Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 180/2025 z dnia 29 wrzesnia 2025 roku
w sprawie zasadnosci objecia refundacjg wyrobu medycznego
ciSnieniomierz naramienny mowigcy w jezyku polskim

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq w ramach
rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie wyrobu medycznego
cisnieniomierz naramienny mowiqcy w jezyku polskim.

Uzasadnienie

Przedmiotem niniejszej opinii jest analiza zasadnosci objecia refundacjg
w ramach rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie
wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie cisnieniomierzy
naramiennych mowigcych w jezyku polskim dla o0sob niewidomych
lub ociemniatych z rozpoznanym nadcisnieniem tetniczym.

Whnioskowana technologia medyczna nie jest aktualnie finansowana ze srodkow
publicznych.

Populacje docelowg do zastosowania wnioskowanej technologii stanowiq
pacjenci niewidomi lub ociemniali z rozpoznanym nadcisnieniem tetniczym.

Osoba niewidoma jest catkowicie lub w znacznym stopniu pozbawiona wzroku.
Tym samym nie pobiera w ten sposob informacji ze Swiata zewnetrznego —
polega przede wszystkim na stuchu i dotyku. Osoba ociemniata jest z kolei osobgq
niewidomgq, ktora stracita wzrok w wyniku choroby lub urazu mechanicznego
po 5. roku zycia. Jest to granica czasu, w ktorym cztowiek zachowuje pamiec
o wyglgdzie otaczajgcego swiata (pamieta juz obrazy wzrokowe i zapamietuje,
jak wyglgdajq przedmioty wokdt niego), a wycéwiczone do tego czasu
umiejetnosci widzenia umozliwity mu dobrq orientacje w terenie i prawidtowy
rozwaj fizyczny.

U 0s6b z niepetnosprawnosciq narzqgdu wzroku brak umiejetnosci poruszania sie
z biatqg laskq, zaburzona orientacja przestrzenna oraz brak poczucia
bezpieczerstwa i samodzielnosci sprawia, Ze zostajg w domu (stajg
sie wykluczone spotecznie). Osoby takie z uwagi na mato aktywny tryb Zycia
czesto sq narazone na dodatkowe dolegliwosci m.in. otytosc, sztywnosc¢ miesni,
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choroby uktadu krgzenia. Brak aktywnosci fizycznej powoduje pogarszanie stanu
zdrowia zaréwno fizycznego jak i psychicznego.

W Polsce jest ok. 1 min 750 tys. 0sob z niepetnosprawnosciq narzgdu wzroku.
Wg danych GUS w 2014 r. 2 796 700 osob miato uszkodzenia i choroby narzqgdu
wzroku, z czego 42 000 o0sob zadeklarowato sie jako osoby niewidome.

Nadcisnienie tetnicze - w zaleznosci od etiologii dzieli sie na: pierwotne
(bez jednoznacznej przyczyny, spowodowane roznymi czynnikami genetycznymi
i sSrodowiskowymi) oraz wtdrne (o znanej przyczynie).

Nadcisnienie tetnicze (NT) ma gtdwnie charakter bezobjawowy. Wsrod
ewentualnych objawow moze wystepowac bdl gtowy, zaburzenia snu, tatwe
meczenie sie, a inne objawy pojawiajq sie wraz z rozwinieciem sie powiktan
narzqdowych nadcisnienia. Z czasem NT moze prowadzi¢ do przerostu lewej
komory serca, przyspieszonego rozwoju miazdzycy w tetnicach szyjnych,
wiencowych, nerkowych i tetnicach konczyn dolnych, zwiekszenia sztywnosci
tetnic, udaru mozgu, uposledzenia czynnosci nerek i ich niewydolnosci,
rozwarstwienia aorty czy zmian w naczyniach siatkowki. Ryzyko zgonu z przyczyn
naczyniowych jest zwiekszone. Rozpoznanie opiera sie gtownie na wartosciach
cisnienia tetniczego z wielokrotnych pomiarow wykonanych podczas kilku wizyt.

Leczenie przewlekte NT obejmuje przede wszystkim modyfikacje stylu zycia,
stosowanie lekow hipotensyjnych oraz modyfikowanie innych czynnikow ryzyka
sercowo-naczyniowego. Decyzja o sposobie leczenia zalezy od wysokosci
cisnienia tetniczego i od catkowitego ryzyka sercowo-naczyniowego.

Domowe cisnieniomierze z funkcjq gfosowg umozliwiajg samodzielne
wykonywanie pomiarow cisnienia krwi, szczegdlnie osobom niewidomym. Dzieki
komunikatom gfosowym i elementom dotykowym, obstuga urzqdzenia nie
wymaga korzystania z ekranu wyswietlacza. Regulacja gtosnosci pozwala
dostosowac urzqdzenie do indywidualnych potrzeb uzytkownika. Tego typu
rozwigzania wspierajq niezaleznos¢ osob z dysfunkcjq wzroku i pomagajg
im skutecznie monitorowac stan zdrowia.

Cisnieniomierze posiadajg udowodniong skutecznos¢ oraz majqg ugruntowang
pozycje w praktyce klinicznej.

Wytyczne krajowe, europejskie oraz amerykanskie podkreslajg, ze domowe
monitorowanie ciSnienia tetniczego stanowi istotny element zaréwno
diagnostyki, jak i monitorowania skutecznosci leczenia nadcisnienia tetniczego.
Zaleca sie stosowanie automatycznych, zwalidowanych cisnieniomierzy
zodpowiednio dobranym mankietem, jako podstawowego narzedzia
pomiarowego poza gabinetem lekarskim. Nie odnaleziono jednak zadnych
rekomendacji dotyczgcych stosowania mowigcych cisnieniomierzy przez osoby
niewidome i ociemniate. Amerykarskie wytyczne (AAO 2025) dotyczqce opieki
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nad osobami z utratq wzroku zalecajq zapewnienie dostepu do specjalistycznej
oceny wzroku, rehabilitacji oraz technologii wspomagajqgcych. Urzqdzenia
i rozwigzania powinny byc¢ dobierane indywidualnie, zgodnie z potrzebami
pacjenta, aby wspierac jego funkcjonowanie w codziennym Zzyciu.

Eksperci sq zgodni co do zasadnosci refundacji cisnieniomierzy mowiqcych
w jezyku polskim dla osob niewidomych i ociemniatych z rozpoznanym
nadcisnieniem tetniczym, podkreslajgc ich znaczenie dla poprawy skutecznosci
terapii nadcisnienia tetniczego oraz wspierania samodzielnosci pacjentow.
Wskazujg, ze osoby te majg utrudniony dostep do tradycyjnych metod pomiaru
ciSnienia, a urzgdzenia z funkcjq gfosowg mogq znaczqco ufatwic¢ codzienne
monitorowanie stanu zdrowia.

W ocenie Ministerstwa Zdrowia szacowany koszt refundacji cisnieniomierzy
naramiennych mowiqgcych po polsku dla pfatnika publicznego moze wyniesc
okoto 3,1 min zt rocznie. Z kolei wedle oszacowan AOTMIT koszty refundacji
ciSnieniomierzy naramiennych mowigcych w jezyku polskim z perspektywy
ptatnika publicznego wyniosq w wariancie najbardziej prawdopodobnym: 1,7
min zt wlrokui 1,3 min zt w Il roku (koszty ograniczono do ceny urzqdzenia, przy
limicie finansowania wynoszqgcym 89 zt i doptacie wtasnej pacjenta na poziomie
30% tego limitu, refundacja przystugiwataby pacjentowi jednokrotnie).

Gtowne argumenty decyzji:

e Domowe monitorowanie cisnienia tetniczego stanowi istotny element
zarowno diagnostyki, jak i monitorowania skutecznosci leczenia nadcisnienia
tetniczego.

e Rozwigzanie wspiera samodzielnos¢ i niezaleznos¢ o0sob niewidomych
lub ociemniatych, ktore majq utrudniony dostep do tradycyjnych metod
pomiaru cisnienia, w zakresie monitorowania stanu zdrowia.

e Wytyczne amerykariskie wskazujq na koniecznos¢ stosowania technologii
wspierajgcych funkcjonowanie w codziennym Zyciu w tej populacji.

e Akceptowalne zwiekszenie wydatkdw po stronie ptatnika publicznego.

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.422.8.2025 ,,Cisnieniomierze naramienne mowigce w jezyku polskim”; data ukonczenia: 25.09.2025 r.



