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Wykaz wybranych skrétow

ACC American College of Cardiology

ADHF Ostra zdekompensowana niewydolnos¢ serca (ang. Acute decompensated heart failure)

AF Migotanie przedsionkéw (ang. Atrial fibrillation)

Agencja/AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

AGI Healthinsite / HealthDirect, Australian Government initiative

AHA American Heart Association

AHRQ Agency for Healthcare Research and Quality

AWMF Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften

BCS British Cardiovascular Society

CCSs Canadian Cardiovascular Society

CHF Przewlekta niewydolnosc¢ serca

Cl Przedziat ufnosci (ang. Confidence interval)

CIED Ws;czepialne urzgdzenia do elektroterapii serca (ang. Cardiovascular implantable electronic
device)

CPT Current Procedural Terminology

CRT-D, CRT-defibrillation
CRT-P, CRT-pacing
CSANZ

Terapia resynchronizujgcg z potgczeniem stymulacji z kardiowerterem — defibrylatorem
Terapia resynchronizujgca z funkcjg samej stymulaciji

Cardiac Society of Australia and New Zeland

CTR Terapia resynchronizujgca (ang. Cardiac Resynchronization Therapy)

DFC Klinika Dtugoterminowej Kontroli (ang. Device Follow-up Clinic)

DHA Danish Health Authority

DRGs Jednorodne grupy Pacjentéw (ang. Diagnosis Related Groups)

DTM telemonitoring u pacjentéw z wszczepion.ym.i elektronicznymi urzgdzeniami do elektroterapii
serca (ang. Implantable Device Telemonitoring)

EBMa Medycyna oparta na dowodach (ang. Evidence Based Medicine)

EBMb Katalog $wiadczen ambulatoryjnych (Eincheitlicher Bewertungsmafstab)

ELHE East Lancashire Health Economy

EMA Europejska Agencja Lekéw (ang. European Medicines Agency)

ESC European Society of Cardilogy

EUCERD The European Union Committee of Experts on Rare Diseases

F2F Face to Face

FDA Agencja Zywnosci i Lekéw (ang. U.S. Food and Drug Administration)

FU Follow Up

GIN Guidelines International Network

HF Niewydolnos¢ serca (ang. Heart failure)

HF-PEF N_iewydolnoé_é serca z zachowang frakcjg wyrzutowg (ang. Heart failure with preserved
ejection fraction)

HFrEF N_iewydolnoé_é serca ze zmniejszong frakcjg wyrzutowg (ang. Heart failure with reduced
ejection fraction)

HF-REF Niewydolno$¢ serca ze zmniejszong frakcjg wyrzutowg (ang. Heart failure with reduced
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HM Monitoring w warunkach domowych (ang. Home monitoring)
HRG Healthcare Resource Group
HRS Heart Rhythm Society
12 Heterogenicznos$é
ICD Wszczepialne kardiowertery-defibrylatory (ang. Implanted Cardiac Defibrillators)
ICSI Institute for Clinical Systems Improvement
10 Wizyty w gabinecie lekarskim (ang. In-office)
IQR Rozstep ¢wiartkowy (ang. Interquartile range)
KCE Belgian Federal Health Care Knowledge Centre
KONS Kompleksowa opieka nad chorymi z niewydolno$cig serca
LBBB Blok lewej odnogi pecczka Hisa (ang. left bundle branch block)
LVEF Frakcja wyrzutowa lewej komory serca (ang. Left ventricular ejection fraction)
MP Medycyna Praktyczna
NGC National Guideline Clearinghouse
NHMRC National Health and Medical Research Council
NICE National Institute for Health and Care Excellence
NYHA New York Heart Association
OR lloraz szans (ang. Odds ratio)
Pl Prescrire International
PM Stymulator serca (ang. cardiac pacemarker)
PNS Przewlekta niewydolnos¢ serca
PTE Polskie Towarzystwo Elektrokardiologii
PTK Polskie Towarzystwo Kardiologiczne
RACGP The Royal Australian College of General Practitioners Ltd.
RM Telemonitoring (ang. Remote Monitoring)
RNAO Registered Nurses’ Association of Ontario
RP Revue Prescrire
RPM zdalny monitoring pacjenta (Remote Patient Monitoring)
RR Ryzyko wzgledne (ang. Relative risk)
SNBoHaW the Swedish National Board of Health and Welfare
SoC standardowy model opieki and pacjentem (ang. Standard of Care)
TRIP Trip Data Base
URPL Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
VF Migotanie komor (ang. Ventricular Fibrillation)
VT Czestoskurcz komorowy (ang. Ventricular Tachycardia)
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTM (DD-MM-RRRR) i znak pisma zlecajgcego:
7.08.2018 r., ASG.4082.147.2018.KoM

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

Telemetryczny nadzér nad pacjentami z implantowanym automatycznym systemem do kardiowers;ji lub
defibrylacji (ICD) lub uktadem resynchronizujgcym serce z funkcjg defibrylacji (CRT-D)

Typ zlecenia:

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

usuniecie swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany
[ poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego (art. 31 e-f
ustawy o $wiadczeniach)

realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wtasciwego do spraw zdrowia (art. 31 n pkt 5 ustawy

L o $wiadczeniach)

Zlecenie dotyczy Swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

podstawowej opieki zdrowotnej

< 7

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekuhiczych w ramach opieki dlugoterminowej
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

ratownictwa medycznego

opieki paliatywnej i hospicyjne;j

Swiadczen wysokospecjalistycznych

A EE & E E EOE E

programéw zdrowotnych

Whnioskodawca (pierwotny):

Konsultant Krajowy w dziedzinie kardiologii Prof. dr hab. med. Jarostaw Kazmierczak

Producent / podmiot odpowiedzialny dla ocenianego swiadczenia:

Nie dotyczy
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2. Streszczenie raportu

Problem decyzyjny

Zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2018 r. znak ASG.4082.147.2018.KoM dotyczy przygotowania
na podstawie na podstawie art. 31 c ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2018 poz.1510 z p6Zzn.zm.) rekomendacji w sprawie zasadnosci
kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej:

— Telemetryczny nadzér nad pacjentami z implantowanym automatycznym systemem do
kardiowersji lub defibrylacji (ICD) lub ukladem resynchronizujacym serce z funkcja defibrylacji
(CRT-D) jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Swiadczenie polega na udzieleniu teleporady z zakresu kardiologii pacjentom z wszczepionym ICD lub CRT-D.
Nadzor telemetryczny odbywa sie przy wykorzystaniu implantowanych urzgdzen. Dane z pamieci urzgdzenia
przekazywane sg za posrednictwem transmitera, w ktéry wyposazony jest pacjent, na serwer przez sie¢
telekomunikacyjng. Po zalogowaniu sie do systemu osoby uprawnione majg wglagd w przestane dane.

Problem zdrowotny

Oceniane swiadczenie odnosi sie do pacjentdw z niewydolnoscig serca, u ktérych w ramach postepowania
terapeutycznego wszczepiono urzadzenia do elektroterapii serca: automatyczny system do kardiowersji
lub defibrylacji (ICD) lub uktad resynchronizujacy serce z funkcjg defibrylacji (CRT-D). Przewlekfa niewydolno$¢
serca jest niezmiernie powaznym problemem klinicznym, spoftecznym i ekonomicznym, dotyczy bowiem 1-2%
dorostej populacji krajéw rozwinietych, a z kolei u oséb powyzej 70 roku zycia przekracza nawet 10%.

Rekomendacje kliniczne

Do opracowania wtgczono tgcznie 7 rekomendacji z lat 2008-2016: ESC 2016, HRS 2015, NICE 2014, CCS
2013, CCS 2013, ESC 2013, HRS/EHRA 2008.

Wszystkie odnalezione wytyczne w przedmiotowym wskazaniu powstaty na podstawie przegladéw literatury oraz
konsensusu eksperckiego.

W zakresie modelu opieki oraz metod nadzoru nad pacjentami z niewydolno$cig serca, w tym w szczegdlnosci
z implantowanymi urzgdzeniami do elektroterapii serca rekomenduje sie (kolejno$¢ chronologiczna
od najnowszych do najstarszych):

e Ocene po wypisaniu ze szpitala (regularne wizyty w poradni lub domu pacjenta, mozliwo$é wsparcia
telefonicznego lub zdalne monitorowanie) (ESC 2016);

e Proponowanie kazdemu pacjentowi z implantowanym urzgdzeniem do elektroterapii serca wigczenia
do systemu zdalnego nadzoru oraz konieczno$¢ odpowiedniej edukacji pacjenta w tym zakresie (HRS 2015);

e Jednostki prowadzgce zdalne monitorowanie pacjentéw z implantowanymi urzgdzeniami do elektroterapii
serca powinny opracowac i dostosowac infrastrukture, zasoby, zasady i procedury w celu optymalnego
wspierania programu zdalnego monitorowania (RM) w sposéb analogiczny do diagnozowania w poradni.
Zdalne monitorowanie powinno by¢ rutynowg czynnoscig wykonywang przez DFC. Ustuga ta powinna byc¢
wigczona do standardu opieki nad pacjentami z wszczepionymi elektronicznymi urzgdzeniami uktadu
sercowo-naczyniowego. (CCS 2013);

e Zdalne monitorowanie urzgdzenia powinno by¢ rozwazone w celu zapewnienia wczesniejszego wykrycia
powiktan klinicznych (np. tachyarytmii komorowych, migotania przedsionkéw) i probleméw technicznych
(np. ztamania elektrody, uszkodzenia izolacji urzgdzenia) (ESC 2013);

e Zalecana czestotliwos¢ kontroli urzgdzen do elektroterapii serca — rozrusznikéw/ICD/CRT-D:

— wciggu 72 godzin od implantacji (osobista wizyta w poradni);
— 2-12 tygodni po implantacji (osobista wizyta w poradni);
— co 3-12 miesiecy rozrusznik/CRT-P (wizyta osobista lub zdalne monitorowanie);
— co 3-6 miesiecy ICD/CRT-D (wizyta osobista lub zdalne monitorowanie);
— raz w roku do czasu wyczerpania baterii (osobista wizyta w poradni);
— co 1-3 miesigce w przypadku oznak wyczerpywania sie baterii (wizyta osobista lub zdalne
monitorowanie) (HRS/EHRA 2008);
e Zaleca sie ustalenie zakresu odpowiedzialnosci personelu jednostki prowadzgcej zdalny nadzor
nad pacjentami z implantowanymi urzgdzeniami do elektroterapii serca oraz standardoéw reagowania
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w sytuacji zaistnienia ,pilnych” alertow dotyczgcych dziatania implantowanego urzgdzenia lub stanu
klinicznego pacjenta (HRS/EHRA 2008).

Alternatywne technologie medyczne

Zgodnie z kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej oraz opiniami ekspertéw rozwigzaniem alternatywnym wobec
zastosowania nadzoru telemetrycznego sg czestsze wizyty w poradni kardiologicznej (zgodnie z wytycznymi
4 razy w roku). Rozwigzaniami alternatywnymi moga byc¢ takze kompleksowe programy opieki nad pacjentami
z niewydolnoscig serca zawierajgce szereg rozwigzan stuzgcych koordynacji opieki nad tego typu pacjentami
pomiedzy poszczegdolnymi ogniwami systemu opieki zdrowotnej (POLKARD, KONS).

Skutecznosé i bezpieczenstwo

Zawarte w analizie skuteczno$ci i bezpieczenstwa publikacje wskazuja, ze nadzér telemetryczny nad pacjentami
z wszczepionymi ICD/CRT-D w poréwnaniu do grupy kontrolnej wigze sie z redukcjg catkowitej liczby wizyt
pacjenta, ze wzrostem czestosci nieplanowanych wizyt lub wizyt w izbie przyje¢, ze skroceniem czasu reakciji
przy wystgpieniu zdarzenia klinicznego. Nie ma znaczgcego wptywu na wykrywalnos¢ arytmii przedsionkowej
oraz na jakiekolwiek wyladowania ICD, ma wptyw na czesto$¢ otrzymywania niezasadnych wytadowan ICD
na korzy$¢ grupy z RM. Nie ma istotnie statystycznego wptywu na czestosc¢ hospitalizacji z przyczyn sercowo-
naczyniowych, moze implikowaé nieznaczny trend w redukcji zgondw z przyczyn sercowo-naczyniowych.
Smiertelno$é ogdtem jest poréwnywalna w grupie RM i w grupie ze standardowym modelem opieki, jednak moze
mie¢ wptyw na $miertelno$¢ ogolng, przy czym odnotowano wptyw czestosci transmisji danych i ich weryfikaciji.
Wykazano, ze zastosowanie nadzoru telemetrycznego moze implikowa¢ oszczedno$¢ kosztéw. Poréwnanie
kosztow wewngtrz badan wykazato, ze catkowite wydatki w grupie ze standardowg opiekag byly wigksze niz
w grupie z nadzorem telemetrycznym o 10-50%. Jedno badanie, ktére dotyczyto refundacji systemu opieki
zdrowotnej i przyblizonych indywidualnych kosztéw zwigzanych z pacjentem, nie wykazato oszczednosci
zwigzanych z nadzorem telemetrycznym.

Wplyw na budzet ptatnika publicznego
Opracowujac wptyw finansowania na budzet ptatnika przyjeto roczny horyzont czasowy.

Liczebnos¢ populacji wyjsciowej rozpatrywano w dwéch wariantach: #1 — w wariancie pierwszym populacji
wyjéciowej uwzgledniono dane zawarte w KSOZ, #2 — natomiast w wariancie drugim uwzgledniono dane
uzyskane z NFZ. W wariancie pierwszym liczebno$¢ populacji kwalifikujgcej sie do objecia telemetrycznym
nadzorem wyniosta 64 636, z kolei w drugim wariancie liczebno$¢ ta wyniosta 10 044.

Przy obliczeniu kosztéw wprowadzenie telemetrycznego nadzoru przyjeto koszt transmitera, w ktéry musi by¢
zaopatrzony pacjent, zawarty w KSOZ. Obliczenia przeprowadzono dla kazdej z podanych powyzej populacii
w wariancie 100, 70 i 50% liczebnosci, uwzgledniajgc minimainy — [JJ ] i maksymalny — koszt
transmitera okreslony w KSOZ.

Zgodnie z przedstawionymi zatozeniami, w wariancie pierwszym uwzgledniajacym populacje na poziomie 64 636
(wg KSOZ) maksymalny koszt uruchomienia telemetrycznego nadzoru wyniesie ﬂ zakladajac, ze ze
Swiadczenia bedzie korzysta¢ 100% uwzglednionej populacji oraz przy maksymalnej cenie transmitera (wg
KS0Z), za$é koszt minimalny wyniesie “ zaktadajgc, ze ze sSwiadczenia bedzie korzysta¢ 50%
uwzglednionej populacji oraz najnizszy (wg KSOZ) koszt transmitera.

W drugim wariancie, w ktéorym populacja wyjsciowa wyniosta 10 044 (wg danych NFZ) maksymalny koszt
uruchomienia telemetrycznego nadzoru wyniesie * zaktadajgc, ze ze Swiadczenia bedzie korzystac
100% uwzglednionej populacji oraz przy maksymalnej cenie transmitera (wg KSOZ), za$ koszt minimalny
wyniesie & zaktadajac, ze ze Swiadczenia bedzie korzysta¢ 50% uwzglednionej populacji oraz najnizszy
(wg KSOZ) koszt transmitera.

Rozwigzania migdzynarodowe

W kontekscie przedmiotowego zlecenia MZ przeprowadzono wyszukiwanie niesystematyczne w celu
odnalezienie informacji dotyczgcych funkcjonowania zdalnego monitorowania oséb z implantowanymi ICD
lub CRT-D w innych krajach, a w szczegélnosci skali prowadzonego zdalnego monitorowania oraz rozwiazan
w zakresie refundacji tego typu swiadczenia. Uzyskano dane dotyczgce krajéw europejskich a takze krajow
regionu Azji i Pacyfiku oraz USA. Taryfa refundacyjna dotyczgca zdalnego monitorowania urzadzen
do elektroterapii serca dostepne byty w 7 krajach europejskich: Czechach, Danii, Finlandii, Niemczech, Portugalii,
Szwecji oraz Wielkiej Brytanii. Jezeli chodzi o kraje regionu Azji i Pacyfiku zdalny monitoring urzadzen
do elektroterapii serca obecny jest w Australii, Nowa Zelandii, Chinach, Indiach oraz Japonii.

Aktualny stan finansowania
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Aktualnie Swiadczenie polegajgce na telemetrycznym nadzorze nad pacjentami z implantowanym
automatycznym systemem do kardiowersji lub defibrylacji (ICD) lub uktadem resynchronizujgcym serce z funkcjg
defibrylacji (CRT-D) nie jest finansowane ze $rodkéw publicznych. Rutynowe kontrole pacjentow
z implantowanymi ICD Ilub CRT-D odbywajg sie w poradniach kontroli stymulatoréw i kardiowerterow
i w pracowniach kontroli urzgdzen wszczepialnych.

Uwagi do swiadczenia

W trakcie prowadzenia prac analitycznych dotyczacych wnioskowanego $wiadczenia wskazano na nastgpujace
ograniczenia wynikajgce z Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej:

— Rozbieznosci w kwestii warunkéw realizacji Swiadczenia, w szczegodlnodci $wiadczeniodawcow
udzielajgcych wnioskowanego swiadczenia: zgodnie ze zleceniem MZ telemetryczny nadzér miatby by¢
prowadzony w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

— Z kolei w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej wymagania formalne dotyczgce wnioskowanego
Swiadczenia okreslono jako ,porada specjalistyczna — kardiologia, oddziat o profilu kardiologia, w ktérym
wykonuje sie implantacje ICD/CRT-D”.

— W KSO0Z nie okreslono dopuszczalnego czasu reakcji na raporty zawierajgce zdarzenia alarmowe
dotyczgce zaréwno funkcjonowania wszczepionego urzgdzenia a takze stanu klinicznego pacjenta.

— W KSOZ nie okreslono standardéw dotyczacych liczby pacjentéw przypadajgcych na jeden o$rodek oraz
jeden zespdt prowadzacy telemetryczny nadzor.

— Uregulowania wymaga kwestia przechowywania i bezpieczeAstwa danych osobowych, w tym
dokumentacji medycznej, ze wzgledu na przechowywanie ich na zewnetrznych serwerach firm
dostarczajgcych technologie wykorzystywang w nadzorze telemetrycznym.

Podsumowanie

1. Telemetryczny nadzér nad pacjentami z implantowanym automatycznym systemem do kardiowersji
lub defibrylacji (ICD) lub uktadem resynchronizujgcym serce z funkcjg defibrylacji (CRT-D) to ustuga
telemedyczna polegajgca na monitorowaniu na odlegto$¢ stanu zdrowia pacjentow.

2. Do Agencji wptyneto zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2018 r. znak ASG.4082.147.2018.KoM
dotyczgce przygotowania na podstawie na podstawie art. 31 ¢ ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2018 poz.1510 z p6zn.zm.)
rekomendacji w sprawie zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej: Telemetryczny nadzér nad
pacjentami z implantowanym automatycznym systemem do kardiowersji lub defibrylacji (ICD) lub uktadem
resynchronizujgcym serce z funkcjg defibrylacji (CRT-D) jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

3. Zgodnie z wytycznymi towarzystw naukowych (ESC 2016, HRS 2015, NICE 2014, CCS 2013, CCS 2013, ESC
2013, HRS/EHRA 2008), zaleca sie m. in. proponowanie kazdemu pacjentowi z implantowanym urzgdzeniem
do elektroterapii serca wigczenia do systemu zdalnego nadzoru oraz koniecznos$¢ odpowiedniej edukacji pacjenta
w tym zakresie, ustalenie zakresu odpowiedzialnosci personelu jednostki prowadzacej zdalny nadzér nad
pacjentami z implantowanymi urzgdzeniami do elektroterapii serca oraz standardéw reagowania w sytuacji
zaistnienia ,pilnych” alertéw dotyczacych dziatania implantowanego urzgdzenia lub stanu klinicznego pacjenta.

4. Eksperci jako zalety telemetrycznego nadzoru wskazali zmniejszenie liczby planowych, fizycznych kontroli
w poradniach kontroli rozrusznikow/ICD/CRT-D bez narazenia chorych na ryzyko zdarzen niekorzystnych,
ponadto wczesne wykrywanie: powiktan elektroterapii, nasilenia sie lub pojawienia nowych arytmii, zaostrzenia
niewydolno$ci serca, poprawe jakosci zycia i poczucia bezpieczenstwa pacjentéw, spadek liczby hospitalizaciji
z powodu zaostrzenia niewydolnosci serca. Jednoczes$nie eksperci wskazali na konieczno$¢ opanowania obstugi
technicznej urzadzenia do telemonitoringu przez pacjenta oraz poniesienia naktadéw zwigzanych
ze zorganizowaniem pracy osrodka prowadzgcego nadzor telemetryczny.

5. Zawarte w analizie skutecznosci i bezpieczehAstwa publikacje wskazujg, ze nadzor telemetryczny
nad pacjentami z wszczepionymi ICD/CRT-D w poréwnaniu do grupy kontrolnej wigze sie z redukcjg catkowitej
liczby wizyt pacjenta (RR 0,56, 95% CI 0,43-0,73, p<0,001), ze wzrostem czestosci nieplanowanych wizyt,
ze skréceniem czasu reakcji przy wystgpieniu zdarzenia klinicznego. Nie osiggnieto istotnie statystycznego
wyniku zwigzanego czestoscig hospitalizacji z przyczyn kardiologicznych, moze implikowa¢ nieznaczny trend w
redukcji zgonéw z przyczyn kardiologicznych. Odnotowano wplyw czestosci transmisji danych i ich weryfikacji na
Smiertelnos¢ ogodlng. Codzienna weryfikacjg transmisji, wykazata zmniejszenie $miertelnosci w grupie RM
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(OR: 0,65; Cl (95%): 0,45 do 0,94; p=0,021), natomiast cotygodniowa weryfikacja nie wykazata takiego trendu
(OR: 1,07, CI (95%): 0,77-1,49, p=0,767).

Wedtug autoréw odnalezionych przegladéw systematycznych, catkowite wydatki w grupie ze standardowg opiekag
byty wigksze niz w grupie z nadzorem telemetrycznym o 10-50%.

6. Opracowujgc wptyw finansowania na budzet ptatnika przyjgto roczny horyzont czasowy. Analize
przeprowadzono dla dwéch wariantéw liczebnosci populacji (wg KSOZ i wg danych otrzymanych z NFZ).

Zgodnie z zatozeniami przyjetymi w analizie, w wariancie pierwszym uwzgledniajagcym populacje na poziomie
64 636 (wg KSOZ) maksymalny koszt uruchomienia telemetrycznego nadzoru wyniesie “zakiadajqc,
ze ze swiadczenia bedzie korzysta¢ 100% uwzglednionej populacji oraz przy maksymalnej cenie transmitera
(wg KSOZ), za$ koszt minimalny wyniesie &zak’radajac, ze ze $wiadczenia bedzie korzystaé 50%
uwzglednionej populacji oraz najnizszy (wg KSOZ) koszt transmitera.

W drugim wariancie, w ktérym populacja wyjSciowa wyniosta 10 044 (wg danych NFZ) maksymalny koszt
uruchomienia telemetrycznego nadzoru wyniesie *zakiadajqc, ze ze $wiadczenia bedzie korzysta¢
100% uwzglednionej populacji oraz przy maksymalnej cenie transmitera (wg KSOZ), za$ koszt minimalny
wyniesie &zakiadajac, ze ze sSwiadczenia bedzie korzysta¢ 50% uwzglednionej populacji oraz najnizszy
(wg K8OZ) koszt transmitera.

7. W trakcie prowadzenia prac analitycznych dotyczgcych wnioskowanego $wiadczenia wskazano
na nastepujgce ograniczenia wynikajgce z Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ): rozbieznosci w kwestii
warunkow realizacji $wiadczenia, w szczegdlnosci sSwiadczeniodawcow udzielajgcych wnioskowanego
Swiadczenia: zgodnie ze zleceniem MZ telemetryczny nadzér miatby by¢ prowadzony w ramach ambulatoryjne;
opieki specjalistycznej. Z kolei w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej wymagania formalne dotyczgce
whnioskowanego swiadczenia okreslono jako ,porada specjalistyczna — kardiologia, oddziat o profilu kardiologia,
w ktérym wykonuje sie implantacje ICD/CRT-D”. W KSOZ nie okreslono dopuszczalnego czasu reakcji na raporty
zawierajgce zdarzenia alarmowe dotyczgce zaréwno funkcjonowania wszczepionego urzgdzenia, a takze stanu
klinicznego pacjenta. W KSOZ nie okre$lono standardéw dotyczacych liczby pacjentéw przypadajacych na jeden
osrodek oraz jeden zespdt prowadzacy telemetryczny nadzér. Uregulowania wymaga kwestia przechowywania
i bezpieczenstwa danych osobowych, w tym dokumentacji medycznej, ze wzgledu na przechowywanie ich
na zewnetrznych serwerach firm dostarczajgcych technologie wykorzystywang w nadzorze telemetrycznym.
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3. Przedmiot i historia zlecenia

Problem decyzyjny

Zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 6.08.2018, pismo znak ASG.4082.147.2018.KoM, dotyczy przygotowania
na podstawie art. 31c ust. 1 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2018 r. poz. 1510 z pdzn. zm.) rekomendacji w sprawie - zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,Telemetryczny nadzér nad pacjentami z implantowanym systemem do kardiowers;ji lub defibrylacji
(ICD) lub uktadem resynchronizujgcym serce z funkcjg defibrylacji (CRT-D), jako $wiadczenia gwarantowanego
w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

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 skutkdéw
finansowych dla systemu opieki zdrowotnej. Do dnia przekazania opracowania analitycznego otrzymano
odpowiedz na pismo.

Dodatkowo wystgpiono réwniez do nastepujgcych ekspertdow z prosbg o ocene zasadnosci finansowania
whnioskowanego $wiadczenia ze srodkéw publicznych:

Prof. dr hab. Jacek Biatkowski, Konsultant Krajowy w dziedzinie kardiologii dzieciecej;

— Prof. dr hab. Tadeusz Patko, Konsultant Krajowy w dziedzinie inzynierii medycznej;

Prof. dr hab. Jarostaw Kazmierczak, Konsultant Krajowy w dziedzinie kardiologii;

— Prof. dr hab. n. med. Zbigniew Kalarus, Kierownik Katedry Kardiologii, Wrodzonych Wad Serca
i Elektroterapii, Oddziat Kliniczny Kardiologii SUM, Slgskie Centrum Choréb Serca;

— Dr hab. med. Przemystaw Mitkowski, prof. UM | Klinika Kardiologii Katedry Kardiologii, Uniwersytet
Medyczny im. Karola Marcinkowskiego;

Dr n. med. Anna Rydlewska, Aduinkt Kliniki Elektroakrdiologii, Krakowski Szpital Specjalistyczny im. Jana
Pawta Il;

— Dr hab. med. Maciej Sterlinski, prof. nadzw. IK, Przewodniczacy Sekcji Rytmu Serca PTK;

— Dr hab. n. med. Krzysztof Szydio, Przewodniczgcy Sekcji Elektrokardiologii Nieinwazyjnej
i Telemedycyny PTK;

Prof. dr hab. n. med. Adam Witkowski, Kierownik Kliniki Kardiologii i Angiologii Interwencyjnej, Instytut
Kardiologii im. Prymasa Tysigclecia Stefana Kardynata Wyszynskiego.

Do dnia przekazania opracowania analitycznego otrzymano tgcznie odpowiedzi od 8 ekspertéw. Nie otrzymano
odpowiedzi od 8 ekspertow.

Dnia 10.09.2018 r. przekazano pisma do firm dostarczajgcych systemy do zdalnego monitorowania pacjentow
z implantowanym ICD lub CRT-D celem przedstawienia oferty produktowej. Byty to wszystkie firmy funkcjonujgce
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na polskim rynku, ktére zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej oferujg systemy telemonitoringu,
tj. Abbott Medical Sp. z 0.0.; Biotronik Polska Sp. z 0. 0.; Boston Scientific Polska Sp. z 0. 0.; Medtronic Poland;
Sorin Group Polska.

Na zaproszenia ze strony AOTMIT odpowiedzialy dwie firmy — firma Biotronik Polska Sp. z 0. 0. oraz firma
Medtronic Poland. Spotkania z wymienionymi firmami odbyly sie w dniu 19.09.2018 w siedzibie AOTMIT.
Przedstawiciele firm zaprezentowali techniczne aspekty funkcjonowania systemu telemetrycznego nadzoru.

Dnia 03.10.2018 r. przekazano pismo do URPL (znak: WS.430.11.2018.BaF) z prosbg o udostepnienie wszelkiej
dostepnej dokumentacji, wtym w szczegdlnosci odnoszacej sie do bezpieczenstwa uzytkowania, dotyczgcej
wszystkich dostepnych modeli urzgdzen wskazanych w KSOZ stosowanych w telemetrycznym nadzorze nad
pacjentami z implantowanymi urzgdzeniami do elektroterapii serca ICD lub CRT-D.

Do dnia przekazania raportu nie otrzymano odpowiedzi dotyczacej ww. pisma.

W dniu 15.10.2018 odbyta si¢ telekonferencja w formie rozmowy telefonicznej z Dr hab. n. med. Oskarem
Kowalskim, kierownikiem pracowni elektrofizjologii i stymulacji serca Slgskiego Centrum Choréb Serca w celu
omowienia zagadnien zwigzanych z funkcjonowaniem osrodka prowadzgcego nadzér telemetryczny.

W dniu 16.10.2018 odbyta sie telekonferencja w formie rozmowy telefonicznej z Prof. dr hab. Jarostawem
Kazmierczakiem, Konsultantem Krajowym w dziedzinie kardiologii w celu omdwienia kwestii zwigzanej
z prowadzeniem telemetrycznego nadzoru nad pacjentami z implantowanymi urzgdzeniami do elektroterapii
serca, a w szczegolnosci warunki, jakie powinien spetnia¢ osrodek prowadzacy nadzér telemetryczny.

W dniu 12.09.2018 r. przekazano pismo do MZ (znak: WS.11.2018.AW) z prosbg o zmiane terminu wydania
rekomendaciji Prezesa Agenciji.

W dniu 2.10.2018 r. otrzymano z MZ odpowiedz na pismo (znak: ASG.4082.236.2018.KoM).
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4. Problem decyzyjny

4.1. Problem zdrowotny

41.1. Niewydolnos¢ serca

Definicja

Niewydolnos¢ serca (ang. heart failure, HF) to stan, w ktérym w wyniku zaburzenia czynnos$ci serca dochodzi
do zmniejszenia pojemnosci minutowej (rzutu) serca w stosunku do zapotrzebowania metabolicznego tkanek
ustroju, bgdz wiasciwa pojemnosé minutowa jest utrzymywana dzieki podwyzszeniu ci$nienia napetniania,

co powoduje objawy kliniczne, a szczegdlnie ograniczenie tolerancji wysitku i nadmierne zatrzymywanie
w organizmie sodu i wody.

[Szczeklik 2017]
Miedzynarodowa Klasyfikacja Choréb ICD-10
Z95 Obecnos¢ implantéw i przeszczepow serca i naczyn krwiono$nych
Nie obejmuje: powiktania prote, implantow i przeszczepdw serca i naczyn krwionosnych (T82.—)
Z95.0 Obecnos$é stymulatora serca
Nie obejmuje: dopasowanie lub inne dziatania zwigzane ze stymulatorem serca (Z45.0)
Z95.1 Obecnos¢ pomostéw naczyniowych aortalno-wiencowych omijajgcych typu bypass
Z95.2 Obecnos¢ protez zastawek serca
Z795.3 Obecnos¢ ksenogenicznej zastawki serca
Z95.4 Obecnosc¢ innych protez zastawek serca
Z95.5 Obecnos¢ implantdéw i przeszczepdw zwigzanych z angioplastykg wiencowa
Z95.8 Obecnos¢ innych wszczepow i przeszczepdw sercowonaczyniowych
Obecnos¢ protez wewnatrznaczyniowych NGI
Stan po angioplastyce obwodowej BNO
Z95.9 Obecnos¢ implantdéw i przeszczepdw serca i naczyn krwionosnych, nieokreslonych
[CSIOZ 2018]
Klasyfikacja
Wyrdznia sie niewydolno$¢ serca:
1. Swiezo rozpoznang — wystepujgcg po raz pierwszy, niezaleznie od dynamiki rozwoju objawéw;

2. Przemijajgcg — gdy objawy stwierdza sie jedynie w ograniczonym przedziale czasowym (np. chorzy,
ktérzy wymagajg stosowania diuretykdw wytgcznie w ostrej fazie zawatu serca; chorzy z niewydolnoscig
serca wtérng do odwracalnej dysfunkcji skurczowej spowodowanej przez niedokrwienie miesnia
sercowego i ustepujgcg po rewaskularyzacji);

3. Przewlekla — w zaleznosci od przebiegu okresla sie jg jako stabilng (bez istotnych zmian nasilenia
objawoéw w ciggu ok. 1 miesigca), pogarszajgca sie lub niewyréwnang (dwie ostatnie postaci dominujg
wsrod chorych hospitalizowanych z powodu niewydolnosci serca).

[Szczeklik 2017]
Na podstawie wynikow badania echokardiograficznego niewydolnos$¢ serca klasyfikuje sie jako:

¢ niewydolno$¢ serca ze zmniejszong frakcjg wyrzutowg (ang. heart failure with reduced ejection fraction,
HF-REF);

¢ niewydolno$¢ serca z zachowang frakcjg wyrzutowa (ang. heart failure with preserved ejection fraction,
HF-PEF).
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W zalezno$ci od dominujgcego zespotu objawdw w krgzeniu matym lub krgzeniu duzym uzywane sg okreslenia:
e lewokomorowa HF;
e prawokomorowa HF;
e obukomorowa HF.

Do oceny wydolno$ci uktadu krgzenia stosowana jest powszechnie klasyfikacja NYHA (ang. New York Heart
Association) przedstawiona w tabeli ponize;j.

Tabela 1. Klasyfikacja niewydolnosci serca wg New York Heart Association (NYHA) [Nessler 2015].
Klasa NYHA Objawy

| bez ograniczenia aktywnosci fizycznej

Il ograniczenie tolerancji wysitku, objawy podczas aktywnosci fizycznej
(np. wejscie na pierwsze pietro)

1} ograniczenie tolerancji wysitku, objawy podczas zwyklej aktywnosci fizycznej
(np. toaleta poranna)

v objawy w spoczynku

Etiologia i patogeneza

Przyczyny niewydolnosci serca ze zmniejszong frakcjg wyrzutowg (ang. heart failure with reduced ejection
fraction, HFrEF):

e choroba niedokrwienna serca (najczesciej w nastepstwie przebytego zawatu serca);
e Zle kontrolowane nadcisnienie tetnicze;

o wady zastawkowe;

kardiomiopatie.
[Szczeklik 2017]

Czynnikami ryzyka wystgpienia niewydolnosci serca sa: wysokie cisnienie tetnicze, cukrzyca, otytos¢ i palenie
papierosow. Niewydolnos¢ serca w krajach rozwinietych dotyczy 1-2% dorostej populac;i.

[KPZ]

Rozpoznanie

Niewydolnos$¢ serca ze zmniejszong frakcjg wyrzutowg (HF-REF) rozpoznaje sie, gdy:
o wystepujg typowe objawy podmiotowe i przedmiotowe;

o stwierdza sie obiektywne cechy uposledzenia czynnosci skurczowej lewej komory w warunkach
spoczynkowych (zazwyczaj w badaniu echokardiograficznym).

[Nessler 2015]
Obraz kliniczny

W ponizszej tabeli zestawiono objawy podmiotowe i przedmiotowe charakterystyczne dla niewydolnosci serca
(HF), zas kursywg i ,*” wyrdzniono objawy niewydolnosci lewokomorowej (zastoju w krgzeniu matym):

Tabela 2. Objawy podmiotowe i przedmiotowe typowe dla niewydolnosci serca (HF) i niewydolnosci lewokomorowej*
[Ponikowski 2016]

Objawy podmiotowe Objawy przedmiotowe
Typowe Bardziej swoiste
e Dusznos¢* o Zwiekszone ci$nienie w zytach szyjnych

e Orthopnoe* (wystepuje 1—2 min. po potozeniu sie i ustepuje w
kilka minut po przyjeciu pozycji siedzacej lub stojgcej)

Objaw watrobowo-szyjny

e Trzeci ton serca (rytm cwatowy)

e Napadowa duszno$é nocna* (pojawia sie o wiele pdzniej po
potozeniu sie, budzi chorego ze snu i ustepuje znacznie
wolniej, po 230 min.)

e Przemieszczenie uderzenia koniuszkowego

e Zmniejszona tolerancja wysitku

o Meczliwos¢, znuzenie, wydtuzony czas odpoczynku po
wysitku
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Objawy podmiotowe

Objawy przedmiotowe

Obrzeki okotokostkowe

Mniej typowe

Mniej swoiste

Kaszel nocny*

Swiszczacy oddech*

Uczucie petnosci

Utrata apetytu

Splatanie (zwtaszcza u os6éb starszych)
Depresja

Kotatania serca

Zawroty gtowy

Omdlenia

Bendopnea (duszno$¢ podczas schylania sie, np. wigzania
butow)

Wzrost masy ciata (>2 kg/tydzien)

Utrata masy ciata (w zaawansowanej HF)
Wyniszczenie

Szmer sercowy

Obrzeki obwodowe (kostek, okolicy krzyzowej, moszny)
Trzeszczenia nad ptucami*

Zmniejszony przeptyw powietrza i sttumienie wypuku
u podstawy ptuc (ptyn w jamie optucnej)

Tachykardia
Niemiarowy puls
Tachypnoe* (przyspieszony oddech)

WS.430.11.2018

e Oddech Cheyne’a-Stokesa

o Powigkszenie watroby

e Wodobrzusze

e Zimne dystalne czesci konczyn
e Skagpomocz

* Niskie ci$nienie tetna

*objawy charakterystyczne dla niewydolnosci lewokomorowe;j

Rokowanie

Niewydolnos¢ serca jest jednostkg chorobowg o bardzo zlym rokowaniu, szczegdlnie w sytuacjach, gdy
nie mozna zastosowaé leczenia przyczynowego. O rokowaniu decyduje przede wszystkim stan kliniczny
pacjenta. Rokowanie w HF $cisle wigze sie ze stopniem zaawansowania okreslanego zgodnie z klasyfikacja
czynno$ciowg NYHA.

Roczna $miertelnos¢, ktdra zalezy od objawéw HF, wedtug NYHA wyglada nastepujaco:
e klasa I: Smiertelnos¢ do 10%,
e klasa ll: Smiertelnos¢ 10-20%,
e klasa lll: $miertelno$¢ 20—40%,
e klasa IV: $miertelnos¢ 40-60%.
[Karasek 2008]
Epidemiologia

Przewlekfa niewydolnosc¢ serca jest niezmiernie powaznym problemem klinicznym, spotecznym i ekonomicznym,
dotyczy bowiem 1-2% dorostej populacji krajow rozwinietych, a z kolei u oséb powyzej 70 roku zycia przekracza
nawet 10%. W ostatnich latach zauwazono niepokojacy wzrost czestosci wystepowania niewydolnosci serca.
Wigze sie to po pierwsze ze starzeniem sie spoteczenstwa i wzrostem liczny oséb, u ktérych obserwuje sie
wystepowanie czynnikéw ryzyka choréb sercowo-naczyniowych wigcznie z niewydolnoscig serca. Roczna
zapadalnos$¢ na te chorobe w krajach rozwinietych wynosi 5-10 oséb na 1000 mieszkancéw. Drugg przyczyng
jest paradoksalnie olbrzymi postep w leczeniu zawatu serca.

[Bobryk 2013]

Szacuje sig, ze do 2020 roku w Polsce liczba chorych na HF moze siega¢ nawet 1 miliona. Z wyjgtkiem raka ptuc
niewydolno$¢ serca wigze sie z najkrétszym piecioletnim przezyciem (okoto 25% dla obu pici) oraz znamienng
utratg oczekiwanej dtugosci zycia (okoto 6,7 lat/1000 dla mezczyzn i 5,1 1at/1000 dla kobiet).

[Grabia 2012]

W grupie powyzej 70 r.z. obejmuje nawet 10% populaciji, a wsrod osob powyzej 65 r.z., ktore trafiajg do lekarza
z powodu dusznosci wysitkowej az 1/6 (15%) ma nierozpoznang wczesniej niewydolnos¢ serca. Na niewydolno$¢
serca w Polsce cierpi 600 000—-700 000 oséb.

[KPZ]
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Leczenie
W leczeniu niewydolno$ci serca stosuje sie:

1. Leczenie farmakologiczne — stosuje sie grupy lekéw poprawiajgcych przezycie oraz wptywajace
na poprawe samopoczucia, redukujgce objawy HF i czestos¢ hospitalizacji z powodu zaostrzen HF,
ale niewptywajgce na przezycie odlegte.

2. Leczenie inwazyjne — wszczepialne kardiowertery — defibrylatory (ang. Implanted Cardiac Defibrillators,
ICD) i resynchronizacje komor serca (ang. Cardiac Resynchronization Therapy, CRT).

4.1.2. Inwazyjne metody leczenia niewydolnosci serca

W$8rdéd metod inwazyjnego leczenia niewydolnosci serca nalezy wymienic:

> terapie resynchronizujgcg (ang. Cardiac Resynchronization Therapy, CRT) z funkcjg samej stymulac;ji
(CRT-P, CRT-pacing) lub potgczeniem stymulacji z kardiowerterem — defibrylatorem (CRT-D, CRT-
defibrillation);

» mechaniczne wspomaganie krgzenia — zaleca sie u wybranych chorych ze schytkowg niewydolnoscig
serca, tj. pacjentéw z ciezkimi, trwajgcymi ponad 2 miesigce objawami i wiecej niz jednym z ponizszych:

- LVEF ponizej 25% oraz, jezeli zmierzono, szczytowe pochtanianie Oz ponizej 12 ml/kg/min;

— 3 lub wiecej hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca bez ewidentnej przyczyny wywotujgce;j
w ostatnich 12 miesigcach;

— zaleznosci od dozylnej terapii lekiem inotropowym;

— postepujgca schytkowa niewydolno$s¢ narzagdowa spowodowana ograniczeniem perfuzji, a nie
nieadekwatnym cisnieniem napetniania komory;

— pogarszajgca sie funkcja prawej komory.

Pacjenci, u ktorych wystepujg powyzsze objawy sg kandydatami do przeszczepienia serca w celu
poprawy w zakresie objawdw i obnizenia ryzyka hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca, z powodu
jej zaostrzenia oraz redukcji ryzyka przedwczesnego zgonu podczas oczekiwania na transplantacje.

» intubacje dotchawiczg i wentylacje mechaniczng — wskazaniem jest niewydolnos¢ oddechowa skutkujgca
hipoksemig, hiperkapnig oraz kwasica;

» Kontrpulsacje wewnagtrzaortalng — wskazaniem sg: wstrzgs kardiogenny jako powiktanie zawatu,
niestabilna choroba wienncowa, powiktania zawatu - ostra pozawatowa niedomykalnos¢ zastawek, ubytek
przegrody miedzykomorowej, krancowa niewydolnos¢ krgzenia u chorych oczekujgcych
na transplantacje serca;

» ultrafiliracje — jest to sposdb nawadniania chorych z niewydolnoscig serca, zwykle w przypadku
nieskutecznosci diuretykéw;

» interwencje przezcewnikowe — mozna rozwazy¢ rewaskularyzacje miesnia sercowego oraz interwencje
na zastawkach serca;

» operacje kardiochirurgiczne — mozna rozwazy¢ pomostowanie aortalno-wiencowe oraz plastyke lewej
komory serca.

[Michalak 2014]

Ponizej opisano inwazyjne metody leczenia niewydolno$ci serca zwigzane merytorycznie z przedmiotowym
zleceniem.

Terapia resynchronizacyjna (CRT)

Polega na wprowadzeniu 2 elektrod: do stymulacji prawej komory oraz lewej komory (przez umieszczenie
elektrody w jednej z zyt wiencowych). Ponadto, dodatkowa elektroda w prawym przedsionku ma na celu
synchronizacje stymulacji komor z wkasnym rytmem przedsionkoéw chorego. Prawie jednoczesna stymulacja obu
komér, poprawiajgc synchronicznos¢ ich skurczu, powoduje wzrost frakcji wyrzutowej lewej komory serca (ang.
left ventricular ejection fraction, LVEF), zmniejszenie wspolistniejgcej niedomykalnosci zastawki mitralnej,
poprawe czynnosci rozkurczowej lewej komory i spadek ci$nienia w lewym przedsionku. Wykazano, ze CRT
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poprawia tolerancje wysitku oraz zmniejsza czesto$¢ hospitalizacji z powodu zaostrzenia objawéw, a u chorych
z zachowanym rytmem zatokowym zmniejsza takze ryzyko zgonu.

Wskazania do CRT:

e zachowany rytm zatokowy, LVEF<35%, utrzymywanie sie objawow przewlekiej niewydolnosci serca
(PNS) pomimo zoptymalizowanej farmakoterapii i szerokos¢ zespotu QRS=130 ms przy boku lewej
odnogi peczka Hisa (ang. left bundle branch block, LBBB), a 2150 ms przy morfologii QRS innej niz
w LBBB;

e w przypadku utrwalonego migotania przedsionkow nalezy rozwazy¢ CRT u chorych:

a) z LVEF<35%, utrzymywaniem sie objawow PNS i szerokoscig zespotu QRS=130 ms,
pod warunkiem, ze mozna osiggng¢ stymulacje dwukomorowg bliskg 100%, jesli stymulacja
dwukomorowa nie jest petna (<98-99%), nalezy rozwazy¢ dodatkowe przeprowadzenie ablacji;

b) ze zmniejszong LVEF, ktérzy sg kandydatami do przeprowadzenia ablacji fgcza AV w celu kontroli
czestotliwosci rytmu;

e w przypadku konwencjonalnych wskazan do stymulacji prawej komory z powodu bradyarytmii
i bez innych wskazarn do CRT zaleca sie CRT de novo niezaleznie od szeroko$ci zespotu QRS oraz
wystepowania objawdw PNS u chorych z LVEF<40% i przewidywanym duzym odsetkiem stymulaciji
komoér, aby zmniejszy¢ ryzyko zaostrzenia PNS.

Ogolnym warunkiem jest spodziewany czas przezycia w stosunkowo dobrym stanie czynnosciowym >1 rok. Jesli
jest to mozliwe, urzgdzenia nie nalezy wszczepia¢ w czasie hospitalizacji spowodowanej ostrg dekompensacjg
krgzenia. Warunkiem koniecznym do korzystnego dziatania CRT jest uzyskanie duzego odsetka stymulacji
dwukomorowej (293%, a optymalnie 298-99%).

Wszczepienie kardiowertera-defibrylatora (ICD)

Kryteria kwalifikujgce (przy optymalnym leczeniu farmakologicznym przez =3 mies. po ewentualnegj
rewaskularyzacji wiencowej, jezeli spodziewany czas przezycia we wzglednie dobrym stanie czynnosciowym
przekracza 1 rok):

1) przebyte migotanie komoér (ang. Ventricular Fibrillation, VF) lub czestoskurcz komorowy (ang. Ventricular
Tachycardia, VT) powodujgcy utrate przytomnosci bgdz niestabilnos¢ hemodynamiczng niezaleznie od LVEF,
o ile nie zostaty spowodowane przez przemijajaca lub odwracalng przyczyne, czyli np. nie w okresie
pierwszych 48h zawatu serca (prewencja wtdrna nagtej Smierci sercowej);

2) dysfunkcja skurczowa lewej komory pozawatowa (LVEF<35% oceniona >40 dni po zawale i >3 miesigcach
po ewentualnej rewaskularyzacji wiencowej), zwtaszcza u chorych z nietrwatym VT w badaniu holterowskim
lub VF/trwatym VT indukowanymi podczas badania elektrofizjologicznego (prewencja pierwotna nagtej Smierci
sercowej);

3) dysfunkcja skurczowa lewej komory (LVEF<35% oceniona po 23 miesigcach zoptymalizowanej
farmakoterapii) z innych przyczyn niz choroba niedokrwienna serca (prewencja pierwotna nagtej $Smierci
sercowej);

4) bezobjawowa dysfunkcja skurczowa lewej komory pozawatowa (LVEF<30% oceniona >40 dni po zawale
serca i >3 miesigcach po ew. rewaskularyzacji wiencowej) lub z innych przyczyn niz choroba niedokrwienna
serca (LVEF<30% oceniona po =3 mies. zoptymalizowanej farmakoterapii — prewencja pierwotnej nagtej
Smierci sercowe;.

[Szczeklik 2017]

41.3. Telemonitoring stymulatoréw serca/urzadzen wszczepialnych

Kazdy pacjent z uszkodzeniem serca musi pozostawaé pod nadzorem w ramach poradni kardiologicznej.
W sposob szczegdiny dotyczy to chorych po implantacji urzgdzen wszczepialnych. Telemonitoring (ang. Remote
Monitoring, RM) to ustuga telemedyczna polegajgca na monitorowaniu na odlegtos¢ stanu zdrowia pacjentéw.
W badaniach klinicznych potwierdzono, ze stosowanie telemonitoringu ICD i CRT-D moze pozwoli¢
na zmniejszenie sSmiertelnosci odlegtej nawet o 50%.

Jego stosowanie pozwala wykry¢ symptomy choroby i nieprawidtowe wyniki wczesniej niz dopiero podczas
rutynowej kontroli lekarskiej czy badania w nagtym wypadku, umozliwiajgc tym samym podjecie Srodkow
zaradczych, zanim dojdzie do powazniejszych komplikacji zdrowotnych. Telemonitorowanie moze takze
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zmniejszy¢ potrzebe czestych wizyt w placéwkach opieki zdrowotnej, polepszajgc w ten sposdb jakos$¢ zycia
pacjentow.

Do danych rejestrowanych przez systemy RM, u pacjentéw z wszczepionym urzadzeniem, wykorzystywanych
do monitorowania chorych z niewydolno$cig serca zalicza sie:

e parametry zyciowe: masa ciata, cisnienie tetnicze;
e objawy kliniczne: ocena jakosci zycia (raz na tydzien), ocena aktywnosci fizycznej;

e parametry zwigzane z elektrodami: istotny wzrost progu stymulacji, szczegdlnie na elektrodzie
lewoprzedsionkowej, istotny wzrost stymulacji prawokomorowej, istotny spadek odsetka stymulaciji
lewokomorowej;

e zwigzane z zaburzeniami rytmu: nadkomorowe zaburzenia rytmu, komorowe zaburzenia rytmu;
e inne: impedancja wewnatrzklatkowa, zmienno$¢ rytmu zatokowego, czestotliwos¢é oddechow.

[Wasiak 2013]

Rosnaca liczba wskazan do implantacji kardiowertera-defibrylatora (ICD) zaréwno w profilaktyce pierwotnej,
jak i wtornej nagtej Smierci sercowej oraz udowodniona skutecznos¢ terapii resynchronizujgcej w zmniejszaniu
Smiertelnosci catkowitej, istotnie zwigkszyta liczbe wszczepianych urzgdzen.

Rutynowa kontrola pacjenta z wszczepionym ICD obejmuije:

e ocene stanu baterii;
¢ integralnosci elektrod (pomiar amplitudy zatamkoéw, impedanciji elektrod i progu stymulaciji);
e analize zaburzen rytmu;

o adekwatno$¢ wytadowan oraz w niektorych modelach ICD wyposazonych w te funkcje diagnostyczng —
ocene stanu hemodynamicznego pacjenta.

Znaczny odsetek chorych z wszczepionym ICD to pacjenci z ciezkg niewydolnoscig serca (ang. Chronic Heart
Failure, CHF) zagrozeni nagtym zgonem sercowym w mechanizmie migotania komor lub zwigzanym z nasileniem
objawdw niewydolnosci serca. Mozliwos¢ analizowania stanu hemodynamicznego takich chorych, ktérej
rezultatem jest odpowiednie postepowanie terapeutyczne, zmniejsza ryzyko rozwiniecia petnoobjawowej
zdekompensowanej niewydolnosci serca, ktdra pocigga za sobg zwykle koniecznos¢ dtugotrwatej hospitalizacji
i stanowi bezposrednie zagrozenie zycia. Pozwala on na transmisje danych z wszczepionego urzadzenia przez
monitor, drogg elektroniczng za posrednictwem sieci telefonii stacjonarnej lub komoérkowej, do serwera oraz
zabezpieczonej hastem strony internetowej, z ktérej dane sg dostepne do analizy przez uprawniong osobe
w osrodku wszczepiajgcym.

[Katarzynska-Szymanska 2011]

4.2. Oceniana technologia medyczna

Ponizej przedstawiono opis $wiadczenia opieki zdrowotnej na podstawie Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej
do przedmiotowego zlecenia.

421. Opis swiadczenia opieki zdrowotnej

Swiadczenie polega na udzielaniu teleporady z zakresu kardiologii pacjentom z wszczepionym ICD/CRT-D.
Telemonitoring odbywa sie przy wykorzystaniu implantowanych urzgdzen. Dane z pamigci urzgdzenia z miejsca
pobytu pacjenta przekazywane sg na serwer przez sie¢ telekomunikacyjng. Po zalogowaniu sie do systemu osoby
uprawnione majg wglad w przestane dane. Obecnie dostepne sg nastepujgce systemy telemonitoringu: Medtronik
CarelLink, Biotronik Home Monitoring, Boston Scientific Latitude, Sorin SMARTVIEW oraz St Jude Merlin.net.
Systemy te opierajg sie na komunikacji pomiedzy wszczepionym urzgadzeniem, transmiterem i osrodkiem
nadzorujgcym. Transmiter otrzymuje pacjent opuszczajgc podmiot leczniczy po hospitalizacji w oddziale
szpitalnym lub wizycie w poradni.

Aby realizowa¢ telemonitoring pacjent po wszczepieniu urzgdzenia wysokoenergetycznego musi otrzymac
domowy aparat monitorujgcy (monitor/ transmiter). Jest to nieduze przeno$ne urzadzenie, ktdre rejestruje
i analizuje parametry pracy serca oraz generuje alarm w sytuacjach wymagajgcych interwencji. Monitor wymaga
podigczenia do gniazdka sieci elektrycznej i ustawienia go w odlegtosci maksymalnie kilku metréw od miejsca
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nocnego odpoczynku (f6zka); nie jest konieczne posiadanie przez pacjenta tgcza internetowego ani stacjonarnej
linii telefonicznej; konieczny jest zasieg sieci telefonii komorkowej w miejscu zamieszkania/pobytu pacjenta.

Personel medyczny w osrodku opiekujgcym sie pacjentem (najlepiej osrodek, ktéry urzgdzenie wszczepit) musi
posiadac¢ komputer z fgczem internetowym i standardowym oprogramowaniem oraz telefon. W zasadzie kazdy
osrodek wszczepiajgcy urzadzenia do elektroterapii takie wyposazenie juz dzisiaj posiada.

Etapy realizaciji teleporady:

1. Transmiter odczytuje dane z wszczepionego urzadzenia w zaplanowanych terminach transmisji oraz
w kazdym momencie, kiedy pacjent odczuwa takg potrzebe oraz wtedy, kiedy system sam rozpozna
zaburzenia w pracy urzadzenia lub serca.

2. Raport z analizy danych jest wysytany natychmiast po wejsciu pacjenta w strefe zasiegu domowego
transmitera.

3. Najlepiej codziennie (lub w innym trybie ustalonym w osrodku) zespét sktadajacy sie z pielegniarki i lekarza
analizuje nadestane dane i w zaleznosci od sytuacji klinicznej, najczesciej po rozmowie telefonicznej
Z pacjentem/czionkiem rodziny w celu ustalenia przebiegu zdarzenia/aktualnego stanu zdrowia decydujg
o dalszym postepowaniu:

« Zalecenie wizyty w POZ/ACS;
* Wezwanie karetki;
 Zgtoszenie sie na ostry dyzur w miejscu zamieszkania;
» Zgtoszenie sie na ostry dyzur w osrodku im plantujgcym;
» Modyfikacja leczenia/stylu zycia.
[KSOZ]
Warunki realizacji wg Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Zakres swiadczen gwarantowanych: ambulatoryjna opieka specjalistyczna.

Wymagania formalne: Porada specjalistyczna — kardiologia, oddziat o profilu kardiologia, w ktérym wykonuje sie
implantacje ICD/CRT-D.

Wyposazenie w sprzet i aparature medyczng: komputer z dostepem do Internetu.

Skutek prawny wg Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Nowelizacja rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 357, z p6zn. zm.).

[KSOZ]

42.2. Wskazania, ktérych dotyczy zlecenie

Niewydolnos¢ serca z obnizong frakcja wyrzutowg lewej komory u pacjenta z implantowanym ICD/CRT D. ICD-10:
Z95.0 Obecnosé rozrusznika serca.

Populacja

Osoby z niewydolno$ciag serca z obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory z implantowanym ICD/CRT-D.

Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej: Rocznie w Polsce wszczepia sie okoto 10 000-11 000 urzgdzen.
Biorgc pod uwage polskie realia, brak zgody pewnego odsetka chorych na telemonitoring, brak technicznych
mozliwosci i wreszcie niezdolnos¢ pacjenta do wspotpracy, szacuje sie mozliwosé wdrozenia tej procedury
u okoto 60-70% chorych z wszczepionymi urzadzeniami co odpowiada okoto 6 000 pacjentow rocznie.

[KSOZ]
4.2.3. Systemy telemonitoringu stymulatoréw serca/urzadzen wszczepialnych

Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej na polskim rynku dostepne sg nastepujgce systemy
telemonitoringu: Medtronic CareLink, Biotronic Home Monitoring, Boston Scientific Latitude, Sorin Smartview oraz
St. Jude Medical.
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W  ponizszej

tabeli

przedstwiono charakterystyke wymienionych powyzej

WS.430.11.2018

poszczegodlnych systemow

telemonitoringu dostepnych na rynku polskim (informacje na podstawie KSOZ oraz wyszukiwania wiasnego
Agencji w ogoélnodostepnych zrodtach informacii), a szczegétowe opisy zaczerpnieto z publikacji Ganeshan 2017.

Tabela 3. Charakterystyka wybranych systeméw telemonitoringu dostepnych na rynku polskim na podstawie

publikacji Ganeshan 2017.

Firma

Nazwa
systemu RM

Transmiter

Transmisja
danych

Sposob
komunikaciji
z dostawca

Domysina
czestotliwosc
alarmoéow

Dodatkowe wtasciwosci

Medtronik

CareLink

Mobilny lub
stacjonarny

Ethernet, sie¢
telefonii
komorkowej i Wi-
Fi; GSM,
analogowo

E-mail,
SMS, Strona
internetowa

Niezwtocznie,
gdy w zasiegu

Konfigurowalne czerwone i zotte
alarmy; kompatybilnos¢
eksportowanych elektronicznych
raportéw dotyczacych zdrowia;
alarmy dotyczace impedanciji klatki
piersiowej Optivol; dostepne dla
rejestratoréow petlowych, eksport do
PDF raportéw dotyczgcych
pacjenta. Raporty dtugookresowe
(tygodniowe, miesigeczne)
pozwalajgce na ustalenie trendéw w
przebiegu HF, Cardiac compass HF
report (raport dotyczacy trendéw w
zakresie monitorowanych
wskaznikéw w okresie 14 miesiecy)

Boston
Scientific

Latitude NXT

Stacjonarny

Cyfrowy lub
analogowy
komoérkowy
adapter, Ethernet,
Wi-Fi

E-mail,
SMS, Fax

Codziennie

Konfigurowalne czerwone i zotte
alarmy; kompatybilnos¢
eksportowanych elektronicznych
raportow dotyczgcych zdrowia;
opcjonalnie waga z funkcja
bluetooth i mankiet BP.
Konfiguracja transmitowanych
danych do powigzanych opiekunow.

St. Jude
Medical

Merlin.net

Stacjonarny

facze
szerokopasmowe,
GSM, analogowo

E-mail,
SMS, Fax

Codziennie

Alarm dotyczacy stanu nawodnienia
CoRVUE; automatic lead tresholds
— funkcja automatycznie
okreslajgca prog stymulacji, alarmy
w petni konfigurowalne online;
funkcja oddzwaniania od pacjentéw,
zintegrowana platforma internetowa
HF powigzana z cisnieniem PA i
obcigzeniem AF, trendy w zakresie
czestosci akcji serca, obcigzenie
stymulacjg pacjentéw zaréwno

z CardioMEMS, jak i z SUM CIED.

Biotronik

Home
Monitoring

Mobilny lub
stacjonarny

GSM lub
analogowo

E-mail,
SMS, Fax

Codziennie

Automatyczne progi stymulacji
elektrod; pomiary impedang;ji i
poziomu detekgcji; alarmy w petni
konfigurowalne online; funkcja
oddzwaniania od pacjentéw;
kompatybilno$¢ eksportowanych
elektronicznych raportow
dotyczacych zdrowia,

3-kanatowy IEGM w jakosci HD
online

Sorin

SMARTVIEW

Stacjonarny

GSM lub
analogowo

E-mail,
SMS, pager,
apl kacja
mobilna,
poczta
glosowa

Codziennie

Transmisja inicjowana przez
pacjenta, IEGM (rejestracja
potencjatéw wewnagtrzsercowych)
w czasie rzeczywistym 7s

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

21119



Telemetryczny nadzér nad pacjentami z implantowanym automatycznym systemem do kardiowersji lub defibrylacji (ICD) lub
uktadem resynchronizujgcym serce z funkcjg defibrylacji (CRT-D) WS.430.11.2018

424, Wczesniejsze oceny Agencji zwigzane merytorycznie z przedmiotowym

zleceniem

Swiadczenie opieki zdrowotnej ,Telemetryczny nadzér nad pacjentami z implantowanym automatycznym
systemem do kardiowersji lub defibrylacji (ICD) lub ukladem resynchronizujgcym serce z funkcjg defibrylacji
(CRT-D)” jako $wiadczeniw gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej nie byto
dotychczas przedmiotem oceny Agenciji.

W zwigzku z przedmiotem zlecenia zidentyfikowano opracowanie Agencji, merytorycznie wigzgce sie
z wnioskowanym $wiadczeniem, WT.521.4.2016 ,E34 Wszczepienie/wymiana kardiowertera defibrylatora jedno-
/ dwujamowego oraz E36 wszczepienie/wymiana CRT-D >17 r.z.. Opracowanie na potrzeby wydania taryfy.”
z dnia 39.04.2016 r.

Dnia 30 grudnia 2016 r. Prezes Agencji wydat obwieszczenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie taryf swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego — zabiegi z zakresu
elektrofizjologii serca. Tres¢ zatgcznika do obwieszczenia przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 4. Taryfy swiadczen z zakresu leczenia szpitalnego — zabiegi z zakresu elektrofizjologii serca [Zalacznik
do Obwieszczenia Prezesa AOTMIT z dn. 30.12.2016] .

Swiadczenie gwarantowane Nazwa swiadczenia jednostkowego Taryfa
Wszczepienie/ wymiana rozruszn ka jednojamowego 143,88 pkt
Wszczepienie/ wymiana rozruszn ka dwujamowego 175,88 pkt
Wszczepienie/ wymiana ukfadu z funkcjg resynchronizujacg serca (CRT) 325 pkt
zabiegi z zakresu Reperacja/repqzycja/rewizjg/wymiana eI‘ektrody/ 88,76 pkt
elektrofizjologii serca ukfadu stymulujgcego/kardiowertera-defibrylatora
Wymiana elektrod do catkowitego automatycznego systemu do kardiowersji | 156,13 pkt
lub defibrylaciji [ICD] — jednojamowego lub dwujamowego
Wymiana elektrod do catkowitego automatycznego systemu do kardiowersji | 244,63 pkt
lub defibrylacji z funkcjg resynchronizacji [CRT-D]

*$wiadczenia gwarantowane identyfikowane rozpoznaniami wg ICD-10 oraz procedurami wg ICD-9 ujetymi w zatgczniku nr 1
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego
(Dz.U. 22016 r., poz. 694, z pdzn. zm.).

Taryfy zostaty ustalone w odniesieniu do wartosci punktu w umowach z NFZ z rodzaju leczenia szpitalnego.

Rada Przejrzystosci wydata dotychczas opinie w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
~Wszczepienie/wymiana catkowicie podskérnego kardiowerteradefibrylatora” jako swiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia szpitalnego. Tres¢ Stanowiska Rady Przejrzystosci i Rekomendacji Prezesa Agenciji
przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 5. Tres¢ Stanowiska Rady Przejrzystosci i Rekomendacji Prezesa Agencji opinie w sprawie zasadnosci

kwalifikacji swiadczenia

opieki

zdrowotnej »Wszczepienie/lwymiana catkowicie podskérnego

kardiowerteradefibrylatora” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

Nr i data wydania

Stanowiska RK/RP oraz Rekomendacje Prezesa AOTMiT

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 44/2018 z dnia 7 maja 2018 r.
w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotne;j:
~Wszczepienie / wymiana
catkowicie podskérnego
kardiowertera-defibrylatora”
jako swiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia szpitalnego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej
+~Wszczepienie/ wymiana catkowicie podskornego kardiowertera-defibrylatora” jako $wiadczenia
gwarantowanego zzakresu leczenia szpitalnego, w ksztalcie proponowanym przez
whnioskodawce, przy proponowanych ogélnych wskazaniach do implantacji i braku mechanizmu
kontroli wydatkow ptatnika publicznego.

Jednoczesnie, Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,Wszczepienie/ wymiana catkowicie podskérnego kardiowertera-defibrylatora” jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego, pod warunkiem ograczniczenia
liczby osrodkéw wszczepiajgcych do obecnie wykonujgcych procedure usuniecia elektrod, bardziej
szczegolowego okreslenia wskazan do implantacji oraz wprowadzenia rejestru implantaciji
kardiowerterow-def brylatorébw, a takze zastosowania mechanizmu dzielenia ryzyka (RSS),
pozwalajgcego obnizy¢ koszty ptatnika publicznego, np. poprzez mechanizm cappingu i obnizenie
ceny urzadzenia.

Uzasadnienie

Implantacja catkowicie podskérnego kardiowetera-defibrylatora jest interwencjg o potwierdzonej
skutecznosci klinicznej u chorych, u ktérych istniejg przeciwskazania do implantacji urzadzenia
droga przezzylng. Wzrost wydatkéw ptatnika publicznego jest trudny do oszacowania. Zasadne jest
w szczegdlnosci bardziej prezycyjne okre$lenie wskazan do implantacji urzadzenia oraz
prowadzenie rejestru implantacji kardiowerterow-def brylatoréw, a takze zastosowania mechanizmu
dzielenia ryzyka, pozwalajgcego zabezpieczy¢ budzet ptatnika publicznego, np. poprzez mechanizm
cappingu i obnizenie ceny urzgdzenia.
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Nr i data wydania

Stanowiska RK/RP oraz Rekomendacje Prezesa AOTMiT

Rekomendacja Prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji nr 43/2018
z dnia 9 maja 2018 r.

w sprawie zasadnosci kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotne;j:
+~Wszczepienie / wymiana
catkowicie podskérnego
kardiowertera-defibrylatora”
jako swiadczenia gwarantowanego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Wszczepienie/
wymiana catkowicie podskoérnego kardiowertera-defibrylatora” jako $wiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia szpitalnego, pod warunkiem ograniczenia liczby osrodkéw wszczepiajgcych
do obecnie wykonujacych procedure usunigcia elektrod, bardziej szczegdtowego okreslania
wskazan do implantacji oraz wprowadzenia rejestru implantacji kardiowerteréw-defibrylatorow,
a takze zastosowania mechanizmu dzielenia ryzyka, pozwalajgcego zabezpieczy¢ budzet ptatnika
publicznego, np. poprzez mechanizm cappingu i obnizenie ceny urzgdzenia.

Uzasadnienie rekomendacji
Prezes Agencji biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci uwaza, ze odnalezione wytyczne

kliniczne oraz dostgpne dowody naukowe, uzasadniajg zakwalifikowanie wnioskowanego
Swiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

z zakresu leczenia szpitalnego

4.3. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

W dniach 10-12.09.2018 r. przeszukano strony polskich oraz zagranicznych i miedzynarodowych towarzystw
naukowych, organizacji i instytucji zajmujgcych sie niewydolnoscig serca, w tym, w szczegdlnosci metodami
elektroterapii serca uwzglednionymi w przedmiocie zlecenia (ICD oraz CRT-D) oraz internetowe strony
wybranych organizacji zajmujgcych sie HTA i EBMa, w celu odnalezienia aktualnych wytycznych praktyki
klinicznej dotyczacych szeroko rozumianej opieki nad pacjentem z niewydolno$cig z serca, u ktérych w ramach
leczenia zastosowano wymienione powyzej metody elektroterapii serca. Wyszukiwanie i selekcje odnalezionych
wytycznych klinicznych przeprowadzono ze szczegdlnym uwzglednienie =zalecehh dotyczgcych kontroli
implantowanych urzadzen ICD lub CRT-D. Wyszukiwaniem objeto lata 2008-2018.

Przeszukano nastepujgce strony internetowe towarzystw zwigzanych z rekomendacjami klinicznymi, zgodnie
z wykazem internetowych zrédet informacii:

— Guidelines International Network (GIN), www.g-i-n.net/

— National Institute for Health and Care Excellence (NICE), www.guidance.nice.org.uk/CG

— National Health and Medical Research Council (NHMRC), www.nhmrc.gov.au/guidelines/index.htm
—  Prescrire International (PI), http://www.prescrire.org

— Revue Prescrire (RP), www.english.prescrire.org

— European Society of Cardilogy (ESC),https://www.escardio.org/

— Heart Rhythm Society (HRS), https://www.hrsonline.org

— American College of Cardiology (ACC), https://www.acc.org/

— Canadian Cardiovascular Society (CCS), https://www.ccs.ca/en/

— British Cardiovascular Society (BCS), https://www.bcs.com/pages/default.asp

— Cardiac Society of Australia and New Zeland (CSANZ), http://www.csanz.edu.au/

— American Heart Association (AHA), https://www.heart.org/

— Polskie Towarzystwo Kardiologiczne (PTK), http://www.ptkardio.pl/

— Polskie Towarzystwo Elektrokardiologii (PTE), http://www.pte.net.pl/

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

— National Guideline Clearinghouse (NGC), www.guideline.gov

— Trip Data Base (TRIP), www.tripdatabase.com

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

— The Royal Australian College of General Practitioners Ltd. (RACGP), http://www.racgp.org.au/your-
practice/guidelines/

— Healthinsite / HealthDirect, Australian Government initiative (AGI), https://www.healthdirect.gov.au
— Danish Health Authority (DHA), http://www.irf.dk

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

— Embase, http://ovidsp.ovid.com/autologin.cqi

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

— Registered Nurses’ Association of Ontario (RNAO),
http://www.rnao.org/Page.asp?PagelD=1212&SiteNodelD=155&BL ExpandID=
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— Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF),
http://www.awmf.org/leitlinien/leitlinien-suche.html

— Medycyna Praktyczna (MP), www.mp.pl
—  Wydawnictwo Termedia, www.termedia.pl
— PubMed, http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed

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

— Institute for Clinical Systems Improvement (ICSl), https://www.icsi.org/quidelines
Do opracowania wigczono tagcznie 7 rekomendaciji z lat 2008-2016: ESC 2106, HRS 2015, NICE 2014, CCS 2013,

more

CCS 2013a, ESC 2013, HRS/EHRA 2008.

Wszystkie odnalezione wytyczne w przedmiotowym wskazaniu powstaty na podstawie przegladéw literatury oraz

konsensusu eksperckiego.

Podsumowanie najwazniejszych odnalezionych informaciji przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 6. Przeglad rekomendacji w zakresie modelu opieki nad pacjentami z niewydolnoscig serca z implantowanymi
urzadzeniami do elektroterapii serca.

Organizacja

Rekomendowane interwencje

ESC 2016

European Society
of Cardiology

Francja

Zalecenia
dotyczace
diagnostyki i
leczenia ostrej
i przewlektej
niewydolnosci
serca

Zalecenia
opracowane

na podstawie
przegladu literatury
oraz konsensusu

Tabela 1. Wytyczne w zakresie organizacji opieki uwzgledniajgce pacjentow z niewydolnoscia serca.

Charakterystyka

Powinien mie¢ wielospecjalistyczny charakter (kardiolodzy, lekarze podstawowej opieki,
pielegniarki, farmaceuci, fizjoterapeuci, dietetycy, pracownicy socjalni, chirurdzy,
psychologowie itd.)

Powinien skupia¢ sie na objawowych pacjentach wysokiego ryzyka

Zespot powinien by¢ kompetentny i profesjonalnie wyszkolony

Czesci sktadowe

Optymalizacja farmakoterapii i leczenia za pomocg urzgdzen wszczepialnych

Odpowiednia edukacja pacjentéow skoncentrowana na dobrej wspodtpracy z lekarzem
i samoocenie pacjenta

Zaangazowanie pacjenta w samodzielne monitorowanie objawéw i modyfikacje leczenia
odwadniajgcego

Ocena po wypisaniu ze szpitala (regularne wizyty w poradni lub domu pacjenta, mozliwo$¢é
wsparcia telefonicznego lub zdalne monitorowanie)

Zwiekszenie dostepnosci do opieki zdrowotnej (poprzez osobisty i telefoniczny kontakt
lub mozliwo$¢ zdalnego monitorowania)

eksperckiego Utatwiony dostep do pomocy w trakcie epizodéw dekompensaciji
Ocena i odpowiednie dziatanie w przypadku wystgpienia niewyjasnionych zmian w zakresie
masy ciata pacjenta, stanu odzywiania, stanu czynnosciowego, jakosci zycia i wyn kéw
badan laboratoryjnych
Dostep do zaawansowanych techn k leczenia
Zapewnienie wsparcia psychospotecznego pacjentom, ich rodzinom i/lub opiekunom
Nie okreslono sity zalecen ani poziomu dowoddéw.
HRS 2015 Tabela 2. Modele odlegtej (zdalnej) obserwacji implantowanych urzadzen.
Heart Rhythm i
Society v Model odlegtej obserwacji implantowanych urzadzen reko’frll:?:!acji dzng‘w
USA Strategia zdalnego monitorowania (RM) oraz interrogacji implantowanych,
elektronicznych urzadzen do elektroterapii serca (CIED) potaczona
Wspdine z co najmniej jedng w ciggu roku oceng pacjenta w trakcie osobistej wizyty A
os$wiadczenie w poradni (IPE) jest bardziej zalecana niz ocena oparta na zaplanowaniu tylko
ekspertow HRS osobistych wizyt pacjenta w poradni (jezeli jest to technicznie wykonalne).
dotyczace Wszystkim pacjentom z implantowanymi CIED powinno zaproponowac sie
rekomendacji w objecie zdalnym monitorowaniem jako element standardowego systemu A
zakresie zdalnej kontroli.
interrogacji Kazdy pacjent, przed wtgczeniem do systemu zdalnego monitorowania,
i zdalnego powinien przej$¢ proces edukacji dotyczacej istoty systemu, zakresu
monitorowania odpowiedzialno$¢ oraz oczekiwan zwigzanych ze zdalnym monitorowaniem, E
implantowanych, a takze pozna¢ potencjalne korzysci zwigzane z tg metodg nadzoru oraz jej
elektronicznych ograniczenia. Proces edukacji pacjenta powinien byé odnotowany
urzgdzen sercowo- w dokumentacji medyczne;.
naczyniowych Zaleca sie, aby dziatanie kazdego implantowanego urzadzenia do elektroterapii
serca, zostato sprawdzone w trakcie osobistego kontaktu z pacjentem E
w przeciggu 2-12 tygodni od momentu implantaciji urzadzenia.
Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 24/119
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Organizacja

Rekomendowane interwencje

Zalecenia zostaty
opracowane na
podstawie
systematycznego
przegladu literatury
oraz konsensusu
eksperckiego

Moze byé korzystnym rozpoczecie zdalnego monitorowania w przeciggu
2 tygodni od implantacji CIED.

Wszyscy pacjenci z wszczepionym rejestratorem petlowym z mozliwoscig
bezprzewodowego przesytania danych powinni by¢ wigczeni w program E
zdalnego monitorowania z uwagi na codzienng dostepnos¢ danych
diagnostycznych.

Zaleca sie, aby personel medyczny odpowiedzialny za interpretacje danych
w ramach RM oraz zaangazowanych w podejmowanie dalszych decyzji
dotyczacych pacjenta miat takie same kwalifikacje, jak personel E
dokonujgcy oceny w poradni. Pozagdanym jest, aby personel posiadat
certyfikacje IBHRE w zakresie kontroli urzagdzen wszczepialnych

lub réwnorzedne do$wiadczenie.

Zaleca sie, aby w ramach programu zdalnego monitorowania opracowac
zasady i procedury regulujgce sposoéb jego dziatania, okreslajgce role i zakres E
odpowiedzialnosci 0s6b uczestniczgcych w programie oraz przewidywane
terminy udzielania Swiadczen.

lla C

Tabela 3. Zarzagdzanie implantowanym urzadzeniem.

Poziom
dowodow

Klasa
rekomendaciji

I A

Zarzadzanie implantowanym urzadzeniem i choroba

RM powinien by¢ prowadzony w celu nadzoru nad funkcjonowaniem elektrod
oraz stanu baterii.

Pacjenci z czescig uktadu CIED, ktérego dotyczy alarm bezpieczenstwa

lub ktéry jest pod obserwacjg, powinni zosta¢ wtaczeni do zdalnego E
monitorowania dla umozliwienia wczesnego podjecia odpowiednich dziatan.
Zdalny monitoring jest uzyteczny w ograniczeniu nieadekwatnych wytadowan |
z kardiowertera-def brylatora.
Zdalny monitoring jest uzyteczny we wczesnym wykrywaniu i kwantyfikacji | A
migotania przedsionkow.
Skutecznos¢ zdalnego monitorowania dla impedanciji klatki piersiowej b c
samodzielnie lub w powiazaniu z inng diagnostykg jest aktualnie niepewna.

B-R

Uwagi:

Klasa rekomendaciji:

| — silna rekomendacja oznaczajgca, ze korzysci w znaczacym stopniu przewazajg nad ryzykiem;

Ila — rekomendacje o nieco stabszej sile, korzysci prawdopodobnie przewazajg nad ryzykiem;

IIb — korzysci rownorzedne ryzyku lub mozliwe, ze przewazajg nad ryzykiem;

IIl — rekomendacje przemawiajgce przeciwko okreslonemu leczeniu ze wzgledu na brak korzysci lub powodowanie
uszczerbku.

Poziom dowodow:

Poziom A — najwyzszy poziom dowodow, pochodzacych zwykle z kilkku RCTs lub z pojedynczego RCTs i wysokiej
jakosci rejestrow;

Poziom B — $redni poziom dowodow, uzyskanych z badan randomizowanych lub dobrze przeprowadzonych badan
nierandomizowanych;

Poziom B-R — poziom dowoddéw B wskazujgcy na $redni poziom z badan randomizowanych;

Poziom C — dowody uzyskane ze stabej jakosci badan o licznych ograniczeniach;

Poziom E — dowody uzyskane na podstawie opinii opartej na konsensusie wobec braku wiarygodnych
opublikowanych dowodow.

NICE 2014
National Intstitute
for Health and
Care Excellence

Wielka Brytania

Zalecenia
dotyczace
diagnostyki i
leczenia ostrej
niewydolnosci
serca.

Zalecenia zostaty
opracowane na
podstawie
przegladu literatury

Woytyczne dotyczg diagnostyki i leczenia ostrej niewydolnosci serca, w szcegolnosci wskazan do stosowania
implantowanego automatycznego systemu do kardiowers;ji lub defibrylacji (ICD).

Zaleca sie stosowanie implantowanego automatycznego systemu do kardiowersji lub defibrylacji (ICD) jako
mozliwosci:

a) leczenia osob, u ktérych wystgpita wczesniej powazna arytmia komorowa oraz ktére:

— przezyly zatrzymanie krgzenia spowodowane tachykardig komorowg (VT) lub migotanie komor lub;

— majg spontaniczng tachykardie komorowa (VT) powodujgcg omdlenia lub;

— majg tachykardie komorowg (VT) bez towarzyszacych jej objawow tj.: omdlenia czy zatrzymania krgzenia, a takze
majg zwigzane z tym zmniejszenie frakcji wyrzutowej lewej komory serca (LVEF) o 35% lub mniej, ale ich objawy
nie sg gorsze niz te zakwalifikowane do klasy Il wg Skali NYHA (ang. NYHA — New York Heart Association);

b) leczenia osob, ktére:

— cierpig na choroby serca uwarunkowane genetycznie z wysokim ryzykiem nagtego zgonu, tj.: zespot diugiego
odstgpu QT, kardiomiopatia przerostowa, zesp6t Brugadow lub arytmogenna dysplazja prawej komory lub;

— zostaly poddane chirurgicznemu zabiegowi naprawy wrodzonej wady serca.

Wszczepialne kardiowertery — defibrylatory serca (ICD), terapia resynchronizujgca serca (CRT) z funkcjg def brylac;ji
(CRT-D) lub stymulacji (CRT-P) sg zalecane jako metody leczenia oséb z niewydolno$cig serca, ktére cierpig
na dysfunkcje lewej komory serca z frakcjg wyrzutowg (LVEF) réwng lub nizszg od 35%, jak podano w ponizszej
tabeli:

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Organizacja

Rekomendowane interwencje

oraz konsensusu

resynchronizujgcej:
dowody i wybor
pacjentow

Zalecenia
opracowane

na podstawie
przegladu literatury
oraz konsensusu

eksperckiego Tabela 1. Mozliwosci leczenia za pomocg ICD lub CRT os6b z niewydolnoscia serca z obnizona frakcja
wyrzutowg lewej komory do 35% i mniej (zgodnie z klasyfikacjg wg skali NYHA, uwzgledniajac czas
trwania zespotu QRS i obecnoscia LBBB).
Klasa wg NYHA
QRS czas | I m v
rwania
<120 ms ICD w przypadku wysokiego ryzyka nagtego zgonu ICD i CRT brak
wskazan klinicznych
120-149 ms ICD ICD ICD CRT-P
bez LBBB
120-149 ms ICD CRT-D CRT-P lub CRT-D CRT-P
zLBBB
2150 ms z lub CRT-D CRT-D CRT-P lub CRT-D CRT-P
bez LBBB
LBBB - left bundle branch block
NYHA — New York Heart Association
Uwagi:
Brak informacji o sile rekomendac;ji i poziomie dowoddw.
CCS 2013a Wytyczne dotycza stosowania terapii resynchronizujgcej serce.
Canadian Zaleca sie, aby przed rozpoczeciem CRT zastosowac odpowiednig terapie medyczng, dokiadnie oceni¢ kryteria
Cardiovascular kwalifikacyjne kazdego pacjenta do CRT, a szczegoty tej oceny zapisa¢ w jego dokumentacji medycznej. (silne
Society zalecenie, niska jako$¢ dowodow)
Kanada CRT jest zalecany pacjentom, u ktorych w rytmie zatokowym wystepujg objawy niewydolnosci serca klasy [l NYHA,
klasy 11l NYHA lub ambulatoryjne objawy niewydolnosci klasy IV NYHA, LVEF wynosi <35%, a czas trwania zespotu
Zalecenia QRS wynosi 130 ms z powodu LBBB. (silne zalecenie, wysoka jako$¢ dowodow)
dotyczace CRT-P jest zalecane pacjentom, ktérzy kwalifikujg sie do terapii synchronizacyjnej, ale nie spetniajg wymogow
wykorzystania kwalifikacji do ICD. (silne zalecenie, umiarkowana jako$¢ dowodow),
terapii CRT moze byé¢ brany pod uwage w przypadku pacjentow z ciggtym migotaniem przedsionkow, ktorzy nadaja sie

do tej terapii w inny sposéb. (stabe zalecenie, niska jako$¢ dowodow),

CRT moze by¢ brany pod uwage u pacjentdw z objawami zaburzen rytmu serca w klasie Ililll NYHA
lub ambulatoryjng niewydolnoscig serca klasy IV NYHA, LVEF<35%, a czas trwania QRS=150 ms nie z racji LBBB.
(stabe zalecenie, niska jako$¢ dowodu),

Rutynowa ocena dyssynchronii z aktualnym wynikiem badania echokardiograficznego nie jest zaleceniem do CRT.
(silne zalecenie, niska jako$¢ dowoddw).

Uwagi:
W publ kacji nie zamieszczono legendy dotyczace;j sity rekomendacji oraz poziomu jakosci dowodow.

monitorowania do
monitorowania
implantacji uktadu
Sercowo-
naczyniowego

Zalecenia zostaty
opracowane

na podstawie
przegladu literatury
oraz konsensusu
eksperckiego

eksperckiego

CCS 2013 Zalecenia dotyczace rutynowej oceny po wszczepieniu stymulatora serca, kardiowerterea-def brylatora i urzgdzenia

Canadian do resynchronizacji serca.

Cardiovascular Zalecenia dotyczace zdlanego monitorowania po wszczepieniu stymulatora serca, kardiowerterea-defibrylatora

Society i urzadzenia do resynchronizacji serca.

Kanada Zaleca sie, aby pacjenci otrzymujgcy stymulator serca (ang. cardiac pacemarker, PM), wszczepialny kardiowerter-
defibrylator (ICD) i urzadzenia do resynchronizacji serca (CRT) zwane wszczepialnymi urzgdzeniami

Zalecenia elektronicznymi uktadu sercowo-naczyniowego, byli poddawani rutynowej ocenie w regularnych odstepach

dotyczace czasu. ) ) o ) ) ) .

wykorzystanie Oceny pacjentdw powinny by¢ przeprowadzane w wyznaczonej Klinice Diugoterminowej Kontroli (ang. Device

zdalnego Follow-up Clinic, DFC), ktéra moze by¢ oddalona od miejsca pobytu pacjenta.

Zaleca sig, aby Kiliniki Dlugoterminowej Kontroli wprowadzity mozliwos¢ zdalnego monitorowania do ich
rutynowych czynno$ci i wigczaty te ustuge do standardu opieki nad pacjentami z wszczepionymi elektronicznymi
urzgdzeniami uktadu sercowo-naczyniowego. (silne zalecenie, umiarkowana jako$¢ dowoddw)

Zaleca sie, aby zdalne monitorowanie bylo wdrazane wytacznie u pacjentéw z wszczepialnymi urzadzeniami
elektronicznymi uktadu sercowo-naczyniowego, ktorzy po odpowiednim przeszkoleniu z zakresu charakteru
monitorowania, potencjalnych korzysci i ograniczen oraz sposobu zarzadzania i wykorzystywania informacji
przesytanych zdalnie, wyrazg na to zgode.

Medyczno-prawne impl kacje zdalnego monitorowania oraz wplyw na prywatnos$¢ pacjentéw i poufnos¢ danych
osobowych dotyczacych zdrowia powinny zosta¢ uwzglednione w dyskusjach. (silne zalecenie, bardzo niska jako$¢
dowodow)

Sugeruje sie, aby u pacjentéw z wszczepialnymi urzadzeniami elektronicznymi ukfadu sercowo-naczyniowego,
u ktérych nie zidentyfikowano zadnych probleméw z urzadzeniami, rutynowa ocena w fazie konserwacji powinna
obejmowac¢ monitorowanie zdalne z oceng kliniczng rozpoczynajgca sie po 3 miesiecznej ocenie poimplantowe;j,
naprzemiennie oceniajac transmisje w stosunku 1:1. (warunkowe zalecenie, niska jako$¢ dowodow)
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Organizacja

Rekomendowane interwencje

Zaleca sie stosowanie zdalnego monitorowania jako uzupetnienie osobistego monitorowania pacjenta
i urzgdzenia w warunkach klinicznych, ktére wymagajg bardziej intensywnego nadzoru, a dowody sugeruja,
ze zdalne monitorowanie moze by¢ skuteczne. (silne zalecenie, niska jako$¢ dowodow)

Zaleca sie, aby Kliniki Dtugotrwatej Kontroli opracowaty i dostosowaty infrastrukture, zasoby, zasady i procedury
w celu optymalnego wspierania programu zdalnego monitorowania (RM) w sposéb analogiczny do diagnozowania
w poradni. (silne zalecenie, bardzo niska jako$¢ dowodow)

Zaleca sig, aby pracownicy stuzby zdrowia odpowiedzialni za odbidr i interpretacje transmitowanych danych
z wszczepionego urzgdzenia, a takze za pdzniejsze decyzje dotyczgce zarzgdzania pacjentami posiadali takie same
kwalifikacje, przeszkolenie oraz doswiadczenie jak osoby przeprowadzajgce oceny kliniczne. (silne zalecenie, niska
jakos¢ dowodow)

Sugeruje sie, aby przedstawiciele sektora prywatnego zaangazowani w systemy zdalnego monitorowania (RM)
zapewniali wsparcie, ale nie powinni by¢ bezposrednio zaangazowani w opieke nad pacjentami z wszczepionymi
urzadzeniami elektronicznymi. (silne zalecenie, bardzo niska jako$¢ dowodow)

Uwagi:

W publ kacji nie zamieszczono legendy dotyczace;j sity rekomendaciji oraz poziomu jakosci dowodow.

ESC 2013

European Society
of Cardiology

Francja

Wytyczne
dotyczace
stymulacji serca i
terapii
resynchronizujgcej

Zalecenia zostaty
opracowane

na podstawie
przegladu literatury
oraz konsensusu

Nalezy rozwazy¢ zdalne monitorowanie urzadzenia w celu zapewnienia wczesniejszego wykrycia pow kfan
klinicznych (np. tachyarytmii komorowych, migotania przedsionkéw) i probleméw technicznych (np. ztamania
elektrody, uszkodzenia izolacji urzgdzenia). (Klasa lla, poziom dowodu A)

Uwagi:
Klasy dowodow:

Klasa lla — dowody/opinie przemawiajg w wiekszosci za przydatnoscig/skutecznoscig (sugestia dotyczaca
zastosowania: nalezy rozwazyc);

Poziomy wiarygodnosci danych:
Poziom A — dane pochodzace z wielu randomizowanych prob klinicznych lub metaanaliz;

monitorowania
implantowanych,
elektronicznych
urzagdzen sercowo-
naczyniowych
(CIEDSs): opis
techniki, wskazan,
personelu,
czestotliwosci oraz
czynnikéw
etycznych.

Zalecenia zostaty
opracowane

na podstawie
przegladu literatury
oraz konsensusu
eksperckiego

eksperckiego
HRS/EHRA 2008 Cele monitorowania CIEDs:
Heart Rhythm Dotyczace pacjenta:
Society/European | e optymalizacja jako$ci zycia;
Heart Rhythm e optymalizacja dziatania rozrusznika/ICD w celu spetnienia wymagan klinicznych dotyczgcych pacjenta;
Society e identyfikacja pacjentéw z grupy ryzyka oraz wdroZenie odpowiedniego planu monitorowania zawierajgcego
dziatania korekcyjne/alarmy bezpieczenhstwa;
USA/Francja « selekcja probleméw zdrowotnych nie zwigzanych z CIED i wydanie odpowiednich zalecen.
Dotyczace CIED:
Konsensus o dokumentowanie dziatania odpowiednich funkcji CIED;
ekspercki « identyfikacja i korekcja nieprawidtowego zachowania CIED;
dotyczacy

e maksymalizacja zywotnosci stymulatora z zachowaniem bezpieczenstwa pacjenta;

¢ identyfikacja zblizajgcego sie momentu wyczerpania baterii CIEDs, identyfikacja elektrod, ktére mogg przestac
dziata¢ oraz organizacja wymiany CIED w trybie planowym.

Dotyczace choroby:

o dokumentacja natury i czestotliwosci arytmii w czasie i korelacja z objawami ze strony pacjenta oraz ustalenie
adekwatnosci odpowiedzi CIED na wystepujgce arytmie;

e dokumentowanie w czasie (o ile mozliwe) stanu hemodynamicznego, przezklatkowej impedanciji, aktywnosci
pacjenta i innych parametréw fizjologicznych, jako cze$¢ monitorowania choroby przewlekiej w przypadku
niewydolnosci serca;

e monitorowanie odpowiedzi na terapie.

Dotyczgce komunikacji:

e utrzymywac baze danych pacjenta;

¢ komunikacja w odpowiednim czasie z pacjentem oraz adekwatnym osrodkiem zajmujgcym sie opiekg nad CIED
oraz informacje zwigzane z chorobg;

¢ dostarczenie ekspertyzy technicznej oraz informacji edukacyjnych wspotpracownikom, pacjentéw i spotecznosci.

Czynniki determinujace sposéb i czestotliwosé kontroli CIED:

Dotyczace pacjenta:

e stabilnos¢ rytmu oraz objawdw sercowo-naczyniowych;

¢ specyficzne prosby zgtaszane przez pacjenta, rodzine lub lokalnego lekarza do osrodka zajmujgcego sie CIED;
e zmiana leczenia antyarytmicznego lub zwigzanego z niewydolnoscig serca;

» wysokie lub niestabilne progi stymulacji;

o czestotliwos¢ terapii ICD;

¢ niezdolno$¢ pacjenta do wtasciwego raportowania objawéw;

e planowane zabiegi/ interwencje medyczne;

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Organizacja

Rekomendowane interwencje

o odlegtos¢ dzielaca pacjenta od kliniki monitorujgcej;

e inne czynniki medyczne i spoteczne.

Dotyczace CIED:

e historia niezawodnosci systemu CIED (uwzgledniajgc niezaleznie od siebie stymulator i elektrody, progi
defibrylacji);

o wiek CIED;

e zaprogramowane parametry (czynnik oddziatujacy na zywotnos$¢ baterii, prég stymulacji, czestotliwo$¢ stymulacii,
czestotliwos¢ wytadowan elektrycznych);

e ztozonos$¢ CIED;

o diagnostyka arytmii/niewydolnosci serca (obejmujgca monitorowanie fizjologiczne, przezklatkowg impedancje,
aktywnos$¢ pacjenta);

o leki, ktére mogg oddziatywac na prog stymulacji i defibrylacji, wykrywanie arytmii.

Dotyczgce choroby:

o czestotliwos¢ i intensywnosé objawow;

» modyfikacje terapii sercowo-naczyniowe;j.

Zalecenia dotyczace minimalnej czestotliwosci monitorowania urzadzen CIED w sposoéb zdalny i w trakcie

osobistych wizyty pacjenta w poradni*.

Rozruszniki/ICD/CRT-D:

e w ciggu 72 godzin od implantacji (osobista wizyta w poradni);

e 2-12 tygodni po implantacji (osobista wizyta w poradni);

e co 3-12 miesiecy rozrusznik/CRT-P (wizyta osobista lub zdalne monitorowanie);

e co 3-6 miesiecy ICD/CRT-D (wizyta osobista lub zdalne monitorowanie);

e raz w roku do czasu wyczerpania baterii (osobista wizyta w poradni);

e co 1-3 miesigce w przypadku oznak wyczerpywania sie baterii (wizyta osobista lub zdalne monitorowanie).

Implantowany rejestrator petlowy:

e co 1-6 miesigcy w zaleznosci od objawoéw ze strony pacjenta oraz wskazan (wizyta osobista lub zdalne
monitorowanie).

Implantowany monitor hemodynamiczny:

e co 1-6 miesiecy w zaleznos$ci od wskazania (wizyta osobista lub zdalne monitorowanie);

o czestsza kontrola jezeli sg wskazania kliniczne (wizyta osobista lub zdalne monitorowanie).

"Wieksza czestotliwos¢ kontroli w ramach wizyt osobistych lub zdalnego monitorowania moze by¢é wymagana

w przypadku wskazan klinicznych.

Dane pozyskiwane w trakcie kontroli rozrusznika lub ICD w ramach wizyt osobistych lub zdalnego

monitorowania.

Wymagane parametry rozrusznika lub ICD: wizyta osobista pacjenta lub zdalne monitorowanie: sugerowane

co 3-6 miesiecy:

* woltaz oraz impedancja baterii;

e poziom stymulacji magnetycznej (w przypadku rozrusznika);

e czas tadowania (w przypadku ICD);

o aktualizacja biezgcej diagnostyki rytmu i zaleznosci stymulatora serca.

Kontrola rozrusznika/CRT-P w ramach wizyty osobistej pacjenta : sugerowana co 6-12 miesiecy:

* woltaz baterii (oraz impedancja);

e poziom stymulacji magnetycznej (ocena);

e prog stymulacji i detekcji dla przedsionkéw, prawej i lewej komory (wszystkie elektrody);

e impedancja elektrod stymulujgcych (dla wszystkich elektrod);

* arytmie wykrywane przez urzgdzenie (np. tryb przetgczania, epizody szybkiego rytmu komorowego);

* % stymulacji/detekcji w kazdej jamie;

e przeglad zaprogramowanych parametrow;

» przeglad wszelkich alarmoéw bezpieczenstwa lub zwigzanych z dziataniem urzadzenia;

e przeglad pomiaréw hemodynamicznych oraz zarejestrowanych innych parametréw (np. zmienno$c¢ rytmu serca,
poziom aktywnosci itp.) jezeli dostepne.

Kontrola ICD/CRT-D w ramach osobistej wizyty pacjenta: sugerowana co 3—6 miesiecy.
* woltaz baterii (oraz impedancja);

e czas tadowania kondensatoréw;

prog stymulacji i detekcji dla przedsionkéw, prawej i lewej komory (wszystkie elektrody);
impedancja elektrod stymulujgcych (dla wszystkich elektrod);

impedancja wytadowan elektrycznych dla elektro defibrylujgcych;

arytmie wykryte przez urzadzenie;

% stymulacji/detekcji w kazdej jamie;

o terapia konieczna dla przerwania SVT/VT/VF;

* przeglad zaprogramowanych parametrow;

e przeglad alarméw wywotanych przez urzadzenie;

e przeglad wskaznikow hemodynamicznych jezeli dostepne.

Implementowane rejestratory petlowe — zdalny monitoring lub kontrola osobista: sugerowana co 1-6 miesiecy.
o integralnos¢ systemu detekgji (czujnikow);

e zarejestrowane arytmie (objawowe);

e zgromadzone dane o arytmiach (bezobjawowe).
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Organizacja Rekomendowane interwencje

Implantowany monitor hemodynamiczny — kontrola osobista lub zdalny monitoring: sugerowana co 1 tydzien—
3 miesiagce.

o funkcjonowanie baterii;

o integralnos¢ elektrod;

e monitorowane wskazniki hemodynamiczne;

o wykryte arytmie.

Rola personelu i zakres odpowiedzialnosci:

e pacjent musi by¢ edukowany w okresie przed i po implantacji CIED odno$nie wskazan do implantacji, funkcji
urzgdzenia, jakichkolwiek ograniczen w okresie po implantacji, metod odlegtej obserwacji w okresie po implantacji
i harmonogramu.

Niezbedne dane dotyczace pacjenta, ktére powinien on przekaza¢ do osrodka monitorujgcego:

« informacje ogolne: dane kontaktowe pacjenta oraz lekarza odpowiedzialnego za CIED.

Informacje kliniczne:

e nawrét objawdw z okresu przed implantacjg CIED,;

e zmiany w leczeniu farmakologicznym dotyczace lekéw kardiologicznych a szczegdlnie antyarytmicznych;

e wizyta w innym centrum monitorowania szczegdlnie, gdy zostaly dokonane zmiany w zaprogramowaniu
urzadzenia.

Gtéwne uwarunkowania medyczne, ktére moga oddziatywac na sposob funkcjonowania CIED, np:

e uraz w miejscu lub blisko miejsca implantacji urzadzenia;

e koniecznos$¢ terapeutycznego napromieniowania w miejscu lub blisko miejsca implantacji urzadzenia;

» diagnoza choroby bedgcej w p6znym stadium;

e znaczace zmiany w stanie umystowym;

e zmiana stanu klinicznego lub planowana procedura inwazyjna;

e narazenie na dziatanie zrédet pradu elektrycznego.

Odpowiedzialnos¢ lekarza kierujgcego/dokonujacego odlegtej kontroli:

e istnieje wazna wspodizaleznos¢ pomiedzy lekarzem kierujgcym lub lekarzem podstawowej opieki a osrodkiem

implantujgcym, lekarzem dokonujgcym implantacji oraz osrodkiem kontrolujgcym dziatanie implantowanego

urzgdzenia. Dokumentacja wypisowa ze szpitala, informacja na temat implantowanego urzadzenia oraz raporty

uzyskane w trakcie jego kontroli powinny by¢ wysytane do lekarza kierujgcego i/lub lekarza podstawowej opieki

zdrowotnej;

lekarz implantujgcy jest odpowiedzialny za poinformowanie poradni CIED a takze lekarza kierujgcego o wszelkich

okoliczno$ciach mogacych wplynaé na sposob opieki nad implantowanym urzgdzeniem lub opieki nad pacjentem

ogolnie;

lekarz kierujgcy lub lekarz podstawowej opieki zdrowotnej powinien takze informowac¢ poradnie CIED o wszelkich

znaczgcych zmianach w stanie pacjenta, ktére mogtyby wptyngé na funkcjonowanie urzadzenia lub interpretacje

objawow;

e komunikacja powinna sie odbywa¢ w formie pisemne;j.

Lekarz zajmujacy sie CIED:

e w osrodku monitorujgcym pacjentéw z CIED zakres odpowiedzialnosci moze by¢ przypisany lekarzowi lub tez

autoryzowanemu personelowi CAEP posiadajgcemu doswiadczenie w zarzadzaniu implantowanymi

urzadzeniami. Nalezy jednak pamieta¢, ze lekarz w osrodku monitorujgcym, ktérego podpis widnieje

na jakichkolwiek zaleceniach jest odpowiedzialny za kazdy aspekt opieki nad pacjentem z CIED;

personel osrodka zajmujgcego sie kontrolg pacjentéw z CIED jest odpowiedzialny za ustalenie kalendarza kontroli

odpowiednio do typu urzadzenia i metody prowadzonej kontroli;

personel osrodka zajmujacego sie kontrolg pacjentéw z CIED jest odpowiedzialny za utrzymanie rejestru kontroli

pacjenta z CIED. Zakres przechowywanych informacji powinien zawiera¢: pierwotne wskazanie do implantacji

urzgdzenia oraz dostep do historii pacjenta, zapisy zwigzane z zabiegiem implantowania urzgdzenia oraz

parametry urzadzenia, dostep do wczesniejszych transmisji, zdalnie pobranych plikéw i oceny klinicznej;

musi funkcjonowac systematyczna ocena i metoda reagowania na otrzymywane od pacjentéw w ramach zdalnego

monitorowania informacje;

e muszg istnie¢ dobrze zdefiniowane zasady (najlepiej w formie pisemnej) postepowania dotyczgce sposobu
reagowania lekarza po godzinach pracy na ,pilne” alerty wygenerowane w wyn ku zdalnego monitorowania;

e w przypadku wystgpienia alarméw bezpieczenstwa lub FSCA, lekarz dokonujacy kontroli (ang. follow-up
physician) urzgdzenia jest odpowiedzialny za posiadanie systemu, ktéry zapewni identyfikacje pacjenta
z uszkodzonym stymulatorem lub elektrodami oraz umozliwi wdrozenie dziatan dotyczacych zaistniatych alarmoéw.

Uwagi:
W publ kacji nie okreslono sity rekomendaciji ani poziomu jakos$ci dowodéw.

Podsumowanie

W zakresie modelu opieki oraz metod nadzoru nad pacjentami z niewydolno$cig serca, w tym w szczegdlnosci
z implantowanymi urzgdzeniami do elektroterapii serca rekomenduje sie (kolejnos¢ chronologiczna
od najnowszych do najstarszych):

e Ocena po wypisaniu ze szpitala (regularne wizyty w poradni lub domu pacjenta, mozliwo$¢ wsparcia
telefonicznego lub zdalne monitorowanie) (ESC 2016);
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e Proponowanie kazdemu pacjentowi z implantowanym urzadzeniem do elektroterapii serca wigczenia
do systemu zdalnego nadzoru oraz konieczno$¢ odpowiedniej edukacji pacjenta w tym zakresie (HRS 2015);

o Jednostki prowadzace zdalne monitorowanie pacjentéw z implantowanymi urzgdzeniami do elektroterapii
serca powinny opracowac i dostosowac infrastrukture, zasoby, zasady i procedury w celu optymalnego
wspierania programu zdalnego monitorowania (RM) w sposéb analogiczny do diagnozowania w poradni.
Zdalne monitorowanie powinno by¢ rutynowg czynnoscig wykonywanywang przez DFC. Ustuga ta powinna
by¢ wtaczona do standardu opieki nad pacjentami z wszczepionymi elektronicznymi urzgdzeniami uktadu
sercowo-naczyniowego. (CCS 2013);

e Zdalne monitorowanie urzgdzenia powinno by¢ rozwazone w celu zapewnienia wczesniejszego wykrycia
powiktan klinicznych (np. tachyarytmii komorowych, migotania przedsionkéw) i probleméw technicznych
(np. ztamania elektrody, uszkodzenia izolacji urzgdzenia) (ESC 2013);

e Zalecana czestotliwos¢ kontroli urzgdzen do elektroterapii serca - rozrusznikéw/ICD/CRT-D:
— wciggu 72 godzin od implantacji (osobista wizyta w poradni);
—  2-12 tygodni po implantacji (osobista wizyta w poradni);
— co 3-12 miesiecy rozrusznik/CRT-P (wizyta osobista lub zdalne monitorowanie);
— co 3-6 miesiecy ICD/CRT-D (wizyta osobista lub zdalne monitorowanie);
— raz w roku do czasu wyczerpania baterii (osobista wizyta w poradni);
— co 1-3 miesigce w przypadku oznak wyczerpywania sie baterii (wizyta osobista lub zdalne
monitorowanie) (HRS/EHRA 2008);
e Zaleca sie ustalenie zakresu odpowiedzialnosci personelu jednostki prowadzgcej zdalny nadzér nad
pacjentami z implantowanymi urzgdzeniami do elektroterapii serca oraz standardéw reagowania w sytuaciji

zaistnienia ,pilnych” alertéw dotyczgcych dziatania implantowanego urzadzenia lub stanu klinicznego
pacjenta (HRS/EHRA 2008).

Wszytkie przedstawione powyzej wytyczne odnoszgce sie do zdalnego monitorowania pacjentéw
z wszczepionymi urzgdzeniami do elektroterapii serca, w tym pacjentéow z ICD lub CRT-D, wymieniajg te forme
kontroli jako wazny element opieki stanowigcy uzupetnienie lub alternatywe dla standardowej kontroli urzgdzenh
wszczepialnych w trakcie osobistej wizyty pacjenta w poradni. Prowadzenie zdlanego monitoringu wymaga
jednak opracowania standardéw postepowania, zasad komunikacji z pacjentem oraz zakresu odpowiedzialnosci
personelu zaangazowanego w ten proces.

4.4. Rozwiazania miedzynarodowe

W ponizszym rozdziale przedstawiono dane dotyczace dostepnosci oraz zasad refundacji zdalnego
monitorowania implantowanych urzadzen do elektroterapii serca w Europie, Australii, USA oraz w krajach Azji
Potudniowo-Wschodniej. Dane uzyskano na podstawie wyszukiwania niesystematycznego w dniach
19.09.2018-21.09.2018.

4.4.1. Zdalne monitorowanie urzadzen do elektroterapii serca w Europie

Dane dotyczgce funkcjonowania zdalnego monitoringu urzgdzen do elektroterapii serca w ramach systemow
opieki zdrowotnej opieki pahstw europejskich opracowano na podstawie publikacji z lat 2012-2015. Obejmujg one
charakterystyke dostepnosci taryf refundacyjnych zdalnego monitoringu oraz zasady refundacji tego typu nadzoru
nad urzgdzeniami do elektroterapii serca.

W ponizszej tabeli przedstawiono zasady refundaciji telemonitoringu w Niemczech, Witoszech, Holandii, Hiszpanii
oraz Wielkiej Brytanii.
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Tabela 7. Przeglad zasad refundacji telemonitoringu CIED w kilku krajach europejskich. [Moving towards good practice in the reimbursement of CIED telemonitoring

2012]

Zdalna obserwacja’ Zdalne monitorowanie™
. Implantacja (zabieg oraz (remote FU) (remote monitoring) . . .
Kra - Transmiter Serwisowanie/infrastruktura
! urzadzenie — PM lub ICD) ($wiadczenia udzielane przez ($wiadczenia udzielane przez
lekarza) lekarza)
Niemcy Hospitalizacja: Zdalny FU refundowany na tej Nierefundowane Ogdlnie nierefundowany Nierefundowany
refundacja w ramach samej podstayv!e jak w przypadku | Refundacja moze byé Refundacja moze by¢ uzgodniona
standardowego DRG, ktéry F2F FU (zdefiniowany w katalogu | yzgodniona w ramach kontraktu | w ramach kontraktu o
zawiera urzadzenie (brak premii EBMb) o zintegrowang opieka zintegrowang opieka medyczna
za urzagdzenia, ktére moga by¢ medyczng z publicznymi z publicznymi ubezpieczycielami
wigczone do telemonitoringu). ubezpieczycielami
Ambulatoryjnie:
zabieg w ramach EBMb,
urzgdzenie refundowane
oddzielnie
Wiochy Zabieg i implantowane urzadzenie | Regionalne taryfy Niefinansowany w ramach Niefinansowany w ramach Niefinansowany w ramach
w ramach DRG, ktory jest publicznej stuzby zdrowia publicznej stuzby zdrowia publicznej stuzby zdrowia
zréznicowany w zaleznosci od
regionu i typu szpitala
Hiszpania | szpitale publiczne System publicznej opieki Niefinansowany w ramach Niefinansowany w ramach Niefinansowany w ramach
szpitale prywatne w ramach zdrowotnej: lekarze optacani publicznej stuzby zdrowia publicznej stuzby zdrowia publicznej stuzby zdrowia
ubezpieczenia prywatnego przez szpital jako civil servants
jesli brak ubezpieczenia, koszty (no payment by activity)
pokrywane przez pacjenta
Holandia Zabieg i implantowane urzadzenie | Specjalny ,kod aktywnosci” dla Specjalny ,kod aktywnosci” dla Ogdlnie nierefundowany Szpitale ponosza koszty
refundowane poprzez DBC . . infrastruktury technicznej,
Refundacja negocjowana Refundacja negocjowana przechowywania danych itp.
pomiedzy szpitalami a pomiedzy swiadczeniodawcami
ubezpieczycielami. a ubezpieczycielami.
Wielka Zabieg refundowany w ramach Réznorodnie — moze by¢ jednak Nierefundowany Réznorodne ustalenia pomiedzy Roznig sie — lokalnie
Brytania HRG refundowany w ramach wytwdércami a zleceniodawcami uzgodnione optaty licencyjne
Rozruszniki serca w ramach HRG | standardowej ambulatoryjne;j Swiadczen medycznych
ICD - oddzielne zasady taryfy FU (commissioner)
brak ogélnego zwrotu kosztow

Objasnienia: * Termin ,remote follow-up” w cytowanej publikacji odnosi sie do zmiany modelu sprawdzanie stanu urzadzenia ze standardowego w ramach osobistej wizyty pacjenta na
przeprowadzang w sposo6b zdalny przy zastosowaniu telemonitoringu.

" Termin ,remote monitoring” w cytowanej publikacji odnosi sie do pozyskiwania i monitorowania na biezgco danych oraz wykorzystania ich do informowania o mozliwych opcjach i interwencjach

klinicznych.
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W analizowanych pieciu krajach europejskich (Niemcy, Witochy, Hiszpania, Holandia, Wielka Brytania)
funkcjonowaty réznorodne rozwigzania w zakresie dostepnosci oraz metod refundacji zdalnego monitorowania
CIED. Wazna kwestig, ktérg nalezy uwzglednic jest istnienie dwoch elementéw skladowych wchodzacych w skiad
zdalnego nadzoru nad implantowanymi urzgdzeniami do elektroterapii serca — ,remote follow-up”, czyli zdalng
kontrole urzadzenia oraz ,remote monitoring”- termin odnoszacy sie do analizowania danych w kontekscie
zdarzen Klinicznych. Pierwszy element zdalnego nadzoru nad CIED (zdalny nadzér nad implantowanym
urzagdzeniem) jest refundowany na podobnych zasadach jak standardowe wizyty w poradni (Niemcy, Wielka
Brytania), w ramach regionalnych taryf (Wtochy) lub tez taryfy refundacyjne sg negocjowane pomiedzy szpitalami
a ubezpieczycielami (Holandia).

W Zadnym z analizowanych krajéw koszt transmitera nie byt refundowany na zasadach ogélnych. W Niemczech
oraz w Wielkiej Brytanii refundacja kosztéw transmitera uzgadniana jest w trakcie negocjacji. Jezeli chodzi
o koszty infrastruktury zwigzanej z prowadzeniem zdalnego monitoringu CIED oraz serwisowania to nie byly one
refundowane w Niemczech, Witoszech i Hiszpanii. W Holandii koszty infrastruktury oraz serwisowania ponosity
szpitale, z kolei w Wielkiej Brytanii kwestie te regulowane sg na podstawie lokalnych uzgodnien pomiedzy
wytwoércami a zleceniodawcami swiadczenh zdrowotnych (commissioner). Istniejg duze zréznicowanie w sposobie
refundacji zdalnego monitorowania..

W ponizszej tabeli przedstawiono dostepnos¢ taryf refundacyjnych dotyczacych kontroli CIED zaréwno w formie
osobistych wizyt pacjenta w poradni, jak i zdalnej kontroli.

Tabela 8. Dostepnos¢ taryf refundacyjnych dotyczacych kontroli urzadzen CIED. [Boriani 2015]

Dostepnos¢ taryf refundacyjnych Dostepnos¢ taryf Wystarczajacy poziom refundacji na
Kraj dotyczacych kontroli urzadzen w refundacyjnych dotyczacych zakup sprzetu i ustug do zdalnej
poradni (in-clinic) zdalnej kontroli urzadzen kontroli urzadzen
Austria tak nie nie
Belgia tak nie nie
Czechy tak tak tak
Dania tak tak nie
Finlandia tak tak tak
Francja tak nie Premia cenowa dla ICD i PM zdalnie
monitorowanych
Niemcy tak tak nie
Wiochy tak nie nie
Norwegia tak nie nie
Portugalia tak tak nie
Hiszpania N/A N/A N/A
Szwecja tak tak nie
Szwaijcaria tak nie nie
Holandia tak nie nie
gx/igl;?a tak tak (negocjowane lokalnie) nie

We wszystkich analizowanych krajach poza Hiszpanig dostepne byty taryfy refundacyjne dotyczgce standardowe;
kontroli CIED w trakcie wizyty pacjenta w poradni. Z kolei taryfy refundacyjne dotyczace zdalnej kontroli CIED
dostepne byly w Czechach, Danii, Finlandii, Niemczech, Portugalii, Szwecji oraz Wielkiej Brytanii.

44.2. Zdalne monitorowanie urzadzen do elektroterapii serca w USA oraz w krajach
Azji i Pacyfiku

W ponizszej tabeli przedstawiono informacje dotyczgce zdalnego monitorowania implantowanych urzadzen
do elektroterapii serca w gtownych krajach Azji i Pacyfiku.
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Tabela 9. Zdalne monitorowanie implantowanych urzadzen stymulujacych serce w gtéwnych krajach/regionach Azji
i Pacyfiku. [Lau i Zhang 2013]

Australia i . . . Potudniowowschodnia

Aspekt RM Nowa Zelandia Chiny Hong Kong Indie Japonia Azja
odsetek 15 1,7 <1 <1 5 <1
rozrusznikow
serca objetych
RM (%)
odsetek ICD 40 14,2 <5 <1 50 <1
objetych RM (%)
odsetek 30 8,6 <10 <1 50 <1
CRT/CRT-D
objetych RM (%)
Rok rozpoczecia 2001 2009 2010 2009 2007 2012
Liczba centrow 120 250 9 NA 400 3
monitorujgcych
Liczba centrow 200 1200 24 NA 2000 NA
implantujgcych
Personel Technicy, Przemyst Przemyst Lekarze Lekarze, Technicy,
prowadzgcy pielegniarki, (wytworey), (wytworey), technicy lekarze
nadzér nad lekarze lekarze technicy,
danymi pielegniarki,

lekarze

Refundacja nie nie nie nie tak nie
Dodatkowy koszt 15 20 20 NA 5 20
na oddziat (%)

W powyzszej tabeli przestawiono w ujeciu procentowym liczbe wszczepialnych urzgdzen do elektroterapii serca
objetych zdalnym monitorowaniem w wybranych krajach/regionach Azji i Pacyfiku (rok 2013). Najczesciej zdalny
monitoring prowadzony byt w odniesieniu do ICD oraz CRT/CRT-D — w Australii i Nowej Zelandii zdalnym
monitoringiem objeto odpowiednio 40% i 30% wspomnianych urzadzen. Z kolei w Japonii odsetek ten wynosit
50%. Sposrdéd przedstwionych w tabeli krajéw tylko w Japonii zdalne monitorowanie urzagdzen do elektroterapii
serca objete byto refundacjg. Jezeli chodzi o personel odpowiedzialny za nadzér nad danymi otrzymywanymi
w ramach zdalnego monitorowania w poszczegdlnych krajach byli to technicy, przedstawiciele przemystu,
pielegniarki oraz lekarze.

W ponizszej tabeli przedstawiono szczegétowe informacje dotyczace zdalnego telemonitoringu pacjentéw z ICD
lub CRT-D w USA i Australii.

Tabela 10. Zdalny monitoring pacjentéw z ICD lub CRT-D w USA i Australii.

Kraj Opis

USA Zdalne monitorowanie pacjenta — kod CPT (Current Procedural Terminology) 99091, rozliczany oddzielnie od roku 2018 -
gromadzenie i interpretacja danych fizjologicznych (np. ECG, ci$nienie krwi, monitorowanie poziomu glukozy) gromadzonych
cyfrowo i/lub transmitowanych przez pacjenta i/lub opiekuna do lekarza lub innego wykwalifikowanego pracown ka stuzby
zdrowia, wymagajgce minimum 30 minut.

W przypadku rozliczania zdalnego monitorowania w ramach Medicare, wymagane jest spetnienie nastepujacych kryteriow:

* uprzednia zgoda beneficjenta: wymagane jest uzyskanie zgody beneficjenta przed rozpoczeciem zdalnego
monitorowania. Zgoda powinna by¢ zawarta w dokumentacji medycznej pacjenta;

w przypadku nowych pacjentéw lub pacjentéw, ktérzy w przeciggu ostatniego roku nie przeszli wizyty osobistej u lekarza
prowadzgcego zdalny monitoring pacjenta (RPM), zdalne monitorowanie moze by¢ zainicjowane w trakcie osobistej
wizyty u lekarza rozliczajagcego RPM;

RPM moze by¢ rozliczone kodem CPT 99091 jeden raz w ciggu trzydziestu dni na pacjenta. Rachunek za ustugi

w ramach RPM powinien by¢ naliczany w momencie, gdy lekarz poswiecit trzydziesci minut na przeglad, interpretacje
i odpowiedz na dane RPM. Moze to zawiera¢ komun kacje z pacjentem/opiekunem, modyfikacje planu opieki, oraz
dokumentacje zalecanych interwenc;ji. (Uwaga: Interpretacja danych z komputeréw szpitalnych lub laboratoriow
klinicznych nie powinna by¢ uwzgledniana jako czas przypisywany kodowi CPT).
[https://www.nixonlawgroup.com/nlg-blog/2018/1/9/reimbursement-for-remote-patient-monitoring-cpt-99091, dostep:
24.09.2018.]

Australia | W Australii w prywatnym sektorze stuzby zdrowia aktualne wynagrodzenie lekarza za rok zdalnej kontroli stymulatora serca
wynosi 50,15 USD (co stanowi 75% przewidzianego wynagrodzenia 66,85 USD), zas 142,15 USD (75% przewidzianego
wynagrodzenia wynoszacego 189,50 USD) za defibrylatory. Zdalne monitorowanie wszczepialnych rejestratoréw petlowych
arytmii serca nie jest refundowane. W Australii aktualna kwota rabatu przyznana obszarowi zdalnego monitorowania

w systemie prywatnym wynosi 1960 USD (stan na listopad 2016 r.). Obecnie obejmuje to jedynie koszty instalacji zdalnego
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monitorowania (i zwigzanej z nim infrastruktury informatycznej umozliwiajgcej korzystanie ze zdalnego systemu). Samo
urzgdzenie kosztuje okoto 500 USD.

[Hindricks 2017a]

W USA w bardzo szczegotowy sposéb okreslono sposob rozliczania zdalnego monitorowania poprzez okreslenie
warunkéw prowadzenia tego typu nadzoru, w tym czestotliwosci rozliczania procedury oraz wymogoéw, jakie
powinien spetnia¢ lekarz prowadzacy zdalne monitorowanie. Z kolei w Australii, w ktorej zdalne monitorowania
urzadzen do elektroterapii serca funkcjonuje od 2001 roku okreslono stawki wynagrodzenia dla lekarzy
prowadzgcych tego typu nadzér.

4.5. Opinie ekspertéw klinicznych

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

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 34/119



Telemetryczny nadzor nad pacjentami z implantowanym automatycznym systemem do kardiowersji lub defibrylacji (ICD) lub uktadem resynchronizujgcym serce z funkcjg

defibrylacji (CRT-D)

4.5.1.

WS.430.11.2018

Tabela 11. Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowia.’

Skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowia

Skutki nastepstw choroby lub stan zdrowia

Kierownik Kliniki Kardiologii
i Angiologii Interwencyjnej

Niezdolnosé szevglek_Ie .
Ekspert Przedwczesny do NiezdoInosé clerlzllt)ame o.l:‘ r;(l:g:ile Uzasadnienie
zgon samodtzieln_c_-zj do pracy przewlekia jiycia
egzystencji choroba

Prof. dr hab. n. med. Zbigniew Nastepstwem  przewlektej niewydolnosci  krgzenia  stwierdzonej

Kalarus w omawianej populacji sg wszystkie wymienione powyzej problemy

Kierownik Katedry Kardiologii, X X X x X

Wrodzonych Wad Serca

i Elektroterapii, Oddziat

Kliniczny Kardiologii SUM

Dr n. med. Anna Rydlewska Przebieg naturalny przewlektej niewydolnosci serca, ktéra jest gtéwnym

Adiunkt Kliniki wskazaniem do implantacji ICD/CRT-D, wigze si¢ ze stopniowo

Elektrokardiologii, Krakowski narastajgcym ograniczeniem tolerancji wysitku, mogacej utrudniac¢

Szpital Specjalistyczny im. X X X X X poczgtkowo wigksze wysitki, a pdzniej réwniez codzienne czynnosci, a wigc

Jana Pawia Il réwniez i pracg. Ponadto wraz ze spadkiem czynnosci skurczowej lewej
komory, ros$nie ryzyko groznych dla zycia arytmii, moggcych prowadzi¢
do zatrzymania krazenia i nagtego zgonu.

Dr hab. n. med. Maciej Wszczepienie ICD lub CRT-D w Swietle EBM jest postepowaniem

Sterlinski, prof. nadzw. IK poprawiajgcym przezywalno$¢ oraz poprawiajgcym wybrane elementy

Przewodniczacy Sekcji Rytmu jakos$ci zycia, zwlaszcza w grupie chorych z terapig resynchronizujgca.

Serca Polskiego Towarzystwa Chorzy ze wszczepionymi urzgdzeniami mogg i powinni pracowac, ale mie¢

Kardiologicznego ograniczenia dotyczace wykonywania pewnych zawodoéw (np. transport
publiczny: pilot, kierowca zawodowy) lub prac fizycznych. Z tego powodu
nie mozna zaznaczy¢ zadnego z powyzszych punktdéw, natomiast
w odniesieniu do zastosowania telemonitoringu wewnatrz grupy z ICD
lub CRT-D. mozna uzyska¢ dalsze korzysci w odniesieniu do jakosci zycia,
poprawi¢ nadzér medyczny przy istniejgcych ograniczeniach egzystenciji.
Poprawa przezywalnosci jest mozliwa cho¢ dane RCT i obserwacyjne
na ten temat sg nieliczne (2 publikacje).

Prof. dr hab. n. med. Adam Wszystkie w/w parametry sg zwigzane z niewydolnos$cig serca i stanowig

Witkowski « « « « « jej konsekwencije.

"Wg Ustawy o $wiadczeniach
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Skutki nastepstw choroby lub stan zdrowia

Ni s Przewlekte

iezdolnos¢ - — L.

Ekspert Przedwczesny do Niezdolnos¢é clerlpl;;anle o2 rll(lzgn_le Uzasadnienie

zgon samodzielnej do pracy ul Kt jakosci
egzystencji przewlekta zycia
choroba

Instytut Kardiologii im.

Prymasa Tysiaclecia Stefana

Kardynata Wyszynskiego

Prof. dr hab. n. med. Jarostaw Niewydolno$¢ serca prowadzi do wszystkich wymienionych wyzej

Kazmierczak nastepstw.

Konsultant Krajowy X X X X X

w dziedzinie kardiologii

Dr hab. n. med. Krzysztof

Szydto

Przewodniczacy Sekcji

Elektrokardiologii X X X X X

Nieinwazyjnej i Telemedycyny

Polskiego Towarzystwa

Kardiologicznego

Dr hab. med. Przemystaw Niewydolno$¢ serca jest skutkiem choroby organicznej serca i jest

Mitkowski, prof. UM, zwigzana z wystgpieniem przedwczesnego zgonu zaréwno w mechanizmie

Prof. nadzw. w | Katedrze nagtej $mierci sercowej (gtéwnie arytmicznej) oraz progresji niewydolnosci

i Klinice Kardiologii Wydziatu serca. Zmniejszenie tolerancji wysitku powoduje poczatkowo ograniczong

Lekarskiego Il Uniwersytetu X X X X X zdolnos$¢ do pracy, a w pozniejszym okresie — catkowitg niezdolno$¢ do

Medycznego w Poznaniu pracy. Ograniczenia zwigzane z tatwym meczeniem, a nastepnie
odczuwanie dyskomfortu w trakcie wykonywania codziennych czynnosci,
powodujg przewlekte cierpienie i prowadzg do obnizenia jakosci zycia,
depresji, uniemozliwiajg aktywne zycie spoteczne.

Prof. dr hab. Tadeusz Patko Leczenie pacjentéw z implantowanym kardiowerterem/defibrylatorem

Konsultant Krajowy w zwlaszcza potgczonym ze stymulatorem resynchronizujgcym czynnosé

dziedzinie inzynierii medycznej X X x X x komor pozwala przedituzy¢ czas zycia pacjenta oraz poprawic jego jakosc.

Ma to takze dodatni wptyw na niezdolno$¢ do samodzielnej egzystencji oraz
niezdolno$¢ do pracy, a takze powala na tagodzenie przewlekiego
cierpienia lub przewlekiej choroby.

— - Nie przekazano odpowiedzi na dane pytanie
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4.5.2. Wplyw swiadczenia na poprawe zdrowia
Tabela 12. Wplyw $wiadczenia na poprawe zdrowia obywateli — priorytety zdrowotne.?
Ekspert
Prof. dr hab. n. Dr hab. med.
med. Adam Przemystaw
Prof. dr hab. n. Or hab ’ Witkowski oy iab. 0. med, | Mitkowski, prof.
mec. £bigniew Dr n. med. Anna roab. n.mec. | ierownik Kliniki | Prof. dr hab. n. rzysztor Szycio um, Prof. dr hab.
Kalarus R Maciej Sterlinski, . " Przewodniczac
) . X ydlewska Kardiologii med. Jarostaw Terzley) Prof. nadzw. Tadeusz Patko
Priorytety Kierownik Katedry . L prof. nadzw. IK . LS e Sekcji
e hE Kardiologii Adiunkt Kliniki P dni i Angiologii Kazmierczak T TR W | Katedrze Konsultant
ardiologl, Elektrokardiologii, rzewocniczacy Interwencyjnej Konsultant extrokardiologil i Klinice Krajowy
Wrodzonych Wad . : Sekcji Rytmu ; Nieinwazyjnej : o A
Krakowski Szpital . Instytut Krajowy w . Kardiologii w dziedzinie
Serca . Serca Polskiego . . S i Telemedycyny : L
. . Specijalistyczny Kardiologii im. dziedzinie . Wydziatu inzynierii
i Elektroterapii, . Towarzystwa 5 et Polskiego : .
. . im. Jana Pawta Il : : Prymasa kardiologii Lekarskiego Il medycznej
Oddziat Kliniczny Kardiologicznego Tysiacleci Towarzystwa Uniwersytetu
Kardiologii SUM VAIE L] Kardiologicznego Med
Stefana Kardynata edycznego
Wyszyniskiego w Poznaniu
X X X X X X X X

Choroby uktadu
krazenia

Uzasadnienie:
Swiadczenie
dotyczy chorych

z ciezkim
skurczowym
uposledzeniem
funkcji skurczowej
lewej komory serca.
U pacjentow
wykonywana jest
procedura
implantac;ji
ICD/CRT i tej
populacji bedzie
dotyczyto
zastosowanie
teiemonitoringu
urzadzen
wszczepialnych.

Uzasadnienie:
Przewlekta
niewydolno$¢ serca
to choroba
populacyjna,

0 rosnacej

z wiekiem
czestotliwosci
wystepowania.
Dotyczy ona nawet
1-2% wszystkich
osob dorostych,
z czego

45-65% chorych
ma niskg frakcje
wyrzutowg lewe;j
komory. Czyni

to tych pacjentéw
potencjalnymi
kandydatami

do implantac;ji
ICD/CRT-D.

Uzasadnienie:
Zastosowanie
telemonitoringu

z wykorzystaniem
moze poprawic
komfort zycia
pacjentéw poprzez
zwigkszenie
poczucia
bezpieczenstwa,
zastgpienie czesci
wizyt
ambulatoryjnych
poprzez
telemonitorowanie
oraz mozliwo$¢
konsultacji
telefonicznej oraz —
przy optymalnym
wdrozeniu

i stosowaniu
metody — mie¢
wplyw

Uzasadnienie:
Swiadczenie bedzie
miato zastosowanie
u pacjentow

z niewydolnoscig
serca i obnizong EF
LK

Uzasadnienie:
Whnioskowane
Swiadczenie

ma zastosowanie
jedynie u pacjentow
Z wszczepionym
urzadzeniem

do elektroterapii
serca u chorych

z niewydolnoscig
serca. Bedzie miato
rowniez wptyw

na dtugoterminowg
opieka nad tg grupg
chorych,
zapobieganie
progresji
niewydolnos$ci serca
i jej nastepstwom.

Uzasadnienie:
Swiadczenia
pozwolg na bardziej
efektywne leczenie
choréb uktadu
krazenia. Moga
zapobiec
problemom
psychicznym
wynikajgcym

z wadliwego
dziatania
urzadzenia
terapeutycznego,
w szczegolnosci
kardiowertera/
defibrylatora oraz
przyczynia sie

do poprawy
skutecznosci
diugoterminowego
leczenia gtéwnie

2 Wg 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

Prof. dr hab. n.
med. Zbigniew
Kalarus

Kierownik Katedry
Kardiologii,
Wrodzonych Wad
Serca
i Elektroterapii,
Oddziat Kliniczny
Kardiologii SUM

Dr n. med. Anna
Rydlewska
Adiunkt Kliniki
Elektrokardiologii,
Krakowski Szpital
Specjalistyczny
im. Jana Pawta Il

Dr hab. n. med.
Maciej Sterlinski,
prof. nadzw. IK
Przewodniczacy
Sekcji Rytmu
Serca Polskiego
Towarzystwa
Kardiologicznego

Prof. dr hab. n.
med. Adam
Witkowski

Kierownik Kliniki
Kardiologii
i Angiologii
Interwencyjnej
Instytut
Kardiologii im.
Prymasa
Tysiaclecia
Stefana Kardynata
Wyszynskiego

Prof. dr hab. n.
med. Jarostaw
Kazmierczak
Konsultant
Krajowy w
dziedzinie
kardiologii

Dr hab. n. med.
Krzysztof Szydto

Przewodniczacy
Sekcji
Elektrokardiologii
Nieinwazyjnej
i Telemedycyny
Polskiego
Towarzystwa
Kardiologicznego

Dr hab. med.
Przemystaw

Mitkowski, prof.

um,
Prof. nadzw.
W | Katedrze
i Klinice
Kardiologii
Wydziatu
Lekarskiego Il
Uniwersytetu
Medycznego
w Poznaniu

Prof. dr hab.
Tadeusz Patko
Konsultant
Krajowy
w dziedzinie
inzynierii
medycznej

dtugoterminowg
redukcje punktow
koncowych takich
jak $miertelnos¢
ogolna i sercowo-
naczyniowa oraz
hospitalizacje

z powodu
niewydolnosci
serca. Opieka nad
chorymi

ze wszczepionymi
urzgdzeniami jest
opieka
dtugoterminows i —
poza wyjatkowymi
stanami — do konca
zycia chorych.
Niektore

z monitorowanych
parametréw
klinicznych mogag
mie¢ rowniez
zwigzek z innymi
schorzeniami
kardiologiczno-
internictycznymi
(OSAS, POChP
cho¢ na podstawie
aktualnej wiedzy
medycznej wptyw
zastosowania
telemonitoringu

u 0s6b w wieku
zaawansowanym.
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Ekspert
Prof. dr hab. n. Dr hab. med.
. A P 1t
Prof. dr hab. n. "\I]\figkovg:;i‘ Dr hab. n. med. Mitlzsvr:{is :\:-vof
med. Zbigniew Dr hab. n. med. . . Krzysztof Szydio ’ ’
Dr n. med. Anna L s Kierownik Kliniki Prof. dr hab. n. ) UM, Prof. dr hab.
Kalarus Maciej Sterlinski, . - Przewodniczac
. . ) Rydlewska rof. nadzw. IK Kardiologii med. Jarostaw icz4Cy, Prof. nadzw. Tadeusz Patko
Priorytety Kierownik Katedry | o' e prot. eW- i Angiologii Kazmierczak Sekeji W | Katedrze K Itant
zdrowotne Kardiologii fun ik Przewodniczac 2 2 Elektrokardiologii onsuftan
gt Elektrokardiologii, ’ acy Interwencyjnej Konsultant e olog i Klinice Krajowy
Wrodzg e Krakowski Szpital sSekcg Rl'ytkmu Instytut Krajowy w . [‘lrleilnwa:yjnej Kardiologii w dziedzinie
i Elekt‘:;(t::rapii Specjalistyczny ?rfv?lar‘z)ysst\l;go Kardiologii im. dziedzinie ! ?,ﬁ::ﬁieggny Wydziatu inzynierii
: i i i Lekarski 1l i
Oddziat Kliniczny L CLE el Kardiologicznego TPrymeIasa_ kardiologii Towarzystwa Ueni:::rs";?;u medycznej
Kardiologii SUM VHIEE EEE] Kardiologicznego Med
Stefana Kardynata edycznego
Wyszyniskiego w Poznaniu
na przebieg tych
choréb jest
nieudowodniony
Choroby
nowotworowe
Choroby uktadu
oddechowego
Zapobieganie
wypadkom i
urazom oraz
leczenie ich
skutkéw
Choroby X
psychiczne

Choroby uktadu
kostno-
stawowego

Choroby zakazne

Leczenie
uzaleznien

Zapobieganie
otytosci i cukrzycy

Choroby
Srodowiskowe

Opieka nad
matka,
noworodkiem
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Ekspert
Prof. dr hab. n. Dr hab. med.
. Al P k
Prof. dr hab. n. "\I‘\fifkovg:;i‘ Dr hab. n. med. Mitgﬁvn;ﬁ :\:-vof
med. Zbigniew Dr n. med. Anna Dr hab. n. med. Klerownik Kiinlki Prof. dr hab. n Krzysztof Szydto UM, ’ Prof. dr hab
Kalarus : § Maciej Sterlinski, _ . - T P . ’ : .
Rydlewska Kardiologii med. Jarostaw rzewodniczacy Prof. nadzw Tadeusz Patko
Priorytety Kierownik Katedry ) L prof. nadzw. IK Jardlotoglt Kazmi K Sekcji . .
zdrowotne Kardiologii Adiunkt Kliniki Przewodniczacy i Angiologii aemiereza Elektrokardiologii e Konsultant
Wrodzonych Wad | E'ektrokardiologii, | * g p iy, Interwencyjnej Konsultant Nieinwazyjnej i Klinice Krajowy
. : . Kardiologii ST
Serca Ksr;tc;‘;;?iz't?:f:;l Serca Polskiego Karilr:z:ztl:: im ';;?é?;ﬁ:’: i Telemedycyny V?I'yc;:i:i%" wi:;;(::;rilile
MLt e L im. Jana Pawta Il [esaisyitng P . - kardiologii el Lekarskiego Il medycznej
Oddziat Kliniczny : Kardiologicznego rymasa Towarzystwa ;
Kardiologii SUM Tysiaclecia Kardiologicznego Uniwersytetu
Stefana Kardynata Medycznego
Wyszyﬁskiego w Poznaniu
i dzieckiem do lat
3
Choroby wieku
rozwojowego
Opieka X X X
diugoterminowa
Opieka X
geriatryczna

Tabela 13. Wplyw swiadczenia na poprawe zdrowia obywateli — wskazniki epidemiologiczne.

Ekspert

Wskazniki epidemiologiczne

Zapadalnos¢

Chorobowosé¢

Umieralnosé

Smiertelnosé

Kalarus

Prof. dr hab. n. med. Zbigniew

Kierownik Katedry Kardiologii,
Wrodzonych Wad Serca

i Elektroterapii, Oddziat
Kliniczny Kardiologii SUM

Adiunkt Kliniki

Pawia ll

Dr n. med. Anna Rydlewska

Elektrokardiologii, Krakowski
Szpital Specjalistyczny im. Jana

Niewydolno$c¢ serca — 220 000 oséb

rocznie

Kardiomiopatia rozstrzeniowa —
1/2500 oséb
Kardiomiopatia przerostowa —
0,02-0,23%
Arytmogenna kardiomiopatia —
1/1000 do 1/5000 oséb

Niewydolnos$¢ serca — 600 000 osdb

Kardiomiopatia rozstrzeniowa —
7/100000 rocznie

Niewydolnos$¢ serca — 91,6/100 000
mieszkancéw rocznie

Kardiomiopatia przerostowa —
0,81% rocznie

Niewydolnos$¢ serca — 11,3%
Kardiomiopatia rozstrzeniowa —
$miertelnos$¢ 5-letnia 20-50%
Arytmogenna kardiomiopatia — 0,9%
Zespodt wydtuzonego odstepu QT —
0,33-5%
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Ekspert

Wskazniki epidemiologiczne

Zapadalnos¢

Chorobowosé

Umieralnosé

Smiertelnosé

Zesp6t wydtuzonego odstepu QT —
1/7000 os6b

Dr hab. n. med. Maciej
Sterlinski, prof. nadzw. IK
Przewodniczacy Sekcji Rytmu
Serca Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego

Prof. dr hab. n. med. Adam
Witkowski

Kierownik Kliniki Kardiologii

i Angiologii Interwencyjnej
Instytut Kardiologii im. Prymasa
Tysiaclecia Stefana Kardynata
Wyszynskiego

Niewydolno$c¢ serca — 250 000 oséb
rocznie

Niewydolno$¢ serca — 600 tys.-700
tys. os6b

Niewydolnosc¢ serca — 60 tys./rok

Prof. dr hab. n. med. Jarostaw
Kazmierczak

Konsultant Krajowy

w dziedzinie kardiologii

5500-6500 chorych

Dr hab. n. med. Krzysztof
Szydto

Przewodniczacy Sekgcji
Elektrokardiologii Nieinwazyjnej
i Telemedycyny Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego

Dr hab. med. Przemystaw
Mitkowski, prof. UM,

Prof. nadzw. w | Katedrze

i Klinice Kardiologii Wydziatu
Lekarskiego Il Uniwersytetu
Medycznego w Poznaniu

Prof. dr hab. Tadeusz Patko
Konsultant Krajowy

w dziedzinie inzynierii
medycznej

— - Nie przekazano odpowiedzi na dane pytanie
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defibrylacji (CRT-D)

4.5.3.

Tabela 14. Znaczenie dla zdrowia obywateli.

Znaczenie dla zdrowia obywateli

Istotnos¢ wnioskowanej technologii medycznej
Poprawiajaca
Ratujaca zycie | Ratujaca zycie . jakos¢ zycia
Ekspert i prowadzaca i prowadzaca CATEOEER e bez istotnego .
przedwczesnemu Uzasadnienie
do petnego do poprawy zdonowi wplywu
wyzdrowienia stanu zdrowia 9 na jego
dtugosé
Prof. dr hab. n. med. Zbigniew Zastosowanie telemonitoringu urzgdzen wszczepialnych ma potwierdzone
Kalarus w badaniach naukowych efekty w postaci wydtuzenia zycia oraz poprawy
Kierownik Katedry Kardiologii, X jego jakosci.
Wrodzonych Wad Serca
i Elektroterapii, Oddziat Kliniczny
Kardiologii SUM
Dr n. med. Anna Rydlewska Powikfania zaréwno przewlektej niewydolnosci serca jak i nieprawidtowego
Adiunkt Kliniki funkcjonowania ICD/CRT-D mogg prowadzi¢ do zgonu, spadku jako$ci zycia
Elektrokardiologii, Krakowski X oraz koniecznosci hospitalizacji. Nadzor telemetryczny pozwala zapobiegac
Szpital Specjalistyczny im. Jana tym pow ktaniom lub wykrywac je wczesniej.
Pawta ll
Dr hab. n. med. Maciej Sterlinski, Dostepne najwazniejsze badania na temat zastosowania telemonitoringu
prof. nadzw. IK wskazujg, ze jego zastosowanie ma wplyw gtéwnie na redukcje wizyt
Przewodniczacy Sekcji Rytmu X X planowych i wzrost poczucia bezpieczenstwa i jakosci zycia chorych
Serca Polskiego Towarzystwa zwigzany z dodatkowg $ciezkg ciggtego nadzoru. Telemonitoring
Kardiologicznego (efekt mozliwy; i nie prowadzi do wyzdrowienia, moze pomaga¢ w podtrzymaniu stabilnego
mato danych) (gtowny efekt) | stanu chorych. Wplyw telemonitoringu na poprawe przezywalnosci chorych
jest globalnie nieudowodniony, cho¢ istnieja pojedyncze (InTIME, Latitude)
doniesienia wskazujgce na redukcje zgonéw w wyn ku telemonitorowania.
Prof. dr hab. n. med. Adam
Witkowski
Kierownik Kliniki Kardiologii
i Angiologii Interwencyjnej X X
Instytut Kardiologii im. Prymasa
Tysiaclecia Stefana Kardynata
Wyszynskiego
Prof. dr hab. n. med. Jarostaw Badania kliniczne i rejestry wykazaty poprawe rokowania, wydtuzenie zycia
Kazmierczak i poprawe jakosci zycia przy stosowaniu telemetrycznego nadzoru
Konsultant Krajowy w dziedzinie X X X nad pacjentami z ICD/CRT-D w poréwnaniu do pacjentéw z ICD/CRT-D
kardiologii bez telemonitoringu.
Dr hab. n. med. Krzysztof Szydto
Przewodniczacy Sekcji X X
Elektrokardiologii Nieinwazyjnej
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Istotnos¢ wnioskowanej technologii medycznej

Poprawiajgca

Ratujaca zycie | Ratujaca zycie jakos¢ zycia

Ekspert i prowadzaca i prowadzaca CATEOEER e bez istotnego .
przedwczesnemu Uzasadnienie
do petnego do poprawy . wplywu
C2 4 zgonowi :
wyzdrowienia stanu zdrowia na jego
diugos¢
i Telemedycyny Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego
Dr hab. med. Przemystaw Wczesne rozpoznanie zdarzen medycznych, zaréwno dotyczgcych stanu
Mitkowski, prof. UM, klinicznego jak pracy systemu ICD lub CRT pozwalajg na szybkie wdrozenie
Prof. nadzw. w | Katedrze celowanego leczenia przyczynowego lub objawowego poprawiajgcego
i Klinice Kardiologii Wydziatu rokowanie i komfort zycia. Wczesne stwierdzenie uszkodzenia ukfadu
Lekarskiego Il Uniwersytetu (zwtaszcza elektrod) moze zapobiec brakowi adekwatnej terapii
Medycznego w Poznaniu dla przerwania groznych komorowych zaburzen rytmu lub wystgpieniu

terapii nieadekwatnych, ktére zwigkszajg bdl i cierpienie chorego, moga
wyzwoli¢ grozne komorowe zaburzenia rytmu, ktdrych terapia nie bedzie
mozliwa oraz doprowadzi¢ do przedwczesnego wyczerpania urzadzenia.
X Szybkie wykrycie zmian w stanie klinicznym, np. wystapienia migotania
przedsionkéw (znacznie pogarszajgcego rokowanie w niewydolnosci serca,
prowadzgc do jej nasilenia i zagrozenia zgonem). W przypadku braku
wdrozenia skutecznego leczenia przeciwkrzepliwego do udaru moézgu
lub zatorowosci obwodowej. Udowodniono, ze ablacja rozpoznanego
u chorych z niewydolnoscig serca i wszczepionym ICD lub CRTD, migotania
przedsionkéw poprawia przezycie i zmniejsza ryzyko hospitalizacji.
Rozpoznanie zmniejszenia odsetka stymulacji resynchronizujacej prowadzi
do zmniejszenia skutecznosci terapii resynchronizujgcej i zaostrzenia
objawow niewydolnosci serca, a nawet do zgonu.

Prof. dr hab. Tadeusz Patko Zastosowane procedury zdecydowanie ratujg zycie i prowadza do poprawy

Konsultant Krajowy w dziedzinie X X jego jakosci.
inzynierii medycznej

454. Argumenty za oraz przeciw finansowaniu swiadczenia

Tabela 15. Argumenty za oraz przeciw finansowaniu.

Ekspert Argumenty przemawiajace za finansowaniem Argumenty przemawiajace przeciw finansowaniu
Prof. dr hab. n. med. Zbigniew Istniejg naukowe dane, zaréwno badania randomizowane, jak i rejestry, ktére | Nie zgtaszam
Kalarus potwierdzaja, ze =zastosowanie danego telemonitoringu  urzadzen
Kierownik Katedry Kardiologii, wszczepialnych poprawia rokowanie chorych co do dtugosci zycia.
Wrodzonych Wad Serca Zastosowanie telemonitoringu pozwala na zmniejszenie liczby planowych,
i Elektroterapii, Oddziat fizycznych kontroli w poradniach Kkontroli rozrusznikow ICD/CRT-D bez
Kliniczny Kardiologii SUM narazenia chorych na ryzyko zdarzen niekorzystnych. Dzieki temu zwigksza sie
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Ekspert Argumenty przemawiajgce za finansowaniem Argumenty przemawiajace przeciw finansowaniu

dostepnos¢ do poradni wysokospecjalistycznych dla chorych wymagajacych
interwencji kardiologicznej.

Istniejace dane pochodzace z krajow europejskich, np. Niemcy, potwierdzajg
racjonalno$¢  ekonomiczng zastosowania telemonitoringu  u chorych
po implantacji urzadzen wszczepialnych.

Wprowadzenie nowoczesnych form opieki, takich jak technologia
telemonitoringu jako $wiadczenia gwarantowanego buduje zaufanie do systemu
ochrony zdrowotnej. Pozwala tez na uzyskanie korzystnej opinii o jakosci
leczenia w Polsce.

Istniejgce doswiadczenia z osrodkéw Polskich (Slgskie Centrum Choréb Serca)
potwierdzajg, ze zastosowanie telemonitoringu urzadzen wszczepialnych moze
by¢ efektywne, jest odbierane przez pacjentéw bardzo pozytywnie, a
wykorzystanie tego rodzaju opieki réwniez w warunkach polskich poprawia
wyniki leczenia chorych.

Dr n. med. Anna Rydlewska Przyczyny dla ktérych nadzér telemetryczny powinien by¢ finansowany
Adiunkt Kliniki ze srodkéw publicznych wynikajg z korzy$ci z niego ptyngcych. Korzysci
Elektrokardiologii, Krakowski ptyngce ze stosowania telemonitoringu mozna podzieli¢ na medyczne oraz
Szpital Specjalistyczny im. Jana | Organizacyjne.

Pawta Il Korzysci medyczne wynkajg przede wszystkim z szybszego czasu reakdji

na sytuacje kliniczne wystepujagce u pacjentéw z wszczepionym uktadem
ICD/CRT-D. A wiec pozwalajg na wczesniejsze wykrycie dysfunkgji elektrod lub
stymulatora, wyczerpania sie baterii stymulatora, wystgpienia groznych dla
zycia arytmii (czestoskurczu komorowego, migotania komor), pojawienia sie
migotania przedsionkéw (ktére zawsze niesie ze sobg ryzyko udaru moézgu),
zaostrzenia niewydolnosci serca. Skutkuje to zmniejszeniem ilosci powiktan
oraz mozliwoscig ich skuteczniejszego leczenia, z uwagi na mozliwos¢
wczesniejszej reakcji klinicznej. To z kolei prowadzi do mniejszej ilosci
hospitalizacji i zgonow.

Korzysci organizacyjne czesciowo wynikajag z Kkorzysci medycznych.
Wczesniejsze wykrycie powiktan pozwala na wczes$niejszg reakcje medyczna,
co prowadzi do skrdcenia czasu hospitalizacji lub jej uniknigcia. To z kolei
powoduje zmniejszenie kosztéw opieki nad pacjentem. Ponadto nalezy
pamigtat o stale rosnacej ilosci pacjentow z implantowanym
ICD/CRT-D i w zwigzku z tym rosngcym zapotrzebowaniu na porady z zakresu
elektroterapii w Poradniach Kardiologicznych. Jak wykazaty badania telemetria
pozwala zmniejszy¢ ilos¢ porad osobistych. Kontrola telemetryczna jest istotnie
krétsza od kontroli tradycyjnej. Tak wiec ten sam lekarz w czasie swojej pracy
moze znacznie wiekszg ilos¢ pacjentow zICD/CRT-D skonsultowaé
telemetrycznie niz mogtby to uczynictradycyjng kontrolg ambulatoryjna.

Korzysci organizacyjne dotycza nie ty ko samego systemu opieki zdrowotne;j,
ale réwniez pacjentéw. Posiadanie urzadzenia do teletransmisji danych
z ICD/CRT-D nie tylko poprawia poczucie bezpieczenstwa pacjenta i zwigksza
jego komfort zycia, ale rowniez pozwala na znaczaca redukcje koniecznosci
osobistych wizyt w poradni (z okoto 4 w roku do 1 w roku). Nalezy pamietac,
ze kazdorazowa wizyta w poradni najczesciej wigze sige z koniecznoscig
zorganizowania dnia wolnego w pracy przez pacjenta lub jego opiekuna, ze
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Ekspert

Argumenty przemawiajgce za finansowaniem

Argumenty przemawiajace przeciw finansowaniu

zorganizowaniem transportu do poradni, co réwniez pocigga za soba
dodatkowe koszty.

Dr hab. n. med. Maciej
Sterlinski, prof. nadzw. IK
Przewodniczacy Sekcji Rytmu
Serca Polskiego Towarzystwa
Kardiologcznego

Telemonitoring wszczepialnych urzadzen jest metoda, ktéra posiada uznane
zastosowanie w wiekszosci systeméw opieki zdrowotnej w Europie. Stanowi
ono dodatkowy, staty system nadzoru day-by day nad wybranymi istotnymi
parametrami technicznymi urzadzen oraz w efekcie — klinicznymi danymi
u chorych. Witasciwie realizowany nadzor telemedyczny pozwala na 1. Poprawe
ich jakosci zycia, w tym — poczucia bezpieczenstwa oraz 2. Zredukowac liczbe
planowych wizyt z poradniach kontroli wszczepialnych urzadzen. Istniejg takze
nieliczne dane, ze przy zachowaniu restrykcyjnego nadzoru telemonitorowanie
moze mie¢ korzystny wptyw na redukcje $miertelnosci/incydentéw sercowo-
naczyniowych oraz hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca. Zastosowanie
telemonitoringu — jak podano - pozwala na wyznaczenie rzadszych
ambulatoryjnych wizyt kontrolnych a w dalszej perspektywie - po poczgtkowym
wzroscie, pozwala wzglednie zredukowac liczbe ponadplanowych wizyt
ambulatoryjnych. Dodatkowo wizyty ponadplanowe majg charakter
przyczynowy i ,celowy" — czyli sg zwigzane z wyzszym prawdopodobienstwem
dalszych interwencji terapeutycznych, mogacych mie¢ wptyw na rokowanie u
pacjentow, co jest prawdopodobnie jednym z gtéwnych mechanizméw
globalnego wptywu telemonitoringu w perspektywie $rednioterminowej i
dtugoterminowej. Telemonitorowanie w perspektywie $rednioterminowej
stwarza szanse na redukcje tgcznych kosztéw opieki medycznej ze strony
ptatnika (dane zaréwno polskie jak i europejskie).

Wybrano a. — b. nie dotyczy

Prof. dr hab. n. med. Adam
Witkowski

Kierownik Kliniki Kardiologii

i Angiologii Interwencyjnej
Instytut Kardiologii im. Prymasa
Tysiaclecia Stefana Kardynata
Wyszynskiego

1. Wczesne wykrywanie zaburzen rytmu, w tym takze napadowego migotania
przedsionkoéw (AF);

2. Wczesne wdrozenie/zmiana odpowiedniego leczenia, np. antyarytmicznego
lub przeciwzakrzepowego (w przypadku bezobjawowych epizodéw AF jako
prewencji udaru mézgu);

3. W obserwac;ji odlegtej - redukcja wizyt ambulatoryjnych i redukcja
hospitalizacji (oszczednosci dla systemu ochrony zdrowia);

4. Wczesne wykrycie dysfunkcji wszczepionego urzgdzenia lub elektrod;
zapewnienie wigkszego poczucia bezpieczenstwa pacjentom z wszczepionymi
urzadzeniami ICD/CRT-D.

Przeciwko finansowaniu ze $rodkéw publicznych mogg przemawiac
niejednoznaczne wyn ki badan randomizowanych. Jednak inne badania, jak
ECOST (EHJ 2013; 34: 605-14), In-TIME (Lancet 2014; 384: 583-90),
czy TRUST (Curculation: Arrhythmia and Elekctrophysiology 2010; 3: 428 -
36) wykazaly korzysci ptyngce z telemonitoringu w tej grupie pacjentow
(m.in. redukcja wytadowan urzgdzen - mniejsza czesto$¢ wymiany, redukcja

hospitalizacji, mniejsze ryzyko zaostrzenia
wczesniejsze wykrywanie dysfunkcji elektrod).

niewydolnosci

serca

Prof. dr hab. n. med. Jarostaw
Kazmierczak

Konsultant Krajowy

w dziedzinie kardiologii

1. Lepsza kontrola nad pacjentem z ICD lub CRT-D - wyraznie krétszy czas od
wystgpienia niekorzystnego dla pacjenta zjawiska (np. uszkodzenie elektrody,
zaburzenia rytmu serca nieodczuwane przez pacjenta, nagte wyczerpanie
baterii, itp.) do interwenc;ji leczniczej, ktéra na wczesniejszym etapie jest zwykle
wyraznie tansza;

2. Zmniejszenie liczby kontroli w poradni w przypadku stabilnych pacjentow —
potwierdzone w do$wiadczeniach polskich o$rodkéw (SCChS w Zabrzu i Klinika
Kardiologii WUM w Warszawie) globalne zmniejszenie kosztéw opieki nad tymi
pacjentami;

3. Wydluzenie zycia i poprawa jakosci zycia pacjentow objetych
telemonitoringiem - potwierdzone w badaniach klinicznych (randomizowanych)
i rejestrach;

nie dotyczy
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Ekspert Argumenty przemawiajgce za finansowaniem Argumenty przemawiajace przeciw finansowaniu
Dr hab. n. med. Krzysztof - ilo$¢ chorych z istotnym uszkodzeniem funkcji skurczowej serca i tym samym
Szydto rozwojem niewydolnosci serca bedzie sie zwiekszata. Spowoduje
Przewodniczacy Sekgji to zwigkszenie ilosci chorych z wszczepionym urzgdzeniem ICD/CRT. Objecie
Elektrokardiologii Nieinwazyjnej | Opieka standardows (jedynie wizyty osobiste) wszystkich tych chorych bedzie
i Telemedycyny Polskiego coraz trudniejsze i bardziej kosztowne.
Towarzystwa Kardiologicznego - udowodniono, ze kontrola telemetryczna ICD/CRT przynosi chorym okreslone

korzysci kliniczne- przedtuzajgc im zycie oraz poprawiajgc jako$¢ zycia.

- udowodniono, ze kontrola telemetryczna moze zapobiega¢ dodatkowej
hospitalizacji lub jg skroci¢ — co przektada sie na okreslone oszczednosci
finansowe ptatn ka

- nadzér moze byé prowadzony zaréwno na zyczenie chorego jak rowniez
w sytuacji pojawienia sie zdarzen niepozgadanych

- kontrola prawidtowosci dziatania urzgdzenia jest mozliwa bez wizyty chorego,
co spowoduje zmniejszenie ilosci wizyt w wielu sytuacjach —
przeprogramowanie urzadzenia, sprawdzenie uktadu zasilajgcego — nie beda
one konieczne. Zmniejsza to naktady finansowe zaréwno po stronie pacjenta jak
i ustugodawcy.

- nadzoér telemetryczny moze zapobiegaé wielokrotnie wizytom nieplanowym i
niepotrzebnym

- nadzér telemetryczny umozliwia wczesniejsze wykrywanie innych zaburzen

Dr hab. med. Przemystaw 1. Poprawa rokowania pacjentow z niewydolnoscig serca leczonych przy uzyciu
Mitkowski, prof. UM, kardiologicznych implantowanych urzadzen elektronicznych (ICD/CRTD)
Prof. nadzw. w | Katedrze w profilaktyce pierwotnej i wtérnej nagtego zgonu sercowego, polegajgca na
i Klinice Kardiologii Wydziatu zmniejszeniu liczby i czasu hospitalizacji oraz poprawiajgca przezycie.

Lekarskiego Il Uniwersytetu 2. Optymalizacja pracy poradni kontroli urzgdzen wszczepialnych, polegajaca
Medycznego w Poznaniu na zmniejszeniu czestotliwosci wizyt osob, ktére ich nie wymagajg (prawidtowe

parametry pracy urzadzenia wszczepialnego), a skupienie sie nad osobami,
ktorych stan kliniczny lub problemy techniczne zwigzane z urzadzeniem
wymagajg takiej kontroli. W wielu przypadkach umozliwi to zachowanie
terminéw kontroli urzadzen w przedziatach czasu ustalonych w wytycznych
Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego dotyczacych kontroli pacjentow
z implantowanymi urzgdzeniami. -

3. Skrécenie czasu pomiedzy wystgpieniem zdarzenia medycznego, zaréwno
klinicznego jak i technicznego u pacjenta z wszczepionym ICD/CRTD
i niewydolnos$cig serca a interwencjg kliniczng. Ma to szczegdlne znaczenie
w przypadku wystgpienia utrwalonych arytmii zaréwno komorowych jak
i migotania/trzepotania przedsionkéw, zmian w czestotliwosci rytmu serca,
odsetku stymulacji resynchronizujgcej, zwiekszenia wolemii w klatce piersiowej,
w ktérych bezzwloczne zastosowanie celowanego leczenia moze uchroni¢
przed wystapieniem nastepstw tych arytmii pogarszajgcych rokowanie i stan
kliniczny. Jest to réwniez istotne w przypadku pojawienia sie problemow
technicznych uktadu (nieprawidtowosci w funkcji elektrod endokawitarnych, stan
baterii).

Prof. dr hab. Tadeusz Patko Uwazam, ze powinno by¢ zapewnione finansowanie ze srodkéw publicznych,
poniewaz  wprowadzenie  nadzory  telemetrycznego  nad pacjentami
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Ekspert

Argumenty przemawiajace za finansowaniem Argumenty przemawiajace przeciw finansowaniu

Konsultant Krajowy
w dziedzinie inzynierii
medycznej

z implantowanym systemem do kardiowers;ji lub defibrylacji (ICD) lub uktadem
resynchronizujgcym serce z funkcjg defibrylacji (CTR-D), zwigkszy
bezpieczenstwo pacjentéw oraz podniesie komfort ich zycia, a takze przyczyni
sie do zmniejszenia liczby wizyt w poradniach ambulatoryjnych zaburzen
leczenia rytmu oraz zmniejszy liczbe zbednych hospitalizacji. W rezultacie
powyzsze dziatania wpltyng na zmniejszenie kosztdw leczenia tej grupy
pacjentow.

— - Nie przekazano odpowiedzi na dane pytanie

4.5.5. Opinie wiasne ekspertéw

Tabela 16. Stanowisko eksperckie w kwestii finansowania wnioskowanego swiadczenia.

Ekspert

Stanowisko eksperckie

Prof. dr hab. n. med. Zbigniew
Kalarus

Kierownik Katedry Kardiologii,
Wrodzonych Wad Serca i
Elektroterapii, Oddziat Kliniczny
Kardiologii SUM

Racjonalne wydaje sie finansowanie dwuetapowe telemonitoringu urzadzen wszczepialnych (ICD/CRT-D):
1. Procedura ,Implementac;ji telemonitoringu ICD/CRT-D”:
Procedura ta powinna obejmowac wtaczenie chorego do nadzoru telemetrycznego w osrodku kardiologicznym.

Procedura powinna znajdowa¢ sie w katalogu $wiadczen szpitalnych, z mozliwoscia sumowania z zabiegami: implantacja /wymiana ICD
lub implantacja/wymiana CRTD

Koszt procedury musi obejmowaé zakup nadajnika telemetrycznego, ktéry bedzie oddany w uzyczenie pacjentowi oraz koszt wszystkich transmisji
telemetrycznych w zaktadanym okresie funkcjonowania urzadzenia wszczepionego. Transmisje muszg by¢ zapewnione przez producenta
urzadzenia/nadajnika, technologia GSM dostepna na terenie catej UE bez dodatkowych kosztéw

Osrodek witaczajacy chorego do telemonitoringu musi spetnia¢ wymogi, potwierdzajgce zdolno$¢ do prawidtowego nadzoru telemetrycznego i mozliwosc¢
reakcji medycznej na wystgpienie zdarzenia niekorzystnego. Powinny naleze¢ do nich:

Prowadzenie Specjalistycznej Poradni Kardiologicznej w ramach umowy z NFZ, prowadzgce;j fizyczne kontrole urzadzen wszczepialnych.

Posiadanie Pracowni Elektrofizjologii, ktéra moze obja¢ opiekg chorego z implantowanym ICD/CRT w przypadku wystapienia zdarzen niekorzystnych (w tym:
mozliwo$¢ wymiany urzadzenia ICD/CRT, mozliwos¢ wykonania ablacji arytmii z uzyciem systemu 3D, mozliwos$¢ usunigcia elektrod endokawitarnych) oraz
Pracowni Hemodynamiki (mozliwo$¢ diagnostyki inwazyjnej i leczenia choroby wiencowej). Dla osrodkéw niezapewniajgcych petnego spektrum opieki mozna
rozwazy¢ zgode na prowadzenie telemonitoringu pod warunkiem uzyskania przez ww. osrodek umowy wspdtpracy z osrodkiem wyzszego stopnia referencji,
posiadajgcym takie mozliwosci.

Stworzenie Pracowni Telemonitoringu Urzadzen Wszczepialnych, prowadzacego nadzoér nad pacjentami wigczonymi do tego rodzaju opieki.

Rozliczenie procedury ,Implementacja telemonitoringu ICD/CRT” musi sie wigza¢ ze zobowigzaniem os$rodka do zapewnienia mozliwosci prowadzenia
nadzoru telemetrycznego przez caty okres funkcjonowania urzadzenia wszczepionego.

2. Procedura ,Opieki telemetrycznej nad chorym po implantacji ICD/CRT”:

Procedura ta powinna obejmowac¢ prowadzenie opieki telemetrycznej obejmujacej analize min. 4 raportéw rocznie (1 na kwartat) oraz raportéw pilnych.
Osrodek musi zapewni¢ Reakcje Medyczng w ciggu 72 godzin od wystgpienia Zdarzenia Niepozgdanego

Jako Zdarzenie Niepozgdane nalezy rozumie¢ (zakres minimum):

Raport telemonitoringu mowigcy o dysfunkcji urzadzenia (w tym baterii, elektrod itd.)

Woystgpienie pogorszenia stanu zdrowa pacjenta (w tym wystgpienie groznej arytmii nadkomorowej i komorowej, zmniejszenie odsetka stymulac;ji
resynchronizujgcej)

Jako Reakcje Medyczng, jakg powinien zapewni¢ osrodek monitorujacy nalezy rozumiec:
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Telefoniczny kontakt z pacjentem celem skierowania go do poradni POZ lub poradni specjalistycznej, lub szpitala.

Telefoniczny kontakt z Pogotowiem Ratunkowym w przypadku stwierdzenia zagrozenia zycia chorego.

Procedura powinna znajdowac sie w katalogu $wiadczen w poradni kardiologiczne;.

Wiaczenie procedury ,Opieki telemetrycznej nad chorym po implantacji ICD/CRT” powinno nastgepowaé w trakcie hospitalizacji, w ktorej rozliczana bedzie
procedura ,Implementacja telemonitoringu ICD/CRT".

U chorych, u ktérych procedure telemonitoringu rozpoczeto wczesniej, mozliwe jest rozpoczecie procedury ,Opieka telemetryczna nad chorym po implantacji
ICD/CRT” w dowolnym momencie. Pomijany jest wowczas element kosztowy implementacji telemonitoringu.

Dr n. med. Anna Rydlewska
Adiunkt Kliniki
Elektrokardiologii, Krakowski
Szpital Specjalistyczny im. Jana
Pawta Il

Przedstawione korzysci medyczne i organizacyjne stosowania systemu nadzoru telemetrycznego, wskazuja, ze jest to dziatanie niosgce pozytek zaréwno
dla pacjentow, systemu opieki zdrowotnej, jak i dla budzetu panstwa. Z uwagi na powyzsze, powinno by¢ ono finansowane ze srodkéw publicznych.

Dr hab. n. med. Maciej
Sterlinski, prof. nadzw. IK
Przewodniczacy Sekcji Rytmu
Serca Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego

Nadzor telemetryczny nad chorymi ze wszczepionymi wysokoenergetycznymi urzadzeniami do elektroterapii serca (ICD, CRT-D) jest w Swietle doniesien
z piSmiennictwa metoda stanowigcg bardzo istotne uzupetnienie dotychczasowej, standardowej ambulatoryjnej opieki na tymi chorymi. Telemonitoring
pozwala na poprawe jakosci zycia i poczucia bezpieczenstwa chorych, odcigza system opieki ambulatoryjnej, moze w dalszej perspektywie obnizy¢ koszty
opieki oraz by¢é moze mie¢ wptyw na tzw. twarde punkt koncowe zwigzane z rokowaniem i niewydolnoscig serca. Nadzor przy pomocy telemonitorowania jest
obecny w systemach opieki zdrowotnej wigkszosci krajow Unii Europejskiej i - moim zdaniem - powinien by¢ on dostepny w Polsce dla wybranych grup chorych
z niewydolno$cig serca, o charakterystyce klinicznej zwigzanej z mozliwoscig wystapienia incydentdéw obcigzajgcych rokowanie. Grupa chorych
z ICD i CRT-D jest dobrze zdefiniowana; cho¢ osobiscie uwazam, ze moze ona zosta¢ nieznacznie zawezona przez tzw. real life.

Nalezy zdecydowanie podkresli¢, ze podstawg oczekiwanej skutecznosci klinicznej i farmakoekonomicznej telemonitorowania jest jego wdrozenie zgodne
z restrykcyjnymi i przestrzeganymi zasadami postepowania, pozwalajgce na wiasciwg krzywag uczenia i podtrzymania doswiadczenia przez zespoty.
Dopuszczenie do refundacji procedury realizowanej na zasadzie ,jako$ to bedzie" stwarza ryzyko utraty oczekiwanych korzysci - a zatem: doswiadczone
osrodki, dedykowane zespoty, ustalone algorytmu postepowania i $ciezki kierowania pacjenta na procedury terapeutyczne wskazane na podsatwie odczytow
z telemonitoringu - sg kluczowe dla efektywnosci metody

Grupa, ktéra moze réwniez odniesc¢ istotng korzys¢ z telemonitoringu urzadzen, ktéra znajduje sie czesciowo poza grupg zdefiniowang w niniejszym wniosku
[pacjenci z implantowanym automatycznym systemem do kardiowersji lub defibrylacji (ICD) lub uktadem resynchronizujgcym serce z funkcjg defibrylacji
(CRT-D)" we wskazaniu: niewydolnos$¢ serca z obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory u pacjenta z implantowanym ICD/CRT- D, ICD-10: Z95.0 Obecnos$c¢
rozruszn ka serca], i ktérg nalezatoby moim zdaniem dotgczy¢ do wskazan sg dzieci, mtodziez i mtodzi dorosli, niezaleznie od implantowanego urzadzenia
(stymulatory) oraz pacjenci stymulatorozalezni, czyli tacy ktérzy moga mie¢ wytgcznie stymulator (bez funkcji defibrylacji) a ktérzy nie majg wlasnego rytmu
serca i sg zdani na prawidtowe funkcjonowanie rozrusznika.

Prof. dr hab. n. med. Adam
Witkowski

Kierownik Kliniki Kardiologii

i Angiologii Interwencyjnej
Instytut Kardiologii im. Prymasa
Tysiaclecia Stefana Kardynata
Wyszynskiego

Uwazam, ze z uwagi na wymienione w punkcie 1a i 1b (argumenty za oraz przeciw finansowaniu $wiadczenia) korzysci wynikajgce z zastosowania
telemonitoringu urzadzen wszczepialnych (ICD/CRT-D) u pacjentéw z niewydolnoscig serca i obnizong frakcjg wyrzucania (EF) lewej komory serca (LK)
wnioskowane $wiadczenie powinno by¢ finansowane ze $rodkéw publicznych, w poczatkowej fazie jako program pilotazowy (np. w 5-10 osrodkach
monitorujgcych).
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Prof. dr hab. n. med. Jarostaw
Kazmierczak

Konsultant Krajowy

w dziedzinie kardiologii

Telemetryczny nadzér nad pacjentami z ICD lub CRT-D moze by¢ zastosowany w osrodku, ktory 1. implantuje ICD i CRT-D, 2. posiada pracownie kontroli
(wramach poradni kardiologicznej, umowa z NFZ), 3. ma petnoprofilowy oddziat kardiologiczny (z pracownig elektrofizjologii, hemodynamiki),
4. ma w lokalizacji oddziat kardiochirurgiczny (lub mozliwo$¢ szybkiego przekazania chorego do takiego oddziatu). Osrodek musi zorganizowaé¢ centrum
telemetryczne z obsadg pielegniarskg (przeszkolong w analizie zapiséw telemetrycznych) i nadzorem lekarskim.

Te warunki umozliwig wtasciwg i szybka reakcje (do 72 godzin) na wykryte przez telemonitoring zdarzenia niepozgdane i wdrozenie odpowiedniego leczenia
od razu w jednym miejscu.

Finansowanie powinno zawiera¢ dwa elementy:

1. Procedure wigczania pacjenta do telemetrycznego nadzoru ICD/CRT-D - sumowanie implantacji/wymiany ICD/CRT-D z kosztami zakupu i obstugi nadajnika
telemetrycznego.

2. Procedure telemetrycznej kontroli/opieki nad pacjentem z ICD/CRT-D - analiza minimum 4 raportéw rocznie i wszystkich raportow alertowych (alarmowych,
pilnych)

Dr hab. n. med. Krzysztof
Szydto

Przewodniczacy Sekgcji
Elektrokardiologii Nieinwazyjnej
i Telemedycyny Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego

Niewydolno$¢ serca (HF) stanowi jeden z najwiekszych probleméw wspoétczesnej kardiologii. Szacuje sig, ze dotyczy ona 1-2% populacji, w grupie oséb
w wieku >70 lat odsetek ten dochodzi do 10%. Chorzy z niewydolnoscig serca, bez wzgledu na jej podtoze, stanowig rowniez grupe wysokiego ryzyka
wystgpienia komorowych zaburzen rytmu serca prowadzacych wielokrotnie do zatrzymania krazenia (nagtego zgonu sercowego), jak rowniez nadkomorowych
zaburzen rytu serca — w tym migotania przedsionkéw. Nalezy pamieta¢, ze samo wykrywanie migotania przedsionkéw stanowi kolejne wie kie wyzwanie
kardiologii.

Odsetek zgondéw w grupie pacjentow z HF jest wysoki, jak juz wspomniano sg one zwigzane ze ztosliwymi arytmiami komorowymi. Wszczepienie
automatycznego kardiowertera-defibrylatora (ICD) lub uktadu resynchronizujgcego z funkcjg ICD (CRT-D) stanowi aktualnie jeden z najwazniejszych
sposobdw postepowania w grupie chorych z HF. Trzecim uktadem jest uktad resynchronizujgcy bez opcji kardiowertera-defibrylatora (CRT-P). Szczegétowe
wskazania do wszczepiania poszczegolnych uktadéw opisane sg doktadnie w zaleceniach Towarzystw Kardiologicznych Europejskiego i Polskiego. Zgodnie
z danymi umieszczonymi w EHRA White Book 2017 w roku 2016 w Polsce implantowano 4.164 uktadéw CDT-P lub CDT-D oraz dokonano implantac;ji
po raz pierwszy ICD u 6.366 chorych, natomiast u 2.101 dokonano wymiany tego ukfadu. Nalezy pamietac, ze wielokrotnie u chorych, u ktérych zauwazalna
jest progresja HF dokonuje sie wymiany uktadu ICD na CRT-D. Zgodnie z danymi z cytowanej pozycji w 2016 roku w Polsce ICD implantowaty 133 osrodki.

Lepsza opieka medyczna, skuteczniejsze leczenie i wiele innych czynnikéw w przysztych latach skutkowa¢ bedzie

zwiekszaniem ilosci wykonywanych procedur i tym samym powigkszaniem sie populacji chorych wymagajgcych systematycznych lub pilnych kontroli
ambulatoryjnych, cze$¢ z nich bedzie zwigzana z koniecznoscia pilnej hospitalizacji z powodu pogorszenia stanu funkcjonalnego lub dysfunkcji urzadzenia,
czy wreszcie wyczerpaniem baterii urzgdzenia.

Kardiologiczna opieka specjalistyczna staje przed duzym wyzwaniem- zapewnienia pomocy tysigcom pacjentéw. Mozliwos¢é zdalnego odczytu danych
urzadzenia — wystgpienia adekwatnych lub nieadekwatnych interwencji, stanu baterii, stanu uwodnienia pacjenta i wielu innych parametréw, oraz mozliwo$¢
skorygowania parametréow stymulacji lub interwencji nisko i wysoko-energetycznych, jest opcja, z ktérej koniecznie nalezy korzystaé. Badania kliniczne
jednoznacznie udowodnity, ze zastosowanie telemonitoringu istotnie skraca czas do podjecia interwencji medycznej — dotyczy to zaréwno wystapienia
dysfunkcji wszczepionego systemu jak tez pogorszenia stanu pacjenta.

Udowodniono poprawe jakosci zycia chorych z HF, zmniejszenia czestosci wizyt ambulatoryjnych z powodu zaostrzenia niewydolnosci serca, wystgpienia
napadowych zaburzen rytmu czy interwencji nisko i wysokoenergetycznych. W badaniu ALTITUDE, EFFECT oraz IN-TIME wykazano istotng redukcje
Smiertelnosci w grupach chorych objetych telemonitoringiem. Badania te wskazujg na poprawe rokowania tych chorych w przypadku stosowania takiej
procedury. Niewatpliwg zaletg jest rowniez skrocenie czasu kontroli ambulatoryjnej przez lekarza posiadajgcego duzg czes¢ danych przekazanych
przez urzadzenie wczesnie;j.

Dodatkowym argumentem za stosowaniem telemonitoringu jest réwniez mozliwos¢ wykorzystania go w celach diagnostycznych- rozpoznanie napadowego
migotania przedsionkéw. Finansowanie $wiadczenia ze $rodkéw publicznych w moim przekonaniu zwiekszy jego dostepnos¢ co bedzie duzg korzyscig
dla chorych, jak réwniez usprawni prace lekarza oraz, w dalszej przysztosci, zmniejszajac ilo$¢ hospitalizacji oraz skracajac je- przyniesie wymierng korzy$¢
finansowg dla ptatn ka.
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i Klinice Kardiologii Wydziatu
Lekarskiego Il Uniwersytetu
Medycznego w Poznaniu

Niewydolnos$¢ serca stanowi istotny problem kliniczny ze wzgledu na jej liczebno$¢ (700-1000 tys. chorych) i powazne rokowanie zaréwno z powodu znacznie
podwyzszonej Smiertelnosci ogdlnej i z przyczyn sercowo-naczyniowych oraz hospitalizacji z powodu pogorszenia wydolnosci serca. Czesc¢ z tych pacjentow,
u ktérych frakcja wyrzutowa lewej komory wynosi <35% lub przezyli epizod istotnej hemodynamicznie tachyarytmii komorowej majg wszczepione
kardiowertery-defibrylatory (ICD) lub kardiowertery-defibrylatory z funkcjg stymulacji resynchronizujgcej (CRTD). W wielu badaniach klinicznych potwierdzono
skutecznos$¢ terapii przy uzyciu urzadzen wszczepialnych zaréwno w wydtuzeniu przezycia (ICD, CRTD) jak i zmniejszeniu ryzyka hospitalizacji z powodu
pogorszenia wydolnosci serca. Urzadzenia te, poza mozliwoscig szybkiej automatycznej detekcji zagrazajgcych zyciu komorowych zaburzen rytmu i ich
skutecznemu przerwaniu (ICD, CRTD), mogg poprawi¢ wydolnos$¢ serca (CRTD). Dodatkowo gromadzone dane dotyczgce stanu samego urzadzenia (stan
baterii, elektrod, opcji programu, stosowanych terapiach, odsetku stymulacji w poszczegélnych jamach), jak i stanu klinicznego (wystepowania arytmii
komorowych i nadkomorowych, utrwalonych i nieutrwalonych, aktywnosci pacjenta, czestotliwosci rytmu, wystepowania arytmii, czasu ich trwania — istotne
zwlaszcza w przypadku migotania przedsionkéw, stanu wolemii). Informacje zebrane przez urzadzenie pozwalajg na dostosowanie leczenia
farmakologicznego jak i parametréw pracy urzgdzenia do aktualnych potrzeb pacjenta w celu poprawienia rokowania odlegtego. Zgodnie z zaleceniami
towarzystw naukowych kontrole urzadzenia typu ICD/CRTD powinny odbywac sie w odstepach 3-6 miesigcznych i mogg by¢ przeprowadzane w warunkach
poradni kardiologicznej jak i zdalnie (telemedycznie), przy czym jedna wizyta w roku powinna odby¢ si¢ w warunkach poradni kardiologicznej. Liczba chorych
z wszczepionymi urzgdzeniami jest na tyle duza, ze utrzymanie mozliwo$ci kontroli 4 razy do roku w ramach poradni kardiologicznej w wielu o$rodkach jest
praktycznie niemozliwe. U wielu z chorych z wszczepionym ICD/CRTD w trakcie wizyty potwierdza sig jedynie sprawno$¢ implantowanego systemu i stabilnosé
stanu klinicznego. Dane te mozna uzyska¢ zdalnie — ci chorzy nie wymagajg odbywania wizyty w ramach poradni kardiologicznej. U innych chorych dochodzi
do zmiany stanu klinicznego, ktéry moze byé zdiagnozowany przy uzyciu nadzoru telemetrycznego wczeéniej, zanim pojawig sie nasilone objawy kliniczne
zmuszajgce do hospitalizacji. Wczesniejsza informacja o zmianie stanu klinicznego pozwala na szybszy kontakt z pacjentem (telefoniczny, wizyta w POZ,
AOS, koniecznos¢ hospitalizacji w szpitalu rejonowym lub w skrajnych przypadkach - w o$rodku implantujacym) i zapobiezeniu nastepstwom tej zmiany.
Uzyskane, przy uzyciu systemu nadzoru telemedycznego dane dotyczace zmiany w stanie klinicznym oraz w pracy uktadu do elektroterapii sg dostepne
dla o$rodka monitorujgcego i lekarza prowadzgcego praktycznie w ciggu 24 godzin (w dni wolne od pracy, w pierwszym dniu roboczym), co znacznie
przyspiesza czas reakcji na zaistniate zdarzenie medyczne. Ma to kluczowe znaczenie w przypadku:
1. Wystgpienia migotania przedsionkéw — pozwala na wczesne wigczenie leczenia przeciwkrzepliwego i profilaktyke udaréw niedokrwiennych mézgu i zatorow
obwodowych. Dodatkowo arytmia ta zmniejsza skutecznos¢ terapii resynchronizujgcej w uktadach CRTD, prowadzac do pogorszenia hemodynamicznego.
2. Woystgpienia groznych komorowych zaburzen rytmu serca, w tym burzy elektrycznej. Wielu chorych ze skuteczng terapig ATP (stymulacja
antytachyarytmiczna) nie zdaje sobie sprawy z istnienia nawracajgcej arytmii, stanowigcej zagrozenie dla zycia.
3. Wystgpowanie licznych wysokoenergetycznych interwencji adekwatnych i szczegélnie nieadekwatnych, ktére z jednej strony zmniejszajg komfort zycia
i tolerancje dla zastosowane;j terapii, mogg by¢ markerem ztego rokowania, a z drugiej prowadzg do przedwczesnego wyczerpania urzadzenia, podnoszac
koszty terapii. Skuteczne leczenie przyczynowe i objawowe mogg zmniejszy¢ liczbe tych interwencji co udowodniono w licznych publikacjach.
4. Wystgpienia zmian hemodynamicznych (przyspieszenie czestotliwosci rytmu serca, zwigkszenie wolemii w klatce piersiowej), ktére moga by¢ wykryte
i skutecznie leczone zanim doprowadzg do wystgpienia objawow zaostrzenia niewydolnosci serca, wymagajacych leczenia w warunkach szpitalnych.
5. Wystgpienia zaburzen w pracy systemu, w tym gtéwnie elektrod, ktére moze doprowadzi¢ do braku adekwatnej lub licznych nieadekwatnych terapii
wysokoenergetycznych.
Finansowanie ze $rodkéw publicznych procedury Telemetryczny nadzér nad pacjentami z implantowanym automatycznym systemem do kardiowersji
lub defibrylacji (ICD) lub uktadem resynchronizujacym serce z funkcjg defibrylacji (CRT-D)” we wskazaniu: niewydolnosc¢ serca z obnizong frakcjg wyrzutowg
lewej komory u pacjenta zimplantowanym ICD/CRT-D, ICD -10: Z95.0 Obecnos$¢ rozrusznka serca, jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej” ze srodkéw publicznych doprowadzi do poprawy rokowania pacjentéw z niewydolnos$cig serca, optymalizacji opieki nad
tymi chorymi w ramach Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej oraz efektywnosci wydatkow ze srodkéw publicznych w tej grupie pacjentéw.
Finansowanie powinno obejmowac:

e  Zakup modemu do teletransmisji danych z urzgdzenia wraz z kosztem obstugi transmisji w okresie dziatania ICD lub CRTD

e  Prowadzenie Poradni Kontroli Urzadzen Wszczepialnych metodg nadzoru telemedycznego umozliwiajgca analize danych zdalnej kontroli urzadzen

. Osrodek prowadzacy ww. poradnie powinien zapewni¢ kompleksowg opieke nad chorym, w tym: mozliwo$¢ wykonania zabiegéw w zakresie

elektroterapii z usuwaniem elektrod endokawitarnych wigcznie, wykonywanie badan elektrofizjologicznych oraz procedur ablacji zaréwno w zakresie
komorowych i nadkomorowych zaburzen rytmu, w tym izolacji zyt ptucnych.

. Ryczattowe finansowanie analizy raportéw zdalnej kontroli urzadzen za kazdy miesigc opieki nad chorym objetym tg procedura.
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Ekspert

Stanowisko eksperckie

Prof. dr hab. Tadeusz Patko
Konsultant Krajowy

w dziedzinie inzynierii
medycznej

Do prowadzenia telemetrycznego nadzoru omawianej grupy pacjentéw nalezy okresli¢ miesieczne ryczalty kosztéw dla tego nadzoru oraz przeprowadzic¢
odpowiednie negocjacje i przetargi w celu minimalizacji kosztéw nabycia transmiteréw sygnatowych.

Tabela 17. Mocne i stabe strony wnioskowanego swiadczenia — wskazane przez ekspertow.

Ekspert

Whnioskowana technologia

mocne strony

stabe strony

Prof. dr hab. n. med. Zbigniew
Kalarus

Kierownik Katedry Kardiologii,
Wrodzonych Wad Serca i
Elektroterapii, Oddziat Kliniczny
Kardiologii SUM

Zastosowanie zdalnego telemonitoringu urzgdzen wszczepialnych poprawia rokowanie
chorych co do dtugosci zycia.

Pozwala na zmniejszenie liczby planowych, fizycznych kontroli w poradniach kontroli
rozruszn kow/ICD/ CRTD bez narazenia chorych na ryzyko zdarzen niekorzystnych.
Zwigksza dostepnosc¢ do poradni wysokospecjalistycznych dla chorych wymagajacych
interwencji kardiologiczne;.

Jest rozwigzaniem racjonalnym ekonomicznie, co potwierdzajg dane kosztowe pochodzgce
z krajow UE.

Buduje zaufanie do systemu ochrony zdrowotnej. Pozwala tez na uzyskanie korzystnej opinii
0 jakosci leczenia w Polsce.

Istniejgce doswiadczenia z osrodkéw polskich (Slaskie Centrum Choréb Serca) potwierdzaja,
ze zastosowanie telemonietoringu urzadzen wszczepialnych moze by¢ efektywne w naszym
kraju.

Efektywnos$¢ dziatania telemonitoringu jest zalezna

nie tylko od samego sprawowania nadzoru
telemetrycznego, ale réwniez od mozliwosci prowadzenia
wysokospecjalistycznego leczenia u chorych, u ktérych
stwierdzany jest problem kliniczny.

Dr n. med. Anna Rydlewska
Adiunkt Kliniki
Elektrokardiologii, Krakowski
Szpital Specjalistyczny im. Jana
Pawta Il

Wczesne wykrywanie: powikfan elektroterapii, nasilenia sie lub pojawienia nowych arytmii,
zaostrzenia niewydolnosci serca,

Redukcja zgonéw i hospitalizacji,
Redukcja kosztéw opieki zdrowotnej dla ptatnika,

Zmniejszenie czestotliwosci wizyt w poradni, a wiec nie ty ko usprawnienie pracy samych
ambulatoriéw, ale tez zmniejszenie koniecznosci korzystania ze zwolnien lekarskich dla
pacjentéw lub ich opiekundw na okolicznos$¢ tych wizyt,

Krétszy czas pojedynczej kontroli dla lekarza.

Koniecznos$¢ opanowania obstugi technicznej urzgdzenia
do telemonitoringu przez pacjenta,

Zorganizowanie pracy osrodka kontrolujgcego zdalnie,

Dodatkowy zakres pracy
dla lekarzy/pielegniarek/techn kéw,

Koniecznos¢ certyfikacji pracownikow.

Dr hab. n. med. Maciej
Sterlinski, prof. nadzw. IK
Przewodniczacy Sekcji Rytmu
Serca Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego

Mozliwos¢ wprowadzenia procedury uzupetniajgcej i wspierajacej dtugoterminowg opieke
nad chorymi z ICD i CRT-D oraz wplywajgcej na:

redukcje ambulatoryjnych wizyt planowych W12, W13, W14

poprawe jakosci zycia i poczucia bezpieczenstwa pacjentow.

Zapewne mozliwos$¢ redukgji ztozonego punktu koricowego $miertelno$¢, incydenty sercowo-
naczyniowe, hospitalizacje z powodoéw kardiologicznych — efekt niepotwierdzony, mozliwy

do realizacji w wyn ku restrykcyjnej realizacji wystandaryzowanych procedur w ramach
Swiadczenia.

Mozliwo$¢ redukcji catkowitych kosztéw opieki zdrowotnej ze strony ptatnika (NFZ).

Populacja docelowa dobrze zdefiniowana na podstawie RCT, pozwalajgca na osiggniecie
najwiekszych korzysci.

Trudne do zdefiniowania i egzekwowania ze strony

ptatn ka wtasciwe i optymalne prowadzenie nadzoru
telemedycznego przez uprawnione do procedury podmioty.
Organizacja systemu nadzoru telemedycznego bedzie
lezata w gestii dyrektoréw/kierownikéw osrodkow
przeprowadzajacych swiadczenie. Obawiac sie nalezy
organizacji na zasadzie ,dodatkowego obowigzku" i tak juz
przecigzanych zespotoéw, co w oczywisty sposéb moze
utrudni¢ realizacje wystandaryzowanych procedur.
Niejasna jest i ustalenia wymaga $ciezka wigczania
chorych do $wiadczenia opieki telemedycznej, a co za tym
idzie — okreslenie ew. $wiadczenia dla chorych juz objetych
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Ekspert

Whioskowana technologia

mocne strony

stabe strony

Efekt wdrozeniowy - zintegrowana platforma.

telemonitorowaniem w ramach inicjatywy wtasnej
o$rodkow.

Ustalenia wymaga definicja pakietéw Swiadczenia:
urzgdzenie-transmiter-nadzor/1 os./jednostka czasu.

Prof. dr hab. n. med. Adam
Witkowski

Kierownik Kliniki Kardiologii

i Angiologii Interwencyjnej
Instytut Kardiologii im. Prymasa
Tysiaclecia Stefana Kardynata
Wyszynskiego

1. Wczesne wykrywanie zaburzen rytmu, w tym takze napadowego migotania przedsionkow
(AF);

2. Wczesne wdrozenie/zmiana odpowiedniego leczenia, np. antyarytmicznego lub
przeciwzakrzepowego (w przypadku bezobjawowych epizodéw AF jako prewencji udaru
modzgu);

3. W obserwac;ji odlegtej - redukcja wizyt ambulatoryjnych i redukcja hospitalizaciji
(oszczednosci dla systemu ochrony zdrowia);

4. Wczesne wykrycie dysfunkcji wszczepionego urzgdzenia lub elektrod;

zapewnienie wiekszego poczucia bezpieczenstwa pacjentom z wszczepionymi urzgdzeniami
ICD/CRT-D.

1. Brak jednoznacznych wynikéw badan randomizowanych
wskazujgcych na korzysci ptyngce z takiego rozwigzania;
2. Brak wytycznych Europejskiego Towarzystwa
Kardiologicznego jednoznacznie rekomendujacych takie
postepowanie;

3. Wielos¢ systemow urzadzen wszczepialnych i
monitorujgcych oznacza, ze prawdopodobnie kazdy
osrodek prowadzgcy monitorowanie bedzie musiat
dysponowac ki koma urzgdzeniami (transmiterami), ktére
beda wypozyczane pacjentom.

Prof. dr hab. n. med. Jarostaw
Kazmierczak

Konsultant Krajowy

w dziedzinie kardiologii

1. Zmniejszenie liczby wizyt w poradniach kontroli ICD/CRT-D

2. Poprawa jakosci i diugosci zycia pacjentéw objetych telemonitoringiem
3. Spadek liczby hospitalizacji z powodu zaostrzenia niewydolnosci serca
4. Efektywnos¢ kosztowa

Koniecznos¢ inwestycji w organizacje osrodka
telemonitoringu i zatrudnienie dodatkowego personelu

Dr hab. n. med. Krzysztof
Szydto

Przewodniczacy Sekgcji
Elektrokardiologii Nieinwazyjnej
i Telemedycyny Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego

Telemonitoring przynosi chorym okreslone korzysci kliniczne- przedituzajgc im zycie oraz
poprawiajac jakos¢ zycia.

Kontrola telemetryczna moze zapobiega¢ dodatkowej hospitalizaciji lub jg skréci¢ —

co przektada sie na okreslone oszczednosci finansowe ptatnika

Nadzér moze by¢ prowadzony zaréwno na zyczenie chorego jak rowniez w sytuac;ji
pojawienia sie zdarzen niepozadanych, kontrola dziatania urzadzenia jest mozliwa bez wizyty
chorego w Poradni co spowoduje zmniejszenie ilosci wizyt. Zmniejsza to naktady finansowe
zaréwno po stronie pacjenta jak i ustugodawcy.

Nadzor telemetryczny moze zapobiegac wielokrotnie wizytom nieplanowym i niepotrzebnym

Nadzor telemetryczny umozliwia wczesniejsze wykrywanie innych zaburzen rytmu serca
(np. migotanie przedsionkéw) jak rowniez ewentualng dysfunkcje wszczepionego uktadu

Konieczno$¢ opanowania kilku softweréw réznych firm
Koniecznos¢ posiadania programatoréw réznych firm

Dr hab. med. Przemystaw
Mitkowski, prof. UM,

Prof. nadzw. w | Katedrze

i Klinice Kardiologii Wydziatu
Lekarskiego Il Uniwersytetu
Medycznego w Poznaniu

1. Poprawa rokowania — obnizenie $miertelnosci i hospitalizacji z przyczyn
sercowo-naczyniowych

2. Zmniejszenie liczby interwencji wysokoenergetycznych, zaréwno adekwatnych

jak i nieadekwatnych, przez co wydtuzy sie zywotno$¢ implantowanego urzadzenia, poprawi
komfort zycia i tolerancje dla terapii przy uzyciu ICD/CRTD.

3. Efektywniejsze wykorzystanie zasobdw Poradni Kardiologicznych poprzez zmniejszenie
liczby kontroli, ktére nie wymagajg wykonania bezposredniej interwencji medycznej
(przeprogamowania urzadzenia, zmiany leczenia, zaplanowania diagnostyki). Zaoszczedzony
czas moze byé wykorzystany dla intensywniejszej opieki nad chorymi wymagajgcymi takiej
interwenc;ji.

4. Ograniczenie koniecznosci przyjazdu pacjentéw z miejsca zamieszkania do poradni kontroli
urzgdzen w przypadku, kiedy nie jest to uzasadnione potrzebami zdrowotnymi.

1. Konieczno$c¢ stworzenia warunkow realizacji procedury,
w tym zatrudnienia wykwalifikowanego personelu.

2. Efektywnos¢ systemu zalezy od zapewnienia pacjentom,
u ktérych wystgpito zdarzenie medyczne, przestane przez
system nadzoru telemedycznego, stosownej interwenc;ji

w oparciu o wszystkie szczeble opieki medycznej, w tym
osrodka referencyjnego.
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Ekspert

Whioskowana technologia

mocne strony stabe strony

5. Niskie koszty wdrozenia procedury.

Prof. dr hab. Tadeusz Patko
Konsultant Krajowy

w dziedzinie inzynierii
medycznej

Zwiekszenie bezpieczenstwa pacjenta,

Poprawa jakosci zycia,

Redukcja kosztéw opieki nad pacjentami,

Petne wykorzystanie mozliwos$ci terapeutycznych implantowanych urzadzen.

Mozliwos$¢ wystgpienia brakéw kadrowych w zespotach
diagnostycznych,

Konieczno$¢ opracowania uniwersalnego systemu
analizujgcego i wspétpracujgcego z urzgdzeniami réznych
producentéw systeméw ICD i CRT dziatajgcych w Polsce.

Tabela 18. Stanowisko eksperckie w kwestii zasadnosci opracowania jednolitego w skali kraju oprogramowania pozwalajacego osrodkom monitorujagcym na odczyt
i analize danych pochodzacych z réznych systeméw monitorowania.

Ekspert

Stanowisko eksperckie

Prof. dr hab. n. med. Zbigniew
Kalarus

Kierownik Katedry Kardiologii,
Wrodzonych Wad Serca

i Elektroterapii, Oddziat
Kliniczny Kardiologii SUM

Nie jest to konieczne. Dostepne obecnie systemy telemonitoringu mogg by¢ sprawnie obstugiwane bez dodatkowych kosztéw zwigzanych z ich integracja.
W krajach UE, w ktérych prowadzony jest nadzor telemetryczny, nie zastosowano integracji systeméw réznych producentéw. Integracja systemoéw mogtaby by¢
uproszczeniem w funkcjonowaniu systemu opieki, ale nie jest jego kluczowym elementem.

Dr n. med. Anna Rydlewska
Adiunkt Kliniki
Elektrokardiologii, Krakowski
Szpital Specjalistyczny im.
Jana Pawia ll

Opracowanie jednolitego oprogramowania mogtoby znacznie utatwi¢ codzienng prace z systemami telemonitoringu. Aktualnie w naszym osrodku korzystamy
z 3 systemow: CareLink firmy Medtronic, HomeMonitoring firmy Biotron k i Merlin firmy St Jude Medical. Wymaga to codziennego logowania sie do 3 odrebnych
systemow, co wydtuza nieco czas kontroli.

Dr hab. n. med. Maciej
Sterlinski, prof. nadzw. IK
Przewodniczacy Sekcji Rytmu
Serca Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego

Jednolita platforma bytaby niewatpliwie narzedziem przydatnym i utatwiajgcym zintegrowane prowadzenie telemonitoringu w duzych grupach chorych.
Argumentami przemawiajgcymi za wdrozeniem platformy sa utatwienie i usprawnienie pracy zespotow, wsparcie polskich inicjatyw wdrozeniowo-innowacyjnych
oraz ew. przyszte regulacje dotyczace koniecznosci integracji systemow telemedycznych.

Nalezy podkresli¢, ze narzedzie to w chwili obecnej nie redukowatoby kosztéw zastosowania platform poszczegdinych producentéw, a stanowitoby kosztowo
wartos¢ dodana.

Musze réwniez podkresli¢, ze posiadam doswiadczenie w pracy z systemami telemonitorujgcymi réznych producentéw, natomiast nie posiadam doswiadczen
wilasnych zwigzanych ze zintegrowanym systemem.

Prof. dr hab. n. med. Adam
Witkowski

Kierownik Kliniki Kardiologii
i Angiologii Interwencyjnej
Instytut Kardiologii im.
Prymasa Tysiaclecia Stefana
Kardynata Wyszynskiego

Uwazam, ze jest to niemozliwe z uwagi na rézne typy urzadzen wszczepialnych produkowane przez wielu producentow, kitdre sg dopuszczone do uzywania
w Polsce.

Prof. dr hab. n. med. Jarostaw
Kazmierczak

Konsultant Krajowy

w dziedzinie kardiologii

Doswiadczenia osrodkéw zagranicznych i dwdch polskich wskazujg, ze nie ma takiej potrzeby. Prawdopodobnie tez nie ma woli producentéw ICD/CRT-D
do takiej unifikaciji.
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Ekspert

Stanowisko eksperckie

Dr hab. n. med. Krzysztof
Szydto

Przewodniczacy Sekgcji
Elektrokardiologii
Nieinwazyjnej i Telemedycyny
Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego

Uwazam, ze jest niemozliwe ze wzgledu na réznorodno$¢ opracowan technicznych poszczegdélnych producentow.

Dr hab. med. Przemystaw
Mitkowski, prof. UM,

Prof. nadzw. w | Katedrze

i Klinice Kardiologii Wydziatu
Lekarskiego Il Uniwersytetu
Medycznego w Poznaniu

Opracowania jednolitego w skali kraju oprogramowania bytoby niezwyktym utatwieniem w pracy dla os6b zajmujgcych sie nadzorem telemedycznym nad chorymi
z niewydolnoscig serca i wszczepionym ICD lub CRTD. Pozwolitoby na monitorowanie chorych poprzez jedng apl kacje (system), co skrécitoby czas poswiecony
na analize raportow poprzez wyeliminowanie koniecznosci logowania sie na serwery réznych wytwoércéw sprzetu. Opracowanie takiego rozwigzania nie jest
proste, by¢é moze wrecz niemozliwe, ze wzgledu na rézne rozwigzania telemedyczne stosowane przez réznych producentéow sprzetu dedykowane dla
wytwarzanych przez nich wyrobéw. Opracowanie takiego rozwigzania wymagatoby zgody producentéw na uzyskanie bezposredniego dostepu do serweréw
i informacji na nich zawartych, co moze kolidowa¢ z procedurami bezpieczenstwa danych przyjetymi przez wytwércéw. Opracowanie jednolitego systemu nie
powinno prowadzi¢ do opdznienia wdrazania wnioskowanego swiadczenia. Nie znam zadnego dziatajgcego systemu integrujgcego nadzoér telemedyczny nad
urzagdzeniami réznych producentéw.

Prof. dr hab. Tadeusz Patko
Konsultant Krajowy

w dziedzinie inzynierii
medycznej

Uwazam, ze powinno by¢ opracowane urzgdzenie pozwalajgce wszystkim osrodkom monitorujgcym odczytywac i analizowa¢ dane pochodzace z urzadzen
monitorujgcych i transmisyjnych (transmiterow) wytwarzanych przez réznych producentow. Wymaga to uzyskania od tych producentéw formatow
informatycznych z jakich uzyskuje sie przekazywane dane do analizatoréw monitorujgcych je.

Tabela 19. Stanowisko eksperckie w kwestii lokalizacji placowek AOS prowadzacych pracownie telemonitoringu.

Ekspert

Stanowisko eksperckie

Prof. dr hab. n. med. Zbigniew
Kalarus

Kierownik Katedry Kardiologii,
Wrodzonych Wad Serca

i Elektroterapii, Oddziat
Kliniczny Kardiologii SUM

Zgodnie z opinig wyrazong wczesniej, dziatanie nadzoru telemetrycznego powinno by¢ zwigzane z koniecznoscig zapewnienia specjalistycznej pomocy, w tym
zabiegowej o wysokim stopniu referencyjnosci. Wprowadzenie innych zasad opieki telemetrycznej spowoduje brak korzystnych efektow stosowania tej metody
nadzoru kardiologicznego. Brak korzysci z zastosowania telemonitoringu jest bowiem efektem braku specjalistycznej reakcji na niekorzystne zdarzenia
stwierdzane u chorego.

Dr n. med. Anna Rydlewska
Adiunkt Kliniki
Elektrokardiologii, Krakowski
Szpital Specjalistyczny im.
Jana Pawta Il

W mojej opinii system kontroli telemetrycznej wymaga nierzadko wiekszego doswiadczenia niz tradycyjna kontrola ambulatoryjna. Wobec tego taki nadzér
powinien sie odbywa¢ wytacznie w osrodkach implantujgcych. Powinny to byé osrodki majgce doswiadczenie w tradycyjnej kontroli ICD/CRT-D oraz posiadajgce
mozliwos¢ szybkiej reakc;ji nie tylko kardiologicznej, ale réwniez zabiegowej. Pacjenci objeci telemonitoringiem mogg wymagac nie ty ko hospitalizacji w oddziale
kardiologicznym (np. zaostrzenie niewydolnosci serca, konieczno$¢ kardiowersji migotania przedsionkéw), ale réwniez bardziej skomplikowanych procedur
dostepnych wylgcznie w osrodkach elektrokardiologicznych (np. leczenie burzy elektrycznej — koniecznos¢ pilnej ablacji, zmiany ustawien ICD/CRT-D
lub dysfunkcja elektrod/stymulatora — koniecznos¢ pilnego zabiegu elektrokardiologicznego).

Dr hab. n. med. Maciej
Sterlinski, prof. nadzw. IK
Przewodniczacy Sekcji Rytmu
Serca Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego

W mojej ocenie pracownie telmonitoringu powinny prowadzi¢ placowki specjalistyczne:

Wykonujace peten profil zabiegéw z zakresu wszczepialnych urzadzen,

Posiadajgce pracownie kontroli wszczepialnych urzadzen swiadczaca ustugi wewnatrzszpitalne i ambulatoryjne w miejscu,

Posiadajgce lub wspotpracujgce (umowa o wspétpracy/wskazanie) z pracowniami elektrofizjologii wykonujacymi zabiegi ablacji w VT/burzy elektrycznej
oraz migotaniu przedsionkow oraz z pracowniami referencyjnymi leczenia powiktan (zespoty usuwania elektrod/kardiochirurgia).

Mniejsze osrodki, nie spetniajgce tych kryteriow powinny mie¢ mozliwo$¢ nawigzania wspétpracy z osrodkiem prowadzgcym telemonitoring w celu zgtoszenia
chorych do takiego nadzoru. Sam profil kardiologia nie jest wystarczajgcy dla zapewnienia optymalnej opieki telemedycznej we wnioskowanym $wiadczeniu.
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Ekspert

Stanowisko eksperckie

Prof. dr hab. n. med. Adam
Witkowski

Kierownik Kliniki Kardiologii
i Angiologii Interwencyjnej
Instytut Kardiologii im.
Prymasa Tysiaclecia Stefana
Kardynata Wyszynskiego

Uwazam, ze najlepiej do realizacji tego $wiadczenia sg przygotowane osrodki implantujgce urzadzenia ICD/CRT-D. Powinny zapewni¢ wykonanie tego
Swiadczenia w ramach zlokalizowanej w osrodku implantujgcym poradni AOS.

Prof. dr hab. n. med. Jarostaw
Kazmierczak

Konsultant Krajowy

w dziedzinie kardiologii

Telemetryczny nadzér nad pacjentami z ICD lub CRT-D powinien by¢ zastosowany w o$rodku, ktéry 1. implantuje ICD i CRT-D, 2. posiada pracownie kontroli
(w ramach poradni kardiologicznej, umowa z NFZ), 3. ma petnoprofilowy oddziat kardiologiczny (z pracownig elektrofizjologii, hemodynamiki), 4. ma w lokalizac;ji
oddziat kardiochirurgiczny (lub mozliwo$¢ szybkiego przekazania chorego do takiego oddziatu), czyli jest to osrodek o wysokim stopniu referencyjnosci. Istotg
telemonitoringu jest mozliwo$¢ szybkiej interwencji wiasnie w osrodku wysokospecjalistycznym, bez koniecznosci przekazywania chorego do innych szpitali.

Dr hab. n. med. Krzysztof
Szydto

Przewodniczacy Sekcji
Elektrokardiologii
Nieinwazyjnej i Telemedycyny
Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego

Placéwki AOS prowadzace pracownie telemonitoringu powinny dziata¢ ty ko i wylgcznie w ramach struktury osrodka implantujgcego urzagdzenia ICD/CRT-D.
Jest to zwigzane z posiadaniem wiasciwych dla réznych systemow programatoréw, koniecznych w przypadku wykrycia nieprawidtowosci i koniecznosci
ich korekgcji.

Dr hab. med. Przemystaw
Mitkowski, prof. UM,

Prof. nadzw. w | Katedrze

i Klinice Kardiologii Wydziatu
Lekarskiego Il Uniwersytetu
Medycznego w Poznaniu

Preferowane jest zastosowanie rozwigzania, w ktérym pracownia telemonitoringu powinna by¢ prowadzona tylko i wytgcznie w ramach struktury osrodka
implantujgcego urzadzenia ICD/CRTD. Wynika to z faktu przygotowania personelu takiego osrodka do analizy danych dostarczonych w postaci raportéw,
dysponowania odpowiednig wiedzg, infrastrukturg i Srodkami do opieki nad chorymi z implantowanymi urzgdzeniami, a przede wszystkim programatorami
zapewniajgcymi mozliwos¢ szczegdtowej diagnostyki wszczepionego systemu oraz mozliwos$ciami jego przeprogramowania w celu dostosowania jego pracy
do aktualnych potrzeb chorego.

Prof. dr hab. Tadeusz Patko
Konsultant Krajowy

w dziedzinie inzynierii
medycznej

Pracownie telemonitoringu powinny dziata¢ na oddziale o profilu kardiologia.

Tabela 20. Stanowisko eksperckie w kwestii liczby osrodkéw monitorujacych (uwzgledniajac szacunkowg liczbe 6000 pacjentéw rocznie, ktérzy moga by¢ objeci

telemonitoringiem).

Ekspert

Stanowisko eksperckie

Prof. dr hab. n. med. Zbigniew
Kalarus

Kierownik Katedry Kardiologii,
Wrodzonych Wad Serca

i Elektroterapii, Oddziat
Kliniczny Kardiologii SUM

Trudno jest szacowac liczbe osrodkdw, ktére majg prowadzi¢ telemonitoring. Wydaje sie, ze potencjalnie wszystkie tzw. osrodki referencyjne, w wigkszosci
uniwersyteckie, majg potencjat do prowadzenia tego rodzaju nadzoru. Nie mozna jednak wykluczy¢ prawidtowego dziatania w sieci mniejszych szpitali,
pod warunkiem prowadzenia przez nie obstugi telemetrycznej zgodnie z okreslonymi wymogami oraz zapewnienia wspotpracy z osrodkami referencyjnymi
w przypadku koniecznos$ci prowadzenia leczenia wysokospecjalistycznego (usuniecie elektrody, ablacja arytmii komorowe;j).

Dr n. med. Anna Rydlewska

Adiunkt Kliniki
Elektrokardiologii, Krakowski

Szacujgc ilos¢ osrodkéw prowadzacych nadzér telemetryczny trzeba poza bezwzgledng iloscig pacjentéw mogacych jej wymaga¢ wzig¢ réwniez pod uwage ich
odlegtos¢ od miejsca zamieszkania. Jedng z podstawowych zasad pozwalajgcych na sprawne funkcjonowanie jest mozliwo$¢ ewentualnej szybkiej reakcji
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Ekspert

Stanowisko eksperckie

Szpital Specjalistyczny im.
Jana Pawta Il

co moze wymagac kontaktu z osrodkiem prowadzacym nadzér. W zwigzku z tym co najmniej 1 osrodek powinien sie znalez¢ w kazdym wojewodztwie, a wiec
powinno by¢ przynajmniej 16 takich osrodkow. Jest to oszacowanie wiasne.

Dr hab. n. med. Maciej
Sterlinski, prof. nadzw. IK
Przewodniczacy Sekcji Rytmu
Serca Polskiego Towarzystwa
kardiologicznego

Z definicji osrodkow liczbe te mozna okresli¢ szacunkowo na 40-60 osrodkow.

Prof. dr hab. n. med. Adam
Witkowski

Kierownik Kliniki Kardiologii
i Angiologii Interwencyjnej
Instytut Kardiologii im.
Prymasa Tysiaclecia Stefana
Kardynata Wyszynskiego

Uwazam, ze liczba osrodkow monitorujgcych powinna wynosi¢ miedzy 20 a 30 (oszacowanie wiasne).

Prof. dr hab. n. med. Jarostaw
Kazmierczak

Konsultant Krajowy

w dziedzinie kardiologii

Wysokospecjalistyczne osrodki referencyjne (uniwersyteckie) i duze szpitale wojewddzkie. W poczatkowym okresie ok. 30-35 (szacunek wiasny).

Dr hab. n. med. Krzysztof
Szydto

Przewodniczacy Sekgcji
Elektrokardiologii
Nieinwazyjnej i Telemedycyny
Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego

Opieke powinny swiadczy¢ wszystkie osrodki wszczepiajgce, ktére wyrazg cheé kontraktowania tego $wiadczenia.

Dr hab. med. Przemystaw
Mitkowski, prof. UM,

Prof. nadzw. w | Katedrze

i Klinice Kardiologii Wydziatu
Lekarskiego Il Uniwersytetu
Medycznego w Poznaniu

Nie znam danych, ktére pozwalajg na podanie liczby osrodkéw prowadzgcych monitorowanie urzadzen. Oszacowanie tej liczby jest bardzo trudne ze wzgledu
wzrost liczby monitorowanych po kazdym roku dostepnosci tej procedury. Monitorowanie jest mozliwe w okresie minimum od implantacji do wymiany urzadzenia,
a w wielu przypadkach mozliwe réwniez w okresie po jego wymianie. Zatem w pierwszym roku bedzie to rzeczywiscie ok. 6000, w drugim moze osiggnac¢ 10-
11 tys., w kolejnych ok. 14 tys. itd. Trudno dokfadnie okresli¢ liczbe chorych objetych zdalnym monitoringiem urzadzen w jednym osrodku. Wydaje sig, ze osrodek
monitorujgcy powinien objaé poczatkowo opiekg nie mniej niz 100 chorych i nie wigcej niz 3 tys., docelowo 500-5000. Bardzo wazne, aby osrodki
implantujgce/wymieniajgce minimum 100 urzadzen typu ICD/CRTD miaty wiasne osrodki monitorujgce. Usprawni to logistyke opieki i interwencje w przypadku
wystgpienia zdarzenia medycznego. Osrodki mniejsze moga prowadzi¢ wspolnie osrodki monitorowania lub powierza¢ takg opieke u wszystkich lub w wybranej
grupie chorych innym osrodkom monitorujgcym.

Prof. dr hab. Tadeusz Patko
Konsultant Krajowy

w dziedzinie inzynierii
medycznej

Zdaniem autora opinii mozliwo$¢ telemonitoringu powinien posiadaé kazdy osrodek wszczepiajgcy systemu ICD i CRT, oraz kazdy osrodek posiadajacy
przychodnie dla tego typu pacjentéw. Liczba osrodkéw powinna by¢ warunkowana minimalng liczbg pacjentéw podang w punkcie 15 niniejszej opinii (100
pacjentow).
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Tabela 21. Stanowisko eksperckie w kwestii minimalnej i maksymalnej liczby monitorowanych pacjentéw przypadajacych na jeden osrodek monitorujacy oraz
minimalnej i maksymalnej liczbe pacjentéw w przeliczeniu na jedna osobe analizujgca wyniki.

Ekspert

Stanowisko eksperckie

Prof. dr hab. n. med. Zbigniew
Kalarus

Kierownik Katedry Kardiologii,
Wrodzonych Wad Serca

i Elektroterapii, Oddziat
Kliniczny Kardiologii SUM

W tym wypadku mozna sie opiera¢ wytgcznie na danych szacunkowych. W ramach dziatania SCCS w Zabrzu obecnie pod nadzorem telemonitoringu znajduje
sie ponad 3 tys. chorych po implantacji ICD lub CRT oraz dzieci z kazdym rodzajem implantowanego urzgdzenia stymulujgcego. Przy prawidtowym dziataniu
osrodka kontroli liczba chorych w nadzorze jednego osrodka moze by¢ znacznie wigksza, bez pogorszenia jakosci leczenia innych chorych. W wiekszosci
jednostek uniwersyteckich liczba chorych objetych tego rodzaju terapig jest mata, trudno wigc réwniez wprowadzaé ograniczenia w zakresie minimalnej liczby
chorych.

Zespot: jedna osoba personelu $redniego z jednym kardiologiem nadzorujgcym moze prowadzi¢ efektywny nadzér dla ok. 1000 chorych. Warunkiem jest
zapewnienie obstugi systemu przez 5 dni w tygodniu przez 12 miesiecy.

Dr n. med. Anna Rydlewska
Adiunkt Kliniki
Elektrokardiologii, Krakowski
Szpital Specjalistyczny im.
Jana Pawia ll

Jedna osoba kontrolujgca powinna mie¢ pod opiekg od 100 do 500 pacjentéw. Jeden osrodek powinien kontrolowa¢ od 500 do 5.000 pacjentow.
Jest to szacunek wiasny.

Dr hab. n. med. Maciej
Sterlinski, prof. nadzw. IK
Przewodniczacy Sekcji Rytmu
Serca Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego

Telemonitoring nie powinien by¢ dziatalnoscig dorazng zespotéw, lec statym rozwigzaniem organizacyjnym Osrodkéw. Minimalna liczba pacjentéw/osrodek
jest trudna do arbitralnego oszcowania, ale powinna by¢ to liczba zapewniajgca i uzasadniajgca ekonomicznie i organizacyjnie stworzenie co najmniej 1-2 etatow
pielegniarskich/technicznych w celu realizacji zadania. Na 1 taki osobo-etat powinno przypada¢ 800-1000 chorych (na podst.: obserwacje wlasne — Instytut
Kardiologii, rozwigzania SCCS Zabrze). Z tego powodu zasadne jest, aby osrodki prowadzgce telemonitoring w perspektywie ki kuletniej dazyty do co najmniej
800 chorych objetych telemonitoringiem i organizacji wydzielonego zespotu/pracowni do tego zadania.

Prof. dr hab. n. med. Adam
Witkowski

Kierownik Kliniki Kardiologii
i Angiologii Interwencyjnej
Instytut Kardiologii im.
Prymasa Tysiaclecia Stefana
Kardynata Wyszynskiego

Jeden osrodek: 200 pacjentéw minimalnie, 300 pacjentéw maksymalnie (oszacowanie wiasne).
Jedna osoba: 50 pacjentéw minimalnie, 100 pacjentéw maksymalnie (oszacowanie wtasne).

Prof. dr hab. n. med. Jarostaw
Kazmierczak

Konsultant Krajowy

w dziedzinie kardiologii

200-5000/0$rodek, 500-1000 /jedng osobe personelu $redniego (petny etat) i jednego lekarza nadzorujgcego (szacunek wiasny, oparty na danych z SCChS
w Zabrzu).

Dr hab. n. med. Krzysztof
Szydto

Przewodniczacy Sekgcji
Elektrokardiologii
Nieinwazyjnej i Telemedycyny
Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego

Minimalna=1, maksymalna zalezy od czestotliwo$ci wykonywania odczytéw za pomocg telemonitoringu. Dotyczy to zaréwno osrodka jak i lekarza.

Dr hab. med. Przemystaw
Mitkowski, prof. UM,

Jak wczesniej wspomniano, liczba monitorowanych w jednym osrodku powinna wynosi¢ docelowo minimum 500 chorych, a maksymalna 5 tysiecy. Dochodzenie
do tych wartosci moze trwac nawet 5 lat i wiecej. Jedna osoba moze zanalizowa¢ i podjg¢ stosowne dziatania (kontakt z pacjentem i zaplanowanie dalszego
postepowania) dla ok. 20 transmisji dziennie. Biorgc pod uwage liczbe dni roboczych (0k.200) daje to liczbe 4000 transmisji rocznie. Zaktadajac, ze kazdy chory
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Ekspert

Stanowisko eksperckie

Prof. nadzw. w | Katedrze

i Klinice Kardiologii Wydziatu
Lekarskiego Il Uniwersytetu
Medycznego w Poznaniu

przesyta 3 transmisje planowane/ rok i 1 nieplanowang, liczba chorych wynosi 1000. Po okresie wdrazania procedury liczba ta moze byé wigksza. Wskazane
jest, aby w kazdym osrodku pracowaty minimum 2 osoby personelu $redniego i lekarz nadzorujgcy (rotacyjnie), zajmujace sie telemonitoringiem (urlopy,
zwolnienia lekarskie, szkolenia, itd.). Podane wartosci sg szacunkiem wtasnym.

Prof. dr hab. Tadeusz Patko
Konsultant Krajowy

w dziedzinie inzynierii
medycznej

Minimalna liczba monitorowanych pacjentéw w jednym osrodku powinna wynosi¢ 100 oséb, natomiast maksymalna liczba powinna byé ograniczona
mozliwosciami kadrowymi i lokalowymi osrodka. Minimalna i maksymalna liczba pacjentow, ktérych wyn ki badan analizowane sg przez jedng osobe powinna
zaleze¢ od stopnia automatyzacji centralnego systemu monitorujgcego. W przypadku automatycznego zgtaszania parametrow o zagrozeniach pacjenta,
maksymalna liczba pacjentéw pod nadzorem jednej osoby moze wynosi¢ 500.Powyzsze dane dotyczg wylgcznie osob analizujgcych wyn ki badan za pomocag
systemu telemetrycznego. Inne osoby pracujgce w ambulatorium przy kontroli pacjentéw nie sa uwzglednione w powyzszej kalkulaciji.

Tabela 22. Stanowisko eksperckie w kwestii cyklu czasowego w jakim powinny by¢ wysytane do osrodka monitorujgcego rutynowe raporty (niegenerowane przez
pacjenta) zawierajgce dane pozyskane z implantowanego ICD/CRT-D.

Ekspert

Stanowisko eksperckie

Prof. dr hab. n. med. Zbigniew
Kalarus

Kierownik Katedry Kardiologii,
Wrodzonych Wad Serca

i Elektroterapii, Oddziat
Kliniczny Kardiologii SUM

Opinia Eksperta zawarta zostata w niniejszym rozdziale w odpowiedzi na pytanie dotyczace finansowania wnioskowanego swiadczenia ze srodkéw publicznych.
Dane sg szacunkowe, oparte jednak na wytycznych dotyczacych kontroli urzgdzen wszczepiatnych oraz doswiadczeniu SCCS Zabrze.

Dr n. med. Anna Rydlewska
Adiunkt Kliniki
Elektrokardiologii, Krakowski
Szpital Specjalistyczny im.
Jana Pawta Il

Badania, ktére wykazaty spadek $miertelnosci zwigzany ze stosowaniem telemonitoringu zostaty przeprowadzone z zastosowaniem technologii firmy Biotronik,
ktéra generuje codzienne raporty. Pozostate firmy nie posiadajg mozliwosci automatycznej codziennej transmisji danych. Najwiekszg mozliwg czestotliwosc
transmisji mozna zaprogramowa¢ w pozostatych modelach raz w tygodniu. Jednak wigze sie to z nieznacznie zwigekszonym zuzyciem baterii ICD/CRT-D.
W zwigzku z tym, ze w sytuacjach nagtych kazdy z systemow wysyta raport natychmiast, a niektére (np. CareLink firmy Medtronic, Merlin firmy St Jude) daja
pacjentowi mozliwo$¢ ,wymuszenia” wystania danych z ICD/CRT-D za pomoca telemonitoringu, wydaje sie, ze dobrym kompromisem jest generowanie raportow
co najmniej raz w miesigcu. Jest to szacunek wiasny.

Dr hab. n. med. Maciej
Sterlinski, prof. nadzw. IK
Przewodniczacy Sekcji Rytmu
Serca Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego

Planowe raporty rutynowe powinny by¢ wysytane zgodnie z najwiekszg czestotliwoscig zalecanych wizyt ambulatoryjnych dla modelu standardowego, czyli
co 3 miesigce. Jest to strategia przyjeta w metodach wiekszosci publikowanych RCT.

Prof. dr hab. n. med. Adam
Witkowski

Kierownik Kliniki Kardiologii
i Angiologii Interwencyjnej
Instytut Kardiologii im.
Prymasa Tysiaclecia Stefana
Kardynata Wyszynskiego

W cyklu 2—-3-dniowym (oszacowanie wiasne).

Prof. dr hab. n. med. Jarostaw
Kazmierczak

Konsultant Krajowy

w dziedzinie kardiologii

Opinia Eksperta zawarta zostata w niniejszym rozdziale w odpowiedzi na pytanie dotyczace finansowania wnioskowanego $wiadczenia ze srodkéw publicznych.
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Ekspert

Stanowisko eksperckie

Dr hab. n. med. Krzysztof
Szydto

Przewodniczacy Sekgcji
Elektrokardiologii
Nieinwazyjnej i Telemedycyny
Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego

Standardowo co 3 miesigce oraz kazdorazowo w zaprogramowanych sytuacjach okreslonych jako stany pilne/zagrozenia zycia — zgodnie z rekomendacjami
Amerykanskiego Towarzystwa Rytmu Serca. Wydaje sie jednak, ze czestsze kontrole pozwolg na lepszg opieke nad chorymi, co 2 tygodnie.

Dr hab. med. Przemystaw
Mitkowski, prof. UM,

Prof. nadzw. w | Katedrze

i Klinice Kardiologii Wydziatu
Lekarskiego Il Uniwersytetu
Medycznego w Poznaniu

Zgodnie z zaleceniami rutynowe raporty powinny by¢ przesytane raz na 3 miesigce.

Prof. dr hab. Tadeusz Patko
Konsultant Krajowy

w dziedzinie inzynierii
medycznej

Rutynowe raporty powinny by¢é wysytane przynajmniej raz dziennie w celu zapewnienia monitoringu najbardziej istotnych dla bezpieczenstwa pacjenta
parametrow.

Tabela 23. Stanowisko eksperckie w kwestii czestotliwosci analizowania danych uzyskanych na podstawie telemonitoringu pacjentéw z implantowanym ICD/CRT-D.

Ekspert

Stanowisko eksperckie

Prof. dr hab. n. med. Zbigniew
Kalarus

Kierownik Katedry Kardiologii,
Wrodzonych Wad Serca

i Elektroterapii, Oddziat
Kliniczny Kardiologii SUM

Opinia Eksperta zawarta zostata w niniejszym rozdziale w odpowiedzi na pytanie dotyczace finansowania wnioskowanego $wiadczenia ze srodkéw publicznych.
Dane sg szacunkowe, oparte jednak na wytycznych dotyczgcych kontroli urzgdzen wszczepiatnych oraz doswiadczeniu SCCS Zabrze.

Dr n. med. Anna Rydlewska
Adiunkt Kliniki
Elektrokardiologii, Krakowski
Szpital Specjalistyczny im.
Jana Pawia ll

Analiza raportéw powinna odbywacé sie codziennie, poniewaz w razie sytuacji groznej dla zycia lub zdrowia pacjenta (tzw. czerwony alert) system
do telemonitoringu natychmiast wysyta stosowng informacje. Podana czestotliwos¢ analizy danych pojawia sie w badaniach dotyczacych telemonitoringu.

Dr hab. n. med. Maciej
Sterlinski, prof. nadzw. IK
Przewodniczacy Sekcji Rytmu
Serca Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego

Jedyne badanie RCT, udowadniajgce korzystny wptyw telemonitoringu na przezywalnos¢ chorych — badanie InTIME, zaktadato 24-72 godzinny czas reakcji
na alerty wysytane przez system. Nalezy zatozyé, ze kluczowa korzy$¢ wynikajaca z telemonitoringu to czas reakcji na sytuacje mogace obcigza¢ rokowniczo
chorych i z tego powodu podana czestotliwos¢ analizy alertow: < 24 godziny w dniach roboczych i < 72 godz — w weekendy powinny by¢ zalecane.
Wystandaryzowane procedury: algorytm reakcji — zdefiniowanie grup alertéw i czaséw do reakgji/interwencji powinny stanowi¢ osobne zadanie grup roboczych
ekspertow.

Prof. dr hab. n. med. Adam
Witkowski

Kierownik Kliniki Kardiologii
i Angiologii Interwencyjnej

W cyklu 2—-3-dniowym (oszacowanie wtasne).
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Ekspert Stanowisko eksperckie
Instytut Kardiologii im.
Prymasa Tysiaclecia Stefana
Kardynata Wyszynskiego

Prof. dr hab. n. med. Jarostaw | Opinia Eksperta zawarta zostata w niniejszym rozdziale w odpowiedzi na pytanie dotyczace finansowania wnioskowanego $swiadczenia ze srodkéw publicznych.
Kazmierczak
Konsultant Krajowy

w dziedzinie kardiologii

Dr hab. n. med. Krzysztof W dniu ich otrzymania lub w mozliwie najkrétszym czasie od ich otrzymania.
Szydto

Przewodniczacy Sekgcji
Elektrokardiologii
Nieinwazyjnej i Telemedycyny
Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego

Dr hab. med. Przemystaw Analiza danych powinna by¢ prowadzona kazdego dnia roboczego. Dla raportéw przesytanych w dni wolne od pracy, pierwszego dnia roboczego. Podane
Mitkowski, prof. UM, sugestie sg oszacowaniem wtasnym.

Prof. nadzw. w | Katedrze

i Klinice Kardiologii Wydziatu
Lekarskiego Il Uniwersytetu
Medycznego w Poznaniu

Prof. dr hab. Tadeusz Patko Przy automatycznej detekcji oraz oflagowaniu stanéw zagrazajgcych pacjentowi analiza danych powinna odbywac sie, w przypadku braku sygnalizacji alarmowe,
Konsultant Krajowy przynajmniej raz na tydzien. W przypadku sygnalizacji stanéw zagrozenia jest wymagana natychmiastowa reakcja.

w dziedzinie inzynierii

medycznej

Tabela 24. Stanowisko eksperckie w kwestii kwalifikacji personelu wchodzacego w skiad zespolu monitorujgcego i analizujgcego dane oraz osoby uprawnionej
do udzielania teleporady.

Ekspert Stanowisko eksperckie
Prof. dr hab. n. med. Zbigniew | Wymaég dotyczacy personelu podejmujgcego analize raportéw powinien obejmowac:
Kalarus - osoba personelu $redniego (pielegniarka, technik medyczny) do obstugi bazy telemetrycznej, przeszkolona w zakresie analizy danych transmitowanych
Kierownik Katedry Kardiologii, | przez urzadzenie ICD/CRT.
Wrodzonych Wad Serca - nadzor lekarski - kardiolog lub rezydent kardiologii po ukonczonym pierwszym roku specjalizacji, optymalnie z certyfikatem SRS PTK potwierdzajgcym
i Elektroterapii, Oddziat umiejetnosci w zakresie programowania urzadzen wszczepiatnych.

Kliniczny Kardiologii SUM Liczba zatrudnionych oséb musi by¢ zalezna od liczby chorych objetych monitoringiem, kazdorazowo zapewniajgc analize danych w terminie do 72. godzin

od otrzymania raportu.

Dr n. med. Anna Rydlewska Do udzielenia porady telemetrycznej, ktéra ma by¢ ekwiwalentem porady kardiologicznej uprawniony jest w mojej opinii lekarzposiadajagcy specjalizacje
Adiunkt Kliniki z kardiologii (lub w jej trakcie). Poza specjalizacjg taki lekarz powinien réwniez posiada¢ europejski lub polski certyfikat uprawniajgcy do kontroli urzadzen
Elektrokardiologii, Krakowski wszczepialnych. Z przyczyn organizacyjnych, wskazane jest, aby w pracy systemu kontroli telemetrycznej lekarza wspomagata doswiadczona w zakresie
Szpital Specjalistyczny im. kardiologii pielegniarka i/lub technik, ktérzy posiadaliby stosowne dla tych grup zawodowych certyfikaty z zakresu elektroterapii.

Jana Pawta Il
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Ekspert

Stanowisko eksperckie

Dr hab. n. med. Maciej
Sterlinski, prof. nadzw. IK
Przewodniczacy Sekcji Rytmu
Serca Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego

W sktad zespotu powinien wchodzi¢ lekarz-kardiolog lub specjalizujgcy sie w kardiologii z doswiadczeniem w dziedzinie wszczepialnych urzadzen (kardiolog
wskazany certyf kat osoby kontrolujgcej lub operatora SRS PTK), nadzorujgcy analize raportdéw oraz pielegniarki/mgr/technicy elektroradiologii. Do kontaktu
telefonicznego z chorymi powinni by¢ uprawnieni wszyscy czionkowie zespotu telemonitorujacego w zakresie swoich kompetencji zawodowych. Kontakt
ten moze skfada¢ sie z zapytan o zdrowie i objawy towarzyszace odebranym raportom/alertom, a takze zawieraé decyzje — zalecenie diagnostyczno-
terapeutyczne, ktére powinno by¢ przekazywane przez lekarza.

Prof. dr hab. n. med. Adam
Witkowski

Kierownik Kliniki Kardiologii
i Angiologii Interwencyjnej
Instytut Kardiologii im.
Prymasa Tysiaclecia Stefana
Kardynata Wyszynskiego

Odpowiednio przeszkolony technik elektrokardiologii i pielegniarka oraz lekarz majgcy doswiadczenie w zabiegach implantacji ICD/CRT-D.

Prof. dr hab. n. med. Jarostaw
Kazmierczak

Konsultant Krajowy

w dziedzinie kardiologii

- pielegniarka lub techn k medyczny (np. elektroradiologii) przeszkoleni w zakresie analizy danych z ICD/CRT
- lekarze — kardiolog lub lekarz specjalizujacy sie w kardiologii po drugim roku specjalizacji, po przeszkoleniu w zakresie kontroli i programowania ICD/CRT-D.

Dr hab. n. med. Krzysztof
Szydto

Przewodniczacy Sekgcji
Elektrokardiologii
Nieinwazyjnej i Telemedycyny
Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego

Zaleca sie, by specjalisci odpowiedzialni za interpretacje danych transmisji i zaangazowani w podejmowanie decyzji dotyczgcych monitorowania pacjenta mieli
takie same kwalifikacje, jak osoby prowadzgce kontrole ambulatoryjne.

Dr hab. med. Przemystaw
Mitkowski, prof. UM,

Prof. nadzw. w | Katedrze

i Klinice Kardiologii Wydziatu
Lekarskiego Il Uniwersytetu
Medycznego w Poznaniu

Do udzielania teleporady uprawnieni sg lekarz, pielegniarka lub technik elektroradiologii, ktorzy posiadajg wiedze dotyczaca obstugi systemu do nadzoru
telemedycznego urzadzen, podstawowg wiedze dotyczacg pracy tych urzadzen, interpretacji raportéw pracy urzadzen oraz zdarzen medycznych, ktére
wymagajg interwencji. Zespot powinien byé nadzorowany przez lekarza posiadajgcego uprawnienia operatora elektroterapii lub rownowazne, specjalisty kontroli
urzadzen lub rownowazne.

Prof. dr hab. Tadeusz Patko
Konsultant Krajowy

w dziedzinie inzynierii
medycznej

Sktad zespotu oceniajgcego dane uzyskane z systemu telemonitoringu powinien wchodzi¢: kardiolog, inzynier medyczny oraz osoba obstugujgca system.
Wszystkie te osoby powinny mie¢ doswiadczenia w pracy w osrodku implantujgcym oraz prowadzgcym przychodnie dla pacjentéw z wszczepionymi systemami
ICD i CRT. Te porady powinny by¢ udzielane przez lekarza kardiologa.

Tabela 25. Stanowisko eksperckie w kwestii stosowania si¢ przez pacjentéw do zalecen zwigzanych z wizytami kontrolnymi dotyczacymi implantowanych urzadzen.

Ekspert

Stanowisko eksperckie

Prof. dr hab. n. med. Zbigniew
Kalarus

Kierownik Katedry Kardiologii,
Wrodzonych Wad Serca

Realizacja kontroli oséb po zabiegach implantacji ICD/CRT jest zalezna od sytuacji zdrowotnej, finansowej oraz oddalenia miejsca zamieszkania pacjenta
od osrodka prowadzacego kontrole w poradni przyszpitalnej. Nie ma dostepnych, opublikowanych danych dotyczacych odsetka pacjentéw niezgtaszajacych sie
do planowych kontroli urzadzen wszczepialnych w populacji polskiej. W praktyce klinicznej jest to problem spotykany stosunkowo czesto, co dodatkowo utrudnia
funkcjonowanie poradni (koniecznos$¢ zmiany termindw, wizyty pozaplanowe itd.).
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Ekspert

Stanowisko eksperckie

i Elektroterapii, Oddziat
Kliniczny Kardiologii SUM

Dr n. med. Anna Rydlewska
Adiunkt Kliniki
Elektrokardiologii, Krakowski
Szpital Specijalistyczny im.
Jana Pawta Il

W mojej opinii wyznaczonego harmonogramu wizyt w poradni, przestrzega okoto 60-70% pacjentéw. Jesli chodzi o przestrzeganie zalecen wydanych w czasie
tych wizyt odsetek ten jest jeszcze nizszy i siega maksymalnie 50%.

Dr hab. n. med. Maciej
Sterlinski, prof. nadzw. IK
Przewodniczacy Sekcji Rytmu
Serca Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego

Na podstawie wieloletnich obserwacji wtasnych oceniam odsetek chorych stosujacych sie do zalecen na ok. 90%. Na pozostate 10% oprécz indywidualnego
zjawiska non-compliant subjects, duzy wptyw ma brak samodzielnosci i mozliwosci zapewnienia wystarczajgcego nadzoru i opieki ze strony rodziny/opiekunéw
— w tej sytuacji telemonitoring mégtby zapewni¢ wsparcie opieki nad niesamodzielnymi chorymi.

Prof. dr hab. n. med. Adam
Witkowski

Kierownik Kliniki Kardiologii
i Angiologii Interwencyjnej
Instytut Kardiologii im.
Prymasa Tysiaclecia Stefana
Kardynata Wyszynskiego

W okoto 60-70%.

Prof. dr hab. n. med. Jarostaw
Kazmierczak

Konsultant Krajowy

w dziedzinie kardiologii

Zgtaszalnos$¢ na wizyty kontrolne ok. 80%.

Dr hab. n. med. Krzysztof
Szydto

Przewodniczacy Sekgcji
Elektrokardiologii
Nieinwazyjnej i Telemedycyny
Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego

Wysokim — 70-80%.

Dr hab. med. Przemystaw
Mitkowski, prof. UM,

Prof. nadzw. w | Katedrze

i Klinice Kardiologii Wydziatu
Lekarskiego Il Uniwersytetu
Medycznego w Poznaniu

Okoto 60-70% chorych odbywa regularnie wizyty w poradni kontroli urzgdzen, jednak ze wzgledow lokalowych i osobowych wizyty rzadko odbywajg sie
w zalecanych przedziatach 3-6 miesiecy, czesto jest to raz na 12 miesiecy lub rzadzie;.

Prof. dr hab. Tadeusz Patko
Konsultant Krajowy

w dziedzinie inzynierii
medycznej

Zgodnie z wiedzg autora niniejszej opinii pacjenci leczeni ICD i CRT ze wzgledu na stan zdrowia na ogodt stosujg sie do zalecen zwigzanych z wizytami
kontrolnymi.
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Procedury alternatywne i podobne rozwigzania technologiczne

Tabela 26. Procedury alternatywne wskazane przez ekspertow.

Ekspert

Procedury alternatywne

Prof. dr hab. n. med. Zbigniew
Kalarus

Kierownik Katedry Kardiologii,
Wrodzonych Wad Serca

i Elektroterapii, Oddziat
Kliniczny Kardiologii SUM

Obecnie nie istniejg alternatywne technologie mogace zastgpi¢ telemonitoring w omawianej formie. Technologie takie zapewne pojawig sie w przysztosci,
trudno je jednak w obecnej chwili analizowa¢. Z uwagi na koniecznos$¢ regularnej kontroli, pacjenci po implantacji urzadzen wszczepialnych muszg zgtasza¢
sie do poradni kardiologicznej prowadzgcej tego rodzaju kontrole. Dotyczy to zaréwno wizyt planowych (ktére mogg byé w duzej mierze zastgpione
telemonitoringiem), jak i wizyt pilnych.

Dr n. med. Anna Rydlewska
Adiunkt Kliniki
Elektrokardiologii, Krakowski
Szpital Specjalistyczny im. Jana
Pawta Il

Alternatywa dla wdrozenia systemu nadzoru telemetrycznego o réwnej skutecznosci jest rozszerzenie dziatalnosci kontroli ambulatoryjnej w dotychczasowym
modelu. Niemniej konieczne jest znaczne zwigkszenie ilosci zakontraktowanych porad i zwiekszenie zatrudnienia w poradniach kontroli stymulatorow,
poniewaz dotychczasowe finansowanie jest niewystarczajgce inie pozwala na utrzymanie harmonogramu kontroli zgodnego z zaleceniami polskich
i europejskich towarzystw zaburzen rytmu serca. Sytuacje poradni kontroli stymulatoréw dziatajgcych przy publicznych zaktadach opieki zdrowotnej dodatkowo
utrudnia rosnaca ilos¢ niepublicznych osrodkéw implantujgcych uktady stymulujgce, ktére nie zapewniajg bezptatnej dlugofalowej opieki swoim pacjentom.
Caly ciezar wieloletniej kontroli ICD/CRT-D u tych chorych spada na publiczne osrodki. Jest to oszacowanie wiasne.

Dr hab. n. med. Maciej
Sterlinski, prof. nadzw. IK
Przewodniczacy Sekcji Rytmu
Serca Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego

Rozwigzaniem alternatywnym jest ambulatoryjna opieka w poradnia kontroli wszczepialnych urzadzen, rutynowo zalecana co 3-6 miesigcy w przypadku
chorych z ICD i CRT-D, realnie stosowana w polskich warunkach raczej co 6-12 miesiecy. Dodatkowym elementem rozwigzania alternatywnego — oprécz
kontroli urzgdzen — sg wizyty ambulatoryjne u kardiologa, lekarzy POZ lub innych specjalnosci, ktére mogg pozwoli¢ na rozpoznanie i interwencje. Doniesienia
polskie oceniajg w obserwacji 2.11 + 0.83-letniej zastosowanie rozwigzania alternatywnego za mniej korzystne w stosunku do $wiadczenia wnioskowanego,
z punktu widzenia kosztéw ponoszonych na $wiadczenia zdrowotne przez pfatnika NFZ.

Prof. dr hab. n. med. Adam
Witkowski

Kierownik Kliniki Kardiologii

i Angiologii Interwencyjnej
Instytut Kardiologii im. Prymasa
Tysiaclecia Stefana Kardynata
Wyszynskiego

Czestsze niz w przypadku telemonitoringu wizyty ambulatoryjne (POZ, AOS, osrodki wszczepiajgce ICD/CRT-D). Stopien skutecznos$ci takiego postepowania
wydaje sie mniejszy, za czym przemawiajg wyn ki wyzej przytoczonych badan randomizowanych (patrz punkt 1b — argumenty za i przeciw finasowaniu
Swiadczenia).

Prof. dr hab. n. med. Jarostaw
Kazmierczak

Konsultant Krajowy

w dziedzinie kardiologii

Jedynym innym rozwigzaniem jest obecnie tradycyjny system wizyt ambulatoryjnych.

Dr hab. n. med. Krzysztof
Szydto

Przewodniczacy Sekgcji
Elektrokardiologii Nieinwazyjnej
i Telemedycyny Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego

Nie widze mozliwosci zastosowania innego rozwigzania dla kontroli telemetrycznej urzadzen wszczepialnych.

System monitorujgcy i przekazujgcy dane stanowig integralng cze$é wszczepionego systemu. Stosowanie innych transmiteréw lub urzgdzen interrogujacych
moze by¢ niemozliwe lub grozne dla pacjenta.

Dr hab. med. Przemystaw
Mitkowski, prof. UM,

Prof. nadzw. w | Katedrze

i Klinice Kardiologii Wydziatu

Innym rozwigzaniem jest standardowa kontrola pacjentéw z wszczepionym ICD lub CRTD w ramach poradni kardiologicznej. Niestety kontrola chorych
w odstepach 3-6 miesiecznych jest mniej efektywna (diugi okres czasu pomiedzy wystgpieniem zdarzenia medycznego a interwencja). Nalezy wzigé
pod uwage, ze w warunkach polskich utrzymanie przedziatéw kontroli co 3-6 miesiecy jest trudne, prawie niemozliwe, biorgc pod uwage lokalowe i kadrowe
oraz kontraktowanie z NFZ.
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Ekspert

Procedury alternatywne

Lekarskiego Il Uniwersytetu
Medycznego w Poznaniu

Prof. dr hab. Tadeusz Patko
Konsultant Krajowy

w dziedzinie inzynierii
medycznej

Alternatywg do proponowanej procedury moze byé zwigkszenie czestosci wizyt w ambulatoriach, co wigze sie ze znacznym wzrostem kosztéw, a takze
koniecznoscig tworzenia nowych poradni.

Tabela 27. Podobne rozwigzania technologiczne wskazane przez ekspertéw.

Ekspert

Podobne rozwigzania organizacyjne

Prof. dr hab. n. med. Zbigniew
Kalarus

Kierownik Katedry Kardiologii,
Wrodzonych Wad Serca

i Elektroterapii, Oddziat
Kliniczny Kardiologii SUM

Telemonitoring urzadzen wszczepialnych jest rutynowo wykorzystywany w wielu krajach zaréwno w Europie, jak i w USA i Kanadzie. Nalezy podkresli¢,
ze dotyczy on w wiekszosci pacjentéw po implantacji ICD i CRT, a wiec chorych z ciezkg skurczowg niewydolnoscig serca. Populacja ta jest obarczona
szczegdlnie powaznym rokowaniem.

W jednym z pierwszych rejestréow w USA telemonitoringiem objeto ponad 185.000 chorych, a jednym z powazniejszych czynnikéw ztego rokowania w badanej
populacji byto zaprzestanie korzystania z tego rodzaju nadzoru (Altitude Survival Study).

Dr n. med. Anna Rydlewska
Adiunkt Kliniki
Elektrokardiologii, Krakowski
Szpital Specjalistyczny im. Jana
Pawta Il

Podobne rozwigzania od wielu lat funkcjonujg w réznych rejonach $wiata.

- W Australii i Nowej Zelandii odsetek oséb z ICD/CRT-D objetych telemonitoringiem osigga 30-40%, a w Japonii nawet 50%. Na mniejszg skale w tamtym
rejonie Swiata telemonitoring funkcjonuje w: Chinach, Hong Kongu, Indiach, Azji Potudniowowschodniej

- Roéwniez wieloletnie doswiadczenie ze stosowaniem telemonitoringu opisywane jest w Wielkiej Brytanii i Stanach Zjednoczonych.
- W Europie zachodniej takie rozwigzanie réwniez sg stosowane, a ich wptyw na koszty dla ptatnika jest badany.

Dr hab. n. med. Maciej
Sterlinski, prof. nadzw. IK
Przewodniczacy Sekcji Rytmu
Serca Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego

Telemonitorowanie wszczepialnych urzadzen jest stosowane w wiekszosci krajow UE, Stanach Zjednoczonych. Opisanie rozwigzan charakterystycznych
dla poszczegdlnych krajowych systemow jest zadaniem przekraczajgcym zakres niniejszego opracowania.

Prof. dr hab. n. med. Adam
Witkowski

Kierownik Kliniki Kardiologii

i Angiologii Interwencyjnej
Instytut Kardiologii im. Prymasa
Tysiaclecia Stefana Kardynata
Wyszynskiego

Nie mam wystarczajgcej wiedzy na ten temat.

Prof. dr hab. n. med. Jarostaw
Kazmierczak

Konsultant Krajowy

w dziedzinie kardiologii

Telemetryczny nadzér nad pacjentami z ICD lub CRT-D jest obecnie rutynowo stosowany w wielu krajach europejskich i USA.

Dr hab. n. med. Krzysztof
Szydto

Przewodniczacy Sekgcji
Elektrokardiologii Nieinwazyjnej

Podobne rozwigzanie oparte na telemonitoringu sg stosowane oraz doskonalone we wszystkich krajach rozwinigtych Swiata.
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Ekspert

Podobne rozwigzania organizacyjne

i Telemedycyny Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego

Dr hab. med. Przemystaw
Mitkowski, prof. UM,

Prof. nadzw. w | Katedrze

i Klinice Kardiologii Wydziatu
Lekarskiego Il Uniwersytetu
Medycznego w Poznaniu

Whnioskowane swiadczenie jest powszechnie stosowane w wielu krajach w Europie i na $wiecie.

Prof. dr hab. Tadeusz Patko
Konsultant Krajowy

w dziedzinie inzynierii
medycznej

W $wiatowej literaturze znajdujg sie doniesienia o dziataniu systeméw telemonitorinu jednak wg wiedzy autora brak jest doniesien o uniwersalnych systemach
wspotpracujgcych z urzadzeniami réznych producentow.

Tabela 28. Technologia medyczna, ktéra w praktyce medycznej zostanie zastapiona przez wnioskowang technologie wskazane przez ekspertow.

Ekspert

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

Prof. dr hab. n. med. Zbigniew
Kalarus

Kierownik Katedry Kardiologii,
Wrodzonych Wad Serca

i Elektroterapii, Oddziat
Kliniczny Kardiologii SUM

Nalezy przewidywa¢ zmniejszenie liczby planowych kontroli urzadzen wszczepialnych w ramach specjalistycznych poradni kardiologicznych. Dotyczy
to procedur:

- 89.403 (oraz prawdopodobnie 89.405) - kontrola ICD (z ew. analizg zdarzen arytmicznych)
- 89.406 (oraz prawdopodobnie 89.407) - kontrola CRT (z ew. analizg zdarzen arytmicznych)

Dr n. med. Anna Rydlewska
Adiunkt Kliniki
Elektrokardiologii, Krakowski
Szpital Specjalistyczny im.
Jana Pawia ll

Wprowadzenie na szerokg skale systemu nadzoru telemetrycznego jedynie czesciowo zastgpi dotychczasowe kontrole ambulatoryjne w poradniach
kardiologicznych przy osrodkach implantujgcych ICD/CRT-D. Pacjenci objeci tym nadzorem nadal co najmniej raz w roku powinni by¢ kontrolowani osobiscie
w poradni. Nalezy jednak jeszcze raz podkresli¢, ze dalsze utrzymywanie nadzoru nad pacjentami w dotychczasowej postaci moze w niedtugiej przysztosci
doprowadzi¢ do zatamania sie systemu kontroli w poradniach. Rosngca ilo$¢ pacjentéw z implantowanymi urzadzeniami powoduje zwigkszone
zapotrzebowanie na ustuge kontroli ambulatoryjnej, a wydolno$¢ dotychczasowego systemu jest na granicy wyczerpania.

Ponadto nalezy pamietaé, ze skutecznie dziatajgcy system nadzoru telemetrycznego wptywa na redukcje ilosci hospitalizacji z powodu zaostrzenia
niewydolnosci serca, groznych arytmii czy powikfan elektroterapii. Réwniez i zapotrzebowanie na takie hospitalizacje powinno sie zmniejszy¢ po wdrozeniu
proponowanego rozwigzania.

Dr hab. n. med. Maciej
Sterlinski, prof. nadzw. IK
Przewodniczacy Sekcji Rytmu
Serca Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego

Planowe wizyty ambulatoryjne. W 12-14 — oczekiwana docelowa redukcja o ok. 25-50% rocznie w populacji docelowej dla wnioskowanego swiadczenia.
Ponadplanowe wizyty ambulatoryjne — poczatkowe zwiekszenie nawet 2 x, potem stabilizacja na uzyskanym poziomie i powr6t do nieco ponad wartosci
wyjsciowych, jednakze opisywany efekt jest charakterystyczny dla krzywej doswiadczen i jednej poradni/jednego osrodka. Decyzje terapeutyczne
podejmowane podczas opisanych ponadplanaopwych wizyt mogg mie¢ wptyw na redukcje hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca oraz tacznej liczby
porad ambulatoryjnych kardiologicznych/internistycznych/POZ pacjenta.

Brak aktywnego postgpowania — niezalecane.

Prof. dr hab. n. med. Adam
Witkowski

Kierownik Kliniki Kardiologii
i Angiologii Interwencyjnej

Zmniejszenie liczby, np. w okresie 1 roku, wizyt ambulatoryjnych oraz hospitalizacji.
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Ekspert

Instytut Kardiologii im.
Prymasa Tysiaclecia Stefana
Kardynata Wyszynskiego

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

Prof. dr hab. n. med. Jarostaw
Kazmierczak

Konsultant Krajowy

w dziedzinie kardiologii

Zmniejszeniu ulegnie liczba wizyt ambulatoryjnych - kontroli ICD/CRT-D (89.403, 89.405, 89.406, 89.407).
W perspektywie miesiecy i lat zmniejszy sie liczba hospitalizacji wynikajacych z zaostrzenia niewydolnosci serca (bedzie diagnozowane wczesniej i mozliwe
bedzie wyréwnanie ambulatoryjne). Telemonitoring przyczyni sie do efektywniejszego funkcjonowania programu juz istniejgcego KOS i wdrazanego KONS.

Dr hab. n. med. Krzysztof
Szydto

Przewodniczacy Sekgcji
Elektrokardiologii
Nieinwazyjnej i Telemedycyny
Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego

Czesciowo zostang zastgpione wizyty kontrolne odbywajgce sie 6-12 miesiecy po implantacji rozrusznika lub 3-6 miesiecy po wszczepieniu ICD/CRT
w zaleznosci od raportéw urzgdzenia. Zmniejszy sie ilos¢ oraz skroci czas trwania hospitalizacji zwigzanych z pogorszeniem stanu funkcjonalnego pacjenta
w wyniki progresji HF.

Dr hab. med. Przemystaw
Mitkowski, prof. UM,

Prof. nadzw. w | Katedrze

i Klinice Kardiologii Wydziatu
Lekarskiego Il Uniwersytetu
Medycznego w Poznaniu

Prof. dr hab. Tadeusz Patko
Konsultant Krajowy

w dziedzinie inzynierii
medycznej

Najprawdopodobniej zostang czesciowo zastgpione nastepujgce swiadczenia AOS: 89.403, 89.405, 89.406, 89.407.

Po wprowadzeniu telemonitoringu zostang ograniczone planowane wizyty oraz wizyty z powodu dolegliwosci pacjenta, ktére czesto subiektywne.

4.5.7. Najskuteczniejsze swiadczenie stosowane w Polsce/$Swiadczenie rekomendowane w wytycznych postepowania

klinicznego

Tabela 29. Najskuteczniejsze swiadczenie stosowane w Polsce/$wiadczenie rekomendowane w wytycznych postepowania klinicznego uznawanych w Polsce
we wskazaniu niewydolnos¢ serca z obnizong frakcjg wyrzutowa lewej komory u pacjenta z implantowanym ICD/CRT-D.

Swiadczenie rekomendowane w wytycznych postepowania klinicznego

Ekspert

Najskuteczniejsze swiadczenie stosowana w Polsce we wskazaniu
niewydolnos¢ serca z onizong frakcjg wyrzutowa lewej komory
u pacjenta z implantowanym ICD/CRT-D

uznawanych w Polsce we wskazaniu niewydolnos¢ serca z onizong
frakcja wyrzutowa lewej komory u pacjenta z implantowanym
ICD/CRT-D

Prof. dr hab. n. med. Zbigniew
Kalarus

Kierownik Katedry Kardiologii,
Wrodzonych Wad Serca

i Elektroterapii, Oddziat
Kliniczny Kardiologii SUM

W pismiennictwie swiatowym uzasadnienie stosowania telemonitoringu ICD
oraz CRT jest bardzo szerokie. W warunkach polskich, w zwigzku
z ograniczong dostepnoscig do stosowania metody, korzysci z zastosowania
wykazano przede wszystkich w populacji chorych poddanych terapii
resynchronizujgcej. Wyniki pozwalaty na stwierdzenie, ze zastosowanie
telemonitoringu jako procedury kwalifikujgcej do pilnego postepowania

Wytyczne dotyczgce zastosowania telemonitoringu urzgdzenh wszczepialnych
zostaly przygotowane zaréwno przez specjalistow europejskich, z ktérych
najczesciej korzysta sie w warunkach polskich, ale réwniez amerykanskich
czy kanadyjskich. W stanowiskach tych podkreslana jest kazdorazowo
korzy$¢ medyczna ze stosowania telemonitoringu oraz mozliwo$¢ zastgpienia
czesci wizyt w poradni kardiologicznej przez analize transmisji danych.
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Ekspert

Najskuteczniejsze swiadczenie stosowana w Polsce we wskazaniu
niewydolnos¢ serca z onizong frakcja wyrzutowa lewej komory
u pacjenta z implantowanym ICD/CRT-D

Swiadczenie rekomendowane w wytycznych postepowania klinicznego
uznawanych w Polsce we wskazaniu niewydolnos$¢ serca z onizong
frakcja wyrzutowa lewej komory u pacjenta z implantowanym
ICD/CRT-D

terapeutycznego pozwala na wydituzenie zycia pacjentéw objetych tg forma
terapii/nadzoru.

Dr n. med. Anna Rydlewska
Adiunkt Kliniki
Elektrokardiologii, Krakowski
Szpital Specjalistyczny im. Jana
Pawta Il

Najskuteczniejszg metodg sprawowania nadzoru nad pacjentami
z implantowanym ICD/CRT-D jest system nadzoru telemetrycznego.
W Oddziale  Klinicznym  Elektrokardiologii ~ Krakowskiego  Szpitala

Specjalistycznego jest nim aktualnie objetych okolo 400 pacjentéw.
Z doswiadczenia naszego zespoftu wynika, ze taki system wielokrotnie
pozwolit na wykrycie poczatkéw dysfunkgji elektrod, nasilenia lub pojawienia
sie nowych arytmii czy zaostrzenia niewydolnosci serca ina wdrozenie
leczenia przyczynowego na wczesnym etapie, co prowadzito wielokrotnie
do unikniecia skomplikowanych i wymagajgcych dtugotrwatego leczenia
pow ktan. Nie jest to bynajmniej odosobniona obserwacja. Opubl kowane
badania réwniez pokazuja, ze taka forma dtugotrwatej opieki nad pacjentem
z implantowanym ukladem stymulujgcym przynosi najwiecej korzysci
klinicznych i wydtuza zycie pacjentow.

Konsensus Heart Rhythm Society z 2015 r zaleca, aby system kontroli
telemetrycznej stosowaé u wszystkich pacjentéw z implantowanym uktadem
stymulujgcym jako standardowg procedure.

Dr hab. n. med. Maciej
Sterlinski, prof. nadzw. IK
Przewodniczacy Sekcji Rytmu
Serca Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego

Swiadczeniem uwazanym za wyjéciowy i jedyny komparator oceniane;
metody sg ambulatoryjne kontrole wszczepialnych urzgdzen. W przypadku
grupy analizowanej bedg to $wiadczenia z grupy 89.40: Kontrola urzadzen
wszczepialnych serca — 89.403 Kontrola automatycznego kardiowertera-
defibrylatora jedno- lub dwujamowego, 89.405: Kontrola automatycznego
kardiowertera-defibrylatora jedno- lub dwujamowego z oceng zdarzen
arytmicznych; (89.406 Kontrola automatycznego kardiowertera-defibrylatora
z funkcjg stymulacji resynchronizujgcej komory [CRT-D]; 89.407 Kontrola
automatycznego  kardiowertera-def brylatora z  funkcja  stymulacji
resynchronizujgcej z oceng zdarzen arytmicznych komory [CRT-D],
(S$wiadczenie W12, W13, lub W14) realizowane jako procedury W12, W13 lub
W14. Europejskie/Amerykanskie zalecenia i stanowiska eksperckie
rekomendujg kontrole dla urzgdzen wysokoenergetycznych (ICD, CRT-D)
co 3-6 miesigce (1,2,3). W wielu polskich osrodkach, zwtaszcza wiekszych
bardzo liczebna populacja chorych z ICD i CRT-D pod opieka powoduje,
ze czas pomiedzy wizytami wydtuza sie ponad 6 miesiecy i odbywa sie
w interwale 6-12 miesiecy. Tak wiec roczne obcigzenie $wiadczeniami
gwarantowanymi z grupy 89.40 w analizowanej grupie chorych znajduje sie
w przedziale 1 x W12- 2 x W14/osobe/rok obserwacji, z czego warto$¢
2 x W12-14 jest przebiegiem referencyjnym.

Brak jest twardych danych poréwnujacych postepowanie standardowe z jego
zupetnym brakiem; kontrole wszczepialnych urzadzen sg od chwili ich
wprowadzenia statym elementem dtugotrwatego nadzoru nad chorymi.
Nieliczne doniesienia pochodzg sprzed kilku dekad i gtéwnie wskazujg
na wigkszg  wykrywalno$¢ powiktan przy czestszych  kontrolach
ambulatoryjnych, ale sa to badania obserwacyjne i retrospektywne.

Europejskie = ESC/EHRA/PTK/Amerykanskie zalecenia i stanowiska
eksperckie rekomendujg kontrole dla urzadzen wysokoenergetycznych (ICD,
CRT-D) co 3-6 miesiecy. Zalecenia europejskie/PTK z 2016 roku
rekomendujg stosowanie dodatkowo wieloparametrowego telemonitorowania
urzadzen defibrylujgcych u chorych z niewydolnoscig serca z LVEF < 35%
jako postepowanie klasy IIb/B. Optymalnym rozwigzaniem w dtugoterminowej
opiece nad chorymi z ICD i CRT-D jest model tgczony: wizyt ambulatoryjnych
w potgczeniu z nadzorem telemedycznym InTIME approach (prawowanym
codziennie (odczyt raportdw co 24 -72 godz) (raporty planowe, raporty
ponadplanowe). Opisane postepowanie pozwolito w ww. badaniu na redukcje
Smiertelnosci Nalezy podkreslic, ze podane wynki zostaty uzyskane
przy udziale dedykowanych i do$wiadczonych zespotéw lekarskich i allied
professionals.

Prof. dr hab. n. med. Adam
Witkowski

Czestsze niz w przypadku telemonitoringu wizyty ambulatoryjne (POZ, AOS,
osrodki wszczepiajace ICD/CRT-D). Stopien skutecznosci takiego

Brak jednoznacznych rekomendacji na poziomie europejskim (Wytyczne
Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego dotyczacych diagnostyki
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Ekspert

Najskuteczniejsze swiadczenie stosowana w Polsce we wskazaniu
niewydolnos¢ serca z onizong frakcja wyrzutowa lewej komory
u pacjenta z implantowanym ICD/CRT-D

Swiadczenie rekomendowane w wytycznych postepowania klinicznego
uznawanych w Polsce we wskazaniu niewydolnos$¢ serca z onizong
frakcja wyrzutowa lewej komory u pacjenta z implantowanym
ICD/CRT-D

Kierownik Kliniki Kardiologii

i Angiologii Interwencyjnej
Instytut Kardiologii im. Prymasa
Tysiaclecia Stefana Kardynata
Wyszynskiego

postepowania wydaje sie mnigjszy,
przytoczonych badan randomizowanych.

za czym przemawiajg wyniki

i leczenia ostrej i przewlektej niewydolnosci serca opublikowane w EHJ 2016;
3: 2129-2200, rozdziat 14.5 oraz w Kardiol Pol 2016; 74: 1037-1147).

Prof. dr hab. n. med. Jarostaw
Kazmierczak

Konsultant Krajowy

w dziedzinie kardiologii

Telemetryczny nadzér nad pacjentami z ICD lub CRT-D jest obecnie
wg danych piSmiennictwa i doswiadczen polskich osrodkéw
najskuteczniejsza metoda opieki nad tymi pacjentami.

Najwazniejsze dla Polski zalecenia opracowano na podstawie danych
europejskich. Sg to: ISHNE/EHRA expert consensus on remote monitoring of
cardiovascular implantable electronic devices (CIEDs). Europace,
2012;14:278-293.

Ponadto temat poruszajg zalecenia amerykanskie: HRS Expert Consensus
Statement on remote interrogation and monitoring for cardiovascular
implantable electronic devices. Heart Rhythm, 2015;12:e69-e100.

Dr hab. n. med. Krzysztof
Szydto

Przewodniczacy Sekcji
Elektrokardiologii Nieinwazyjnej
i Telemedycyny Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego

Sprawdzenie funkcji wszczepionego urzadzenia - jest to jedyne swiadczenie,
ktére mozna wykonacé.

Kontrola urzgdzenia co 3-6 miesigcy za pomocg programatora.

Dr hab. med. Przemystaw
Mitkowski, prof. UM,

Prof. nadzw. w | Katedrze

i Klinice Kardiologii Wydziatu
Lekarskiego Il Uniwersytetu
Medycznego w Poznaniu

Wsrod stosowanych w Polsce mozna wymieni¢ jedynie standardowg opieke
nad pacjentami z niewydolnoscig serca i wszczepionym ICD lub CRTD,
opisang w procedurach AOS (89.403, 89.405, 89.406, 89.407). Procedury
te realizowane sg w oparciu o ambulatoryjng kontrole urzadzen w ramach
poradni kardiologicznej. Chorzy zwykle sa kontrolowani w przedziatach 6-12
miesiecznych, a nawet 18 miesiecznych. Powoduje to znaczne opdznienie
wdrozenia adekwatnej terapii w przypadku wystgpienia zdarzenia
medycznego. W dostepnej literaturze, zaréwno krajowej jak i zagranicznej,
uzasadniono ponad wszelkg watpliwos¢ skutecznos¢ zdalnego
monitorowania urzadzen. Dotad, poza osrodkiem w Zabrzu, stosowanie
telemonitoringu bylo bardzo ograniczone ze wzgledu na brak refundaciji,
zarowno dla modemow do transmisji danych, jak i refundacji procedury
analizy raportéw z telemetrii urzadzen wszczepialnych.

Swiadczenie wskazane na poczatku formularza jest zgodne z wytycznymi
ESC, ISHNE, EHRA i HRS zaaprobowanymi przez Polskie Towarzystwo
Kardiologiczne.

Prof. dr hab. Tadeusz Patko
Konsultant Krajowy

w dziedzinie inzynierii
medycznej

Proponowany system telemonitoringu wydaje sie by¢ bardziej skutecznym
od zwiekszenia czestosci wizyt kontrolnych w ambulatoriach, a jest
zdecydowanie tanszy.

Wizyty w poradni jako $wiadczenia rekomendowane.
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4.6. Alternatywne technologie medyczne

4.6.1. Uzasadnienie wyboru technologii alternatywnych

Zgodnie z Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej podstawowym rozwigzaniem alternatywnym wobec
zastosowania nadzoru telemetrycznego sg czestsze wizyty w poradni kardiologicznej (zgodnie z wytycznymi
4 razy w roku), w trakcie ktérych mozliwe sg do uzyskania dane odczytane z implantowanego urzgdzenia.

Rozwigzaniami alternatywnymi mogg byc¢ takze kompleksowe programy opieki nad pacjentami z niewydolnoscig
serca zawierajgce szereg rozwigzan stuzacych koordynacji opieki nad tego typu pacjentami pomiedzy
poszczegblnymi ogniwami systemu opieki zdrowotnej (POLKARD, KONS).

4.6.2. Opis wybranych technologii alternatywnych

4.6.2.1. Standardowy model kontroli w poradni

Kontrola urzgdzeh wszczepialnych przeprowadzana w trakcie wizyty osobistej pacjenta w poradni pozostaje nadal
gtbwng metodg opieki nad pacjentami z wszczepionymi urzgdzeniami do elektroterapii serca. Szczegéty
dotyczace realizacji kontroli wspominaych urzgdzen zawarto w rozdziale 8.2 Aktualny stan udzielania swiadczen
w zakresie kontroli wszczepialnych urzadzen do elektroterapii serca.

4.6.2.2. Telemedycyna jako element opieki nad pacjentami z niewydolnoscia serca

Narastajgca liczba chorych z przewlekig niewydolnoscig serca a co za tym idzie rosngca liczba osob, u ktérych
implantuje sie urzadzenia do elektroterapii serca, wymusza konieczno$¢ organizacji systemu opieki
uwzgledniajgcego koniecznos$¢ regularnej kontroli wszczepionych urzgdzeh. W tym kontekscie rozwigzania
z zakresu telemedycyny uwzgledniane sg w réznorodnych programach zawierajgcych kompleksowe rozwigzania
dotyczace opieki nad pacjentami z niewydolnoscig serca.

Ponizej przedstawiamy opis dwoch programow, w ktérych podkreslono role telemedycyny w opiece
nad pacjentami z niewydolnoscig serca.

1. Program Profilaktyki i Leczenia Choréb Ukladu Sercowo-Naczyniowego POLKARD na lata 2017-2020
Program skierowany jest do:

¢ podmiotéw leczniczych, ktore zajmujg sie diagnostyka i leczeniem chordb uktadu sercowo-naczyniowego;
e 0s6b narazonych oraz chorych na choroby ukfadu sercowo-naczyniowego;
e 0gotu spoteczenstwa i personelu medycznego.

W ramach zadania 4.:

Opracowanie kompleksowego modelu opieki nad chorymi z niewydolnoscig serca oraz zorganizowanie
i wdrozenie pilotazowe Oddziatéw Dziennych Niewydolnosci Serca z wykorzystaniem rozwigzan telemedycznych.
W ramach zadania pilotazowego planowane jest opracowanie kompleksowego modelu opieki nad chorymi
z niewydolnoscig serca oraz zorganizowanie i wdrozenie Oddziatéw Dziennych Niewydolnosci Serca (ODNS)
z wykorzystaniem rozwigzan telemedycznych. W ramach zadania sfinansowane zostang m.in. rekrutacja
chorych i prowadzenie opieki w ODNS, konsultacje telemedyczne, opracowanie i prowadzenie bazy danych,
opracowanie modelu opieki nad chorym z niewydolnoscig serca. Grupg docelowg zadania bedg m.in. chorzy
z niewydolnoscig serca po niedawnym epizodzie hospitalizacji (najlepiej do 1 miesigca po wypisie ze szpitala),
zaréwno z niewydolnoscig serca de novo, jak i z zaostrzeniem przewlektej niewydolnosci serca.

Okres realizacji zadania: 2018-2020.
[POLKARD 2017]

2. Kompleksowa opieka nad chorymi z niewydolnoscia serca w Polsce — program pilotazowy
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Rozwigzania z zakresu telemedycyny zostaty uwzglednione takze w zatozeniach do programu Kompleksowej
Opieki nad Chorymi z Niewydolnoscig Serca (KONS). Proponowany w ramach KONS model opieki ma na
celu dgzenie do zapewnienia pacjentom skoordynowanego dostepu do diagnostyki i leczenia wykonywanego
przez rézne placowki i zgodnego z aktualnym stanem wiedzy na kazdym etapie choroby. Zakfada sie,
ze w proponowanym modelu opieki zawarte zostang interwencje realizowane przez pracownikéw POZ,
ambulatoryjnego lecznictwa specjalistycznego, szpitali, osrodkéw rehabilitacji oraz opieki diugoterminowej.
Efektem wdrozenia KONS ma by¢ miedzy innymi prowadzenie aktywnego nadzoru nad przebiegiem choroby,
zwlaszcza po wypisaniu ze szpitala (regularne wizyty w poradni lub domu pacjenta, mozliwos¢ wsparcia
telefonicznego lub zdalne monitorowanie). W proponowanym modelu to szpitale specjalistyczne majg byc¢
odpowiedzialne za prowadzenie nadzoru nad urzadzeniami wszczepialnymi, realizowanego w trybie
telemedycznym.

[KONS 2018]
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5. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

5.1. Opis metodyki

W celu odnalezienia opracowah wtornych dotyczgcych poréwnania obserwacji pacjentéw, z wszczepionymi
elektronicznymi urzgdzeniami do elektroterapii serca, wykorzystujgcej nadzor telemetryczny z konwencjonalng
opiekg dokonano przeszukiwania w bazie Medline, Cochrane i Embase. Wyszukiwanie przeprowadzono
04.10.2018 r. Zastosowane strategie wyszukiwania zostaty przedstawione w zatgcznikach do niniejszego
opracowania. Selekcji badan dokonywato niezaleznie od siebie trojka analitykéw. Protokdt zakitadatl, ze
w przypadku niezgodnosci miedzy badaczami dyskusja bedzie prowadzona do czasu osiggniecia konsensusu.

Selekcji badan dokonywano w oparciu o kontekst kliniczny wg schematu PICOS z uwzglednieniem ponizszych
kryteriow wigczenia. Selekcje badan/publikacji prowadzono etapowo, w pierwszej kolejnosci na podstawie
abstraktéw, a nastepnie w oparciu o petne teksty publikacji. Wykluczono badania w jezyku innym niz angielski
i polski.

Tabela 30. Kryteria wigczenia publikacji do przegladu.

Opis Komentarz

Populacja: uwzgledniono publ kacje odnoszace sie¢ do urzadzen

- pacjenci z wszczepionymi elektronicznymi urzadzeniami do elektroterapii | ICD i CRT-D
serca

Interwencije: -
- prowadzenie nadzoru telemetrycznego

Komparator: - regularne, planowane wizyty kontrolne w poradniach;

- konwencjonalna opieka nad pacjentem - mozliwie zbiezne w zakresie czestosci do wizyt
kontrolnych realizowanych w warunkach polskich

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

umieralno$¢ ogodlna i z przyczyn sercowo-naczyniowych; dtugos¢, czestosc
hospitalizacji i odsetek rehospitalizacji; bezpieczeAstwo stosowania
(w szczegdlnosci iloS¢ wynikdw falszywie pozytywnych); czas reakcji
na zdarzenia alarmowe; ilos¢ adekwatnych i nieadekwatnych wytadowan;
wykorzystanie zasobéw ochrony zdrowia

Rodzaj badania: Do przegladu wigczano dowody o najwyzszym
- opracowania wtérne (przeglady systematyczne), poziomie wiarygodnosci.

- badania pierwotne o najwyzszym poziomie wiarygodnosci, jesli nie [ Gdyby nie odnaleziono badan komparatywnych
odnaleziono wiarygodnych i aktualnych przegladéw systematycznych oraz | Z wnioskowaniem o skutecznosci ibezpieczenstwie,
badania  pierwotne  niewlgczone do  odnalezionych  przegladéw | Waczono by prospektywne badania obserwacyjne bez
systematycznych. grupy kontrolnej (I/ll fazy). Gdyby nie odnaleziono
badan obserwacyjnych Il fazy, wigczono by inne
badania, opisy serii przypadkéw oraz opisy
przypadkow.

Nie wigczano publkacji dostepnych wytgcznie
w postaci abstraktow konferencyjnych.

Do analizy wigczano wytacznie publikacje petnotekstowe w jezyku polskim
i angielskim.

5.2. Opis przegladoéw systematycznych

5.21. Charakterystyka wigczonych przegladéw systematycznych

W wyniku wyszukiwania odnaleziono opracowania wtérne (metaanalizy, przeglady systematyczne) dotyczace
poréwnania nadzoru telemetrycznego i konwencjonalnej opieki nad pacjentami z wszczepionymi elektronicznymi
urzadzeniami do elektroterapii serca.

Do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa witgczono tgcznie 3 przeglady systematyczne opublikowanych w latach
2014-2016: Klersy 2016, Parthiban 2015, Blair 2014.

W ponizszej tabeli zestawiono charakterystyke przegladoéw systematycznych wigczonych do analizy skuteczno$ci
i bezpieczenstwa.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 71/119
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Charakterystyka badan dotyczacych

Zrédta finansowania:
nie okreslono

Cel: analiza DTM
pod katem
zmniejszenia
wykorzystania opieki
zdrowotnej w
stosunku do
standardowej opieki
(SoC), bez
uszczerbku dla
wynikow pacjenta

Synteza wyn kéw:
ilosciowa i
jakosciowa

Przedziat czasu
objetego

wyszukiwaniem: nie
ograniczono

Badanie Kryteria selekcji przegladu systematycznego telemetrycznego nadzoru nad pacjentami z
ICD/CRT
Klersy 2016 Populacja: pacjenci objeci telemonitoringiem Wiaczone badania: n=13, co jest rbwnoznaczne z 11

z wszczepionymi elektronicznymi urzgdzeniami
do elektroterapii serca (ang. Cardiac Implantable
Electronic Devices)

Kryteria wykluczenia: nie okreslono

Interwencja: telemonitoring u pacjentéw

z wszczepionymi elektronicznymi urzadzeniami do
elektroterapii serca (DTM, ang. Implantable Device
Telemonitoring)

Komparator: obserwacja urzgdzen elektronicznych
wszczepianych na serce skfadajgca sie z planowych,
bezposrednich wizyt szpitalnych w okresach od 3 do 6
miesiecy (SoC, ang. Standard of Care)

Pierwszorzedowe punkty koncowe:

- liczbe hospitalizacji

- liczba wizyt na izbie przyjec

- niezaplanowane wizyty

- taczna liczba wizyt ambulatoryjnych
- catkowita Smiertelno$c¢

- $miertelnos¢ sercowa

- koszty

Ztozony punkt koncowy:
sktadajgcy sie z liczby wizyt w izbie przyje¢,
nieplanowanych wizyt w szpitalach lub hospitalizac;ji

Statystyka:

Charakterystyke pacjentéw podsumowano przy uzyciu
mediany i rozstepu ¢wiartkowego. Czestosc
wystepowania obliczono jako stosunek catkowitej
liczby zdarzen i lat pacjentéw w kazdym ramieniu.

W ramach kazdego badania obliczono wzgledne
ryzyko (RR) z 95% przedziatem ufnosci (Cl) dla
kazdego punktu koncowego. Wzgledne ryzyka zostaty
potgczone zgodnie z metodg Mantela-
Haenszela/Cohena. Dopasowano modele efektéw
losowych DerSimonian i Laird. Heterogenicznosc¢
statystyczng oceniano za pomocg testu Cochran Q

i mierzono statystykg I2. Aby oceni¢ stabilnos¢
oceniano wptyw kazdego pojedynczego badania na
catkowite metaanalityczne oszacowania.
Wykorzystano pakiet statystyczny Stata 13.1
(StataCorp, College Station, TX, USA).

RCT (dwie pary prac zgtosity r6zne wyniki w tym
samym badaniu)

RCT: 11 (Al Khatib 2010, Varma 2010, Landolina
2012, Boriani 2013, Calo 2013, Crossley 2013,
Guedon-Moreau 2013, Perl 2013, Hindriks 2014,
Osmera 2014, Heidbuchel 2015)

Badanie dotyczgce analizy kosztow: Zanaboni 2013

Populacja:

tacznie 5702 pacjentéw (mediana: 117 pacjentéw
na badanie)

wiek: mediana 65 lat

pte¢: 23% kobiet, 77% mezczyzn

Interwencja: telemonitoring u pacjentow
z wszczepionymi elektronicznymi urzadzeniami do
elektroterapii serca

Komparator: obserwacja urzgdzen elektronicznych
wszczepianych na serce sktadajaca sie z planowych,
bezposrednich wizyt szpitalnych w okresach od 3 do 6
miesiecy

Pierwszorzedowe punkty koncowe:

- liczbe hospitalizacji z przyczyn kardiologicznych
- liczba wizyt na izbie przyjec

- liczba wizyt na izbie przyjec¢ lub hospitalizac;ji

- jakakolwiek wizyta

- catkowita $miertelnosé

- $miertelno$¢ sercowa

- koszty

Parthiban 2015

Zrédia finansowania:
nie okreslono

Cel: systematyczny
przeglad literatury

i metaanaliza badan
RCT poréwnujacych
RM

z konwencjonalng
obserwacjg

Synteza wyn koéw:
jakosciowa i
ilosciowa

Populacja: pacjenci z wszepialnym kardiowerterem-
defibrylatorem (ICD)

Kryteria wtgczenia: badania RCT zostaty
uwzglednione, jesli wyn ki zostaty opublikowane jako
artykuty w recenzowanych czasopismach lub jako
streszczenia z danymi do pobrania.

Kryteria wykluczenia: wykluczono nierandomizowane
badania kohortowe, serie przypadkéw; oceniano ICD,
ale bez RM; lub oceniano RM w kontekstach innych
niz pacjenci z ICD.

Interwencja: obserwacja pacjenta polegajgca
na zdalnym monitoringu (RM)

Wiaczone badania: 9 RCT (Al-Khatib 2010, Varma
TRUST 2010, Crossley CONNECT 2011, Landolina
EVOLVO 2012, Mabo EVATEL 2012, Perl SAVE-HM
2013, Boriani MORE-CARE 2013, Guedon-Moreau
ECOST 2013, Hindricks IN-TIME 2014)

Wszystkie badania, oprocz Al-Khatib 2010 i Perl
SAVE-HM 2013, byty badaniami wieloosrodkowymi.

Populacja: facznie 6 469 pacjentow z wszczepionymi
ICD, z ktérych 3 496 bylo losowo przydzielone do RM,
a 2,973 do obserwacji konwencjonalnej

liczebnos$¢: od 36 do 1 997 pacjentow;

Sredni wiek i pte¢ pacjentow: 59-68 lat, z czego
mezczyzni stanowili 43%—88%.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej

721119



Telemetryczny nadzér nad pacjentami z implantowanym automatycznym systemem do kardiowersji lub defibrylacji (ICD) lub
uktadem resynchronizujgcym serce z funkcjg defibrylacji (CRT-D)

WS.430.11.2018

Badanie

Kryteria selekcji przegladu systematycznego

Charakterystyka badan dotyczacych
telemetrycznego nadzoru nad pacjentami z
ICD/CRT

Przedziat czasu
objetego

wyszukiwaniem: nie
ograniczono

Komparator: konwencjonalna obserwacja pacjenta
polegajaca na regularnych wizytach pacjenta w
gabinecie lekarskim (10, ang. in-office) co ok. 3—-6
miesiecy.

Pierwszorzedowe punkty koncowe:

- Smier¢ pacjenta;

- Smier¢ z przyczyn sercowych;

- liczba hospitalizacji.

- prawdopodobienstwo wytadowania elektrycznego
ICD;

- prawdopodobienstwo niezasadnego wytadowania
elektrycznego ICD;

- wykrywalnos$¢ arytmii przedsionkowej;
- czas potrzebny na podjecie decyzji klinicznej
lub wykrywalnos$¢ zdarzen klinicznych

Statystyka: Analize statystyczng przeprowadzono za
pomocg Comprehensive Meta-Analysis, wersja 2
(Biostat, Inc., Englewood, New Jersey). llorazy szans
(OR) zostaty uzyte dla zmiennych dychotomicznych.

Wspotczynnik 12 zostat wykorzystany jako miara
zmiennosci obserwowanych efektdw, opisujac
herogeniczno$¢ miedzy badaniami. W przypadku
zmiennych charakteryzujgcych sie niewielkg
heterogenicznoscia (1< 25%), zebrane szacunki
zostaty uzyskane za pomocg modeli efektow statych.
Dla zmiennych wykazujacych wiecej niz umiarkowang
heterogenicznosc¢ (12> 25%), zebrane szacunki
uzyskano z modelami efektow losowych, zgodnie

z metodg DerSimonian i Laird. Wariancje przypisano
do przedziatéw miedzykwartylowych i 95%
przedziatow ufnosci (Cl) zgodnie z metodg Deeksa.

Interwencja: obserwacja pacjenta polegajgca
na zdalnym monitoringu (RM)

Komparator: konwencjonalna obserwacja pacjenta
polegajgca na regularnych wizytach pacjenta
w gabinecie lekarskim (10) co ok. 3-6 miesiecy.

Pierwszorzedowe punkty koricowe:

- $mier¢ pacjenta;

- $mier¢ z przyczyn sercowych;

- liczba hospitalizaciji.

- prawdopodobienstwo wytadowania elektrycznego
ICD;

- prawdopodobienstwo niezasadnego wytadowania
elektrycznego ICD;

- wykrywalno$¢ arytmii przedsionkowej;
- czas potrzebny na podjecie decyzji klinicznej
lub wykrywalnos$¢ zdarzen klinicznych

Blair 2014

Zrédta finansowania:

Populacja: pacjenci z niewydolnoscig serca

Kryteria wigczenia:

nie okreslono

Cel: ocena
skutecznosci danych
diagnostycznych
uzyskanych z
urzadzen i ich
przydatnosci danych
w warunkach
klinicznych.

Synteza wyn koéw:
jakosciowa

Przedziat czasu
objetego
wyszukiwaniem:
2000-2011

- publikacje opublikowane w recenzowanym,
anglojezycznym czasopismie w latach 2000-2011

- publikacje zawieraty tylko dane diagnostyczne
uzyskane z urzagdzen ICD i/lubCRT;

- dane uzyskane z urzadzen stuzyly do identyfikacji lub
przewidywania wytgcznie hospitalizacji ostrej
zdekompensowanej niewydolnosci serca (ADHF, ang.
acute decompensated heart failure) lub niewydolnosci
serca (HF, ang. heart failure), lub $mierci z ww.
przyczyn

- badano dane uzyskane z badan pierwotnych

Kryteria wykluczenia:

- badania na zwierzetach;

- opisy przypadkow;

- badania, w ktérych dane z urzadzen stosowane byty
w diagnozach lub przypadkach klinicznych innych

niz niewydolnos¢ serca.

Interwencja: ocena skutecznosci danych
diagnostycznych uzyskanych z urzgdzen

Komparator: tradycyjna opieka nad pacjentem w celu
diagnostyki HF

Pierwszorzedowe punkty koncowe:

- integrowanie danych diagnostycznych urzgdzenia z
praktyka kliniczng, w celu okreslenia wptywu na wyniki
leczenia pacjenta

Wiaczone badania: tgcznie n=3, w tym:

- 2 badania RCT: Crossley 2011, CONNECT
(prospektywne wieloosrodkowe, dwuramienne); Varma
2010, TRUST (prospektywne wieloosrodkowe,
dwuramienne);

- 1 badanie obserwacyjne, kohortowe bez grupy
kontrolnej, dane zbierane prospektywnie,
wieloosrodkowe: Saxon 2010, ALITITUDE;

Populacja: od 1 339 do 194 006 pacjentéw. Klasa
NYHA [-IV lub nieokre$lona.

Interwencja: telemonitoring (HM, ang. home
monitoring) pacjentéw z wszczepionymi urzgdzeniami
ICD/CRT-D

Komparator: konwencjonalna opieka nad pacjentem

Pierwszorzedowe punkty koncowe:
nie okreslono

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Charakterystyka badan dotyczacych
Badanie Kryteria selekcji przegladu systematycznego telemetrycznego nadzoru nad pacjentami z
ICD/CRT
- kliniczne mozliwosci zastosowania tych danych
Statystyka:
brak danych
5.2.2. Ocena jakosci przegladéw systematycznych wigczonych do analizy

Odnalezione przeglady systematyczne oceniono w skali Amstar 2. Wtgczone przeglady byty niskiej (Parthiban
2015) bgdz krytycznie niskiej jakosci (Klersy 2016, Blair 2014).

Szczegotowe zestawienie przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 32. Ocena przegladéw systematycznych witaczonych do analizy klinicznej wg skali Amstar 2.

Badanie Wynik w skali Amstar 2 Przyczyny odjecia punktow

Klersy przeglad krytycznie - brak wyjasnienia powoddw, dla ktérych autorzy wiaczyli do przegladu tylko badania RCT;

2016 niskiej jakosci - autorzy nie ocenili ryzyka btedu systematycznego poszczegdinych badan wigczonych
do przegladu;
- autorzy nie opisali zrédta finansowania przegladu;
- nie wyszukiwano informacji dotyczacych zrédta finansowania badan zawartych
w przegladzie;
- w metaanalizie autorzy przegladu nie ocenili potencjalnego wptywu ryzyka btedu
systematycznego w poszczegdlnych badaniach na wyn ki metaanalizy;
- autorzy przegladu nie uwzglednili ryzyka btedu w poszczegdinych badaniach podczas
interpretacji i omawiania wynikéw przegladu;
- autorzy przegladu nie dokonali wyjasnienia wystepujgcych heterogenicznosci
zaobserwowanych w wynikach przegladu;
- autorzy przegladu nie przeprowadzili oceny stronniczosci publikacji i jego wptywu na wyniki
przegladu.

Parthiban przeglad niskiej jakosci - autorzy nie ocenili ryzyka btedu systematycznego poszczegdinych badan wigczonych

2015 do przegladu;
- autorzy nie opisali zrédta finansowania przegladu;
- nie wyszukiwano informacji dotyczacych zrédta finansowania badan zawartych
w przegladzie;
- autorzy przegladu nie uwzglednili ryzyka btedu w poszczegdinych badaniach podczas
interpretacji i omawiania wynikéw przegladu.

Blair 2014 | przeglad krytycznie - autorzy nie umiescili w publikacji strategii wyszukiwania;

niskiej jakosci - autorzy nie umiescili informacji, czy analizie publikacji i danych w nich zawartych byta

przeprowadzona przez co najmniej 2 analitykow;
- autorzy nie zataczyli listy wykluczonych badan i powodu wytaczenia publ kacji;
- nie zamieszczono szczegotowej charakterystyki wiaczonych badan;
- nie zawarto analizy ryzyka btedu systematycznego i jego wptywu w poszczegodlnych
badaniach na koficowe wyniki przegladu;
- przeglad nie zawiera metaanalizy;
- nie wyszukiwano informacji dotyczacych zrédta finansowania badan zawartych
w przegladzie;
- autorzy nie opisali zrédfa finansowania przegladu;
- nie analizowano heterogenicznosci badan;
- autorzy przegladu nie przeprowadzili oceny stronniczosci publikacji i jego wptywu na wyniki
przegladu;
- nie zamieszczono informacji na temat konfliktu interesow.

5.2.3. Wyniki wigczonych przegladéw systematycznych

W wyniku wyszukiwania odnaleziono opracowania wtérne (metaanalizy, przeglady systematyczne) dotyczace
poréwnania nadzoru telemetrycznego i konwencjonalnej opieki nad pacjentami z wszczepionymi elektronicznymi
urzadzeniami do elektroterapii serca.

W ponizszej tabeli zestawiono wyniki przeglagdow systematycznych wigczonych do analizy skutecznosci
i bezpieczenstwa.

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Tabela 33. Wyniki wigczonych przegladéw systematycznych.

Badanie

Wyniki

Klersy
2016

Wyniki dla punktéw koncowych

1. Hospitalizacje z przyczyn kardiologicznych

W tabeli ponizej zebrano i przedstawiono wyniki ryzyka wzglednego hospitalizacji z przyczyn kardiologicznych pacjentow
monitorowanych za pomocg DTM w poréwnaniu do SoC.

Tabela 1. Hospitalizacje z przyczyn kardiologicznych.

Badanie pierwotne RR (95% Cl) % wagi badania (D+L)
Al Khatib 2010 0,93 (0,48 ; 1,81) 5,08

Landolina 2012 1,19 (0,81 ; 1,74) 12,59

Boriani 2013 0,82 (0,44 ; 1,51) 5,83

Crossley 2013 1,08 (0,96 ; 1,22) 37,04

Perl 2013 0,30 (0,09 ; 1,01) 1,63

Hindricks 2014 0,93 (0,62 ; 1,40) 11,25

Osmera 2014 0,99 (0,54 ; 1,83) 5,84

Heidbuchel 2015 0,79 (0,61 ; 1,02) 20,74

Ogotem D+L (12=30,1%; p=0,188) 0,96 (0,82 ; 1,12) 100,00

2. Wizyty na izbie przyje¢ lub hospitalizacje z przyczyn kardiologicznych
W tabeli ponizej zebrano i przedstawiono wyniki ryzyka wzglednego wizyt na izbie przyje¢ lub hospitalizacji z przyczyn
kardiologicznych pacjentéw monitorowanych za pomoca DTM w poréwnaniu do SoC.

Tabela 2. Wizyty na izbie przyje¢ lub hospitalizacje z przyczyn kardiologicznych.

Badanie pierwotne

RR (95% Cl)

% wagi badania (D+L)

Al Khatib 2010

0,91 (0,52 ; 1,59)

18,12

Landolina 2012 0,61 (0,48 ; 0,79) 26,95
Boriani 2013 1,54 (1,12; 2,11) 24,99
Crossley 2013 1,11 (1,01; 1,23) 29,94
Ogdtem D+L (1>=88,1%; p=0,000) 0,99 (0,68 ; 1,43) 100,00

3. Wizyty na izbie przyje¢

Tabela 3. Wizyty na izbie przyjec.

W tabeli ponizej zebrano i przedstawiono wyniki dla ryzyka wzglednego wizyt na izbie
za pomocg DTM w poréwnaniu do SoC.

przyje¢ pacjentow monitorowanych

Badanie pierwotne RR (95% CI) % wagi badania (D+L)
Al Khatib 2010 1,12 (0,50 ; 2,91) 4,31
Varma 2010 1,56 (1,34 ; 1,82) 14,81
Landolina 2012 0,65 (0,49 ; 0,87) 12,40
Boriani 2013 2,17 (1,49 ; 3,15) 10,75
Calo 2013 1,59 (0,97 ; 2,60) 8,60
Crossley 2013 1,17 (0,98 ; 1,40) 14,42
Guedon-Moreau 2013 1,54 (1,22; 1,95) 13,34
Osmera 2014 1,56 (0,94 ; 2,61) 8,34
Heidbuchel 2015 1,54 (1,18 ; 1,99) 12,94
Ogotem D+L (12=88,1%; p=0,000) 1,37 (1,11 ; 1,70) 100,00

4. Jakiekolwiek wizyty

DTM w poréwnaniu do SoC.

Tabela 5. Jakiekolwiek wizyty.

W tabeli ponizej zebrano i przedstawiono wyn ki ryzyka wzglednego jakichkolwiek wizyt pacjentéw monitorowanych za pomocg

Badanie pierwotne

RR (95% Cl)

% wagi badania (D+L)

Al Khatib 2010 0,29 (0,23 ; 0,36) 8,83
Varma 2010 0,55 (0,52 ; 0,59) 9,40
Landolina 2012 0,76 (0,67 ; 0,85) 9,28
Boriani 2013 0,61 (0,49 0,75) 8,92
Calo 2013 0,32 (0,27 ; 0,38) 9,09

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej
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Badanie Wyniki
Crossley 2013 0,36 (0,35 ; 0,38) 9,43
Guedon-Moreau 2013 0,80 (0,73 ; 0,87) 9,35
Perl 2013 0,56 (0,38 ; 0,83) 7,77
Hindricks 2014 1,13 (1,03 ; 1,24) 9,35
Osmera 2014 0,58 (0,51 ; 0,65) 9,27
Heidbuchel 2015 0,69 (0,62 ; 0,76) 9,31
Ogotem D+L (1?=98,6%; p<0,001) 0,56 (0,43 ; 0,73) 100,00
5. Smiertelno$é ogdtem
W tabeli ponizej zebrano i przedstawiono wyniki ryzyka wzglednego $miertelnosci ogétem pacjentéw monitorowanych za pomocg
DTM w poréwnaniu do SoC.
Tabela 6. Smiertelnos$é ogétem.
Badanie pierwotne RR (95% Cl) % wagi badania (D+L)
Al Khatib 2010 1,32 (0,30 ; 5,85) 2,81
Varma 2010 0,70 (0,40 ; 1,22) 15,31
Landolina 2012 0,89 (0,32 ; 2,46) 5,72
Boriani 2013 2,37 (0,48 ; 11,62) 2,49
Crossley 2013 1,04 (0,72 ; 1,48) 25,79
Guedon-Moreau 2013 0,96 (0,52 ; 1,78) 12,91
Hindricks 2014 0,37 (0,18 ; 0,74) 10,79
Osmera 2014 1,08 (0,64 ; 1,81) 16,62
Heidbuchel 2015 1,21 (0,51 ; 2,86) 7,57
Ogotem D+L (12=22,6%; p=0,242) 0,90 (0,69 ; 1,16) 100,00
6. Smiertelnosé z przyczyn sercowych
W tabeli ponizej zebrano i przedstawiono wyniki ryzyka wzglednego $miertelnosci z przyczyn sercowych pacjentéw
monitorowanych za pomocg DTM w poréwnaniu do SoC.
Tabela 7. Smiertelno$é z przyczyn sercowych.
Badanie pierwotne RR (95% Cl) % wagi badania (D+L)
Varma 2010 0,61 (0,23 ; 1,62) 37,78
Boriani 2013 1,89 (0,36 ; 10,05) 12,97
Guedon-Moreau 2013 1,06 (0,45 ; 2,48) 49,26
Ogotem D+L (12=0,0%; p=0,474) 0,93 (0,51 ; 1,69) 100,00
7. Koszty

W szesciu badaniach analizowano koszty finansowe. Roéznice w metodyce stosowanej do zbierania danych nie pozwalaty
na wyprowadzenie wspolnych oszacowan, w zwigzku z czym dokonano syntezy jakosciowej wynikow (przeglad narracyjny).

Whioski autorow przegladu: Badania, w ktérych zastosowano analityczne podejscie do oceny kosztéw opieki zdrowotnej i kosztow
zwigzanych z pacjentem (Calo 2013, Zanaboni 2013, Guedon-Moreau 2013, Perl 2013, Heidbuchel 2015) wykazaty,
ze zastosowanie DTM. Poréwnanie kosztéw wewnagtrz badan wykazato, ze catkowite wydatki w grupie SoC byly wieksze
niz w grupie DTM o 10-50%. Jedno badanie (Al Khatib 2010) ktére dotyczyto refundacji systemu opieki zdrowotnej i przyblizonych

indywidualnych kosztéw zwigzanych z pacjentem, nie wykazato oszczednos$ci zwigzanych z DTM.

Podsumowanie punktow koncowych

Tabela 8. Wystepowanie zdarzen a wykorzystanie telemonitoringu.

Zdarzenie?
Badanie pTM | Hospitalizacja Izba przyiec Izba przyjeé¢ .
= pryeam’ | OIS | epanowana | SO | ZERER | zgon
hospitalizacja
Al Khatib Nie 24 (14-38) 35 (23-51) 12 (5-23) 400 (356-448) | - 4(1-12)
2010 Tak 22 (13-36) 32 (20-47) 14 (7-26) 114 (92-141) - 5(1-13)
Varma Nie - - 50 (43-57) 380 (362-399) | 2 (1-3) 5(3-7)
2010 Tak - - 78 (72-84) 210 (201-220) | 1(0-2) 3 (2-5)
Landolina Nie 36 (27-48) 123 (105-144) 87 (72-104) 503 (446-542) | - 6 (3-12)
2012 Tak 43 (33-56) 76 (62-92) 57 (45-71) 380 (348-415) | - 5(2-11)
Boriani Nie 31 (19-46) 85 (65-109) 51 (36-70) 313 (273-356) | 3(0-10) 3(0-10)
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Badanie Wyniki
2013 Tak 25 (15-39) 130 (106-159) 111 (88-138) 189 (160-223) | 5(1-13) 7 (2-15)
Calo Nie - - 22 (14-32) 422 (385—-461) - -
2013 Tak - - 34 (24-47) 134 (114-157) | - -
Crossley Nie 41 (38-45) 59 (55-64) 18 (16-21) 498 (486-511) | - 5 (4-6)
2013 Tak 45 (41-49) 66 (62—71) 21 (19-24) 181 (174-189) | - 5 (4-6)
Guedon- Nie - - 50 (43-57) 380 (362-399) | 2 (1-3) 5 (3-7)
Moreau 2013 | T4 - - 78 (72-84) 210 (201-220) | 1(0-2) 3 (2-5)
Perl Nie 26 (12-47) - - 174 (135-221) | - -
2013 Tak 8 (2-22) - - 97 (69-134) - -
Hindricks Nie 14 (10-19) - - 255 (238-273) - 8 (5-12)
2014 Tak 13 (10-18) - - 288 (270-306) | - 3 (1-6)
Osmera Nie 7 (4-11) - 8 (5-12) 236 (219-254) | - 9 (6-13)
2014 Tak 7 (4-11) - 12 (9-17) 136 (123-151) | - 10 (7-14)
Heidbuchel Nie 42 (35-51) - 31 (25-38) 276 (258-296) | - 4(2-7)
2015 Tak 33 (27-40) - 47 (40-56) 190 (175-205) | - -
a6 Nie 27 (15-40) 74 (45-104) 32 (22-42) 337 (267-407) | 2 (1-3) 5 (4-6)
em
9 Tak 24 (12-37) 73 (48-99) 45 (29-61) 192 (163-222) | 2(0-3) 4 (3-5)
2 incydent wyrazony jako liczba zdarzen (Cl 95%) na 100 pacjentéw na rok
W odniesieniu do wynikéw klinicznych:
- $miertelnos¢ zostata odnotowana w dziewieciu badaniach;
- mier¢ sercowa w trzech.
W odniesieniu do wykorzystania opieki zdrowotnej:
- w 8 badaniach odnotowano hospitalizacje z powodu choroby serca;
- w 4 badaniach oceniano nastepujacy punkt ztozony: potgczenie nieplanowanych wizyt w szpitalu z wizytami w izbie przyjec i
hospitalizacjami z powodu zdarzenh sercowo-naczyniowych;
- w 9 badaniach rejestrowano liczbe wizyt w izbie przyje¢ i / lub nieplanowane wizyty w szpitalu;
- 11 badan zawierato rejestracje catkowitej liczby wizyt w szpitalu.
Czestos¢ hospitalizacji z przyczyn sercowych (RR 0,96; 95% CI: 0,82-1,12, p=0,60) oraz ztozony punkt koncowy wizyt w izbie
przyjeé, nieplanowanych wizyt w szpitalu i hospitalizacji (RR 0,99; 95% CI 0,68-1,43, p=0,96) byt zblizony miedzy grupami DTM
i SoC. Wizyty w izbie przyje¢ lub nieplanowane wizyty byly i.s. czestsze w grupie DTM (RR 1,37, 95% CI 1,11-1,70, p=0,004) niz
w grupie SoC.
Monitoring DTM wigzat sig z redukcjg catkowitej liczby wizyt (RR 0,56, 95% CI 0,43-0,73, p<0,001, co odzwierciedla mniejszg
liczbe planowanych wizyt w grupie DTM. Efekt ten byt spojny i statystycznie istotny dla 10 z 11 badan. Zadne pojedyncze badanie
nie miato wptywu na ogolne metaanalityczne oszacowania dla dowolnego punktu korcowego, co odzwierciedla stabilnos¢ efektu.
Monitoring DTM nie miat wptywu na nizszg $miertelno$¢ (RR 0,90, 95% CI 0,69-1,16, p=0,41) lub ze $Smiertelno$¢ sercowg
(RR ,93; 95% CI 0,51-1,69, p=0,80.
Parthiban Wyniki punktéw pierwszorzedowych
2015

1. Smiertelno$é ogdlna lub $miertelno$é z przyczyn kariologicznych.

Smiertelnosé ogdlna byta badana w 7 badaniach (IN-TIME, Al-Khatib, TRUST, CONNECT, EVOLVO, MORE-CARE, ECOST)
z udziatem 4 932 pacjentow.

lloraz szans dla grupy RM w poréwnaniu z obserwacjg IO nie byt statystycznie istotny (OR: 0,83; Cl (95%): 0,58 do 1,17; p=0,285,
12=34,8%).

Smiertelnosé z przyczyn kardiologicznych byta punktem koficowym w 4 badaniach (TRUST, MORE-CARE, ECOST, IN-TIME).
Wykazano nieznaczny nieistotny statystycznie trend w redukcji $mierci z przyczyn kardiologicznych w grupie z RM (OR: 0,66;
Cl (95%): 0,41 do 1,09; p=0,103; 1>=35,1%).

Jedynym badaniem wykazujgcym statystycznie istotne obnizenie $miertelnosci byto badanie IN-TIME (OR: 0,35, CI (95%): 0,17—
0,73, p=0,005). Wykluczenie tego badania wyeliminowato tendencje redukcji $miertelnosci catkowitej (OR: 0,96, Cl (95%): 0,74—
1,24, p=0,737) i heterogennos¢ migdzy badaniami (1>=0,0%). Wytgczenie badania IN-TIME zmienito trend w redukcji $miertelnosci
z przyczyn kardiologicznych w grupie RM (OR: 0,92; CI (95%): 0,50-1,70; p=0,800) i wyeliminowano heterogenno$¢ miedzy
badaniami (1?=0,0%). Aby zbada¢ wptyw wielkosci proby, poréwnano $miertelnos¢ z wszystkich przyczyn w 3 badaniach
z liczebnoscig > 500 pacjentéow z 4 prébami z liczebnoscig < 500 pacjentow. Nie byto réznicy w Smiertelnosci ogodlnej
z liczebnoscig >500 pacjentéw i liczebnoscig <500 pacjentéw (p=0,939). Zbadano takze wptyw konkurencyjnych technologii. Trzy
badania z wykorzystaniem RM firmy Biotron k SE & Co. KG (Berlin, Niemcy), zawierajgce codzienng weryf kacje transmisji RM,
wykazaty zmniejszenie $miertelnosci w grupie RM (OR: 0,65; Cl (95%): 0,45 do 0,94; p=0,021) (IN-TIME, TRUST, ECOSTY7).
Cztery badania z uzyciem CarelLink (Medtronic, Inc., Tempe, Arizona) nie wykazaty takiego trendu (OR: 1,07, Cl (95%):
0,77-1,49, p=0,767) (Al-Khatib, CONNECT, EVOLVO, MORE-CARE).
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Badanie

Wyniki

Czestos¢ hospitalizacji byta punktem koncowym w 7 badaniach z udziatem 5 372 pacjentéw (Al-Khatib, TRUST, CONNECT,
EVOLVO, SAVE-HM, MORE-CARE, EVATEL). Nie zanotowano istotnej statystycznie redukcji hospitalizacji (OR: 0,83; Cl (95%):
0,63-1,10; p=0,196; 12°=72,2%). Jedynym badaniem, w ktérym stwierdzono znaczng redukcje hospitalizacji w grupie z uzyciem
RM byto badanie TRUST (OR: 0,41; CI 95%): 0,30-0,56; p<0,001). Wytaczenie badania TRUST zmienito trend redukc;ji
hospitalizacji (OR: 0,95: Cl (95%): 0,84 do 1,08, p=0,442) i wyeliminowato heterogenno$¢ miedzy badaniami (12=0,00%).

3. Nieplanowane wizyty

Czestos¢ niezaplanowanych wizyt byta punktem koncowym w 5 badaniach (TRUST, CONNECT, EVOLVO, MORE-CARE,
EVATEL).

Wykazano nieznaczny trend w zwigkszeniu czestosci wizyt w grupie z RM (OR: 1,29; CI (95%): 0,99-1,67; p=0,061; 1?=90,7%).
Jedno badanie, EVOLVO, wykazato statystycznie istotng redukcje czestosci nieplanowanych wizyt z RM (OR: 0,64; Cl (95%):
0,48-0,86; p=0,003). Wykluczenie EVOLVO wykazato, ze uzycie RM zwigksza czestos¢ nieplanowane wizyt pacjentéw (OR:
1,48, Cl (95%): 1,16—1,89, p=0,001).

4. Wytadowania ICD

Czestos¢ wystepowania pacjentéw otrzymujacych 1 lub wiecej wytadowania ICD zostata zgtoszona w 4 badaniach (Al-Khatib,
CONNECT, MORE-CARE, ECOST).

Szanse na otrzymanie jakiegokolwiek wytadowania ICD byty podobne u pacjentéw z RM u pacjentéw z 10 (OR: 1,05, Cl (95%):
0,62-1,78, p=0,861, 1>=52,5%). W 3 badaniach (2085 pacjentéw) zgtoszono istotng roznice w czestosci otrzymywania
niezasadnych wytadowan ICD na korzy$¢ grupy z RM (OR: 0,55; Cl (95%): 0,38-0,80; p=0,002, 1?>=0,002).

5. Wykrywalno$¢ arytmii przedsionkowej

Rozpoznanie arytmii przedsionkowej oceniano w 6 badaniach (Al-Khat b, TRUST, CONNECT, EVOLVO, MORE-CARE, ECOST),
w ktorych uczestniczylo 4 268 pacjentéw. Odnotowano i.s. zmiane czestosci wykrywalno$ci arytmii przedsionkowej miedzy
pacjentami z RM i IO (OR: 1,24; CI (95%): 0,89-1,71; p=0,03; 1>=39,8%).

6. Wykrywalno$¢ zdarzen klinicznych

Czas do podjecia decyzji klinicznej i / lub detekcji zdarzenia odnotowano w 4 badaniach z udziatem 3 176 pacjentéw (TRUST,
CONNECT, EVOLVO, MORE-CARE).

Istotne skrécenie czasu do podjecia decyzji klinicznej lub rozpoznania zdarzenia odnotowano w kazdym z tych badan, na korzysc
grupy z RM w poréwnaniu z obserwacjg 10, ze srednig redukcjg dni niezbednych do podjecia decyzji klinicznej lub wykrycia
zdarzenia wynoszacg 27,1 dni (Cl (95%): - 40,1 do -13,3 dnia, p <0,001).

Blair
2014

Zbadano zdolnos¢ do integrowania danych diagnostycznych uzyskanych z urzgdzen z praktyka kliniczng, w celu okreslenia
wptywu na wyniki leczenia pacjenta, a takze kliniczng mozliwo$¢ zastosowania tych danych. Z analizowanego przegladu wybrano
publikacje dotyczace poréwnania nadzoru telemetrycznego pacjentow z wszczepionymi ICD/CRT-D z konwencjonalnym
modelem leczenia (wizyty pacjentow co 3—6 miesiecy).

Tabela 1. Podsumowanie wybranych badan wlaczonych do przegladu.

Badanie Populacja n, . . .
pierwotne klasa NYHA Rodzaj badania Interwencja

Crossley 2011 | 1997, I-IV wieloosrodkowe, prospektywne, bezprzewodowy HM z automatycznym
randomizowane, kontrolowane, powiadomieniem lekarza przy zdarzeniu klinicznym

Saxon 2010 194 006 wieloosrodkowe, prospektywne, | wszczepiony ICD/CRT-D z monitoringiem
kontrolowane LATITUDE

Varma 2010 1339, I-IV wieloosrodkowe, prospektywne, | wszczepiony ICD z funkcjg HM
randomizowane, kontrolowane,
badanie kliniczne

Tabela 2. Podsumowanie wynikéw wybranych badan wigczonych do przegladu.

SELED Wyniki
pierwotne
Crossley 2011 | Odnotowano znaczgco krétszy czas reakcji od zdarzenia klinicznego do decyzji podjetej przez klinicyste
w grupie z HM (4,6 dnia vs 22 dni, p<0,001).
Pacjenci z ostrg zdekompensowang niewydolnoscig serca w grupie z HM byli hospitalizowani krocej
niz pacjenci z konwencjonalnym monitoringiem (3,3 vs 4,0 dnia, p=0,002)
Saxon 2010 1. Zmniejszenie o 50% ryzyka wzglednego zgonu w grupie pacjentéw z HM w poréwnaniu z

konwencjonalng opieka.
Uwagi:
ICD hazard wzgledny (HR): 0,56; CRT-D HR: 0,45; p<0,0001.

2. Odnotowano i.s. wyzszg przezywalnos¢ pacjentéw w grupie ze zdalnym monitoringiem w 1. i 5. roku.
Uwagi:
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Badanie

Wyniki

Zestawiajgc wyn ki przezywalnosci pacjentéw z HM i konwencjonalnym monitoringiem oraz biorgc pod
uwage typ urzadzenia, odnotowano wiekszg przezywalno$¢ w grupie z HM (ICD HR: 0,56; Cl (95%): 0,47—
0,67; p<0,00001; CRT-D HR: 0,45; Cl (95%): 0,39-0,53; p<0,00001)

Tabela 1. Podsumowanie przezywalnosci pacjentow w 1. i 5. roku.

Urzadzenie + monitoring Przezywalnos¢ w 1. roku Przezywalnos¢ w 5. roku
ICD + HM 96% 75%
ICD bez HM 85% 58%
CRT-D + HM 93% 61%
CRT-D bez HM 76% 38%
(nggaogi niezawarte w przeglgdzie, odnalezione przez Analityka bezposrednio w publikacji Zrodtowej Saxon
Varma 2010 Zanotowano znaczgco wiekszg liczbe wizyt zaplanowanych w grupie z konwencjonalnym monitoringiem

(p<0,001) w préwnaniu do zdalnego monitorowania pacjenta.

Nie byto znaczacej réznicy w raportowane;j liczbie zgonéw (p=0,226) miedzy zdalnym monitorowaniem
pacjenta a konwencjonalng opieka.

Odnotowano mniejszg czestotliwos¢ hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca w grupie z HM (p<0,001)
w poréwnaniu do konwencjonalnej opieka.

Bazujac na liczbie zdarzen niepozgdanych, nie bylo znaczacej roznicy w bezpieczenstwie pomiedzy
nadzorem HM i konwencjonalna opieka.

5.2.4.

Podsumowanie wigczonych przegladéw systematycznych

Zawarte w analizie skuteczno$ci i bezpieczenstwa publikacje wskazuja, ze nadzér telemetryczny nad pacjentami
z wszczepionymi ICD/CRT-D w poréwnaniu do grupy kontrolne;:

wigze sie z redukcjg catkowitej liczby wizyt pacjenta (dowolny typ wizyty) (Klersy 2016, RR 0,56, 95% CI
0,43-0,73, p<0,001);

nie ma istotnie statystycznego wptywu na czestos¢ hospitalizacji z przyczyn kardiologicznych (Klersy
2016, RR 0,96; 95% CI: 0,82-1,12, p=0,60; Parthiban 2015, OR: 0,83; Cl (95%): 0,63 do 1,10; p=0,196;
12=72,2%);

moze implikowa¢ nieznaczny n.s. trend w redukcji zgondw z przyczyn kardiologicznych (Parthiban 2015,
OR: 0,66; CI (95%): 0,41-1,09; p=0,103; 1°=35,1%; Klersy 2016, RR 0,93; 95% CI 0,51-1,69, p=0,80);

wigze sie ze wzrostem czestosci nieplanowanych wizyt lub wizyt w izbie przyje¢ (Klersy 2016, RR 1,37,
95% CI 1,11-1,70, p=0,004; Parthiban 2015 OR: 1,29; Cl (95%): 0,99-1,67; p=0,061; 12=90,7%);

wigze sie z i.s. skroceniem czasu reakcji przy wystapieniu zdarzenia klinicznego w poréwnaniu do grupy
kontrolnej (Parthiban 2015, -27,1 dni ClI (95%): - 40,1 do -13,3 dnia, p <0,001);

Smiertelno$¢ ogdtem jest porownywalna w grupie RM i w grupie ze standardowym modelem opieki (Klarsy
2016. RR 0,90, 95% CI 0,69-1,16, p= 0,41; Partihiban 2015, OR: 0,83; Cl (95%): 0,58-1,17; p=0,285,
1°=34,8%) lub odnotowuje sie redukcje ryzyka wzglednego zgonu (Blair 2014, ICD HR: 0,56; CRT-D HR:
0,45; p<0,0001);

moze mie¢ wptyw na $miertelno$¢ ogdling, przy czym odnotowano znaczenie czestosci transmisji danych
(Parthiban 2015): wykorzystanie RM firmy Biotronik SE & Co. KG, z codzienng weryfikacjg transmisji,
wykazato zmniejszenie $miertelnosci w grupie RM (OR: 0,65; Cl (95%): 0,45 do 0,94; p=0,021), natomiast
uzycie CareLink (Medtronic, Inc., Tempe, Arizona), z cotygodniowg weryfikacjg transmisji, nie wykazato
takiego trendu (OR: 1,07, Cl (95%): 0,77-1,49, p=0,767);

nie ma znaczgcego wptywu na wykrywalnos¢ arytmii przedsionkowej (OR: 1,24; Cl (95%): 0,89-1,71;
p=0,03; 1°=39,8%) oraz na jakiekolwiek wytadowania ICD (OR: 1,05, Cl (95%): 0,62—-1,78, p=0,861,
1°=52,5%);

ma wptyw na czestos¢ otrzymywania niezasadnych wytadowan ICD na korzysé¢ grupy z RM (OR: 0,55;
Cl (95%): 0,38-0,80; p=0,002, 1?=0,002);

w przegladzie Klarsy 2016 odnotowano, iz badania, w ktérych zastosowano analityczne podejscie
do oceny kosztéw opieki zdrowotnej i kosztow zwigzanych z pacjentem (Calo 2013, Zanaboni 2013,
Guedon-Moreau 2013, Perl 2013, Heidbuchel 2015) wykazaty, ze zastosowanie nadzoru telemtrycznego
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moze implikowa¢ oszczednos¢ kosztéw. Poréwnanie kosztéw wewnagtrz badan wykazato, ze catkowite
wydatki w grupie ze standardowg opiekg byly wieksze niz w grupie z nadzorem telemetrycznym
0 10-50%. Jedno badanie (Al Khatib 2010) ktére dotyczyto refundacji systemu opieki zdrowotnej
i przyblizonych indywidualnych kosztéw zwigzanych z pacjentem, nie wykazato oszczednosci zwigzanych
z nadzorem telemetrycznym.

5.2.5. Ograniczenia

Do przegladu witaczono jedynie publikacje w jezyku polskim i angielskim. Wyszukiwanie systematyczne
ukierunkowano na odnalezienie opracowan wtdrnych, do przeglagdu witgczono wytgcznie opracowania wtérne
(przeglady systematyczne z i bez metaanalizy), a takze jeden autorski przeglad literatury z metaanalizg
(ze wzgledu na uzytecznos¢ w ocenie klinicznej wnioskowanej interwencji).

W przegladach systematycznych nie badano preferencji pacjentéw lub jakosci zycia pacjentéw w kontekscie
koniecznosci obstugi urzadzenia, a takze ogarniczenia regularnego chodzenia na wizyty w kontekscie braku
kontaktu z lekarzem.

Wigczone do analizy skutecznosci bezpieczehstwa przeglady systematyczne byty niskiej lub krytycznie niskiej
jakosci. W analizowanych materiatach nie zawarto analizy oceny ryzyka btedu systematycznego, a tylko w jednym
przegladzie systematycznym badano przyczyny heterogenicznosci badan pierwotnych.

Majgc na uwadze powyzsze, wyniki pordwnywania nadzoru telemetrycznego z komparatorem nalezy traktowac
z ostroznoscia.

5.3. Inne badania

W wyniku wyszukiwania przeprowadzonego przez Analitykow, poza przeglgdami systematycznymi
i metaanalizami, odnaleziono réwniez inny dowdd. Odnaleziono publikacje, bedgcg opisem 3 badan RCT
przeprowadzonych w szerokiej populacji z wykonang metaanaliza — Hindricks 2017. Ze wzgledu

na uzyteczcznosc w ocenie klinicznej wnioskowanej interwencji ponizej przedstawiono charakterystyke i wyniki
ww. publikaciji.

5.3.1. Charakterystyka innych badan witaczonych do analizy klinicznej

Tabela 34. Podsumowanie charakterystyki wiaczonego badania.

Charakterystyka badan dotyczacych

Badanie Kryteria selekc;ji telemetrycznego nadzoru nad pacjentami
z ICD/CRT
Hindricks 2017 | Populacja: pacjenci objeci telemonitoringiem z Wigczone badania: n=3,
wszczepionymi elektronicznymi urzagdzeniami do RCT: 3

Frédia elektroterapii serca (ang. Cardiac Implantable Electronic e TRUST;
=== . Devices) e ECOST;
finansowania:

. . e IN-TIME.
prace byty Kryteria wykluczenia:
wspierane przez | nie okreslono _
Biotronk SE & Populacja:
Co. KG, Berlin, Interwencja: telemonitoring pacjentéw z wszczepionymi o tgcznie 2436 pacjentow (z czego wytgczono
Germany kardiowerterami-defibrylatorami serca 31 pacjentéw) = 2405

: ; N o wiek: 62 - 65 lat

Cel: wenyfikacja Komparator: tradycyjne wizyty w gabinecie « ple¢: mezczy#ni 72 — 89%
Eg’febienie Pierwszorzedowe punkty koricowe:
analizy * Smiertelnos¢ ogoina _ Interwencija: weryfikacja i pogtebienie analizy
Parthiban 2015 e Smier¢ z przyczyn sercowo-naczyniowych Parth ban 2015 w czesci dotyczacej codziennego
w czesci o Smiertelnos$¢ ogdlna lub kazda hospitalizacja zdalnego monitorowania pacjentéw z wszczepialnymi
dotyczgcej ¢ Smiertelno$¢ ogdlna lub hospitalizacja z przyczyn kardiowerterami-defibrylatorami serca z trzech RTC
codziennego sercowo-naczyniowych (IN-TIME, ECOST, TRUST).
zdalnego ¢ Smiertelno$¢ ogdlna lub hospitalizacja z powodu
monitorowania zaostrzenia niewydolnosci serca Komparator: tradycyjne wizyty w gabinecie
pacjentow z ¢ zgon lub hospitalizacja z przyczyn sercowo-
wszc:,zep|alnym|. naczymowych_ o . Pierwszorzedowe punkty koricowe:
kardiowerterami- | e zgon lub hospitalizacja z powodu zaostrzenia « Smiertelnosé ogdina
defibrylatorami niewydolnosci serca o 9 :
serca. « przyczyny hospitalizacji i zgonéw e Smier¢ z przyczyn sercowo-naczyniowych

¢ Smiertelnos¢ ogdlina lub kazda hospitalizacja

e bezpieczenstwo

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 80/119
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Charakterystyka badan dotyczacych

Przedziat czasu
objetego

nie ograniczono

wyszukiwaniem:

niewydolnosci serca
Hospitalizacja zostata zdefiniowana jako przynajmniej 1-
dniowy pobyt w szpitalu.

Ztozony punkt koncowy:
¢ Smiertelno$¢ ogdina
e hospitalizacja z przyczyn sercowo-naczyniowych

Statystyka:
Catkowite ryzyko $miertelnosci ogdinej obliczono jako

funkcje czasu w ciggu 12 miesiecy po randomizacji
metoda Kaplana-Meiera. W celu podsumowania wyn kow
wykorzystano metaanalize o statej odwroconej wariancji.
Catkowite roznice ryzyka pomiedzy grupg HM a grupg
kontrolng zostaty oszacowane statystycznie za pomocag
Z-testu. Podano wskazn ki ryzyka po 12 miesiecach,

bez oceny statystycznej. Zmienne bazowe zostaty
poréwnane w badaniach za pomocg testu chi? (dane
kategoryczne) i ANOVA (dane ciagte). Dane ciggte
przedstawiono jako $rednig £ SD. W celu oceny, czy
jakakolwiek zmienna bazowa zmodyfikowata wptyw HM na
dowolny punkt kofncowy, zastosowano analize metoda
regresji Coxa, zastosowang na potaczonych danych
ECOST i IN-TIME (dane TRUST odrzucone, nie pozwalaja
na obliczenie wskaznika hazardu). Wartosci p dla testow
wspotczynnika prawdopodobienstwa obliczono przy uzyciu
korekty Bonferroniego-Holma dla wielokrotnych poréwnan.
Za istotng statystycznie uznano warto$¢ p<0,05. Wszystkie
analizy przeprowadzono w wersji R 3.2 (R Development
Core Team, Wieden, Austria).

Badanie Kryteria selekc;ji telemetrycznego nadzoru nad pacjentami
z ICD/CRT
Synteza o skutecznosé ¢ Smiertelno$¢ ogdlna lub hospitalizacja z przyczyn
wynikow: * zgon bez wzgledu na przyczyne sercowo-naczyniowych
ilosciowa e Zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych ¢ Smiertelno$¢ ogdina lub hospitalizacja z powodu
i jako$ciowa e $mier¢ lub hospitalizacja z powodu zaostrzenia zaostrzenia niewydolnosci serca

zgon lub hospitalizacja z przyczyn sercowo-
naczyniowych

zgon lub hospitalizacja z powodu zaostrzenia
niewydolnosci serca

przyczyny hospitalizacji i zgonow
bezpieczenstwo

skutecznosé

zgon bez wzgledu na przyczyne

Zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych
Smier¢ lub hospitalizacja z powodu zaostrzenia
niewydolnosci serca

5.3.2.

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki badani Hindricks 2017.

Tabela 35. Przestawienie wynikow wiaczonego badania.

Wyniki innych badan wigczonych do przegladu

Badanie Wyniki
Hindricks Charakterystyka wiaczonych badan
2017 Zestawiono dane dotyczgce pacjentéw (badania opublikowane przez Parth ban i in. z trzech randomizowanych badan

Tabela 1. Charakterystyka porownawcza witaczonych badan.

kontrolowanych (TRUST, ECOST i IN-TIME) z wykorzystaniem konkretnego systemu zdalnego monitorowania z codzienng
weryfikacja transmisji (Biotronik Home Monitoring, Biotronik SE & Co. KG, Berlin, Niemcy), zwany dalej ,HM".

2405 pacjentéw objetych metaanalizg zostato wtgczonych do badania w 181 osrodkach, gtéwnie w USA, Francji i Niemczech.
Sredni wiek pacjentéw wahat sie od 62 do 65 lat w réznych badaniach. Odsetek pacjentéw pici meskiej wynosit od 72 do 89%.
Srednia frakcja wyrzutowa lewej komory (LVEF) wahata sie od 26 do 35%, a odsetek pacjentéw z niewydolno$cig serca klasy
111/ IV wg NYHA wahat sie od 10 do 57%.0Objawowa niewydolno$¢ serca zdiagnozowano u 89% wszystkich pacjentow.

TRUST ECOST

IN-TIME

Liczba osrodkow

102 na terenie USA

43 na terenie Francji

26 na terenie Niemiec, 10 w
innym miejscu?

skutecznosci wydtuzonych
przerw miedzy wizytami w
gabinecie lekarskim

Kwalifikacja Klasa 1 wskazan dla ICD, Wskazania do ICD, z Wskazania do ICD lub CRT-D,
pacjenta niezaleznie od stymulatora wytgczeniem IV klasy skali niewydolnos¢ serca (= 3
NYHA miesigce), Il lub Ill klasa
NYHA, LVEF < 35%
Cel gtéwny Ocena bezpieczenstwa i Poréwnanie kluczowych Poréwnanie wynikow

zdarzen niepozadanych
sercowo-naczyniowych, w tym
zgon bez wzgledu na
przyczyne

niewydolnosci serca za
pomoca kompleksowej oceny
(,Packer”) ®
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Telemetryczny nadzér nad pacjentami z implantowanym automatycznym systemem do kardiowersji lub defibrylacji (ICD) lub

uktadem resynchronizujgcym serce z funkcjg defibrylacji (CRT-D) WS.430.11.2018
Badanie Wyniki

Harmonogram 10 w 3 i 15 miesigcu. HM 10 w 1-3 miesigcu, 15i 27 10 w 12 miesigcu i w

obserwacji zastgpit IOw 6, 9i 12 miesigcu. HM zastgpit IO w9 i | miedzyczasie zgodnie z

Grupa HM miesigcu. 21 miesigcu. procedurami szpitalnymi.

Grupa kontrolna 10 co 3 miesigce 10 w 1-3M, a nastepnie co 6 To samo, co w grupie HM

miesiecy

Zaslepiona Nie Tak Tak

komisja punktow

koncowych

2 - Dania (trzy osrodki), Czeska Republika (dwa), Izrael (dwa), Australia (jeden), Austria (jeden), Lotwa (jeden)

b - wynik tgczy w sobie $miertelnosé ogding, nocng hospitalizacje z powodu niewydolno$ci serca, zmiany w klasie NYHA
i zmiane globalnej samooceny pacjenta.

10 (ang. In-office visit) — wizyta w gabinecie lekarskim

Analiza populacji objetych testami TRUST, ECOST i IN-TIME objeta 2436 pacjentow. Po wykluczeniu 31 pacjentow z brakujaca
datg zakonczenia badania, przeprowadzono analize Smiertelnosci ogdinej na 2405 pacjentach, a wyniki przedstawiono w tabeli
w zatgczniku 11.4.

Smiertelnos$é ogélna

Po 12 miesiagcach, w grupie pacjentéw z HM bezwzgledne ryzyko zgonu zmniejszyto sie o 1,9% (95% CI: 0,1-3,8%), co byto
istotne statystycznie (p=0,037). Wzgledne ryzyko zgonu pacjentow z HM wyniosto 0,62 (95% CI: 0,40-0,95).
NNT=52 pacjentow.

Wszystkie pozostate punkty koncowe oceniono na podstawie analizy danych z potaczonych préb ECOST i IN-TIME w grupie
1078 pacjentéw, poniewaz TRUST nie miat zadnej informacji o zdarzeniu. Bezwzgledne ryzyko $miertelno$ci z przyczyn
sercowo-naczyniowych nie zmniejszyto sie istotnie po 12 miesigcach z HM [-1,8% (95% CI: -4,1 do +0,4%), p=0,11; RR=0,51.
Podobnie bezwzgledne ryzyko $miertelnosci ogélnej potgczone z hospitalizacjg z dowolnej przyczyny [-5,0% (-11,1 do +1,0%),
p= 0,10; RR=0,86] lub hospitalizacja z przyczyn sercowo-naczyniowych [-4,1% (-9,5% do +1,2%), p=0,13; RR=0,85]
nie zmniejszyto sie istotnie. Natomiast bezwzgledne zmniejszenie ryzyka zgonu z jakiejkolwiek przyczyny w potgczeniu
z hospitalizacja z powodu zaostrzenia niewydolnosci serca byto znaczace [-5,6% (-9,7 do -1,5%), p=0,007; RR=0,64;
NNT=18 pacjentow.

W przypadku tagcznej liczby zgonéw z przyczyn sercowo-naczyniowych lub hospitalizacji z przyczyn sercowo-naczyniowych
bezwzgledne zmniejszenie ryzyka nie odnotowano znamiennie statystycznego wptywu [-3,3% (-8,7 do +2,0%), p= 0,22;
RR=0,88], podobnie jak w przypadku potgczenia liczby zgondw z przyczyn zaostrzenia niewydolnosci serca i hospitalizaciji
z przyczyn zaostrzenia niewydolnosci serca [-4,6% (-8,4 do -0,7%), p=0,22; RR=0,67; NNT=22 pacjentow].

Charakterystyka wyjsciowa pacjenta nie zmieniata wptywu HM na zaden badany punkt koncowy (p>0,9 dla wszystkich
interakciji, po wielokrotnym testowaniu).

NNT — ang. number needed to treat, liczba pacjentoéw, ktérych trzeba podda¢ danej interwencji przez okreslony czas,
aby zapobiec jednemu niekorzystnemu punktowi koncowemu

Tabela 2. Réznice ryzyka bezwzglednego dla wszystkich punktow koncowych w ciggu 12 miesiecy.

Punt koncowy/wynik Badanie Réznica ryzyka Wartos¢ p

Smiertelnosé ogolna IN-TIME -5,3 (-9,1;-1,5)
ECOST 0,3 (-3,4;4,0)
TRUST -1,5 (-4,1;1,0) 0,037
Pooled -1,9 (-3,8;0,1)

Smier¢ z przyczyn sercowo-naczyniowych IN-TIME -4,0 (-7,5; 0,6)
ECOST -0,1(-3,2;2,9) 0,11
Pooled -1,8 (-4,1,0,4)

Smiertelno$¢ ogdlna lub jakakolwiek IN-TIME -7,5 (-15,8;0,7)

hospitalizacja ECOST -2,2 (-11,0;6,7) 0,10
Pooled -5.0 (-11.1;1,0)

Smiertelnos¢ ogdlna lub hospitalizacja z IN-TIME -3,1 (-11,8;-0.7)

przyczyn naczyniowo-sercowych ECOST -5,2 (-13,0;2,6) 1,13
Pooled -4,1(-9,5;1,2)

Smiertelno$é ogélna lub z powodu IN-TIME -5,2 (-11,8;-0,7)

progresji niewydolnosci serca ECOST -4,9 (-11,0;1,2) 0,007
Pooled -5,6 (-9,7;-1,5)

Zgon z przyczyn naczyniowo-sercowych lub TIME -1,6 (-9,0;5,9)

hospitalizacja z przyczyn naczyniowo- ECOST -5,2 (-12,7;2,4) 0,22

sercowych Pooled -3,3 (-8,7;2,0)

Zgon progresji niewydolnosci serca lub TIME -3,9 (-9,1;1,4)

hospitalizacja z powodu progresji ECOST -5,4 (-11,0;0,3) 0,020

niewydolnosci serca Pooled -4,6 (-8,4;-0,7)

Ograniczenia autorow badania

Z wyjatkiem $miertelnosci ogdlnej i $miertelnosci z przyczyn sercowo-naczyniowych, wszystkie inne punkty koncowe byty
zdarzeniami ztozonymi, ktére nie byly badane w tej formie w oryginalnych badaniach, ale zostaty skonstruowane w opisanym
przegladzie w celu zbadania lezgcego u podstaw mechanizmu korzysci HM. W celu zachowania jak najwiekszej czutosci
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Badanie Wyniki

badania rozne punkty koncowe zostaty przetestowane bez korekty wielokrotnego testowania. Poniewaz wiekszo$¢ zdarzen
klinicznych przyczynita sie do wiecej niz jednego punktu koncowego, badane punkty koricowe nie byly od siebie niezalezne.

Podsumowanie autorow publikacji

Wedtug autoréw publikacji nadzor telemetryczny z codzienng weryfikacjg transmisji danych wigze sie ze statg
redukcjg klinicznie istotnych punktéw koncowych:
— wzgledne ryzyko zgonu pacjentéw z HM wyniosto 0,62 (95% CI: 0,40-0,95);

— bezwzgledne ryzyko smiertelnosci ogolnej potgczone z hospitalizacjg z dowolnej przyczyny ulegto
niewielkiej redukgciji (-5,0% (-11,1 do +1,0%), p= 0,10; RR=0,86);

— bezwzgledne ryzyko hospitalizacja z przyczyn sercowo-naczyniowych ulegto niewielkiej redukcji (-4,1%
(-9,5% do +1,2%), p=0,13; RR=0,85);

— redukcja bezwzglednego ryzyka zgonu z jakiejkolwiek przyczyny w potgczeniu z hospitalizacjg z powodu
zaostrzenia niewydolnosci serca byta istotna statystycznie (-5,6% (-9,7 do -1,5%), p=0,007; RR=0,64).

Ponadto wedtug autoréw publikacji obecna analiza wskazuje, ze korzysci prawdopodobnie wynikajg
z zapobiegania zaostrzeniu niewydolnosci serca. Korzysci z przezycia obserwowane w rejestrach
nieudokumentowanych sg obiecujgce, ale wymagajg potwierdzenia w randomizowanych kontrolowanych
badaniach klinicznych.

5.3.3. Ograniczenia

Préby badane byty podobne pod wzgledem wielu cech (urzadzenia, zdalny system monitorowania, ocena
naszego punktu koncowego), jednak charakterystyki badah réznity sie nieznacznie, co mogto sie przetozyc
na roéznice w zakresie efektow klinicznych.

Z wyjatkiem $miertelnosci ogdlnej i Smiertelnosci z przyczyn sercowo-naczyniowych, wszystkie inne punkty
koncowe byly ztozonymi zdarzeniami, ktére nie byly badane w tej formie w oryginalnych prébach, ale zostaty
skonstruowane w celu zbadania podstawowego mechanizmu korzysci HM.

Analiza $miertelnosci ogdlnej obejmowata wszystkie 3 préby, zas dwie (ECOST i IN-TIME) obejmowaty inne
punkty korncowe.

Brak jasno okreslonych kryteridéw wtgczenia/wytgczenia.
Brak informaciji o heterogenicznosci wynikow badania.

Brak informaciji o ocenie jako$ci badania.

5.4. Dodatkowe informacje o bezpieczenstwie

W celu odnalezienia danych dotyczgcych bezpieczenstwa stosowanych transmiterow, ktére wykorzystywane
sg przez pacjenta w procesie telemetrycznego nadzoru przeszukano w dniu 17.10.2018 r. nastepujgce strony
interentowe:

a) Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (URPL),
b) Agencji Zywnosci i Lekéw (ang. U.S. Food and Drug Administration, FDA),
c) Europejskiej Agencji Lekow (European Medicines Agency, EMA)

Wyszukiwanie dotyczyto urzgdzen, ktére zgodnie z KSOZ dostepne sg na polskim rynku: Medtronic My CareLink,
Biotronic Home monitoring, Boston Scientific Latitude oraz Sorin Smartview.

URPL
Na stronie URPL odnaleziono nastepujgce komunikaty:

1. Pilna informacja dotyczgca bezpieczenstwa urzadzenia firmy Medtronic z maja 2016 roku - Monitor
pacjenta MyCareLink™, model 24950 dotyczgca problemu zwigzanego z aktualizacjg oprogramowania
monitora pacjenta MyCareLink™, model 24950.

Dziatania, ktére powinni podjg¢ klienci:
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FDA

a) w celu umozliwienia przekazywania danych z urzadzen monitorujgcych, ktérych dotyczy problem,
firma Medtronic zaleca natychmiastowg wymiane monitoréw pacjenta MyCareL.ink,

b) lekarze prowadzgcy powinni zaleci¢ pacjentom, aby po otrzymaniu nowego urzadzenia
przeprowadzili reczng transmisje danych, aby upewni¢ sie, ze urzgdzenie odpowiednio przesyta
dane i ze wczesniej zebrane informacje przekazane zostaty jednostce prowadzacej.

Notatka Bezpieczenstwa dotyczgca Merlin@HomeTM i Zdalny Monitoring Merlin.net firmy St. Jude
Medical, spotka Abbott Laboratories z 3 kwietnia 2017, dotyczgca udoskonalenia w zakresie
bezpieczenstwa w sieci.

Wydano zalecenia dla dostawcow ustug medycznych i pacjentow:

pacjenci powinni upewni¢ sie, ze ich nadajnik Merlin@home™ jest wpiety i podtgczony przez adapter
komérkowy, wi-fi lub telefon stacjonarny, aby mogli oni otrzymac te oraz wszelkie przyszie aktualizacje,

dostawcy ustug medycznych powinni w dalszym ciggu prowadzi¢ pacjentdw przy wykorzystaniu Sieci
Opieki nad Pacjentami Merlin.net™ Patient Care Network (PCN) i wizyt kontrolnych w poradni zgodnie
z rutynowym sposobem postepowania z pacjentami posiadajgcymi wszczepialne urzgdzenie
kardiologiczne, ktore jest monitorowane przy uzyciu nadajnika Merlin@home ™.

Na stronie FDA odnaleziono nastepujgce komunikaty:

1.

EMA

Komunikat Bezpieczenstwa z 17 kwietnia 2018 r. dotyczacy alertu wydajnosci baterii i aktualizacji
cyberbezpieczenstwa oprogramowania  sprzetowego niektérych  implantowanych  urzgdzen
kardiologicznych Abbott (dawniej St. Jude Medical).

"Oprogramowanie sprzetowe" to specyficzny typ oprogramowania wbudowany w sprzet medyczny (na
przyktad element w defibrylatorze). Aktualizacja oprogramowania sprzetowego zostata dokonana w celu
zmniejszenia ryzyka wyrzadzenia szkody pacjentowi z powodu przedwczesnego wyczerpania sie baterii
oraz potencjalnego wykorzystania luk w zabezpieczeniach cybernetycznych w przypadku niektérych
urzadzen ICD Abbott i CRT-D.

FDA zaleca, aby wszyscy uprawnieni pacjenci otrzymali aktualizacje oprogramowania sprzetowego
podczas kolejnej, regularnie zaplanowanej wizyty lub w zaleznosci od preferencji pacjenta i lekarza.

Komunikat Bezpieczenstwa z 11 pazdziernika 2018 r. dotyczacy aktualizacji zwigzanej
z cyberbezpieczenstwem wptywajgcym na wszczepialne urzgdzenia kardiologiczne Medtronic.

Urzadzenia Medtronic CarelLink i CarelLink Encore Programmer, modele 2090 i 29901, uzywane
sg podczas implantacji oraz regularnych wizyt kontrolnych urzadzen firmy Medtronic.

FDA przeanalizowata informacje o potencjalnych zagrozeniach z obszaru cyberprzestepczosci zwigzanej
z potgczeniem internetowym programatoréw Medtronic i potwierdzita, ze luki te mogg umozliwic¢
nieautoryzowanemu uzytkownikowi (tj. osobie innej niz lekarz pacjenta) zmiane funkcji programatoréw
Medtronic lub wszczepionego urzgdzenia podczas procedury implantacji urzadzenia lub podczas wizyt
kontrolnych.

Zalecenia dla pacjentow i opiekunéw:

a) nie ma zalecanych dziatan dla pacjentéw lub opiekunéw zwigzanych z tg aktualizacjg
oprogramowania lub lukg w zabezpieczeniach cyberprzestrzeni,

b) pacjent powinien skonsultowac sie ze swoim lekarzem w sprawie rutynowej opieki i dalszych dziatan,

c) pacjent powinien natychmiast wezwaé¢ pomoc lekarskg, jesli pojawig sie zawroty glowy,
oszotomienie, utrata przytomnosci, bol w klatce piersiowej lub ciezka dusznosgé.

Nie odnaleziono komunikatow bezpieczenstwa wigzacych sie merytorycznie z przedmiotowym zleceniem.

5.5. Aktualne badania w Clinicaltrials.gov

W dniu 17.10.2018 r. przeszukano baze ClinicalTrials.gov (https://clinicaltrials.gov/) pod katem badan na temat
nadzoru telemetrycznego u pacjentéw z wszczepionymi ICD lub CRT. Wyniki wyszukiwania przedstawiono
w zatgczniku 11.5. Przeglad bazy badan klinicznych ClinicalTrials.gov.
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6. Analiza ekonomiczna

W niniejszym opracowaniu odstgpiono od przeprowadzenia formalnej analizy ekonomicznej z uwagi na niskg
jakosc¢ dostepnych dowoddw naukowych oraz fakt, iz wymagataby ona przyjecia szeregu zatozen dotyczacych
ewentualnych efektéw klinicznych ocenianej technologii w dluzszym horyzoncie czasowym. W opinii analitykow
Agencji, na chwile obecng, dostepnych jest zbyt mato danych klinicznych, aby méc przeprowadzi¢ wiarygodne
oszacowania w ramach analizy ekonomiczne
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7. Analiza wptywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej
ze srodkow publicznych na system ochrony zdrowia

7.1. Aktualny stan udzielania i finansowania ze srodkéw publicznych

w Polsce

Aktualnie Swiadczenie polegajgce na telemetrycznym nadzorze nad pacjentami z implantowanym
automatycznym systemem do kardiowersji lub defibrylacji (ICD) lub uktadem resynchronizujgcym serce z funkcjg
defibrylacji (CRT-D) nie jest finansowane ze $rodkéw publicznych. Rutynowe kontrole pacjentéw
zimplantowanymi ICD lub CRT-D odbywajg sie w poradniach kontroli stymulatoréw i kardiowerterow
i w pracowniach kontroli urzgdzen wszczepialnych.

7.2. Aktualny stan udzielania swiadczen w zakresie kontroli

wszczepialnych urzadzen do elektroterapii serca

Kontroli wszczepialnych urzadzen do elektroterapii serca dokonuje sie w ramach poradni kontroli urzgdzenh
wszczepialnych serca lub pracowni kontroli stymulatoréw i kardiowerterow.

Wykaz swiadczen gwarantowanych w przypadku badan diagnostycznych (Swiadczenia elektrofizjologiczne) oraz
warunki wymagane wobec swiadczeniodawcow przedstawiono w ponizszej tabeli na podstawie zatgcznika
nr 2 do Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357).

Tabela 36. Wykaz swiadczen gwarantowanych w przypadku badan diagnostycznych oraz warunki ich realizacji —
swiadczenia elektrofizjologiczne. [Zrédto: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357)].

LP. | KoDIcD-9 | Nazwa Swiadczenia Warunki realizacji $wiadcze#
gwarantowanego

27 89.401 Kontrola kieszonki: Poradnia kontroli urzadzen wszczepialnych serca lub pracownia kontroli
rozruszn ka serca stymulatoréw i kardiowerterow.
lub kardiowertera- 1. Personel:
deflbryla?olra serca lub 1) lekarz specjalista w dziedzinie kardiologii lub lekarz w trakcie specjalizacji w
wgzctze?la neé;o X dziedzinie kardiologii — posiadajgcy doswiadczenie i umiejetnosci w zakresie
rejestratora zdarzen programowania i rozwigzywania probleméw zwigzanych ze stymulacjg serca i

28 89.402 Kontrola stymulatora ::Tgﬁ:gg'?c' analizy i leczenia zaburzen rytmu oraz wiedze z zakresu procedury
serca jedno- lub P i o o . ) . )
dwujamowego 2) osoba‘ posiadajgca urplejetnosm w zakresie kontroli i programowania

wszczepianych urzadzen:

29 89.403 Kontrola a) pielegniarka lub
automatycznego b) osoba, ktora:

I;a;qt)lov;/tatrtera}- d - rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze w zakresie elaktroradiologii
| ebldrye} ora jedno- obejmujgce co najmniej 1700 godzin ksztatcenia w zakresie elektroradiologii i
ub dwujamowego uzyskata co najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

30 89.404 Kontrola stymulatora - ukonczyta studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia
resynchronizujgcego obejmujgce co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii i uzyskata tytut
serca [CRT-P] licencjata lub inzyniera,

31 89.405 Kontrola - ukonczyta szkote policealng publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty
automatycznedo publicznej i uzyskata tytut zawodowy technik elektroradiolog lub technik
Kar diowg rtera-g elektroradiologii lub dyplom potwierdzajgcy kwalifikacje w zawodzie technik

) . elektroradiolog.
defibrylatora jedno- . . ]
lub dwujamowego 2. Wyposazenie w sprzet i aparature medyczng:
z oceng zdarzen 1) wielokanatowy elektrokardiograf z mozliwoscig zapisu w czasie rzeczywistym dla
arytmicznych oceny rytmu;
2) programatory kompatybilne z urzgdzeniami kontrolowanymi w danym os$rodku;

32 89.406 Kontrola 3) zestaw instrukcji obstugi stymulatoréw i programatoréw;
automatycznego 4) zestaw do reanimacji, w tym defibrylator;

I;a;qt)lov;/tatrtera- funkci 5) kompletne bazy danych zawierajgce numery telefondw wszystkich
Sg/r'nalaij?ra Z lunkejg wspotpracujgcych dostawcow stymulatoréw oraz technikow.
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Nazwa swiadczenia . N p
LP. KOD ICD-9 gwarantowanego Warunki realizacji swiadczen
resynchronizujgcej 3. W lokalizacji:
komory [CRT-D] 1) RTG;

2) monitorowanie czynnosci serca za pomocg urzadzen typu Holter;
Kontrola 3) echokardiografia;

E::girg\?vgrié?:- g0 4) kardiowerter-defibrylator zewnetrzny z funkcjg stymulacji przezskérnej

defibrylatora z funkcjg
stymulacji
resynchronizujgcej

z oceng zdarzen
arytmicznych

33 89.407

W $wietle przepisow Zarzagdzenia Prezesa NFZ Nr 22/2018/DSOZ z dnia 14 marca 2018 r. w sprawie okreslenia
warunkéw zawierania i realizacji umow o udzielanie $wiadczenh opieki zdrowotnej w rodzaju: ambulatoryjna opieka
specjalistyczna powyzsze procedury wigczone zostaty do okreslonych grup ambulatoryjnych $wiadczeh
specjalistycznychto (pakietow $wiadczen) — ujetych w zatgczniku nr 7 Charakterystyka grup ambulatoryjnych
Swiadczen. Grupy $wiadczen specjalistycznych wraz z wartoscig punktowg dedykowane do rozliczania ww.
procedur medycznych zawiera Katalog ambulatoryjnych grup $wiadczenh specjalistycznych, stanowigcy zatgcznik
nr 5a do wspomnianego powyzej zarzgdzenia.

Tabela 37. Wyciag z katalogu ambulatoryjnych grup $wiadczen specjalistycznych [Zrédlo: opracowanie wtasne
na podstawie zal. nr 5a oraz zal. nr 7 do Zarzadzenia Prezesa NFZ Nr 22/2018/DSOZ z dnia 14 marca 2018 r.].

Kod Kod produktu Nazwa ambulatoryjnej Wartos¢é Kod ICD-9 Zakresy swiadczen
grupy grupy swiadczen punktowa w poradniach
specijalistycznych / specjalistycznych
pakietu swiadczen /
dedykowanego pakietu $wiadczenie | s$wiadczenie
Swiadczen w zakresie w zakresie
kardiologii kardiologii
dzieciecej
W12 | 5.30.00.0000012 | W12 Swiadczenie 65 | pommmane Wkazanie co x x
specjalistyczne 2-go typu - 3 procedur z listy W1:
(....) 89.401
lub
- 1 procedury z listy W2:
(...) 89.402 lub 89.403
W13 | 5.30.00.0000013 | W13 Swiadczenie 121 ‘;‘;j‘r'ne;gj‘e wykazanie co X X
specjalistyczne 3-go typu - 2 procedur z listy W2:
(...) 89.402 lub 89.403
lub
- 1procedury z listy W3:
(...) 89.404 lub 89.405 lub
89.406
W14 5.30.00.0000014 | W14 Swiadczenie 159 konieczne wykazanie co X X
specjalistyczne 4-go typu najmniej:
- 2 procedur z listy W3
(...) 89.404 lub 89.405 lub
89.406
lub
- 1 procedury z listy W4:
(...) 89.407

7.3. Opinia Prezesa NFZ

Dnia 17.09.2018 r. wystosowano prosbe do Prezesa NFZ o przedstawienie opinii dotyczacej skutkéw finansowych
dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw zobowigzanych do finansowania swiadczen opieki zdrowotnej
ze $rodkdéw publicznych.

W dniu 17.10.2018 r. otrzymano odpowiedz Prezesa NFZ zawierajgcg opinie w zakresie przedmiotowego
Zlecenia (pismo znak: DS0Z.401.1846.2018 2018.55820.APK). Ponizej przedstawiono tres¢ otrzymanego pisma.
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Zgodnie z opinig Prezesa NFZ ,, odnosnie skutkow finansowych zakwalifikowania przedmiotowego $wiadczenia
Jjako Swiadczenia gwarantowanego, NFZ nie posiada szczegbfowych danych pozwalajgcych na precyzyjne
oszacowania skutkéw. Rocznie finansowanych jest ok. 11 tys. hospitalizacji rozliczonych produktami E34, E36,
E37, E37G, E37H. Prawdopodobnie jedynie czes$¢ z pacjentéw bedzie objetych nadzorem telemetrycznym
(wg przestanej Karty swiadczenia opieki zdrowotnej ok. 6 tys. pacjentow). Przyjmujgc te liczbe pacjentéw oraz
najwyzszg obecng szacunkowg cene transmitera (2,5 tys. zf), koszt samego sprzetu dla pacjentéw to kwota ok.
15 min zt. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze zwiekszone zakupy transmiterow bedg prawdopodobnie owocowac
zmniejszeniem ceny jednostkowej. Powyzsze koszty zostang zmniejszone na skutek oszczednosci z tytutu
zmniejszenia liczby $wiadczenn w poradniach kardiologicznych po wprowadzeniu monitoringu. NFZ nie jest
w stanie oszacowac kosztow pracy zespotdow monitorujgcych wyniki przekazywane przez transmitery pacjentéw,
ktére mogg miec istotny wplyw na ostateczny skutek finansowy”.

Jednoczesnie Prezes NFZ w przedmiotowymj piSmie przekazat dane liczbowe dotyczgcych realizacji Swiadczen
w ramach leczenia szpitalnego, w tym liczby pacjentéw (unikalne numery PESEL)z rozpoznaniem Z95.0 oraz
realizacji swiadczen w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, przypadajgcych na jednego pacjenta,
za lata 2015-2017 i 2018 — od 1 stycznia do 31 lipca.

W ponizszych tabelach zestawiono dane, o ktéorych mowa w pismie Prezesa NFZ, zgodnie ze wzorami
przekazanych zatgcznikdédw. Dane dotyczace roku 2018 obejmujg okres od 1 stycznia do 31 lipca.

Tabela 38. Liczba pacjentéw (niepowtarzalnych numeréw PESEL) z rozpoznaniem zasadniczym lub wspoélistniejagcym
Z295.0 na rzecz ktérych wykonano wskazane procedury w latach 2015-2018.

Liczba pacjentow z rozpoznaniem Z95.0
Procedura

2015 2016 2017 2018*
Ogotem tacznie (Niepowtarzalna liczba PESEL) 2508 2824 2892 1 866
00.51 281 345 351 242
00.541 303 354 390 270
00.542 303 333 414 309
tacznie 887 1032 1155 821
37.941 338 342 355 191
37.942 550 675 663 410
37.943 196 240 190 108
37.944 537 517 513 324
37.971 29 28 29 17
37.972 28 20 20 9
37.973 14 24 19 12
tacznie 1692 1846 1789 1071

*dane obejmujg okres 1 stycznia do 31 lipca 2018

Tabela 39. Liczba swiadczeniodawcow realizujacych wskazane procedury medyczne w latach 2015-2018 w podziale

na oddziatly wojewddzkie NFZ.

Rok
ow
2015 2016 2017 2018*
DOLNOSLASKI 5 6 7 7
KUJAWSKO-POMORSKI 4 5 6 6
LUBELSKI 4 4 4 4
LUBUSKI 3 2 3 2
¥ ODZKI 2 4 4 4
MALOPOLSKI 8 9 7 9
MAZOWIECKI 11 11 12 9
OPOLSKI 2 2 2 2
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Rok
ow
2015 2016 2017 2018*

PODKARPACKI 5 7 6 6
PODLASKI 3 3 4 4
POMORSKI 7 10 7 6
SLASKI 10 8 9 8
SWIETOKRZYSKI 2 1 3 2
WARMINSKO-MAZURSKI 2 2 2 2
WIELKOPOLSKI 10 10 10 9
ZACHODNIOPOMORSKI 4 4 6 5
Ogoétem 82 88 92 85
*dane obejmujg okres 1 stycznia do 31 lipca 2018
Tabela 40. Liczba hospitalizacji rozliczonych produktami E34, E36, E37, E37G oraz E37H.

Rok 2015 2016 2017 2018
Iéi:;:_,sz’aEz:;(;illizowanych produktow E34, E36, E37, 11 376 11 798 12 213 8 460
00.51 2245 2338 2 446 1766
00.541 461 549 643 451
00.542 596 653 717 515
tacznie 3302 3 540 3 806 2732
37.941 4143 4133 4399 3060
37.942 983 1185 1200 776
37.943 2 084 2057 1924 1301
37.944 895 909 907 576
37.971 53 49 48 36
37.972 43 38 42 22
37.973 23 35 27 28
tacznie 8224 8 406 8 547 5799

*dane obejmujg okres 1 stycznia do 31 lipca 2018

,Powyzsza tabela obejmuje zestawienie pacjentow, ktorzy w okresie od 2015 r. do 2018 r. byli hospitalizowani
co najmniej dwukrotnie w zwigzku z wykonaniem wskazanych procedur medycznych i zostali sprawozdani przez
Swiadczeniodawcow produktami E34, E36, E37, E37G lub E37H.”

Tabela 41. Liczba i wartos¢ swiadczen w rodzaju Ambulatoryjna opieka specjalistyczna, udzielonych w poradniach
kardiologicznych, przypadajacych na jednego pacjenta, na rzecz ktérego wczesniej wykonano jedng ze wskazanych
procedur medycznych.

L. Rok
Wyszczegolnienie
2015 2016 2017 2018
Liczba $wiadczen 3,35 3,44 3,31 2,42
Wartos¢ swiadczen 291 292 294 215
*dane obejmujg okres 1 stycznia do 31 lipca 2018
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7.4. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie wlasne
Agencji

7.41. Zatlozenia

Cel

W ponizszym rozdziale przedstawiono oszacowanie przewidywanych wydatkdw przy uwzglednieniu
zakwalifikowania $wiadczenia ,Telemetryczny nadzér nad pacjentami z implantowanym automatycznym
systemem do kardiowersji lub defibrylacji (ICD) lub uktadem resynchronizujgcym serce z funkcjg defibrylacji
(CRT-D)” zgodnie z warunkami zakwalifikowania $wiadczenia zawartego w Karcie Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej. Przyjeto roczny horyzont czasowy, przy uwzglednieniu kosztu zakupu transmiteréw w pierwszym
roku w ilosci wystarczajgcej dla catej populacji kwalifikujgcej sie do swiadczenia.

Na podstawie KSOZ i danych otrzymanych z NFZ przyjeto nastepujgce zatozenia:
Dane wejsciowe

a. Liczba pacjentéw wedtug danych z KSOZ — populacja wyjéciowa [

W tabeli ponizej przedstawiono catkowitg liczbe pacjentéw z implantowanymi ICD lub CRT-D [KSOZ] w latach
2009-2015.

Tabela 42. Laczna liczba pacjentéw kwalifikujacych sie do $wiadczenia, w podziale na lata [KSOZ].

Liczba pacjentéw
Rok
ICD CRT-D

2015 8056 3246
2014 7783 3260
2013 7729 2766
2012 7006 2400
2011 6042 2152
2010 5851 1958
2009 4831 1556
tacznie 47298 17338
tacznie pacjentow 64 636

Jako populacje wyjsciowa | przyjeto 64 636 pacjentéw.

b. Liczba pacjentow oszacowana wedtug Analitykow Agencji na podstawie danych otrzymanych z NFZ —
populacja wyjsciowa Il

Na podstawie danych otrzymanych z NFZ Analitycy dokonali oszacowania populacji kwalifikujgcej sie do
korzystania z wnioskowanego swiadczenia, poczynajgc od roku 2015, do 31 lipca 2018 r.

Tabela 43. Liczba pacjentéw (niepowtarzalnych numeréw PESEL) z rozpoznaniem zasadniczym lub wspélistniejgcym
Z95.0 na rzecz ktérych wykonano wskazane procedury w latach 2015-31.07.2018 [NFZ].

Liczba pacjentow z rozpoznaniem Z95.0
Procedura niepowtarzalne numery PESEL
2015 2016 2017 2018*
00.51 — Wszczepienie systemu umiarawiania pracy serca, defibrylatora, catkowity system 281 345 351 242
[CRT-D]
00.541 — Wszczepienie urzgdzenia CRT-D z usunieciem jakiegokolwiek istniejgcego 303 354 390 270
urzadzenia CRT-D, CRT-P, rozrusznika lub defibrylatora
00.542 — Wszczepienie lub wymiana systemu umiarawiania pracy serca, generatora 303 333 414 309
impulséw do defibrylacji tylko [CRT-D]
tacznie 887 1032 1155 821
37.941 — Wszczepienie catkowitego automatycznego systemu do kardiowersiji/ defibrylacj 338 342 355 191
[AICD] — jednojamowego
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Liczba pacjentow z rozpoznaniem Z95.0
Procedura niepowtarzalne numery PESEL
2015 2016 2017 2018*
37.942 — Wszczepienie catkowitego automatycznego systemu do kardiowersiji/ defibrylacj 550 675 663 410
[AICD] — dwujamowego
37.943 — Wymiana catkowitego automatycznego systemu do kardiowers;ji/ defibrylacji 196 240 190 108
[AICD] — jednojamowego
37.944 — Wymiana catkowitego automatycznego systemu do kardiowers;ji/ defibrylacji 537 517 513 324
[AICD] — dwujamowego
tacznie 1621 1774 1721 1033
t.acznie (niepowtarzalne numery PESEL) 2 508 2 806 2 876 1854
t.acznie za lata 2015-2018* 10 044

* dane do 31.07.2018 r.

Jako populacje wyjsciowg Il przyjeto 10 044 pacjentéw.

¢. Koszt transmitera
Wedtug KSOZ:
- minimalny koszt transmitera: || | |
- maksymalny koszt transmitera: [

Scenariusze
- scenariusz minimalny: 50% kwalifikowanych pacjentéw skorzysta ze $wiadczenia;
- scenariusz na podstawie KSOZ: 70% kwalifikowanych pacjentoéw skorzysta ze $wiadczenia;

- scenariusz maksymalny: 100% kwalifikowanych pacjentéw skorzysta ze Swiadczenia.

Wykorzystanie transmiterow

Zaktada sie, iz na kazdego indywidualnego pacjenta przypada jeden transmiter.

7.4.2. Metodyka oszacowania

Koszt w pierwszym roku

Koszt wykonania swiadczenia w pierwszym roku réwny jest wyjsciowej populacji catkowitej z juz wszczepionymi
implantami ICD/CRT pomnozony przez koszt urzadzenia. Oszacowania dokonano w dwéch wariantach

a. Popluacja wyjsSciowa na podstawie danych z KPZ — populacja I;

b. Populacja wyjSciowa oszacowana przez Analitykbw na podstawie danych z NFZ — populacja Il.

7.4.3. Wyniki i podsumowanie

Ponizej przedstawiono oszacowanie kosztéw wprowadzenia $wiadczenia w pierwszym roku.

Koszt w roku wprowadzenia Swiadczenia

a. Populacja wyjsciowa na podstawie danych z KSOZ — populacja |
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Tabela 44. Koszt zakupu transmiteréw w roku wprowadzenia $wiadczenia na podstawie populacji z KSOZ.

WS.430.11.2018

EE Pacjenci korzystajacy SEE Pacjenci korzystajacy
Populacja transmitera - o . . Koszt min. transmitera o . Koszt max.
- . ze swiadczenia ze sSwiadczenia
ogotem min % zf - max % zf
zt ° zt °
50% I 50% |
64 636 | 70% I | 70% | I
100% I 100% | NN

Koszt zakupu transmiteréw w roku wprowadzenia swiadczenia wyniéstby:

- maksymalnie ok. I /adajac, ze ze $wiadczenia bedzie korzysta¢ 100% kwalifikujacych
sie pacjentow oraz najwyzszy (wg KSOZ) koszt transmitera;

- minimalnie ok. [ =kladajac, ze ze $wiadczenia bedzie korzysta¢ 50% kwalifikujacych sie
pacjentéw oraz najnizszy (wg KSOZ) koszt transmitera.

b. Populacja wyjsciowa oszacowana przez Analitykdw na podstawie danych z NFZ — populacja Il.

Tabela 45. Koszt zakupu transmiteréw w pierwszym roku na podstawie danych z NFZ — oszacowanie wiasne Analikéw
Agenciji.

KOS.Zt Pacjenci korzystajacy . KOS.Zt Pacjenci korzystajacy
Populacja transn:r;:era - 76 Swiadczenia Koszztlmln. tran?nrr;l)t(era - o Gulbeile Kosz;’max.
zf % zt %
50% | [ 50% | |
10 044 [ 70% [ ] [ 70% |
100% | I 100% | [N

Koszt zakupu transmiteréw w roku drugim i nastepnych wyniéstby:

- maksymalnie ok. [N =\‘adajac, ze ze $wiadczenia bedzie korzysta¢ 100% kwalifikujgcych sie
pacjentéw oraz najwyzszy (wg KSOZ) koszt transmitera;

- minimalnie ok. [IN-=\/adajac, ze ze $wiadczenia bedzie korzysta¢ 50% kwalifikujgcych sie
pacjentdéw oraz najnizszy (wg KSOZ) koszt transmitera.

7.4.4. Ograniczenia

Przyjeto dwa scenariusze wielkosci populacji wyjsciowych:

- na podstawie KSOZ, dane z lat 2009-2015. W KSOZ nie zawarto wystarczajacych informacji na temat
pozyskania danych, tzn. brak informacji w zakresie niepowtarzalnosci numeréw PESEL, ewentualnej
mozliwosci kilkukrotnej kwalifikacji jednego pacjenta i wynikajgcych z tego przeszacowan.

— na podstawie NFZ, gdzie oszacowania liczebnosci populacji dokonali Analitycy. Otrzymane dane
dotyczyty wytacznie lat 2015-2018, przy czym dane za rok 2018 obejmowaty zakres styczeh-lipiec, czyli
7 petnych miesiecy. Dane dotyczyty wykonania procedur implantacji urzgdzen ICD/CRT-D u pacjentow
zrozpoznaniem zasadniczym lub wspdtistniejgcym Z95.0. W zwigzku z tym istnieje ryzyko
niedoszacowania liczebnosci populacji.

Ze wzgledu na rozbiezno$¢ liczebnosci populacji w powyzszych scenariuszach odstgpiono od sumowania
liczebnosci populacji, niemozliwe jest wiec doktadne okreslenie rzeczywistej wielkosci populacji w roku
zakwalifikowania $wiadczenia, stad tez rozbieznos¢ w uzyskanych wynikach.

Ze wzgledu na powyzsze, odstgpiono od proby oszacowania populaciji kwalifikowanej do $wiadczenia w roku
drugim i nastepnych. Nie mniej, nalezy zwréci¢ uwage na fakt, iz czesé transmiteréw bedacych w uzyciu moze
zostaé przekazana, z powodu zgonu i/lub zaprzestania obserwacji czesci pacjentéw, kolejnym pacjentom
kwalifikujgcym sie do korzystania ze sSwiadczenia. Mozna zatem zatozy¢, iz koszty w nastepnych latach beda
miaty trend spadkowy.

Ponadto, w roku wprowadzenia swiadczenia zostanie, jednorazowo, zakwalifikowana cata populacja chorych
z implantowanymi urzadzeniami ICD/CRT-D. Przewiduje sie, ze w nastepnych latach kwalifikowana bedzie
populacja pacjentéw tylko z nowymi wszczepieniami ww. urzadzeh. Ze wzgledu na rosngcy trend liczebnosci
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pacjentow z wszczepianymi urzgdzeniami ICD/CRT-D przewiduje sie, ze populacja os6b korzystajgcych
ze swiadczenia bedzie wzrasta¢. Jednoczesnie, liczba nowokwalifikowanych pacjentéw do wnioskowanego
Swiadczenia, w poréwnaniu z pierwszym rokiem, prawodopobnie bedzie systematycznie male¢, jednak
oszacowanie mocy trendu spadkowego w niniejszej analizie jest trudne.

Ze wzgledu na niewystarczajgcg ilos¢ danych odstgpiono od analizy czasochtonnosci, zasobow personalnych
i wykorzystania opieki zdrowotne;j.

Aktualng praktykg jest prowadzenia planowych, kontrolnych wizyt pacjentow. Wprowadzenie wnioskowanego
Swiadczenia, zastepujgc aktualng praktyke monitorowania pacjentéw, implikuje redukcje ww. wizyt. Ze wzgledu
na niewystarczajgca ilos¢ danych odstgpiono od analizy kosztéw wizyt kontrolnych i ewentualnych oszczedno$ci
w tym zakresie, wynikajgcych z wprowadzenia wnioskowanego $wiadczenia.
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8. Ocena proponowanego modelu swiadczenia

W trakcie prowadzenia prac analitycznych dotyczgcych wnioskowanego swiadczenia wskazano na nastgpujace
ograniczenia wynikajgce z Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej:

Kwestia przechowywania i bezpieczenstwa danych osobowych, w tym dokumentacji medycznej: dane
uzyskiwane w trakcie nadzoru telemetrycznego przechowywane sg na zewnetrznych serwerach firm
dostarczajagcych technologie wykorzystywang opisywanym $Swiadczeniu. W opinii analitykéw Agencji
wskazane jest okreslenie zakresu odpowiedzialnosci za bezpieczenstwo danych poszczegdlnych
podmiotéw uczestniczacych w prowadzeniu nadzoru telemetrycznego — jednostki analizujgcej dane
w ramach AOS oraz dostawcy technologii, czyli podmiotu przechowujgcego dane.

W opinii analitykow Agencji wskazane jest rozwazenie opracowania jednolitych standardéw dla jednostek
prowadzgcych nadzér telemetrycznych dotyczacych czestotliwosci analizowania danych przez zespét
prowadzgcy nadzér telemetryczny, w tym takze czasu pracy zespotu. W KSOZ odnos$nie czestotliwo$ci
analizowania danych przez zespd6t monitorujgcy uzyto sformutowania ,najlepiej codziennie (lub w innym
trybie ustalonym w o$rodku)”, co jest okresleniem niewystarczajgco precyzyjnym w Kkontekscie
oszacowania czasochtonno$ci oraz zasobdw potrzebnych do realizacji $wiadczenia.

W KSOZ nie okreslono dopuszczalnego czasu reakcji na raporty zawierajgce zdarzenia alarmowe
dotyczace zaréwno funkcjonowania wszczepionego urzgdzenia, a takze stanu klinicznego pacjenta.
W opinii analitykdw Agencji wskazane jest rozwazenie opracowania jednolitych standardéw dla jednostek
prowadzacych zdalny nadzér nad pacjentami po elektroterapii. Szczegolnie wazne jest to w kontekscie
mozliwych konsekwencji, jezeli chodzi o opdznienie podjecia dziatan lub nie podjecia dziatan w przypadku
transmisji alarmowych. Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze system nadzoru telemetrycznego nie jest
rozmiany jako system reagowania kryzysowego (emergency).

Rozbiezno$ci w kwestii warunkéw realizacji $wiadczenia, w szczegdlnosci $wiadczeniodawcow
udzielajgcych wnioskowanego swiadczenia: zgodnie ze zleceniem Ministra Zdrowia telemetryczny
nadzér miatby by¢é prowadzony w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Z kolei w Karcie
Swiadczenia Opieki Zdrowotnej wymagania formalne dotyczace wnioskowanego $wiadczenia okreslono
jako ,porada specjalistyczna — kardiologia, oddziat o profilu kardiologia, w ktérym wykonuje sie
implantacje ICD/CRT-D”. W opinii analitykdw Agencji zasadne jest uszczegdtowienie warunkéw
udzielania przedmiotowego Swiadczenia, w tym szczegdtowe okreslenie warunkéw, jakie powinna
spetnia¢ jednostka prowadzgca nadzoér telemetryczny w ramach AOS, jak np. dostep do pracowni
elektrofizjologii.

W opinii analitykdw Agencji zasadne jest rozwazenie opracowania standardéw odnoszgcych sie do liczby
pacjentéw objetych telemetrycznym nadzorem przypadajacych na jeden os$rodek prowadzacy nadzor
telemetryczny oraz okreslenie maksymalnej liczby pacjentow objetych telemetrycznym nadzorem
przypadajgcych na jeden zespét monitorujgcy. Jest to szczegdlnie wazne w kontek$cie rosngcej populacji
os6b kwalifikujgcych sie do objecia nadzorem telemetrycznym.
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9. Pismiennictwo

Tabela 46. PiSmiennictwo.

Rekomendacje kliniczne i finansowe

Raymond Y. et al., 2013. Canadian Cardiovascular Society/Canadian Heart Rhythm Society Joint Position
CCS 2013 Statement on the Use of Remote Monitoring for Cardiovascular Implantable Electronic Device Follow-up.

https://www.onlinecjc.ca/article/S0828-282X(12)01519-X/pdf [dostep 11.09.2018]

Exner Derek V. et al, 2013 Canadian Cardiovascular Society Guidelines on the Use of Cardiac
CCS 2013a Resynchronization Therapy: Evidence and Patient Selection.
https://www.onlinecjc.ca/article/S0828-282X(12)01378-5/pdf [dostep 11.09.2018]

Brignole M. et. Al., 2013. ESC Guidelines on cardiac pacing and cardiac resynchronization therapy. TheTask
Force on cardiac pacing and resynchronization therapy of the European Society of Cardiology (ESC).
ESC 2013 Developed in collaboration with the European Heart Rhythm Association (EHRA).
https://www.escardio.org/Guidelines/Clinical-Practice-Guidelines/Cardiac-Pacing-and-Cardiac-
Resynchronization-Therapy [dostep 11.09.2018]

Filippatos G. et al., 2016 ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure,
The Task Force for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure of the European Society of

ESC 2016 Cardiology (ESC), Developed with the special contribution of the Heart Failure Association (HFA) of the ESC.
https://www.escardio.org/Guidelines/Clinical-Practice-Guidelines/Acute-and-Chronic-Heart-Failure [dostep
10.09.2018]

Slotwiner D. et al., 2015. HRS ExpertConsensus Statementon remote interrogation and monitoring for
cardiovascular implantable electronic devices.

HRS 2015 https://www.hrsonline.org/Policy-Payment/Clinical-Guidelines-Documents/Expert-Consensus-on-the-
Monitoring-of-Cardiovascular-lmplantable-Electronic-Devices/2015-Expert-Consensus-Statement-on-Remote-
Interrogation-and-Monitoring-for-CIEDs [dostep 11.09.2018]

Wilkoff Bruce L. et al., 2008, HRS/EHRA Expert Consensus on the Monitoring of Cardiovascular Implantable
Electronic Devices (CIEDs): Description of Techniques, Indications, Personnel, Frequency and Ethical
Considerations.

https://academic.oup.com/europace/article/10/6/707/661858 [dostep 12.09.2018]
National Institute for Health and Care Excellence,2014. Clinical guideline: Acute heart failure: diagnosis and
management.

https://www.nice.org.uk/guidance/cg187/resources/acute-heart-failure-diagnosis-and-management-pdf-
35109817738693 [dostep 10.09.2018]

HRS/EHRA 2008

NICE 2014

Pozostate publikacje

Blair T.L. et al. Device diagnostics and early identification of acute decompensated heart failure: a systematic

Blair 2014 review.; The Journal of cardiovascular nursing. 29 (1) (pp 68-81), 2014
Bobryk 2013 Bobryk M: Przewlekta niewydolno$¢ serca. Lekarz Rodzinny, 2013, XVIII, 10:671

I Giuseppe Boriani. Remote monitoring of cardiac implantable electrical devices in Europe: quo vadis?. Europace
Boriani 2015 (2015) 17, 674-676.
CSIOZ 2008 Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i Probleméw Zdrowotnych ICD-10, tom 1, wydanie 2008
Eucomed/EHRA Moving towards good practice in the reimbursement of CIED telemonitoring 2012

Raj Ganeshan, Alan D. Enriquez, James V. Freeman, Remote monitoring of implantable cardiac devices:

Ganeshan 2017 current state and future directions, January 2018 - Volume 33 - Issue 1 - p 20-30

Grabia J, Nowicka A, Szyszka A: Czy pacjenci z przewlekta niewydolno$cig serca przestrzegajg zalecen

Grabia 2012 dotyczacych leczenia? Nowiny Lekarskie, 2012, 81, 2:170
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10.

Zataczniki

10.1. Strategie wyszukiwania publikacji

Tabela 47. Strategia wyszukiwania w bazie Medline via PubMed (data ostatniego wyszukiwania: 04.10.2018)

WS.430.11.2018

Nr Kwerenda Wyniki
#127 | ((((((((“Review” [Publication Type]) OR “Review Literature as Topic’[Mesh])) OR ((Review*[Title/Abstract]) AND (((((multicase*[Title/Abstract]) 1176
OR Literature*[Title/Abstract]) OR Academic*[Title/Abstract]) OR Systematic*[Title/Abstract]) OR Case*[Title/Abstract])))) OR ((((((((“Meta-
Analysis” [Publication Type] OR “Meta-Analysis as Topic’[Mesh]))) OR Meta-Analysis[Title/Abstract]) OR Meta Analysis[Title/Abstract]) OR
MetaAnalysis[Title/Abstract]) OR ((data[Title/Abstract]) AND pooling*[Title/Abstract])) OR ((Overview*[Title/Abstract]) AND Clinical
Trial*[Title/Abstract]))))) AND (((((((((((monitor*[Ti le/Abstract]) AND ((((home[Title/Abstract]) OR remot*[Title/Abstract]) OR
((patients[Ti le/Abstract]) OR patient[Title/Abstract])) OR rhythm*[Title/Abstract]))) OR ((((((interrogat*[Title/Abstract]) OR
manag*[Ti le/Abstract]) OR notification*[Title/Abstract]) OR ((transmission[Title/Abstract]) AND data[Title/Abstract]))) AND
remot*[Title/Abstract])) OR ((Telemetr*[Title/Abstract]) OR “Telemetry’[Mesh])) OR (((((((“Telemedicine”[Mesh]) OR
Telemedicin*[Title/Abstract]) OR (((health[Title/Abstract]) AND mobile[Title/Abstract]))) OR mHealth[Title/Abstract]) OR
eHealth[Ti le/Abstract]) OR TeleHealth[Title/Abstract]) OR Tele-medicin*[Title/Abstract])) OR ((((tele[Ti le/Abstract]) AND
monitor*[Ti le/Abstract])) OR ((tele-monitor*[Title/Abstract]) OR telemonitor*[Title/Abstract]))) OR (((telecardio[Title/Abstract]) OR tele-
cardio[Title/Abstract]) OR ((tele[Title/Abstract]) AND cardio[Title/Abstract]))) OR (((teleconsult*[Title/Abstract]) OR tele-consult*[Title/Abstract])
OR ((consult*[Title/Abstract]) AND tele[Ti le/Abstract])))) AND (((((((((“Cardiac Resynchronization Therapy’[Mesh]) OR “Cardiac
Resynchronization Therapy Devices’[Mesh]) OR ((Biventricular*[Title/Abstract]) AND (((((pacing[Title/Abstract]) OR
pacemaker*[Title/Abstract]) OR pace-maker*[Title/Abstract]) OR ((maker*[Title/Abstract]) AND pace[Title/Abstract]))))) OR
((((((Atrio[Title/Abstract]) AND Biventricular*[Title/Abstract])) OR Atrio-Biventricular[Title/Abstract])) AND (((((pacing[Title/Abstract]) OR
pacemaker*[Title/Abstract]) OR pace-maker*[Title/Abstract]) OR ((maker*[Title/Abstract]) AND pace[Title/Abstract]))))) OR
((Resynchronization[Title/Abstract]) AND (((((cardiac[Title/Abstract]) OR cardiovascular[Title/Abstract]) OR cardio-vascular[Title/Abstract]) OR
((vascular[Title/Abstract]) AND cardio[Title/Abstract])) OR cardioverter[Title/Abstract]))) OR “CRT-D"[Title/Abstract]) OR “CRT
D”[Title/Abstract])) OR ((((“Defibrillators, Implantable’[Mesh]) OR ICD[Title/Abstract]) OR ((((Defibrillator*[Title/Abstract]) AND
Implantable[Title/Abstract])))) OR ((((((implant*[Title/Abstract]) OR device*[Title/Abstract]) OR ((Defibrillator*[Title/Abstract]) OR
“Defibrillators”[Mesh])))) AND (((((cardiac[Title/Abstract]) OR cardiovascular[Title/Abstract]) OR cardio-vascular[Title/Abstract]) OR
((vascular[Title/Abstract]) AND cardio[Title/Abstract])) OR cardioverter[Title/Abstract])))))
#126 | Search (((((“Review” [Publication Type]) OR “Review Literature as Topic’[Mesh])) OR ((Review*[Title/Abstract]) AND 2898987
(((((mul icase*[Title/Abstract]) OR Literature*[Title/Abstract]) OR Academic*[Title/Abstract]) OR Systematic*[Title/Abstract]) OR
Case*[Ti le/Abstract])))) OR ((((((((“Meta-Analysis” [Publication Type] OR “Meta-Analysis as Topic’[Mesh]))) OR Meta-Analysis[Ti le/Abstract])
OR Meta Analysis[Title/Abstract]) OR MetaAnalysis[Ti le/Abstract]) OR ((data[Title/Abstract]) AND pooling*[Title/Abstract])) OR
((Overview*[Title/Abstract]) AND Clinical Trial*[Ti le/Abstract]))
#125 | Search (((“Review” [Publication Type]) OR “Review Literature as Topic’[Mesh])) OR ((Review*[Title/Abstract]) AND 2836930
(((((mul icase*[Title/Abstract]) OR Literature*[Title/Abstract]) OR Academic*[Title/Abstract]) OR Systematic*[Title/Abstract]) OR
Case*[Ti le/Abstract]))
#124 | Search (Review*[Title/Abstract]) AND (((((multicase*[Title/Abstract]) OR Literature*[Title/Abstract]) OR Academic*[Title/Abstract]) OR 775278
Systematic*[Title/Abstract]) OR Case*[Title/Abstract])
#123 | Search ((((multicase*[Title/Abstract]) OR Literature*[Title/Abstract]) OR Academic*[Title/Abstract]) OR Systematic*[Title/Abstract]) OR 4024922
Case*[Ti le/Abstract]
#122 | Search Case*[Title/Abstract] 3198334
#121 | Search Systematic*[Ti le/Abstract] 384432
#120 | Search Academic*[Title/Abstract] 114296
#119 | Search Literature*[Title/Abstract] 746735
#118 | Search multicase*[Title/Abstract] 341
#117 | Search Multicase[Title/Abstract] 341
#116 | Search Review*[Title/Abstract] 1845395
#115 | Search (“Review” [Publica ion Type]) OR “Review Literature as Topic’[Mesh] 2447213
#114 | Search ,Review” [Publication Type] 2439221
#113 | Search “Review Literature as Topic’[Mesh] 10104
#112 | Search (((((((“Meta-Analysis” [Publica ion Type] OR “Meta-Analysis as Topic’[Mesh]))) OR Meta-Analysis[Title/Abstract]) OR Meta 159765
Analysis[Title/Abstract]) OR MetaAnalysis[Title/Abstract]) OR ((data[Title/Abstract]) AND pooling*[Title/Abstract])) OR
((Overview*[Title/Abstract]) AND Clinical Trial*[Ti le/Abstract])
#110 | Search (Overview*[Title/Abstract]) AND Clinical Trial*[Title/Abstract] 6478
#109 | Search Clinical Trial*[Title/Abstract] 321296
#108 | Search Overview*[Title/Abstract] 144532
#104 | Search (data[Title/Abstract]) AND pooling*[Ti le/Abstract] 5624
#103 | Search pooling*[Title/Abstract] 11211
#102 | Search data[Title/Abstract] 3291658
#101 | Search MetaAnalysis|[Title/Abstract] 1523
#100 | Search Meta Analysis[Title/Abstract] 116220
#99 | Search Meta-Analysis[Ti le/Abstract] 116220
#98 | Search (“Meta-Analysis” [Publica ion Type] OR “Meta-Analysis as Topic’[Mesh]) 108355
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Nr Kwerenda Wyniki
#97 | Search ((((((((((monitor*[Title/Abstract]) AND ((((home[Title/Abstract]) OR remot*[Title/Abstract]) OR ((patients[Title/Abstract]) OR 6287

patient[Title/Abstract])) OR rhythm*[Title/Abstract]))) OR ((((((interrogat*[Title/Abstract]) OR manag*[Title/Abstract]) OR

notification*[Title/Abstract]) OR ((transmission[Title/Abstract]) AND data[Title/Abstract]))) AND remot*[Title/Abstract])) OR

((Telemetr*[Title/Abstract]) OR “Telemetry’[Mesh])) OR (((((((“Telemedicine”’[Mesh]) OR Telemedicin*[Ti le/Abstract]) OR

(((health[Title/Abstract]) AND mobile[Title/Abstract]))) OR mHealth[Title/Abstract]) OR eHealth[Ti le/Abstract]) OR TeleHealth[Title/Abstract])

OR Tele-medicin*[Title/Abstract])) OR ((((tele[Title/Abstract]) AND monitor*[Title/Abstract])) OR ((tele-monitor*[Title/Abstract]) OR

telemonitor*[Title/Abstract]))) OR (((telecardio[Title/Abstract]) OR tele-cardio[Title/Abstract]) OR ((tele[Title/Abstract]) AND

cardio[Title/Abstract]))) OR (((teleconsult*[Title/Abstract]) OR tele-consult*[Title/Abstract]) OR ((consult*[Title/Abstract]) AND

tele[Title/Abstract])))) AND (((((((((“Cardiac Resynchronization Therapy’[Mesh]) OR “Cardiac Resynchronization Therapy Devices[Mesh]) OR

((Biventricular*[Title/Abstract]) AND (((((pacing[Title/Abstract]) OR pacemaker*[Title/Abstract]) OR pace-maker*[Title/Abstract]) OR

((maker*[Title/Abstract]) AND pace[Title/Abstract]))))) OR ((((((Atrio[Title/Abstract]) AND Biventricular*[Title/Abstract])) OR Atrio-

Biventricular[Title/Abstract])) AND (((((pacing[Title/Abstract]) OR pacemaker*[Title/Abstract]) OR pace-maker*[Title/Abstract]) OR

((maker*[Title/Abstract]) AND pace[Title/Abstract]))))) OR ((Resynchronization[Title/Abstract]) AND (((((cardiac[Title/Abstract]) OR

cardiovascular[Ti le/Abstract]) OR cardio-vascular[Ti le/Abstract]) OR ((vascular[Title/Abstract]) AND cardio[Title/Abstract])) OR

cardioverter[Title/Abstract]))) OR “CRT-D”[Title/Abstract]) OR “CRT D”[Ti le/Abstract])) OR ((((“Defibrillators, Implantable’[Mesh]) OR

ICD[Ti le/Abstract]) OR ((((Defibrillator*[Ti le/Abstract]) AND Implantable[Title/Abstract])))) OR ((((((implant*[Title/Abstract]) OR

device*[Title/Abstract]) OR ((Defibrillator*[Title/Abstract]) OR “Defibrillators”’[Mesh])))) AND (((((cardiac[Title/Abstract]) OR

cardiovascular[Ti le/Abstract]) OR cardio-vascular[Ti le/Abstract]) OR ((vascular[Title/Abstract]) AND cardio[Title/Abstract])) OR

cardioverter[Title/Abstract]))))
#96 | Search ((((((((monitor*[Title/Abstract]) AND ((((home[Title/Abstract]) OR remot*[Title/Abstract]) OR ((patients[Title/Abstract]) OR 331679

patient[Title/Abstract])) OR rhythm*[Title/Abstract]))) OR ((((((interrogat*[Title/Abstract]) OR manag*[Title/Abstract]) OR

notification*[Title/Abstract]) OR ((transmission[Title/Abstract]) AND data[Title/Abstract]))) AND remot*[Title/Abstract])) OR

((Telemetr*[Title/Abstract]) OR “Telemetry’[Mesh])) OR (((((((“Telemedicine’[Mesh]) OR Telemedicin*[Ti le/Abstract]) OR

(((health[Title/Abstract]) AND mobile[Title/Abstract]))) OR mHealth[Title/Abstract]) OR eHealth[Ti le/Abstract]) OR TeleHealth[Title/Abstract])

OR Tele-medicin*[Title/Abstract])) OR ((((tele[Title/Abstract]) AND monitor*[Title/Abstract])) OR ((tele-monitor*[Title/Abstract]) OR

telemonitor*[Title/Abstract]))) OR (((telecardio[Title/Abstract]) OR tele-cardio[Title/Abstract]) OR ((tele[Title/Abstract]) AND

cardio[Title/Abstract]))) OR (((teleconsult*[Title/Abstract]) OR tele-consult*[Title/Abstract]) OR ((consult*[Title/Abstract]) AND

tele[Title/Abstract]))
#95 | Search ((teleconsult*[Title/Abstract]) OR tele-consult*[Title/Abstract]) OR ((consult*[Title/Abstract]) AND tele[Title/Abstract]) 1310
#94 | Search (consult*[Title/Abstract]) AND tele[Title/Abstract] 293
#93 | Search consult*[Ti le/Abstract] 111781
#92 | Search tele-consult*[Title/Abstract] 76
#91 | Search teleconsult*[Title/Abstract] 1068
#90 | Search ((telecardio[Ti le/Abstract]) OR tele-cardio[Title/Abstract]) OR ((tele[Title/Abstract]) AND cardio[Title/Abstract]) 8
#89 | Search (((tele[Title/Abstract]) AND monitor*[Title/Abstract])) OR ((tele-monitor*[Title/Abstract]) OR telemonitor*[Title/Abstract]) 1659
#88 | Search (tele[Title/Abstract]) AND monitor*[Title/Abstract] 398
#87 | Search (tele[Title/Abstract]) AND cardio[Title/Abstract] 3
#86 | Search tele[Title/Abstract] 2510
#85 | Search tele-cardio[Title/Abstract] 0
#84 | Search telecardio[Title/Abstract] 5
#83 | Search ((((((“Telemedicine’[Mesh]) OR Telemedicin*[Title/Abstract]) OR (((health[Title/Abstract]) AND mobile[Title/Abstract]))) OR 39170

mHealth[Title/Abstract]) OR eHealth[Title/Abstract]) OR TeleHealth[Title/Abstract]) OR Tele-medicin*[Ti le/Abstract]
#82 | Search Tele-medicin*[Title/Abstract] 100
#81 | Search TeleHealth[Title/Abstract] 3616
#80 | Search eHealth[Title/Abstract] 2560
#79 | Search mHealth[Ti le/Abstract] 2650
#78 | Search ((health[Title/Abstract]) AND mobile[Ti le/Abstract]) 11935
#77 | Search health[Title/Abstract] 1649673
#76 | Search mobile[Title/Abstract] 85038
#75 | Search Telemedicin*[Title/Abstract] 10117
#74 | Search ,Telemedicine’[Mesh] 23542
#73 | Search (Telemetr*[Title/Abstract]) OR “Telemetry’[Mesh] 16606
#72 | Search Telemetr*[Title/Abstract] 8315
#71 | Search ,Telemetry’[Mesh] 11961
#70 | Search (((((interrogat*[Ti le/Abstract]) OR manag*[Title/Abstract]) OR no ification*[Title/Abstract]) OR ((transmission[Title/Abstract]) AND 7620

data[Title/Abstract]))) AND remot*[Title/Abstract]
#69 | Search (((interrogat*[Title/Abstract]) OR manag*[Title/Abstract]) OR notification*[Title/Abstract]) OR ((transmission[Title/Abstract]) AND 1257443

data[Title/Abstract])
#68 | Search (transmission[Title/Abstract]) AND data[Ti le/Abstract] 55686
#67 | Search transmission[Title/Abstract] 324261
#66 | Search data[Title/Abstract] 3291658
#65 | Search no ification*[Title/Abstract] 11304
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#64 | Search manag*[Title/Abstract] 1179323

#63 | Search interrogat*[Title/Abstract] 16825

#62 | Search (monitor*[Title/Abstract]) AND ((((home[Title/Abstract]) OR remot*[Ti le/Abstract]) OR ((patients[Title/Abstract]) OR 278734
patient[Title/Abstract])) OR rhythm*[Title/Abstract])

#61 | Search monitor*[Title/Abstract] 711716

#60 | Search (((home[Title/Abstract]) OR remot*[Title/Abstract]) OR ((patients[Title/Abstract]) OR patien [Title/Abstract])) OR rhythm*[Title/Abstract] | 6219090

#59 | Search rhythm*[Title/Abstract] 109708

#58 | Search (patients[Title/Abstract]) OR patient[Title/Abstract] 5978265

#57 | Search pa ients[Title/Abstract] 5163023

#56 | Search pa ient[Ti le/Abstract] 1995669

#55 | Search remot*[Title/Abstract] 65940

#54 | Search home[Title/Abstract] 196675

#53 | Search (tele-monitor*[Ti le/Abstract]) OR telemonitor*[Title/Abstract] 1406

#52 | Search tele-monitor*[Title/Abstract] 125

#51 | Search telemonitor*[Title/Abstract] 1295

#50 | Search ((((((((“Cardiac Resynchronization Therapy’[Mesh]) OR “Cardiac Resynchronization Therapy Devices’[Mesh]) OR 86764
((Biventricular*[Title/Abstract]) AND (((((pacing[Title/Abstract]) OR pacemaker*[Title/Abstract]) OR pace-maker*[Title/Abstract]) OR
((maker*[Title/Abstract]) AND pace[Title/Abstract]))))) OR ((((((Atrio[Title/Abstract]) AND Biventricular*[Title/Abstract])) OR Atrio-
Biventricular[Title/Abstract])) AND (((((pacing[Title/Abstract]) OR pacemaker*[Title/Abstract]) OR pace-maker*[Title/Abstract])
OR((maker*[Title/Abstract]) AND pace[Title/Abstract]))))) OR ((Resynchronization[Title/Abstract]) AND (((((cardiac[Title/Abstract]) OR
cardiovascular[Ti le/Abstract]) OR cardio-vascular[Ti le/Abstract]) OR ((vascular[Title/Abstract]) AND cardio[Title/Abstract])) OR
cardioverter[Title/Abstract]))) OR “CRT-D”[Title/Abstract]) OR “CRT D”[Ti le/Abstract])) OR ((((“Defibrillators, Implantable’[Mesh]) OR
ICD[Ti le/Abstract]) OR ((((Defibrillator*[Ti le/Abstract]) AND Implantable[Title/Abstract])))) OR ((((((implant*[Title/Abstract]) OR
device*[Title/Abstract]) OR ((Defibrillator*[Title/Abstract]) OR “Defibrillators”’[Mesh])))) AND (((((cardiac[Title/Abstract]) OR
cardiovascular[Ti le/Abstract]) OR cardio-vascular[Ti le/Abstract]) OR ((vascular[Title/Abstract]) AND cardio[Title/Abstract])) OR
cardioverter[Title/Abstract])))

#49 | Search ((((((“Cardiac Resynchronization Therapy’[Mesh]) OR “Cardiac Resynchronization Therapy Devices”[Mesh]) OR 8812
((Biventricular*[Title/Abstract]) AND (((((pacing[Title/Abstract]) OR pacemaker*[Title/Abstract]) OR pace-maker*[Title/Abstract]) OR
((maker*[Title/Abstract]) AND pace[Title/Abstract]))))) OR ((((((Atrio[Title/Abstract]) AND Biventricular*[Title/Abstract])) OR Atrio-
Biventricular[Title/Abstract])) AND (((((pacing[Title/Abstract]) OR pacemaker*[Title/Abstract]) OR pace-maker*[Title/Abstract]) OR
((maker*[Title/Abstract]) AND pace[Title/Abstract]))))) OR ((Resynchronization[Title/Abstract]) AND (((((cardiac[Title/Abstract]) OR
cardiovascular[Ti le/Abstract]) OR cardio-vascular[Ti le/Abstract]) OR ((vascular[Title/Abstract]) AND cardio[Title/Abstract])) OR
cardioverter[Title/Abstract]))) OR “CRT-D"[Title/Abstract]) OR “CRT D”[Title/Abstract]

#48 | Search “CRT D’[Ti le/Abstract] 770

#47 | Search “CRT-D”[Title/Abstract] 770

#46 | Search (Resynchronization[Ti le/Abstract]) AND (((((cardiac[Ti le/Abstract]) OR cardiovascular[Title/Abstract]) OR cardio- 6620
vascular[Title/Abstract]) OR ((vascular[Title/Abstract]) AND cardio[Ti le/Abstract])) OR cardioverter[Title/Abstract])

#45 | Search Resynchronization[Title/Abstract] 7154

#44 | Search (((((Atrio[Ti le/Abstract]) AND Biventricular*[Title/Abstract])) OR Atrio-Biventricular[Title/Abstract])) AND (((((pacing[Title/Abstract]) OR 60
pacemaker*[Title/Abstract]) OR pace-maker*[Title/Abstract]) OR ((maker*[Title/Abstract]) AND pace[Title/Abstract])))

#43 | Search (((Atrio[Title/Abstract]) AND Biventricular*[Title/Abstract])) OR Atrio-Biventricular[Title/Abstract] 74

#42 | Search (Atrio[Title/Abstract]) AND Biventricular*[Title/Abstract] 74

#41 | Search Atrio[Title/Abstract] 2608

#40 | Search Atrio-Biventricular[Title/Abstract] 29

#39 | Search (Biventricular*[Title/Abstract]) AND (((((pacing[Title/Abstract]) OR pacemaker*[Title/Abstract]) OR pace-maker*[Title/Abstract]) OR 2253
((maker*[Title/Abstract]) AND pace[Title/Abstract])))

#38 | Search Biventricular*[Title/Abstract] 7127

#37 | Search ((((pacing[Ti le/Abstract]) OR pacemaker*[Title/Abstract]) OR pace-maker*[Ti le/Abstract]) OR ((maker*[Title/Abstract]) AND 58360
pace[Title/Abstract]))

#36 | Search (maker*[Title/Abstract]) AND pace[Title/Abstract] 568

#35 | Search maker*[Title/Abstract] 35790

#34 | Search pace|[Title/Abstract] 16604

#33 | Search pace-maker*[Title/Abstract] 446

#32 | Search pacemaker*[Title/Abstract] 35084

#31 | Search pacing[Title/Abstract] 30207

#30 | Search “Cardiac Resynchronization Therapy Devices’[Mesh] 961

#29 | Search “Cardiac Resynchronization Therapy’[Mesh] 3377

#28 | Search (((“Defibrillators, Implantable”’[Mesh]) OR ICD[Title/Abstract]) OR ((((Defibrillator*[Title/Abstract]) AND Implantable[Title/Abstract])))) 83080
OR ((((((implant*[Title/Abstract]) OR device*[Title/Abstract]) OR ((Defibrillator*[Title/Abstract]) OR “Defibrillators”[Mesh])))) AND
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(((((cardiac[Title/Abstract]) OR cardiovascular[Title/Abstract]) OR cardio-vascular[Title/Abstract]) OR ((vascular[Title/Abstract]) AND
cardio[Title/Abstract])) OR cardioverter[Title/Abstract]))

#27 | Search (((((implant*[Title/Abstract]) OR device*[Title/Abstract]) OR ((Defibrillator*[Title/Abstract]) OR “Defibrillators”[Mesh])))) AND 56455
(((((cardiac[Title/Abstract]) OR cardiovascular[Title/Abstract]) OR cardio-vascular[Title/Abstract]) OR ((vascular[Title/Abstract]) AND
cardio[Title/Abstract])) OR cardioverter[Title/Abstract])

#26 | Search ((((cardiac[Title/Abstract]) OR cardiovascular[Title/Abstract]) OR cardio-vascular[Title/Abstract]) OR ((vascular[Title/Abstract]) AND 893322
cardio[Title/Abstract])) OR cardioverter[Title/Abstract]

#25 | Search cardio-verter[Title/Abstract] 0

#24 | Search cardioverter[Ti le/Abstract] 12375

#23 | Search (vascular[Title/Abstract]) AND cardio[Title/Abstract] 3573

#22 | Search vascular[Ti le/Abstract] 536454

#21 | Search cardio[Title/Abstract] 15423

#20 | Search cardio-vascular[Title/Abstract] 2105

#19 | Search cardiovascular[Title/Abstract] 396210

#18 | Search cardiac[Title/Abstract] 554166

#17 | Search (((implant*[Title/Abstract]) OR device*[Title/Abstract]) OR ((Defibrillator*[Title/Abstract]) OR “Defibrillators”’[Mesh])) 681283

#16 | Search ((Defibrillator*[Title/Abstract]) OR “Defibrillators”[Mesh]) 24309

#15 | Search ,Defibrillators”[Mesh] 16205

#14 | Search device*[Ti le/Abstract] 357272

#13 | Search implant*[Title/Abstract] 361856

#12 | Search (((Defibrillator*[Title/Abstract]) AND Implantable[Title/Abstract])) 13033

#11 | Search Defibrillator*[Title/Abstract] 19226

#10 | Search Implantable[Title/Abstract] 27386

#09 | Search ICD[Title/Abstract] 30351

#08 | Search ,Defibrillators, Implantable’[Mesh] 14725

Tabela 48. Strategia wyszukiwania w bazie Embase via Ovid (data ostatniego wyszukiwania: 04.10.2018)

Nr Kwerenda Wyniki
1 | ICD.ab,kwiti. 62645
2 | exp implantable cardioverter defibrillator/ 34773
3 | Implantable ab,kw,ti. 35608
4 | ,Defibrillator*”.ab,kw,ti. 27234
5| 3and 4 18636
6 | ,implant*”.ab,kw,ti. 403835
7 | ,device*.abkwiti. 380120
8 | exp defibrillator/ 57871
9| 4o0r8 61357

10 | 6or7or9 752281
1 cardiac.ab,kwiti. 623272
12 | cardiovascular.ab,kw, i. 511650
13 | cardio-vascular.ab,kw,ti. 3274
14 | cardio.ab,kw, i. 28058
15 | vascular.ab kw, i. 587322
16 | 14 and 15 6227
17 | cardioverter.ab,kw,ti. 17489
18 | cardio-verter.ab,kwiti. 8
19 | 12or 13 0or 16 515637
20 | 17 0r 18 17493
21 | 11or190r20 1053534
22 | 10 and 21 95056
23 | 1or2or5or22 165916
24 | exp cardiac resynchronization therapy/ 16572
25 | pacing.ab,kw,ti. 32900
26 | ,pacemaker*”.ab,kwiti. 36328
27 | “pace-maker*”.ab,kwiti. 598
28 | pace ab,kw,ti. 18913
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29 | ,maker*”.ab kwiti. 4777
30 | 28 and 29 728
31 | 25 0r 26 or 27 or 30 61062
32 | ,Biventricular*”.ab,kw,ti. 11124
33 | 31and 32 4091
34 | atrio.ab,kwiti. 2761
35 | 32and 34 145
36 | “Atrio-Biventricular*”.ab,kw,ti. 48
37 | 350r36 145
38 | 31and 37 118
39 | resynchronization.ab,kwiti. 13373
40 | 21and 39 12654
41 | ,CRT-D”.ab,kwiti. 2770
42 | ,CRT D".ab,kw, i. 2770
43 | 24 or 33 or 38 or41 or42 19185
44 | 23 0r43 173702
45 | ,telemonitor*”.ab,kwiti. 1959
46 | ,tele-monitor*”.ab,kw,ti. 232
47 | tele.ab,kw,ti. 3486
48 | ,monitor*”.ab,kwi,ti. 821709
49 | 47 and 48 753
50 | 45 or 46 or 49 2620
51 home.ab,kwiti. 226321
52 | ,remot*”.ab,kwiti. 67885
53 | patient.ab,kw,ti. 2479300
54 | patients.ab,kwiti. 6184555
55 | 53 or 54 6946171
56 | ,rhythm*”.ab,kw,ti. 111589
57 | 51 or 52 or 55 or 56 7158556
58 | 48 and 57 393509
59 | ,interrogat*”.ab,kw,ti. 25741
60 | ,manag*”.ab,kw,ti. 1386038
61 | ,notification*”.ab,kwiti. 13762
62 | data.ab,kw,ti. 3833993
63 | transmission.ab,kw;ti. 292086
64 | 62 and 63 61053
65 | 59 or 60 or 61 or 64 1477622
66 | 52 and 65 10499
67 | exp telemetry/ 20645
68 | ,telemetr*”.ab,kwiti. 10695
69 | 67 or 68 23576
70 | exp telemedicine/ 31792
71 | ,telemedicin*".ab,kw,ti. 13302
72 | mobile.ab,kw,ti. 97577
73 | health.abkw, i. 1782418
74 | 72and 73 13983
75 | mHeal h.ab,kw,ti. 2362
76 | eHealth.ab kw,ti. 2592
77 | TeleHealth.ab,kw,ti. 4339
78 | “Tele-medicin*”.ab,kwiti. 210
79 | 700or71or74 or750r760r77 or78 51090
80 | telecardio.ab,kwiti. 5
81 | 14 and 47 11
82 | tele-cardio.ab,kw,ti. 0
83 | 80 o0r81or82 16
84 | ,teleconsult*”.ab,kwiti. 1301
85 | “tele-consult*”.ab,kwti. 145
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86 | ,consult*”.ab,kw,ti. 154752
87 | 47 and 86 575
88 | 50 or 58 or 66 or 69 or 79 or 83 or 87 462144
89 | 44 and 88 14101
90 | exp ,systematic review’/ 177516
91 | ,review* .ab kw,ti. 2038721
92 | ,systematic*”.ab,kw,ti. 423140
93 | ,academic*”.ab kwti. 179889
94 | literature*.ab,kw,ti. 798865
95 | ,multicase*”.ab,kwiti. 312
96 | ,case*.abkwiti. 3121283
97 | 92 or 93 or 94 or 95 or 96 4047334
98 | 91and 97 881008
99 | exp meta analysis/ 144469

100 | exp ,meta analysis (topic)”/ 38310

101 | meta analysis.ab,kw,ti. 149196

102 | meta-analysis.ab,kwiti. 149196

103 | MetaAnalysis.ab,kwiti. 7209

104 | data.ab,kw,ti. 3833993

105 | ,pooling*”.ab,kw,ti. 12904

106 | 104 and 105 7051

107 | ,overview*”.abkw, i. 151898

108 | “clinical trial*”.ab,kw,ti. 419976

109 | 107 and 108 7696

110 | 99 or 100 or 101 or 102 or 103 or 106 or 109 234445

111 | 98 or 110 1025711

112 | 89 and 111 988

Tabela 49. Strategia wyszukiwania w bazie The Cochrane Library (data ostatniego wyszukiwania: 04.10.2018)

Nr Kwerenda Wyniki
#1 | MeSH descriptor: [Defibrillators, Implantable] explode all trees 921
#2 | (ICD):ti,ab,kw 2874
#3 | (Implantable):ti,ab,kw 3803
#4 | (Defibrillator*):ti,ab,kw 3103
#5 | #3 and #4 2564
#6 | (implant*):ti,ab,kw 27063
#7 | (device*):ti,ab,kw 37430
#8 | MeSH descriptor: [Defibrillators] explode all trees 994
#9 | #8or#4 3103

#10 | #6 or #7 or #9 59965

#11 | (cardiac):ti,ab,kw 47955

#12 | (cardiovascular):ti,ab,kw 51521

#13 | (cardio-vascular):ti,ab,kw 248

#14 | (cardio):ti,ab,kw 2265

#15 | (vascular):ti,ab,kw 34402

#16 | #14 and #15 526

#17 | (cardioverter):ti,ab,kw 2256

#18 | (cardio-verter):ti,ab,kw 0

#19 | #12 or #13 or #16 51689

#20 | #17 or #18 2256

#21 | #11 or #19 or #20 91503

#22 | #10 and #21 9847

#23 | #1 or #2 or #5 or #22 11662

#24 | MeSH descriptor: [Cardiac Resynchronization Therapy] explode all trees 358

#25 | (pacing): i,ab,kw 3546

#26 | (pacemaker*):ti,ab,kw 2143

#27 | (pace-maker*): i,ab,kw 2143
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#28 | (pace):ti,ab,kw 1068
#29 | (maker*):ti,ab,kw 1562
#30 | #28 and #29 34
#31 | #25 or #26 or #27 or #30 4638
#32 | (Biventricular®):ti,ab,kw 544
#33 | #31 and #32 373
#34 | (atrio): i,ab,kw 147
#35 | #32 and #34 26
#36 | (Atrio-Biventricular):ti,ab,kw 6
#37 | #35 or #36 26
#38 | #31 and #37 26
#39 | (resynchronization):ti,ab,kw 1579
#40 | #21 and #39 1552
#41 | (,CRT-D"):ti,ab,kw 311
#42 | (,CRT D”):ti,ab,kw 311
#43 | #24 or #33 or #38 or #41 or #42 840
#44 | #23 or #43 11877
#45 | (telemonitor*):ti,ab,kw 735
#46 | (tele-monitor):ti,ab,kw 0
#47 | (tele):ti,ab,kw 585
#48 | (monitor*):ti,ab,kw 68776
#49 | #47 and #48 176
#50 | #45 or #46 or #49 835
#51 | (home):ti,ab,kw 28986
#52 | (remot*): i,ab,kw 4062
#53 | (patient):ti,ab,kw 270443
#54 | (patients*):ti,ab,kw 683171
#55 | #53 or #54 725679
#56 | rhythm* 11484
#57 | #51 or #52 or #55 or #56 742174
#58 | #48 and #57 50774
#59 | (interrogat*):ti,ab,kw 495
#60 | (manag®):ti,ab,kw 96737
#61 (notification*):ti,ab,kw 1015
#62 | (data):i,ab,kw 225879
#63 | (transmission):ti,ab,kw 7481
#64 | #62 and #63 2180
#65 | #59 or #60 or #61 or #64 99795
#66 | #52 and #65 986
#67 | MeSH descriptor: [Telemetry] explode all trees 259
#68 | (telemetr*):ti,ab,kw 579
#69 | #68 or #67 604
#70 | MeSH descriptor: [Telemedicine] explode all trees 1943
#71 (telemedicin*):ti,ab,kw 2530
#72 | (mobile): i,ab,kw 5032
#73 | (health):ti,ab,kw 152079
#74 | #72 and #73 2512
#75 | (mHealth):ti,ab,kw 523
#76 | (eHealth):ti,ab,kw 471
#77 | (TeleHealth):ti,ab,kw 888
#78 | (tele-medicin®):ti,ab,kw 2530
#79 | #70 or #71 or #74 or #75 or #76 or #77 or #78 5980
#80 | (telecardio*):ti,ab,kw 23
#81 | #14 and #47 3
#82 | (tele-cardio*):ti,abkw 23
#83 | #80 or #81 or #82 26
#84 | (teleconsult*):ti,ab,kw 497
Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 103/119




Telemetryczny nadzér nad pacjentami z implantowanym automatycznym systemem do kardiowersji lub defibrylacji (ICD) lub
uktadem resynchronizujgcym serce z funkcjg defibrylacji (CRT-D)

WS.430.11.2018

Nr Kwerenda Wyniki
#85 | (tele-consult*):ti,ab,kw 497
#86 | (consult*):ti,abkw 11714
#87 | #86 and #47 76
#88 | #50 or #58 or #66 or #69 or #79 or #83 or #87 56339
#89 | #44 and #88 1616
#90 | MeSH descriptor: [Review] explode all trees 4
#91 (review*):ti,ab,kw 50664
#92 | (systematic*):ti,ab,kw 17514
#93 | (academic*):ti,ab,kw 9386
#94 | (literature*):ti,ab,kw 18526
#95 | (multicase*):ti,ab,kw 11
#96 | (case*):ti,ab,kw 107435
#97 | #92 or #93 or #94 or #95 or #96 142998
#98 | #91 and #97 20233
#99 | MeSH descriptor: [Meta-Analysis as Topic] explode all trees 283
#100 | (meta analysis):ti,ab,kw 10600
#101 | (meta-analysis):ti,ab,kw 10039
#102 | (data):i,abkw 225879
#103 | (pooling*):ti,ab,kw 997
#104 | #102 and #103 760
#105 | overview* 3226
#106 | (clinical trial*):ti,ab,kw 436514
#107 | #105 and #106 1775
#108 | #99 or #100 or #101 or #104 or #107 12415
#109 | #108 or #98 27553
#110 | #89 and #109 93
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10.2. Diagram selekcji badan

Medline (PubMed) EmBase (Ovid) Cochrane Inne zrédta
N = 1176 N =

988 N =293 N=0

\ 4

Po usunigciu duplikatow, N = 1871

y

Weryfikacja w oparciu o tytuly i abstrakty, N = 1871 Wykluczono: N = 1822
Wykluczono: N = 45
A
= Niewtasciwa populacja: —
Weryf kacja w oparciu o petne teksty, N =49 ”l . Niewtasciwa interwencja: 3
= Niewtasciwy komparator: 3
= Niewtasciwe pkt. koncowe: —
= Niewtasciwy typ publikacji: 29
* Inne: niewtasciwy jezyk: 8
= Inne: nie odnaleziono publikacji: 2
Publikacje wtgczone do analizy, N = 4 > Publ kacje z referencji, N = 0
10.3. Kryteria wykluczenia publikaciji
Tabela 50. Kryteria wykluczenia publikacji.
. Powéd
Publikacja wykluczenia Komentarz
Ganeshan 2018 S Przeglad autorski bez metodyki badan
Rybak 2017 S Publ kacja w jezyku niemieckim
Duncker 2017 S Publ kacja w jezyku niemieckim
Bosch 2017 S Publ kacja w jezyku niemieckim
Linde 2017 S Przeglad niesystematyczny
Duncker 2017 S Publ kacja w jezyku niemieckim
Ploux 2017 C Brak okreslonego komparatora
Ono 2017 S Artykut przegladowy dotyczacy przydatnosci zdalnego monitorowania wszczepialnych
elektronicznych urzadzen do wczesnego wykrywania arytmii i oceny wydajnosci systemu
Brasca 2017 S Badanie retrospektywne dotyczgce przegladu trendéw w zakresie informac;ji i zdolnosci
do przewidywania ostrej dekompensaciji klinicznej pacjentéw z niewydolnoscig serca ze
zdalnym monitoringiem
Mittal 2017 S Artykut przegladowy
Ploux 2016 C Brak okreslonego komparatora
Malagu 2016 Inne Nie odnaleziono publikaciji
Zeitler 2016 S Artykut przegladowy
Ricci 2015 S Publ kacja w jezyku witoskim
Banchs 2015 S Artykut przegladowy dotyczacy poréwnania systeméw RM
Heidbuchel H. 2015 S Wieloosrodkowe badanie ekonomiczne dotyczace wptywu finansowania HM
na $wiadczeniodawcow oraz kosztéw z perspektywy ptatn ka opieki zdrowotnej
Freeman J.V. 2015 S Artykut przegladowy
Gillis A.M. 2015 S Artykut przegladowy
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Publikacja S . Komentarz
wykluczenia

Mittal S 2014 S Artykut przegladowy

Oliveira M 2013 S Artykut przegladowy

Yee R 2013 S Stanowisko CCS/CHRS w sprawie stosowania zdalnego monitorowania wszczepianych
implantéw sercowo-naczyniowych

Burri H. 2013 S Analiza kosztéw i konsekwencji codziennego zdalnego monitorowania wszczepialnego
defibrylatora serca i urzadzen resynchronizujgcych w Wielkiej Brytanii

Pandor A 2013 | Raport HTA

Lampert R 2013 S Artykut przegladowy

Kamakura S. 2013 S Artykut przegladowy

Chronaki CE 2013 S Artykut przegladowy dotyczacy zwrotu kosztow zwigzanych ze zdalnym monitorowaniem
wszczepialnych urzadzen elektronicznych do implantacji serca w $wietle przewidywanych
kosztoéw i korzysci

Varma N 2013 S Artykut przegladowy

Barold SS 2012 | Randomizowane badanie u pacjentéw z migotaniem przedsionkéw

Stoyanov N 2012 S Artykut przegladowy

Acosta-Lobos A 2012 S Artykut przegladowy

Wang H. 2012 Inne Nie odnaleziono publikaciji

Clarke 2012 S Artykut przegladowy

Cronin 2012 S Artykut przegladowy

Movsowitz 2011 S Artykut przegladowy

Heidbuchel 2011 S Artykut przegladowy dotyczacy przeszkdd na drodze wdrazania RM w kardiologii

Mortara 2010 S Publ kacja w jezyku wtoskim

Costa 2010 S Autorski przeglad technologii zdalnego monitorowania stosowanych w implantowanych
elektronicznych urzadzeniach sercowo-naczyniowych

Muller 2009 S Publ kacja w jezyku niemieckim

Santini 2008 | Badanie jednoosrodkowe dotyczace oceny wptywu zdalnego monitorowania za pomocg sieci
CareLink na poprawe stanu klinicznego pacjentéw leczonych def brylatorami dwujamowymi
(CRT-D)

Orlov 2009 S Artykut przeglagdowy

Jung 2008 S Artykut przegladowy

Boriani 2007 S Artykut przeglagdowy

Ellery 2006 C Brak okreslonego komparatora

Jung 2005 S Publ kacja w jezyku niemieckim

Lamaison 2004 S Publ kacja w jezyku francuskim

10.4. Charakterystyka populacji wigczonych badan

Tabela 51. Charakterystyka populacji wiagczonych badan do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa.

Badanie Charakterystyka pacjentow
Hindricks | Tabela 1. Podsumowanie charakterystyki pacjentow.
2017 Parametr TRUST ECOST IN-TIME
Liczba wigczonych pacjentow 1327 (99,1) 414 (95,6) 664 (100)
Liczba pacjentow wytaczonych 12 (0,9) 19 (4,4) 0
Wiek (lata) 64 +13 62+ 12 65+9
Pte¢ meska 959 (72,3) 367 (88,6) 536 (80,7)
LVEF (%) 29+10 35+13 26+7
Klasy NYHA
I 160 (12.2) 108 (26,8) 0
Il 755 (57,4) 256 (63,5) 285 (43,0)
1 393 (29,9) 39(9,7) 378 (57,0)
\% 8 (0,6) 0 0
Historia migotania przedsionkow 208 (15,7) 68 (16,4) 168 (25,3)
Choroba wiencowa 890 (67,1) 270 (65,2) 458 (69,0)
Nadcisnienie 696 (52,4) 138 (33,3) 463 (69,7)
Cukrzyca b.d 84 (20,3) 266 (40,1)
Leki
Beta-bloker 1046 (78,8) 288 (69,6) 608 (91,6)
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ACEI lub ARB 682 (51,4) 290 (70,0) 593 (89,3)
Naparstnica 301 (22,7) 13 (3,1) 127 (19,1)
Informacje zwigzane z ICD
Wskazn k prewenc;ji pierwotnej 964 (72,8) 219 (52,9) 525 (79,1)
Jednokomorowe ICD 562 (42,4) 291 (70,3) 0
Dwukomorowe ICD 765 (57,6) 123 (29,7) 274 (41,3)
CRT-D 0 0 390 (58,7)
Grupa randomizowana
HM 901 (67,9) 211 (51,0) 333 (50,2)
Grupa kontrolna 426 (32,1) 203 (49,0) 331 (49,8)

Dane sg $rednig + SD lub n (%).

Z wyjatkiem choroby wiencowej réznice w dowolnej zmiennej pomiedzy badaniami byty statystycznie istotne ( P<0,001).
2Pacjenci z nieznang datg zakonczenia badania.

® Nie okreslono klasy NYHA u 11 pacjentow TRUST, 11 ECOST i 1 IN-TIME

ARB - bloker receptora angiotensyny

Klers tacznie 5702 pacjentéw, z mediang 117 pacjentéw. Mediana wieku w badaniach wynosita 65 lat (IQR 63-67), z czego 23%
2016 y stanowity kobiety, a mezczyzni 77%.
Okres obserwacji wynosit co najmniej 12 miesiecy dla wszystkich badan (zakres 12—36).

Tabela 2. Podsumowanie charakterystyki pacjentow.

Zmienna DTM SoC Liczba badan
Liczba pacjentow
facznie 3118 2584
mediana na badanie 117 116 1
IQR 76-333 75-331
zakres 18-1014 18-983
Zakres okresu obserwacji, msc 12-36 12-36
Mezczyzni, n (%) 1931 (78) 1954 (75) 1
Dystrybucja wieku (lata)
mediana na badanie 65 65
IQR 62-66 63-68 11
zakres 6269 61-69
Wystepowanie chorob
nigd:IFnNiennej serca, )r/1 (%) 1823 (64) 1500 (64) 8
LVEF (%)
mediana na badanie 29+4 296
IQR 27-35 28-35 10°
zakres 25+0-410 26-395
klasa NYHA III-IV, n (%) 1165 (40) 1023 (40) 8¢
Typ urzadzenia, n
CRT-D 400 393
ICD 1704 1208

@ brakujgce dane dla Al-Khatib, Heidbuchel, Perl
® brakujgce dane dla Perl
° brakujace dane dla Heidbuchel, Perl

Parthiban | Charakterystyka pacjentéw

2015 Wielko$¢ préby kazdego badania byta rézna, od matych (Perl, SAVE-HM, n=36) do znacznie wigkszych badan (Crossley,
n=1997). Wiekszo$¢ badan RCT, z wyjgtkiem Al-Khatib i SAVE-HM, byto badaniami multicentrycznymi. Sredni czas trwania
obserwacji wahat sie od 12 do 26 miesiecy. Sredni wiek pacjentéw w grupie wynosit od 59 do 68 lat. Odsetek pacjentéw pici
meskiej w badaniach wahat sie od 43% do 88%. Srednie LVEF wynosito od 26% do 35%, a $redni odsetek pacjentéw z zasadniczg
kardiomiopatig niedokrwienng wynosit od 46% do 69%.

Tabela 3. Podsumowanie charakterystyki pacjentow.

Badanie Liczebnosé | RM 10 W |ek. Mezczyzni | LVEF Kgrdiomigpatia CRT-D | Obserwacja
. sredni niedokrwienna . .
pierwotne n n n % % 5 % miesigce
lata %
Al-Khatib 151 76 75 63,0 72,5 - 58,5 18 12,0
TRUST 1339 908 431 63,7 42,5 28,75 | 67,0 0 12,0
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CONNECT 1997 1014 | 983 65,1 71,1 28,9 62,4 - 15,0
EVOLVO 200 99 101 67,5 78,5 30,5 | 46,0 91 16,0
SAVE-HM 36 18 18 62,7 86,1 - - 0 26,3
MORE- 148 76 72 67,5 73,6 27,0 48,0 100 12,0
CARE

ECOST 433 221 212 61,6 88,2 34,9 65,4 0 242
EVATEL 1501 751 750 59,5 85,0 - 63,0 0 12,0
IN-TIME 664 333 331 65,6 80,6 25,8 69,0 58 12,0

10.5. Przeglad bazy badan klinicznych ClinicalTrials.gov

Dnia 17.10.2018 r. przeszukano baze ClinicalTrials.gov (https://clinicaltrials.gov/) pod katem badan na temat nadzoru telemetrycznego u

pacjentéw z wszczepionymi ICD lub CRT. Wyniki wyszukiwania przedstawiono ponize;.

1. Wyszukiwanie po stowach kluczowych: Implantable Cardioverter Defibrillator, Remote Monitoring

Badanie 1:

NCT Number: NCT01459874

Title: Evaluation of an Organizational Model for Remote Monitoring of Pacemaker and Implantable Cardioverter Def brillator Recipients

Acronym:

Status: Completed
Study Results: No Results Available
Conditions: Pacemaker|lmplantable Cardioverter Defibrillator
Interventions: Behavioral: Organizational model for remote monitoring
Outcome Measures: Sensitivity, positive predictive value and expected utility of the organizational model|Manpower of the organizational

model

Sponsor/Collaborators: San Filippo Neri General Hospital|Biotronik Italia
Age: Child, Adult, Older Adult

Phases:

Enroliment: 1650
Funded Bys: Other|Industry
Study Type: Observational

Study Designs: Observational Model: Cohort|Time Perspective: Prospective

URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT01459874

Badanie 2:

NCT Number: NCT02361333
Title: Barriers to Use of Remote Monitoring in Patients With Implantable Cardioverter Defibrillators

Acronym:

Status: Completed
Study Results: No Results Available

Conditions: Cardiac Patients|Implantable Cardioverter Defibrillator
Interventions: Behavioral: Teaching Intervention

Outcome Measures: Number of remote Transmissions of data using remote monitor made by patient
Sponsor/Collaborators: Yale University

Age: 18 Years and older (Adult, Older Adult)

Phases: Not Applicable

Enrollment: 20

Funded Bys: Other
Study Type: Interventional
Study Designs: Allocation: Randomized|Intervention Model: Parallel Assignment|Masking: None (Open Label)|Primary Purpose: Supportive

Care

URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT02361333

Badanie 3:

NCT Number: NCT00606567

Title: A Randomized Trial of Remote Monitoring of Implantable Cardioverter Def brillators Versus Quarterly Device Interrogations in Clinic
Acronym: Medusa SAK
Status: Completed

Study Results: No Results Available
Conditions: Tachycardia, Ventricular|Ventricular Fibrillation

Interventions: Other: Methods for monitoring patients with ICD's

Outcome Measures: Re-hospitalization and ED visits for cardiac causes, unscheduled clinic visits for device-related issues, medications,
patient logs, patients' level of satisfaction with their device care at baseline, 6 months, and 12 months.|Health-related quality of life at

baseline, 6 months, and 12 months. Health utilization costs incurred during the study period.
Sponsor/Collaborators: Duke University|Medtronic

Age: 18 Years and older (Adult, Older Adult)

Phases: Not Applicable

Enroliment: 151

Funded Bys: Other|Industry
Study Type: Interventional
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Study Designs: Allocation: Randomized|Intervention Model: Parallel Assignment|Masking: None (Open Label)|Primary Purpose: Treatment
URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT00606567

Badanie 4:

NCT Number: NCT01090349

Title: Clinical Evaluation Of Remote Monitoring With Direct Alerts To Reduce Time From Event To Clinical Decision

Acronym: REACT

Status: Completed

Study Results: No Results Available

Conditions: The Patient Meets ACC/AHA/ESC Guidelines for Implantable Cardioverter Defibrillator (ICD) or Cardiac Resynchronization
Therapy (CRT-D) Device

Interventions: Device: Implantation of an ICD/CRT-D device|Device: Merlin.NET PCN

Outcome Measures: time between the detection of an event and the point in time when the physician or delegate takes a clinical
decision|The sufficiency of the device data retrieved through the Remote Monitoring feature to make a clinical decision|The physician or
delegate time required for remote follow up as compared to in-clinic follow up|The changes over one year in the Hospital Anxiety and
Depression Scale (HADS) for the two different randomization arms

Sponsor/Collaborators: St. Jude Medical

Age: 18 Years and older (Adult, Older Adult)

Phases: Not Applicable

Enrollment: 220

Funded Bys: Industry

Study Type: Interventional

Study Designs: Allocation: Randomized|Intervention Model: Parallel Assignment|Masking: Single (Participant)|Primary Purpose: Diagnostic
URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT01090349

Badanie 5:

NCT Number: NCT00989417

Title: Benefits of Implantable Cardioverter Def brillator Follow-up Using Remote Monitoring

Acronym: ECOST

Status: Completed

Study Results: No Results Available

Conditions: Implantable Cardioverter-Def brillators|Ventricular Fibrillation|Tachycardia, Ventricular

Interventions: Other: ACTIVATION of HOME MONITORING

Outcome Measures: Number of patients with more than one Significant Serious Adverse Event (SSAE) since home-monitoring activation.
SSAE is a composite comprising all-cause mortality, cardiac or device related Serious Adverse Events|Total costs minimization
analyse|Delay of Home Monitoring to manage adverse events|Sensitivity of Home Monitoring to detect ICD dysfunction|Number of capacitor
charge and incidence on ICD-battery longevity|Difference of cardiac and device related Adverse Event

Sponsor/Collaborators: Biotronik SE & Co. KG

Age: 18 Years and older (Adult, Older Adult)

Phases: Not Applicable

Enrollment: 473

Funded Bys: Industry

Study Type: Interventional

Study Designs: Allocation: Randomized|Intervention Model: Parallel Assignment|Masking: None (Open Label)|Primary Purpose: Health
Services Research

URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT00989417

Badanie 6:

NCT Number: NCT01230073

Title: Treatment Satisfaction in Implantable Cardioverter Defibrillator Recipients

Acronym: SAN REMO 2

Status: Completed

Study Results: No Results Available

Conditions: Improvement of Treatment Satisfaction

Interventions: Device: Home-Monitoring|Device: Follow-up by Home-Monitoring

Outcome Measures: Treatment satisfaction with ICD therapy and follow-up|Number of healthcare consultations
Sponsor/Collaborators: Deutsches Herzzentrum Muenchen

Age: Child, Adult, Older Adult

Phases: Phase 4

Enrollment: 120

Funded Bys: Other

Study Type: Interventional

Study Designs: Allocation: Randomized|Intervention Model: Parallel Assignment|Masking: None (Open Label)|Primary Purpose: Treatment
URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT01230073

Badanie 7:

NCT Number: NCT02147340

Title: External Sensors for remoTe MoniToring of Heart Failure Patients With Implantable Defibrillators

Acronym: ESTIMATE-HF

Status: Unknown status

Study Results: No Results Available

Conditions: Congestive Heart Failure

Interventions:

Outcome Measures: Number of planned and unplanned admissions|The number of all cardiac or device related ED visits|The number of all
unplanned cardiac or device related clinic/urgent visits
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Sponsor/Collaborators: Maurizio Eugenio Landolina|IRCCS Policlinico S. Matteo
Age: 18 Years and older (Adult, Older Adult)

Phases:

Enroliment: 186

Funded Bys: Other

Study Type: Observational

Study Designs: Observational Model: Cohort|Time Perspective: Prospective
URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT02147340

Badanie 8:

NCT Number: NCT02888028

Title: Quality of Life and Device Acceptance in Patients With ICD Undergoing Remote ICD FU

Acronym:

Status: Completed

Study Results: No Results Available

Conditions: Anxiety|Depression

Interventions: Procedure: ICD remote monitoring|Other: Control group

Outcome Measures: Influence of ICD remote monitoring on Quality of Life, measured by the EQ5D questionnaire|Influence of ICD remote
monitoring on levels of anxiety and depression, measured by the HADS questionnaire (Hospital Anxiety and Depression scale)|Influence of
ICD remote monitoring on device acceptance, measured by the Florida Patient acceptance scale (FPAS)

Sponsor/Collaborators: Klinikum der Universitaet Muenchen|Klinikum Bielefeld

Age: 18 Years and older (Adult, Older Adult)

Phases: Not Applicable

Enroliment: 182

Funded Bys: Other

Study Type: Interventional

Study Designs: Allocation: Randomized|Intervention Model: Parallel Assignment|Masking: None (Open Label)|Primary Purpose: Treatment
URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT02888028

Badanie 9:

NCT Number: NCT02989090

Title: Electronic Patient Notification of Remote ICD Data: Impact of Patient Engagement on Outcomes in the Merlin.Net™

Acronym: ePHR-ICD-SJM

Status: Completed

Study Results: No Results Available

Conditions: Implantable Cardioverter-Def brillator|Health Information Exchange|Electronic Health Records|Patient Participation
Interventions: Other: Receive Detailed ICD Information-electronic|Other: Receive Detailed ICD Information-paper

Outcome Measures: Change in Patient Engagement evaluated through Patient Activation Measure (PAM)|Change in health outcomes and
healthcare utilization|Change in Technology Acceptance evaluated through Technology Acceptance Model (TAM)|Providers' attitudes and
perceptions evaluated through survey

Sponsor/Collaborators: Parkview Hospital, Indiana|St. Jude Medical

Age: 18 Years and older (Adult, Older Adult)

Phases: Not Applicable

Enrollment: 191

Funded Bys: Other|Industry

Study Type: Interventional

Study Designs: Allocation: Randomized|Intervention Model: Parallel Assignment|Masking: None (Open Label)|Primary Purpose: Supportive
Care

URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT02989090

Badanie 10:

NCT Number: NCT00787683

Title: Home-Monitoring in Implantable Cardioverter Def brillator (ICD) Patients

Acronym: Monitor-ICD

Status: Unknown status

Study Results: No Results Available

Conditions: Ventricular Arrythmias

Interventions: Device: Home-monitoring provided by LUMAX ICD device and CardioMessenger Il

Outcome Measures: Comparison of disease specific costs from a societal perspective.|[Number of shocks|Hospital admissions|Cardiac
events|Quality of life|Disease specific Costs from third party payers perspective|Overall costs from societal and third party payers
perspective

Sponsor/Collaborators: F. Mueller-Riemenschneider|Biotronik SE & Co. KG|Charite University, Berlin, Germany

Age: 18 Years to 80 Years (Adult, Older Adult)

Phases: Not Applicable

Enrollment: 416

Funded Bys: Other|Industry

Study Type: Interventional

Study Designs: Allocation: Randomized|Intervention Model: Parallel Assignment|Masking: None (Open Label)|Primary Purpose: Treatment
URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT00787683

Badanie 11:

NCT Number: NCT00858559

Title: Follow-up of Patients With Implantable Cardioverter Defibrillators by Home Monitoring (ANVITE)
Acronym: ANVITE

Status: Terminated
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Study Results: No Results Available

Conditions: Cardiac Pacing|Electric Countershock|Ventricular Tachyarrhythmia

Interventions: Device: Implantable cardioverter defibrillator with Home Monitoring function|Device: Standard implantable cardioverter
defibrillator

Outcome Measures: Significant adverse events, especially death, hospitalization, inadequate device therapies|All-cause mortality]Number of
device follow-ups|Quality of life

Sponsor/Collaborators: Biotronik SE & Co. KG

Age: 18 Years and older (Adult, Older Adult)

Phases: Not Applicable

Enroliment: 110

Funded Bys: Industry

Study Type: Interventional

Study Designs: Allocation: Randomized|Intervention Model: Parallel Assignment|Masking: None (Open Label)|Primary Purpose: Supportive
Care

URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT00858559

Badanie 12:

NCT Number: NCT01075516

Title: Health Economic Evaluation of Remote Follow up for Implantable Cardioverter Defibrillator (ICD) Patients

Acronym: TARIFF

Status: Completed

Study Results: No Results Available

Conditions: Complication of Cardiac Def brillator

Interventions:

Outcome Measures: To determine cost minimization analysis from hospital's point of view and to determine cost utility analysis from
patient's and third payer's point of view using Merlin@home and Merlin.net versus standard follow up in the Italian real life setting.|To
evaluate the differential procedural costs for SSN (Italian Health Economic System) coming from the two follow up techniques.|To evaluate
patients' quality of life through EQ-5D questionnaire performing standard and remote care follow up.

Sponsor/Collaborators: St. Jude Medical

Age: 18 Years and older (Adult, Older Adult)

Phases:

Enrollment: 200

Funded Bys: Industry

Study Type: Observational

Study Designs: Observational Model: Cohort|Time Perspective: Prospective

URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT01075516

Badanie 13:

NCT Number: NCT01073449

Title: Actions Elicited by In-hospital Follow-up of Cardiac Devices

Acronym: ATHENS

Status: Completed

Study Results: Has Results

Conditions: Cardiac Pacemaker, Artificial|lmplantable Cardioverter-Defibrillator

Interventions: Procedure: In-hospital follow-up of cardiac device

Outcome Measures: Number of Patients of the Whole Population in Whom Something (Therapy, Device Programming ...) Has Been
Changed During In-hospital Follow-up|Number of Patients -Amongst Those Implanted With a Pacemaker - in Whom Something (Therapy,
Device Programming ...) Has Been Changed During In-hospital Follow-up|Number of Patients - Amongst Those Implanted With an
Implantable Cardioverter Defibrillator (ICD)- in Whom Something (Therapy, Device Programming ...) Has Been Changed During In-hospital
Follow-up

Sponsor/Collaborators: Cliniche Humanitas Gavazzeni

Age: Child, Adult, Older Adult

Phases:

Enrolliment: 3362

Funded Bys: Other

Study Type: Observational

Study Designs: Observational Model: Cohort|Time Perspective: Prospective

RL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT01073449

Badanie 14:

NCT Number: NCT00873899

Title: Evolution of Management Strategies of Heart Failure Patients With Implantable Defibrillators

Acronym: EVOLVO

Status: Unknown status

Study Results: No Results Available

Conditions: Heart Failure|Sudden Cardiac Death|Implantable Defibrillator

Interventions: Device: The Medtronic CareLink system (Minneapolis, MN, USA).

Outcome Measures: The rate of cardiac or device related clinic visits|Rate of visits related or not to episodes of worsening of heart failure.
Rate and related costs of total health care utilizations (all planned and unplanned hospital admissions involving and not an overnight stay)
for cardiac or device related events

Sponsor/Collaborators: Regione Lombardia| CEFRIEL, Milan Italy|Politecnico di Milano|Medtronic Italia

Age: 18 Years and older (Adult, Older Adult)

Phases:

Enrollment: 200

Funded Bys: Other|Industry
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Study Type: Observational
Study Designs: Observational Model: Cohort|Time Perspective: Prospective
URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT00873899

Badanie 15:

NCT Number: NCT00598026

Title: Evaluation of the " Tele-follow-up " for the Follow-up of Implantable Defibrillators

Acronym: EVATEL

Status: Completed

Study Results: No Results Available

Conditions: Defibrillators, Implantable| Telemedicine

Interventions: Other: Tele- follow-up|Other: Conventional follow-up

Outcome Measures: Rate of major cardiovascular events: all cause death, hospitalisation for a cardiovascular event, unsuccessful ICD
therapies, and inappropriate ICD therapies.|Time to onset of the first major cardiovascular event (censored criterion)|Death
rate|Hospitalisation rate for a cardiovascular event|Rate of unsuccessful or inappropriate ICD therapies|Mean costs of each follow-up
strategy|Number of non programmed additional consultations at the implantation centre|[Number and cause of device re-
programming|Number of drop-outs in the tele-follow-up group|Adherence of the patients to the tele-follow-up strategy|Feas bility of the tele-
follow-up in implantation centres|Cost-benefit analysis

Sponsor/Collaborators: Rennes University Hospital|Ministry of Health, France

Age: 18 Years and older (Adult, Older Adult)

Phases: Not Applicable

Enroliment: 1501

Funded Bys: Other

Study Type: Interventional

Study Designs: Allocation: Randomized|Intervention Model: Parallel Assignment|Masking: None (Open Label)

URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT00598026

Badanie 16:

NCT Number: NCT00401466

Title: Remote Follow-up of Patients Receiving Implantable Cardioverter Defibrillator for Prophylactic Therapy

Acronym: REFORM

Status: Completed

Study Results: No Results Available

Conditions: Ventricular Fibrillation|Ventricular Tachycardia

Interventions: Device: Implantable Cardioverter Defibrillator

Outcome Measures: Number of follow-up visits|Total costs|Mortality from any cause|Quality of life (SF-36)|Hospitalization
Sponsor/Collaborators: Biotronik SE & Co. KG

Age: 18 Years to 80 Years (Adult, Older Adult)

Phases: Phase 4

Enroliment: 155

Funded Bys: Industry

Study Type: Interventional

Study Designs: Allocation: Randomized|Intervention Model: Parallel Assignment|Masking: None (Open Label)|Primary Purpose: Health
Services Research

URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT00401466

Badanie 17:

NCT Number: NCT02344277

Title: Evaluation of Subcutaneous Implantable Cardiac Defibrillator in Brugada Patients
Acronym: S-ICD Brugada

Status: Recruiting

Study Results: No Results Available

Conditions: Brugada Syndrome|S-ICD System (Implantable Defibrillator)

Interventions: Device: S-ICD System (implantable def brillator)

Outcome Measures: appropriate number of shocks to the number of shocks recorded at 5 years after S-ICD implantation|annual rate of
inappropriate shocks

Sponsor/Collaborators: Nantes University Hospital

Age: 18 Years and older (Adult, Older Adult)

Phases:

Enrollment: 200

Funded Bys: Other

Study Type: Observational

Study Designs: Observational Model: Cohort|Time Perspective: Prospective

URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT02344277

Badanie 18:

NCT Number: NCT02421549

Title: Remote Interrogation in Rural Emergency Departments

Acronym: REM RED

Status: Withdrawn

Study Results: No Results Available

Conditions: Heart Disease|Cardiovascular Disease|Heart Failure|Arrhythmias, Cardiac
Interventions: Device: Unpaired remote monitoring transmitter

Outcome Measures: Time to Clinical Specialist Treatment Decision|Health Care Utilization Rate
Sponsor/Collaborators: St. Jude Medical
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Age: 18 Years and older (Adult, Older Adult)

Phases: Phase 4

Enroliment: 0

Funded Bys: Industry

Study Type: Interventional

Study Designs: Allocation: Non-Randomized|Intervention Model: Parallel Assignment|Masking: None (Open Label)|Primary Purpose:
Diagnostic

URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT02421549

Badanie 19:

NCT Number: NCT01594112

Title: Ability of Home Monitoring® to Detect and Manage the Inappropriate Diagnoses in Implantable Cardioverter Defibrillators.
Acronym: THORN

Status: Completed

Study Results: No Results Available

Conditions: ICD|Sudden Cardiac Death|Ventricular Fibrillation|Atrial Fibrillation|Ventricular Tachycardia

Interventions:

Outcome Measures: Relative proportion of patients experiencing at least one inappropriate therapy (retrospective part) or more than one
inappropriate therapy (prospective part)]Number of diagnoses per patient per year and relative proportion of patients with at least one
diagnosis|Relative proportion of patients with a second day of ID|Number of Asymptomatic Inappropriate therapy and Inappropriate therapy
without diagnosis|Time to the first ID|Medical reaction time to the ID|[Number of days of recurrence within the medical reaction
time|Effectiveness of the corrective action and analysis according to the initial ID type|Classification of ID|Total number of
hospitalizations/deaths related to ID and IT|Risk of all-cause mortality

Sponsor/Collaborators: Biotronik SE & Co. KG

Age: 18 Years and older (Adult, Older Adult)

Phases:

Enroliment: 512

Funded Bys: Industry

Study Type: Observational

Study Designs: Observational Model: Cohort|Time Perspective: Prospective

URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT01594112

Badanie 20:

NCT Number: NCT01691586

Title: Patient Perspective on Remote Monitoring of Cardiovascular Implantable Electronic Devices

Acronym: REMOTE-CIED

Status: Completed

Study Results: No Results Available

Conditions: Congestive Heart Failure

Interventions: Device: Remote patient monitoring|Other: In-Clinic check-ups

Outcome Measures: Patient-reported health status|Patient-reported device acceptance|Patient-reported satisfaction with care|Cost-
effectiveness

Sponsor/Collaborators: UMC Utrecht|Boston Scientific Corporation|University of Tilburg|Erasmus Medical Center

Age: 18 Years to 85 Years (Adult, Older Adult)

Phases: Not Applicable

Enroliment: 600

Funded Bys: Other|Industry

Study Type: Interventional

Study Designs: Allocation: Randomized|Intervention Model: Parallel Assignment|Masking: None (Open Label)|Primary Purpose: Supportive
Care

URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT01691586

Badanie 21:

NCT Number: NCT01871090

Title: Remote Device Interrogation In The Emergency Department

Acronym: REMEDY

Status: Completed

Study Results: Has Results

Conditions: Heart Disease|Cardiovascular Disease|Heart Failure|Arrhythmias, Cardiac
Interventions: Device: Unpaired remote monitoring transmitter

Outcome Measures: Time to Interrogation|Time to Clinical/Treatment Decision
Sponsor/Collaborators: St. Jude Medical

Age: 18 Years and older (Adult, Older Adult)

Phases: Not Applicable

Enrolliment: 99

Funded Bys: Industry

Study Type: Interventional

Study Designs: Allocation: Non-Randomized|Intervention Model: Parallel Assignment|Masking: None (Open Label)|Primary Purpose:
Diagnostic

URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT01871090

Badanie 22:

NCT Number: NCT00776087

Title: European Health Economic Trial on Home Monitoring in ICD and CRT-D Patients (EuroEco)
Acronym: EuroEco
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Status: Terminated

Study Results: No Results Available

Conditions: Ventricular Fibrillation|Tachycardia, Ventricular|Ventricular Flutter

Interventions: Device: Home Monitoring provided by Biotronik ICD and CRT-D devices|Device: No Home Monitoring

Outcome Measures: Euro spent to follow up ICD and CRT-D patients|Average number of in-hospital follow-up visits per patient|Time to first
in-hospital follow-up visit beyond the first post-implantation visit|Effective financial impact on hospitals / physicians|Proportion of in-hospital
consultations with relevant findings (i.e. necessitating changes in medical therapy, device programming or re-hospitalisations/
interventions)|Proportion of patients with HM-triggered interventions that, without remote monitoring, would have first been discovered at a
subsequent scheduled follow-up|Incidence of inappropriate ICD shocks|Changes in quality-of-life (SF-36) from baseline to the 12- and to 24-
month follow-up visits

Sponsor/Collaborators: Biotronik SE & Co. KG

Age: 18 Years and older (Adult, Older Adult)

Phases: Not Applicable

Enrollment: 409

Funded Bys: Industry

Study Type: Interventional

Study Designs: Allocation: Randomized|Intervention Model: Parallel Assignment|Masking: None (Open Label)|Primary Purpose: Treatment
URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT00776087

Badanie 23:

NCT Number: NCT00787800

Title: The Use of Dual Chamber ICD With Special Programmed Features to Lower the Risk of Inappropriate Shock

Acronym: RAPTURE

Status: Completed

Study Results: Has Results

Conditions: Ventricular Tachycardia|Ventricular Fibrillation|Atrial Fibrillation|Supraventricular Tachycardia

Interventions: Device: Dual Chamber ICD|Device: Single Chamber ICD

Outcome Measures: Number of Subjects Inappropriately Shocked by Implantable Cardioverter-Defibrillator (ICD)|Number of Atrial
Tachyarrhythmia Episodes Lasting Over 5 Minutes|Number of Appropriate Shocks by ICD|Total Cost of ICD Implantation
Procedure|Number of Subjects With Newly Detected Atrial Tachyarrhythmias|Atrial Fibrillation (AF) Burden
Sponsor/Collaborators: Mayo Clinic|Medtronic

Age: 18 Years to 90 Years (Adult, Older Adult)

Phases: Phase 4

Enroliment: 100

Funded Bys: Other|Industry

Study Type: Interventional

Study Designs: Allocation: Randomized|Intervention Model: Parallel Assignment|Masking: None (Open Label)|Primary Purpose: Treatment
URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT00787800

Badanie 24:

NCT Number: NCT02881255

Title: Avoid Transvenous Leads in Appropriate Subjects

Acronym: ATLAS S-ICD

Status: Recruiting

Study Results: No Results Available

Conditions: Ventricular Arrhythmia

Interventions: Device: Implantable Cardioverter Defibrillator

Outcome Measures: Composite of lead-related perioperative complications|Additional safety composite|Late device-related
complications|Total device-related complications|Occurrence of failed appropriate shock or arrhythmic death|Hospital, emergency
department or clinic visits for ICD therapy, device-related complications, arrhythmia or heart failure|Any inappropriate ICD therapy shock]|All-
cause mortality|Provincial healthcare payer health economics analysis|Patient Acceptance of ICD as measured by Florida Patient
Acceptance Survey (FPAS)|Patient Health Survey as measured by Short Form Health Survey (SF36)

Sponsor/Collaborators: Population Health Research Institute|Boston Scientific Corporation

Age: 18 Years and older (Adult, Older Adult)

Phases: Not Applicable

Enroliment: 500

Funded Bys: Other|Industry

Study Type: Interventional

Study Designs: Allocation: Randomized|Intervention Model: Parallel Assignment|Masking: None (Open Label)|Primary Purpose: Prevention
URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT02881255

Badanie 25:

NCT Number: NCT01023022

Title: CareLink® Network Evaluation

Acronym:

Status: Completed

Study Results: Has Results

Conditions: Heart Failure

Interventions: Other: Medtronic CareLink® Network

Outcome Measures: Comparison of Remote Device Check and In-clinic Device Assessment|Patient Ease of Use of, and Satisfaction With
the Medtronic CareLink® Monitor (Including Percentage of Patients Who Prefer Follow up With Medtronic CareLink® Compared to
Traditional In-clinic Device Follow-up)|Clinician Ease of Use of, and Satisfaction With, the Medtronic CareLink® Monitor and Website
(Including Clinician General Preference, if Any, for Medtronic CareLink® Compared to Traditional In-clinic Device Follow-up)|Clinic-specific
Clinical Value of Medtronic CareLink® Network (Change of Workflow, Increase of Flexibility)| Time and Cost Savings for Patients|Time and
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Costs Savings for Physicians|Efficiency Through Increased Flexibility and Per Procedure Time|Handling of Unscheduled Activities (for
Example, Symptoms and Events)

Sponsor/Collaborators: Medtronic Bakken Research Center

Age: Child, Adult, Older Adult

Phases:

Enroliment: 176

Funded Bys: Industry

Study Type: Observational

Study Designs: Observational Model: Cohort|Time Perspective: Prospective

URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT01023022

Badanie 26:

NCT Number: NCT03474315

Title: Interactive Patient's Assistant - LUCY

Acronym:

Status: Not yet recruiting

Study Results: No Results Available

Conditions: Chronic Heart Failure

Interventions: Diagnostic Test: Multivariate assessment

Outcome Measures: Ambulatory visit qualified as meaningful due to change in pharmacotherapy or ICD parameters related to tachycardia
detection or treatment.|Ambulatory visit qualified as meaningful due to alarming condition related to ICD.
Sponsor/Collaborators: Medical University of Warsaw

Age: 18 Years to 90 Years (Adult, Older Adult)

Phases:

Enroliment: 600

Funded Bys: Other

Study Type: Observational

Study Designs: Observational Model: Cohort|Time Perspective: Prospective

URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT03474315

Badanie 27:

NCT Number: NCT00376116

Title: Home Monitoring in Cardiac Resynchronisation Therapy

Acronym: HomeCARE

Status: Completed

Study Results: No Results Available

Conditions: Heart Failure, Congestive

Interventions: Device: Cardiac resynchronisation therapy|Device: Implantable cardioverter-defibrillator

Outcome Measures: Sensitivity and specificity of (single or combined) HFM-parameters (onset of arrhythmias, duration of physical activity,
mean heart rate at rest and over 24h, %CRT, lead impedance)|Predictive power of HFM-parameters regarding cardiovascular-based death
or rehospitalisation (overnight stay)|Effectiveness of HM (within sub-study)|Correlation of HM-values with the clinical status|Evaluation of the
predictive power of HM parameters not implemented in the HFM and of parameters not transmitted by HM (diagnostic memory of
device)|Sensitivity of HM-parameter regarding change of drug therapy|Iincidence and reasons for HM-based interventions
Sponsor/Collaborators: Biotronik SE & Co. KG

Age: 18 Years and older (Adult, Older Adult)

Phases:

Enrollment: 513

Funded Bys: Industry

Study Type: Observational

Study Designs: Time Perspective: Prospective

URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT00376116

Badanie 28:

NCT Number: NCT01200381

Title: INvestigation on Routine Follow-up in CONgestive HearT FAilure Patients With Remotely Monitored Implanted Cardioverter
Defibrillators (ICD) SysTems

Acronym: InContact

Status: Completed

Study Results: No Results Available

Conditions: Heart Failure

Interventions: Other: Quarterly remote follow ups and remote monitoring|Other: Quarterly remote follow ups + additional phone calls and
remote monitoring|Other: Quarterly in clinic follow ups and remote monitoring

Outcome Measures: Amount of patients with worsened outcome in reference to Packer's "Heart Failure Clinical Composite
Response"|Mortality|Heart failure hospitalizations|Cardiovascular events|Number of additional, unscheduled follow ups|Number of follow ups
with relevant findings|Number of delivered / appropriate ICD therapies|Quality of life (MLHFQ)

Sponsor/Collaborators: St. Jude Medical

Age: 18 Years to 80 Years (Adult, Older Adult)

Phases: Not Applicable

Enrollment: 210

Funded Bys: Industry

Study Type: Interventional

Study Designs: Allocation: Randomized|Intervention Model: Parallel Assignment|Masking: None (Open Label)|Primary Purpose: Treatment
URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT01200381
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Badanie 29:

NCT Number: NCT00325221

Title: Psychosomatic Effects of Implantable Cardioverter Defibrillator With Home Monitoring Function (QUANTUM)

Acronym:

Status: Completed

Study Results: No Results Available

Conditions: Arrhythmia|Quality of Life

Interventions: Device: HM on|Device: HM Off

Outcome Measures: Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS) anxiety score|[HADS depression score|Quality of life (SF-
12)|Prevalence of Type D personality among ICD patients|Frequency of contacts between patient and physician|Patient's perception of ICD
therapy|Patient mobility

Sponsor/Collaborators: Biotronik SE & Co. KG

Age: 18 Years and older (Adult, Older Adult)

Phases: Not Applicable

Enroliment: 148

Funded Bys: Industry

Study Type: Interventional

Study Designs: Allocation: Randomized|Intervention Model: Parallel Assignment|Masking: None (Open Label)|Primary Purpose: Treatment
URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT00325221

Badanie 30:

NCT Number: NCT01501331

Title: Multiparametric Heart Failure Evaluation in Internal Cardioverter Defibrillators (ICD) Patients

Acronym: MULTITUDE-HF

Status: Completed

Study Results: No Results Available

Conditions: Congestive Heart Failure

Interventions: Device: CRTD or ICD (Energen)

Outcome Measures: Prediction by RRT of cardiovascular death or rehospitalization for worsening of heart failure symptoms.|Proportion of
in-hospital consultations with relevant findings (i.e. necessitating changes in medical therapy, device programming or re-hospitalisations/
interventions)|Correlation of RRT with appropriate ICD therapy (ATP or Shock)|Correlation of RRT with atrial and ventricular arrhythmias
Sponsor/Collaborators: University of Rome Tor Vergata

Age: 18 Years to 85 Years (Adult, Older Adult)

Phases:

Enrollment: 180

Funded Bys: Other

Study Type: Observational

Study Designs: Observational Model: Cohort|Time Perspective: Prospective

URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT01501331

2. Wyszukiwanie po stowach kluczowych: Cardiac Resynchronization Therapy, Remote Monitoring

Badanie 1:

NCT Number: NCT03012490

Title: Efficacy, Safety and Cost of Remote Monitoring of Patients With Cardiac Resynchronization Therapy

Acronym: ECOST-CRT

Status: Recruiting

Study Results: No Results Available

Conditions: Heart Failure|Cardiac Resynchronization Therapy

Interventions: Other: CRT-P or CRT-D standard remote monitoring|Other: CRT-P or CRT-D full remote monitoring|Other: Symptoms and
signs remote monitoring

Outcome Measures: composite criteria including death from any cause and hospitalization for worsening HF|Costs including hospital costs
for unplanned cardiovascular hospitalizations, medical charges for ambulatory follow-up of CRT devices and transportation related costs
Sponsor/Collaborators: University Hospital, Lille|Biotronik France

Age: 18 Years and older (Adult, Older Adult)

Phases: Not Applicable

Enroliment: 652

Funded Bys: Other|Industry

Study Type: Interventional

Study Designs: Allocation: Randomized|Intervention Model: Parallel Assignment|Masking: Single (Outcomes Assessor)|Primary Purpose:
Prevention

URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT03012490

Badanie 2:

NCT Number: NCT01090349

Title: Clinical Evaluation Of Remote Monitoring With Direct Alerts To Reduce Time From Event To Clinical Decision

Acronym: REACT

Status: Completed

Study Results: No Results Available

Conditions: The Patient Meets ACC/AHA/ESC Guidelines for Implantable Cardioverter Defibrillator (ICD) or Cardiac Resynchronization
Therapy (CRT-D) Device

Interventions: Device: Implantation of an ICD/CRT-D device|Device: Merlin.NET PCN

Outcome Measures: time between the detection of an event and the point in time when the physician or delegate takes a clinical
decision|The sufficiency of the device data retrieved through the Remote Monitoring feature to make a clinical decision|The physician or
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delegate time required for remote follow up as compared to in-clinic follow up|The changes over one year in the Hospital Anxiety and
Depression Scale (HADS) for the two different randomization arms

Sponsor/Collaborators: St. Jude Medical

Age: 18 Years and older (Adult, Older Adult)

Phases: Not Applicable

Enroliment: 220

Funded Bys: Industry

Study Type: Interventional

Study Designs: Allocation: Randomized|Intervention Model: Parallel Assignment|Masking: Single (Participant)|Primary Purpose: Diagnostic
URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT01090349

Badanie 3:

NCT Number: NCT00395642

Title: TRIAGE-CRT Telemonitoring in Patients With CHF and Indication of CRT-D

Acronym:

Status: Completed

Study Results: Has Results

Conditions: Congestive Heart Failure|Cardiac Resynchronization Therapy

Interventions: Device: Kronos LV-T, Lumax HF-T

Outcome Measures: Patient Compliance of Weight and Blood Pressure External Monitoring and Home Monitoring Transmissions.
Percentage of Days Transmitted.

Sponsor/Collaborators: Biotronik, Inc.

Age: 18 Years and older (Adult, Older Adult)

Phases: Phase 4

Enroliment: 66

Funded Bys: Industry

Study Type: Interventional

Study Designs: Allocation: Non-Randomized|Intervention Model: Single Group Assignment|Masking: None (Open Label)|Primary Purpose:
Treatment

URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT00395642

Badanie 4:

NCT Number: NCT00376116

Title: Home Monitoring in Cardiac Resynchronisation Therapy

Acronym: HomeCARE

Status: Completed

Study Results: No Results Available

Conditions: Heart Failure, Congestive

Interventions: Device: Cardiac resynchronisation therapy|Device: Implantable cardioverter-defibrillator

Outcome Measures: Sensitivity and specificity of (single or combined) HFM-parameters (onset of arrhythmias, duration of physical activity,
mean heart rate at rest and over 24h, %CRT, lead impedance)|Predictive power of HFM-parameters regarding cardiovascular-based death
or rehospitalisation (overnight stay)|Effectiveness of HM (within sub-study)|Correlation of HM-values with the clinical status|Evaluation of the
predictive power of HM parameters not implemented in the HFM and of parameters not transmitted by HM (diagnostic memory of
device)|Sensitivity of HM-parameter regarding change of drug therapy|Incidence and reasons for HM-based interventions
Sponsor/Collaborators: Biotronik SE & Co. KG

Age: 18 Years and older (Adult, Older Adult)

Phases:

Enrollment: 513

Funded Bys: Industry

Study Type: Observational

Study Designs: Time Perspective: Prospective

URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT00376116

Badanie 5:

NCT Number: NCT02421549

Title: Remote Interrogation in Rural Emergency Departments

Acronym: REM RED

Status: Withdrawn

Study Results: No Results Available

Conditions: Heart Disease|Cardiovascular Disease|Heart Failure|Arrhythmias, Cardiac
Interventions: Device: Unpaired remote monitoring transmitter

Outcome Measures: Time to Clinical Specialist Treatment Decision|Health Care Utilization Rate
Sponsor/Collaborators: St. Jude Medical

Age: 18 Years and older (Adult, Older Adult)

Phases: Phase 4

Enrollment: 0

Funded Bys: Industry

Study Type: Interventional

Study Designs: Allocation: Non-Randomized|Intervention Model: Parallel Assignment|Masking: None (Open Label)|Primary Purpose:
Diagnostic

URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT02421549

Badanie 6:

NCT Number: NCT01871090
Title: Remote Device Interrogation In The Emergency Department
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Acronym: REMEDY

Status: Completed

Study Results: Has Results

Conditions: Heart Disease|Cardiovascular Disease|Heart Failure|Arrhythmias, Cardiac
Interventions: Device: Unpaired remote monitoring transmitter

Outcome Measures: Time to Interrogation|Time to Clinical/Treatment Decision
Sponsor/Collaborators: St. Jude Medical

Age: 18 Years and older (Adult, Older Adult)

Phases: Not Applicable

Enroliment: 99

Funded Bys: Industry

Study Type: Interventional

Study Designs: Allocation: Non-Randomized|Intervention Model: Parallel Assignment|Masking: None (Open Label)|Primary Purpose:
Diagnostic

URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT01871090

Badanie 7:

NCT Number: NCT01482598

Title: Clinical Benefits in Optimized Remote HF Patient Management

Acronym: COR-HF

Status: Unknown status

Study Results: No Results Available

Conditions: Congestive Heart Failure Treated

Interventions: Device: Remote Care Follow up

Outcome Measures: Combined Endpoint on patient clinical outcome|Efficacy and safety of CRT in remote care pts
Sponsor/Collaborators: St. Jude Medical

Age: Child, Adult, Older Adult

Phases: Phase 4

Enrollment: 438

Funded Bys: Industry

Study Type: Interventional

Study Designs: Allocation: Randomized|Intervention Model: Parallel Assignment|Masking: None (Open Label)|Primary Purpose: Prevention
URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT01482598

Badanie 8:

NCT Number: NCT01501331

Title: Multiparametric Heart Failure Evaluation in Internal Cardioverter Defibrillators (ICD) Patients

Acronym: MULTITUDE-HF

Status: Completed

Study Results: No Results Available

Conditions: Congestive Heart Failure

Interventions: Device: CRTD or ICD (Energen)

Outcome Measures: Prediction by RRT of cardiovascular death or rehospitalization for worsening of heart failure symptoms.|Proportion of
in-hospital consultations with relevant findings (i.e. necessitating changes in medical therapy, device programming or re-hospitalisations/
interventions)|Correlation of RRT with appropriate ICD therapy (ATP or Shock)|Correlation of RRT with atrial and ventricular arrhythmias
Sponsor/Collaborators: University of Rome Tor Vergata

Age: 18 Years to 85 Years (Adult, Older Adult)

Phases:

Enroliment: 180

Funded Bys: Other

Study Type: Observational

Study Designs: Observational Model: Cohort|Time Perspective: Prospective

URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT01501331

Badanie 9:

NCT Number: NCT03474315

Title: Interactive Patient's Assistant - LUCY

Acronym:

Status: Not yet recruiting

Study Results: No Results Available

Conditions: Chronic Heart Failure

Interventions: Diagnostic Test: Multivariate assessment

Outcome Measures: Ambulatory visit qualified as meaningful due to change in pharmacotherapy or ICD parameters related to tachycardia
detection or treatment.|Ambulatory visit qualified as meaningful due to alarming condition related to ICD.
Sponsor/Collaborators: Medical University of Warsaw

Age: 18 Years to 90 Years (Adult, Older Adult)

Phases:

Enrollment: 600

Funded Bys: Other

Study Type: Observational

Study Designs: Observational Model: Cohort|Time Perspective: Prospective

URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT03474315

Badanie 10:
NCT Number: NCT00559988
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Title: Combined Use of BIOTRONIK Home Monitoring and Predefined Anticoagulation to Reduce Stroke Risk

Acronym: IMPACT

Status: Terminated

Study Results: Has Results

Conditions: Atrial Fibrillation|Atrial Flutter|Stroke|Embolism, Systemic Arterial|Major Bleeding

Interventions: Drug: Home Monitoring Guided OAC|Drug: Physician-Directed OAC

Outcome Measures: Composite Primary Endpoint: Kaplan-Meier Estimate of Patients Without a Stroke, Systemic Embolism, or Major
Bleed|Rates of All-cause Mortality|Rate of Ischemic and Hemorrhagic Stroke|Rate of Fatal or Disabling and Non-disabling Stroke|Rate of
Major Bleeding Events|Mean Atrial F brillation/Atrial Flutter Burden|Rate of Cardioembolic and Non-cardioembolic Stroke|Change in Quality
of Life Score|Mean Ventricular Heart Rate Reduction

Sponsor/Collaborators: Biotronik, Inc.

Age: 18 Years and older (Adult, Older Adult)

Phases: Phase 4

Enrollment: 2718

Funded Bys: Industry

Study Type: Interventional

Study Designs: Allocation: Randomized|Intervention Model: Parallel Assignment|Masking: Single (Investigator)|Primary Purpose: Prevention
URL: https://ClinicalTrials.gov/show/NCT00559988

Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej 119/119



