Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 177/2025 z dnia 29 wrzesnia 2025 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg wyrobu medycznego
monitory oddechu dziecka z pulsoksymetrem

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq w ramach
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie wyrobu medycznego monitory
oddechu dziecka z pulsoksymetrem.

Uzasadnienie

Problemem decyzyjnym jest analiza zasadnosci objecia refundacjq monitorow
oddechu dziecka z pulsoksymetrem w populacji dzieci do ukorczenia 1 r.z.
urodzonych jako wczesniaki, u ktorych istnieje duze ryzyko nawracajgcych
epizodow: bezdechu lub bradykardii lub niedotlenienia.

Czestos¢ wystepowania epizodow bezdechu wczesniaczego (AOP, ang. apnea
of prematurity) jest tym wieksza, im wczesniej (wg wieku cigzowego) urodzone
byto dane dziecko; wystepuje on wsrdd 7% wczesniakow urodzonych miedzy 34.
a 35. tygodniem ciqzy, 15% - miedzy 32. a 33., 54% - miedzy 30. a 31. oraz wsrod
niemal wszystkich dzieci urodzonych przed 29. tygodniem ciqzy (lub o masie
urodzeniowej < 1000 g). Bradykardia wystepuje u praktycznie wszystkich
wczesniakow urodzonych przed 28. tygodniem cigzy i okoto 25% urodzonych
przed 32. tygodniem. Wystepowanie bradykardii jest zblizone czestosciq do AOP.
Niedotlenienie obserwuje sie u 60% niemowlqt urodzonych przed 32. tygodniem
cigzy.

Ocenianq  technologiq  medyczng jest ~monitor oddechu dziecka
Z pulsoksymetrem.  Monitory oddechu to urzqdzenia przeznaczone
do wykrywania nieprawidtowosci czynnosci serca tj. zbyt wolna (bradykardia),
zbyt szybka (tachykardia) i oddechu, tj. brak oddechu/rytmu serca (bezdech).
Wedtug wytycznych FDA monitor bezdechu powinien umozliwiaé/posiadac m.in.
co najmniej jeden podstawowy/bezposredni sposéb wykrywania bezdechu oraz
co najmniej jeden dodatkowy/posredni sposéb wykrywania bezdechu.
Podstawowa/bezposrednia metoda wykrywania bezdechu powinna nalezeé
do jednego z nastepujgcych typow: metody wykrywania wytqcznie bezdechu
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centralnego;, metody wykrywania zarowno bezdechu obturacyjnego,
jak i centralnego, bez rozrézniania miedzy nimi; metody wykrywania obu typow
bezdechu i rozrézniania miedzy nimi.

Nie zidentyfikowano dostepnych w Polsce monitorow oddechu z pulsoksymetrem
przeznaczonych do stosowania w warunkach domowych u niemowlqt z ryzykiem
bezdechu/bradykardii/niedotlenienia i  posiadajgcych  status  wyrobu
medycznego. Refundowane w Niemczech monitory oddechu (umozliwiajgce
bezposredni sposob wykrywania bezdechu) z pulsoksymetrem nie sq dostepne
w Polsce (brak lokalnego dystrybutora), mozna je natomiast zamdwic za pomocq
zagranicznych sklepow medycznych. Wiekszosc¢ zidentyfikowanych produktow
dostepnych w Polsce nie posiada statusu wyrobu medycznego. Natomiast
zidentyfikowane urzgdzenia medyczne klasy Il monitorujgce saturacje i tetno,
zgodnie z informacjq producenta, sq odpowiednie do rutynowego nadzoru
nad zdrowym dzieckiem w domu, nie sq odpowiednie dla niemowlqgt i dzieci
z utrzymujgcymi sie problemami zdrowotnymi, nie nalezy ich uzZywac
do bezposredniego diagnozowania lub leczenia jakichkolwiek schorzen.
Wytyczne kliniczne

Odnaleziono wtgczono cztery wytyczne kliniczne (AAP 2022, WHO 2022, Piumelli
2017, UCSF NCNC 2018) oraz jeden konsensus ekspertow (Prezioso 2021).
Sposrdod pieciu przeanalizowanych wytycznych, w dwodch rekomendowane
jest domowe monitorowanie niemowlqt (Prezioso 2021, Piumelli 2017), w dwdch
nie jest ono rutynowo zalecane (AAP 2022, UCSF NCNC 2018). Wytyczne WHO
w kontekscie opieki domowej wczesniaka po wypisie ze szpitala nie odnoszg
sie do domowego monitorowania, rekomendowane sq natomiast m.in. wizyty
domowe pracownikdw stuzby zdrowia i kangurowanie (WHO 2022).

Domowe monitorowanie niemowlqgt zalecane jest w przypadku niemowlgt
z grupy wysokiego ryzyka tj. historia SIDS (zespot nagtej Smierci niemowlqt, ang.
sudden infant death syndrome) w rodzinie, nawracajgce lub ciezkich epizody
ALTE (widoczne zagrazajgce Zyciu zdarzenie, ang. apparent life-threatening
event), wczesniactwo z historiqg ALTE (Prezioso 2021, Piumelli 2017). Urzqdzenia
powinny monitorowac czynnosc¢ krgzeniowo-oddechowq (np. impedancje klatki
piersiowej) i saturacje tlenem. Odradza sie stosowanie urzqdzen reagujgcych
na ruchy dziecka (Piumelli 2017).

Monitorowanie niemowlgt w warunkach domowych nie jest rutynowo zalecane
jako strategia zmniejszajqgca ryzyko SIDS oraz w przypadku bezdechu
wczesniakow (AAP 2022, UCSF NCNC 2018). Wyjgtkiem mogq byc¢ niemowleta
z okreslonymi zespofami genetycznymi, ktéore mogq wymagac¢ monitorowania
(UCSF NCNC 2018,).

Dowody naukowe

Nie zidentyfikowano badan dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa
interwencji zgodnej ze zleceniem MZ/odpowiadajgcej Scisle zleceniu MZ,
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tj. stosowanych w warunkach domowych monitorow oddechu umozliwiajgcych

bezposrednie wykrywanie bezdechu i wyposazonych w pulsoksymetr. Do analizy

dodatkowej wigczono jedno badanie jakosciowe oparte na wywiadach

przeprowadzonych wsrdd rodzicow niemowlqt, w ktérym oceniang interwencjq

byty stosowane w warunkach domowych monitory pulsoksymetryczne (Ferro

2022) oraz retrospektywne badanie kliniczno-kontrolne, w ktorym oceniono

ryzyko wystgpienia SIDS w zaleznosci od uzycia domowych monitorow bezdechu

(Malloy 1996).

Nie wykazano istotnych statystycznie réznic w czestosci SIDS pomiedzy dzie¢mi,

u ktorych monitorowano bezdech i dziecmi niemonitorowanymi w zadnej

z analizowanych subpopulacji, tj. dzieci z wagq urodzeniowqg 500—-1 499 g, 1 500—

2499 g oraz > 2 500 g (Malloy 1996).

Analiza doswiadczen rodzicow wczesniakow, u ktdrych stosowano monitoring

pulsoksymetryczny w domu wykazata, ze mimo poczucia bezpieczenstwa

i spokoju dzieki mozliwosci biezqcej kontroli stanu dziecka, wielu rodzicow

wyrazato niezadowolenie z powodu liczby fatszywych alarmdw, ktore byty

znaczgcym zrodtem stresu. Rodzice wskazali na liczne trudnosci i ograniczenia

zwiqzane ze stosowaniem pulsoksymetrow wptywajgce negatywnie na catg

rodzine w zakresie jakosci snu, mobilnosci i interakcji spotecznych (Ferro 2022).

Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych krajach

Monitor oddechu dziecka z pulsoksymetrem refundowany jest w jednym kraju,

ti. w Niemczech w Sscisle okreslonych populacjach, na podstawie recepty

lekarskiej.

Wptyw na budzet ptatnika

Koszty refundacji monitora oddechu dziecka z pulsoksymetrem z perspektywy

ptatnika publicznego wyniosq:

e w wariancie minimalnym ok.: 0,8 min zt w Il roku i 0,9 min zt w Il roku analizy,

e w wariancie najbardziej prawdopodobnym oraz maksymalnym ok.: 1,1 min zt
w lrokui 1,3 min zt w Il roku analizy.

Srednia dopfata pacjenta do monitora oddechu wyniosta 930,50 zt w wariancie

minimalnym oraz najbardziej prawdopodobnym (koszt monitoréw zgodny ze

zleceniem MZ) oraz 18 938,67 zt w wariancie maksymalnym (koszt monitoréow

refundowanych w Niemczech).

Sumaryczne koszty z perspektywy pacjentow wyniosq:

e w wariancie minimalnym ok.: 0,9 min zt w I roku i 1,1 min zt w Il roku analizy,

e w wariancie najbardziej prawdopodobnym ok.: 1,3 min zt w | roku i 1,5 min zt
w Il roku analizy,

e w wariancie maksymalnym ok.: 25,5 min zt w | roku i 31,4 min zt w Il roku
analizy.

Gfdwne arqgumenty decyzji:
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Nie zidentyfikowano monitoréow oddechu z pulsoksymetrem dostepnych na
rynku polskim, przeznaczonych do stosowania w warunkach domowych u
niemowlgt z ryzykiem bezdechu, bradykardii lub niedotlenienia, ktore
posiadatyby status wyrobu medycznego.

Nie zidentyfikowano badan dotyczgcych skutecznosci i bezpieczeristwa
interwencji zgodnej ze zleceniem MZ, tj. monitoréw oddechu stosowanych w
warunkach domowych, umo:zliwiajgcych bezposrednie wykrywanie bezdechu
i wyposazonych w pulsoksymetr.

Badania uwzglednione w analizie dodatkowej nie wykazaty istotnych
statystycznie roznic w czestosci wystepowania SIDS pomiedzy dziecmi
monitorowanymi i niemonitorowanymi.

Dodatkowe uwagi:

Istnieje potrzeba doprecyzowania:

charakterystyki monitorow oddechu, ktore mogtyby zostac objete refundacjq.
W szczegdlnosci nalezy okreslic sposob wykrywania bezdechu (bezposredni
vs. posredni) oraz parametry trafnosci diagnostycznej urzqdzen,

kryteriow kwalifikacji pacjentow przez lekarzy — w szczegolnosci wczesniakow
— do grupy wysokiego ryzyka nawrotow epizodow bezdechu, bradykardii
lub niedotlenienia, a takze zasad wystawiania zleceni na refundacje wyrobu
medycznego.

W wariancie maksymalnym analizy wptywu na budzet, uwzgledniajgcym koszt
monitora oddechu z pulsoksymetrem SISS BabyControl M, koszty jednostkowe
ponoszone przez pacjenta sq bardzo wysokie i mogqg przekracza¢ mozliwosci
finansowe opiekundw dziecka.

W zwigzku z powyzszym zasadne bytoby rozwazenie:

zwiekszenia limitu finansowania ze srodkdow publicznych,

zaproponowania alternatywnego mechanizmu finansowania np. objecie
wnioskowanej technologii finansowaniem w ramach kategorii ,Swiadczen
Zdrowotnych Kontraktowanych Odrebnie”, co pozwolitoby na elastyczniejsze
podejscie do finansowania w indywidualnych przypadkach klinicznych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania nr:
DOWM.422.5.2025 ,,Monitory oddechu dziecka z pulsoksymetrem”; data ukonczenia: 25.09.2025 r.



