjnej SPECT”; Uchwate nr 54/2002 Komisji Bioetycznej przy Wojskowej Izbie Lekarskiej z dnia
19.06.2002 r. w sprawie wyrazenia opinii o projekcie eksperymentu medycznego zgtoszonego przez

; Streszczenie publikacji ,Poréwnawcza analiza rozpoznania chorob
niedokrwiennej serca przy wykorzystaniu standardowej oceny EKG i analizy SATRO ECG”, _

XXIV Konferencja Szkoleniowa i XX Konferencja Wspélna Sekcji Elektrokardiologii Nieinwazyjnej i Telemedycyny
oraz ISHNE, Kasprowisko 2018. Sesja Instytutu Badan Fizykomedycznych: 3 marca 2018 r., pismo Komisji
Bioetycznej Slagskiej Izby Lekarskiej w Katowicach; Streszczenie publikacji ,Zastosowanie analizy SATRO ECG
do rozpoznania choroby wiehcowej serca w poréwnaniu z wynikami badan koronarograficznych”,

, XXIV Konferencja Szkoleniowa i XX Konferencja Wspdlna Sekcji Elektrokardiologii
Nieinwazyjnej i Telemedycyny oraz ISHNE, Kasprowisko 2018. Sesja Instytutu Badan Fizykomedycznych:
3 marca 2018 r., Metodyka projektu badawczego ,Wartos¢ pomiarow elektrycznej aktywnosci serca za pomocg
komputerowego systemu SATRO w rozpoznawaniu zaburzen ukrwienia miesnia sercowego”; Informacje
Koordynatora dotyczacg wynikdw badan oraz mozliwosci zastosowania metody SATRO EKG w diagnostyce
CHD; Protokot z przegladu literatury.

Dnia 18.07.2018 r. przekazano pismo do MZ (pismo znak: WS.430.2.2018.JrG), nawigzujgce do pisma
IK.866738.2017/AT w sprawie uzupetnienia informacji oraz doprecyzowania zakresu zlecenia, czy dotyczy ono
wytgcznie oceny metody diagnostycznej SATRO ECG, czy powyzej metody diagnostycznej realizowanej
w ramach programu ,Serce Plus”. W przekazanej KPZ widnieje zwrot “zatgczonej ponizej dokumentacji’, ktorej
nie otrzymano wraz ze zleceniem. Dodatkowo miedzy trescig zlecenia a KPZ istnieje rozbieznosé w postaci
nieprecyzyjnego okre$lenia przedmiotu zlecenia. Dnia 21.08.2018 r. otrzymano odpowiedz (pismo znak:
IK:1398392.DS) zgodnie z ktdéra, przedmiotem oceny jest ,Metoda diagnostyczna SATRO ECG polegajgca
na analizie EKG i wczesnym wykrywaniu choréb serca”, w zwigzku z czym w raporcie pominieto ocene
wspomnianego w KPZ programu ,Serce Plus”. Przekazana dokumentacja zawierata: pismo przewodnie, znak:
IK:1398392.DS; Podstawowa analiza HTA programu ,Serce Plus” na podstawie Narodowej Bazy Danych
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Zawatow Serca z lat 2009-2012; Opinie koordynatora badan referencyjnych prowadzonych w Klinice Rehabilitaciji
Kardiologicznej i Elektrokardiologii Nieinwazyjnej w Warszawie; Opinie Konsultantéw Krajowych w dziedzinach:
kardiologii, medycyny rodzinnej, angiologii, przekazanych na prosbe PIW Primax Medic Sp z o. o.; Publikac;j
,Usability of SATRO ECG heart bioelectrical signal analysis and its comparison with SPECT”, ﬂ
15th Congress of the International Society for Holder and Noninvasive Electrocardiology — ISHNE 2013 Timisoara,
Romania; Certyfikat ,Wyrdznienie w kategorii ,Innowacja 2009” za komputerowy system ,SATRO”
do nieinwazyjnej diagnostyki serca” dla PIW Primax Medic Sp. z o.0. Instytut Badan Fizykomedycznych”;
Certyfikaty wydane przez TUV Nord; Publikacje ,Partial potentials of selected cardiac muscle regionas and heart
activity model based on single fibres” dr n. fiz. J. Janicki 2009, Medical Engineering & Physics; pie¢ wydrukéw
prezentujgcych wyniki analizy SATRO ECG; Projekt narodowego programu wczesnego wykrywania i leczenia
najczestszych choréb serca ,Serce Plus”.

W toku prac analitycznych stwierdzono réznice pomiedzy nazwg $wiadczenia a istotg Swiadczenia. W zwigzku
ztym, dnia 13.09.2018 r. zwrécono sie¢ pismem do MZ (znak pisma: WS.430.2.2018.NK) w sprawie
przekazania interpretacji problemu decyzyjnego. Zaproponowano, aby opinia Rady Przejrzystosci i rekomendacja
Prezesa Agencji odnosita sie do zasadno$ci zakwalifikowania $wiadczenia pt.: ,Coroczne badanie diagnostyczne
EKG z analizg wyniku z wykorzystaniem wyrobu medycznego SATRO ECG, w populacji ogoinej powyzej 25 r.z.
w celu wczesnego wykrywania chordb serca jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej”.

Dnia 19.09.2018 r. otrzymano od MZ pismo (pismo znak: 1K:1447728/2018/AT), w ktorym MZ odnidst sie
do nazwy $wiadczenia zaproponowanej przez AOTMIT i przekazat korekte w zakresie zlecenia, dotyczgca
uwzglednienia propozycji zmiany nazwy $wiadczenia w nastepujagcym brzmieniu: ,Badanie diagnostyczne EKG
z analizg wyniku z wykorzystaniem oprogramowania analitycznego i narzedzi telemedycznych, w populacji
0golnej powyzej 25 r.z. w celu wczesnego wykrywania chorob serca jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu
podstawowej opieki zdrowotne;j”.

W zwigzku z powyzszym pismem, dnia 25.09.2018 r. wystosowano pismo do MZ (\WS.430.2.2018.NK) z prosbg
0 zajecie stanowiska w sprawie dalszej formy procedowania poprzez uszczegoétowienie, czy zmiana nazwy
Swiadczenia modyfikuje zakres Swiadczenia w stosunku do dotgczonego do pisma schematu PICOS (Tabela 1).
Do dnia przekazania raportu nie otrzymano odpowiedzi dotyczgcej ww. pisma.
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5. Problem decyzyjny

Wedtug Karty Problemu Zdrowotnego i dokumentacji dotyczgcej wyrobu medycznego SATRO ECG, wyréb ten
stuzy wczesnemu wykrywaniu choroby niedokrwiennej serca. W zwigzku z tym, dalsza analiza problemu
zdrowotnego skupia¢ sie bedzie na chorobie niedokrwiennej serca, jej etiologii, epidemiologii i patogenezie,
a takze profilaktyce i aktualnie wykorzystywanych metodach diagnostycznych stosowanych w wykrywaniu
choroby niedokrwiennej serca.

5.1. Problem zdrowotny

511. Choroba niedokrwienna serca

Definiowanie problemu zdrowotnego

Choroba niedokrwienna serca (ChNS) jest szerokim pojeciem obejmujgcym wszystkie stany niedokrwienia
miesnia sercowego bez wzgledu na patomechanizm. Najczestszg (>98% przypadkéw) przyczyng choroby
niedokrwiennej serca jest miazdzyca tetnic wiencowych. Choroba wiencowa obejmuje stany niedokrwienia
migsnia sercowego zwigzane ze zmianami w tetnicach wiericowych.

Podziat choroby wiencowe;j:
e Stabilne zespoty wiencowe (choroba wiencowa przewlekta)
o Dtawica piersiowa stabilna
0 Sercowy zespot X
o Dfawica zwigzana z mostkami miesniowymi nad tetnicami wiencowymi
e Ostre zespoty wiencowe (OZW)
Na podstawie wyjsciowego EKG wyrdznia sie ostre zespoty wiencowe:
0 Bezuniesienia ST
0 Zuniesieniem ST

Na podstawie obrazu klinicznego, biochemicznych wskaznikéw uszkodzenia migénia sercowego i EKG wyrdznia
sie wsrod OZW:

¢ Niestabilng dtawice piersiowg
e Zawat serca bez uniesienia odcinka ST
e Zawat serca z uniesieniem odcinka ST
e Zawat serca nieokreslony
e Nagty zgon sercowy
Ponadto, na podstawie ewolucji obrazu EKG zawatu serca wyrdznia sie:
e Zawal serca bez zatamka Q
e Zawal serca z zatamkiem Q
[Interna Szczeklika 2013]
Etiologia i patogeneza

Miazdzyca jest wywotywana co najmniej kilkoma wspdtistniejgcymi czynnikami, w tym genetycznymi
i Srodowiskowymi. Udziat genetycznie uwarunkowanych czynnikow dziedzicznych szacuje sie na 40-60%.
Zidentyfikowano okoto 30 Joci zwigzanych z Kklinicznie jawnymi manifestacjami miazdzycy, w tym czes¢
zwigzanych z metabolizmem lipidow, przekaznictwem sygnatow wewngtrzkomorkowych i zespotem
metabolicznym. W miazdzycy biorg udziat nastepujace komorki: monocyty/makrofagi, limfocyty TT z przewagg
limfocytow pomocniczych typu 1 (Th1), komérki miesni gtadkich $ciany tetnic, komorki srédbtonka oraz mniej
liczne mastocyty, komorki B i komoérki dendrytyczne. W blaszce miazdzycowej 50% stanowig komérki miesni
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gtadkich, 40% — makrofagi, a 10% — limfocyty T. Podstawowe znaczenie na wszystkich etapach rozwoju
miazdzycy ma swoisty proces zapalny toczacy sie w $cianie naczynia.

[Interna Szczeklika 2013]
Epidemiologia

Choroby uktadu krgzenia 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 krgzenia
czesciej dotykajg kobiet, takze umieralno$¢ wskutek tych schorzen jest wyzsza niz wsréd mezczyzn. Sposrod
choréb ukfadu krgzenia przyczyng najwiekszej liczby zgondéw jest choroba niedokrwienna serca. W 2013 roku
odpowiadata za 23% zgondéw kardiologicznych. Choroby kardiologiczne dotykajg przede wszystkim osob
starszych — w 2013 roku 83% wszystkich zgonéw w wyniku ChUK dotyczylo oséb w wieku 65 lat i wiecej. Odsetek
ten ksztattuje sie réznie w zaleznosci od ptci — wsrdd kobiet zgony w wyniku ChUK az w 92% dotyczyty wieku
65 lat i wiecej, wsréd mezczyzn — 72%.

[KPZ]

Czynniki ryzyka

Czynniki ryzyka podlegajgce modyfikacji: nieprawidlowe 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
otytosc¢.

Czynniki ryzyka niepodlegajgce modyfikacji: 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 choréb tetnic na podtozu miazdzycy.

[MP 2018]

Rokowanie

Smiertelno$é szpitalna w zawale serca (w szpitalu, w ktérym leczono chorego z powodu zawatu serca) w Polsce
w 2012 roku wyniosta 8%, za$ oceniana na podstawie nieprzerwanych hospitalizacji w réznych szpitalach,
niezaleznie od rozpoznania kohcowego, okoto 9,5%. Prawie 85% chorych przyjetych do 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.

[KPZ]

5.1.2. Aktualna praktyka profilaktyki ChUK

W Polsce aktualnie prowadzony jest Program Profilaktyki Choréb Uktadu Kragzenia realizowany przez lekarza
POZ, polegajacy na ocenie wystgpienia zdarzen sercowo-naczyniowych oraz prewencji. Realizowany jest
réwniez Program Profilaktyki i Leczenia Choréb Uktadu Sercowo-Naczyniowego POLKARD na lata 2017-2020.

51.21. Program Profilaktyki i Leczenia Choréb Uktadu Sercowo-Naczyniowego
POLKARD na lata 2017-2020
Program skierowany jest do:
e podmiotdéw leczniczych, ktére zajmujg sie diagnostyka i leczeniem choréb uktadu sercowo-naczyniowego,
e 0sOb narazonych oraz chorych na choroby ukfadu sercowo-naczyniowego,
e 0gotu spoteczenstwa i personelu medycznego.
W ramach zadania planowana jest realizacja trzech uzupetniajgcych sie podzadan dotyczgcych prewencji ChUK:

1. Edukacja zdrowotna spoteczenstwa poprzez przeprowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej w zakresie
profilaktyki i zapobiegania chordb uktadu krgzenia.
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2. Program edukacyjno-interwencyjny redukcji ryzyka sercowo-naczyniowego dla dzieci i mtodziezy szkolnej
#ogarnijserce.

3. Opracowanie i wdrozenie skutecznej metody w zakresie strategii wysokiego ryzyka obejmujgcego prowadzenie
prewencji pierwotnej wsrdéd osob dorostych.

[POLKARD 2017]

5.1.2.2. Program profilaktyki choréb ukitadu krazenia

Adresatami programu sg w szczegoélnosci osoby obcigzone czynnikami ryzyka, zadeklarowane do lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej i w tym roku bedgce w 35, 40, 45, 50 oraz 55 roku zycia, u ktérych nie zostata
dotychczas rozpoznana choroba ukfadu krazenia i ktére w okresie ostatnich 5 lat nie korzystaty ze $wiadczen
udzielanych w ramach programu (takze u innych swiadczeniodawcéw).

Cele ogolne i szczegotowe programu
o Cel gtoéwny:

0 Obnizenie o ok. 20 % zachorowalnosci i umieralnosci z powodu chorob uktadu krgzenia populaciji
objetej programem poprzez wczesne wykrywanie, redukcje wystepowania i natezenia czynnikow
ryzyka.

e Cele posrednie

0 zwiekszenie wykrywalnosci i skutecznosci leczenia choréb uktadu krgzenia;

0 wczesna identyfikacja oséb z podwyzszonym ryzykiem choréb uktadu krgzenia;

0 promocja zdrowego stylu zycia: niepalenia, prawidtowego odzywiania sie, aktywnosci fizyczne;j.
e Swiadczenia zdrowotne w ramach realizacji Programu.

O objecie przez Swiadczeniodawce Programem Swiadczeniobiorcow, ktérzy zgtoszg sie do niego
na podstawie zaproszenia imiennego lub bez skierowania,

0 przeprowadzenie wywiadu i wypetnienie | cze$ci Karty Badania Profilaktycznego,

0 wykonanie badan biochemicznych krwi (stezenie we krwi cholesterolu catkowitego,
LDL-cholesterolu, HDL-cholesterolu, triglicerydéw i poziomu cukru na czczo), pomiar cisnienia
tetniczego krwi, okreslenie BMI, badanie EKG.

o0 ustalenie terminu wizyty u lekarza,
0 wpisanie wynikdw badan do czeéci Il Karty Badania Profilaktycznego,

0 przeprowadzenie badania przedmiotowego przez lekarza i ocena poszczegdlnych czynnikéw
ryzyka, dokonanie podziatu badanych $wiadczeniobiorcéw na cztery grupy ryzyka oraz ocena
globalnego ryzyka wystgpienia incydentu sercowo-naczyniowego w przysztosci na podstawie
algorytmu SCORE. Uzyskany wynik zostaje zapisany w czesci lll Karty,

0 edukacja swiadczeniobiorcy: rozmowa, przekazanie materiatdw zachecajacych do zmiany stylu
zycia na bardziej sprzyjajgcy zdrowiu,

0 decyzja, co do dalszego postepowania.
[NFZ]
Skala SCORE

Europejskie Towarzystwo Kardiologiczne (ESC) zaleca stosowanie systemu the Systematic COronary Risk
Evaluation — SCORE. System SCORE pozwala oceni¢ ryzyko zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych w ciggu
10 lat na podstawie informacji o wieku, pfci, wartosci cisnienia skurczowego, stezenia cholesterolu catkowitego
i paleniu tytoniu. Programu HeartScore (a takze tabel SCORE) mozna réwniez uzy¢, aby pokazaé pacjentowi,
w jakim stopniu zmniejszy sie ryzyko zgonu po zmianie wystepujgcych u niego czynnikéw ryzyka. Zgodnie
z aktualnymi zaleceniami ESC analizy ryzyka z wykorzystaniem algorytmu i tablic SCORE sg przeznaczone
do stosowania w prewencji pierwotnej, u chorych bez incydentéw sercowo-naczyniowych w wywiadzie.

[Zdrojewski 2015]
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5.1.2.3. Metody diagnostyczne stosowane w ramach wykrywania choréb
niedokrwiennych serca

Ponizej przedstawiono zidentyfikowane na podstawie opinii ekspertéw oraz przeglgdu rekomendacji narzedzia
diagnostyczne stosowane w ramach wykrywania choréb serca.

Elektrokardiografia spoczynkowa. Elektrokardiogram jest graficzng prezentacjg aktywnosci elektrycznej serca,
rejestrowanej z powierzchni ciata za pomocg elektrokardiografu. Rejestrator elektrokardiografu oraz kable
i elektrody taczgce 2 punkty pola elektrycznego na powierzchni ciata stanowig obwdd elektryczny zwany
odprowadzeniem. Standardowe badanie EKG obejmuje zapis potencjatéw elektrycznych z 12 odprowadzen,
wtym z 3 odprowadzen konczynowych dwubiegunowych (I, 1, 1), 3 odprowadzen konczynowych
jednobiegunowych (aVL, aVR, aVF) oraz 6 odprowadzen przedsercowych jednobiegunowych (V1—Vs).

Sytuacje kliniczne, w ktérych wg wytycznych ACC i AHA wykonanie standardowego badania EKG jest
uzasadnione:

e Osoby z juz rozpoznang chorobg ukfadu sercowo-naczyniowego — podstawowym celem badania jest
analiza ewentualnych zmian elektrokardiograficznych, ktére moga by¢ przydatne w ocenie:

0 stopnia zaawansowania choroby,

0 skutecznosci zastosowanego leczenia farmakologicznego i elektroterapii,
0 objawow ubocznego dziatania podawanych lekow,

0 ryzyka leczenia chirurgicznego;

e Osoby z podejrzeniem lub ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia choroby uktadu sercowo-naczyniowego
— podstawowym celem badania jest analiza ewentualnych zmian elektrokardiograficznych, ktére mogag
by¢ przydatne we wczesnym wykryciu choroby i w ustaleniu wtasciwego rozpoznania;

e Osoby bez objawéw i bez zwiekszonego ryzyka wystgpienia choroby uktadu sercowo-naczyniowego
— podstawowym celem badania jest ewentualne wykrycie bezobjawowych nieprawidtowo w ukfadzie
krgzenia u osoéb:

o0 po 40 r.z. — wramach okresowych badan lekarskich,

0 zakwalifikowanych do leczenia lekami, ktérych dziatanie uboczne moze wywiera¢ niekorzystny
wptyw na uktad krgzenia,

o0 zakwalifikowanych do wykonania r6znego typu préb wysitkowych,

0 wykonujgcych zawdd, ktéry wymaga duzej sprawnosci ukfadu krgzenia lub w razie nagtego
wystgpienia objawdw chorobowych stwarza zagrozenie publiczne.

[Interna Szczeklika 2013]

Elektrokardiografia wysitkowa. Elektrokardiograficzna préba wysitkowa jest badaniem, ktére polega
na obcigzeniu pacjenta wysitkiem fizycznym z zastosowaniem biezni ruchomej lub ergometru rowerowego.
Wielkos¢ wysitku wykonywanego na ergometrze rowerowym okresla sie w jednostkach mocy (wat),
a wykonywanego na biezni ruchomej — w jednostkach metabolicznych (metabolic equivalent — MET). Elektrody
odprowadzen przedsercowych umieszcza sie tak jak podczas wykonywania EKG standardowego w punktach
C1—Cs, natomiast elektrody odprowadzen kohczynowych umieszcza sie na przedniej powierzchni tutowia.
Podczas wysitku prowadzi sie statg obserwacje stanu pacjenta oraz state monitorowanie EKG i okresowg
rejestracje EKG w odstepach 1-minutowych.

Powszechnie przyjete wskazania do wykonania préby wysitkowej (wg wytycznych ACC i AHA [2002]):

e podejrzenie choroby wiencowej u oséb z posrednim (10-90%) prawdopodobienstwem jej wystepowania
bez obnizenia odcinkéw ST lub z obnizeniem odcinkéw ST <1mm w EKG spoczynkowym;

e niestabilna choroba wienncowa o matym ryzyku zgonu lub zawatu serca (bez zmian w EKG podczas bélu
dtawicowego i bez zwigkszonego stezenia troponiny); badanie mozna wykonac, je$li od co najmniej
8-2 godzin u chorego nie wystepujg objawy niedokrwienia migsnia sercowego lub niewydolnosci serca;

e niestabilna choroba wiencowa o umiarkowanym ryzyku zgonu lub zawatu serca (bez przemieszczenia
odcinkéw ST i bez bloku odnogi peczka Hisa, ze stezeniem sercowej troponiny <0,1 ng/ml); badanie
mozna wykonaé w 2. lub 3. dobie, jesli nie ma aktualnie objawdéw niedokrwienia migesnia sercowego lub
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niewydolnoéci serca; w zwigzku z coraz szerszym stosowaniem inwazyjnego leczenia reperfuzyjnego
wskazanie to jest obecnie rzadziej uwzgledniane w praktyce klinicznej;

e ocena rokowania po sSwiezo przebytym zawale serca, 2 warianty postepowania: wczesna
submaksymalna lub p6zna maksymalna proba wysitkowa;

e ocena wydolnosci fizycznej u chorych z objawowg niedomykalno$cig zastawki aortalnej oraz
w wrodzonym blokiem AV llI°, ktérzy planujg wykonywaé wieksze wysitki fizyczne;

e ocena funkcji stymulatora o adaptowanej czestotliwosci rytmu.
[Interna Szczeklika 2013]

Echokardiografia. Echokardiografia jest nieinwazyjnym badaniem obrazowym obejmujacym wizualizacje
struktur serca i duzych naczyn technikg ultrasonograficzng, wykorzystujgca zjawisko odbicia wigzki ultradzwigkow
o czestotliwosci 1,5-10 MHz od struktur serca.

Ze wzgledu na powtarzalno$¢, bezpieczenstwo oraz niski koszt i dostepno$¢ echokardiografia stanowi
podstawowe badanie diagnostyczne w kardiologii — dostarczajgc kluczowych informacji diagnostycznych
i rokowniczych u wiekszosci pacjentéw z chorobami uktadu kragzenia.

Zastosowaniami echokardiografii sa:

o diagnostyka i monitorowanie wad serca oraz zapalenia wsierdzia, w tym diagnostyka szmeréw
sercowych;

e ocenaimonitorowanie czynnosci serca u chorych z podejrzeniem lub rozpoznaniem niewydolnosci serca;
e ocena serca u chorych z bélem w klatce piersiowej, zwlaszcza z ostrym zespotem wiencowym;

e podejrzenie choroby osierdzia;

e podejrzenie guza serca lub obecnosci nieprawidtowego tworu w obrebie serca;

e podejrzenie choroby aorty piersiowej;

e 0cena czynnosci serca u osob z zatorowo$cig ptucng lub nadcisnieniem ptucnym;

e przed kardiowersjg w celu wykluczenia obecnosci skrzeplin w jamach serca;

e diagnostyka chorych po omdleniu lub zagrozonych arytmiami, jesli zachodzi podejrzenie strukturalnej
choroby serca;

e ocena czynnosci serca u wybranych chorych na nadcisnienie tetnicze;

o diagnostyka chorych po epizodzie niedokrwienia mézgu - poszukiwanie 2zrédet zatorowosci
sercowo-pochodnej;

e badania przesiewowe u 0s6b z rodzinnym wystepowaniem genetycznie uwarunkowanych choréb uktadu
sercowo-naczyniowego; ocena serca u chorych z fenotypowymi cechami zespotu Marfana;

e ocena serca u chorych leczonych lekami kardiotoksycznymi;
e ocena serca u chorych w ciezkim stanie lub po ciezkim urazie.
[Interna Szczeklika 2013]

Koronarografia. Angiografia wiencowa (koronarografia) polega na obrazowaniu tetnic wiencowych lub pomostow
aortalno—wiencowych za pomocag promieniowania rentgenowskiego po wybidorczym podaniu do nich srodka
cieniujgcego przez cewniki o Srednicy 5-7 F (1 F = 0,33 mm) wprowadzone przezskoérnie do ujsé tetnic
wiencowych. Cewniki wkiuwa sie do tetnicy obwodowej (najczesciej tetnicy udowej wspdlnej ponizej wiezadta
pachwinowego, rzadziej tetnicy promieniowej lub ramiennej) tak samo jak przy cewnikowaniu serca. Wprowadza
sie kolejno specjalnie uksztattowane cewniki do prawej i lewej tetnicy wiehicowej i podaje w kilku wstrzyknigciach
srodek cieniujgcy. Dynamiczny obraz tetnic jest rejestrowany w kilku projekcjach, uzyskiwanych przy réznych
potozeniach lampy rentgenowskie;.

Wskazaniami do wykonania koronarografii sa:
e rozpoznanie albo wykluczenie choroby wiencowej;

e ocena zaawansowania i lokalizacji zmian w tetnicach wiencowych w celu ustalenia wskazan do leczenia
inwazyjnego i wyboru metody.
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Koronarografie wykonuje sie u oséb z:

podejrzeniem istotnych klinicznie zmian w tetnicach wiencowych lub z rozpoznang stabilng dtawicg
piersiowa;

zawatem serca z uniesieniem ST;

ostrymi zespotami wiencowymi bez uniesienia ST z grupy duzego ryzyka;
nawrotem niedokrwienia po przebytej rewaskularyzacji;

wadami zastawkowymi;

rozwarstwieniem lub tetniakiem aorty wstepujgcej, gdy informacja o stanie tetnic wiencowych jest
konieczna do podjecia decyzji o sposobie leczenia, jesli nie ma dostepu do TK lub MR;

kardiomiopatig przerostowg z dtawica piersiowg;

przebytym nagtym zatrzymaniem krgzenia o nieznanej etiologii.

[Interna Szczeklika 2013]

Scyntygrafia. Scyntygrafia to badanie obrazowe wykorzystujgce zjawisko przeptywu lub wychwytu przez tkanki
wstrzyknietych dozylnie zwigzkéw chemicznych znakowanych izotopem radioaktywnym (radionuklidow), ktérych
aktywnos¢ promieniotwoércza (emisja fotondw) moze by¢ nieinwazyjnie rejestrowania. Umozliwia to rekonstrukcje
obrazkéw morfologicznych lub parametrow przeptywu. Podstawowymi rodzajami scyntygrafii w diagnostyce
choréb serca sg:

scyntygrafia perfuzyjna serca — badanie planarne, tomografia emisyjna (SPECT), bramkowana
tomografia emisyjna (G-SPECT);

angiokardiografia radioizotopowa — technika pierwszego przejscia, technika bramkowa;
pozytonowa tomografia emisyjna;
scyntygrafia ogniska zawatu;

scyntygrafia perfuzyjna ptuc.

Wskazaniami do wykonania badania scyntygraficznego sa:

Diagnostyka niedokrwienia miesdnia sercowego u oséb z posrednim prawdopodobienstwem choroby
wiencowej w celu ustalenia wskazan do koronarografii oraz oceny ryzyka. Mozliwos¢ oceny rozlegtosci
indukowanych (niedokrwienie) i utrwalonych (martwica) ubytkéw perfuzji pozwala na ocene rokowania
u 0s6b z chorobg wiehcowg. Nieobecnos¢ indukowanych ubytkéw perfuzji miesnia sercowego oznacza
bardzo mate prawdopobienstwo powikfan krgzeniowych, rzedu 1-2%/rok. Scyntygrafia perfuzyjna jest
metodg bardziej swoistg w rozpoznawaniu niedokrwienia niz elektrokardiograficzna préba wysitkowa.
Scyntygrafia perfuzyjna (na rowni z echokardiografig obcigzeniowa) jest pierwszym zalecanym badaniem
nieinwazyjnym stosowanym w diagnostyce ChNS u oséb:

0 zblokiem lewej odnogi;
z wszczepionym stymulatorem serca;
ze spoczynkowym obnizeniem ST>1 mm;

po zabiegu rewaskularyzacyjnym;

o O O O

niezdolnych o osiggniecia odpowiedniego obcigzenia wysitkiem (85% naleznej dla ptci i wieku
czestotliwosci rytmu serca) — wskazana jest wéwczas farmakologiczna préba obcigzeniowa.

Ocena zywotnosci miesnia sercowego w celu rozwazenia mozliwosci rewaskularyzacji u chorych
na ChNS z niewydolnoscig skurczowg lewej komory lub bez dolegliwosci dlawicowych (scyntygrafia
perfuzyjna lub PET). Badanie ma na cele ocene szans na poprawe segmentarnej lub globalnej funkgciji
lewej komory po rewaskularyzacji;

Ocena czynnosci lewej i prawej komory — wskazanie rzadkie, gtéwnie w przypadku trudnych warunkow
badania echokardiograficznego, wykonywane metodg MUGA lub G-SPECT;

Wady serca — wspoétczesne wskazania ograniczajg sie do wad przeciekowych — wykrywania przecieku
krwi i jego ilosciowej oceny metodg angiografii radioizotopowej pierwszego przejscia;
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e Diagnostyka zatorowosci ptucnej — metoda pozwala na ocene obecnosci i rozlegtosci ubytkow ukrwienia
w ostrej i przewlektej zatorowosci ptucne;.

[Interna Szczeklika 2013]

5.2. Oceniana technologia medyczna

5.21. Opis technologii wnioskowanej

SATRO ECG. SATRO ECG jest oprogramowaniem do automatycznej analizy sygnatu EKG wykorzystujagcym
autorski model SFHAM, opartym na realizacji badan naukowych z zakresu medycyny, fizyki, sztucznej inteligencji
oraz IT. Celem wdrozenia systemu SATRO ECG, ktéry umozliwia bardzo wczesne wykrywanie probleméw
niedokrwiennych serca, jest uruchomienie w szerokim zakresie badan przesiewowych, podjecie dziatan
profilaktycznych, monitorowanie efektéw leczenia lub rozpoczecie specjalistycznych badan w warunkach
szpitalnych. Wyniki badania bedg udostepnione lekarzowi w trybie online.

[KPZ]

5.2.2. Opis swiadczenia opieki zdrowotnej

Zalozenia

Od 2001 roku Instytut Badan Fizykomedycznych prowadzi prace badawczo-rozwojowe oraz badania referencyjne
systemu diagnostycznego SATRO ECG, bazujgce na autorskim modelu elektrycznej pracy serca SFHAM.
System ten umozliwia analize danych pochodzgcych z pomiaréw spoczynkowego EKG oraz dokonanie przez
system analizy EKG. Stuzy do wczesnego rozpoznania zaburzen aktywnosci elekirycznej 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 sposobow leczenia CNS, wczesng kwalifikacje pacjenta do badanh referencyjnych np. SPECT/EBT,
badanie oséb niepetnosprawnych oraz oséb o zmniejszonej wydolnosci fizycznej, badanie kobiet zwykle nie
diagnostycznych w probie wysitkowej, weryfikacje wprowadzenia zabiegéw fizykalnych badZz zmiane ich
warunkow.

Sposéb realizacji

System diagnostyczny SATRO ECG wykorzystywany bylby w programie wczesnego wykrywania choréb serca
»oerce Plus”, ktérego podstawowym zatozeniem jest wdrozenie do codziennej praktyki diagnostycznej Poradni
Lekarza Rodzinnego.

Skierowany jest do wszystkich oséb, ktdre ukonczyly 25 rok zycia. Nie stosuje sie tu rozgraniczenia na kobiety
czy mezczyzn, nie jest ograniczony faktem palenia papierosow, otytosci czy tez wczesniej zdiagnozowane
problemy zdrowotne pacjenta.

Program wczesnego wykrywania choréb serca — ,Serce Plus” jest dedykowany do realizacji w placéwkach
podstawowej opieki zdrowotnej. Poradnia lekarza rodzinnego jest ze swego zatozenia miejscem analizy
i diagnostyki pacjentéw. Lekarz mdégtby przeprowadzaé pacjentowi badanie co najmniej raz w roku. Metodologia
SATRO ECG wskazuje, iz pomiedzy badaniami odstep jednego roku jest wystarczajgcym okresem ewentualnego
wykrycia niepokojgcych zmian lub potwierdzenia braku patologii.

[KPZ]

5.2.3. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

W dniach 10-13.07.2018 r. przeszukano strony polskich oraz zagranicznych i miedzynarodowych towarzystw
naukowych, organizacji i instytucji zajmujgcych sie chorobami uktadu krgzenia oraz internetowe strony wybranych
organizacji zajmujgcych sie HTA i EBM w celu odnalezienia aktualnych wytycznych praktyki klinicznej
dotyczacych badan przesiewowych choréb serca. Wyszukiwaniem objeto lata 2010-2018.

Strony internetowe towarzystw zwigzanych z rekomendacjami klinicznymi, zgodnie z wykazem internetowych
zrodet informaciji:

¢ Guidelines International Network (GIN), www.g-i-n.net/
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o National Institute for Health and Care Excellence (NICE), www.guidance.nice.org.uk/CG

o National Health and Medical Research Council (NHMRC), www.nhmrc.gov.au/guidelines/index.htm

e Prescrire International (PI), http://www.prescrire.org

e Revue Prescrire (RP) www.english.prescrire.org

o Belgian Federal Health Care Knowledge Centre (KCE ) http://kce.fgov.be

¢ National Guideline Clearinghouse (NGC) www.guideline.gov

e Trip Data Base (TRIP) www.tripdatabase.com

e Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) http://www.ahrg.gov/clinic/epcix.htm

e The Royal Australian College of General Practitioners Ltd. (RACGP)
http://www.racgp.org.au/yourpractice/guidelines/

¢ Healthinsite / HealthDirect, Australian Government initiative (AGlI) https://www.healthdirect.gov.au

¢ Danish Health Authority (DHA) http://www.irf.dk

¢ East Lancashire Health Economy (ELHE) http://www.elmmb.nhs.uk/guidelines

e Embase http://ovidsp.ovid.com/autologin.cgi

e The European Union Committee of Experts on Rare Diseases (EUCERD) http://www.eucerd.eu

o Registered Nurses' Association of Ontario (RNAO)
http://www.rnao.org/Page.asp?PagelD=1212&SiteNodelD=155&BL ExpandID=

o Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)
http://www.awmf.org/leitlinien/leitlinien-suche.html

e Medycyna Praktyczna (MP) www.mp.pl

e PubMed http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed

¢ the Swedish National Board of Health and Welfare (SNBoHaW)
http://www.socialstyrelsen.se/nationalguidelines

o Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI) https://www.icsi.org/quidelines _more

Do opracowania wtgczono tgcznie 12 rekomendaciji z lat 2003-2017: DC 2018, MOH NZ 2018, USPSTF 2018,
ESC / PTK 2016, SIGN 2016, NHS 2015, CCS 2014, NICE 2014, ACC / AHA 2013, ACCF / AHA 2010, WHO

2007, NZGG 2003.

Wszystkie odnalezione wytyczne w przedmiotowym wskazaniu powstaty na podstawie przegladéw literatury oraz
konsensusu eksperckiego bgdz stanowig zaktualizowang wersje poprzednich wytycznych.

Podsumowanie najwazniejszych odnalezionych informacji przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 2. Przeglad rekomendacji w zakresie badan przesiewowych choréb serca.

Organizacja, rok
(kraj/region)

Rekomendacje

DC 2018
Diabetes Canada
Kanada

Wytyczne w zakresie
badan przesiewowych
choréb sercowo-
naczyniowych u 0s6b z
cukrzyca

Zalecenia zostaty
opracowane na
podstawie przegladu
literatury | konsensusu
ekspertow

Spoczynkowe EKG, powtarzane co 3-5 lat, nalezy wykonywaé u oséb z cukrzycag w przypadku
wystepowania ktéregokolwiek z nastepujgcych czynnikow: (stopien D, konsensus)

. wiek >40 lat;
. czas trwania cukrzycy >15 lat i >30 lat;

. ostra niewydolno$¢ narzgdowa (ang. end organ damage) (mikronaczyniowa, sercowo-
naczyniowa);

e  wystepowanie 1 lub wigcej czynnikoéw ryzyka CVD (aktualne palenie tytoniu, nadcisnienie, wywiad

rodzinny przedwczesnego CVD u krewnych pierwszego stopnia [mezczyzni <55 lat,
kobiety <65 lat], przewlekta choroba nerek, otytos¢ [BMI >30 kg / m2], zaburzenia erekcji);

e wiek >40 lat i plany podjecia bardzo energicznego lub dtugotrwatego ¢wiczenia, takie jak bieg
rywalizujgcy, bieg dtugodystansowy lub trening interwatowy o wysokiej intensywnosci.

Osoby chore na cukrzyce powinny poddac sie testowi wysitkowemu jako badaniu wstepnemu w celu wykrycia

choroby niedokrwiennej serca w obecnosci ktéregokolwiek z ponizszych:

e typowych lub nietypowych objawéw kardiologicznych (na przyktad dusznos¢ o niewyjasnionej
etiologii, dyskomfort w klatce piersiowej) (stopien C, poziom 3);
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Organizacja, rok
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Rekomendacje

. oznak lub objawéw towarzyszacych choréb:
o0 choroby tetnic obwodowych (nieprawidtowy wskaznik kostka-ramie) (stopien D, poziom 4);

0  szmeru wywotanego przeptywem krwi w tetnicy szyjnej (ang. carotid bruits) (stopien D,
konsensus);

0 przejsciowego ataku niedokrwiennego (stopien D, konsensus);
e udar (stopien D, konsensus);
e nieprawidtowosci w spoczynkowym zapisie EKG (na przyktad fale Q) (stopien D, konsensus);
e wskaznik uwapnienia tetnic wiencowych >400 punktéw w skali Agatstona (stopien D, konsensus).

Obcigzeniowa echokardiografia farmakologiczna lub obrazowanie metodg diagnostyczng medycyny
nuklearnej powinno by¢ stosowane u osob chorych na cukrzyce, u ktérych nieprawidtowosci w zapisie
spoczynkowym EKG wykluczajg stosowanie testow wysitkowych EKG (np. blok lewej odnogi peczka Hisa lub
nieprawidtowosci w ST-T) (stopien D, konsensus). Ponadto u osoéb, ktére wymagaja testow wysitkowych, ale
nie sg w stanie wykonywac ¢wiczen, powinno si¢ wykonac¢ obcigzeniowg echokardiografie farmakologiczng
lub obrazowanie metodg diagnostyczng medycyny nuklearnej (stopien C, poziom 3).

Osoby z cukrzycg, ktére wykazujg niedokrwienie przy niskiej wydolnosci wysitkowej (<5 MET) podczas testu
wysitkowego, nalezy skierowa¢ do specjalisty kardiologa (stopien D, konsensus).

Uwagi:
W publikacji nie zamieszczono legendy dotyczacej sity rekomendacji oraz poziomu jako$ci dowoddow.

MOH NZ 2018

Ministry of Health, New
Zealand

Nowa Zelandia

Wytyczne w zakresie
oceny ryzyka choréb
sercowo-naczyniowych i
postepowania w opiece
podstawowe;j

Zalecenia opracowano
na podstawie przegladu
literatury i konsensusu
eksperckiego.

Ocena ryzyka chordb sercowo-naczyniowego dla oséb w wieku 30 do 74 lat bez uprzedniej historii choroby
sercowo-naczyniowej opiera sie teraz na nowych 5-letnich roéwnaniach przewidywania ryzyka
sercowo-naczyniowego z badania PREDICT w Nowej Zelandii, znanego jako réwnania pierwotnej profilaktyki
Nowej Zelandii. Istniejg osobne réwnania dla os6b z cukrzycg i bez cukrzycy.

Uwagi:
W wytycznych nie zdefiniowano technologii, ktéra miataby by¢ uzyta do systematycznego programu badania
populaciji.

USPSTF 2018

United States
Preventive Task Force

USA

Wytyczne w zakresie
badan przesiewowych
choréb sercowo-
naczyniowych.

Zalecenia sg
aktualizacjg wytycznych
USPSTF z 2012 roku i
zostaty opracowane na
podstawie przegladu
dowoddéw naukowych
oraz konsensusu
eksperckiego.

Nie zaleca sie wykonywania EKG spoczynkowego lub wysitkowego, w celu zapobiegania chorobom ukfadu
sercowo-naczyniowego u dorostych nalezacych do grupy niskiego ryzyka, u ktérych nie wystepuja objawy.
(Klasa lla, poziom C)

Obecne dowody sg niewystarczajgce, aby okreslic korzysci lub szkody spowodowane wykonywaniem
EKG spoczynkowego lub wysitkowego jako badan przesiewowych, aby zapobiec chorobom uktadu
sercowo-naczyniowego u dorostych nalezgcych do grupy $redniego lub wysokiego ryzyka, u ktérych nie
wystepujg objawy. (Klasa IlIb, poziom C)

Uwagi:
Poziomy dowodoéw:
C — Dowody uzyskane z konsensusu eksperckiego, opiséw przypadkoéw lub standardu opieki.

Klasy dowodow:
Ila — Wykonywanie procedur lub leczenia jest uzasadnione;
IIb — Potrzebne sg dodatkowe badania.

ESC/PTK 2016
European Society of
Cardiology, Polskie
Towarzystwo
Kardiologiczne
Europa

Wytyczne dotyczace
prewencji chorob
sercowo-naczyniowych
w praktyce klinicznej.

U wszystkich os6b <50. r.z. z przedwczesnie wystepujgcg chorobg uktadu sercowo-naczyniowego
w wywiadzie rodzinnym u krewnych 1. stopnia (<55. r.z. u mezczyzn, <65. r.z. u kobiet), zaleca sie
przeprowadzenie badan przesiewowych w kierunku rodzinnej hipercholesterolemii przy uzyciu zwalidowanych
skal klinicznych. (Klasa |, poziom B)

Nalezy rutynowo pozyskiwa¢ informacje na temat czynnikbw ryzyka sercowo-naczyniowego
u wszystkich dorostych <50. r.z. z przedwczesnym wystepowaniem choroby uktadu krgzenia w wywiadzie
rodzinnym u krewnych pierwszego stopnia (tj. u krewnych <55. r.z. w przypadku mezczyzni <65. r.z. u kobiet).
Nie ma danych dotyczacych optymalnego wieku do rozpoczecia pozyskiwania takich informacji w populaciji
ogdlnej, lecz autorzy niektérych wytycznych opowiadajg sie za takg praktykg u osob w wieku 40 lat. Zaleca sie
okresowe powtarzanie takiej oceny, na przyktad co 5 lat, lecz nie ma danych, w ktérych okreslonoby, jak dtugi
powinien by¢ interwat czasowy miedzy konsultacjami. (Nie okreslono sity zalecen i poziomu jakos$ci dowodow)
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Zalecenia zostaty
opracowane na
postawie przegladu
literatury oraz
konsensusu
eksperckiego.

U oséb dorostych >40 r.z. zaleca sie ocene catkowitego ryzyka sercowo-naczyniowego za pomocg narzedzia
do oszacowania ryzyka, takiego jak karta ryzyka SCORE, chyba ze chorzy ci sg automatycznie przypisani do
grupy wysokiego lub bardzo wysokiego ryzyka, na podstawie udokumentowanej choroby ukfadu krazenia lub
cukrzycy (wiek >40 lat), choroby nerek lub znacznie podwyzszonego, pojedynczego czynnika ryzyka. (Klasa I,
poziom C)

W przypadku prewencji choroby wiencowej EKG ma warto$¢ predykcyjna w ocenie wczesnego ryzyka. Zaleca
sie uzyskanie 12-odprowadzeniowego EKG i jego interpretacje przez doswiadczonego lekarza. W przypadku
nawrotu objawow lub niepewnego rozpoznania rekomenduje sie wykonanie dodatkowego
12-odprowadzeniowego EKG (Klasa |, Poziom B). W przypadku podejrzenia aktywnego niedokrwienia i gdy
standardowe odprowadzenia sg nierozstrzygajace, zaleca sie wykonanie rejestracji dodatkowych
odprowadzen EKG (V3R, V4R, V7-V9) (Klasa |, Poziom C). U pacjentow z nieprawidtowosciami
w spoczynkowym zapisie EKG, uniemozliwiajgcymi doktadng interpretacje zmian EKG w trakcie préby
obcigzeniowej, zaleca sig obrazowy test wysitkowy (Klasa |, Poziom B).

U wszystkich pacjentéw z niewydolnoscig serca zaleca si¢ wykonanie 12-odprowadzeniowego EKG w celu
okreslenia rytmu serca, akcji serca, morfologii oraz czasu trwania zespotu QRS oraz w celu stwierdzenia
innych, okreslonych nieprawidtowosci. Informacja ta jest konieczna do zaplanowania i monitorowania leczenia
(Klasa |, Poziom C).

Uwagi:
Klasy dowodow:

| — Dowody z badan naukowych i/lub powszechna zgodnos$¢ opinii, ze dane leczenie lub zabieg sg
korzystne, przydatne, skuteczne

Poziomy dowodow:

Poziom B — Dane pochodzgce z jednej randomizowanej préby klinicznej lub duzych badan
nierandomizowanych;

Poziom C — Uzgodniona opinia ekspertéw i/lub dane pochodzgce z matych badan, badan retrospektywnych,
rejestrow.

SIGN 2016

The Scottish
Intercollegiate
Guidelines
Wielka Brytania

Wytyczne w zakresie
zarzadzania w
przewlektej
niewydolnosci serca.

Zalecenia sg
opracowane na
podstawie przegladu
systematycznego i opinii
ekspertow.

EKG moze by¢ uzyte jako test przesiewowy w celu oceny prawdopodobienstwa wystgpienia niewydolnosci
serca i potrzeby wykonania echokardiografii w celu potwierdzenia lub odrzucenia diagnozy. Zazwyczaj pacjent
z niewydolnoscig serca nie ma prawidlowego zapisu EKG, wiec jest to dobre narzedzie do wykluczenia tej
choroby. Nieprawidlowosci w zapisie EKG widoczne w niewydolnosci serca sg niespecyficzne i wzglednie
czesto wystepujg u starszych pacjentéw. (Poziom 2++)

Uwagi:
Poziomy dowoddw:

2 ++ Wysokiej jakosci przeglady systematyczne badan kliniczno—kontrolnych lub kohortowych. Wysokiej
jakosci studium przypadku lub badania kohortowe z bardzo niskim ryzykiem wystgpienia zaktdcen lub btedu
systematycznego oraz wysokie prawdopodobienstwo, ze zwigzek jest przyczynowy.

Komentarz analityka: w publikacji nie wskazano zalecanego wieku rozpoczecia badan przesiewowych

NHS 2015
National Health
Service

Wielka Brytania

Wytyczne w zakresie
badan przesiewowych w
Wielkiej Brytanii.

Zalecenia zostaty
opracowane na
podstawie przegladu
literatury i opinii

Systematyczny program badania populacji w celu wykrycia migotania przedsionkéw nie jest zalecany. Nie jest
jasne, czy osoby zidentyfkowane jako zagrozone w wyn ku badan przesiewowych, miatyby jakiekolwiek
korzysci ze wczesnego wykrycia choroby. Istnieja obawy dotyczace jakosci obecnych metod leczenia
migotania przedsionkow.

Uwagi:
Brak zalecen w zakresie choroby niedokrwiennej serca.

ekspertow.

CCS 2014 Zaleca sig, aby przeprowadzac badanie fizykalne w celu wyjasnienia objawow, czynnikéw ryzyka choroby
Canadian serca, historii medycznej i oznak choréb sercowo-naczyniowych lub objawdw o innej etiologii (silne zalecenie,
Cardiovascular dowod wysokiej jakoSci).

Society Rekomenduje sig, aby wspdtwystepowanie choréb sercowo-naczyniowych z niewydolnoscig serca, chorobg
Kanada zastawkowg serca, mozgowo-naczyniowg i obwodowg chorobg naczyniowg i chorobg nerek powinno byc¢

w petni udokumentowane (silne zalecenie, dowdd wysokiej jakosci).
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Wytyczne w zakresie
diagnostyki i
zarzadzania stabilng
chorobg niedokrwienng
serca

Zalecenia zostaty
opracowane na
podstawie przegladu
literatury | konsensusu
ekspertow

Sugeruje sig, aby wstepna ocena zostata uzupetniona przez rutynowe badania obejmujgce poziom
hemoglobiny, petny panel cholesterolu, gl kemie na czczo, hemoglobine A1c, badania czynnosciowe nerek,
badania czynnosciowe watroby, badania czynnosciowe tarczycy i EKG przy uzyciu 12 odprowadzen.
(zalecenie warunkowe, dowody o umiarkowanej jakosci).

Sugeruje sie, aby dorosli 230 r.z., u ktérych wystepujg 2 lub 3 kryteria dtawicowe, powinni zosta¢ poddani
testom diagnostycznym i prognostycznym (zalecenie warunkowe, dowody o umiarkowanej jakosci).
Sugeruje sie, aby mezczyzni 240 r.z. i kobiety 260 r.z., u ktérych wystepuje 1 z 3 objawéw dusznicy bolesnej,
powinni zosta¢ poddani nieinwazyjnym testom w celu diagnostycznym i prognostycznym (zalecenie
warunkowe, dowody o umiarkowanej jakosci).

Sugeruje sie, aby mezczyzni <40 r.z. i kobiety <60 r.z., u ktérych wystepuje 1 z 3 objawdw dusznicy bolesne;j
i majg niskie prawdopodobienstwo wystgpienia CAD, powinni zosta¢ poddani nieinwazyjnemu badaniu
diagnostycznemu, jesli inne cechy wskazujgce na ryzyko wystapienia CV sg obecne (zalecenie warunkowe,
dowody o niskiej jakosci).

W zaleceniach sugerowane jest, aby wybiera¢ badania czynnosciowe (jesli jest to mozliwe), poniewaz sg one
postrzegane przez pacjentdw jako bardziej istotne dla ich aktywnosci niz badania farmakologiczne
i zapewniajg oceng zdolnosci funkcjonalnej (ang. functional capacity) (zalecenie warunkowe, dowody o niskiej
jakosci).

Sugeruje sie, aby pacjenci z interpretowalnym EKG spoczynkowym, ktérzy sg w stanie wykonywac ¢wiczenia,
powinny zosta¢ poddani testowi wysitkowemu (najlepiej bez lekéw przeciw niedokrwieniu) (zalecenie
warunkowe, dowody o niskiej jakosci).

Autorzy wytycznych sugerujg, aby poczatkowym badaniem u pacjentow, ktérzy byli w stanie ¢wiczyé oraz
u ktorych interpretacja odcinka ST w EKG spoczynkowym jest niemozliwa, byta obrazowanie wysitkowej
perfuzji miesnia sercowego Ilub echokardiografia obcigzeniowa (zalecenie warunkowe, dowody
o umiarkowanej jakosci).

Sugeruje sie, aby testem poczgtkowym u pacjentéw bez LBBB lub rytmu pochodzacego ze stymulatora serca
(ang. paced rhythm), ktérzy nie moga wykonywaé ¢éwiczen, byto wysilkowe obrazowanie perfuzji miesnia
sercowego przy wykorzystaniu wazodylatoréw (ang. vasodilator stress myocardial perfusion imaging) lub
echokardiograficzna préba dobutaminowa (zalecenie warunkowe, dowody o umiarkowanej jakosci).

Zaleca sie, aby wstepnym badaniem u pacjentéw z LBBB lub rytmu pochodzgcego ze stymulatora komory
serca powinien by¢ wysitkowe obrazowanie perfuzji migsnia sercowego przy wykorzystaniu wazodylatorow
(ang. vasodilator stress myocardial perfusion imaging) lub angiografia tomografii komputerowej serca
(ang. cardiac computed tomography angiography) (zalecenie silne, dowody o wysokiej jakosci).

Autorzy wytyczanych zalecaja nieinwazyjna ocene spoczynkows funkcji lewej komory u wszystkich pacjentéw,
u korych podejrzewa sie stabilng niedokrwienng chorobe serca (zalecenie silne, dowody o wysokiej jakosci).

Sugeruje sie, aby u pacjentéw z poczgtkowo niejednoznacznymi lub niediagnostycznymi wynikami badan lub
duzg rozbieznoscig miedzy obrazem klinicznym a wyn kami badan, nalezy rozwazy¢ w dalszej kolejnosci
badanie za pomoca uzupetniajacej, nieinwazyjnej metody (zalecenie warunkowe, dowody o niskiej jakosci).

Autorzy wytycznych sugerujg, ze nie nalezy stosowac angiografii tomografii komputerowej serca (ang. cardiac
computed tomography angiography) u pacjentéw, u ktérych istnieja przestanki do wykonania angiografii
inwazyjnej, na postawie objawdw wysokiego ryzyka, wysokiego prawdopodobienstwa wystapienia CAD,
ciezkich czynnikéw ryzyka lub waznych powodéw, aby zminimalizowaé narazenie na promieniowanie lub
$rodek kontrastowy (zalecenie warunkowe, dowody o niskiej jakosci).

Sugeruje sie, ze inwazyjna angiografia wiencowa powinna byé przeprowadzona u pacjentéw ze stabilng
niedokrwienng chorobe serca, ktérzy majg wysokie prawdopodobienstwo wystgpienia CAD, cechy wysokiego
ryzyka w poprzednim, nieinwazyjnym badaniu, przezyte nagte zatrzymanie krazenia, lub ktérzy majg
zagrazajgce zyciu arytmie (zalecenie warunkowe, dowody o umiarkowanej jakosci).

Rekomendowane jest, aby koronarografia (ang. coronary angiography) zostata rozwazona wczesnie
u pacjentéw, u ktorych ryzyko w badaniach nieinwazyjnych jest wysokie (zalecenie silne, wysokiej jakosci
dowody).

Autorzy wytycznych rekomendujg, aby pacjenci, u ktérych podczas leczenia medycznego wystgpity objawy
opornosci na leczenie lub niewystarczajgca jako$¢ zycia, powinni poddac sie planowanej angiografii wiencowe;j
w oczekiwaniu na mozliwe procedury rewaskularyzacji (zalecenie silne, wysokiej jakosci dowody).

Sugeruje sig, aby spoczynkowe badanie EKG powinno by¢ wykonywane w zwigzku ze zmiang objawéw lub
corocznym rutynowym badaniem (zalecenie warunkowe, dowody o niskiej jako$ci). (Komentarz analityka: brak
danych w zakresie wieku rozpoczecia badan EKG)

Sugerowane jest, aby pacjenci ze stabilng chorobag niedokrwienng serca, ktérzy wczesniej nie byli
uczestnikami, byli kierowani do kompleksowego programu rehabilitacji kardiologicznej (zalecenie warunkowe,
dowody o umiarkowanej jakosci).

Autorzy wytycznych sugeruja, ze bezobjawowi pacjenci ze stabilng chorobg niedokrwienng serca, za zgodg
swojego lekarza, powinni wykonywa¢ 150 minut od umiarkowanej do energicznej aktywnosci fizycznej
tygodniowo, najlepiej w okresach trwajgcych 10 minut lub dtuzej, z dodatkowym éwiczeniem zapewniajgcym
dodatkowe korzysci (zalecenie warunkowe, dowody o umiarkowanej jakosci).

Sugeruje sie, ze nalezy unika¢ rutynowego stosowania testow wysitkowych (z wyjatkiem formalnych
programow rehabilitacji kardiologicznej) lub wysitkowego/farmakologicznego obrazowania obcigzenia
kardiologicznego u pacjentéw bezobjawowych ze stabilng chorobg niedokrwienng serca (zalecenie
warunkowe, dowody o umiarkowanej jakosci).

Uwagi:

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Organizacja, rok

National Institute for
Health and Care
Excellence

Wielka Brytania

Wytyczne w zakresie
oceny ryzyka choréb
sercowo-naczyniowych

Zalecenia zostaty
opracowane na
podstawie przegladu
literatury.

(krajlregion) Rekomendacje
W publikacji nie zamieszczono legendy dotyczacej sity rekomendacji oraz poziomu jakosci dowodow.
NICE 2014 Ocena ryzyka choréb sercowo-naczyniowych powinna by¢ przeprowadzana regularnie u oséb powyzej 40 r.z.

U os6b, u ktérych szacowane 10-letnie ryzyko CVD wynosi 10% lub wigcej, powinno dokonac sie petnej
formalnej oceny ryzyka priorytetowo.

Powinno sie uzy¢ skali oceny ryzyka QRISK2 do oceny ryzyka CVD w profilaktyce pierwotnej u oséb w wieku
do 84 lat wigcznie. Skale QRISK2 nalezy réwniez zastosowac u oséb z cukrzyca typu 2.

Nie nalezy stosowac narzedzi oceny ryzyka do oceny ryzyka CVD u 0séb z cukrzyca typu 1.

Osoby w wieku 85 lat lub starsze powinny by¢ uznawane za osoby z podwyzszonym ryzykiem, szczegodlnie
osoby palgce lub z podwyzszonym cisnieniem krwi.

Uwagi:

W wytycznych nie zdefiniowano technologii, ktéra miataby by¢ uzyta do systematycznego programu badania
populaciji.

W publikacji nie okreslono sity ani poziomu jakosci dowodow.

ACC / AHA 2013

American College of
Cardiology
Foundation, American
Heart Association

USA

Wytyczne w zakresie
oceny ryzyka chorob
sercowo-naczyniowych
u bezobjawowych
dorostych.

Zalecenia zostaty
opracowane na
podstawie przegladu

Skala ,Pooled Cohort Equations” powinna by¢ stosowana w celu oceny 10-letniego ryzyka wystgpienia
ASCVD spowodowanego miazdzyca u osob w wieku 40-79 lat, ktére sg rasy kaukaskiej o pochodzeniu
nielatynoskim lub bedgcymi Afroamerykanami. Przedstawiony w wytycznych model oceny ryzyka uwzglednia
pte¢ oraz pochodzenie etniczne pacjentéw (Klasa |, Poziom B).

U diabetykéw w wieku 40—75 lat powinno rozwazyé sie ocene ryzyka 10-letniego (Klasa IIb, Poziom C).

U oséb w wieku 40-75 lat powinno rozwazy¢ sie ocene ryzyka 10-letniego, a u os6b nie zazywajgcych statyn
powinno sie szacowac ryzyko co 4-6 lat (Klasa |, Poziom B).

Uwagi:

Poziomy dowodow:

B — dowody uzyskane z pojedynczego badania randomizowanego lub z badan nierandomizowanych;
C — dowody uzyskane z konsensusu eksperckiego, opiséw przypadkow lub standardu opieki.

Klasy dowodow:
| — Procedura powinna by¢ wykonywana;

Foundation, American
Heart Association

USA

Wytyczne w zakresie
oceny ryzyka chorob
sercowo-naczyniowych
u bezobjawowych
dorostych.

Zalecenia zostaty
opracowane na
podstawie przegladu
literatury i konsensusu
eksperckiego.

s_ystematycznego IIb — Procedura moze byé¢ rozwazona.

literatury i konsensusu W wytycznych nie zdefiniowano technologii, ktéra miataby by¢ uzyta do systematycznego programu badania
eksperckiego. populacii.

ACCF / AHA 2010 Wykonanie EKG spoczynkowego jest uzasadnione w ocenie ryzyka epizodéw sercowo-naczyniowych
American College of u bezobjawowych dorostych z nadcisnieniem lub cukrzyca. (Klasa lla, poziom C)

Cardiology Wykonanie EKG spoczynkowego jest uzasadnione w ocenie ryzyka epizodéw sercowo-naczyniowych

u bezobjawowych dorostych bez nadcisnienia lub cukrzycy. (Klasa lIb, poziom C)

Globalne wskazn ki ryzyka (takie jak Framingham Risk Score [FRS]), ktére bazujg na wielu tradycyjnych
czynnikach ryzyka sercowo-naczyniowego powinny by¢ uzyte do oceny ryzyka u wszystkich bezobjawowych
dorostych bez historii klinicznej CHD (Klasa |, poziom B).

Nalezy przeprowadzi¢ wywiad rodzinny w kierunku miazdzycy (ang. atherothrombotic CVD) w celu oceny
ryzyka sercowo-naczyniowego u wszystkich bezobjawowych oséb dorostych (Klasa |, poziom B).

Badanie genotypu w celu oceny ryzyka CHD u dorostych bez objawdw nie jest zalecane (Klasa Ill, poziom B).
Pomiar parametrow lipidowych, w tym lipoprotein, apolipoprotein, rozmiaréw i gestosci czasteczki nie jest
zalecany do oceny ryzyka sercowo-naczyniowego u bezobjawowych dorostych ponad standardowy profil
lipidowy (Klasa Ill, poziom C).

Nie zaleca si¢ pomiaru peptydéw natriuretycznych w przypadku oceny ryzyka CHD u bezobjawowych oséb
dorostych (Klasa lll, poziom B).

U mezczyzn w wieku 50 lat lub starszych oraz kobiet w wieku 60 lat lub starszych z cholesterolem LDL
mniejszym niz 130 mg / dl, ktérzy nie sg poddani terapii obnizania poziomu lipidéw, zastepczej terapii
hormonalnej lub leczenia immunosupresyjnego, niechorujacych na CHD, cukrzyce, przewlekta chorobe nerek,
bez ciezkich stanéw zapalnych i przeciwwskazania do statyn, pomiar CRP moze by¢ przydatny w doborze
pacjentéw do terapii statynami (Klasa lla, poziom B).

U bezobjawowych mezczyzn z grupy $redniego ryzyka w wieku 50 lat lub miodszych oraz u kobiet w wieku
60 lat lub mtodszych, pomiar CRP moze by¢ uzasadniony dla oceny ryzyka sercowo-naczyniowego (Klasa lIb,
poziom B).

U bezobjawowych dorostych z wysokim ryzykiem, pomiar CRP nie jest zalecany do oceny ryzyka sercowo-
naczyniowego (Klasa lll, poziom B).

U mezczyzn z niskim ryzykiem w wieku ponizej 50 lat lub kobiet w wieku 60 lat lub mtodszych, pomiar CRP
nie jest zalecany do oceny ryzyka sercowo-naczyniowego (Klasa Ill, poziom B).

Pomiar stezenia hemoglobiny A1C (HbA1C) moze byé uzasadniony w ocenie ryzyka sercowo-naczyniowego
u bezobjawowych dorostych bez rozpoznanej cukrzycy (Klasa llb, poziom B)

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Organizacja, rok
(kraj/region)

Rekomendacje

U bezobjawowych dorostych z nadcisnieniem tetniczym lub cukrzycg, analiza moczu w celu wykrycia
mikroa buminurii jest uzasadniona w ocenie ryzyka sercowo-naczyniowego (Klasa lla, poziom B).

U bezobjawowych dorostych o umiarkowanym ryzyku bez nadcisnienia tetniczego lub cukrzycy, analiza moczu
w celu wykrycia m kroalbuminurii moze byé uzasadniona w ocenie ryzyka sercowo-naczyniowego (Klasa llb,
poziom B).

Fosfolipaza A2 zwigzana z lipoproteinami (Lp-PLA2) moze byé rozsadna, aby oceni¢ ryzyko
sercowo-naczyniowe w grupie bezobjawowych dorostych sredniego ryzyka (Klasa IlIb, poziom B)
Echokardiografia do wykrywania LVH moze byé rozwazana w celu oceny ryzyka sercowo-naczyniowego
u bezobjawowych oséb dorostych (Klasa Ilb, poziom B).

Echokardiografia nie jest zalecana do oceny ryzyka sercowo-naczyniowego CHD u bezobjawowych
dorostych bez nadcisnienia tetniczego (Klasa Ill, poziom C).

Pomiar IMT tetnicy szyjnej jest uzasadniony w ocenie ryzyka uktadu sercowo-naczyniowego u bezobjawowych
0sob dorostych z umiarkowanym ryzykiem (Klasa lla, poziom B).

Badania poszerzenia obwodowego przeptywu tetniczego (ang. peripheral arterial flow-mediated dilation) nie
sg zalecane do oceny ryzyka sercowo-naczyniowego u bezobjawowych dorostych (Klasa Ill, poziom B).
Pomiary sztywnosci tetnic poza badaniami nie sg zalecane do oceny ryzyka sercowo-naczyniowego
u bezobjawowych dorostych (Klasa Ill, poziom C).

Pomiar ABI jest uzasadniony w ocenie ryzyka sercowo-naczyniowego u bezobjawowych dorostych
z umiarkowanym ryzykiem (Klasa lla, poziom B).

EKG wysitkowe mozna rozwazy¢ w ocenie ryzyka sercowo-naczyniowego u dorostych bezobjawowych
o $rednim ryzyku (w tym dorosli prowadzacy siedzacy tryb zycia, ktérzy rozwazaja rozpoczecie intensywnego
programu ¢wiczen), w szczegolnosci gdy zwraca sie uwage na znaczn ki inne niz EKG, takie jak wydajno$c¢
wysitkowa (Klasa Ilb, poziom B).

EKG obcigzeniowe nie jest wskazana w przypadku oceny ryzyka sercowo-naczyniowego u dorostych
bezobjawowych o niskim lub umiarkowanym ryzyku. (Echokardiografia obcigzeniowa z wykorzystaniem
¢wiczen lub farmakologiczna ma swoje zastosowanie w zaawansowanej kardiologicznej ocenie symptomoéw
mogacych manifestowa¢ CHD i / lub oszacowaniu rokowania u pacjentdéw z znang chorobg wiencowg lub
w ocenie pacjentéw z znang lub podejrzewang wadg zastawkowa serca) (Klasa lll, poziom C).
Obcigzeniowe obrazowanie perfuzji miesnia sercowego moze by¢ brane pod uwage w przypadku oceny
zaawansowanego ryzyka sercowo-naczyniowego u bezobjawowych dorostych chorych na cukrzyce lub
bezobjawowych dorostych o silnym wywiadzie rodzinnym w kierunku choroby niedokrwiennej serca lub
w przypadku wczesniejszego ryzyka CHD ocenionego jako wysokie, takie jak punktacja CAC o wartosci 400
lub wiecej. (Klasa Ilb, poziom C).

Obcigzeniowe obrazowanie perfuzji miesnia sercowego nie jest wskazane w ocenie ryzyka
sercowo-naczyniowego u bezobjawowych dorostych o niskim lub umiarkowanym ryzyku (Obrazowanie perfuzji
miesnia sercowego z wykorzystaniem c¢wiczen lub farmakologiczne jest przede wszystkim uzywany
do zaawansowanej oceny kardiologicznej objawéw symptoméw manifestujgcych CHD i / lub do oceny
rokowania u pacjentéw ze stwierdzonym CAD) (Klasa lll, poziom C).

Pomiar CAC jest uzasadniony w ocenie ryzyka sercowo-naczyniowego bezobjawowych dorostych
z umiarkowanym ryzykiem (od 10% do 20% ryzyka 10-letnie) (Klasa lla, poziom B).

Pomiar CAC moze by¢ uzasadniony oceng ryzyka sercowo-naczyniowego oceng u osob o niskim lub srednim
stopniu ryzyka (od 6% do 10% ryzyka 10-letnie) (Klasa IIb, poziom B).

Osoby o niskim ryzyku (<6% ryzyka 10-letnie) nie powinny by¢ poddawane pomiarowi CAC w ocenie ryzyka
sercowo-naczyniowego (Klasa lll, poziom B).

Nie zaleca sige koronarografii tomografii komputerowej do oceny ryzyka sercowo-naczyniowego
u bezobjawowych oséb dorostych (Klasa Ill, poziom C).

Rezonans magnetyczny do wykrywania plytki nazebnej nie jest zalecany w ocenie ryzyka
sercowo-naczyniowego u bezobjawowych dorostych (Klasa Ill, poziom C).

Catosciowa ocena ryzyka powinna by¢ uzyskana u wszystkich bezobjawowych kobiet (Klasa |, poziom B).

W przypadku ryzyka sercowo-naczyniowego nalezy uzyska¢ wywiad rodzinny dotyczgcy oceny ryzyka CVD
u wszystkich bezobjawowych kobiet (Klasa I, poziom B).

U bezobjawowych dorostych chorych na cukrzyce, w wieku 40 lat i starszych, pomiar CAC jest uzasadniony
w ocenie ryzyka sercowo-naczyniowego (Klasa lla, poziom B).

Pomiar HbA1C mozna rozwazy¢ w odniesieniu do oceny ryzyka sercowo-naczyniowego u bezobjawowych
dorostych chorych na cukrzyce (Klasa Ilb, poziom B).

Obcigzeniowe obrazowanie perfuzji miesnia sercowego moze byé brane pod uwage w przypadku
zaawansowanej oceny ryzyka sercowo-naczyniowego u bezobjawowych osob dorostych z cukrzycg lub
w przypadku wczesniejszego ryzyka CHD ocenionego jako wysokie, takie jak punktacja CAC o wartosci
400 lub wiecej (Klasa 1IB, poziom C).

Uwagi:

Klasa dowodow:

| — Procedura powinna by¢ wykonywana;

Ila — Wykonywanie procedury jest rozsadne;
IIb — Procedura moze by¢ rozwazona;

Il — Brak udowodnionych korzysci.
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Organizacja, rok

Organization
Miedzynarodowe

Wytyczne w zakresie
prewencji choréb
sercowo-naczyniowych

Zalecenia opracowano
na podstawie przegladu
literatury i konsensusu
eksperckiego.

(krajlregion) Rekomendacje
Poziomy dowoddéw:
B — dowody uzyskane z jednego badania randomizowanego lub z badan nierandomizowanych;
C — dowody uzyskane z konsensusu eksperckiego, opiséw przypadkéw lub standardu opieki.
WHO 2007 Zgodnie z wytycznymi, prewencja choréb sercowo-naczyniowych opiera sie na ocenie 10-letniego ryzyka
World Health wystgpienia zdarzen sercowo-naczyniowych.

Uwagi:
W wytycznych nie zdefiniowano technologii, ktéra miataby by¢ uzyta do systematycznego programu badania
populaciji.

NZGG 2003

New Zealand
Guidelines Group

Nowa Zelandia

Wytyczne w zakresie
oceny ryzyka sercowo-
naczyniowego

Zalecenia opracowano
na podstawie przegladu
literatury i konsensusu
eksperckiego.

Ocena ryzyka dla wiekszosci bezobjawowych mezczyzn jest zalecana od 45 r.z. (lub 35 r.z., jesli majg czynn ki
ryzyka). Ocena ryzyka dla wiekszos$ci bezobjawowych kobiet jest zalecana od 55 r.z. (lub od 45 r.z., jesli maja
czynniki ryzyka).

Uwagi:
W wytycznych nie zdefiniowano technologii, ktéra miataby by¢ uzyta do systematycznego programu badania
populaciji.

Podsumowanie:

W zalezno$ci od towarzystwa naukowego, w profilaktyce choréb uktadu krgzenia rekomenduje sie (kolejnosc
chronologiczna od najnowszych do najstarszych):

e wykonywanie spoczynkowego EKG, co 3-5 lat, u osdb z cukrzycg w przypadku wystepowania
ktéregokolwiek z czynnikéw ryzyka (DC 2018);

e przeprowadzanie oceny 5-letniego ryzyka wystgpienia zdarzeh sercowo-naczyniowych u oséb w wieku
30 do 74 lat bez uprzedniej historii choroby sercowo-naczyniowej (MOH NZ 2018);

e niewykonywanie spoczynkowego lub wysitkowego EKG u dorostych nalezacych do grupy niskiego
ryzyka, u ktérych nie wystepujg objawy (USPSTF 2018);

e przeprowadzanie oceny catkowitego

ryzyka sercowo-naczyniowego za pomocg narzedzia

do oszacowania ryzyka, takiego jak karta ryzyka SCORE o0s6b dorostych >40 r.z. (ESC / PTK 2016);

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

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

nieprowadzanie systematycznego programu badania populacji w celu wykrycia migotania przedsionkéw
(NHS 2015);

przeprowadzanie badania fizykalnego w celu wyjasnienia oznak choréb sercowo-naczyniowych lub
objawoéw o innej etiologii oraz czynnikdéw ryzyka choroby serca oraz uzupetnianie wstepnej oceny
o rutynowe badania obejmujgce poziom hemoglobiny, petny panel cholesterolu, glikemie na czczo,
hemoglobine A1c, badania czynnosciowe nerek, badania czynno$ciowe watroby, badania czynnosciowe
tarczycy i 12-odprowadzeniowe EKG (CCS 2014);

regularne przeprowadzanie oceny ryzyka choréb sercowo-naczyniowych u oséb powyzej 40 r.z. (NICE
2014);
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e dokonywanie oceny 10-letniego ryzyka wystgpienia ASCVD spowodowanego miazdzycg u oséb w wieku
40-79 lat, ktore sg rasy kaukaskiej o pochodzeniu nielatynoskim lub bedgcymi Afroamerykanami
za pomocg skali ,Pooled Cohort Equations” (ACC / AHA 2013);

e wykonywanie spoczynkowego EKG w ocenie ryzyka epizodéw sercowo-naczyniowych u bezobjawowych
dorostych z nadcisnieniem lub cukrzycg oraz stosowacé globalne wskazniki ryzyka sercowo-naczyniowego
do oceny ryzyka u wszystkich bezobjawowych dorostych bez historii klinicznej CHD (ACCF / AHA 2010);

e przeprowadzac ocene 10-letniego ryzyka wystgpienia zdarzen sercowo-naczyniowych (WHO 2007);

o dokonywac oceny ryzyka u bezobjawowych mezczyzn od 45 r.z. oraz u bezobjawowych kobiet od 55 r.z.
(NZGG 2003).

5.24. Opinie ekspertéow klinicznych

Przedstawione w niniejszym rozdziale opinie ekspertéw zostaty przygotowane bezptatnie, zgodnie z aktualnymi
przepisami prawnymi dotyczacymi wykonywania przez Agencje na zlecenie Ministra Zdrowia oceny technologii
medycznych.
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5.2.4.1.

Tabela 3. Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowia'.

Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowia

WS.430.2.2018

Skutki nastepstw choroby lub stan zdrowia
Ekspert Przedwczesny Niezdolno$é do Niezdolnosé do Przewlekle cierpienie lub | Obnizenie jakosci
zgon samodzielnej egzystencji pracy przewlekta choroba zycia
Lek. Agnieszka Jankowska-Zdunczyk *
KK w dziedzinie medycyny rodzinnej
Prof. dr hab. Tadeusz Patko « «
KK w dziedzinie inzynierii medycznej
Prof. dr hab. n. med. Krystian Wita X
KW w dziedzinie kardiologii
Prof. dr hab. inz. Piotr Augustyniak
Katedra Biocybernetyki i Inzynierii Biomedycznej AGH X X X X
* Nie przekazano odpowiedzi na dane pytanie
5.24.2. Wplyw swiadczenia na poprawe zdrowia
Tabela 4. Wptyw swiadczenia na poprawe zdrowia obywateli — priorytety zdrowotne?.
Ekspert

Lek. Agnieszka Jankowska-

Prof. dr hab. Tadeusz Patko

Prof. dr hab. n. med. Krystian

Prof. dr hab. inz. Piotr

Priorytety zdrowotne Zdunczyk * . )
L KK w dziedzinie inzynierii Wita Augustyniak
KK w dziedzinie medycyny medycznej KW w dziedzinie Kardiologii AGH
rodzinnej yczne) ]
Choroby uktadu krgzenia X X X

Choroby nowotworowe

Choroby uktadu oddechowego

Zapobieganie wypadkom i urazom oraz leczenie ich
skutkow

"Wg Ustawy o $wiadczeniach

2Wg Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetéw zdrowotnych (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).
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Priorytety zdrowotne

Ekspert

Lek. Agnieszka Jankowska-
Zdunczyk *
KK w dziedzinie medycyny

rodzinnej medycznej

Prof. dr hab. Tadeusz Patko
KK w dziedzinie inzynierii Wita

Prof. dr hab. n. med. Krystian

KW w dziedzinie kardiologii

Prof. dr hab. inz. Piotr
Augustyniak
AGH

Choroby psychiczne

Choroby uktadu kostno-stawowego

Choroby zakazne

Leczenie uzaleznien

Zapobieganie otytosci i cukrzycy

Choroby srodowiskowe

Opieka nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3

Choroby wieku rozwojowego

Opieka dtugoterminowa

Opieka geriatryczna

Tabela 5. Wplyw swiadczenia na poprawe zdrowia obywateli — wskazniki epidemiologiczne.

Wskazniki epidemiologiczne

Ekspert

Zapadalnosé

Chorobowos¢

Umieralnos¢

Smiertelnosé

Lek. Agnieszka Jankowska-Zdunczyk
KK w dziedzinie medycyny rodzinnej

Dla OZW:
20-40 tys. / 1 min w krajach
europejskich
620 / 100 tys. dla mezczyzn w Polsce
220/ 100 tys. dla kobiet w Polsce
Dla dfawicy:

0,1-1% u kobiet w wieku 45-54 lat
10-15% u kobiet w wieku 55-64 lat
2-5 % u mezczyzn w wieku 45-54 lat
10-20% u mezczyzn w 55-64 lat

Prof. dr hab. Tadeusz Patko
KK w dziedzinie inzynierii medycznej

50% wszystkich zgonow
stanowig przypadki
kardiologiczne, w tym 20% CNS

Prof. dr hab. n. med. Krystian Wita *
KW w dziedzinie kardiologii

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Wskazniki epidemiologiczne

Ekspert

Zapadalnos¢ Chorobowos¢ Umieralnos¢ Smiertelnosé

Prof. dr hab. inz. Piotr Augustyniak

Katedra Biocybernetyki i Inzynierii
Biomedycznej AGH

0,21% 0,58% 1,07% szpitalna: 8% /pozaszpitalna: 10%

* Nie przekazano odpowiedzi na dane pytanie

5.2.4.3. Znaczenie dla zdrowia obywateli

Tabela 6. Znaczenie dla zdrowia obywateli.

Ekspert

Istotnos$¢ wnioskowanej technologii medycznej

Ratujaca zycie i Ratujaca zycie i
prowadzaca do petnego prowadzaca do poprawy
wyzdrowienia stanu zdrowia

Poprawiajaca jakos¢ zycia
bez istotnego wplywu na
jego dlugosé

Zapobiegajaca
przedwczesnemu zgonowi

Lek. Agnieszka Jankowska-Zdunczyk *
KK w dziedzinie medycyny rodzinnej

Prof. dr hab. Tadeusz Patko
KK w dziedzinie inzynierii medycznej

Prof. dr hab. n. med. Krystian Wita *
KW w dziedzinie kardiologii

Prof. dr hab. inz. Piotr Augustyniak

Katedra Biocybernetyki i Inzynierii Biomedycznej AGH

* Nie przekazano odpowiedzi na dane pytanie

5.24.4. Argumenty za oraz przeciw finansowaniu

Tabela 7. Argumenty za oraz przeciw finansowaniu.

Ekspert

Argumenty przemawiajace za finansowaniem Argumenty przemawiajace przeciw finansowaniu

Lek. Agnieszka Jankowska-Zdunczyk
KK w dziedzinie medycyny rodzinnej

1. Pozytywne wyniki badan w populacji chorych z powodu choréb serca | 1. Wiarygodnos$¢ diagnostyczna analizy SATRO ECG w procesie diagnostyki
innowacyjnej analizy zapiséw EKG (SATRO ECGQG). choréb serca nie byla analizowana w szerokiej grupie pacjentéw

2. Zaktadana poprawa wykrywalnosci chorob serca na wczesnym etapie | Zgtaszajacych sige do POZ. W KPZ przedstawiono wyniki badar oceniajgcych

ich rozwoju.

3. Latwos¢ wykonania analizy w diagnostyce choréb serca.

wiarygodno$¢ metody diagnostycznej wytgcznie u pacjentéw leczonych
w poradniach kardiologicznych z powodu zdiagnozowanych choréb serca.
2. Proponowane zagwarantowanie pacjentom bezptatnego dostepu
do SATRO ECG zmusi $wiadczeniodawce do inwestycji wieloletnich, ktdrych
analiza nie zostata przedstawiona w KPZ.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Ekspert Argumenty przemawiajace za finansowaniem Argumenty przemawiajace przeciw finansowaniu

3. Brak wiarygodnych danych medycznych oceniajacych innowacyjng analize
SATRO ECG w profilaktyce choréb serca i naczyn.

Prof. dr hab. Tadeusz Patko Proponowana do upowszechnienia metoda diagnostyczna SATRO ECG
KK w dziedzinie inzynierii medycznej do wczesnego nieinwazyjnego wykrywania choroby niedokrwiennej serca
(CNS) opierajgca sie na opracowanym algorytmie analizy EKG w oparciu
o elektryczny model czasowo-przestrzennej depolaryzacji migsnia serca
jest obiecujgca. Z przeprowadzonych badan klinicznych wynika, ze
metoda posiada bardzo wysokg czutos¢ i swoisto$¢ w stosunku do
uznanej za wiarygodng metody izotopowej oznaczania rozktadu perfuzji
krwi w mieéniu sercowym.

Prof. dr hab. n. med. Krystian Wita Badanie metodg SATRO ECG jest nowatorska, nieinwazyjna, prostag metodg
oceny zaburzen elektrycznych serca polegajgca na komputerowej ocenie
zabiegu EKG o zwigkszonej czutosci poprzez identyfikacje chwilowych
potencjatow poszczegdlnych obszarédw serca. Metoda ta bazuje
na fizycznym modelu elektrycznej pracy serca, stuzac do wczesnego
wykrycia obszaréw niedokrwiennych migsnia sercowego. Pomimo,
iz to obiecujgce badanie diagnostyczne moze docelowo skroci¢ i uproscic¢
etap diagnostyczny choroby niedokrwiennej serca oraz ograniczy¢ w spos6b
istotny koszty poniesione na Ochrone Zdrowia nie rekomenduje w chwili
obecnej metody SATRO ECG do finansowania ze $srodkéw publicznych.

KW w dziedzinie kardiologii

Prof. dr hab. inz. Piotr Augustyniak Procedura umozliwia przesiewowg diagnostyke w kierunku choroby | Jej wiarygodnos¢ wymaga zapewnienia sprzetu o okreslonej jakosci
Katedra Biocybernetyki i Inzynierii niedokrwiennej serca: powszechnej, o znacznym wptywie na dalszy bieg | z mozliwoscig cyfrowej transmisji sygnatu surowego EKG, wiele aparatow
Biomedycznej AGH i dtugos¢ zycia, o znacznej kosztochtonnosci terapii i przecietnej jej | bedacych obecnie w uzyciu mozliwosci takiej nie posiada, konieczna bedzie
skutecznosci w stadiach zaawansowanych, procedura jest tania i nie | zatem inwestycja w nowa aparature.

wymaga dodatkowego specjalistycznego szkolenia, jest zatem dostepna
dla lekarza pierwszego kontaktu, procedura umozliwia monitorowanie
efektéw leczenia oraz wczesng kwalifikacje pacjenta do badan
referencyjnych.

5.2.4.5. Opinie wiasne ekspertéw

Tabela 8. Stanowisko ekspercie w kwestii finansowania wnioskowanej technologii.

Ekspert Stanowisko eksperckie

Lek. Agnieszka Jankowska-Zdunczyk Metoda SATRO ECG ze wzgledu na innowacyjne ujecie analizy zapisu EKG jest wartosciowg metodg diagnostyczna, ktéra powinna
pogtebia¢ diagnostyke chordb serca w poradniach kardiologicznych. Nie udowodniono wiarygodnymi danymi medycznymi korzysSci
z zastosowania metody analizy SATRO w profilaktyce choréb serca. Brak udowodnionych korzysci z zastosowania analizowanej metody
w diagnostyce choréb serca w populacji 0séb zgtaszajgcych sie do POZ, monitorowania ich leczenia . Na tak wczesnym etapie wdrozenia
do codziennej praktyki lekarskiej, innowacyjnej metody diagnostycznej analizy zapisu EKG. powinno sie zagwarantowa¢ alternatywne
metody diagnostyczne choroéb serca w celu poréwnania oraz dalszej obserwacji stopnia wiarygodnosci SATRO ECG.

KK w dziedzinie medycyny rodzinnej

Prof. dr hab. Tadeusz Patko Uzyskane wyn ki czutosci i swoistosci proponowanej metody, ktére sg poréownywalne do wynikéw badan izotopowych dot. perfuzji
KK w dziedzinie inzynierii medycznej w miesniu sercowym sg faktem bardzo optymistycznym. Mam jednak obawy, czy te wyniki potwierdzg sie¢ w badaniach duzej populaciji
0s6b (docelowo 25 min badan rocznie) z podejrzeniem choroby wiencowej. Z tego wzgledu proponuje upowszechnianie tej metody
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Ekspert

Stanowisko eksperckie

w ramach jednostek podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) nie od razu w 9 tys. przychodni, lecz zaczynajgc od wybranej grupy pilotazowe;j,
planujgc w pierwszym roku badanie nie 4 min osdb, lecz znacznie mniej, np. 0,5 min.

Prof. dr hab. n. med. Krystian Wita
KW w dziedzinie kardiologii

Pomimo, iz badanie metody SATRO ECG jest metodg nowatorska, prosta i wielce obiecujgcg oceny zapisu elektrokardiograficznego nie
rekomenduje jej do finansowania ze srodkéw publicznych. Wprowadzenie tej metody do codziennej pracy lekarzy POZ bedzie niosto
istotne implikacje kliniczne. Niestety wediug najlepszej wiedzy Recenzenta, brak w chwili obecnej, prospektywnych randomizowanych
badan kohortowych oceniajacych przydatnos¢ tej metody diagnostycznej dla redukcji zapadalnosci i Smiertelnosci po ostrym zespole
wiencowym. Ponadto brak randomizowanych badan oceny znaczenia diagnostycznej metody SATRO ECG dla prewencji zaburzen
sercowo — naczyniowych. W dostepnym, nielicznym pismiennictwie brak jakiejkolwiek wiedzy na temat interpretacji wyniku badania
SATRO ECG w populacjach chorych z liczng ekstrasystolg komorowg, a przede wszystkim w grupie pacjentow z migotaniem
przedsionkdw, ktéra stanowi istotny odsetek chorych w POZ. Réwniez bardzo istotny z aspektem dla ktérego nie rekomenduje w chwili
obecnej metody SATRO ECG do finansowania ze srodkéw publicznych jest brak zalecen do zastosowania tej metody diagnostycznej
w polskich i europejskich rekomendacjach dotyczacych postepowania w stabilnej chorobie wiefcowej z 2013 roku oraz prewencji choréb
uktadu sercowo-naczyniowej w praktyce klinicznej z 2016 roku.

Prof. dr hab. inz. Piotr Augustyniak
Katedra Biocybernetyki i Inzynierii Biomedycznej AGH

Procedura SATRO ECG polegajaca na analizie EKG w kierunku choroby niedokrwiennej powinna by¢ finansowana ze $rodkéw
publicznych, gdyz umozliwia wiarygodne wczesne wykrycie symptoméw choroby niedokrwiennej, tj. na etapie, gdy chory nie dostrzega
uszczerbku funkcjonalnego (np. dusznosci przy wysitku), ograniczenie narazenia chorego na ostrego przebiegu (zawatu serca) i kosztéw
leczenia skutkéw jego wystgpienia.

Tabela 9. Mocne i stabe strony wnioskowanej technologii — wskazane przez ekspertow.

Ekspert

Whnioskowana technologia

mocne strony stabe strony

Lek. Agnieszka Jankowska-Zdunczyk
KK w dziedzinie medycyny rodzinnej

- tatwosé zastosowania innowacyjnej metody diagnostycznej, po | - brak wiarygodnych danych medycznych dotyczacych korzysci
uzyskaniu odpowiedniego zabezpieczenia analizy elektronicznej | z zastosowania SATRO EKG w poréwnaniu do obecnie

zapisu EKG; stosowanych metod diagnostycznych;

- pozytywne wyniki badan w zakresie wczesnej wykrywalnosci choréb | - nieprzewidywalne koszty wynkajgce z zastosowania
serca prowadzonych w populacji pacjentéw cierpigcych z powodu | innowacyjnej metody, niewystarczajgca analiza ekonomiczna;
chordb serca; - brak danych z pilotazowego zastosowania innowacyjnej metody
- potencjalnie niskie koszty wykonywania badan; diagnostycznej w wybranej populacji oséb cierpigcych z powodu
- mozliwo$¢ wykorzystania metody analizy zapisu EKG (SATRO | chorob serca;

ECG) w grupie oséb zgtaszajacych sie do POZ. - brak wynikéw analizy potencjalnych barier w stosowaniu metody

w praktyce dnia codziennego.

Prof. dr hab. Tadeusz Patko
KK w dziedzinie inzynierii medycznej

Bardzo duza czutosé i swoisto$¢ proponowanej metody wykrywania | - Nie przedstawiono wysokoimpaktowanych publikaciji naukowych
CNS w odniesieniu do izotopowych badan perfuzji wiencowej | dot. wprowadzanej metody;

(SPECT). - nie przedstawiono wymagan technicznych dot. aparatu EKG
w tym istotnego dla tej metody minimalnego pasma przenoszenia
czestotliwosci oraz stosunku sygnatu do szumu w tym pasmie;

- uwypuklono mocno zalety wprowadzanej metody, a praktycznie
nie podano ograniczen np. wplywu przenoszenia czestotliwosci
przez wzmacniacz EKG, atakze wplywu arytmii na wynk

badania.
Prof. dr hab. n. med. Krystian Wita Na tym etapie nie wnioskuje o finansowanie ze srodkéw publicznych.
KW w dziedzinie kardiologii
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Whnioskowana technologia
Ekspert
mocne strony stabe strony

Prof. dr hab. inz. Piotr Augustyniak - wartos¢ diagnostyczna poréwnywalna z badaniem referencyjnym | - wiarygodnos¢ zalezna od jakosci uzytej aparatury (koniecznosé

Katedra Biocybernetyki i Inzynierii Biomedycznej AGH | SPECT (scyntygrafia perfuzyjna migsnia sercowego); wymiany czesci aparatury bedacej obecnie na wyposazeniu
- niska cena jednostkowa badania; gabinetow);
- nieinwazyjnos¢ badania; - uzaleznienie od komun kacji cyfrowej (internetu) i centralnego
- czesciowe wykorzystanie aparatury bedacej na wyposazeniu serwisu interpretacji apisow;
gabinetow pierwszego kontaktu; - podatnos¢ na zagrozenia zwigzane z cyfrowg transmisjg danych
- brak konieczno$ci specjalistycznego szkolenia personelu. w oginodostepnych sieciach rozleglych.

5.2.4.6. Procedury alternatywne i podobne rozwigzania technologiczne

Tabela 10. Procedury alternatywne - wskazane przez ekspertéw.

Ekspert Procedury alternatywne

Lek. Agnieszka Jankowska-Zdunczyk *
KK w dziedzinie medycyny rodzinnej

Prof. dr hab. Tadeusz Patko W prawdzie autorzy podaja, ze nie ma alternatywnej procedury, ale uwazam, ze obecnie stosowana procedura tj. dobrze zebrany wywiad
KK w dziedzinie inzynierii medycznej lekarski dot. objawéw CNS (charakter bolu) oraz klasyczne EKG spoczynkowe i wysitkowe oraz echokardiografia z ewentualng proba
dobutaminowg sg procedurg istotnie zadowalajgcg dla CNS u mezczyzn i nie w petni zadowalajgcg dla kobiet, przy szacowaniu

rawdopodobienstwa wykrycia choroby CNS. Fakt ten potwierdzity analizy statystyczne przeprowadzone w Instytucie Kardiologii przez
h, opublikowane m. in. w jej pracy doktorskiej

Prof. dr hab. n. med. Krystian Wita *
KW w dziedzinie kardiologii

Prof. dr hab. inz. Piotr Augustyniak - badanie wysitkowe
Katedra Biocybernetyki i Inzynierii Biomedycznej AGH | - badanie koronograficzne

* Nie przekazano odpowiedzi na dane pytanie
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Tabela 11. Podobne rozwigzania technologiczne — wskazane przez ekspertow.

Ekspert Podobne rozwigzania technologiczne
Lek. Agnieszka Jankowska-Zdunczyk EKG spoczynkowe 12-odprowadzeniowe. Bardziej doktadng metodg oceny ryzyka choréb serca niz EKG jest echokardiografia, ktérej
KK w dziedzinie medycyny rodzinnej finansowanie jest zarezerwowane dla AOS.
Prof. dr hab. Tadeusz Patko Wedtug mojej wiedzy podobng technologie informatyczng do proponowanej procedury przedstawit prof. R. Krzyminiewski
KK w dziedzinie inzynierii medycznej i wspotpracownicy jako nowej metody obrazowania rozktadu aktywnosci elektrycznej serca (dipoli) w odniesieniu do wysokorozdzielczej

elektrokardiografii i do obrazéw tomografii komputerowej dla usrednionego wirtualnego pacjenta.

Prof. dr hab. n. med. Krystian Wita*
KW w dziedzinie kardiologii

Prof. dr hab. inz. Piotr Augustyniak Nie sg mi znane podobne technologie do wnioskowanej, zasada dziatania oparta na modelu opisujgcym aktywno$c¢ elektryczng lewej
Katedra Biocybernetyki i Inzynierii Biomedycznej AGH komory serca podczas jej depolaryzacji jest nowatorska i byta przedmiotem licznych publikacji naukowych.

* Nie przekazano odpowiedzi na dane pytanie

Tabela 12. Technologia medyczna, ktéra w praktyce medycznej zostanie zastgpiona przez wnioskowang technologie - wskazane przez ekspertéow.

Ekspert Technologie medyczna, ktéra w praktyce medycznej najprawdopodobniej zostanie zastagpiona przez wnioskowang technologie

Lek. Agnieszka Jankowska-Zdunczyk *
KK w dziedzinie medycyny rodzinnej

Prof. dr hab. Tadeusz Patko Uwazam, ze wnioskowana procedura po jej uwiarygodnieniu po szerszych badaniach pilotazowych ma szanse na zastgpienie badania EKG
KK w dziedzinie inzynierii medycznej spoczynkowego i wysitkowego oraz echokardiografii wysitkowej z prébg farmakologiczng, ale na pewno nie powinna wykluczyé dobrego wywiadu
lekarskiego.

Prof. dr hab. n. med. Krystian Wita

KW w dziedzinie kardiologii Na tym etapie nie wnioskuje o finansowanie ze srodkéw publicznych.

Prof. dr hab. inz. Piotr Augustyniak Woydaje sie, ze wnioskowana technologia czgsciowo zastgpi elektrokardiografie proby wysitkowej obecnie stosowang w celu wstepnej diagnostyki
Katedra Biocybernetyki i InZynierii choroby niedokrwiennej serca. Wnioskowana technologia jest tansza i wygodniejsza. Jednoczesnie oferujgc wyzsze wskazn ki czutosci i specyficznosci.
Biomedycznej AGH

* Nie przekazano odpowiedzi na dane pytanie
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Tabela 13. Najtansza / najskuteczniejsza / reckomendowana technologia stosowana w Polsce we wskazaniu diagnostyki choréb uktadu krazenia.

Ekspert

Najtansza technologia stosowana w Polsce
we wskazaniu diagnostyki choréb uktadu
krazenia

Najskuteczniejsza technologia stosowana
w Polsce we wskazaniu diagnostyki
choréb uktadu krazenia

Rekomendowana technologia stosowana
w Polsce we wskazaniu diagnostyki
choréb uktadu krazenia

Lek. Agnieszka Jankowska-Zdunczyk
KK w dziedzinie medycyny rodzinnej

EKG spoczynkowe 12-odprowadzeniowe.

EKG spoczynkowe 12-odprowadzeniowe
i badanie echokardiograficzne serca.

EKG spoczynkowe 12-odprowadzeniowe
i badanie echokardiograficzne serca.

Prof. dr hab. Tadeusz Patko
KK w dziedzinie inzynierii medycznej

Najtansza metoda wykrywania CNS jest dobry
wywiad lekarski oraz klasyczne badanie EKG
spoczynkowe i wysitkowe ewentualnie z probg
farmakologiczng i stymulacjg przezprzetykowa,
do sprowokowania objawow CNS.

Najskuteczniejszg technologig wykrywania
CNS jest koronarografia, ktérg ewentualnie
mozna potgczy¢ z procedurg
koronaroplastyki i/lub stentowania. Taka
ztozona procedura nalezy do kardiologii
interwencyjnej i tgczy diagnostyke ze
skutecznym leczeniem w jednym zabiegu
cewnikowania serca.

Technologia rekomendowana do
wczesnego wykrywania CNS, zwana
SATRO ECG polega na czasowo-
przestrzennej analizie depolaryzacji migsnia
sercowego i na tej podstawie
rozpoznawania zaburzen elektrycznej
czynnosci serca, towarzyszgcych
niedokrwieniu komorek w poszczegdinych
fragmentach serca.

Prof. dr hab. n. med. Krystian Wita
KW w dziedzinie kardiologii

Na tym etapie nie wnioskuje o finansowanie ze
srodkow publicznych.

Na tym etapie nie wnioskuje o finansowanie
ze $rodkéw publicznych.

Prof. dr hab. inz. Piotr Augustyniak

Katedra Biocybernetyki i Inzynierii
Biomedycznej AGH

Elektrokardiografia proby wysitkowej.

Scyntygrafia perfuzyjna SPECT — umozliwia
dokfadne obrazowanie chwilowego
ukrwienia poszczeg6lnych fragmentow
miesnia sercowego.

Badania obcigzeniowe w celu rozpoznania
niedokrwienia:

- elektrokardiograficzna proba wysitkowa.
Obrazowanie obcigzeniowe:

- echokardiografia;

- scyntygrafia perfuzyjna migsnia
sercowego;

- obcigzeniowy rezonans magnetyczny
serca.
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5.3. Alternatywne technologie medyczne

5.3.1. Uzasadnienie wyboru technologii alternatywnych

Opisane alternatywne technologie medyczne zostaty wybrane na podstawie przegladu rekomendacji klinicznych,
a takze na podstawie opinii ekspertow.

5.3.2. Opis wybranych technologii alternatywnych

Do zidentyfikowanych technologii alternatywnych nalezy: EKG spoczynkowe, EKG wysitkowe, scyntrygrafia,
echokardiografia, koronarografia. Opis alternatywnych technologii medycznych zostat przedstawiony w rozdziale
5.1.2.3 Metody diagnostyczne stosowane w ramach wykrywania chorob niedokrwiennych serca
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6. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

6.1. Opis metodyki

W celu odnalezienia badanh pierwotnych i wtérnych dotyczacych metody diagnostycznej SATRO ECG polegajgcej
na analizie EKG i wczesnym wykrywaniu choréb serca, dokonano przeszukiwania w bazach danych MEDLINE,
Embase oraz Cochrane. Wyszukiwanie przeprowadzono dnia 28.08.2018 r. Zastosowane strategie wyszukiwania
zostaty przedstawione w rozdziale 15. Zatgczniki.

Ponizej przedstawiono kryteria wigczenia publikacji do niniejszego opracowania:

Tabela 14. Kryteria wiaczenia publikacji do przegladu

Opis

Populacja:
- populacja ogolna powyzej 25 r.z.

Interwencije:
- coroczne badanie diagnostyczne EKG z analizg wyniku z wykorzystaniem wyrobu medycznego SATRO ECG w celu wczesnego
wykrywania choréb serca

Stowa kluczowe: SATRO, SFHAM, single f bre heart activity model

Komparator:

W celu najwyzszej mozliwej czutosci wyszukiwania, nie zdefiniowano komparatora w przegladzie systematycznym, natomiast zgodnie
z wytycznymi AOTMIT, w raporcie za komparatory przyjeto technologie medyczne wykorzystywane w aktualnej praktyce klinicznej
w nastepujgcym zakresie:

1. komparator kliniczny: standardowe EKG, bez wspomaganej analizy wynikdéw przy uzyciu specjalistycznego oprogramowania,

2. komparator organizacyjny: programy CHUK, POLKARD — w przypadku uwzglednienia jako interwencji wczesnego wykrywania choréb
serca.

Punkty koncowe:

- wigczone zostang badania, w ktérych analizowane beda dowolne z nastepujgcych istotnych klinicznie punktéw koncowych:

czuto$é, swoistosé, wartos¢ predykcyjna wyniku dodatniego (ang. positive predictive value), warto$é predykcyjna wyniku ujemnego
(ang. negative predictive value), zapadalnos¢ oraz umieralno$¢ na choroby niedokrwienne serca, jakos¢ zycia pacjenta, inne.

Rodzaj badania:
- opracowania wtérne (przeglady systematyczne badan RCT z lub bez metaanalizy, przeglady systematyczne badan obserwacyjnych
z lub bez metaanalizy),

- badania pierwotne o najwyzszym poziomie wiarygodnosci, jesli nie odnaleziono wiarygodnych i aktualnych przegladow systematycznych
oraz badania pierwotne niewtgczone do odnalezionych przegladéw systematycznych,

- do analizy zostang wtgczone badania petnotekstowe opublikowane w jezyku polskim i angielskim.

W dniach 28-29.08.2018 r. przeprowadzono wyszukiwanie niesystematyczne w nastepujgcych powszechnie
dostepnych wyszukiwarkach internetowych (Google.com, scholar.google.pl/) z uzyciem stéw kluczowych:
SATRO, SATRO ECG, SFHAM, single fibre based heart activity model. Nie odnaleziono publikacji spetniajgcych
kryteria wigczenia.

6.2. Opis badan wtaczonych do przegladu

Na podstawie przeprowadzonego przegladu systematycznego oraz wyszukiwania niesystematycznego nie
odnaleziono publikacji spetniajgcych zdefiniowane kryteria wigczenia. W zwigzku z powyzszym odstgpiono
od przeprowadzenia analizy klinicznej w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa.

6.3. Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych dnia 25.10.2007 r.
wydat decyzje nr D/WM/NR/11/2007 o wstrzymaniu wprowadzenia do obrotu i uzywania wyrobu medycznego
oprogramowania diagnostycznego SATRO produkcji Przedsiebiorstwa Innowacyjnego Wdrozeniowego PRIMAX
MEDICA Sp. z 0.0. z rygorem natychmiastowej wykonalnosci. Uzasadnieniem decyzji byta klasyfikacja produktu
SATRO ECG do klasy |. Wedtug reguty 12 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie
klasyfikacji wyrobéw medycznego do réznego przeznaczenia (Dz.U. Nr 100 poz. 1027), oprogramowanie
wptywajgce na uzycie wyrobu medycznego zalicza sie do tej samej klasy, co ten wyréb medyczny. Aparat EKG
jest aktywnym wyrobem medycznym umozliwiajgcym bezposrednie diagnozowanie i monitorowanie zyciowych
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procesow fizjologicznych. W zaleznosci od charakteru rejestrowanych zmian aparat EKG moze by¢ klasyfikowany
do klasy lla lub Ilb.

W chwili obecnej, zgodnie z =zatgcznikiem do Certyfikatu 93/42/EWG o numerze rejestracyjnym
TNP/MDD/0194/4464/2017, wyrob medyczny SATRO ECG nalezy do klasy lla.
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7. Analiza materialow dotyczacych SATRO ECG przekazanych
przez producenta, Ministerstwo Zdrowia oraz Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych w zakresie badan
wykonywanych u pacjentéw

7.1. Charakterystyka analizowanych publikaciji

W ponizszym rozdziale przedstawiono materiaty dotyczace wyrobu medycznego SATRO ECG, otrzymane
od firmy Primax Medic Sp. Z. o. o., twdérce ww. wyrobu medycznego. Tozsame materiaty otrzymano réwniez
od MZ i URPL.

Z otrzymanych materiatdw wybrano i poddano analizie publikacje dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa
wyrobu medycznego SATRO ECG, ktérych charakterystyke i wyniki przedstawiono ponizej.

Raport otrzymany od Primax Medic Sp. z. 0. o obejmuje 311 stron i zawiera:
o 1 ksigzke;
o 1 recenzjg;
¢ 1 publikacje naukows;
e 6 raportow z badan;
e 4 artykuty konferencyjne;
e 2 abstrakty konferencyjne;
e opinie, certyfikaty i zaswiadczenia.

Dostarczone materiaty poddano dalszej analizie. Wyszukano informacje dotyczgce skutecznosci oraz
bezpieczenstwa metody diagnostycznej SATRO ECG. Kryteria wigczenia byly tozsame ze schematem PICOS
(Tabela 14, rozdziat 6.1.). Duplikaty odrzucono. W analizie uwzgledniono:

e 3 artykuty konferencyjne;

e 3 raporty z badan klinicznych;

¢ 1 badanie bedace rozdziatem z ksigzki.

Charakterystyke wigczonych badan i przedstawienie wynikdw zawarto w tabelach ponizej, z podziatem na rodzaje
publikacji.

Tabela 15. Analiza przedstawionych raportéw z badan klinicznych.

Raporty z badan klinicznych

Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe Ograniczenia
Paczek Cel: ocena skutecznosci Kryteria wtgczenia: Punkty Niejasna metodyka badania,
2018a wykrycia choroby wiencowe;j - pacienci z pierwszorzedowe: brak opisu doktadnych

serca przy pomocy analizy ugoktmentowanymi - wynik dodatni interwencji co do
SATRO ECG wynikami badania EKG poszczigélrr:ygh Er:p h

. . . . - tosc w wyn kach, brak danyc
Informacje o badaniu: zarejestrowanymi prz czu ) )

I uZchiu aparatL}/ EK% f?/rmy - swoistos¢ plerwo_tnych P ozwalajacych
- jednoosrodkowe Medea, wykonanymi przed - _ zweryflkowac otrzymane
- jednonarodowe badaniém - wartog: predykcyjna wyniki

koronarograficznym dodatnia

- retrospektywne

- wartos¢ predykcyjna

- doktadny i jednoznaczny ujemna

opis badania

Okres badan: badania, ktére koronarograficznego
wskazano jako zrédto danych
zostaty wykonane w okresie

- przekrojowe

01.08.2017 do lipca 2018 Kryteria wykluczenia:
roku - wszczepiony
Interwencja: kardiowerter/defibrylator
przeprowadzenie badania serca

SATRO ECG

Komparator: badanie EKG Liczba pacientow:
) p :

oraz koronarografia

- 119 pacjentéw (73

mezczyzn, 46 kobiet),
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Raporty z badan klinicznych

i SPECT

Informacje o badaniu:

- brak danych
Okres badan: brak danych

Interwencja: badanie SATRO
ECG

Komparator: spoczynkowa
oraz obcigzeniowa

scyntygrafia perfuzyjna,
spoczynkowe oraz wysitkowe
EKG

Analiza statystyczna: Brak
danych

Kryteria wytgczenia:

- osoby ponizej 30 lat
Liczba pacjentow:

- 332 osoby (228 mezczyzn
i 104 kobiety), srednio
57+10 lat

Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe Ograniczenia
Analiza statystyczna: nie przedziat wieku 30-91 lat,
znaleziono danych Srednia wieku 67 £ 11 lat
Janicki Cel: ocena skutecznosci Kjwm w Eie{'(asn.a mgt?(?yga badania,
2018a analizy SATRO ECG w - pacjenci z rytmem - wynik dodatni it
rozpoznawaniu niedokrwienia | zatokowym w zapisie EKG | - czutos¢ ';022'(‘:’:252 Iﬁ?/chogrup
- przedziat wiekowy 30-80 - istosé :
Informacije o badaniu: |aFtJ Wy SWOIStoSC _ w wynikach, brak danych
. ) ) - wartos¢ predykcyjna pierwotnych pozwalajacych
- dwuosrodkowe Kryteria wykluczenia: dodatnia zweryfikowa¢ otrzymane
- jednonarodowe - historia przebytego zawatu | . wartoéé predykcyjna wyniki
serca ujemna
- dane zebrane - wszczepiony kardiowerter/ | _ wartosé
retrospektywnie defibrylator serca dyskryminacyjna
Okres badan: badania, ktére | - PIok lewej odnogi peczka
wskazano jako zrédto danych Hisa
byty wykonywane w latach - fozpoznana
2002-2007 kardiomiopatia przerostowa
) lub rozstrzeniowa
Interwencia: ) ) - leczenie gl kozydami
gl:_tla_%rgv?géeme badania naparstnicy oraz lekami
antyarytmicznymi grupy li ll
Komparator: wysitkowa - Brak $wiadomej zgody
scyntygrafia perfuzyjna pacjenta na poddanie sig
miesnia sercowego Tc-99m- badaniu EKG oraz analizie
MIBI SPECT SATR ECG
Analiza statystyczna: ocena Liczba pacjentow:
testu zgodnosci wynikéw - 201 (brak danych
poréwnywanych metod w zakresie pilci oraz wieku)
testem Kappa- Cohena.
Istotnos¢ statystyczna
p < 0,0001
Dabrowski Cel: Ocena poréwnawcza Km.teria \./v’f.gczenia: P_unkty g . lt:llef(asn_a mgtcln(?yga bﬁdama,
2010 wyn kéw badan SATRO ECG | - niezdefiniowane plerwszorzedowe:. rak opisu dokiadnyc

- wynik dodatni

- czutosé

- swoisto$¢

- warto$¢ predykcyjna
dodatnia

- warto$¢ predykcyjna
ujemna

interwencji co do
poszczegdlnych grup

w wynikach, brak danych
pierwotnych pozwalajgcych
zweryfikowaé otrzymane
wynikKi

Tabela 16. Analiza przedstawionych artykutéw konferencyjnych.

Artykuty konferencyjne
Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe Ograniczenia
Janicki Cel: ocena skutecznosci analizy Kmte.ria Mgczenia: P.unkty . _ Nigjasgak:nztodmkg tbadania_,_ brak
2014 SATRO ECG w rozpoznawaniu - pacjenci z Dlerwszorzegowe. opisu dokfadnych Interwencil
niedokrwienia rozpoznanym IHD lub | - czuto$é co do poszczegdinych grup
podejrzeniem IHD. - swoistogé w wymfacI:], brak d?nych A
i iu: . . ierwotnych pozwalajgcycl
informacle o badaniu Kryteria wykluczenia: | - wartosé predykcyjna gweryfikgwac’? otrZmeaang wyniki
- jednoosrodkowe - wszczepiony dodatnia
- jednonarodowe defibrylator; - warto$é predykcyjna
- prospektywne - blok lewej odnogi ujemna.
Okres badan: b.d. peczka Hisa;
- rozpoznana
Interwencja: przeprowadzenie kardiomiopatia
badania SATRO ECG

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 43/70



Badanie diagnostyczne EKG z analiza wyniku z wykorzystaniem oprogramowania analitycznego i narzedzi telemedycznych,
w populacji ogdlnej powyzej 25 r.z. w celu wczesnego wykrywania choréb serca

WS.430.2.2018
Artykuty konferencyjne
Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe Ograniczenia
) przerostowa lub
Komgaratqr: wysHkqwa o rozstrzeniowa:
scyntygrafia perfuzyjna miesnia | ie ol kozvdami
sercowego Tc99m SPECT - leczenie gl kozydami
naparstnicy oraz lekami
Analiza statystyczna: test Kappa | antyarytmicznymi grupy
Cohena Lilll.
Liczba pacjentow:
- 243 pacjentow (75
kobiet z podejrzeniem
CHD oraz 168
mezczyzn z
podejrzeniem CHD)
- wiek 58+10 lat
Janicki Cel: Ocena efektywnosci metody Kryteria wtgczenia: nie Punkty Niejasna metodyka badania, brak
2013 S_Ni'RO ECG opartej na modelu znaleziono danych pierwszorzedowe: danych pierwotnych
SFHAM w diagnostyce - wynik dodatni pozwalajacych zweryfikowac
niedokrwienia miesnia sercowego | Kryteria wytgczenia: nie | - czuto$¢ otrzydmtang wyniki, wyn'lg
W oparciu o wyn ki scyntygrafii znaleziono danych - swoistos$é prze ds awlone w sposo
perfuzyjnej Tc99m-SPECT o . niejednoznaczny
- wartos$¢ predykcyjna
|nf0rmacie o badaniu: Liczba Qac'ent()W: dodatnia
) ) - 243 pacjentow (168 - warto$é predykcyjna
- nie znaleziono danych mezczyzn, 75 kobiet) ujemna
Okres badan: nie znaleziono srednia wieku 56 + 9
danych lat. Do dalszej analizy
zakwalifikowano 236
Interwencja: przeprowadzenie pacjentow
badania SATRO ECG
Komparator: Scyntygrafia
perfuzyjna Tc99m (SPECT)
Analiza statystyczna: test Kappa
Cohena
Janicki Cel: praktyczne zastosowanie Kryteria wigczenia: nie Pierwszorzedowe: Niejasna metodyka badania, brak
2009 modelu SFHAM wdrozonego okreslono - czulos¢ danych pierwotnych
w systemie SATRO jako Kryteria wykluczenia: - swoisto$é pozwalajacych zweryfikowac
narzedzie do diagnozowania nie okreslono - wartos¢ predykcyjna otrzy dmfme_ wyniki, wyn IE
chordb wieficowych Liczba pacientéw: 76 | dodatnia ﬁ,r;idsnsngn\g SPoso
Informacje o badaniu: Grupa 1: 30 pacjentdw | - wartosé predykcyjna
r . (16 mezczyzn, uiemna
J.ednoosrodkowe 14 kobiet) J
- jednonarodowe - wiek 4721 lat
- prospektywne Grupa 2: 46 pacjentow
Okres badan: nie okreslono (30 mezczyzn,
16 kobiet)
Interwencja: Badanie metodag - wiek 4520 lat
SATRO ECG
Komparator: wysitkowa
scyntygrafia perfuzyjna (SPECT),
EKG wysitkowe, mapowanie
potencjatéw z powierzchni ciata
(ang potential surface mapping,
PSM)
Analiza statystyczna: nie
odnaleziono danych

Tabela 17. Analiza badania opisanego w publikacji Jerzy S. Janicki ,,Fizyczne podstawy metody SATRO w badaniu pracy serca”,

Poznan 2006.

Badanie opisane w publikacji

Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe Ograniczenia
Janicki Cel: Celem badania bylo Kryteria wigczenia: Pierwszorzedowe: Niejasna metodyka badania, brak
2006 przeanalizowanie Brak danych - czutosé opisu dok’f’adnych mterwencj.l co do
podstawowych zatozen Kryteria wykluczenia: - swoisto$¢ poszczegolnyc}h grup w wynikach,
brak danych pierwotnych
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Badanie opisane w publikacji

Badanie

Metodyka

Populacja

Punkty koncowe

Ograniczenia

zaproponowanego modelu
SFHAM, przedstawionego
w publ kacji ,Fizyczne
podstawy metody SATRO
w badaniu pracy serca”

Informacje o badaniu:
- jednoosrodkowe

- jednonarodowe

- prospektywne

Okres badan: brak danych

Interwencja: Badanie metoda
SATRO ECG

Komparator: wysitkowa
scyntygrafia perfuzyjna
(SPECT), badanie
elektrokardiograficzne
12-odprowadzeniowe,
elektrokardiograficzna préba
wysitkowa

Analiza statystyczna: b.d.

Brak danych

Liczba pacjentéw
tacznie 338 pacjentéw
Grupa A: 183 osoby (100
o0so6b w dobrej kondyciji
fizycznej: 65 mezczyzn

i 35 kobiet bez
stwierdzonych choréb
serca i uktadu krgzenia
oraz czynnikow
zagrozenia chorobg
wiencowa; 83 osoby bez
wykazanych zaburzen
perfuzji w danym
obszarze lewej komory
serca: 64 mezczyzn

i 19 kobiet)

- wieku 45+15 lat
Grupa B: 8 zdrowych
mezczyzn

- wiek 25-28 lat

Grupa C: 86 osob,

47 mezczyzn i 19 kobiet
z podejrzeniem choroby
niedokrwiennej serca,
20 mezczyzn bez bolow
w klatce piersiowej

z dwoma lub wiecej
czynn kami zagrozenia
chorobg wiencowa.

- wartos¢
predykcyjna
dodatnia

- wartos¢
predykcyjna ujemna

pozwalajgcych zweryfikowac
otrzymane wyniki

7.2. Przedstawienie wynikow

W ponizszych tabelach przedstawiono zestawienie wynikédw publikacji wigczonych do analizy materiatéw
przekazanych na prosbe Agencji w podziale na rodzaj publikaciji.
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Tabela 18. Zestawienie wynikow badan z przedstawionych raportéw z badan klinicznych.

Raporty z badan klinicznych

Badanie Wyniki
Paczek Celem badania byla ocena przydatnosci analizy SATRO ECG w rozpoznawaniu choroby wiencowej. Zostato one
2018a przeprowadzone na podstawie analizy dokumentacji medycznej zgromadzonej podczas badan medycznych. Ocena byta

ukierunkowana na okreslenie czutosci, swoistosci oraz wartosci diagnostycznych dodatnich i ujemnych tej metody
w przewidywaniu dodatnich wynikéw badan koronarograficznych.

l. Zestawienie wynikéw metod diagnostycznych

1. wyniki w zakresie czestosci wystepowania wyniku dodatniego w ocenie globalnej przeprowadzonych badan:
- dodatni wynik badania SATRO ECG (CAD) — 47 oséb;

- dodatni wynik badania SATRO ECG (CAD + PPROMC) — 51 osdb;

- dodatni wynik badania SATRO ECG (PPROMC) — 10 oséb;

- ujemny wynik badania — 11 oséb.

Tabela 1. Wyniki w zakresie czestosci wystepowania zgodnych wynikéw poréwnywanych badan.

Poréwnywane badania Wyniki zgodne —i - Wyniki zgodne n (%)

SATRO ECG vs. koronarografia 119 97 19 97

Liczba pacjentéw | Wyniki zgodne +i +

Il. Analiza dziatania i skutecznosci
Tabela 2. Wyniki w zakresie wartosci predykcyjnej analizy SATRO ECG w przewidywaniu dodatniego wyniku
koronarograficznego.

Parametr diagnostyczny Wartos¢
Czutos¢ 98%
Swoisto$¢ 90%
Wartos$¢ predykcyjna wyniku dodatniego 97%
Warto$¢ predykcyjna wyniku ujemnego 95%

Ocene zgodnosci wynikdw miedzy analizg SATRO ECG a badaniem koronarograficznym wykonano za pomoca testu
Kappa-Cohena, uzyskujgc nastepujgce parametry testu:

Tabela 3. Wyniki testu Kappa-Cohena.

Poréwnywane badania — korelacje ogéine Zgodnosé

SATRO ECG (TOT) i badanie koronarograficzne

p-value*
<0,0001 0,912 TAK

Kappa-Cohen

4. wyniki wieloczynnikowej analizy dyskryminacyjnej
W przewidywaniu dodatniego wyn ku koranarografii, badanie SATRO ECG (TOT) miato istotng statystycznie (p<0,0001)
wartos¢ dyskryminacyjng.”

Uwagi:
* - nie wskazano doktadnych warto$é
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Badanie Wyniki
Janicki Ocene efektywnosci porownywanych metod-SATRO ECG (TOT) oraz EKG, w procesie oceny zaburzen  ukrwienia
2018a miesnia sercowego przeprowadzono w stosunku do SPECT (TOT) jako ,ztotego standardu”. Ocene prowadzono

w aspekcie potwierdzenie lub wykluczenia zaburzen. Na podstawie zebranych wynkéw poszczegdinych metod
diagnostycznych okreslono liczbe przypadkéw fatszywie ujemnych i dodatnich oraz prawdziwie ujemnych i dodatnich.
Przeprowadzono réwniez ocene testu zgodnosci wynkéw poréwnywanych metod testem Kappa-Cohena.
W przewidywaniu dodatniego wyniku SPECT (TOT) badanie SATRO ECG (TOT) miato istotng statystycznie (p < 0,0001)
warto$¢ dyskryminacyjna.

l. Zestawienie wynikéw badan diagnostycznych

1. Wyniki w zakresie wystepowania wyniku dodatniego:

- SATRO ECG (TOT) — wynik dodatni: 135/201 (67%) pacjentow;

- SPECT (TOT) — wynik dodatni: 129/201 (64%) pacjentow;

- EKG (S) — wynik dodatni: 58/201 (29%) pacjentow.

2. Czestos¢ wystepowania wynikéw zgodnych dla poréwnywanych metod:

Tabela 1. Poréwnanie badan pod wzgledem zgodnosci wynikow.

Poréwnywane badania Liczba pacjentéw WyniI:i Iz fodne Wynik_i iZ?Odne Wyni: i(:/,g)Odne
SATRO ECG (TOT) i SPECT (TOT) 201 60 123 91
SATRO ECG (TOT) i EKG (S) 201 36 43 39
SPECT (TOT) i EKG (S) 201 51 38 44
Il. Analiza dziatania i skutecznosci
1. Wyniki w zakresie wartosci predykcyjnej SATRO ECG (TOT) oraz EKG (S)
Tabela 2. Wartos¢ badania SATRO ECG (TOT) w przewidywaniu dodatniego wyniku SPECT(TOT).
Wartos¢ badania SATRO ECG (TOT) w przewidywaniu dodatniego wyniku SPECT(TOT)
Czutos¢ 95%
Swoisto$¢ 83%
Warto$¢ predykcyjna wyniku dodatniego 91%
Wartos¢ predykcyjna wyniku ujemnego 90%
Tabela 3. Wartos¢ badania EKG(S) w przewidywaniu dodatniego wyniku SATRO ECG (TOT).
Wartos¢ badania EKG(S) w przewidywaniu dodatniego wyniku SATRO ECG (TOT)
Czutos¢ 27%
Swoisto$¢ 66%
Wartos¢ predykcyjna wyniku dodatniego 62%
Wartos¢ predykcyjna wyniku ujemnego 31%
Tabela 4. Poréwnywanie badania — korelacje ogélne.
Poréwnywanie badania - korelacje ogélne p-value* Kappa-Cohen Zgodnos¢é
SATRO ECG (TOT) i SPECT (TOT) <0,0001 0,802 TAK
SATRO ECG (TOT) i EKG (S) <0,051 0,179 NIE
SPECT(TOT) i EKG (S) 0,019 0,371 NIE
Tabela 5. Wartos¢ badania EKG(S) w przewidywaniu dodatniego wyniku SPECT(TOT).
Wartos¢ badania EKG(S) w przewidywaniu dodatniego wyniku SPECT(TOT)
Czutosé¢ 30%
Swoisto$¢ 71%
Warto$¢ predykcyjna wyniku dodatniego 65%
Wartos¢ predykcyjna wyniku ujemnego 36%
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Raporty z badan klinicznych

30 lat, poniewaz zgodnie z teorig Bayesa, nawet dodatni wynik badania nie umozliwia rozpoznania choroby
niedokrwiennej serca. Ocena byta ukierunkowana na okreslenie czutosci, swoistosci oraz wartosci diagnostycznych

dodatnich i ujemnych tej metody.

Tabela 1. Czestos¢ wystepowania zgodnych wynikéw poréwnywanych badan.

Badanie Wyniki
Dabrowski Celem badania byto poréwnanie wynikow badania SATRO ECG oraz SPECT. W tym celu wykonano spoczynkowg oraz
2010 obcigzeniowg scyntygrafie perfuzyjng, spoczynkowe oraz wysitkowe EKG. Do badan nie zakwalifikowano oséb ponizej

Poréwnywane badania cl;lig:: cah Wyniki zgodne +i+ zgxzﬁieki-i- Wyniki (f/f’)°d"e w
SATRO ECG i SPECT spoczynkowy 332 277 31 308 (93%)
SATRO ECG i SPECT obcigzeniowy 332 265 31 296 (89%)
SATRO ECG i SPECT spoczynkowy lub obcigzeniowy 332 285 31 316 (95%)
SATRO ECG i préba obcigzeniowa 223 85 25 110 (50%)
SATRO ECG i EKG 331 166 22 188 (57%)
SATRO ECG i QRS 331 112 32 144 (44%)
SATRO ECG i ST-T 320 126 30 156 (49%)
SPECT spoczynkowy | préba obcigzeniowa 223 83 23 106 (48%)
SPECT obcigzeniowy i préba obcigzeniowa 223 79 26 105 (47%)
SPECT spoczynkowy i EKG 331 160 22 182 (55%)
SPECT obcigzeniowy i EKG 331 151 25 176 (54%)
SPECT spoczynkowy i QRS 331 106 32 138 (42%)
SPECT obcigzeniowy i QRS 331 97 35 132 (40%)
SPECT spoczynkowy i ST-T 320 123 31 154 (49%)
SPECT obcigzeniowy i ST-T 320 112 34 146 (46%)
SPECT spoczynkowy i préba obcigzeniowa 223 84 22 106 (48%)
SPECT spoczynkowy lub obcigzeniowy i EKG 331 167 21 188 (57%)
SPECT spoczynkowy lub obcigzeniowy QRS 331 111 29 140 (42%)
SPECT spoczynkowy lub obcigzeniowy i ST-T 320 127 29 156 (49%)

Tabela 2. Czestos¢ wystepowania nieprawidtowego wyniku przeprowadzonych badan.

Poréwnywane badania

Przegroda

Przednia
$ciana

Dolna sciana

Boczna sciana

SATRO ECG 292/332 (88%)

152/332 (46%)

212/332 (64%)

261/332 (78%)

193/332 (58%

SPECT spoczynkowy 286/332 (86%)

128/332 (39%)

207/332 (62%)

238/332 (72%)

172/332 (52%)

SPECT obcigzeniowy 274/332 (82%)

100/334 (39%)

1741334 (52%)

190/334 (57%)

149/334 (45%)

SPECT spoczynkowy/obcigzeniowy 294/332 (89%)

EKG 184/331 (56%)

Elektrokardiograficzna préba obcigzeniowa

Tabela 3. Poréwnanie wynikéw badan SATRO ECG ze SPECT spoczynkowym i obcigzeniowym.

Poréwnywane badania

Wyniki zgodne

Wyniki niezgodne

SATRO ECG i SPECT spoczynkowy 1143 obszary (86%)

185 obszaréw (14%)

SATRO ECG i SPECT obcigzeniowy 1015 obszaréw (76%)

311 obszarow (24%)

Tabela 4. Zgodnos¢ wynikéw SATRO ECG i SPECT-S (spoczynkowy) oraz SPECT-O (obciazeniowy).

Port?::;;)r(‘\;vaane Liczba chorych Wyniki zgodne +i+ Wyniki zgodne -i- Wyniki zgodne n(%)

SATRO ECG i SPECT (S)

Przegroda 332 116 168 284 (86%)

Przednia $ciana 332 184 97 281 (85%)

Dolna $ciana 332 231 64 295 (89%)

Boczna $ciana 332 158 125 283 (85%)
SATRO ECG i SPECT (0)

Przegroda 332 87 167 254 (77%)

Przednia $ciana 332 154 100 254 (77%)

Dolna $ciana 332 183 64 247 (74%)

Boczna $ciana 332 135 125 260 (78%)
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Badanie Wyniki
Tabela 5. Korelacja wynikéw poréwnywanych badan.
Korelacja Wartos¢ P
Korelacje ogolne
SATRO ECG i SPECT spoczynkowy TAK <0,0001
SATRO ECG i SPECT obcigzeniowy TAK <0,0001
SATRO ECG i préba obcigzeniowa EKG TAK 0,0275
SATRO ECG i QRS TAK 0,0225
SATRO ECGi ST-T TAK 0,0166
Préba obcigzeniowa EKG i SPECT spoczynkowy NIE 0,1515
Préba obcigzeniowa EKG i SPECT obcigzeniowy NIE 0,3437
Korelacje anatomicznej lokalizacji zmian w badaniach SATRO ECG i SPECT spoczynkowy
Przegroda TAK <0,0001
Przednia $ciana TAK <0,0001
Dolna $ciana TAK <0,0001
Boczna $ciana TAK <0,0001
Korelacje anatomicznej lokalizacji zmian w badaniach SATRO ECG i SPECT obcigzeniowy
Przegroda TAK <0,0001
Przednia $ciana TAK <0,0001
Dolna $ciana TAK <0,0001
Boczna $ciana TAK <0,0001
Tabela 6. Wartos¢ predykcyjna badania SATRO ECG.
Wartos¢ badania SATRO ECG w przewidywaniu dodatniego wyniku SPECT spoczynkowego

Czutosé¢ 97%

Swoisto$¢ 67%

Wartos¢ predykcyjna wyniku dodatniego 95%

Wartos¢ predykcyjna wyniku dodatniego 78%

Wartos¢ badania SATRO ECG w przewidywaniu dodatniego wyniku SPECT obcigzeniowego

Czutosc 97%

Swoistos¢ 78%

Warto$¢ predykcyjna wyniku dodatniego 91%

Warto$¢ predykcyjna wyniku dodatniego 78%
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Tabela 19. Zestawienie wynikow z przedstawionych artykutow konferencyjnych.

Abstrakty konferencyjne
Badanie Wyniki
Janicki 2014 Populacja:

243 pacjentow (168 mezczyzn, 75 kobiet) Srednia wieku 56 + 9 lat. Do dalszej analizy zakwalifikowano 236 pacjentow.
Pozytywny wyn k CHD zostat zaobserwowany u 229 oséb uzywajgc SATRO ECG, co stanowito 97% grupy badane;j,
u 233 (96%) oséb uzywajgc SPECT oraz u 73 (30%) uzywajgc EKG wysitkowego, a u 142 oséb (61%) uzywajac EKG
spoczynkowego. Liczba pacjentéw, ktorzy byli niediagnostyczni (ang. noniagnostic), wynosita 7 (3%) w SATRO ECG
oraz 87 (36%) w EKG wysitkowym.
Tabela 1. Potwierdzenie lub wykluczenie niedokrwienia oraz liczba niediagnostycznych pacjentow uzywajac
metod: SATRO ECG, SPECT, EKG spoczynkowe i EKG wysitkowe.

B . Wynik dodatni (liczba Wynik ujemny (liczba Liczba pacjentéow

adanie Ay -y o
pacjentow) pacjentow) niediagnostycznych
SATRO ECG 229 7 7
SPECT 233 10 0
EKG spoczynkowe 142 101 0
EKG wysi kowe 73 83 87
Perfuzja zostata oceniona w poszczegolnych segmentach lewej komory miesnia sercowego uzywajgc SATRO ECG
oraz SPECT.
Tabela 2. Liczba pacjentéw z anomaliami perfuzji w poszczegélnych segmentach lewej komory na podstawie
wynikéw SATRO ECG i SPECT.
Badanie PR SP SD SB
SPECT 131 190 198 161
SATRO ECG 131 181 203 173
PR — przegroda; SP — $ciana przednia; SD — $ciana dolna; SB — $ciana boczna
Tabela 3. Efektywnosé SATRO ECG, EKG spoczynkowego oraz EKG wysitkowego wzgledem SPECT
w diagnostyce CHD i lokalizacji anomalii perfuzji w poszczegolnych segmentach lewej komory.
P tr di t SATRO ECG EKG k EKG wysitk
arametr diagnostyczny PR SP SD SB Ogélem spoczynkowe wysitkowe
Czutosc¢ (%) 87 89 95 94 100 59 47
Swoistos¢ (%) 83 76 63 72 70 70 62
Warto$¢ predykcyjna dodatnia (%) 87 93 93 87 98 97 95
Warto$¢ predykcyjna ujemna (%) 83 63 72 85 100 6 6
Wspétczynnik kappa Cohen pokazat, iz rozpoznanie CHD uzywajgc metody SATRO ECG ma istotnie statystycznie
korelacje z wynikami SPECT. Dla EKG spoczynkowego i EKG wysitkowego nie znaleziono korelacji.
Tabela 4. Test kappa Cohen dla wynikéw SATRO ECG, spoczynkowego EKG i wysitkowego EKG wzgledem
SPECT i poziomow istotnosci.
SATRO ECG
Parametr = = = EKG spoczynkowe EKG wysitkowe
PR SP SD SB Ogoétem
Wspétczynnik kappa 0,708 0,610 0,619 0,694 0,817 0,055 0,018
Cohen
p-value <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 0,031 0,294
Janicki 2013 W badaniu oceniano przydatnos¢ analizy SATRO ECG opartej na modelu SFHAM w diagnostyce niedokrwienia
migsnia sercowego. Jako ,zloty standard” przyjeto wyniki scyntygrafii perfuzyjnej Tc99m-SPECT. W wyniku badan
autorzy doszli do wniosku, ze badanie SATRO ECG wydaje sie bardziej uzyteczne w stosunku do badania EKG
w spoczynku i EKG wysitkowego. Wedtug prowadzgcych badania, z uwagi na wysokg czuto$¢ oraz swoisto$¢, metoda
SATRO ECG moze by¢ uzyteczna jako badanie przesiewowe w diagnostyce choroby niedokrwiennej serca.
Tabela 1. Liczba zdiagnozowanych przypadkéw choroby niedokrwiennej serca.

Fragment mie$nia sercowego SATRO-ECG (+) SPECT (+) EKG-R (+) EKG-S (+)
tacznie 229/236 (97%) 226/236 (69%) 142/236 (61%) 73/236 (31%)
Przegroda miedzykomorowa (IS) 131/236 (56%) 116/236 (49%)

Sciana przednia (AW) 181/236 (77%) 180/236 (76%)
Sciana wewnetrzna (IW) 203/236 (86%) 191/236 (81%)
Sciana boczna (LW) 173/236 (73%) 155/236 (66%)
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Tabela 2. Czutos$¢ i specyficznosé wynikow SATRO-ECG w przewidywaniu pozytywnego wyniku scyntygrafii
perfuzyjnej dla konkretnych fragmentéw migsnia sercowego.

SATRO-ECG/SPECT PR SP SD SB SUMA
Czutos¢ 87% 89% 95% 94% 100%
Specyficznosé 83% 76% 63% 72% 70%
Zgodnos¢ 85% 86% 90% 87% 98%
Wartos¢ predykcyjna wyniku dodatniego 87% 93% 93% 87% 98%
Warto$¢ predykcyjna wyniku ujemnego 83% 63% 72% 85% 100%
PR — przegroda miedzykomorowa, SP — $ciana przednia, SD — $ciana dolna, SB — $ciana boczna

Tabela 3. Czutos¢ i specyficznosé wynikow EKG spoczynkowego i wysitkowego w przewidywaniu
pozytywnego wyniku scyntygrafii perfuzyjnej w przypadku choréb niedokrwiennych serca.

Parametr EKG spoczynkowe/SPECT EKG wysitkowe/SPECT
Czutos¢ 59% 47%
Specyficznos¢ 70% 62%
Zgodnos¢ 60% 48%
Wartos¢ predykcyjna wyniku dodatniego 97% 95%
Warto$¢ predykcyjna wyniku ujemnego 6% 6%

Test wykonany przy uzyciu wspotczynnika Kappa Cohena pokazuje, ze rozpoznawanie choréb niedokrwiennych serca
w badaniu SATRO-ECG ma statystycznie istotng korelacje z wynikami metody SPECT.

Janicki 2009 Charakterystyka populaciji
Grupa 1: poréwnanie wynikow SATRO z wczesniej otrzymanymi wynikami SPECT. Wybrano 30 pacjentow
(16 mezczyzn, 14 kobiet, wiek 47+21 lat), z czego u 25 podejrzewano chorobe wiencowg (wystepowaty co najmniej
2 czynniki ryzyka choroby wiencowej)
Grupa 2: poréwnanie wynikéw SATRO z PSM. Wybrano 46 pacjentéw (30 mezczyzn, 16 kobiet, wiek 4520 lat),
z czego u 30 z nich wystgpit zawat serca. Pozostali pacjenci byli zdrowi.
W przypadku obu grup badania przeprowadzono pod katem diagnostyki choroby wiencowej. Nastepujace warunki
determinowaty wystepowanie choroby:
- jedna z aktywnosci A;, A", A5 (gdzie i= PR, SP, SD, $B*) odpowiedzialna za czesciowy potencjat byla wigksza niz
150% aktywnosci standardowej, lub dwie z ww. aktywnosci miescity sie w przedziale 130%—150%;
- jedna lub wiecej potencjatéw czeéciowych aktywnosci A, A*, A7 (gdzie i= PR, SP, SD, SB*) byta mniejsza niz 40%
standardowej aktywnosci, lub dwie miescity si¢ w przedziale 40% — 60%
- aktywnos¢ catkowita Aro byta mniejsza niz 60% Nrot
* PR — przegroda miedzykomorowa, SP — $ciana przednia, SD — $ciana dolna, SB — $ciana boczna
Wyniki
Obliczono parametry czutosci, specyficznosci, wartosci predykcyjnych dodatnich i ujemnych w celu poréwnania
wynikow SATRO z wyn kami SPECT, a takze niezaleznie, wynikdw SATRO z wyn kami PSM. Wyn ki przedstawiono
w ponizej tabeli.
Tabela 1. Parametry czutosci, specyficznosci, wartosci predykcyjnych dodatnich i ujemnych w celu
poréwnania wynikéw SATRO z wynikami SPECT, a takze wynikéw SATRO z wynikami PSM.
SPECT PR SP $D $B Ogétem
Czuto$¢ [%] 90 94 95 92 95
Specyficznos¢ [%] 90 90 80 94 83
Warto$¢ predykcyjna dodatnia [%] 81 94 90 92 95
Warto$¢ predykcyjna ujemna [%] 94 92 88 94 83
PSM PR SP $D $B Ogétem
Czuto$¢[%] 96 97 77 98
Specyficznos¢[%] 81 90 71 86
Warto$¢ predykcyjna dodatnia[%] 88 94 81 92
Warto$¢ predykcyjna ujemnal%] 78 95 65 96
PR — przegroda miedzykomorowa, SP — $ciana przednia, SD — $ciana dolna, $B — éciana boczna
W przypadku PSM nie rozwazano zaburzen aktywnosci przegrody migdzykomorowej, poniewaz metoda ta nie dostarcza
informacji zwigzanych z tg czgs$cig miesnia sercowego.
Janicki 2006 U wszystkich oséb wykonano badania: elektrokardiografia standardowa oraz wysitkowa, SPECT oraz badanie SATRO

ECG.

Na podstawie wyn kéw badania SPECT dokonanej przez dwa niezalezne zespoty, autorzy publikacji wskazujg iz ubytek
perfuzji w co najmniej jednym obszarze miesnia lewej komory zostat zaobserwowany u 65% os6b.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 51/70



Badanie diagnostyczne EKG z analiza wyniku z wykorzystaniem oprogramowania analitycznego i narzedzi telemedycznych,
w populacji ogdlnej powyzej 25 r.z. w celu wczesnego wykrywania choréb serca

WS.430.2.2018

Dodatni wynik badania SATRO rozpoznany na podstawie zmniejszenia regionalnej aktywnosci elektrycznej
stwierdzono u 79% osob.

U Zzadnej osoby z ujemnym wynikiem SATRO ECG nie stwierdzono zaburzen perfuzji w scyntygrafii serca. Ubytki
perfuzji w wysitkowej scyntygrafii serca oraz zmniejszenie aktywnosci elektrycznej w badaniu SATRO wystepowaty
najczesciej w obrebie dolnej $ciany, a najrzadziej w tylnej $cianie serca.

Autorzy podaja, iz analiza umiejscowienia zaburzen perfuzji w badaniu SPECT oraz zmniejszonej aktywnosci
elektrycznej w badaniu SATRO obejmowata tacznie 430 ocenianych obszaréw, wykazata zgodno$¢ wynikéw
w odniesieniu do 75% anatomicznych obszaréw lewej komory. Ocene istotnych zaburzen aktywnosci elektrycznej
w badaniach SATRO dokonano przyjmujac dwie granice jej wartosci: ponizej 55% - W(I) oraz ponizej 50% W(II).
Obliczone wartosci czutosci, swoistosci oraz warto$¢ predykcyjna dodatnia i ujemna zostaly przedstawione w tabeli
ponizej.

Tabela 1. Czutos¢, swoistos¢, PPN oraz NPV metody SATRO w przewidywaniu zaburzen perfuzji miesnia
sercowego dla wybranych obszaréw anatomicznych lewej komory serca.

Obszar lewej komory W (1) PR SP $D ST SB w(ll)
Czutos¢ (%) 100 71 45 88 50 100 93
Swoistos¢ (%) 48 68 88 49 89 73 81
PPV (%) 48 29 56 77 9 33 )
NPV (%) 100 93 84 83 99 100 86

PR — przegroda; SP — $ciana przednia; SD — $ciana dolna; ST — $ciana tylna; SB — $ciana boczna

7.3. Podsumowanie

Wyréb medyczny SATRO ECG wykazuje wysokg czutos$¢ i specyficznosé, a takze wysokg zgodnos$¢ wynikow
z innymi badaniami diagnostycznymi. Zestawienie wynikéw z badan przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 20. Poréwnanie wartosci czutosci i specyficznosci poszczegélnych badan i metod diagnostycznych w celu wykrycia

choroby niedokrwiennej serca.

Poréwnywane badania diagnostyczne Czutosé Specyficznosé Badanie
SATRO ECG wzgledem badania koronarograficznego | 98% 90% Paczek 2018a
SATRO ECG (TOT) wzgledem SPECT (TOT) 95% 83% Janicki 2018a
SATRO ECG wzgledem SPECT (nieokreslono) 100% 70% Janicki 2014, Janicki 2013
SATRO ECG wzgledem SPECT obcigzeniowego 97% 78% Dabrowski 2010
SATRO ECG wzgledem SPECT spoczynkowego 97% 68% Dabrowski 2010
SATRO ECG wzgledem PSM 98% 86% Janicki 2009
SATRO ECG wzgledem SPECT (nieokreslono) 95% 83% Janicki 2009
SATRO ECG wzglgdem SPECT (wysitkowo- 100% / 93%* 48% | 81%* Janicki 2006
spoczynkowa)
EKG spoczynkowe wzglgdem SPECT (TOT) 30% 71% Janicki 2018a
EKG spoczynkowe wzglgdem SATRO ECG (TOT) 27% 66% Janicki 2018a
EKG spoczynkowe wzglgdem SPECT 59% 70% Janicki 2014, Janicki 2013
EKG wysitkowe wzgledem SPECT 47% 62% Janicki 2014, Janicki 2013

* w zaleznosci od progu odcigcia

Tabela 21. Poréwnanie zgodnosci wynikéw poszczegolnych badan i metod diagnostycznych w celu wykrycia choroby

niedokrwiennej serca.

Poréwnywane badania diagnostyczne Zgodnos¢ wynikéw Badanie
SATRO ECG i badanie koronarograficzne 97% Paczek 2018a
SATRO ECG (TOT) i SPECT (TOT) 91% Janicki 2018a
SATRO ECG (TOT) i EKG (S) 39% Janicki 2018a
SATRO ECG i SPECT spoczynkowy 93% Dabrowski 2010
SATRO ECG i SPECT obcigzeniowy 89% Dabrowski 2010
SATRO ECG i EKG 57% Dabrowski 2010
SATRO ECG i préba obcigzeniowa 50% Dabrowski 2010
SPECT spoczynkowy i EKG 55% Dabrowski 2010
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Poréwnywane badania diagnostyczne Zgodnos¢ wynikéw Badanie
SPECT obcigzeniowy i EKG 54% Dabrowski 2010

We wszystkich powyzszych badaniach analiza wykonana za pomocg metody SATRO ECG w poréwnaniu
do przeprowadzonych badan referencyjnych (SPECT spoczynkowe, wysitkowe, koronarografia) wykazata
czuto$é na poziomie powyzej 90%, a specyficznos¢ powyzej 48%. Najwyzszg zgodnosé wynikdw uzyskano
w badaniu Paczek 2018a i wynosita ona 97% w poréwnaniu metody SATRO ECG i badania koronarograficznego.

7.4. Ograniczenia

W ramach wyszukiwania systematycznego i niesystematycznego nie odnaleziono badan wysokiej jako$ci.
Materiaty dostarczone przez podmiot odpowiedzialny zawieraty opinie ekspertéow klinicznych przygotowane
na prosbe firmy PIW Primax Medic, a takze opisy badan wykonanych lub zleconych przez producenta.

Publikacje i dowody naukowe przekazane przez wytworce technologii SATRO ECG oraz zalgczone
w dokumentacji przekazanej przez MZ, nie spetniajg standardéow zawartych w wytycznych oceny technologii
medycznych?® dotyczgcych klasyfikacji doniesienn naukowych. Przedstawione badania nie zostaty opublikowane
w zadnej literaturze naukowej oraz nie byly recenzowane, co nie jest zgodne z powszechng praktykg EBM.
Ponadto badania byly prowadzone w malolicznych grupach — w zaleznosci od badania, od 76 do 332 osdb.
W czesci badanh nie opisano charakterystyki populacji w zakresie wieku lub pitci, nie mozna zatem okresli¢, czy
badane préby byly adekwatne do charakterystyki populacji przedstawionej w PICOS.

Ponadto w czesci z badan, opis metodyki wykonania nie zostat przedstawiony w sposoéb jednoznaczny.

Przekazane przez wnioskodawce opinie ekspertdw klinicznych, przygotowane na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego za SATRO ECG, zgodnie z klasyfikacjg doniesien naukowych, sg dowodem 0 najnizszej
jakosci.

8 Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA) Wersja 3.0, Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryf kacji, Warszawa 2016,
http://www.aotm.gov.pl/www/hta/wytyczne-hta/
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8. Analiza protokotu z przegladu literatury wykonanego na
potrzeby Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych

W otrzymanych od URPL materiatach (pismo znak: UR.DNB.443.0104.2018.0R.2 z dnia 12.09.2018) zatagczono
protokét z przegladu literatury stanowigcy element oceny klinicznej wyrobu medycznego SATRO ECG (Janicki
2018b) z dnia 03.09.2018 r., ktérego podsumowanie przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 22. Opis przegladu literatury zawarty w materiatach otrzymanych od URPL.

Przeglad literatury dotyczacy wyrobu medycznego SATRO ECG - Janicki 2018b

Metodyka

Cel

Celem wykonania przegladu pismiennictwa naukowego jest odnalezienie danych klinicznych niezbednych do
przeprowadzenia oceny klinicznej wyrobu medycznego SATRO ECG.

Zrodta danych

Zrédiem danych byta internetowa baza pismiennictwa medycznego PubMed oraz bazy danych o badaniach
klinicznych:

- www.clinicaltrialsregister.eu;

- www.centerwatch.com;

- www.badaniaklinicznewpolsce.pl

Kryteria
wigczenia

Autorzy przyjeli nastepujgce kryteria przeszukiwania baz danych:

* Publikacja w jezyku polskim lub angielskim;

* Publikacja dotyczaca efektywnosci diagnostycznej;

« Stowa kluczowe lub tytut zawierajgcy: o nazwe metody: ,SATRO”, ,SFHAM”;
* Proces: ,analisis™, ,heart activity”.

Wyniki

Autorzy w wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnalezli badan zgodnych ze zdefiniowanymi kryteriami
wigczenia.

Podsumowanie i
whnioski

W ramach przegladu literatury autorzy podjeli prébe odnalezienia pi$miennictwa naukowe dotyczgce metody SATRO
ECG za posrednictwem bazy PubMed oraz elektronicznych baz danych o badaniach klinicznych. Przeszukanie
wykonano w ramach prac nad oceng kliniczng wyrobu, w celu poszerzenia wiedzy o zastosowaniu i efektywnosci
diagnostycznej metody. Nie znaleziono doniesien naukowych dotyczacych diagnostycznego zastosowania analizy
SATRO ECG w rozpoznaniu choroby niedokrwiennej serca innych niz te przytoczone przez wytworce

* - pisownia oryginalna
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9. Przeglad baz danych badan klinicznych

9.1. Cel

Odnalezienie aktualnie prowadzonych badan klinicznych dotyczgcych technologii SATRO ECG przy
wykorzystaniu modelu SFHAM.

9.2. Metodyka

Dnia 25.09.2018 r. przeprowadzono wyszukiwanie w internetowych bazach danych badan klinicznych.
Wyszukiwanie przeprowadzono w nastepujacych bazach danych:

e ClinicalTrials.gov — https://clinicaltrials.gov/

e CenterWatch — https://www.centerwatch.com/clinical-trials/

e ISRCTN — http://www.isrctn.com/

e The European Union Clinical Trials Register — https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search

¢ Interaktywna Baza Badan Klinicznych — https://ibbk.pl/
e WHO International Clinical Trials Registry Platform — http://apps.who.int/trialsearch/

Wyszukiwanie przeprowadzono przy wykorzystaniu stéw kluczowych: SATRO, SFHAM

9.3. Kryteria wigczenia

o Publikacje w jezyku polskim lub angielskim

e Publikacje zawierajgce przynajmniej jedno z ww. stéw kluczowych.

9.4. Wyniki

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono badan spetniajgcych zdefiniowane kryteria
wigczenia.
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10. Analiza ekonomiczna

W niniejszym opracowaniu odstgpiono od przeprowadzenia analizy ekonomicznej z uwagi na brak dostepnych
dowoddéw naukowych wysokiej jakosci, w zwigzku z tym brak empirycznych danych umozliwiajgcych oszacowanie
wptywu wprowadzenia technologii SATRO ECG na stan zdrowia populacii.
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11. Analiza wplywu finansowania sSwiadczenia opieki
zdrowotnej ze srodkéw publicznych na system ochrony
zdrowia

11.1. Aktualny stan finansowania ze srodkéw publicznych w Polsce

Aktualnie oceniane $wiadczenie SATRO ECG nie jest finansowane ze $rodkéw publicznych.

Aktualnie w Polsce realizowany jest program Profilaktyki Choréb Uktadu Krazenia. Zgodnie z Zarzgdzeniem
Nr 62/2018/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 27 czerwca 2018 r. aktualnie jednostkg
rozliczeniowg $wiadczenia lekarza POZ w profilaktyce CHUK jest porada, a jej warto$¢ wynosi 110 ztotych.

Catkowity koszt realizacji $wiadczen lekarza POZ w ramach realizacji profilaktyki ChUK zgodnie z danymi
przekazanymi przez NFZ (znak pisma: 2018.38827.TMR) w 2017 roku wynosit ok. 9,8 min zlotych,
a przewidywany koszt w 2018 roku to ok. 10,5 min zlotych. Szczegdtowe dane przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 23. Catkowity koszt realizacji $wiadczen lekarza POZ - ChUK. Zrédto: NFZ. znak pisma: 2018.38827.TMR.
Rok Koszt (zf)

2017 9838 011

2018 10 523 484

Spoczynkowe badanie EKG finansowane jest w ramach stawki kapitacyjnej swiadczen lekarza POZ. Zgodnie
z Zarzadzeniem Nr 62/2018/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 27 czerwca 2018 r., wartos$¢
rocznej stawki kapitacyjnej $wiadczenia lekarza POZ wynosi 147,00 ziotych.

Zgodnie z Zarzgdzeniem Nr 122/2017/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 15 grudnia 2017 r.,
stawka kapitacyjna korygowana jest z zastosowaniem wspodfczynnika odpowiedniego do grupy wiekowe;j
Swiadczeniobiorcy albo charakteru miejsca pobytu Swiadczeniobiorcy, tj.:

e o0soba w wieku do 6. roku zycia* — wspétczynnik 2,4;
e osoba w wieku od 7. do 19. roku zycia* — wspofczynnik 1,2;
e o0soba w wieku od 20. do 39. roku zycia* — wspofczynnik 1,0;
e o0soba w wieku od 40. do 65. roku zycia*:

0 dodnia 31 sierpnia 2018 r. — wspotczynnik 1,24,

0 od dnia 1 wrzesnia 2018 r. — wspotczynnik 1,28;
e osoba, w wieku od 66. do 75. roku zycia* — wspotczynnik 2,4;
e 0soba, w wieku powyzej 75. roku zycia* — wspotczynnik 3,1;

e podopieczny domu pomocy spotecznej, zwanego dalej ,DPS” lub placéwki socjalizacyjnej, interwencyjne;j
lub resocjalizacyjnej — wspétczynnik 3,1.

*z wytgczeniem podopiecznego domu pomocy spotecznej

Dodatkowo, réwnolegle realizowany jest program POLKARD. Program jest finansowany z budzetu panstwa,
w czesci ktérej dysponentem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia oraz przez realizatorow w zakresie
wyposazenia i doposazenia w sprzet i aparature medyczng w wysokosci nie mniej niz 15% szacunkowej wartosci
realizacji zadania. Planowany budzet programu POLKARD na lata 2017-2020: 2017 (ok. 14,6 min ziotych),
2018 (ok. 23,9 min ztotych), 2019 (23,3 min zlotych), 2020 (17,2 min ztotych). Wysokos$¢ srodkéw moze ulec
zmianie, gdyz budzet na programy polityki zdrowotnej finansowane z rozdziatu 85149 — Programy Polityki
Zdrowotnej jest planowany na okres jednego roku.

11.2. Opinia Prezesa NFZ

Dnia 26.06.2018 r. wystosowano prosbe do Prezesa NFZ o przedstawienie opinii dotyczgcej skutkéw finansowych
dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw zobowigzanych do finansowania $wiadczer opieki zdrowotnej
ze Srodkdéw publicznych.
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W dniu 06.08.2018 r. otrzymano odpowiedz Prezesa NFZ zawierajgcg opinie w zakresie przedmiotowego
Zlecenia (pismo znak: DS0OZ.401.1191.2018). Ponizej przedstawiono tres¢ otrzymanego pisma.

,Na wstepie nalezy stwierdzi¢, iz ze wzgledu na umiejscowienie i znaczenie w systemie opieki zdrowotnej
Swiadczen podstawowej opieki zdrowotnej (POZ), Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) popiera dziatania majgce
na celu wzrost poziomu jakosci sprawowanej opieki oraz poprawe kompleksowosci i dostepnosci
do przedmiotowych sSwiadczen. Jako ptatnik swiadczehn, musi jednak ocenia¢ postulaty zgtaszane rézne
srodowiska zainteresowanych, pod wzgledem potencjalnych skutkéw finansowych oraz wptywu
na dotychczasowg organizacje udzielania. Uwzgledniajgc powyzsze, NFZ nie wnosi zastrzezeh do postulatu
rozszerzenia dotychczasowego wykazu badan diagnostycznych w $wiadczeniach lekarza POZ o program

" n

wczesnego wykrywania choréb serca ,Serce Plus”.

W otrzymanym piSmie okreslono réwniez skutki finansowe dla systemu opieki zdrowotnej wynikajgce
z zakwalifikowania metody diagnostycznej SATRO ECG jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej. ,Zgodnie z przedstawionymi w Karcie Problemu Zdrowotnego, bedacej
zatgcznikiem do przedmiotowego pisma, informacjami program wczesnego wykrywania chorob serca ,Serce
Plus” (...) jest skierowany do wszystkich oséb, ktére ukohczyty 25 rok zycia (...).

W tabeli ponizej przedstawiono dane o populacji Swiadczeniobiorcéw korzystajgcych ze swiadczen podstawowej
opieki zdrowotnej w latach 2016—-2017, zgodnie ze strukturg wiekowg wynikajgcg z aktualnie realizowanych
Swiadczen podstawowej opieki zdrowotnej (patrz: Zarzgdzenie Nr 122/2017/DSOZ Prezesa NFZ z 15 grudnia
2017 r. w sprawie warunkow zawarcia i realizacji uméw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie
podstawowej opieki zdrowotnej).

Tabela 24. Dane o populacji Swiadczeniobiorcow korzystajacych ze swiadczen POZ w latach 2016-2017
[pismo znak: DS0OZ.401.1191.2018].

Nazwa swiadczenia 2016 2017
Swiadczenia lekarza POZ
Swiadczenia lekarza POZ — kapitacja, w tym 34 276 559 34 142 062
grupa 0-6 r.z. 2 444 480 2438 975
grupa 7-19 r.z. 4 833 052 4 850 337
grupa 20-39 r.z. 9112 055 8 947 755
grupa 40-65r.z. 11 946 907 11 903 997
grupa 66-75r.z. 3290 905 3426 075
grupa powyzej 75 r.z. 2557779 2483 422
grupa dps 91 381 91 500
Swiadczenia pielegniarki POZ

Swiadczenia pielegniarki POZ — kapitacja, w tym 32 829 966 32823 176
grupa 0-6 r.z. 2243 442 2713151
grupa 7-65r.z. 24 892 923 24 355 559
grupa powyzej 65 r.z. 5632 962 5693 793
grupa dps 60 639 60 673

Zgodnie z danymi przedstawionymi w ww. Karcie Problemu Zdrowotnego swiadczeniodawcy winni ponies¢
jednorazowy koszt zwigzany z zakupem nowego sprzetu oraz wdrozeniem technologii medycznej w wysokosci
okoto ﬁ ztotych, za$ przewidywany jednostkowy koszt analizy SATRO ECG w ramach swiadczenia
w programie Serce ptus wyniéstby okoto H

Przyjmujac finansowanie przez NFZ 4 min ww. $wiadczen w pierwszym roku funkcjonowania programu ,Serce
Plus”, przyjmujgc finansowanie przez Fundusz wykonania ww. Swiadczen na poziomie wskazanych wyzej
kosztéw jednostkowych, ptatnik winien wydatkowaé okoto [JJJli| ztotych.

Przyjmujac finansowanie przez NFZ 25 min ww. $wiadczeh, na poziomie wskazanych wyzej kosztéw
jednostkowych, ptatnik winien wydatkowa¢ rocznie [l ziotych.

Nalezy nadmieni¢, iz koszty swiadczenia lekarza POZ w ramach realizacji profilaktyki ChUK (Choréb Uktadu
Kragzenia) wyniosty w roku 2017 r. — 9 838 011 zi., zas przewidywany koszt w roku 2018 jest planowany
w wysokosci 10 523 484 z. Odnoszac sie do danych przekazanych w punkcie 9. Wsskazanie wstepnych skutkéow
finansowych dla podmiotéw zobowigzanych do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ww. Karty Problemu
Zdrowotnego nalezy stwierdzi¢ niespojnos¢ miedzy wartosciami wskazanymi w punkcie e oraz g odnoszgacymi
sie do kosztu jednostkowego realizacji Swiadczenia programu ,Serce Plus”. Podobna niespdjnos¢ dotyczy réznic
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w zapisach w punkcie d, gdzie stwierdzono, iz koszt ponoszony przez Swiadczeniodawce (...) to koszt kompletu
jednorazowych elektrod (...) oraz w punktach ¢ i f, gdzie jest mowa o kosztach ponoszonych przez
Swiadczeniodawcow w zwigzku z wdrozeniem metody SATRO ECG.

W odniesieniu do prognozowanych w Karcie Problemu Zdrowotnego oszczednos$ci, nie przedstawiono, ktérej
grupy kosztéw miatyby one dotyczy¢ ani w jakim mechanizmie miatoby dojs¢ do przewidywanych oszczednosci.”

Dodatkowo, w opinii Prezesa NFZ ,pozostaje réwniez niejasnym, z czego wynika wieksza czuto$¢ metody SATRO
ECG, skoro bazuje ona na standardowym sprzecie EKG. Ponadto zwiekszenie czutosci wigze sie ze wzrostem
prawdopodobienstwa wynikow falszywie dodatnich, wymagajacych dodatkowych badan i konsultacji,
co w konsekwenciji wydtuzy czas oczekiwania do specjalisty kardiologa.

Kolejng kwestig wymagajagca wyjasnienia jest zasada dziatania analizowanego swiadczenia, ktére jest opisywane,
jako nowa metoda diagnostyczna. Jednak z treéci opisu wynika, ze jest to raczej nowa forma analizy wynikow
badania, majgca wspomaoc/zastapi¢ wiedze i doswiadczenie lekarza. Lekarz miatby otrzymywaé wynik analizy
,online", co wymaga szybkiego i bezpiecznego tgczg z centrum/centrami dokonujgcym tejze analizy.
Nie okreslono, jakie dane bedg przekazywane, tj. czy tylko sam wynik badania EKG, czy tez dla petnego obrazu
diagnostycznego nalezy wypetni¢ szczegétowg ankiete dotyczgcg stanu zdrowia pacjenta.

W drugim przypadku zostatyby natozone dodatkowe obowigzki na POZ, wydtuzytby sie czas wizyty pacjenta,
dodatkowo niezbedna bytaby jego zgoda na przekazywanie wrazliwych danych podmiotowi zewnetrznemu.

Ponadto, w przedmiotowym pismie, wskazano, iz metoda SATRO ECG jest dobrym rozwigzaniem dla oséb
niepetnosprawnych oraz przy niediagnostycznych probach wysitkowych, jednak nie podano informacji, w jaki
sposoéb ww. metoda miataby by¢ pomocna przy rozwigzywaniu powyzszych probleméw, bazujgc na tradycyjnym
sprzecie EKG.

W Karcie Problemu Zdrowotnego przedstawiono pozytywne efekty wprowadzenia metody SATRO ECG, jako
Swiadczenia gwarantowanego, jednak brak jest przejrzystego opisu, na czym ona polega, a co za tym idzie trudno
odnalez¢ zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy jej stosowaniem a przewidywanymi KkorzySciami.
Nie okreslono réwniez zaleznosci pomiedzy SATRO ECG a swiadczeniem ,Serce Plus”, ktérego nazwa jest
uzywana zamiennie z nazwg proponowanego swiadczenia.

Przekazujgc powyzsze uwagi, podkreslam jednoczesnie, ze ocena zasadnosci wigczenia ww. badan do wykazu
Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej od strony merytorycznej wykracza poza
zakres kompetencji NFZ.”

11.3. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie
wiasne Agencji

11.3.1. Metodyka oszacowania

Cel

W ponizszym rozdziale przedstawiono oszacowanie przewidywanych wydatkéw przy uwzglednieniu
zakwalifikowania technologii SATRO ECG zgodnie z warunkami $wiadczenia ,Serce Plus” przedstawionego
w Karcie Problemu Zdrowotnego. Populacje docelowg stanowig osoby powyzej 25 roku zycia. Przyjeto 2-letni
horyzont czasowy, przy uwzglednieniu kosztu zakupu technologii (instalacja oprogramowania, szkolenie,
certyfikacja) w pierwszym roku. Analize przeprowadzono z perspektywy swiadczeniodawcow.

Dane wejsciowe

a. Liczba wykonanych Swiadczen:

Zgodnie z zatozeniami przedstawionymi w KPZ, badanie SATRO ECG powinno by¢ przeprowadzane raz w roku
u kazdej osoby powyzej 25 roku zycia, podajgc populacje docelowg wielkosci ok. 25 min oséb.

Zgodnie z danymi GUS populacja ludnosci Polski w wieku powyzej 25 lat wynosi 28,5 min (stan na dzien
31.12.2017 rok)* [GUS 2018]

4 Ludnos¢. Stan i struktura oraz ruch naturalny w przekroju terytorialnym w 2017 r. Stan w dniu 31 XII. Gtéwny Urzad Statystyczny.
Warszawa 2018
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Z opinii przekazanej przez Prezesa NFZ (znak pisma: 2018.38827.TMR) wynika, Zze populacja
Swiadczeniobiorcow w wieku powyzej 20 lat w roku 2017 (brak punktu odciecia przy populacji oséb w wieku 25 lat)
wynosi ok. 26,9 miIn oséb.

W zwigzku z powyzszymi danymi oraz brakiem mozliwosci ustalenia doktadnej docelowej populacji osob
klasyfikowanych do analizy przyjeto populacje o wielkosci 25 min oséb.

b. Liczba miejsc udzielania $wiadczen lekarza POZ

W niniejszej analizie jako liczbe $wiadczeniodawcow, ktérzy potencjalnie mogliby wykonywaé badanie SATRO
ECG przyjeto liczbe miejsc udzielania $wiadczen w kategorii Swiadczenia lekarza POZ. W roku 2015 wynosita
ona 9 273.5

Metodyka obliczen:

W niniejszej analizie, na podstawie danych przedstawionych w KPZ, uwzgledniono trzy rodzaje kosztow
sktadowych:

o Koszt 1: Koszt szkolen lekarzy, instalacja systemu w placéwce, szkolenie personelu pomocniczego,
koszty administracyjne: Hza jedno miejsce udzielania swiadczen lekarza POZ,

e Koszt 2: Koszt nowych systemoéw pomiarowych (w KPZ wskazano, ze ze wzgledu na innowacyjnosé
oraz wymogi techniczne systemu SATRO ECG sugerowane jest wyposazenie placowek w nowe systemy
pomiarowe) w sktad ktérych wchodzg: uktad pomiarowy EKG, komputer PC, drukarka, stolik. tgczna
warto$é: okoto [l za jedno miejsce udzielania swiadczen lekarza placéwke POZ.

o Koszt 3: W Karcie Problemu Zdrowotnego w zakresie kosztu jednostkowej analizy SATRO ECG
wskazano: koszt elektrod jednorazowych — na pacjenta, koszt analizy SATRO ECG - [}
na pacjenta, koszt eksploatacyjny (papier, toner) — . Laczny koszt: - za badanie

Koszty zostaty przedstawione w horyzoncie dwuletnim, przy zatoZeniu, ze w pierwszym roku zawarte bedg koszty
zwigzane z wprowadzeniem systemu SATRO ECG (Koszt 1) wraz z kosztem nowych systeméw pomiarowych
(Koszt 2) oraz koszty wykonania badan SATRO ECG populacji docelowej (Koszt 3), natomiast w drugim roku
zostanie przedstawiony koszt wytgcznie prowadzonych badan (Koszt 3).

W zwigzku z brakiem empirycznych danych pozwalajgcych oszacowa¢ aktualny koszt wykonania badan EKG
w placowkach POZ w Polsce odstgpiono od obliczenia kosztu inkrementalnego wprowadzenia technologii
SATRO ECG.

11.3.2.  Wyniki

Ponizej przedstawiono oszacowanie kosztéw sktadowych finansowania technologii SATRO ECG:
Koszt 1:

W ponizszej tabeli przedstawiono szacowany koszt zakupu, instalacji, szkoleh wraz z kosztami administracyjnymi
technologii SATRO ECG:

Tabela 25. Szacowany koszt wprowadzenia technologii SATRO ECG.

Koszt jednostkowy technologii Przyjeta liczba miejsc udzielania Koszt zakupu i wprowadzenia technologii
SATRO ECG swiadczen lekarza POZ SATRO ECG *
9273

Koszt zakupu i wprowadzenia technologii SATRO ECG wyniéstby ok. | NI w ok. 9.3 tys. miejsc udzielania
Swiadczen lekarza POZ. Powyzszy koszt jest kosztem statym, niezaleznym od pozostatych zmiennych. Jest

to zwigzane z konieczno$cig instalacji i wprowadzenia technologi SATRO ECG u wszystkich
Swiadczeniodawcow.
Koszt 2:

> PODSTAWOWA OPIEKA ZDROWOTNA potencjat i jego wykorzystanie. Narodowy Fundusz Zdrowia Centrala w Warszawie. Warszawa
2016 r.
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W ponizszej tabeli przedstawiono koszt, jaki pozostanie poniesiony przez swiadczeniodawcow w przypadku
koniecznosci wyposazenia w nowe systemy pomiarowe spetniajgce wymagania techniczne technologii SATRO
ECG.

Tabela 26. Szacowany koszt doposazenia miejsc udzielania $wiadczen lekarza POZ.

Odsetek placowek POZ Koszt jednostkowy nowych Sumaryczny koszt
wyposazonych w nowe Liczba miejsc udzielania systemow pomiarowych (na wyposazenia POZ w nowe
systemy pomiarowe swiadczen lekarza POZ POZ) systemy pomiarowe

(%) (zh) 2t
20 1855 *

40 3709 -

60 5563 [

80 7418 -

100 9273

W przypadku koniecznosci zakupu we wszystkich placéwkach POZ nowych systemdéw pomiarowych
spetniajgcych standardy technologii SATRO ECG, koszt wynidstby ok. zt.

Koszt 3:

Badanie SATRO ECG jest kierowane do wszystkich os6b w wieku powyzej 25 roku zycia w celu wczesnego
wykrycia choréb serca. W ponizszej tabeli przedstawiono szacunkowy koszt wykonania badania SATRO ECG
(zgodnie z kosztem przedstawionym w KPZ) wsréd populaciji wzrastajgcej o 5 min do docelowej liczby populaciji.

Tabela 27. Szacowany roczny koszt wykonania badan SATRO ECG w 1 roku wprowadzenia technologii.

Populacja poddana badaniu SATRO Koszt jednostkowy badania SATRO Sumaryczny koszt wykonania badan
ECG ECG SATRO ECG
(mln) (zt) (1)

5 —?
10

15 [
20
25

Szacowany roczny koszt wykonania badania SATRO ECG wyniéstby od ok. | I co I zotych,
odpowiednio dla populacji od 5 do 25 min pacjentéw przy koszcie jednostkowym wykonania badania SATRO
ECG wynoszacym i

11.3.3.  Podsumowanie kosztéw wprowadzenia technologii SATRO ECG:
a. 1rok:

W ponizszej tabeli przedstawiono prognozowane zestawienie kosztow, w zaleznosci od wyzej wskazanych
zmiennych parametrow w pierwszym roku po wprowadzeniu technologii SATRO ECG. Statym parametrem
uwzglednionym w kazdej z ponizszych sytuacji pozostaje catkowity koszt zakupu i wprowadzenia technologii
SATRO ECG, gdyz w przypadku Swiadczenia gwarantowanego, kazda placowka powinna mie¢ mozliwos¢
realizacji, niezaleznie od liczby pacjentéw lub koniecznosci wymiany sprzetu.

Tabela 28. Zestawienie kosztéw wykonania badan SATRO ECG. Suma: Koszt 1, Koszt 2, Koszt 3.

Odsetek

placowek POZ Populacja poddana badaniu SATRO ECG
wyposazonych w (min)

nowe systemy

pomiarowe

(%) 5 10 15 20

20

40

60

80

100

W powyzszych oszacowaniach kazda pozycja uwzglednia koszt zt, zgodnie z opisem Koszt 1.

Zgodnie z powyzszym szacunkiem, w przypadku przebadania catkowitej docelowej populacji 25 mln oséb, przy
koniecznosci dostosowania sprzetu we wszystkich placéwkach POZ catkowity koszt wprowadzenia technologii
SATRO ECG wyniéstby ok. ﬁ
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Przy zatozeniu, ze jedynie 20% placéwek wymaga zakupu nowych urzadzen pomiarowych, a badaniu poddane
zostanie 5 min 0s6b koszty wynidstby ok. &

b. 2rok:

W drugim roku oraz nastepnych latach, roczny koszt przeprowadzania badan przy wykorzystaniu SATRO ECG
réwnatby sie kosztom przedstawionym w Koszt 3, tj. h w przypadku przebadania populacji 25 min
os6b.

11.3.4. Ograniczenia:

1. W Karcie Problemu Zdrowotnego nie wskazano, jakoby technologia SATRO ECG miataby obligatoryjnie
zastgpi¢ badanie EKG oraz nie okreslono wptywu na warunki realizacji programu profilaktyki choréb uktadu
krgzenia. W zwigzku z tym zalozono, ze $wiadczenie wykorzystujgce technologie SATRO ECG
nie zastepuje wykonania klasycznego badania EKG lub programu profilaktyki choréb uktadu krgzenia.

2. W przeprowadzonej analizie wykorzystano dane kosztowe technologii SATRO ECG zgodnie z danymi
przekazanymi w Karcie Problemu Zdrowotnego.

3. W Karcie Problemu Zdrowotnego stwierdzono niespdjnos¢ informacji w zakresie kosztow wykorzystania
technologii SATRO ECG. Dwukrotnie wskazano informacje o jednostkowym koszcie $wiadczenia:
oraz ok. h Podajac za KPZ:

.Koszt roczny realizacji Swiadczenia finansowany z budzetu NFZ obejmujacy realizacje do 25 min badan

rocznie wynositby. zt, co daje jednostkowy koszt ok. [l za badanie. (...) Koszt jednostkow
SATRO ECG (koszt elektrod jednorazowych ok. na pacjenta, koszt analizy SATRO ECG
koszt eksploatacyjny (papier, toner) ok. zt”

4. Analiza nie przedstawia 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
zalezny jest od kosztéw eksploatacji urzadzenia. Przy wykorzystaniu wielorazowych metalowych elektrod
koszt bedzie inny niz w przypadku wykorzystania elektrod jednorazowych, co uniemozliwia oszacowanie
realnych kosztéw wykonania badan EKG w placéwkach POZ.

5. W powyzszej analizie nie uwzgledniono kosztéw eksploatacyjnych innych niz przedstawione w Karcie
Problemu Zdrowotnego.

6. W Karcie Problemu Zdrowotnego nie okreslono dokfadnych warunkéw finansowania programu ,Serce
Plus”, w zwigzku z czym zatozono, iz koszt wykonanych badan oraz zakupu sprzetu ponosi¢ bedg
Swiadczeniodawcy. W przypadku kwalifikacji $wiadczenia zasadnym bedzie rewizja wysokosci stawki
kapitacyjnej lub okreslenie warunkéw finansowania.

11.4. Dodatkowa analiza w zakresie czasochtonnosci prowadzenia badan
SATRO ECG

W niniejszym rozdziale oszacowano igczny czas potrzebny na prowadzenie badan zgodnie z zatozeniami
przedstawionymi w KPZ

11.4.1. Dane wejsciowe

Czas trwania badania: na potrzeby oszacowania arbitralnie przyjeto, iz $redni czas trwania wizyty przy badaniu
SATRO ECG wynosi 15 minut

Liczba placowek POZ wykonujgcych badanie: zgodnie z rozdziatem xx. Skutki finansowe dla systemu ochrony
zdrowia — oszacowanie wiasne Agencji, przyjeto, iz badania bedg wykonywane przez 9 273 miejsc udzielania
Swiadczen lekarza POZ.

Docelowa badana populacja: zgodnie z rozdziatem 70.3. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia —
oszacowanie wiasne Agencji, jako populacje docelowg przyjeto ok. 25 min oséb.
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Liczba dni roboczych: W roku 2018 liczba dni roboczych wynosi 251 dni, w 2017 — 250, w 2016 — 252. Jako liczbe
dni roboczych przyjeto mediane z trzech ostatnich lat, tj. 251 dni.6

11.4.2. Metodyka oszacowania

Na podstawie powyzszych danych, oszacowano liczbe godzin, jakg jedno miejsce (podmiot) udzielania $wiadczen
lekarza POZ powinno poswiecié, aby przebada¢ populacje docelowa. Ponizej przedstawiono poszczegdline
wzory, wg ktérych przeprowadzono obliczenia.

Czas 1: Sumaryczna liczba godzin potrzebna, aby przebadac populacje docelowa:

Czas trwania badania * Docelowa badana populacja )
Czas1= [godziny]
60
Czas 2: Sumaryczna liczba godzin potrzebna, aby przebadac populacje docelowg w przeliczeniu na miejsce

udzielanie $wiadczen lekarza POZ:

Czas 1
C 2 = dzi
7as Liczba miejsc udzialania Swiadczen lekarza POZ lgodziny]

Czas 3: Sumaryczna liczba godzin potrzebna, aby przebadac populacje docelowg w przeliczeniu na _miejsce
udzielanie $wiadczen lekarza POZ na dzier roboczy:

c 3= Czas 2 dzi
zas s = Liczba dni roboczych w roku 2018 lgodziny]

11.4.3.  Wyniki

Czas 1: (15 * 25 000 000)/60 = 6 250 000 godzin
Czas 2: 6 250 000/9 273 = ~ 674 godziny
Czas 3: 674/ 251 = ~ 2,7 godziny, tj. 2 godziny i 42 minuty

11.4.4. Podsumowanie

Zgodnie z powyzszym oszacowaniem i zatozeniami, w przypadku wprowadzenia technologii SATRO ECG, kazda
placéwka (miejsce) udzielajgca $wiadczenia lekarza POZ powinna prowadzi¢ badania przez ok. 2 godziny 42
minut w kazdy dzien roboczy.

11.4.5. Ograniczenia

W zwigzku z réznicg w czasie wizyty oraz organizacji wykonywania i interpretacji badania SATRO ECG
w zaleznosci od placowki POZ, a takze z innymi czynnikami, powyzsze oszacowania majg charakter pogladowy.

6 https://www.pit.pl/aktualnosci/wymiar-czasu-pracy-pracownikow-zatrudnionych-w-2018-roku-916013 [31.08.18]
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12. Ograniczenia

W trakcie prowadzenia prac analitycznych, stwierdzono nastepujgce niescistosci wynikajgce z Karty Problemu
Zdrowotnego:

1. Zdaniem analitykow, w KPZ oraz zleceniu MZ istnieje niezgodnos¢ w zakresie opisu swiadczenia opieki
zdrowotnej. Zgodnie ze zleceniem, przedmiotem oceny jest metoda diagnostyczna SATRO ECG, natomiast
w KPZ zostato opisane swiadczenie ,Serce Plus” opierajgce sie na corocznym wykonywaniu badania EKG
z analizg sygnatu, z wykorzystaniem wyrobu medycznego SATRO ECG.

2. Wraz ze zleceniem nie dostarczono wspomnianej w KPZ dokumentacji. Zostata przekazana w pozniejszym
terminie.

3. W punkcie ,Wskazanie wstepnych skutkéw finansowych dla podmiotow” zawartym w KPZ wystepuje
niezgodno$¢ w zakresie jednostkowych kosztow swiadczenia. Podane zostaty dwie sprzeczne informacje:
ok. oraz [l zt za badanie.

4. W zleceniu swiadczenie wskazane jest jako swiadczenie z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, natomiast
opis w KPZ wskazuje, iz miatoby by¢ ono realizowane jako program profilaktyki choréb serca.

5. Publikacje i dowody naukowe przekazane przez wytwérce technologii SATRO ECG oraz zalgczone
w dokumentac;ji przekazanej przez MZ, nie spetniajg standardéw zawartych w Wytycznych AOTMIT, dotyczacych
klasyfikacji doniesien naukowych. Przedstawione badania nie zostaty opublikowane w zadnej literaturze naukowe;j
oraz nie byty recenzowane, co nie jest zgodne z powszechng praktykg EBM. Przekazane przez wnioskodawce
opinie ekspertéw klinicznych, przygotowane na wniosek podmiotu odpowiedzialnego za SATRO ECG, zgodnie
z klasyfikacjg doniesien naukowych, sg dowodem o najnizszej jakosci.

6. W zwigzku z nieodnalezieniem badan wysokiej jakosci w ramach wyszukiwania systematycznego oraz
wyszukiwania niesystematycznego, a takze na postawie opinii ekspertéw, przygotowujgcych opinie na prosbe
Agencji, analitycy Agencji odstgpili od analizy skutecznosci i bezpieczenstwa z powodu braku dowoddéw
naukowych wysokiej jakosci.

7. W KPZ nie podano sposobu, w jaki lekarz POZ powinien zaprasza¢ pacjenta na okresowe badania.
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13. Przeglad rozwigzan miedzynarodowych w zakresie

programéw przesiewowych oraz profilaktyki zdrowotnej
choréb ukiadu kragzenia w wybranych krajach

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

technologii

podobnych do metody diagnostycznej SATRO ECG, w zwigzku z czym zdecydowano

0 przeprowadzaniu wyszukiwania w kierunku rozwigzarn migedzynarodowych w zakresie profilaktyki i wczesnego
wykrywania choréb niedokrwiennych serca.

W ponizszej tabeli przedstawiono odnalezione informacje w zakresie programéw przesiewowych oraz profilaktyki
zdrowotnej chordb ukfadu krgzenia w wybranych krajach. Tabela opracowana na podstawie publikacji Nolte 2015
oraz zawartego w niej piSmiennictwa.

Tabela 29. Programy przesiewowe oraz profilaktyki zdrowotnej ChUK w wybranych krajach.

Kraj

Opis

Anglia’

W Anglii obowigzuje program badan przesiewowych w kierunku tgtniaka aorty brzusznej. Program rutynowo kierowany
jest do mezczyzn powyzej 65 roku zycia, gdyz jest to najwyzsza grupa ryzyka. Pozostate grupy oséb (mezczyzni ponizej
65 roku zycia oraz kobiety) na zyczenie moga rowniez zosta¢ poddane badaniu. Osobg kierujgca pacjenta do badania
jest lekarz rodzinny (ang. General practitioner), natomiast sama procedura polega na wykonaniu badania USG.
Nie odnaleziono informacji w zakresie interwatéw czasowych badania.

Australia®

Leczenie lub zarzadzanie chorobami uktadu sercowo-naczyniowego

Dla wielu osob kluczowym krokiem w radzeniu sobie z chorobg sercowo-naczyniows jest zajecie sie modyfikowalnymi
czynnikami ryzyka, tj.: palenie tytoniu, niewystarczajgca aktywnos¢ fizyczna, zla dieta, nadmierne spozycie a koholu.
Dodatkowo, istnieje szereg lekéw i zabiegoéw chirurgicznych dostepnych w leczeniu choréb sercowo-naczyniowych.
Na przyktad, w zaleznosci od ciezkosci stanu, choroba wiencowa moze byc¢ leczona za pomocg lekéw takich jak kwas
acetylosalicylowy lub poddana zabiegowi pomostowania tetnic wiencowych.

Programy w zakresie choréb ukfadu krgzenia i inicjatywy

Istnieje szereg programow i inicjatyw wspierajgcych zapobieganie i optymalne rozpoznawanie oraz leczenie CVD.
Zapewniono réwniez srodki finansowe, aby zapewni¢ prowadzenie badan klinicznych wysokiej jakosci w zakresie choréb
sercowo-naczyniowych oraz aby utrzymac krajowe srodki monitorowania i nadzoru.

Programy wspierajace zarzgdzanie i opieke nad CVD obejmuja:

e rozpiske $wiadczen Medicare, co zapewnia dotacje na opieke nad pacjentem i obejmuje pozycje Medicare na
planowanie i zarzgdzanie chronicznymi i terminalnymi warunkami. Kwalifikujgcy sie pacjenci mogg by¢ réwniez
skierowani przez lekarza rodzinnego do maksymalnie pigciu pokrewnych ustug zdrowotnych dotowanych przez
Medicare, ktére sg bezposrednio zwigzane z leczeniem ich przewlektego stanu, w tym choréb
sercowo-naczyniowych. Aby zacheci¢ do wczesnego wykrywania, diagnozowania i interwencji w przypadku
chordb uleczalnych, takich jak choroby serca, oceny stanu zdrowia sg rowniez dostepne dla oséb w wieku 45—49
lat zagrozonych rozwojem choréb przewlektych oraz dla oséb w wieku 75 lat i starszych oraz Aborygenow
i mieszkancéw wysp w ciesninie Torresa;

e program $wiadczen farmaceutycznych, ktéry zapewnia dotacje dla szeregu lekéw stosowanych w leczeniu lub
objawach zwigzanych z CVD;

e znaczace inwestycje w badania nad CVD za posrednictwem National Health and Medical Research Council
(NHMRC), z naciskiem na badanie przyczyn, skutkéw, wptywoéw i powiktann CVD. Poprawa opieki nad pacjentami
z wieloma i ztozonymi chorobami przewlektymi, w tym CVD, zostata réwniez zidentyfikowana przez NHMRC jako
gtéwny cel w Planie Strategicznym na lata 2013-2015;

o finansowanie jest udzielane organizacjom, takim jak National Stroke Foundation i National Heart Foundation, oraz

poprzez programy zapewniajgce wsparcie i szkolenia dla lekarzy rodzinnych (ang. general practitioners)
i podstawowej opieki zdrowotne;j.

Ponadto, Australijski Instytut Zdrowia i Opieki Spotecznej jest finansowany w celu wspierania krajowego nadzoru

i monitorowania choréb naczyniowych, w tym choréb ukfadu sercowo-naczyniowego, cukrzycy i przewlektej choroby

nerek, w celu zmniejszenia obcigzenia zdrowotnego, spotecznego i ekonomicznego tych chordb.

Dofinansowano réwniez opracowanie wytycznych klinicznych, ktére pomogg w zapewnieniu opieki nad osobami

z chorobami uktadu kragzenia lub zagrozonymi takimi chorobami.

Austria

W Austrii wdrozono w 2004 r. program Kardiomobil, poczatkowo jako projekt pilotazowy w dzielnicach Salzburga
i Flachgau. W 2008 r. zostat rozszerzony na wszystkie landy Salzburg. KardioMobil zostat opracowany z inicjatywy
kardiologa w szpitalu Uniwersytetu w Salzburgu (Salzburger Landeskliniken), we wspétpracy z grupg roboczg medycyna
zapobiegawczej Salzburg (AVOS). Jego gtéwnym celem jest wspieranie pacjentéw z przewlekta niewydolnoscig serca
poprzez wzmocnienie samodzielnego leczenia choroby, ograniczenie powiktan i ponownych przyje¢ do szpitala oraz
poprawa jakosci zycia.

7 https://www.nhs.uk/conditions/abdominal-aortic-aneurysm-screening/ [04.09.2018]

8 http://www.health.gov.au/internet/main/publishing.nsf/Content/chronic-cardio#tre [04.09.2018]
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Kraj Opis
[Nolte 2015]
Dania System przeciwdziatania chorobom przewlektym, w tym kardiologicznym, opiera sig na programie krajowym oraz

programach regionalnych. W obu u podstaw lezy diagnostyka wykonywana przez lekarzy rodzinnych, ktérzy po wykryciu
choroby kierujg pacjenta w dalszym postepowaniu.

Estonia W estonskim systemie opieki zdrowotnej gtéwng role w opiece oraz koordynacji opieki nad pacjentem odgrywa lekarz
rodzinny (ang. General practitioner). Istniejg dobrze rozwinigte systemy informacyjne przy pomocy ktoérych lekarz
rodzinny zarzadza danymi medycznymi pacjenta z wszystkich ustug medycznych, w tym miedzy innymi danymi
szpitalnymi. Lekarz rodzinny na biezgco monitoruje stan zdrowotny pacjenta, a takze w razie potrzeby kieruje
na badania. Nie odnaleziono informacji w zakresie prowadzenia badan przesiewowych choréb serca.

Francja We Francji istnieje program dla os6b cierpigcych na niewydolno$¢ serca wypisanych ze szpitala. Program powstat
w 2013 roku, a jego celem jest lepsza koordynacja opieki po wypisie ze szpitala.
[Nolte 2015]

Holandia W Holandii wystepuje Krajowy standard opieki w zakresie zarzgdzania ryzykiem naczyniowym, w ktdérym opisane

sg minimalne wymagania dotyczgce odpowiedniej, skoncentrowanej na pacjencie opiece poczawszy od zapobiegania
i wczesnego wykrywania po leczenie i rehabilitacje.
[Nolte 2015]

Litwa Na Litwie prowadzony jest program LitHiR (Lithuanian High Cardiovascular Risk). Program skierowany jest do mezczyzn
w wieku 40-54 lat oraz kobiet 50-64 lat u ktérych nie stwierdzono do tej pory chordéb pochodzenia
sercowo-naczyniowego. Organizacja podzielona jest na dwa poziomy — podstawowa opieka zdrowotna oraz
wyspecjalizowane oddziaty prewencji sercowo-naczyniowej. Wszystkie skierowane osoby zostajg poddane ocenie
w jednostce podstawowej za pomoca: wywiadu, 12 odprowadzeniowemu badaniu EKG oraz skali SCORE. Nastepnie
na podstawie wyniku dzielone sg na dwie grupy: niskiego/$redniego ryzyka oraz wysokiego ryzyka. Osoby nalezace
do grupy wysokiego ryzyka zostajg skierowane do wyspecjalizowanych oddziatéw, gdzie nastepnie poddawane
sg badaniom: echokardiografia, proba wysitkowa, USG Doppler tetnic szyjnych, ocena grubos$é kompleksu btony
wewnetrznej i Srodkowej, ocena wskaznika kostkowo-ramiennego, badanie CRP, doustny test obcigzenia glukoza.
Nie odnaleziono informacji w zakresie interwatéw czasowych badania.

totwa Na totwie nie opracowano systemowego rozwigzania w zakresie choréb przewlektych. Organizacja opieki w przypadku
choréb przewlektych oparta jest na podstawowej opiece zdrowotnej, skupiajac sie na promocji zdrowia, prewencji choréb
oraz organizacji leczenia. Nie odnaleziono informacji w zakresie prowadzenia badan przesiewowych choréb serca.

Niemcy ° W Niemczech istniejg programy zarzgdzania chorobami, ktérych celem jest organizacja skoordynowanego leczenia
i opieki nad chorymi, miedzy innymi z chorobg niedokrwienng serca i z przewlektg niewydolnoscig serca.
[Nolte 2015]

W Niemczech istnieja badania kontrolne ,Der Check-up 35", ktére stuzg wczesnemu wykrywaniu choréb
sercowo-naczyniowych i sg przeprowadzane u mezczyzn i kobiet powyzej 35 r.z. co dwa lata. W sktad badania wchodzg
badanie fizykalne (w tym pomiar ci$nienia) oraz ocena ryzyka osobistego oraz badania laboratoryjne:

e Z krwi — cholesterol catkowity, glukoza;
. Z moczu — biatko, glukoza, czerwone i biate krwinki.

Poczawszy od 2018 roku, mezczyzni powyzej 65 roku zycia moga przej$¢ jedno USG w celu wczesnego wykrycia
tetniaka aorty brzusznej.

Nowa Ocena ryzyka CVD stata sie czgs$cig ogdinej praktyki, a lokalne Sciezki zarzadzania ryzykiem sa regularnie promowane
Zelandia'® i wykorzystywane.
Szwaijcaria Programy przeciwdziatania chorobom przewleklym sg podzielone ze wzgledu na kantony. Diagnostyka rozpoczyna

sie podczas wizyty u lekarza rodzinnego. Moze on skorzystac¢ z badan takich jak badania krwi czy przeswietlenie klatki
piersiowej. Nastepnie kieruje pacjenta do wtasciwego specjalisty.

Wegry Przeciwdziatanie chorobom przewlektym rozpoczyna w jednostkach podstawowej opieki zdrowotnej. Podczas
corocznego przegladu, lub wizyty pacjenta, lekarz rodzinny jest w stanie postawi¢ diagnoze oraz pokierowa¢ dalszym
leczeniem. Do dyspozycji ma podstawowe narzedzia takie jak badanie krwi, ciSnienia oraz elektrokardiogram.

Wiochy Przeciwdziatanie chorobom przewleklym podzielono na regiony. Pomiedzy regionami mozna zauwazy¢ drobne réznice.
W kazdym z nich gtéwng role odgrywa lekarz rodzinny. Do jego zadan nalezy postawienie wstepnej diagnozy,
pokierowanie pacjenta do wtasciwego specjalisty oraz monitorowanie postepéw w procesie leczniczym.

Analizowano 14 krajow, z czego 12 byto panstwami europejskimi. 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 os6b powyzej
35 r.z., na ktéry skifada 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 Witoszech
i na Wegrzech proces przeciwdziatania chorobom przewleklym rozpoczyna sie u lekarza rodzinnego. W Anglii

9 https://www.bundesgesundheitsministerium.de/checkup.html#c12667 [04.09.2018]

10 https://www.health.govt.nz/our-work/diseases-and-conditions/cardiovascular-disease/background-cardiovascular-disease-risk-
assessment-and-management [04.09.2018]
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obowigzuje program badar przesiewowych w kierunku tetniaka aorty brzusznej, ktéry kierowany jest do mezczyzn

powyzej 65 roku zycia. W Australii istnieje szereg programdw i inicjatyw wspierajgcych zapobieganie CVD.
W Nowej Zelandii stosuje sie ocene ryzyka CVD.
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15. Zataczniki

15.1. Strategie wyszukiwania publikaciji
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Tabela 30. Strategia wyszukiwania w bazie Medline via PubMed (data ostatniego wyszukiwania: 28.08.2018)

Nr Kwerenda Liczba rekordow
#11 Search ((sfham) OR satro) OR ((((((single) AND f bre) AND based) AND heart) AND activity) AND 4
model)
#10 Search (((((single) AND fibre) AND based) AND heart) AND activity) AND model 2
#9 Search model 1849628
#8 Search activity 2698680
#7 Search heart 1389475
#6 Search based 2825560
#5 Search fibre 56746
#4 Search single 1533012
#2 Search sfham 1
#1 Search satro 2
Tabela 31. Strategia wyszukiwania w bazie Embase via Ovid (data ostatniego wyszukiwania: 28.08.2018)
Nr Kwerenda Liczba rekordow
1 satro.af. 0
2 sfham.af. 1
3 single.af. 1624545
4 fibre.af. 31238
5 based.af. 3247824
6 heart.af. 1749267
7 activity.af. 2887471
8 model.af. 3131285
9 3and4 and 5and 6 and 7 and 8 4
10 1or2or9 4
Tabela 32. Strategia wyszukiwania w bazie The Cochrane Library (data ostatniego wyszukiwania: 28.08.2018)
Nr Kwerenda Liczba rekordow
1 (satro) 0
2 (sfham) 0
3 (single) 155329
4 (fibre) 8564
5 (based) 173490
6 (heart) 117410
7 (activity) 107404
8 (model) 75549
9 #3 and #4 and #5 and #6 and #7 and #38 77
10 #1 or #2 or #9 77
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15.2. Diagram selekcji badan
Medline (PubMed) EmBase (Ovid) Cochrane Inne zrodta
N=4 N=4 N=77 N=0
Po usunieciu duplikatéw, N = 82
A
Weryfikacja w oparciu o tytuty i abstrakty, N = 82 » Wykluczono: N = 82
A 4
Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N = 0 > Wykluczono: N =0
Niewtasciwa populacja: 0
Niewtasciwa interwencja: 0
Niewtasciwy komparator: 0
Niewtasciwe pkt. koncowe: 0
A
Publikacje wigczone do analizy, N = 0 » Publikacje z referencji, N =0
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