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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zo6ftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (nie dotyczy).

Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.
U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz.
930 z p6zn. zm.)%.

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcow (nie dotyczy).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfaczenia jawnoSci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.
U. z 2024 r., poz. 930 z pd6zn. zm.)2.

Organ dokonujacy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcow (nie dotyczy).

Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylaczenia jawnoS$ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., p0z.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekdow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.
U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)>2.

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktéorego dokonano wytaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
prywatnos$c¢ osoby fizycznej.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
Z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzgdzenie
o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfaczenia jawnosci: nie dotyczy.

! podstawa prawna zakreslen danych objetych tajemnica przedsiebiorcy bedacego wnioskodawca w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930
z p6zn. zm.)

’podstawa prawna zakre$len w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnicg przedsiebiorcy bedacego wnioskodawca
w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)
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Wykaz wybranych skrétéw

AAP
Agencja/AOTMIT
ALTE
AOP
BRUE
cDC
CPAP
EUR
FDA
KK
KMC
Mz
NFz
PCA
PLN
SIDS
Sp02
URPL

ang. American Academy of Pediatrics

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

widoczne zagrazajace zyciu zdarzenie (ang. apparent life-threatening event)
bezdech wczesniaczy (ang. apnea of prematurity)

krétki ustepujacy niewyjasniony epizod (ang. brief resolved unexplained event)
ang. Centers for Disease Control and Prevention

terapia ciggtym dodatnim cisnieniem w drogach oddechowych (ang. continuous positive airway pressure)
euro

ang. Food and Drug Administration

Konsultant Krajowy

kangurowanie (ang. kangaroo mother care)

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Funduszu Zdrowia

wiek postkoncepcyjny (ang. post-conceptional age)

ztoty polski

zespot nagtej Smierci niemowlat (ang. sudden infant death syndrome)

wskaznik wysycenia tlenem hemoglobiny (ang. peripheral capillary oxygen saturation)
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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Monitory oddechu dziecka z pulsoksymetrem - ocena zasadnos$ci objecia refundacja DOWM.422.5.2025
w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenia

1. Podstawowe informacje o zleceniu

Pelna nazwa zlecenia:
Ocena zasadnosci objecia refundacjg w ramach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie nastepujacych wyroboéw medycznych:

1) jednorazowych systeméw do podcisnieniowej terapii leczenia ran (NPWT),

2) systemow kontrlateralnego przekazywania sygnatu (CROS),

3) lamp grzebieniowych UVB,

4) monitoréw oddechu dziecka z pulsoksymetrem,

5) pikflometrow,
) systemow wykrywania napaddéw epileptycznych,
)
)

~N O

ci$nieniomierzy naramiennych méwigcych w jezyku polskim,
termometrow mowiacych w jezyku polskim.

(]

Niniejsze opracowanie analityczne stanowi jedno z oSmiu dokumentéw przygotowanych realizacji zlecenia MZ nr PLR2.452.1.2025.AK.14.
Ze wzgledu na zréznicowanie ocenianych technologii medycznych oraz populacji docelowych, materiaty analityczne zostaty podzielone na
osiem odrebnych opracowan analitycznych.

Przedmiotem niniejszego dokumentu jest analiza zasadnos$ci objecia refundacja monitoréw oddechu dziecka z pulsoksymetrem.

Tryb zlecenia:

0 zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania w spos6b kwotowy albo
procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizacji (art. 31 ¢ ustawy o Swiadczeniach)

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

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

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dlugoterminowej

leczenia stomatologicznego

o oo o oo o o

lecznictwa uzdrowiskowego

X

zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej oraz ich naprawy, o ktérych mowa w ustawie o refundacji
ratownictwa medycznego
opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecjalistycznych

o o o o

programéw zdrowotnych

Whnioskodawca:

Minister Zdrowia
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Monitory oddechu dziecka z pulsoksymetrem - ocena zasadno$ci objecia refundacja DOWM.422.5.2025
w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenia

2. Streszczenie

Cel opracowania analitycznego

Przedmiotem niniejszego opracowania analitycznego jest analiza zasadnosci objecia refundacjg w ramach
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych
na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500, z pézn. zm.) monitoréow oddechu dziecka z pulsoksymetrem
w populacji dzieci do ukonczenia 1 r.z. urodzonych jako wczesniaki, u ktorych istnieje duze ryzyko
nawracajacych epizodéw: bezdechu lub bradykardii lub niedotlenienia.

Opracowanie analityczne jest jednym z o$miu dokumentdéw przygotowanych w ramach realizacji zlecenia Ministra
Zdrowia, dotyczacego wydania opinii Prezesa Agenciji oraz Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci refundacji
ponizszych wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie:

1) jednorazowe systemy do podcisnieniowej terapii leczenia ran (NPWT),
2) systemy kontrlateralnego przekazywania sygnatu (CROS),

3) lampa grzebieniowa UVB,

4) monitory oddechu dziecka z pulsoksymetrem,

5) pikflometry,

6) system wykrywania napadéw epileptycznych,

7) cisnieniomierze naramienne mowigce w jezyku polskim,

8) termometry mowigce w jezyku polskim.

W ramach realizacji zatozonego celu przeprowadzono analize obejmujacg nastepujace obszary:

e zasady refundacji wnioskowanej technologii medycznej, okre$lone w Zatgczniku do Zlecenia Ministra
Zdrowia,

e aktualne rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej dotyczace monitorowania dzieci w warunkach
domowych,

e dostepne dowody naukowe dotyczace skutecznosci i bezpieczehstwa stosowania monitorow oddechu
Z pulsoksymetrem,

e opinie ekspertéw klinicznych w odpowiednich dziedzinach medycyny,

e potencjalne skutki finansowe dla systemu wynikajace z objecia refundacjg wnioskowanej technologii
medycznej,

e rozwigzania refundacyjne funkcjonujace w innych krajach w odniesieniu do tej technologii.

Whnioskowana technologia medyczna, przeznaczona do stosowania w warunkach domowych, nie jest obecnie
finansowana ze srodkéw publicznych.

Problem zdrowotny

Wczesniactwem okresla sie zywe urodzenia przed ukohczeniem 37. tygodnia cigzy. Bazujgc na wieku cigzowym
rozroznione zostaty trzy podkategorie wczesniakow: skrajne wczesniactwo (urodzenie w terminie wczesniejszym
niz 28. tydzien cigzy), bardzo wczesne wczesniactwo (urodzenie w terminie od 28. do 32. tygodnia cigzy), srednie-
pdzne wczesniactwo (urodzenie w terminie od 32. do 37. tygodnia cigzy). Dzieci urodzone przedwczesnie majg
wyzszy wskaznik niepetnosprawnosci i $miertelnodci w poréwnaniu do dzieci urodzonych terminowo — sytuacja
jest szczegolnie niebezpieczna dla wezesniakdéw urodzonych przed 32. tygodniem cigzy. Czestymi powiktaniami
wystepujacymi u wczesniakéw sa: trudnosci z oddychaniem, trudnosci z przyjmowaniem pokarmu, porazenie
mdzgowe, opOznienia rozwojowe, problemy ze wzrokiem i stuchem.

Charakterystyka populacji docelowej

Whnioskowana populacja obejmuje dzieci do ukonczenia 1. roku zycia, urodzone jako wczesniaki, u ktérych
wystepuje wysokie ryzyko nawrotéw epizodow bezdechu, bradykardii lub niedotlenienia.

Czestos¢ wystepowania epizodéw bezdechu wczesniaczego (AOP, ang. apnea of prematurity) jest tym wieksza,
im wczesniej (wg wieku cigzowego) urodzone byto dane dziecko; wystepuje on wsréd 7% wczesniakow
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Monitory oddechu dziecka z pulsoksymetrem - ocena zasadno$ci objecia refundacja DOWM.422.5.2025
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urodzonych miedzy 34. a 35. tygodniem cigzy, 15% - miedzy 32. a 33., 54% - miedzy 30. a 31. oraz wsrdd niemal
wszystkich dzieci urodzonych przed 29. tygodniem cigzy (lub o masie urodzeniowej < 1000 g). Bradykardia
wystepuje u praktycznie wszystkich wczes$niakéw urodzonych przed 28. tygodniem cigzy i okoto 25% urodzonych
przed 32. tygodniem. Wystepowanie bradykardii jest zblizone czestoscig do AOP. Niedotlenienie obserwuje sie
u 60% niemowlat urodzonych przed 32. tygodniem cigzy.

Oceniana technologia medyczna

Oceniang technologia medyczng jest monitor oddechu dziecka z pulsoksymetrem. Monitory oddechu
to urzgdzenia przeznaczone do wykrywania nieprawidtowosci czynnosci serca tj. zbyt wolna (bradykardia), zbyt
szybka (tachykardia) i oddechu, {j. brak oddechu/rytmu serca (bezdech).

Wedtug wytycznych FDA monitor bezdechu powinien umozliwiaé/posiada¢ m.in. co najmniej jeden
podstawowy/bezposredni sposob wykrywania bezdechu oraz co najmniej jeden dodatkowy/posredni sposdb
wykrywania bezdechu. Podstawowa/bezposrednia metoda wykrywania bezdechu powinna naleze¢ do jednego
z nastepujacych typéw: metody wykrywania wytacznie bezdechu centralnego; metody wykrywania zaréwno
bezdechu obturacyjnego, jak i centralnego, bez rozrézniania miedzy nimi; metody wykrywania obu typéw
bezdechu i rozrézniania miedzy nimi.

Przyktady metod bezposrednich obejmujg m.in.: pneumografie impedancyjng, pneumatyczne czujniki brzuszne,
termistory drég oddechowych, pletyzmografie indukcyjng oddechowg. Witérne/posrednie metody wykrywania
bezdechu mierzg parametry fizjologiczne, ktére zmieniajg sie w wyniku bezdechu. Na przyktad bezdech moze
prowadzi¢ do niedotlenienia, ktére z kolei moze prowadzi¢ do bradykardii. Dlatego zaréwno pulsoksymetria, jak
i monitorowanie tetna moga by¢ stosowane jako wtérne metody wykrywania bezdechu.

Bioragc pod uwage wytyczne FDA, a takze charakterystyke monitorow oddechu z pulsoksymetrem
finansowanych w Niemczech (rozdz. 5) zatozono, ze przedmiotem zlecenia w pierwszej kolejnosci
s monitory oddechu, ktére umozliwiaja bezposredni sposéb wykrywania bezdechu oraz posiadaja
pulsoksymetr, a w dalszej kolejnosci monitory oddechu z pulsoksymetrem, ktére umozliwiaja jedynie
posredni sposob wykrywanie bezdechu, tj. pomiar saturacji i tetna.

Nie zidentyfikowano dostepnych w Polsce monitorow oddechu z pulsoksymetrem przeznaczonych
do stosowania w warunkach domowych u niemowlat z ryzykiem bezdechu/bradykardii/niedotlenienia
i posiadajacych status wyrobu medycznego. Refundowane w Niemczech monitory oddechu (umozliwiajace
bezposredni sposéb wykrywania bezdechu) z pulsoksymetrem nie sg dostepne w Polsce (brak lokalnego
dystrybutora), mozna je natomiast zaméwié za pomoca zagranicznych sklepéw medycznych. Wiekszosé
zidentyfikowanych produktéw dostepnych w Polsce nie posiada statusu wyrobu medycznego. Natomiast
zidentyfikowane urzgdzenia medyczne klasy Il monitorujace saturacje i tetno, zgodnie z informacjg producenta,
sgq odpowiednie do rutynowego nadzoru nad zdrowym dzieckiem w domu, nie sg odpowiednie dla niemowlat
i dzieci z utrzymujgcymi sie problemami zdrowotnymi, nie nalezy ich uzywaé do bezposredniego diagnozowania
lub leczenia jakichkolwiek schorzen.

Wytyczne praktyki klinicznej

Do opracowania Agencji wigczono cztery wytyczne kliniczne (AAP 2022, WHO 2022, Piumelli 2017, UCSF NCNC
2018) oraz jeden konsensus ekspertéw (Prezioso 2021).

Sposrod pieciu  przeanalizowanych wytycznych, w dwéch rekomendowane jest domowe monitorowanie
niemowlat (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 sg natomiast m.in. wizyty domowe pracownikow stuzby zdrowia
i kangurowanie (WHO 2022).

Domowe monitorowanie niemowlat zalecane jest w przypadku niemowlat z grupy wysokiego ryzyka tj. historia
SIDS (zespot nagtej Smierci niemowlat, ang. sudden infant death syndrome) w rodzinie, nawracajace lub ciezkich
epizody ALTE (widoczne zagrazajace zyciu zdarzenie, ang. apparent life-threatening event), wczesniactwo
z historig ALTE (Prezioso 2021, Piumelli 2017). Urzadzenia powinny monitorowa¢ czynnos$¢ krgzeniowo-
oddechowa (np. impedancje klatki piersiowej) i saturacje tlenem. Odradza sie stosowanie urzadzenh reagujacych
na ruchy dziecka (Piumelli 2017).
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Monitorowanie niemowlat w warunkach domowych nie jest rutynowo zalecane jako strategia zmniejszajgca
ryzyko SIDS oraz w przypadku bezdechu wczesniakéw (AAP 2022, UCSF NCNC 2018). Wyjatkiem mogag by¢
niemowleta z okres$lonymi zespotami genetycznymi, ktére mogg wymagac monitorowania (UCSF NCNC 2018).

Opinie ekspertéw

W materiatach zatgczonych do zlecenia uwzgledniono opinie ekspertéw klinicznych, do ktérych Ministerstwo
Zdrowia zwrécito sie z prosbg o ocene zasadnosci objecia refundacja monitoréw oddechu dziecka
z pulsoksymetrem w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie. Prosba zostata skierowana
do pieciu Konsultantow Krajowych (KK) reprezentujgcych odpowiednie dziedziny medycyny. Przy czym opinie
przekazato dwoéch ekspertow, ktérzy wskazali na zasadnos$¢ objecia refundacjg przedmiotowego wyrobu.
Konsultant Krajowy ds. neonatologii popiera koniecznos¢ przeszkolenia rodzicow/opiekundw dziecka w zakresie
resuscytacji i odpowiedniego reagowania na alarmy. Konsultant Krajowy ds. neurologii dzieciecej wskazat
na watpliwosci czy monitorowanie i idgca za tym refundacja powinny byé¢ ograniczone tylko do dzieci urodzonych
przedwczesnie.

Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

Nie zidentyfikowano badan dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa interwencji zgodnej ze zleceniem
MZ/odpowiadajacej $cisle zleceniu MZ, tj. stosowanych w warunkach domowych monitorow oddechu
umozliwiajacych bezposrednie wykrywanie bezdechu i wyposazonych w pulsoksymetr. Do analizy dodatkowej
wilaczono jedno badanie jakosciowe oparte na wywiadach przeprowadzonych wsrod rodzicdw niemowlat,
w ktérym oceniang interwencjg byty stosowane w warunkach domowych monitory pulsoksymetryczne (Ferro
2022) oraz retrospektywne badanie kliniczno-kontrolne, w ktérym oceniono ryzyko wystapienia SIDS w zaleznosci
od uzycia domowych monitoréw bezdechu (Malloy 1996).

Nie wykazano istotnych statystycznie réznic w czesto$ci SIDS pomiedzy dzieémi, u ktérych monitorowano
bezdech i dzieémi niemonitorowanymi w Zzadnej z analizowanych subpopulaciji, tj. dzieci z wagg urodzeniowg
500-1 499 g, 1 500-2 499 g oraz = 2 500 g (Malloy 1996).

Analiza doswiadczen rodzicow wczesniakéw, u ktérych stosowano monitoring pulsoksymetryczny w domu
wykazata, ze mimo poczucia bezpieczenhstwa i spokoju dzieki mozliwosci biezgcej kontroli stanu dziecka, wielu
rodzicéw wyrazato niezadowolenie z powodu liczby fatszywych alarméw, kiére byly znaczacym zréditem stresu.
Rodzice wskazali na liczne trudnosci i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem pulsoksymetréw wplywajace
negatywnie na catg rodzine w zakresie jakosci snu, mobilnosci i interakcji spotecznych (Ferro 2022).

Rozwiazania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych krajach

Informacje dotyczace refundacji monitoréw oddechu dziecka z pulsoksymetrem zostaly przeanalizowane
w dziewieciu krajach. Sposrad nich jedynie Niemcy przewidujg mozliwosé refundaciji tej technologii, i to wytacznie
w $cisle okreslonych populacjach klinicznych.

Na niemieckim wykazie znajdujg sie modele umozliwiajace monitorowanie parametréw zyciowych, takich jak
czynnos¢ serca, czestos¢ oddechow oraz saturacja krwi. Urzadzenia te sg wyposazone w elektrody EKG, czujniki
pulsoksymetru oraz czujniki oddechowe.

W indywidualnych przypadkach klinicznych moze by¢ konieczne zastosowanie monitoréw, ktére nie zostaty
zaprojektowane z mysla o uzytkowaniu domowym, lecz spetniajg wymagania w zakresie monitorowania stanu
zdrowia dziecka.

Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego
Zgodnie z opinig Ministerstwa Zdrowia, szacowany skutek finansowy dla ptatnika publicznego wynikajacy
z objecia refundacjg monitoréw oddechu dziecka z pulsoksymetrem wynosi ponad 4,7 min zt. W oszacowaniach

przyjeto, ze populacje docelowag stanowig wczesniaki z dodatkowymi problemami zdrowotnymi (ok. 30%
wszystkich wczesniakow), przy czym szczegotowe kryteria dotyczace tych probleméw nie zostaty zdefiniowane.
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Oszacowania wtasne Agencji

Agencja przeprowadzita niezalezng analize w scenariuszu nowym, odpowiadajacym podejsciu inkrementalnemu,
z uwzglednieniem perspektywy: ptatnika publicznego, pacjenta oraz perspektywy wspaolnej.

Wielkos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS) z lat
2022-2024 dotyczacych liczby urodzen zywych oraz odsetka wczedniakéw i danych literaturowych. Zatozono,
ze subpopulacje stanowig dzieci urodzone jako skrajne i bardzo wczesne wczesniaki, u ktérych wystepuje
wysokie ryzyko nawrotow epizodéw bezdechu, bradykardii lub niedotlenienia. Dane dotyczace prognozowanej
liczby urodzeh zywych (dane GUS 2022-2024) wazono odsetkiem wczedniakdw (dane GUS 2023)
oraz odsetkiem skrajnych i bardzo wczesnych wczesniakéw (dane GUS 2023).

Koszty zostaty ograniczone do ceny monitora oddechu dziecka z pulsoksymetrem, przy zatozonym limicie
finansowania wynoszacym 1 155 zt oraz udziale wtasnym pacjenta na poziomie 30%.

Scenariusze analizy kosztowej

W ramach analizy zastosowano trzy warianty, oparte na alternatywnych zatozeniach dotyczacych odsetka
populacji docelowej korzystajacej z refundacji monitorow oddechu dziecka z pulsoksymetrem (zatozenia
arbitralne) i kosztow jednostkowych urzgdzenia.

Wariant minimalny - zaktada objecie refundacjg 50% populacji docelowej w pierwszym roku oraz 70% w drugim
roku. W kalkulacji uwzgledniono koszty monitoréw wskazane w zataczniku do zlecenia Ministerstwa Zdrowia.

Wariant najbardziej prawdopodobny - zaktada objecie refundacjg 70% populacji w pierwszym roku oraz 100%
w drugim roku. Koszty monitoréw réwniez oparte sg na danych zawartych w zatagczniku MZ.

Wariant maksymalny - zaktada objecie refundacjg 70% populacji w pierwszym roku oraz 100% w drugim roku,
przy czym koszty jednostkowe monitoréw oddechu dziecka z pulsoksymetrem zostaty oszacowane na podstawie
cen monitoréow refundowanych w Niemczech.

Analiza Agencji wskazuje na prognozowane koszty dla ptatnika publicznego na poziomie:

e 0d 0,8 min zt w pierwszym roku oraz 0,9 min zt w drugim roku prognozy (wariant minimalny),
e do 1,1 min zt w pierwszym roku i 1,3 min zt w drugim roku prognozy (wariant najbardziej
prawdopodobny i maksymainy).

Srednia doptata pacjenta do monitora oddechu wyniosta 931 zt w wariancie minimalnym oraz najbardziej
prawdopodobnym (koszt monitorow zgodny ze zleceniem MZ) oraz 18 939 zt w wariancie maksymalnym (koszt
monitoréw zgodny z niemiecka listg refundacyjng).

Prognozowane sumaryczne koszty z perspektywy pacjenta wyniosa:

e 0d 0,9 min zt w pierwszym roku do 1,1 min zt w drugim roku prognozy (wariant minimainy),
e 0d 1,3 min zt w pierwszym roku do 1,5 min zt w drugim roku prognozy (wariant minimainy),
e do 25,5 min zt w pierwszym roku do 31,4 min zt w drugim roku prognozy (wariant maksymainy).

Kluczowe wnioski

e Przedmiotem zlecenia sg w pierwszej kolejnosci monitory oddechu umozliwiajgce bezposrednie
wykrywanie bezdechu oraz wyposazone w pulsoksymetr. W dalszej kolejnosci uwzgledniono monitory
oddechu z pulsoksymetrem, ktére wykrywajg bezdech w sposoéb posredni — poprzez pomiar saturacji
i tetna.

e Nie zidentyfikowano monitorow oddechu 2z pulsoksymetrem dostepnych na rynku polskim,
przeznaczonych do stosowania w warunkach domowych u niemowlat z ryzykiem bezdechu, bradykardii
lub niedotlenienia, ktére posiadatyby status wyrobu medycznego.

e Monitorowanie niemowlgt w warunkach domowych jest zalecane w przypadku dzieci z grupy wysokiego
ryzyka, m.in. z historig zespotu nagtej $mierci t6zeczkowej (SIDS) w rodzinie, nawracajgcymi lub ciezkimi
epizodami ALTE, a takze wczesniakow z historig ALTE (Prezioso 2021, Piumelli 2017).

e Eksperci kliniczni wskazali na zasadnos¢ objecia refundacjg przedmiotowego wyrobu medycznego.
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¢ Nie zidentyfikowano badan dotyczacych skutecznosci i bezpieczehstwa interwencji zgodnej ze zleceniem
MZ, tj. monitorbw oddechu stosowanych w warunkach domowych, umozliwiajacych bezposrednie
wykrywanie bezdechu i wyposazonych w pulsoksymetr. Badania uwzglednione w analizie dodatkowej nie
wykazaty istotnych statystycznie réznic w czestosci wystepowania SIDS pomiedzy dzieémi
monitorowanymi i niemonitorowanymi.

¢ Oceniana technologia medyczna jest refundowana w Niemczech, w scisle okreslonych populacjach
klinicznych.

e Analiza wptywu na budzet, przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego, pacjenta oraz
wspolnej, wykazata, ze roczny koszt w pierwszych dwéch latach moze wynosié:

— z perspektywy NFZ: od 0,8 min zt do 1,3 min zt,
— z perspektywy pacjenta: od 0,9 min zt do 31,4 min zi,
— z perspektywy wspadlnej: od 1,7 min zt do 32,8 min zt.

e Zgodnie z informacjg przekazang przez Ministerstwo Zdrowia, przewidywany roczny koszt refundaciji
z budzetu NFZ moze wynie$¢ okoto 4,7 min zt, przy zatozeniu, ze populacje docelowg stanowig
wczesniaki z dodatkowymi problemami zdrowotnymi (30% wczesniakéw). Brak precyzyjnego
zdefiniowania tych probleméw skutkuje wysokim poziomem niepewnosci oszacowan.

Komentarz analitykéw Agencji

e Istnieje potrzeba doprecyzowania charakterystyki monitorow oddechu, ktére mogtyby zostaé objete
refundacja. W szczegodlnosci nalezy okreslic sposéb wykrywania bezdechu (bezposredni vs. posredni)
oraz parametry trafnosci diagnostycznej urzadzen.

e Konieczne jest opracowanie precyzyjnych kryteriow kwalifikacji pacjentéw przez lekarzy — w szczegolnosci
wczesniakéw — do grupy wysokiego ryzyka nawrotdéw epizodéw bezdechu, bradykardii lub niedotlenienia, a takze
zasad wystawiania zlecen na refundacje wyrobu medycznego.

e W wariancie maksymalnym analizy wplywu na budzet, uwzgledniajgcym koszt monitora oddechu
z pulsoksymetrem SISS BabyControl M, koszty jednostkowe ponoszone przez pacjenta sg bardzo wysokie
i mogg przekracza¢ mozliwosci finansowe opiekunéw dziecka.

W zwigzku z powyzszym zasadne byloby rozwazenie:
— zwiekszenia limitu finansowania ze srodkéw publicznych,

— lub zaproponowania alternatywnego mechanizmu finansowania.

e Jedng z mozliwych opcji byloby objecie wnioskowanej technologii finansowaniem w ramach kategorii
,Swiadczen Zdrowotnych Kontraktowanych Odrebnie”, co pozwolitoby na elastyczniejsze podejscie
do finansowania w indywidualnych przypadkach klinicznych.
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3. Problem decyzyjny

Opracowanie zostato przygotowane na zlecenie Ministra Zdrowia, przekazane w trybie art. 31n pkt 5 ustawy

o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych. Zlecenie dotyczyto wydania opinii

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci
objecia refundacjg wyrobow medycznych w ramach Rozporzgdzenia MZ z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500, z pézn. zm.):

e jednorazowe systemy do podcisnieniowej terapii leczenia ran (NPWT),

e systemy kontrlateralnego przekazywania sygnatu (CROS),

e lampa grzebieniowa UVB,

e monitory oddechu dziecka z pulsoksymetrem,

o pikflometry,

e system wykrywania napaddw epileptycznych,

e ciSnieniomierze naramienne mowigce w jezyku polskim,

e termometry méwigce w jezyku polskim.

Ze wzgledu na zrdznicowanie technologii medycznych i populacji docelowej, materialy analityczne zostaty
rozdzielone na osiem oddzielnych opracowan analitycznych.

Przedmiotem niniejszego zatacznika do opracowania analitycznego jest analiza zasadnosci objecia refundacjg
w ramach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500, z p6zn. zm.) monitoréw oddechu dziecka z pulsoksymetrem.

Whioskowana technologia medyczna, tj. monitory oddechu dziecka z pulsoksymetrem sg wyrobem medycznym
przeznaczonym do wykrywania nieprawidtowosci czynnosci serca tj. zbyt wolna (bradykardia), zbyt szybka
(tachykardia) lub oddechu tj. brak oddechu/rytmu serca (bezdech).

Zgodnie z materiatami dotaczonymi do zlecenia MZ populacjg docelowg do zastosowania wnioskowanej
technologii sg dzieci do ukoriczenia 1 r.z. urodzone jako wczes$niaki, u ktdrych istnieje duze ryzyko nawracajacych
epizodéw: bezdechu lub bradykardii lub niedotlenienia.

Whnioskowana technologia medyczna do stosowania w warunkach domowych nie jest aktualnie finansowana ze
srodkéw publicznych. Monitory oddechu sg obecnie dostepne m.in. w ramach leczenia szpitalnego i opieki
ambulatoryjnej. W zatgczniku MZ, ktére przekazano wraz ze zleceniem przedstawiono propozycje zasad
refundacji monitoréw oddechu dziecka z pulsoksymetrem. Szczegoty przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 1. Propozycja zasad refundacji monitorow oddechu dziecka z pulsoksymetrem

Wyroby Osoby uprawnione do Limit Udvzv'?itn‘:\;::"y Kryteria Okres L‘;::t
medyczne wystawiania zlecenia finansowania finansowania przyznawania uzytkowania napraw
Monitory lekarz posiadajacy 1155zt 30% Dzieci do ukonczenia Jednorazowo | 0z
oddechu specjalizacje w dziedzinie: 1 r.z. urodzone jako
dziecka z kardiologii dzieciecej; wczesniaki, u ktérych
pulsoksymetrem | neonatologii; istnieje duze ryzyko
neurochirurgii lub nawracajacych
neurochirurgii i epizodéw: bezdechu
neurotraumatologii; lub bradykardiii lub
neurologii; neurologii niedotlenienia
dzieciecej; lub pediatrii

Historia korespondencji i konsultacji eksperckich
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URPL. Dnia 25 sierpnia 2025 roku pismem znak DOWM.422.1.2025, Agencja wystapita do Urzedu Rejestraciji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych (URPL) z prosbg o udostepnienie

informacji dotyczacych ocenianych wyrobéw medycznych. Do dnia przekazania opracowania analitycznego nie
otrzymano odpowiedzi.

Prezes NFZ. Dnia 25 sierpnia 2025 roku pismem znak DOWM.422.1.2025, Agencja wystgpita z prosba do
Prezesa NFZ o ocene skutku finansowanego z perspektywy ptatnika publicznego w przypadku objecia refundacjg

termometrow mdwigcych w jezyku polskim w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie.

Pismem znak: NFZ-DSOZ-DPOZiZWM.4011.2.2.2025 otrzymano odpowiedz w dniu 25 wrzesnia 2025 roku.

Eksperci kliniczni. Ministerstwo Zdrowia wystgpito z prosbg do Konsultantéw Krajowych (KK) w dziedzinie
neonatologii, pediatrii, neurologii dzieciecej, neurologii oraz neurochirurgii o przedstawienie opinii dotyczacej
zasadnosci objecia refundacjg monitoréw oddechu dziecka z pulsoksymetrem w ramach wykazu wyrobdw
medycznych wydawanych na zlecenie. Opinie przekazato dwéch ekspertow.

3.1. Problem zdrowotny

Wczes$niactwo

W klasyfikacji ICD-10 diagnoza wczesniactwa znajduje sie pod dwoma kodami: P07.2 — skrajne wczes$niactwo,
P07.3 — inne przypadki wczesniactwa.

Wczesniactwem okresla sie zywe urodzenia przed ukonczeniem 37. tygodnia cigzy. Bazujac na wieku cigzowym
rozréznione zostaly trzy podkategorie wczesniakow:

e skrajne wczeéniactwo (ang. extremely preterm; urodzenie w terminie wczesniejszym niz 28. tydzien
ciazy),
e bardzo wczesne wczesniactwo (ang. very preterm; urodzenie w terminie od 28. do 32. tygodnia cigzy),
e Srednie-p6zne wczesniactwo (ang. moderate to late preterm; urodzenie w terminie od 32. do 37.
tygodnia cigzy; Khan 2014).
Czynnikami ryzyka przedwczesnego porodu sg m. in. izolowana pojedyncza tetnica pepowinowa, niewielkKi
przyrost masy ciata kobiety w trakcie cigzy, wczesniejsze przerwanie cigzy metodg prézniowg, odstep miedzy
cigzami po poronieniu wynoszacy mniej niz sze$¢ miesiecy, ekspozycja ptodu na amfetamine oraz wystepujace
u matki zaburzenia osobowosci lub zaburzenia oddychania podczas snu (Mitrogiannis 2023).

Wiek cigzowy dziecka oceniany jest na podstawie ostatniej miesigczki lub badania ultrasonograficznego,
wykonanego w pierwszym trymestrze cigzy. Dodatkowo mozna postuzy¢ sie masg urodzeniowa dziecka,
obecnoscig odruchdw pierwotnych oraz skalg Ballarda, oceniajgcq fizyczne oraz nerwowo-migsniowe oznaki
dojrzatosci (Khan 2014).

Dzieci urodzone przedwczesnie majg wyzszy wskaznik niepetnosprawnosci i SmiertelnoSci w poréwnaniu
do dzieci urodzonych terminowo — sytuacja jest szczegolnie niebezpieczna dla wczesniakéw urodzonych przed
32. tygodniem cigzy. Czestymi powiktaniami wystepujgcymi u wczesniakéw sa;

e trudnosci z oddychaniem,

e trudnosci z przyjmowaniem pokarmu,

e porazenie mbzgowe,

e opOznienia rozwojowe,

e problemy ze wzrokiem i stuchem (CDC 2024).
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Smiertelno$é wezesniakéw stanowi okoto 40% zgondw noworodkdw; jest tez gtéwna przyczynag zgondéw dzieci
ponizej pigtego roku zycia na $wiecie i najczestsza przyczyng zgonoéw okotoporodowych (Perin 2022). Rokowania
wczesniakdw sg tym gorsze, im wczesniej (wg wieku cigzowego) urodzone byto dane dziecko; piecioletnia
przezywalnos¢ w zaleznosci od tygodnia cigzy, w ktérym urodzone byto dziecko wynosi:

20%: 23-27 tydzien,
60%: 28-30 tydzien,
89%: 31-33 tydzien,
e 98%: 34-36 tydzien (Moster 2008).

Globalnie, procent dzieci urodzonych przedwczesnie wynosi 4-16%; (WHO 2023). W Polsce w 2023 roku 7%
wszystkich zywych urodzen stanowity dzieci urodzone przedwczesnie — z czego 9% dotkneto bardzo wczesne
wczesniactwo, 5% — wczesniactwo skrajne (GUS 2023, obliczenia wiasne).

Kluczowym celem leczenia wczesniakéw jest zapobieganie wystepowaniu lub ztagodzenie juz wystepujacych
powiktan (Vogel 2015). Leczenie wczesniakow odbywa sie m. in. przy pomocy kangurowania (KMC, ang.
Kangaroo mother care; ciggtym kontakcie skéra-skora miedzy noworodkiem, a matka) lub, jesli stan dziecka nie
jest stabilny lub stan matki nie pozwala na uzycie tej metody, srodowiska termoneutralnego (promienniki ciepta
lub inkubatory), uzycia wtasnego pokarmu matki przy karmieniu (oraz kontynuacja uzycia wytgcznie tej metody
karmienia do szdéstego miesigca zycia), wczesng inicjacjg karmienia dojelitowego, suplementacja
mikroelementami (zelazo, cynk, witamina D oraz A, jesli dziecko nie otrzymuje z ich pozapokarmowego zrédia);
w przypadku wystepowania zaburzeh oddechowych zalecane jest takze stosowanie terapii ciggtym dodatnim
cisnieniem w drogach oddechowych (CPAP, ang. continuous positive airway pressure), przy intubacji i wentylaciji
— dodatkowo uzywana jest terapia zastepcza surfaktantem (WHO 2022).

Bezdech wczesniaczy

Jako bezdech definiuje sie przerwe w oddychaniu trwajacg dtuzej niz 20 sekund lub krétsza, z towarzyszaca
bradykardig (uderzeniami serca w tempie <100 uderzen na minute), sinicg lub bladoscig powtok skoérnych
(NHSGGC 2024).

Wyréznia sie dwa gtéwne mechanizmy bezdechu — obturacyjny bezdech senny oraz centralny bezdech senny:

e obturacyjny bezdech senny — charakteryzuje sie wystepowaniem epizodéw zamkniecia lub zwezenia
gornych drég oddechowych (bezdechdéw lub sptycenia oddychania) na poziomie gardta przy zachowanej
lub wzmozonej pracy miesni oddechowych;

e centralny bezdech senny — charakteryzuje sie epizodami bezdechu bedacymi wynikiem zmniejszenia sie
aktywnosci osrodka oddechowego lub utrudnieh przewodzenia impulséw nerwowych do miesni
oddechowych (Szczeklik 2021).

Trzecim spotykanym typem jest bezdech mieszany, faczacy w sobie cechy obu wyzej wymienionych (Eichenward
2016).

Bezdech wczesniaczy (AOP; ang. apnea of prematurity) spowodowany jest niemoznoscig adaptacji uktadu
oddechowego noworodkéw do szybkiej zmiany poziomu tlenu w otoczeniu po porodzie (Pergolizzi 2022b) oraz
niedojrzatoscig osrodkéw oddechowych w centralnym ukfadzie nerwowym (Goryniak 2017). Czestosé
wystepowania epizodéw AOP jest tym wieksza, im wczesniej (wg wieku cigzowego) urodzone byto dane dziecko
(Eichenward 2016); wystepuje on wsrod 7% wczesniakow urodzonych miedzy 34. a 35. tygodniem cigzy, 15% -
miedzy 32. a 33., 54% - miedzy 30. a 31. oraz wsrdd niemal wszystkich dzieci urodzonych przed 29. tygodniem
cigzy (lub o masie urodzeniowej < 1000 g; Zhao 2011).

Gtéwnym czynnikiem ryzyka dla AOP jest przedterminowy pordd (Pergolizzi 2022a). Epizody AOP najczesciej
pojawiajg sie miedzy drugg a siddmg dobg zycia, a ustajg do ukonczenia 37. tygodnia wieku skorygowanego
(Goryniak 2017).

Powiktaniami zwigzanymi z AOP jest zmiana odpowiedzi wentylacyjnej na hipoksje i hipokapnie oraz zaktocenia
w rytmie snu noworodkéw. AOP zwieksza réwniez szanse na wystgpienie u wczesniakdw niewydolnosci
oddechowej, krwawienia ptucnego, probleméw sercowo-naczyniowych oraz krwawienia wewnagtrzczaszkowego
(Pergolizzi 2022b).
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Interwencje terapeutyczne dla AOP majg na celu zmniejszenie wysitku oddechowego i/lub zwiekszenie napedu
oddechowego (Zhao 2011). Dostepnymi metodami leczenia AOP sg m.in:

e cytrynian kofeiny,

e transfuzja krwi,

¢ inhalacja dwutlenkiem wegla,

e suplementacja kreatyniny,

e neuromodulacja,

e doksapram,

e KMC,

e mniej inwazyjna administracja surfaktantu,
e stymulacja sensoryczna (Pergolizzi 2022b).

Bradykardia
W klasyfikacji ICD-10 bradykardia wcze$niakow jest opisywana P29.1 — zaburzenia rytmu serca u noworodkow.

Bradykardig definiuje sie wystepowanie tetna wolniejszego niz najnizsza normalna warto$¢ dla danego wieku
(w przypadku noworodkow jest to 127 uderzeh na minute, dla dzieci w wieku od zera do trzech miesiecy — 143;
Baruteau 2016), powodujacego niewystarczajacy doptyw krwi do mézgu (AHA 2024). Bradykardia dziecieca
najczesciej wystepuje w postaci bradykardii zatokowej, bradykardii weztowej lub bloku przedsionkowo-
komorowego (Baruteau 2016). Jednym z gtéwnych mechanizméw bradykardii u noworodkéw jest zaburzenie
aktywnosci rozrusznikowej przedsionkdw wywodzacej sie z wezta zatokowego (Miller 2000). Wiekszos¢ zaburzen
rytmu serca wystepujaca u dzieci jest bezobjawowa i rzadko zagrazajgca zyciu; rokowania powaznych
przypadkow zalezg gtéwnie od wczesnego wykrycia zaburzenia i rozpoczecia odpowiedniej opieki (Ban 2017).

Bradykardia noworodkéw moze mie¢ nastepujace przyczyny:

e infekcyjne: bakteryjna lub wirusowa,

e neurologiczne: krwotok srodczaszkowy, niedotleniona niedokrwienna encefalopatia, drgawki, wrodzone
wady rozwoju $rodczaszkowego,

e oddechowe: wady rozwojowe drog oddechowych, aspiracja,

e sercowo-naczyniowe: klinicznie istotny przetrwaty przewéd tetniczy, niewydolnos¢ serca, hipowolemia
lub hipotonia,

e hematologiczne: anemia,

e zwigzane z przyjmowaniem lekéw (dotyczace dziecka i matki): magnezu, prostaglandyny, srodkow
odurzajacych i przeciwbodlowych, a takze odstawienie dowolnego leku;

¢ metaboliczne: hipoglikemia, hipokalcemia, hiponatremia, niedoczynnos$c tarczycy (Balain 2014).

Bradykardia rozpoznawana jest za pomocg pomiarow kardiogramem (Porta-Garcia 2023).

Bradykardia wystepuje u praktycznie wszystkich wczedniakdw urodzonych przed 28. tygodniem cigzy (Poets
2015), okoto 25% urodzonych przed 32. tygodniem (Reif 1989). Wystepowanie bradykardii jest zblizone
czestoscig do AOP (Zhao 2011).

Dtugosc¢ epizodow AOP wprost proporcjonalnie wptywa na prawdopodobienstwo wystapienia bradykardii: okoto
10% epizodéw bezdechu trwajacym 10-14 sekund towarzyszy bradykardia, przy epizodach trwajacych 15-20
sekund jest to 34%, przy epizodach trwajacych ponad 20 sekund — 75% (Zhao 2011).

Leczenie bradykardii u wczesniakéw odbywa sie za pomocg m.in. stymulacji kinestetycznej (Osborn 1999), CPAP
i przerywanej wentylacji dodatnim cisnieniem przez nos (NIPPV, ang. nasal intermittent positive pressure
ventilation), metody kangura oraz stymulacji sensorycznej (Zhao 2011).

Niedotlenienie

Niedotlenieniem nazywany jest stan organizmu, w ktérym poziom tlenu w tkankach jest niewystarczajgcy
do utrzymania odpowiedniej homeostazy (<90% SpO,; Johns Hopkins 2023).

Okresowe niedotlenienie spowodowane jest zaprzestaniem poprawnej pracy ukladu nerwowego
odpowiedzialnego za oddychanie lub nieskuteczng wentylacja, mogaca wystapi¢ w trakcie wentylaciji
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mechanicznej. Epizody okresowego niedotlenienia u noworodkéw o niskiej masie urodzeniowej (w tym
wczesniakdw) wystepujg z wzrastajaca czestoscig w ciggu pierwszych czterech tygodni zycia dziecka; nastepnie
pojawia sie okres stabilizacji, a miedzy szdéstym a ésmym tygodniem zycia rozpoczyna sie powolny spadek
czestosci wystepowania epizodéw (Martin 2011). W przypadku wystepowania niedotlenienia w potgczeniu z AOP
i bradykardig, stopien niedotlenienia wzrasta wraz z dlugoscig czasu trwania epizodu AOP i bradykardii
(Ramanathan 2011).

Niedotlenienie u wczesniakéw diagnozuje sie za pomoca pulsoksymetrii, przezskérnego monitorowania
gazometrii krwi oraz spektroskopii w bliskiej podczerwieni (NIRS, ang. near-infrared spectroscopy; Gangaram-
Panday 2025)

Gtéwnymi powikfaniami okresowego niedotlenienia u wczesniakdw sg m.in. nieprawidtowosci w rozwoju
neurologicznym (zaburzenia motoryczne, opéznienia poznawcze), dysplazja oskrzelowo-ptucna oraz retinopatia
wczesniakéw (Mandala 2023).

Niedotlenienie byto najczestszym wyizolowanym zdarzeniem medycznym, zaobserwowanym u 60% niemowlat
urodzonych przed 32. tygodniem cigzy (Martini 2020).

Niedotlenienie wczesniakéw leczy sie za pomocg tlenoterapii, wspomagania oddychania oraz terapii kofeing
(Conlon 2021).

Zespot naglej Smierci niemowlat

Zespot nagtej sSmierci niemowlat (SIDS, ang. sudden infant death syndrome) zdefiniowany jest jako nagta $mierc
dziecka ponizej pierwszego roku Zycia, niewyjasniona po dogtebnym zbadaniu przypadku,
m. in. przeprowadzeniu sekcji zwiok oraz przegladzie historii klinicznej; definicja nie zmieniata sie na przestrzeni
lat (Willinger 1991, AAP 2022).

Rozpoznanie SIDS wymaga przeprowadzenia autopsji w celu ustalenia alternatywnych przyczyn zgonu oraz
zewnetrznych i wewnetrznych histopatologicznych badan tkanek (Fraile-Martinez 2024).

Czynnikami ryzyka wystagpienia SIDS jest m. in. niska masa urodzeniowa oraz wcze$niactwo, a takze posiadanie
rodzenstwa dotknietego SIDS; dziatania prewencyjne skupiajg sie regularnej kontroli stanu zdrowia w trakcie
cigzy, zapewnieniu bezpiecznego otoczenia snu dziecka oraz pilnowania jego pozycji podczas snu (Jullien 2021).

W 2020 roku w Polsce odnotowano 15 przypadkéw SIDS (GUS 2021).
Kroétki ustepujacy niewyjasniony epizod

Krétki ustepujacy niewyjasniony epizod (BRUE, ang. brief resolved unexplained event) odnosi sie
do wystepujacych u dzieci ponizej pierwszego roku zycia nagtych, krotkotrwatych i ustepujacych epizodéw
przynajmniej jednego z nastepujacych objawéw:

e sinicy lub blado$ci,

e spowolnienia, nieregularnosci lub braku oddechu,

e wyrazniej zmiany napiecia miesniowego (hipertonii lub hipotonii),

e zmiany poziomu reaktywnosci.
BRUE zdiagnozowany moze by¢ jedynie w przypadku braku innego wyjasnienia zdarzenia po przeprowadzeniu
wywiadu i badania fizykalnego (Tieder 2016).

Szpitalne epizody BRUE sg waznym predyktorem wystgpienia takich zdarzen w warunkach domowych (Cété
1998).

Widoczne zagrazajace zyciu zdarzenie

Widoczne zagrazajace zyciu zdarzenie (ALTE, ang. apparent life-threatening event) jest mozliwym
do zaobserwowania epizodem wystepowania dowolnej kombinacji objawow bezdechu, zmiany koloru skéry,
wyraznej zmiany napiecia miesniowego, duszenia lub krztuszenia, wystepujacych u pacjentdw ponizej
12 miesigca zycia (Prezioso 2021). Cze$¢ literatury utozsamia ze sobg BRUE oraz ALTE (Tieder 2016); wedtug
innych autorow terminy te powinny by¢ rozrézniane — opisujg one podobne objawy, ale o réznym nasileniu
i okolicznosciach:
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e BRUE: epizody drobne i idiopatyczne,

e ALTE: epizody powazne lub o wyzszym ryzyku, zwigzane z niestabilnoscig pacjenta, wcze$niactwem
(<32 tyg. wieku cigzowego i <43 tyg. PCA), wiekiem ponizej 2 miesiecy, potrzebg resuscytaciji,
powtarzaniem sie epizodow oraz stabym stosowaniem sie do zalecen ze strony rodziny (Prezioso
2021).

Szacuje sie, ze czestos¢ wystepowania ALTE wynosi miedzy 0,06% a 0,24% zywych urodzen (Prezioso 2021).

Nalezy mie¢ na uwadze, Zze chociaz ekstremalne zdarzenia sercowo-naczyniowe sg powszechne u wczesniakow,
to zdarzenia sercowo-naczyniowe obserwowane za pomocg monitoréw czynnosci sercowo-oddechowych
w warunkach domowych sg dos$¢ powszechne i wystepujg takze u zdrowych, donoszonych noworodkow
(Ramanathan 2001).

3.2. Opis ocenianej technologii medycznej

Oceniang technologig medyczng jest monitor oddechu dziecka z pulsoksymetrem.

Monitory oddechu to urzadzenia przeznaczone do wykrywania nieprawidtowosci czynnosci serca tj. zbyt wolna
(bradykardia), zbyt szybka (tachykardia) i oddechu, tj. brak oddechu/rytmu serca (bezdech). Domowe monitory
bezdechu dla dzieci nie sg przeznaczone do diagnozowania zaburzen oddychania podczas snu — do tego stuzg
badania polisomnograficzne (Halbower 2008).

Monitor oddechu (zgodnie z wytycznymi FDA dla monitorow bezdechu jako urzgdzen klasy Il), to medyczne
urzadzenie przeznaczone do wykrywania epizodéw bezdechu u niemowlat i matych dzieci, ktére musi spetniaé
okredlone wymagania techniczne i kliniczne w celu zapewnienia bezpieczenstwa i skutecznosci. Urzadzenie
powinno by¢ wyposazone w widoczne i styszalne alarmy, umozliwiajace szybkg reakcje opiekunow, oraz przejsé
testy funkcjonalne, walidacje oprogramowania, ocene zgodnosci elektromagnetycznej, bezpieczenstwa
elektrycznego i biokompatybilno$ci. Producent zobowigzany jest do dostarczenia jasnej instrukcji uzytkowania,
zawierajgcej przeznaczenie, sposob dziatania, ograniczenia i ostrzezenia (FDA 2002).

Wedtug wytycznych FDA monitor bezdechu powinien umozliwiaé/posiadac:

e co najmniej jeden podstawowy/bezposredni sposéb wykrywania bezdechu,

e co najmniej jeden dodatkowy/posredni sposdb wykrywania bezdechu, np. tetno,

e timer do pomiaru czasu trwania epizodéw bezdechu,

e alarmy wizualne i dzwiekowe sygnalizujgce epizod bezdechu,

e alarmy wizualne i dzwiekowe sygnalizujgce stan wtorny/posredni spowodowany epizodem bezdechu,

e alarm awarii czujnika zaréwno dla podstawowego/bezposredniego, jak i dodatkowego/posredniego
sposobu wykrywania bezdechu, ktéry uruchamia sie w ciggu 5 sekund od awarii czujnika (FDA 2002).

Podstawowa/bezposrednia metoda wykrywania bezdechu powinna naleze¢ do jednego z nastepujacych typow:

¢ metody wykrywania wytgcznie bezdechu centralnego;
e metody wykrywania zaréwno bezdechu obturacyjnego, jak i centralnego, bez rozrdézniania miedzy nimi;
e metody wykrywania obu typow bezdechu i rozrézniania miedzy nimi (FDA 2002).

Przyktady metod wykrywania wytgcznie centralnego bezdechu obejmuja: pneumografie impedancyjna,
pletyzmografie indukcyjng oraz pneumatyczne czujniki brzuszne. Metody wykrywania zaréwno centralnego,
jak i obturacyjnego bezdechu bez ich rozrézniania obejmuja: termistory drég oddechowych, czujniki dwutlenku
wegla oraz czujniki cisnienia proksymalnego w drogach oddechowych. Przyktadem metody umozliwiajacej
wykrywanie obu rodzajow bezdechu i ich rozréznianie jest pletyzmografia indukcyjna oddechowa. Kombinacje
tych metod mozna stosowa¢ do monitorowania obu rodzajéw bezdechu i ich rozrézniania (FDA 2002).

Wtérne/posrednie metody wykrywania bezdechu mierzg parametry fizjologiczne, ktére zmieniajg sie w wyniku
bezdechu. Na przyktad bezdech moze prowadzi¢ do niedotlenienia, ktére z kolei moze prowadzi¢ do bradykardii.
Dlatego zaréwno pulsoksymetria, jak i monitorowanie tetna moga by¢ stosowane jako wtérne metody wykrywania
bezdechu (FDA 2002).
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Na rynku dostepne sg liczne monitory oddechu/ruchu niemowlat. Produkty te monitorujg oddech, tetno, ruch i/lub
poziom nasycenia krwi tlenem na rézne sposoby. Niektére z produktdow zapewniajg rozne formy alarmowania
rodzica lub niemowlecia w celu obudzenia dziecka. Wiele z tych produktow sprzedawanych jest jako towar
0golnego przeznaczenia, a nie wyréb medyczny. W opinii brytyjskiej agencji MHRA (ang. Medicines & Healthcare
products Regulatory Agency), tj. agencji do spraw regulacji lekéw i wyrobéw medycznych, niektore
z ww. produktéw spetniajg prawng definicje wyrobu medycznego. MHRA stoi na stanowisku, ze wiekszos¢
monitoréw oddechu/ruchu niemowlat stuzy zapobieganiu chorobom lub ich monitorowaniu, lub badaniu procesow
fizjologicznych. Konwencjonalne audiowizualne monitory stuzgce informowaniu czy dziecko $pi nie sg uznawane
za wyroby medyczne, natomiast produkty monitorujgce podstawowe parametry fizjologiczne niemowlecia
sg czesciej uznawane za wyroby medyczne, np. urzgdzenia monitorujgce oddychanie i tetno (MHRA 2021).

The Medical Devices Expert Group on Borderline and Classifications working group, bedaca grupa robocza UE,
ustalita, ze wiele monitoréw oddechu/ ruchéw niemowlat jest wyrobami medycznymi, poniewaz mogag stuzyé
do diagnozowania lub monitorowania chorob (bezdech senny lub zespdt nagtej Smierci t6zeczkowej)
lub monitorowania procesow fizjologicznych (monitorowanie oddychania, tetna, nasycenia tlenem itp.) (MHRA
2021).

Wyniki badan wskazujg na wysoki odsetek alarméw fatszywych pochodzacych z urzgdzen monitorujgcych.
Podczas monitoringu domowego niemowlat zagrozonych bezdechem, bradykardig i hipoksja 13% alarmow
pochodzacych z urzadzenia monitorujgcego byto prawdziwych, a 87% alarméw byto fatszywych. Analiza wynikéw
w zaleznosci od kategorii alarmu wykazata, ze sposrod pomiaréw desaturacji 23,4% alarmow stanowity alarmy
prawdziwe, a w przypadku pomiaréw impedanciji 5,5% alarméw stanowity alarmy prawdziwe (Nassi 2008).

Pulsoksymetr moze by¢ zaktadany na stope dziecka w formie miekkiej opaski. Ciggte monitorowanie tetna i SpO,
odbywa sie w czasie rzeczywistym. Pulsoksymetr nie pozwala na bezposrednie monitorowanie oddechu dziecka
oraz nie pozwala wprost na detekcje bezdechu. Pulsoksymetr pozwala na monitorowanie oddechu w sposéb
posredni, tj. spadek wartosci saturacji wskazuje na problemy z oddychaniem.

Pulsoksymetr dla niemowlat w postaci skarpetki (Owlet OSS 3.0) stosowany w warunkach szpitalnych
charakteryzuje sie niska czutoscig i wysokg swoistoscig wzgledem standardowych monitoréw szpitalnych
w przypadku bradykardii i hipoksemii. Czutos¢ detekcji HR<50bpm=3s wynosita 6% i 39% w zaleznosci od rodzaju
analizowanych danych (smoothed data, tj. dane obliczone na podstawie danych surowych vs. raw data, tj. dane
surowe), natomiast swoistos¢ >99% (zaréwno dla danych surowych i obliczonych z uzyciem odpowiedniego
algorytmu). Natomiast czutos¢ detekcji SpO, <80% =3s wynosita 14% i 74%, a swoisto$¢ >99% i 96%,
odpowiednio dla smoothed i raw data (Travers 2025).

Biorac pod uwage wytyczne FDA, a takze charakterystyke monitoréow oddechu z pulsoksymetrem
finansowanych w Niemczech (rozdz. 5) zalozono, ze przedmiotem zlecenia w pierwszej kolejnosci
s monitory oddechu, ktére umozliwiaja bezposredni sposéb wykrywania bezdechu oraz posiadaja
pulsoksymetr, a w dalszej kolejnosci monitory oddechu z pulsoksymetrem, ktére umozliwiaja jedynie
posredni sposob wykrywanie bezdechu, tj. pomiar saturacji i tetna. Nie zidentyfikowano dostepnych
w Polsce monitoréw oddechu z pulsoksymetrem przeznaczonych do stosowania w warunkach
domowych u niemowlat z ryzykiem bezdechu/bradykardii/niedotlenienia i posiadajacych status wyrobu
medycznego.

Refundowane w Niemczech monitory oddechu (umozliwiajacy bezposredni sposdéb wykrywania bezdechu)
z pulsoksymetrem nie sg dostepne w Polsce (brak lokalnego dystrybutora), mozna je natomiast zamowic
za pomocg zagranicznych sklepéw medycznych, a ich cena wynosi ponad 4,6 tys. euro (Oxycare 2025).

Wiekszos¢ zidentyfikowanych produktéw nie posiada statusu wyrobu medycznego. Skarpetka Owlet Dream Sock,
posiadajaca certyfikat FDA, nie posiada funkcji monitora oddechu, natomiast umozliwia posrednig metode
monitorowania oddechu, tj. monitoruje saturacje i tetno. Jednak, zgodnie z informacjg producenta, nie jest ona
odpowiednia dla niemowlat i dzieci z utrzymujgcymi sie problemami zdrowotnymi, jest ona odpowiednia
do rutynowego nadzoru nad zdrowym dzieckiem w domu. Zidentyfikowany monitor snu Wellue BabyO2™ jest
urzadzeniem medycznym klasy I, jednak zgodnie z deklaracjg producenta jest przeznaczony do ogélnego uzytku
zdrowotnego i nie nalezy go uzywaé do bezposredniego diagnozowania lub leczenia jakichkolwiek schorzeh.
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3.3. Alternatywne technologie medyczne

Po przeanalizowaniu dostepnych dowoddéw naukowych oraz wytycznych praktyki klinicznej, nalezy uznaé,
ze aktualnie komparator dla ocenianej interwencji stanowi brak monitorowania oddechu.

3.4. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

W celu odnalezienia aktualnych rekomendac;ji i wytycznych praktyki klinicznej dotyczgacych stosowania monitoréw
oddechu z pulsoksymetrem u dzieci urodzonych jako wczes$niaki, u ktérych istnieje duze ryzyko nawracajgcych
epizodéw: bezdechu lub bradykardii lub niedotlenienia, w dniu 20.08.2025 r. przeprowadzono wyszukiwanie
w ogolnodostepnych zrédtach, w tym w wyszukiwarce Google, na stronach polskich i zagranicznych towarzystw
naukowych oraz w bazie Medline (PubMed), wykorzystujagc m.in. nastepujace stowa kluczowe: preterm,
prematurity, premature, infant, baby, newborn, apnea, bradycardia, hypoxia, breathing/breath,
monitor/monitoring, device, pulse oximetry, home, outpatient.

Do opracowania Agencji wigczono cztery wytyczne oraz jeden konsensus ekspertow dotyczace:

zapobiegania $mierci niemowlgt zwigzanych ze snem (amerykanskie AAP 2022),

e opieki nad wczeéniakami i dzieCmi o niskiej masie urodzeniowej (WHO 2022),

e postepowania z niemowletami z ALTE (wloskie wytyczne Piumelli 2017) i BRUE (konsensus ekspertow
Prezioso 2021),

e postepowania w przypadku bezdechu wczesniakédw (amerykanskie wytyczne praktyki klinicznej UCSF

NCNC 2018).

Sposrod pieciu  przeanalizowanych wytycznych, w dwoéch rekomendowane jest domowe monitorowanie
niemowlat (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 sg natomiast m.in. wizyty domowe pracownikéw stuzby zdrowia
i kangurowanie (WHO 2022).

Domowe monitorowanie niemowlat zalecane jest w przypadku niemowlat z grupy wysokiego ryzyka tj. historia
SIDS w rodzinie, nawracajace lub ciezkich epizody ALTE, wczesniactwo z historig ALTE, szczegdlnie ponizej 43.
tygodnia wieku postkoncepcyjnego. Monitorowanie powinno trwac co najmniej 6 tygodni, a u wczesniakow z ALTE
— do ukonczenia 43. tygodnia wieku postkoncepcyjnego (Prezioso 2021, Piumelli 2017). Urzgadzenia powinny
monitorowac czynnos$¢ krgzeniowo-oddechowg (np. impedancje klatki piersiowej) i saturacje tlenem, posiadac¢
rejestrator danych oraz regulowane alarmy dostosowane do wieku dziecka. Odradza sie stosowanie urzadzen
reagujacych na ruchy dziecka, poniewaz nie wykrywajg one istotnych zdarzen krgzeniowo-oddechowych
i sg podatne na fatszywe alarmy, co moze zwiekszaé niepokdj opiekunéw (Piumelli 2017).

Monitorowanie niemowlat w warunkach domowych nie jest rutynowo zalecane jako strategia zmniejszajgca
ryzyko SIDS oraz w przypadku bezdechu wczesniakow (AAP 2022, UCSF NCNC 2018). W przypadku bezdechu
u wczesniakow monitorowanie domowe moze by¢ trudne do wdrozenia i prowadzi¢ do zwiekszenia niepokoju
rodzicéw. Wyjatkiem od tej reguty moga byé niemowleta z okreslonymi zespotami genetycznymi, ktére mogq
wymagac¢ monitorowania (UCSF NCNC 2018). Nie udowodniono skutecznosci domowych monitoréw sercowo-
oddechowych w zmniejszaniu ryzyka SIDS. Cho¢ bywajg stosowane u niemowlat z ryzykiem bezdechu,
bradykardii czy spadku saturacji — szczegdlnie u wczedniakdw — urzadzenia konsumenckie, w tym pulsoksymetry
noszone na ciele, nie sg klasyfikowane jako sprzet medyczny przez FDA. Stuzg one promowaniu zdrowego stylu
zycia, a nie diagnozowaniu czy leczeniu, dlatego nie powinny by¢é uzywane w celu zapobiegania zgonom
zwigzanym ze snem, mimo ze moga dawac rodzicom poczucie bezpieczenstwa (AAP 2022).

Szczegdtowe zestawienie wytycznych praktyki klinicznej wigczonych do analizy Agencji przedstawiono
w zatgczniku (Tabela 12).

3.5. Opinie ekspertéw klinicznych

W zatagczniku do zlecenia Ministra Zdrowia przedstawiono opinie Konsultantéw Krajowych (KK) dotyczace
zasadnosci refundacji monitoréw oddechu dziecka z pulsoksymetrem w ramach wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie. Zapytanie skierowano do pieciu KK — opinie przekazato dwdch ekspertéw, ktorzy
wskazali na zasadnos$¢ objecia refundacjg przedmiotowego wyrobu. KK ds. neurologii dzieciecej wskazat
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na watpliwosci czy monitorowanie i idgca za tym refundacja powinny by¢ ograniczone tylko do dzieci urodzonych
przedwczes$nie.

Tabela 2. Podsumowanie opinii eksperckich

Ekspert Podsumowanie opinii
KK ds. o Ekspert zgodzit sie z ogdinymi warunkami otrzymania monitora bezdechu dziecka z pulsoksymetrem i zaproponowat
neonatologii dopisanie ws$réd oséb uprawnionych do wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne kardiologa

dzieciecego. Stanowczo popart rowniez konieczno$¢ przeszkolenia rodzicéw/opiekundéw dziecka w zakresie
resuscytacji i odpowiedniego reagowania na alarmy.

e Wedlug eksperta nie mam danych, na podstawie ktérych mozna by bylo oszacowac¢ liczbe pacjentéw uprawnionych do
otrzymania monitora bezdechow; w neonatologii sg to pojedyncze rzadkie przypadki.

KK ds. e Zaréwno monitor oddechu dziecka z pulsoksymetrem jak i system wykrywania napadéw padaczkowych stanowig
neurologii bardzo istotne z punktu widzenia prewencji wyroby medyczne.
dzieciecej

e Monitory oddechu stosowane sg najczesciej u dzieci do 12 mies. zycia. W przypadku bezdechéw wczesniaczych
czestosc¢ ich wystepowania rosnie wraz z obnizaniem sie wieku cigzowego. Wystepujg one praktycznie u wszystkich
noworodkéw urodzonych ponizej 28. tyg. cigzy. W 30. tyg. cigzy bezdechy obserwuje sie u 85% dzieci, a w 34. tyg.
Juz tylko u 20%. Wiekszos$¢ badan nad populacja wczesniakdw ocenia ustapienie bezdechéw w 37. tyg. wieku
postkoncepcyjnego u ok. 92% dzieci, zas w 40. tyg. az u 98%. Wigkszy odsetek dzieci z utrzymujacymi sig epizodami
bezdechow powyzej 38. wieku postkoncepcyjnego dotyczy wczesniakéw urodzonych w 24.-26. tyg. ciazy w
poréwnaniu z urodzonymi powyzej 28. tyg. cigzy. Szczegdlna grupe stanowig dzieci z dysplazjg oskrzelowo-ptucna,
ktore potrzebujg 2-4 tyg. wiecej na dojrzewanie uktadu oddechowego w poréwnaniu z niemowletami bez utrwalonych
zmian w uktadzie oddechowym. Monitorowanie domowe jest uzasadnione u noworodkéw urodzonych
przedwczesnie, ktére sg w grupie wysokiego ryzyka nawracajacych epizodéw bezdechoéw, bradykardii i hipoksemii
po wypisie do domu. Niektore dane literaturowe sugerujg, iz monitorowanie dla dzieci urodzonych przedwczesnie
jest bardzo istotne do 43.-45. tyg. wieku poskoncepcyjnego, jednak bezdechy w niewielkiej grupie dzieci mogg sie
utrzymywac dtuzej. Dodatkowe wskazania do wdrozenia takiego postgpowania wystepujg u niemowlat:

o  Zwidocznym zagrazajacym zyciu zdarzeniem (ALTE, ang. Apparent life-threatening event), ktore jest
definiowane jako epizod charakteryzujacy sie kombinacjg bezdechu (centralnego, czasem
obturacyjnego), zmiana koloru skéry (zwykle siny lub blady), zaznaczong zmiang napiecia miesniowego
(zwykle wiotkos¢), dtawieniem, odruchem wymiotnym,

o  Ztracheostomig i anatomicznymi nieprawidtowos$ciami, ktére mogg powodowac obturacje drog
oddechowych, z neurologicznymi i metabolicznymi schorzeniami wptywajacymi na uposledzong kontrole
uktadu oddechowego,

o  Z przewlekig choroba ptuc (dysplazjg oskrzelowo-ptucng), szczegdlnie jezeli wymagaja tlenoterapii,
CPAP lub wentylacji mechaniczne;j.

o  Urzadzenie monitorujace pozwala opiekunom szybciej reagowac w przypadku bezdechu i skracac
epizod hipoksemii, nie zapobiega jednak nagtej niespodziewanej $mierci dzieci (SIDS).

o Wedtug eksperta wiekszg wiedze na temat liczebnos$ci dzieci, u ktérych niezbedne jest zastosowanie monitorowania
oddechu majg KK ds. pediatrii i neonatologii. Dane dotyczace nazwy grupy wyrobéw medycznych, katalogu oséb
uprawnionych do wystawiania zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne, proponowany limit finansowania ze
srodkow publicznych oraz kryteria przyznawania sg wystarczajace. Ekspert wskazat na watpliwosci czy
monitorowanie i idaca za tym refundacja powinny by¢ ograniczone do dzieci urodzonych przedwczes$nie.
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4. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

4.1. Metodyka

W celu odnalezienia dowodéw naukowych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa monitoréw oddechu
z pulsoksymetrem stosowanych w warunkach domowych przeprowadzono przeglad baz informacji medyczne;j:
Medline (przez PubMed), Embase (przez Ovid) oraz Cochrane Library. Wyszukiwanie przeprowadzono
18.08.2025 r.

Zastosowane strategie wyszukiwania zostaty przedstawione w zatacznikach 8.2-8.4. Struktura zastosowanych
kwerend byta dostosowana do ocenianego problemu decyzyjnego. Postugiwano sie stowami kluczowymi
ograniczajacymi wyniki wyszukiwania wzgledem populacji i interwencji, taczac kwerendy odpowiednimi
operatorami logicznymi Boole’a, ograniczajac date publikacji do ostatnich 30 lat (ij. od roku 1995). Wynikéw
wyszukiwania nie ograniczano wzgledem komparatoréw i ocenianych punktéw kohcowych.

Selekcje dowoddéw naukowych prowadzono poprzez analize tytutdéw i abstraktéw, a nastepnie w oparciu o petne
teksty publikacji. Selekcja abstraktéw zostata przeprowadzona przez dwéch analitykdw niezaleznie, po czym
drogg konsensusu zakwalifikowano ostatecznie prace do analizy.

Tabela 3. Kryteria witaczenia i wykluczenia

Parametr Kryterium wiaczenia badan Kryterium wytaczenia badan

Dzieci urodzone jako wczes$niaki, u ktérych istnieje duze ryzyko

FOIEEE nawracajacych epizodéw: bezdechu lub bradykardii lub niedotlenienia. Inne niz wskazane w kryteriach wiaczenia.
. Monitor oddechu z pulsoksymetrem stosowany w warunkach . . .
Interwencja Inne niz wskazane w kryteriach witgczenia.
domowych.
Brak monitorowania domowego monitorem oddechu z pulsoksymetrem, " . .
Komparator . : . Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia.
monitorowanie w warunkach szpitalnych
Odnoszace sie do umieralnosci, przebiegu/nasilenia choroby, jakosci
Punkt zycia, dotyczace bezpieczenstwa, ftrafnosci diagnostycznej oraz
kOI’ICO¥Ne efektow pozaklinicznych (odnoszace sig do pozazdrowotnych aspektéw | Inne niz wskazane w kryteriach wiaczenia.

funkcjonowania pacjentéw i opiekundw, odnoszace sie do optymalizacji
procesu terapeutycznego).

W pierwszej kolejnosci wigczano badania o najwyzszym poziomie

wiarygodnosci, zgodnie z wytycznymi Agenciji:

e opracowania wtorne (przeglady systematyczne z lub bez
metaanalizy),

Typ badan o eksperymentalne badania kliniczne z randomizacja,
eksperymentalne badania kliniczne bez randomizac;ji,
prospektywne badania obserwacyjne,

e badania retrospektywne,
e serie i opisy przypadkow.

Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia,
m.in. prace pogladowe, przeglady
niesystematyczne  opublikowane jako
artykuty, listy do redakciji.

Publikacje w postaci abstraktow/posteréw
konferencyjnych.

Publikacje w innych jezykach niz wskazane
w kryteriach wtgczenia.

Inne Publikacje w jezyku polskim i angielskim.

4.2. Charakterystyka i wyniki wiaczonych dowodéw naukowych

Nie zidentyfikowano badan dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa interwencji zgodnej ze zleceniem
MZ/odpowiadajgcej scisle zleceniu MZ, tj. stosowanych w warunkach domowych monitoréw oddechu
umozliwiajgcych bezposredni sposdb wykrywania bezdechu i wyposazonych w pulsoksymetr.

Do analizy dodatkowej wigczono jedno badanie jakosciowe oparte na wywiadach przeprowadzonych wsréd
rodzicébw niemowlat, w ktéorym oceniang interwencjg byly stosowane w warunkach domowych monitory
pulsoksymetryczne, nie monitorowano oddechu w sposdb bezposredni, a oceniane punkty korncowe dotyczyly
efektdw pozaklinicznych (Ferro 2022).

20/39



Monitory oddechu dziecka z pulsoksymetrem - ocena zasadnos$ci objecia refundacja DOWM.422.5.2025

w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenia

Dodatkowo przeprowadzono przeszukanie wolnotekstowe oraz przeanalizowano pismiennictwo uwzglednione
w wytycznych wigczonych do analizy Agencji (ograniczajac date publikacji do ostatnich 30 lat) w celu identyfikacji
badan odnoszacych sie do umieralnosci, przebiegu/nasilenia choroby, jakosci zycia, dotyczacych
bezpieczenstwa i trafnosci diagnostyczne;.

Do analizy Agencji wigczono dodatkowo retrospektywne badanie kliniczno-kontrolne, w ktérym oceniono ryzyko
wystagpienia SIDS w zaleznosci od uzycia domowych monitoréw bezdechu (Malloy 1996). Co prawda badanie nie
spetnia kryteriow wtgczenia ze wzgledu na interwencje (w publikacji nie wskazano, aby monitor bezdechu posiadat
pulsoksymetr, a pulsoksymetry nie byly standardowo/powszechnie stosowane w warunkach domowych w latach,
w ktorych przeprowadzono badanie), jednak wyniki dotyczyty istotnego klinicznie punktu kohcowego.

4.2.1. Wyniki analizy klinicznej

Nie wykazano istotnych statystycznie réznic w czesto$ci SIDS pomiedzy dzieémi, u ktérych monitorowano
bezdech i dzie¢mi niemonitorowanymi w zadnej z analizowanych subpopulacji, tj. dzieci z wagq urodzeniowg
500-1 499 g, 1 500-2 499 g oraz = 2 500 g (Malloy 1996)3.

Szczegotowe wyniki przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 4).

Tabela 4. Szczeg6towe wyniki badania Malloy 1996

k:ﬁ”c"o'f"vy uro dz‘g’:%‘;‘u a(g) | Imterwencia, niN Komparator, n/N OR (95% Cl) adjOR (95% Cl)
500 — 1499 11203 5/262 0,25 (0,03; 1,88) 0,25 (0,03; 3,18)

SIDS 1500 — 2 499 3/60 21/617 1,49 (0,44; 5,13) 1,84 (0,36; 9,42)
>2 500 2/38 218/3 238 0,77 (0,19; 3,21) 1,01 (0,23; 4,43)

Wykaz skrétow: SIDS, zespot nagtej $mierci tézeczkowej (ang. Sudden Infant Death Syndrome); OR, iloraz szans (ang. Odds Ratio).
*adjOR: OR skorygowane za pomoca regresji logistycznej dla nastepujacych zmiennych: wiek matki <18 lat, 18-34 lat, >34 lat; wyksztatcenie
matki <12 lat, 12 lat, >12 lat; parytet 1, 2-3, >3; roczny dochéd <$10,000, $10,000-$50,000, >$50,000; palenie przez matke, 0, 1-20
papierosow dziennie, >20 papieroséw dziennie; stan cywilny; oraz pte¢ niemowlecia.

Analiza doswiadczen rodzicow wczesniakdéw, u ktérych stosowano monitoring pulsoksymetryczny w domu
wykazata niezadowolenie rodzicéw z powodu liczby fatszywych alarmow, ktére byty dla nich znaczacym zrédiem
stresu. Z drugiej strony wiekszos¢ rodzicow wskazato, iz stosowanie pulsoksymetréw miato na nich dziatanie
uspokajajace poprzez dostarczenie poczucia bezpieczenstwa zwigzanego ze stabilnym stanem dziecka. Rodzice
zwracali rowniez uwage na ucigzliwg obstuge urzadzen, brak konkretnego celu wyznaczonego im przez zespot
medyczny w odniesieniu do monitorowania stanu zdrowia niemowlat, konieczno$¢ odpowiedniej organizaciji
podczas wyjs¢ z niemowleciem z domu. Problemy zwigzane z urzgdzeniami miaty negatywny wptyw na catg
rodzine w zakresie jakosci snu, mobilnosci i interakcji spotecznych. Rodzice opracowywali strategie reagowania
na alarmy, wiacznie z zaprzestanie monitorowania (Ferro 2022).

42.2. Ocena jakosci badan witaczonych do przegladu

Pomimo duzej préby, wiarygodnego zrodta danych (National Maternal and Infant Health Survey przeprowadzone
przez National Center for Health Statistics), jasno sprecyzowanego celu badania i przejrzystej analizy,
wiarygodno$¢ badania Malloy 1996 jest ograniczona ze wzgledu na jego retrospektywny charakter, doktadnosc¢
danych (ij. informacje na temat stosowania monitoréw oddechu zebrano na podstawie ankiety przeprowadzonej
ws$rdd rodzicdw; brakuje informaciji o czasie i dlugosci stosowania monitoréw) i mozliwosé wptywu na wynik
czynnikow zaktdcajgcych.

Pomimo jasno postawionego celu badania i przejrzystosci wynikéw, wiarygodnos¢ badania Ferro 2022 jest

ograniczona ze wzgledu na matg liczebnos$¢ préby, ograniczong mozliwos¢ uogodlnienia wynikoéw (wiekszosé
monitorowanych dzieci miata dysplazje oskrzelowo-ptucng) oraz ryzyko btedu w raportowaniu wynikow.

3 W analizie Agencji uwzgledniono jedynie wyniki dla populacji dzieci nieczarnoskérych. Wyniki dotyczace dzieci
czarnoskorych nie zostaty uwzglednione ze wzgledu na mozliwe réznice w opiece nad dzie¢mi czarnoskérymi
vs. nieczarnoskérmymi w latach, w ktérych przeprowadzone byto badanie.
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4.2.3. Ograniczenia dowodéw naukowych

Zidentyfikowano nastepujace ograniczenia i niepewnosci zebranego materiatu dowodowego:

Nie zidentyfikowano badan spetniajgcych kryteria wiaczenia do analizy gtéwnej Agencji, tj. dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenstwa interwencji zgodnej ze zleceniem MZ/odpowiadajacej $cisle zleceniu MZ
(bezposredni sposob wykrywania bezdechu + pulsoksymetria).

Dowody naukowe opierajq sie na dwéch badaniach wiaczonych do analizy dodatkowe;.

W Zadnym z badah wigczonych do przegladu nie zostaty podane szczegdlowe dane dotyczace
wykorzystywanej w ramach interwencji technologii (brak specyfikacji technologii), a ze wzgledu na rozwgj
technologiczny na przestrzeni lat, monitory oddechu wykorzystane w badaniu Malloy 1996 moga réznié
sie znacznie od obecnie dostepnych.

Tylko jedno badanie dotyczyto istotnego klinicznie punktu koncowego (Malloy 1996).

Brak informacji o kryteriach stosowany przy przepisywaniu monitoréw oddechu, przestrzeganiu zalecen
przez osoby zgtaszajgce stosowanie monitoréw oraz czy monitor byt uzywany w momencie wystgpienia
SIDS (Malloy 1996).

Brak informaciji czy dzieci witaczone do badania sg wczesniakami. Mozna zatozy¢, ze subpopulacje dzieci
z wagq urodzeniowg 5001499 g i 1 500-2 499 g sg dzieémi urodzonymi jako wczesniaki, natomiast
w przypadku dzieci z waga urodzeniowg = 2 500 g nie mozna przyjac¢ takiego zatozenia (Malloy 1996).
Retrospektywny charakter badania (Malloy 1996).

Mata liczebnos¢ proby w badaniu Ferro 2022 (n=13).
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5. Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych
krajach

W dniu 10.09.2025 r. przeprowadzono wyszukiwanie w celu odnalezienia rozwigzan organizacyjnych oraz
finansowania ocenianej technologii w innych krajach. Przeszukano nastepujace strony instytucji dziatajgcych
w ochronie zdrowia:

e Francja — http://www.has-sante.fr/,

e Holandia — http://www.zorginstituutnederland.nl/,

e Niemcy — https://www.g-ba.de/ oraz https://www.iqwig.de/,

e Wiochy — https://www.dati.salute.gov.it/,

e Hiszpania — https://www.sanidad.gob.es/home.htm/,

e Wielka Brytania — http://www.nice.org.uk/; https://www.nhsbsa.nhs.uk/,
e Czechy — https://sukl.gov.cz/,

o Litwa — https://e-seimas.Irs.lt,

e Estonia — https://www.riigiteataja.ee/akt/122122015054,

Ponadto dokonano wyszukiwania niesystematycznego (wolnotekstowego) z wykorzystaniem ogdélnodostepnej
przegladarki internetowej Google / Google Scholar, przy zastosowaniu stéw kluczowych: preterm, prematurity,
premature, infant, baby, newborn, apnea, bradycardia, hypoxia, breathing/breath, monitor/monitoring, device,
pulse oximetry, home, outpatient.

Informacje dotyczace refundacji monitora oddechu dziecka z pulsoksymetrem przeanalizowano w dziewieciu
krajach. Monitor oddechu dziecka z pulsoksymetrem refundowany jest w jednym kraju, tj. w Niemczech w $cisle
okreslonych populacjach, na podstawie recepty lekarskiej. Nalezy zaznaczyé, ze na wykazie umieszczone sg
produkty, ktére umozliwiajg monitorowanie serca, czesto$ci oddechdw i nasycenia krwi. Wyroby medyczne
wyposazone sg w elektrody EKG, czujniki pulsoksymetru oraz czujniki oddechowe. Co wiecej, w indywidualnych
przypadkach moze by¢ konieczne zastosowanie monitorow, ktére nie zostaty specjalnie zaprojektowane do
uzytku domowego.

W czterech krajach (Holandia, Hiszpania, Wielka Brytania, Wtochy) nie udato sie zweryfikowa¢ czy przedmiotowy
wyrob medyczny jest finansowany ze srodkéw publicznych. W czterech krajach (Czechy, Francja, Estonia, Litwa)
nie odnaleziono analizowanej technologii medycznej na obecnie obowigzujgcych wykazach wyrobow
medycznych refundowanych ze srodkéw publicznych.

W Estonii finansowane sg ze s$rodkéw publicznych pulsoksymetry (bez okreslonego wskazania, dostepne
zaréwno dla populacji pediatrycznej, jak i dorostych).

Zestawienie podstawowych informacji przedstawiono w Tabela 5.

Tabela 5. Informacje dotyczace refundacji analizowanej technologii w innych krajach

Kraj Refundacja

Czechy | Nie odnaleziono wyrobu medycznego: monitor oddechu dziecka z pulsoksymetrem, monitor oddechu dziecka lub pulsoksymetr
na obecnie obowigzujacym wykazie wyrobéw medycznych refundowanych ze srodkéw publicznych.

Estonia | Nie odnaleziono wyrobu medycznego: monitor oddechu dziecka z pulsoksymetrem lub monitor oddechu dziecka na obecnie
obowigzujacym wykazie wyrobéw medycznych refundowanych ze $rodkéw publicznych.

Na wykazie znajdujg sie pulsoksymetry bez okreslonego wskazania, dostepne zaréwno dla populacji pediatrycznej, jak i
dorostych.

Francja | Nie odnaleziono wyrobu medycznego: monitor oddechu dziecka z pulsoksymetrem, monitor oddechu dziecka lub pulsoksymetr
na obecnie obowigzujacym wykazie wyrobéw medycznych refundowanych ze srodkéw publicznych.

Niemcy | Monitory oddechu i tetna z pulsoksymetrem

Na wykazie znajduje sie pie¢ wyroboéw medycznych (pozycje od 21.30.01.0001 do 21.30.01.0009%)

Opis:

Monitory oddechu i tetna z pulsoksymetrem sktadajg sie z kompaktowego, modutowego elektronicznego urzadzenia
pomiarowo-analizujgcego i przechowujacego dane, ktére jest mocowane do ciata dziecka za pomocg elektrod EKG, czujnikéw
jednorazowego i wielokrotnego uzytku oraz specjalnych kabli. Monitorujg one zaréwno czynnos$¢ oddechowa, jak i sercowa, a
takze saturacje krwi obwodowej (SpO2). W ramach predefiniowanych indywidualnie ustawionych limitéw alarmowych,
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Kraj Refundacja
uruchamiajg alarm dzwiekowy w przypadku wystapienia sytuacji potencjalnie krytycznej lub zagrazajacej zyciu. Parametry
monitorowania i limity alarmowe sg indywidualnie ustawiane przez lekarza prowadzacego.
Urzadzenia posiadajg wbudowang pamie¢, ktéra rejestruje w sposéb ciagly mierzone sygnaty, w tym date i godzine, przed,
w trakcie i po uruchomieniu alarmu monitora. Dane te mozna wykorzystaé do dalszych decyzji terapeutycznych.
Wskazanie:
1. Medyczna potrzeba monitorowania czestosci oddechéw, tetna i nasycenia krwi obwodowej tlenem w przypadkach
zwigkszonego ryzyka wystgpienia SIDS.
Zastosowanie monitoréw oddechu i tetna z pulsoksymetrem mozna rozwazyc¢, jesli istnieje zwiekszone ryzyko wystgpienia
SIDS, a ogodlne srodki zapobiegawcze takie jak szczegdtowe wskazania lekarskie dotyczace $rodkéw behawioralnych
zapobiegajacych SIDS (np. unikanie palenia przez rodzicéw, unikanie pozycji na brzuchu), nalezy uzupei¢ o monitorowanie.
Przepisanie wyrobu medycznego wymaga szczegétowego uzasadnienia medycznego, m.in. wskazujgacego, dlaczego ogolne
zasady postepowania nie wydajg sie wystarczajgce.
Warunki otrzymania recepty:
- w ramach kompleksowej diagnostyki wykluczono wszystkie choroby, ktére mozna leczy¢,
- dziecko nie ukonczyto 12 miesiecy,
- potwierdzono przynalezno$¢ dziecka do co najmniej jednej z nastepujacych grup ryzyka:
a) stan po ALTE, ktérego nie mozna powigzac¢ z mozliwymi do zdefiniowania i mozliwym do usuniecia przyczynom (takimi jak
aspiracja, napad padaczkowy itp.),
b) zwiekszony niepokdj rodzicéw, jezeli rodzenstwo dziecka zmarto z powodu SIDS.
2. Choroby lub zaburzenia uktadu krgzeniowo-oddechowego.
Monitory oddechu i tetna z pulsoksymetrem sg wskazane w nastgpujacych przypadkach:
- wezesniaki: z wysokim ryzykiem nawracajacej hipoksemii i/lub z wysoki ryzykiem powtarzajacych sie epizodoéw bezdechu
ilub z wysokim ryzykiem nawracajacej bradykardii (tzw. zespdt bezdechu-bradykardii) w celu obserwacji przebiegu choroby
az do momentu osiggniecia skorygowanego wieku cigzowego wynoszacego 50 tygodni (od 10 tygodni do maksymalnie
3 miesiecy po przewidywanym terminie porodu).
- niemowleta/dzieci wymagajace monitorowania czestosci akcji serca i czestosci oddechéw oraz nasycenia krwi obwodowej
tlenem, szczegodlnie w przypadku dysfunkcji uktadu sercowo-naczyniowego i/lub funkcji oddechowych.
Przepisanie wyrobu medycznego wymaga szczegotowego uzasadnienia medycznego.
Warunkiem zaopatrzenia w monitor jest to, aby wszystkie osoby opiekujace sie dzieckiem prawidtowo korzystaty z urzadzenia
i zostaty przeszkolone w zakresie podstawowych technik resuscytaciji.
Uzytkownicy monitorow musza zosta¢ przeszkoleni w zakresie odpowiedniego reagowania na alarmy. Obejmuje
to interpretacje obrazu klinicznego, rozpoznawanie fatszywych alarméw z urzadzenia i opanowanie procedur postpowania
w nagtych wypadkach zwigzanych z przyczyng zaburzen funkcji organizmu.

Litwa Nie odnaleziono wyrobu medycznego: monitor oddechu dziecka z pulsoksymetrem, monitor oddechu dziecka lub pulsoksymetr

na obecnie obowigzujacym wykazie wyrobéw medycznych refundowanych ze srodkéw publicznych.

Wykaz skrotow: ALTE, widoczne zagrazajace zyciu zdarzenie (ang. apparent life-threatening event); SIDS, zespot nagtej Smierci niemowlat
(ang. sudden infant death syndrome).

* cze$¢ pozycji znajdujacych sie w ww. zakresie jest wycofana
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6. Analiza wptywu refundacji wnioskowanego wyrobu
medycznego ze srodkéw publicznych na system ochrony
zdrowia

6.1. Aktualny stan realizacji i finansowania ze sSrodkéw publicznych
w Polsce

Aktualnie wnioskowana technologia medyczna monitor oddechu dziecka z pulsoksymetrem nie jest refundowana
ze Srodkéw publicznych w Polsce w ramach $swiadczen gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia w wyroby
medyczne na zlecenie.

6.2. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie
MZ

W zatagczniku MZ, ktére przekazano wraz ze zleceniem przedstawiono propozycje zasad refundacji monitoréw
oddechu dziecka z pulsoksymetrem. Przyjmujac populacje pacjentdow spetniajacych kryteria przyznawania
w liczbie ok. 5 891 0sdb (ok. 30% wczesniakdéw rodzi sie z dodatkowymi problemami zdrowotnymi; w Polsce
w 2023 r. urodzito sie 19 635 wczesniakéw), koszty refundacji NFZ moga wynies¢ ponad 4,7 min zi.

Komentarz analitykow Agencji:

W opracowaniu MZ zatozono, ze populacje docelowg do stosowania przedmiotowego wyrobu medycznego bedg
stanowi¢ wczesniaki z dodatkowymi problemami zdrowotnymi (30% wczesniakéw), przy czym nie zdefiniowano
dodatkowych probleméw zdrowotnych. Powyzsze przektada sie na wysoka niepewnosé oszacowania.

Tabela 6. Propozycja zasad refundacji monitorow oddechu dziecka z pulsoksymetrem

Osoby uprawnione do Limit Udziat wtasny Limit
wystawienia zlecenia na finansowania pacjenta w limicie . . Okres
. 5 A . . Kryteria przyznawania . . cen
zaopatrzenie w wyroby ze srodkow finansowania ze uzytkowania
. ] . " . napraw
medycznie publicznych srodkow publicznych
Lekarz posiadajacy specjalizacje Dzieci do ukonczenia 1
w dziedzinie: kardiologii r.z. urodzone jako
dzieciecej; neonatologii; wczesniaki, u ktérych
neurochirurgii lub neurochirurgii i 1155zt 30% | istnieje duze ryzyko jednorazowo 0z
neurotraumatologii; neurologii; nawracajacych epizodow:
neurologii dziecigcej; lub bezdechu lub bradykardii
pediatrii. lub niedotlenienia

6.3. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie
NFZ

Dnia 25 sierpnia 2025 roku pismem znak DOWM.422.1.2025 przekazano do Prezesa NFZ prosbe o ocene skutku
finansowanego z perspektywy ptatnika publicznego w przypadku objecia refundacjg monitorow oddechu dziecka
z pulsoksymetrem dla dzieci do ukonczenia 1 r.z. urodzonych jako wczesniaki, u ktérych istnieje duze ryzyko
nawracajgcych epizodéw: bezdechu lub bradykardii lub niedotlenienia w ramach wykazu wyroboéw medycznych
wydawanych na zlecenie.

Pismem znak: NFZ-DSOZ-DPOZiZWM.4011.2.2.2025 otrzymano odpowiedz w dniu 25 wrzesnia 2025 roku.

Zgodnie z opinig Prezesa NFZ projekt zmian rozporzadzenia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie zakladajacy objecie refundacjg ze $rodkéw publicznych wnioskowanych wyrobow
medycznych, skutkujacy, zgodnie z zatgczonymi do pisma Agencji materiatami, zwiekszeniem kosztow refundaciji
ponoszonych przez NFZ o ok. 198,7 min zt w skali 12 m-cy nie byt znany i nie byt brany pod uwage na etapie
opracowywania struktury kosztéw swiadczen opieki zdrowotnej w prognozie kosztoéw NFZ na lata 2026-2028 oraz
w planie finansowym NFZ na 2026 r. W konsekwencji struktura kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej
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ujetych w planie finansowym NFZ na 2026 rok nie uwzglednia ewentualnego objecia refundacja
powyzszych wyrobéw medycznych.

Wedilug NFZ przedstawione wraz z pismem Agencji materialy i szacowania nalezy nazwac¢ wariantem
minimalnym BIA, poniewaz zostaty one oparte na minimalnych wskazaniach populacji i najnizszych cenach
wyrobow medycznych (zgodnie z informacjami zamieszczonymi na stronach internetowych).

NFZ zwrdécit réwniez uwage na inng bardzo wazng kwestie zwiekszajaca niepewnos¢ w oszacowaniu kosztow
dla ptatnika publicznego, na ktérg nalezy zwréci¢ uwage w przypadku refundacji wyrobédw medycznych sa
przepisy art. 47 ust. 1a i 1b ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Osobom posiadajgcym uprawnienia dodatkowe okreslone w art. 47 ust. 1ai 1b {j.:

a) $wiadczeniobiorcom do 18 roku zycia, u ktérych stwierdzono ciezkie i nieodwracalne uposledzenie albo
nieuleczalng chorobe zagrazajgcq zyciu, ktére powstaty w prenatalnym okresie rozwoju dziecka lub w czasie
porodu,

b) $wiadczeniobiorcom posiadajacym orzeczenie:
- znacznym stopniu niepetnosprawnosci;

- niepetnosprawno$ci tgcznie ze wskazaniami: konieczno$ci statej lub dtugotrwatej opieki lub pomocy innej osoby
w zwigzku ze znacznie ograniczong mozliwoscia samodzielnej egzystencji oraz koniecznosci statego
wspotudziatu na co dzien opiekuna dziecka w procesie jego leczenia, rehabilitacji i edukaciji,

- przystuguje prawo do wyrobéw medycznych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4
ustawy o refundacji, na zlecenie osoby uprawnionej, o ktérej mowa w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji, do
wysokosci limitu finansowania ze srodkéw publicznych okreslonego w tych przepisach, wedtug wskazan
medycznych bez uwzglednienia okreséw uzytkowania. W praktyce oznacza to mozliwos¢ refundaciji
nieograniczonej ilosci wyrobéw medycznych zlecanych w liczbie wykraczajgcej poza realne mozliwosci ich
wykorzystania przez jedng osobe. NFZ zgtaszat do Ministerstwa Zdrowia koniecznos¢ zmiany przepisow
i wprowadzenie ograniczenia liczby zaordynowanych wyrobéw medycznych, badz zmiany limitéw finansowania
przystugujagcym osobom z orzeczeniem o znacznym stopniu niepetnosprawnos$ci, a tym samym umozliwienie
zakwestionowania nienaleznej refundacji, wynikajacej z finansowania przez publicznego ptatnika na podstawie
art. 47 ust. 1a i 1b ustawy o swiadczeniach.

Do momentu wprowadzenia zmian legislacyjnych w opisanym obszarze i mozliwosci wiekszego nadzoru
w tym zakresie wszelkie oszacowania obarczone sg duzg niepewnoscia.

6.4. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie
wilasne AOTMIT

6.4.1. Metodyka i sposéb przeprowadzenia analizy

Cel analizy: oszacowanie wydatkéw ptatnika publicznego w przypadku objecia refundacjg monitoréw oddechu
dziecka z pulsoksymetrem jako wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie.

Przedstawione w ponizszej analizie konsekwencje finansowe wprowadzenia proponowanych zmian dla pfatnika
publicznego szacowane sg wytacznie w scenariuszu howym. Mimo, iz rodzice korzystajg z monitorow oddechu
dziecka z pulsoksymetrem, to skala jest nieznana, w zwigzku z powyzszym odstgpiono od oszacowan
w scenariuszu istniejagcym. Zatem, scenariusz nowy tozsamy jest ze scenariuszem inkrementalnym.

Horyzont czasowy: 2 lata, za pierwszy rok analizy przyjeto 2026 rok;

Perspektywa: pfatnika publicznego, dodatkowo perspektywa pacjenta i perspektywa wspéina.
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Warianty analizy oparto o alternatywne zatozenia w zakresie odsetka pacjentow korzystajgcych z monitoréw oddechu
oraz w zakresie kosztéw urzadzenia monitorujgcego, tj. urzgdzen dostepnych komercyjnie wskazanych w zleceniu MZ
vs. urzadzenie finansowane w Niemczech.

6.4.2. Wielkosé¢ populacji docelowej

Populacja docelowa obejmuje dzieci do ukonczenia 1 r.z. urodzone jako wczesniaki, u ktorych istnieje
duze ryzyko nawracajacych epizodow: bezdechu lub bradykardii lub niedotlenienia.

Liczebnos¢ populacji oszacowano na podstawie liczebnosci wczesniakéw w populacji polskiej (dane GUS 2022-
2024) oraz danych literaturowych. Zatozono, ze subpopulacjg wczesniakow z duzym ryzykiem nawracajacych
epizodéw/bradykardii/niedotlenienia bedg skrajne i bardzo wczesne wczesniaki. Powyzsze zatozenie wynika
z danych literaturowych wskazujgcych, iz bezdech wystepuje u 7% urodzonych miedzy 34. a 35. tygodniem ciazy,
15% - miedzy 32. a 33., 54% - miedzy 30. a 31. oraz wérdd niemal wszystkich dzieci urodzonych przed 29.
tygodniem cigzy (lub o masie urodzeniowej < 1000 g; Zhao 2011).

Dane dotyczace prognozowanej liczby urodzen zywych (dane GUS 2022-2024) wazono odsetkiem wczesniakow
(dane GUS 2023) oraz odsetkiem skrajnych i bardzo wczesnych wczesniakéw (dane GUS 2023).

W tabeli ponizej przedstawiono oszacowanie wielkosci populacji docelowe;.

Tabela 7. Oszacowanie wielkosci populacji

Nazwa 2026 2027 Zrédio
Prognozowana liczebnos¢ urodzen zywych w populacji polskiej 196 404 169 253 GUS 2022-2024
Odsetek wczes$niakow wsrdd urodzen zywych w populacji polskiej 7% 7% GUS 2023
Liczebnos¢ populaciji wezesniakow 13749 11 848 Obliczenia
Odsetek wczesnlakoy\( z dui.ym ryzyk@m nawracajacych epizodow 14% 14% GUS 2023
bezdechu, bradykardii lub niedotlenienia
Liczebnos¢ populaciji wezesniakéw z duzym ryzykiem nawracajacych 1925 1659 Obliczenia

epizodéw bezdechu, bradykardii lub niedotlenienia

Warianty analizy oparto o alternatywne zatozenie odsetka populacji korzystajacej z refundacji przedmiotowego
wyrobu medycznego, tj. 50% populacji w | roku i 70% populacji w Il roku w wariancie minimalnym i 70% populacji
w | roku oraz 100% populacji w Il roku w wariantach najbardziej prawdopodobnym i maksymalnym (zatozenia
arbitralne). W tabeli ponizej przedstawiono liczebno$¢ populacji pacjentéw, kitorzy skorzystajg z refundacii
przedmiotowego wyrobu medycznego.

Tabela 8. Liczebnos$¢ populacji pacjentow, ktorzy skorzystaja z refundacji przedmiotowego wyrobu medycznego

. Populacja
Wariant
Rok | Rok Il
minimalny 963 1162
najbardziej prawdopodobny 1348 1659
maksymalny 1348 1659

6.4.3. Koszty

W analizie uwzgledniono wytacznie bezposrednie koszty medyczne obejmujace: koszty refundacji monitora
oddechu dziecka z pulsoksymetrem przy limicie finansowania ze $srodkéw publicznych wynoszacym 1 155 zt
i udziale wtasnym pacjenta réwnym 30% (Zlecenie MZ).

W zaleznosci od wariantu uwzgledniono koszty monitoréw oddechu dziecka z pulsoksymetrem wskazane
w zatgczniku MZ (wariant minimalny i najbardziej prawdopodobny) oraz koszty jednego z monitoréw oddechu
dziecka z pulsoksymetrem refundowanego w Niemczech, tj. SISS BabyControl M (wariant maksymaliny).
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Zgodnie z informacjg MZ koszt monitoréw oddechu dziecka z pulsoksymetrem miesci sie w przedziale od 1 155 z
do 2 322 zt. W zwigzku z tym, na potrzeby analizy przyjeto sredni jednostkowy koszt monitora oddechu dziecka
z pulsoksymetrem w wysokosci 1 739 zt.

Koszt monitora oddechu z pulsoksymetrem SISS BabyControl M wynosi 19 747,17 zi* (4 635,05 EUR).

Wedtug zatozen przyjetych w zleceniu MZ monitor oddechu z pulsoksymetrem refundowany bedzie jednorazowo
dla jednego pacjenta (Zlecenie MZ).

Tabela 9. Koszty refundacji monitora oddechu dziecka z pulsoksymetrem

Koszt refundacji Wariant minimalny i najbardziej Wariant
prawdopodobny maksymalny

Przyjety koszt wyrobu 1 739,00 zt 1974717 zt
Limit finansowania 1 155,00 zt 1 155,00 zt
Udziat ptatnika publicznego (70% limitu finansowania) 808,50 zt 808,50 zt
U(_:12|at wiasny swiadczeniobiorcy (30 A> Il_mltu finansowania + réznica 930,50 zt 18 938,67 zt
miedzy ceng wyrobu medycznego, a limitem)

Liczba refundowanych monitoréw oddechu w perspektywie dwuletniej 1 1

6.44. Wyniki

Koszty refundacji monitora oddechu dziecka z pulsoksymetrem z perspektywy ptatnika publicznego
wyniosa:
e W wariancie minimalnym ok.: 0,8 min zt w | roku i 0,9 min zt w Il roku analizy,

e W wariancie najbardziej prawdopodobnym oraz maksymalnym ok.: 1,1 min zt w |l roku i 1,3 min z}
w Il roku analizy.

Srednia doptata 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 monitoréw zgodny z niemiecka listg refundacyjng).

Sumaryczne koszty z perspektywy pacjentow wyniosa:
e w wariancie minimalnym ok.: 0,9 min zt w | 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.

Komentarz analitykow Agencji:

W wariancie maksymalnym, uwzgledniajgcym koszt monitora oddechu z pulsoksymetrem finansowanego
w Niemczech, koszty jednostkowe pacjenta sg bardzo wysokie i moga przekracza¢ mozliwosci finansowe
opiekunéw dziecka. W zwigzku z powyzszym zasadnym bytoby zwiekszenie limitu finansowania ze srodkow
publicznych lub zaproponowanie alternatywnego mechanizmu finansowania. Jedng z mozliwych opcji bytoby
objecie wnioskowanej technologii finansowaniem w ramach kategorii ,Swiadczen Zdrowotnych Kontraktowanych
Odrebnie”, co pozwolitoby na elastyczniejsze podejscie do finansowania w indywidualnych przypadkach
klinicznych.

Szczegodtowe wyniki przedstawiono ponizej.
Tabela 10. Szacowane koszty refundacji w scenariuszu nowym

| Rok | [z] Rok Il [z4]
Perspektywa NFZ

Wariant minimalny 0,779 min 0,940 min

Wariant najbardziej prawdopodobny 1,090 min 1,341 min

41 EUR =4,2604 PLN, $redni kurs NBP na 10.09.2025 r.
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Rok I [z1] Rok Il [z1]
Wariant maksymalny 1,090 min 1,341 min
Perspektywa pacjenta
Wariant minimalny 0,896 min 1,081 min
Wariant najbardziej prawdopodobny 1,254 min 1,544 min
Wariant maksymalny 25,529 min 31,420 min
Perspektywa wspoélna
Wariant minimalny 1,675 min 2,021 min
Wariant najbardziej prawdopodobny 2,344 min 2,885 min
Wariant maksymalny 26,619 min 32,761 min

6.5. Gléwne ograniczenia analizy wptywu na budzet

e Brak doktadnych danych o odsetku wcze$niakéw, u ktérych istnieje duze ryzyko nawracajacych epizodow:
bezdechu lub bradykardii lub niedotlenienia kwalifikujacych sie do domowego monitorowania oddechu
i saturacji utrudnia precyzyjne oszacowanie kosztow.

e Watpliwosci odnosnie kryteriow kwalifikacji przez lekarzy wczesniakéw do grupy z duzym ryzykiem

nawracajacych epizodéw: bezdechu lub bradykardii lub niedotlenienia.

e Rzeczywista liczba pacjentéw korzystajacych z refundacji moze sie rézni¢ ze wzgledu na ograniczenia
dostepnosci do swiadczen w ramach NFZ, preferencji terapeutycznych lekarzy i pacjentéow, czynnikow
organizacyjnych i geograficznych oraz koniecznosci wniesienia wktadu finansowego przez pacjenta.
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7. Pismiennictwo

Tabela 11. Zrodta

Wytyczne praktyki klinicznej

AAP 2022

Moon RY, Carlin RF, Hand I; TASK FORCE ON SUDDEN INFANT DEATH SYNDROME AND THE COMMITTEE ON
FETUS AND NEWBORN. Sleep-Related Infant Deaths: Updated 2022 Recommendations for Reducing Infant Deaths
in the Sleep Environment. Pediatrics. 2022 Jul 1;150(1):€2022057990. doi: 10.1542/peds.2022-057990. PMID:
35726558.

WHO 2022

WHO recommendations for care of the preterm or low-birth-weight infant [Internet]. Geneva: World Health
Organization; 2022. 1, Introduction. Available from: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK586710/

Konsensus
ekspertow 2021

Prezioso G, Perrone S, Biasucci G, Pisi G, Fainardi V, Strisciuglio C, Marzano FN, Moretti S, Pisani F, Tchana B,
Argentiero A, Neglia C, Caffarelli C, Bertolini P, Bersini MT, Canali A, Voccia E, Squarcia A, Ghi T, Verrotti C, Frusca
T, Cecchi R, Giordano G, Colasanti F, Roccia |, Palanza P, Esposito S. Management of Infants with Brief Resolved
Unexplained Events (BRUE) and Apparent Life-Threatening Events (ALTE): A RAND/UCLA Appropriateness
Approach. Life (Basel). 2021 Feb 22;11(2):171. doi: 10.3390/life11020171. PMID: 33671771; PMCID: PMC7926945.

UCSF NCNC
2018

Consensus Guidelines for Management of Apnea of Prematurity UCSF NCNC (Northern California Neonatal
Consortium),Originated 07/2016. Updated 9/16, 1/17, 2/17, 3/17, 5/17. Approved by ICN Patient Safety Committee:
12/2017; Approved by UCSF Medication Subcommittee: 1/2018, P&T: 4/2018. https://55933-
bcmed.s3.amazonaws.com/bep/branded/css/ucs/pediatrics/consortium/ApneaofPrematurityConsensusGuidelineFIN
ALAPRROVED4.2018.pdf (data dostepu: 04.09.2025 r.)

Italian
guidelines 2017

Piumelli R, Davanzo R, Nassi N, Salvatore S, Arzilli C, Peruzzi M, Agosti M, Palmieri A, Paglietti MG, Nosetti L, Pomo
R, De Luca F, Rimini A, De Masi S, Costabel S, Cavarretta V, Cremante A, Cardinale F, Cutrera R. Apparent Life-
Threatening Events (ALTE): Italian guidelines. Ital J Pediatr. 2017 Dec 12;43(1):111. doi: 10.1186/s13052-017-0429-
x. PMID: 29233182; PMCID: PMC5728046.

Analiza kliniczna

Ferro 2022 Ferro DF, Bonafide CP, Fregene N, Ruppel H, Nelson MN, Eriksen W, DeMauro SB. Parental Insights into Improving
Home Pulse Oximetry Monitoring in Infants. Pediatr Qual Saf. 2022 Mar 30;7(2):e538. doi:
10.1097/pg9.0000000000000538. PMID: 35369408; PMCID: PMC8970095.

Malloy 1996 Malloy MH, Hoffman HJ. Home apnea monitoring and sudden infant death syndrome. Prev Med. 1996 Nov-

Dec;25(6):645-9. doi: 10.1006/pmed.1996.9998. PMID: 8936564.

Refundacja w innych krajach

https://eud.sukl.gov.cz/pub/deska/40000001/athena/25V00622%40SUKLAA/25D00JWG%40SUKLAA/ZPSCAU_202

Gty 50901.pdf (data dostepu: 10.09.2025 r.)

Francja https://www.ameli.fr/sites/default/files/Documents/LPP-04-08-2025.pdf (data dostepu: 10.09.2025r.)
https://www.rehadat-gkv.de/produkt/index.html?s3f=s3f&reloaded&sys=21.30.01.0007&produktld=21.30.01.0007

Niemey (data dostepu: 10.09.2025 r.)
https://hilfsmittel.gkv-spitzenverband.de/home/verzeichnis/49d3b74b-6412-4eea-bda3-cc4893f4cc37 ( data dostepu:
10.09.2025r.)

Estonta https://msa.sm.ee/est/register/? (data dostepu: 10.09.2025 r.)
https://www.riigiteataja.ee/aktilisa/1280/6202/5005/SOM_m25_lisa.pdf# (data dostepu: 10.09.2025 r.)

Litwa https://kainynas.vlk.It/webapp/index.html (data dostepu: 10.09.2025 r.)

Pozostale zrodia

AHA 2024 American Heart Association. Bradycardia: Slow Heart Rate. 2024. Zrédto: https://www.heart.org/en/health-
topics/arrhythmia/about-arrhythmia/bradycardia--slow-heart-rate. Dostep: 19.08.2025
Balain 2014 Balain M, Oddie S. Management of apnoea and bradycardia in the newborn. Paediatrics and Child Health. Volume 24,
Issue 1. 2014. Pages 17-22. ISSN 1751-7222. https://doi.org/10.1016/j.paed.2013.06.004.
Ban 2017 Ban JE. Neonatal arrhythmias: diagnosis, treatment, and clinical outcome. Korean J Pediatr. 2017 Nov;60(11):344-

352. doi: 10.3345/Kjp.2017.60.11.344. Epub 2017 Nov 27. PMID: 29234357; PMCID: PMC5725339.

Baruteau 2016

Baruteau, AE., Perry, J.C., Sanatani, S. et al. Evaluation and management of bradycardia in neonates and
children. Eur J Pediatr 175, 151-161 (2016). https://doi.org/10.1007/s00431-015-2689-z

CDC 2024 U.S. Centers for Disease Control and Prevention. 2024. Zrédto: https://www.cdc.gov/maternal-infant-health/preterm-
birth/index.html. Dostep: 19.08.2025
Conlon 2021 Conlon, S., Di Fiore, J. M., & Martin, R. J. (2021). Are we over-treating hypoxic spells in preterm infants?. Seminars in
fetal & neonatal medicine, 26(3), 101227. https://doi.org/10.1016/j.siny.2021.101227
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2016
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8. Spis zatacznikéw

8.1.

Wytyczne praktyki klinicznej

Tabela 12. Wytyczne praktyki klinicznej dotyczace postepowania w domu z dzieémi urodzonymi jako wczesniaki

Organizacja,
rok,kraj/region

Rekomendacje

AAP 2022

(American
Academy of
Pediatrics)

USA

Smieré niemowlat zwigzana ze snem: zaktualizowane zalecenia na rok 2022 dotyczace zmniejszenia liczby zgonéw niemowlat
podczas snu

Zalecenia poziomu A

. Spanie powinno odbywac¢ sie w pozycji lezacej na plecach.

. Nalezy uzywac twardej, ptaskiej i niepochylonej powierzchni do spania, aby zmniejszy¢ ryzyko uduszenia lub
zaklinowania/uwiezienia.

. Zaleca sie karmienie piersia, poniewaz wigze si¢ to z mniejszym ryzykiem wystgpienia SIDS.

. Zaleca sig, aby niemowleta spaty w pokoju rodzicow, blisko tézka rodzicéw, ale na oddzielnej powierzchni przeznaczonej dla
niemowlat, najlepiej przez co najmniej pierwsze 6 miesiecy.

. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia SIDS, uduszenia, uwigzienia/zakleszczenia i uduszenia, nalezy trzymaé¢ miekkie przedmioty, t.j.
poduszki, zabawki przypominajace poduszki, kotdry, narzuty, naktadki na materace, materiaty futrzane oraz luzng posciel, taka jak
koce i przescieradta bez gumek, z dala od miejsca snu niemowlecia.

. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia SIDS, zaleca sie podawanie smoczka podczas drzemki i przed snem.

. Nalezy unika¢ narazenia na dym i nikotyne w czasie cigzy i po porodzie.

. Nalezy unika¢ spozywania alkoholu, marihuany, opioidéw i narkotykdw w czasie cigzy i po porodzie.

. Nalezy unika¢ przegrzania i zakrywania gtowy niemowlat.

. Zaleca sig, aby kobiety w cigzy regularnie korzystaty z opieki prenatalne;j.

. Zaleca sig szczepienie niemowlat zgodnie z wytycznymi AAP i CDC.

. Nie nalezy uzywa¢ domowych monitoréw czynnosci sercowo-oddechowej jako strategii zmniejszajacej ryzyko wystapienia
SIDS.

. Aby utatwi¢ rozwdj i zminimalizowa¢ ryzyko wystapienia plagiocefalii pozycyjnej, zaleca sie nadzorowane lezenie na brzuszku w
stanie czuwania. Zacheca sie rodzicéw, aby kfadli niemowle na brzuszku, pod nadzorem, na krétkie okresy, zaczynajac wkrotce po
wypisaniu ze szpitala, stopniowo zwigkszajgc czas do co najmniej 15-30 minut dziennie do 7 tygodnia Zycia.

. Niezwykle wazne jest, aby lekarze, personel medyczny niebedacy lekarzami, personel szpitala i opiekunowie dzieci stosowali
wytyczne dotyczace bezpiecznego snu niemowlat od poczatku cigzy.

. Zaleca sie, aby media i producenci przestrzegali wytycznych dotyczacych bezpiecznego snu w swoich komunikatach i reklamach,
promujac bezpieczne praktyki zwigzane ze snem jako norme spoteczng.

. Kontynuacja kampanii NICHD ,Bezpieczny sen”, skupiajacej sie na sposobach zmniejszenia ryzyka wszystkich zgonéw zwigzanych
ze snem. Pediatrzy i inni pracownicy stuzby zdrowia zajmujacy sie zdrowiem matek i dzieci moga petni¢ role kluczowych promotoréw
komunikatéw kampanii.

Zalecenia poziomu B:
. Nalezy unika¢ stosowania komercyjnych urzadzen, ktére sg niezgodne z zaleceniami dotyczacymi bezpiecznego snu.

Zalecenia poziomu C:
. Nie ma dowoddéw przemawiajacych za zalecaniem otulania niemowlat jako strategii zmniejszajacej ryzyko wystapienia SIDS.

. Nalezy kontynuowac¢ badania i nadzér nad czynnikami ryzyka, przyczynami i mechanizmami patofizjologicznymi zgonéw zwigzanych
ze snem, majac na celu catkowite wyeliminowanie tych zgondw.

W wytycznych zwrécono réwniez uwage, ze nie udowodniono, aby stosowanie monitoréw czynnosci sercowo-oddechowych zmniejszato
czestos¢ wystepowania SIDS. Urzadzenia te sg czasami przepisywane do uzytku domowego w celu wykrywania bezdechu, bradykardii oraz
w przypadku stosowania pulsoksymetrii — spadku nasycenia tlenem hemoglobiny u niemowlat zagrozonych tymi schorzeniami, w tym
niektérych wczesniakéw z nietypowo przedtuzajacym sie przebiegiem nawracajacego, skrajnego bezdechu. Ponadto nie wykazano, aby
rutynowe monitorowanie czynnosci sercowo-oddechowych przed wypisaniem ze szpitala pozwalato na wykrycie niemowleta narazonych na
SIDS. Urzadzenia do monitorowania czestosci akcji serca i pulsoksymetrii przeznaczone bezposrednio dla konsumentéw (w tym monitory
noszone na ciele), sprzedawane sa jako urzadzenia stuzace poprawie samopoczucia konsumentéw. Urzadzenie wellness dla konsumentéw
jest definiowane przez FDA jako urzadzenie przeznaczone ,do utrzymania lub promowania zdrowego stylu zycia i nie jest zwigzane z
diagnozowaniem, leczeniem, tagodzeniem, zapobieganiem lub terapig choroby lub stanu pacjenta”. Zatem urzadzenia te nie musza spetnia¢
tych samych wymogéw regulacyjnych, co urzadzenia medyczne, a ze wzgledu na charakter ich oznaczenia przez FDA nie powinny byé
stosowane w celu zapobiegania zgonom zwigzanym ze snem. Chociaz korzystanie z tych monitoréw moze da¢ rodzicom poczucie
bezpieczenstwa i nie ma przeciwwskazan do ich stosowania, brakuje danych potwierdzajacych ich skutecznosé¢ w zmniejszaniu
ryzyka zgonow. Istniejg rowniez obawy, ze stosowanie domowych monitoréw czynnosci sercowo-oddechowej moze powodowac u rodzicow
i opiekunéw poczucie samozadowolenia i zmniejszenie przestrzegania wytycznych AAP dotyczacych zasad bezpiecznego snu.

W oparciu o klasyfikacje sity zalecen, w ktorej kazdemu zaleceniu przypisano litere (A, B, C):

- poziom A oznacza, ze zalecenie opiera sie na spéjnych, wysokiej jakosci dowodach zorientowanych na pacjencie;

- poziom B oznacza, ze zalecenie opiera sie na niespojnych lub ograniczonej jakosci dowodach zorientowanych na pacjencie;

- poziom C oznacza, zalecenie opiera sie na konsensusie, standardowej praktyce, opinii, dowodach dotyczgcych choroby lub serii
przypadkéw w badaniach dotyczacych diagnozy, leczenia, profilaktyki lub badan przesiewowych.

Dowody naukowe zorientowane na pacjenta mierzg wyniki istotne dla pacjentéw: zachorowalno$c¢, $miertelno$¢, poprawa objawdw,
redukcja kosztow i jako$¢ zycia.

Dowody naukowe zorientowane na chorobe mierzg bezposrednie, fizjologiczne lub zastepcze punkty koricowe, ktére moga, ale nie muszg
odzwierciedla¢ poprawe wynikéw leczenia pacjentéw (np. ci$nienie krwi, parametry biochemiczne krwi, funkcje fizjologiczne, wyniki badarn
histopatologicznych).

WHO 2022

Zalecenia WHO dotyczace opieki nad wczesniakami i dzie¢mi o niskiej masie urodzeniowej

Rekomendacje WHO nie zawierajg zalecen dotyczacych domowego monitorowania oddechu dziecka. W kontekscie opieki domowej po
wypisie ze szpitala dziecka rekomendowane sa m.in. wizyty domowe czy kangurowanie.
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Opieka profilaktyczna i wspomagajaca
Kangurowanie (KMC, ang. Kangaroo mother care)
Nowe zalecenie

Kangurowanie jest zalecane jako rutynowa opieka nad wszystkimi wcze$niakami lub noworodkami z niska masg urodzeniowa. KMC mozna
rozpocza¢ w placéwkach medycznych lub w domu i powinno trwa¢ od 8 do 24 godzin dziennie (tak dtugo jak to mozliwe) (silne zalecenie,
wysoka jako$¢ dowodéw naukowych).

Zmiany wzgledem wczes$niejszych zalecen

- KMC zaleca sie wszystkim wcze$niakom lub noworodkom z niskg masg urodzeniowa,
- mozliwo$¢ rozpoczecia KMC w placéwce medycznej lub w domu,

- zniesienie wymogu stabilnego stanu klinicznego przed rozpoczeciem KMC

- czas trwania KMC od 8 do 24 godzin na dobe (wysoka jako$¢ dowoddw naukowych).

Wizyty domowe
Nowe zalecenie

Zaleca sie wizyty domowe przeszkolonych/wykwalifikowanych pracownikéw stuzby zdrowia, alby poméc w opiece nad wczesniakami lub
niemowletami z niska masg urodzeniowa (silne zalecenie, umiarkowana jako$¢ dowodéw naukowych).

Jakos$c dowodow i sita zalecer wedtug GRADE

Jako$¢ dowoddéw naukowych

- wysoka: przekonanie, ze prawdziwy efekt interwencji jest zblizony do oszacowan,

- umiarkowana pewno$¢ oszacowanego efektu interwencji: rzeczywisty efekt moze by¢ zaréwno zblizony do oszacowanego efektu, jak i
moze sie do niego réznic,

- niska: zaufanie do oszacowanego efektu interwencji jest ograniczone: rzeczywisty efekt moze sie istotnie réznic¢ sie od efektu
oszacowanego,

- bardzo niska: bardzo mate zaufanie do oszacowania efektu interwencji: rzeczywisty efekt bedzie sie prawdopodobnie znacznie réznit od
efektu oszacowanego.

Sita zalecen
- silne za stosowaniem interwencji lub przeciwko jej stosowaniu,
- stabe (zwane inaczej warunkowym) za lub przeciwko jej stosowaniu.

Konsensus
ekspertow
2021

Wiochy

Postepowanie z niemowletami z BRUE i ALTE

Wybrano panel ekspertéw, aby osiggna¢ konsensus, wykorzystujgc metode odpowiednio$ci Research and Development Corporation (RAND)
i University of California — Los Angeles (UCLA), system taczacy dowody naukowe z opinig ekspertéw, zwtaszcza gdy obecne dowody
dotyczace schorzen i procedur sg niewystarczajace.

Wybrano grupe 54 wioskich specjalistéw z dziedziny neonatologii, pediatrii ogélnej i podspecjalizacji pediatrycznych, ginekologii/potoznictwa,
genetyki, medycyny sadowej i patologii sposréd oséb pracujacych w prowincji Parma, regionie Emilia-Romania we Wioszech. Uczestnicy
mieli dwa tygodnie na zapoznanie sie ze wszystkimi dokumentami i anonimowe ocenienie trafnosci kazdego scenariusza i wskazania w skali
od ,1” do ,9” (od skrajnie nieodpowiedniego do skrajnie odpowiedniego). Oceny od ,1” do ,3” uznano za nieodpowiednie, od ,4” do ,6” za
nieokreslone lub niejednoznaczne, a od ,7” do ,9” za odpowiednie. Zbiorcze wyniki przedstawiono jako czestosci i mediany. Mediany (mdn)
ocen paneli sklasyfikowano wedtug trzech pozioméw trafnosci (odpowiedni: od ,7” do ,9”, bez niezgodnosci; niepewny: od ,4” do ,6” lub
dowolna mediana z niezgodno$cia; nieodpowiedni: od ,1” do ,3” ze zgodnoscig). Porozumienie osiagnigto w przypadku co najmniej 75%
respondentdéw, ktorzy przyznali ten sam poziom zgodnosci. Po drugiej rundzie nadal uznano za wystarczajacy poziom zgodnos$ci wynoszacy
70% lub wiecej w przypadku kluczowych wskazan popartych poprzednimi wytycznymi.

Scenariusz: domowe monitorowanie czynnosci sercowo-oddechowych

W odniesieniu do mozliwosci zlecenia monitorowania w domu, uczestnicy uznali za wlasciwe wskazania do pulsoksymetrii:

- u pacjentéw z nawracajacymi epizodami ALTE (81,8% wtasciwych; mediana: 9),

- ALTE u wczesniakow i dzieci w wieku postkoncepcyjnym ponizej 43 tygodni (77,8% wiasciwych; mediana: 9)

oraz

- z historig SIDS w rodzinie (81,8% wfasciwych; mediana: 9).

W przypadkach wysokiego ryzyka (tj. historia SIDS w rodzinie, nawracajace epizody ALTE, wczesniactwo z wiekiem postkoncepcyjnym
ponizej 43 tygodni) zaleca si¢ domowe monitorowanie czynnosci sercowo-oddechowych rejestratorem danych i regulowanymi

alarmami. Zaleca sie¢ monitorowanie przez okres dwunastu tygodni lub do 43. tygodnia wieku postkoncepcyjnego, chyba ze istniejg inne
wskazania specjalistyczne.

UCSF NCNC

(University of
California San
Francisco
Northern
California
Neonatal
Consortium)

USA
2018

Wytyczne dotyczace postepowania w przypadku bezdechu wczesniakéw

Celem wytycznych jest standaryzacja opieki nad noworodkami z bezdechem wcze$niaczym, ograniczenie stosowania metod leczenia, ktére
nie sg oparte na dowodach naukowych oraz zapewnienie wskazéwek dotyczacych bezpiecznego wypisu noworodkéw ze zdiagnozowanym
bezdechem.

Wytyczne zostaty opracowane w drodze lokalnego konsensusu w oparciu o opublikowane dowody naukowe i opinie ekspertéw w ramach
konsorcjum UCSF Northern California Neonatal Consortium.

Zastrzezenie: Niniejsze wytyczne dotyczace praktyki klinicznej opieraja sig¢ na opartych na dowodach opiniach konsensusowych cztonkéw
konsorcjum powigzanych ze szpitalami dzieciecymi UCSF Benioff Children's Hospitals. Majg one stuzy¢ jako wskazoéwki dla lekarzy
pediatrii/neonatologii, ale nie zastepujg indywidualnej oceny klinicznej. Ocena i leczenie poszczegdlnych pacjentéw powinny by¢
dostosowane do indywidualnych warunkéw kazdego pacjenta, jego rodziny i srodowiska klinicznego.

Monitorowanie w domu

- Nie jest rutynowo zalecane.
- Moze by¢ trudne do uzyskania.

- Moze w rzeczywisto$ci zwieksza¢ niepokoj rodzicow. Zamiast monitorowania w domu, przydatna moze by¢ edukacja na temat
bezpiecznego snu.

Przypadki szczegodlne: Wyjatkiem moga byé niektdre zespoty genetyczne.

Brak informaciji o sile zalecen i jako$ci dowodéw naukowych.
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Wytyczne dotyczace ALTE

Skrot ALTE u niemowlat ponizej 1. roku zycia oznacza: ,epizod, ktéry jest przerazajacy dla obserwatora i charakteryzuje sie kombinacjg
nastepujacych objawdéw: bezdech (centralny lub czasami obturacyjny), zmiana koloru skéry (zwykle sinica lub blado$¢, ale czasami rumien
lub zaczerwienienie), wyrazna zmiana napiecia miesniowego (zwykle wyrazna wiotko$¢), krztuszenie sie lub odruch wymiotny. W niektorych
przypadkach obserwator obawia sie, ze niemowle zmarto”. W wytycznych akronim ALTE stosuje si¢ w odniesieniu do cigzkich przypadkéw,
ktorych nie da sie wyjasnié po przeprowadzeniu badan pierwszego i drugiego stopnia.

Dodano nowy rozdziat dotyczacy wczesnego ALTE u noworodkéw, znanego réwniez jako nagta nieoczekiwana zapasé poporodowa (ang.
Sudden Unexpected Postnatal Collapse).

Ponadto, zgodnie z ostatnimi sugestiami American Academy of Pediatrics, dodano nowy akronim: BRUE, czyli Brief Resolved Unexplained
Events (krotkotrwate, ustepujace, niewyjasnione zdarzenia), ktory odnosi sie do tagodnych przypadkéw idiopatycznych.

Pytanie: Jakie sq wskazania do monitorowania niemowlagt z ALTE w domu?

Na poczatku lat 70. XX wieku domowe monitorowanie czynnosci krgzeniowo-oddechowych stato sie bardzo popularne w USA w celu
zmniejszenia ryzyka wystgpienia zespotu nagtej $mierci t6zeczkowej (SIDS) poprzez poddawanie niemowlat elektronicznej obserwacji
podczas snu.

Chociaz w réznych badaniach analizowano przestrzeganie zalecen i jako$¢ zycia rodziny monitorowanego niemowlecia, czas trwania
monitorowania oraz rodzaj rejestrowanych zdarzenh krazeniowo-oddechowych, zadne z badan nie wykazato ich rzeczywistej skutecznosci
jako urzadzen ratujacych zycie. W zwigzku z tym, chociaz monitorowanie domowe nie powinno by¢ zalecane w celu zapobiegania SIDS,
nadal mozna je uznac¢ za rozszerzenie procesu diagnostycznego.

Jedyne dostepne dtugoterminowe badanie typu case-control podkresla, ze ryzyko zdarzen sercowo-oddechowych nalezy uzna¢ za istotnie
wyzsze jedynie u wczesniakéw do 43. tygodnia PCA. W szczegolnosci niemowleta z ALTE objete tym badaniem nie wykazywaty istotnie
zmienionych wzorcéw sercowo-oddechowych w poréwnaniu z grupg kontrolng. Nawet nowsze badania zgodnie zalecajg monitorowanie
domowe niemowlat z cigzkim ALTE.

Monitorowanie nalezy w kazdym przypadku traktowa¢ nie tylko jako elektroniczny nadzér nad epizodami, ktére moga zagrazac¢ zyciu
niemowlecia, ale takze jako narzedzie umozliwiajace wykrywanie bezdechu centralnego i/lub nawracajacych hipoksemii, ktére moga
uszkadza¢ osrodkowy uktad nerwowy.

W kazdym przypadku rodzice monitorowanych niemowlat muszg zosta¢ poinformowani o zaleceniach dotyczacych zmniejszenia ryzyka
SIDS, a takze o doktadnym dziataniu monitora i jego ograniczeniach technologicznych. Ponadto muszg zosta¢ przeszkoleni w zakresie
manewrdw resuscytacji krazeniowo-oddechowej, ktore nalezy wykona¢ w razie potrzeby.

Jak juz wspomniano, monitory powinny by¢ krazeniowo-oddechowe (oparte na impedanciji klatki piersiowej) i oksymetryczne (do pomiaru
saturacji tlenem), wyposazone w rejestrator danych i regulowane alarmy w zaleznosci od potrzeb i wieku niemowlecia. Odradza sie
stosowanie urzadzen wrazliwych na ruchy niemowlecia, poniewaz nie pozwalajg one na wykrywanie ani rejestrowanie potencjalnie
szkodliwych zdarzen krazeniowo-oddechowych (wyniki fatszywie ujemne), a ponadto sg podatne na fatszywe alarmy (wyniki fatszywie
dodatnie), ktére moga mie¢ negatywny wptyw na opiekunéw. Czas trwania monitorowania domowego nie powinien by¢ krétszy niz 6 tygodni,
czyli okres, w ktérym wystepuje najwigksza czesto$¢ nawrotéw. Rodzice mogg zawiesi¢ monitorowanie po 6 tygodniach, jesli nie odnotowano
zadnych zdarzen patologicznych i/lub udokumentowano ustapienie przyczyn, ktére doprowadzity do zdarzenia. Wczesniaki z epizodami ALTE
powinny by¢ monitorowane do 43. tygodnia PCA; w przypadku utrzymywania sie objawéw konieczne bedzie przedtuzenie monitorowania o
co najmniej kolejne 6 tygodni, az do ich catkowitego ustgpienia.

Zalecenie: Zaleca si¢ domowe monitorowanie niemowlat z ciezkim lub nawracajacym ALTE oraz wczesniakow z historig kliniczng
ALTE, zwtaszcza w wieku postkoncepcyjnym ponizej <43. tygodnia (poziom dowodéw: Ill, stopien zalecenia: A).

Zalecenie: Czas trwania monitorowania domowego powinien wynosi¢ co najmniej 6 tygodni, ale w przypadku wczesniakow z ALTE
nalezy go przedtuzy¢ co najmniej do 43. tygodnia wieku postkoncepcyjnego (poziom dowodéw: Ill, stopien zalecenia: A).

POZIOM DOWODOW

| — Dowody uzyskane z kilku kontrolowanych, badan klinicznych z randomizacja i/lub przegladéw systematycznych randomizowanych
badan klinicznych

Il — Dowody uzyskane z dobrze zaprojektowanego pojedynczego badania klinicznego z randomizacjg
Il — Dowody uzyskane z badan kohortowych z grupg kontrolng lub ich metaanalizy

IV — Dowody uzyskane z retrospektywnych badan kliniczno-kontrolnych lub metaanalizy

V — Dowody uzyskane ze studiéw przypadku (serii przypadkéw) bez grupy kontrolnej

VI — Dowody oparte na opinii wykwalifikowanych ekspertow lub komitetu ekspertow, zgodnie z wytycznymi, konsensusami lub na opiniach
czfonkow grupy roboczej odpowiedzialnej za niniejsze wytyczne

STOPNIE REKOMENDACJI

A — wykonanie danej procedury lub badania diagnostycznego jest wysoce zalecane (o czym $wiadczy specjalne zalecenie poparte
dowodami naukowymi wysokiej jako$ci, chodz niekoniecznie typu I lub Il)

B — istnieja pewne watpliwosci co do tego, ze ta konkretna procedura/operacja musi by¢ zawsze zalecana, jednak uwaza sie, ze jej
wykonanie wymaga badania fizykalnego

C — istnieje znaczna niepewno$c co do zalecenie lub odmowy wykonania procedury lub operacji.
D — wykonanie procedury nie jest zalecane.
E — wykonanie procedury jest zdecydowanie odradzane.

Wykaz skrotow: AAP, American Academy of Pediatrics; ALTE, widoczne zagrazajace zyciu zdarzenie (ang. apparent life-threatening event);
BRUE, krotki ustepujacy niewyjasniony epizod (ang. brief resolved unexplained events); CDC, Centers for Disease Control and Prevention;
FDA, Food and Drug Administration; KMC, kangurowanie (ang. kangaroo mother care); SIDS, zespdt nagtej $mierci niemowlat (ang. sudden
infant death syndrome); PCA, wiek postkoncepcyjny (ang. post-conceptional age).

8.2.

Strategie wyszukiwania

Tabela 13. Strategia wyszukiwania w bazie Medline via Pubmed (wyszukiwanie 18.08.2025 r.)

Nr Kwerenda Wyniki
#1 monitor 1345048
#2 monitoring 1345048
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Nr Kwerenda Wyniki

#3 monitor* 1406764
#4 #1 or #2 or #3 1406764
#5 breath 393371
#6 breathing 393371
#7 breath* 184786
#8 #5 or #6 or #7 412123
#9 device 2621514
#10 devices 2621514
#11 device* 789733
#12 #9 or #10 or #11 2687116
#13 #4 and #8 192622
#14 #4 and #12 219227
#15 #13 or #14 219,227
#16 "pulse oximetry" 824
#17 "pulse oximeter" 203
#18 "pulse oximeter*" 216
#19 "oxygen saturation" 3277
#20 "blood oxygen level" 347
#21 pulse 731784
#22 pulse* 339950
#23 #16 or #17 or #18 or #19 or #20 or #21 or #22 745305
#24 #15 and #23 23221

"infant"[MeSH Terms] OR "infant*"[All Fields] OR "infancy"[All Fields] OR "newborn*"[All Fields] OR "baby*"[All Fields] OR "baby 4546427

s"[All Fields] OR "babys"[All Fields] OR "infant"[MeSH Terms] OR "infant"[All Fields] OR "babies"[All Fields] OR "neonat*"[All Fields]

OR "preterm*'[All Fields] OR "prematur*"[All Fields] OR "child"[MeSH Terms] OR "child*"[All Fields] OR "Kid"[All Fields] OR
#25 "kids"[All Fields] OR "pediatrics"[MeSH Terms] OR "paediatric*"[All Fields] OR "paediatric*"[All Fields] OR "peadiatric*"[All Fields]
#26 #24 and #25 3403
#27 home 337435
#28 outpatient 274828
#29 #27 or #28 599,673
#30 #26 and #29 252
#31 #26 and #29 Filters: from 1995/1/1 - 2025/8/18 212

Tabela 14. Strategia wyszukiwania w bazie The Cochrane Library (wyszukiwanie 18.08.2025 r.)
Nr Kwerenda Wyniki

#1 monitor 27340
#2 monitoring 92121
#3 monitor* 143706
#4 #1 or #2 or #3 143706
#5 breath 14778
#6 breathing 29936
#7 breath* 46445
#8 #5 or #6 or #7 46445
#9 device 70411
#10 devices 33468
#11 device* 88903
#12 #9 or #10 or #11 88903
#13 #4 and #8 7240
#14 #4 and #12 14720
#15 #13 or #14 20414
#16 "pulse oximetry" 4700
#17 "pulse oximeter" 2162
#18 (pulse NEXT oximeter*) 2291
#19 "oxygen saturation" 19975
#20 "blood oxygen level" 647
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Nr Kwerenda Wyniki
#21 pulse 32415
#22 pulse® 40116
#23 #16 or #17 or #18 or #19 or #20 or #21 or #22 55959
#24 #15 and #23 3748

(infant OR infant* OR infancy OR newborn* OR baby* OR babys OR infant* OR babies OR neonat* OR preterm* OR prematur* 305900
#25 OR child OR child* OR Kid OR kids OR pediatrics OR paediatric* OR paediatric* OR peadiatric*)
#26 #24 and #25 1030
#27 home 68460
#28 outpatient 46447
#29 #27 or #28 109725
#30 #26 and #29 257
#31 #26 and #29 with Cochrane Library publication date from Jan 1995 to Aug 2025 257

Tabela 15. Strategia wyszukiwania w bazie Embase via Ovid (wyszukiwanie 18.08.2025 r.)

Nr Kwerenda Wyniki
1 exp monitor/ 134011
2 exp monitoring/ 1294808
3 "monitor*".af. 2017508
4 1or2or3 2599600
5 exp breath/ 282,996
6 exp breathing/ 282,996
7 "breath*".af. 432878
8 5or6or7 488283
9 exp device/ 6490316
10 exp devices/ 6490316
11 "device*".af. 1652540
12 9or10or 11 6781099
13 4and 8 74527
14 4and 12 716250
15 13 0or 14 751024
16 exp "pulse oximetry"/ 27569
17 exp "pulse oximeter"/ 11000
18 "pulse oximeter*".af. 13474
19 exp oxygen saturation/ 110875
20 exp blood oxygen level/ 17105
21 exp pulse/ 48367
22 "pulse*".af. 465905
23 16 or 17 or 18 or 19 or 20 or 21 or 22 573451
24 15 and 23 55039

exp infant/ or infant*.af. or exp infancy/ or newborn*.af. or baby*.af. or exp "baby s"/ or exp babys/ or exp babies/ or neonat*.af. or | 5500928
preterm*.af. or prematur*.af. or exp child/ or child*.af. or exp Kid/ or exp kids/ or exp pediatrics/ or paediatric*.af. or paediatric*.af. or
25 peadiatric*.af.
26 24 and 25 10101
27 exp home/ 12137
28 exp outpatient/ 180214
29 27 or 28 192218
30 26 and 29 92
31 limit 30 to yr="1995 - 2025" 91
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8.3.

Diagram selekcji badan

DOWM.422.5.2025

Medline (PubMed)
N=212

EmBase (Ovid)
N=91

Cochrane Library
N=257

Publikacje z referencji
N=1

A

tacznie: N=561
w tym liczba duplikatow, N=18

v

Weryfikacja w oparciu o tytuly i abstrakty, N=543

y

Weryfikacja w oparciu o peine teksty, N=9

A 4

Wykluczono: N=534

Wykluczono: N=7

= Niewfasciwa populacja: 0

A 4

= Niewfasciwa interwencja: 3
= Niewfasciwy komparator: 0
= Niewfasciwe pkt. koncowe: 0

= Niewfasciwy typ badania: 3

A = Brak publikacji w bazach: 1
Publikacje wigczone do analizy, N=2, w tym: = Inne: 0
publikacje z przegladu systematyczne, N=1
publikacje z referencji, N=1
8.4. Metodyka badan pierwotnych
Tabela 16. Metodyka badan pierwotnych witaczonych do analizy
Badanie Metodyka Populacja Punkty koncowe
Ferro 2022 Typ badania: badanie Kryteria wigczenia: Pierwszorzedowy:
jakosciowe Anglojezyczni rodzice dzieci w wieku ponizej 12 miesiecy z | Doswiadczenia

Kraj: Stany Zjednoczone wydanym domowym pulsoksymetrem/sonda | rodzicéw spetniajacych
. ) . Interwencja: monitor pulsoksymetryczng w ciggu 6 miesiecy krﬁeria wigczenia
éqo::{osozwggansovzirg:hcy gr:;g: domowy z Kryteria wykluczenia: zwigzanych z obstugg

Healthcare Research and Quality
(ARHQ))

Konflikt intereséw: brak

pulsoksymetrem
Komparator: nd
Czas trwania badania: nd

Okres obserwacii:
sierpien — grudzien 2022

niemowleta, ktorych opiekunowie zostali poinstruowani
jedynie do przeprowadzania kontrolnych pomiaréw
saturacji tlenu oraz te na ciggtych wentylatorach
domowych

Liczba pacjentow:

13 rodzicéw (12 matek, 1 ojciec) wczesniakdw w wieku od
3 do 11 miesigcy (w momencie przeprowadzania wywiadu)
z diagnoza;

- dysplazja oskrzelowo-ptucna (n=10);

- obturacyjny bezdech ptucny (n=1);

- wada serca (n=1);

- BRUE (n=1)

systemow
monitorowania
pulsoksymetrycznego
wczesniakéw na
podstawie wywiadu

Malloy 1996
Kraj: Stany Zjednoczone

Zrodto finansowania: grant RO3-
HL48932 (National Heart, Lung, and
Blood Institute)

Konflikt intereséw: brak danych

Typ badania:
retrospektywne badanie
kliniczno-kontrolne
Interwencja: domowe
monitory bezdechu

Komparator: brak
monitora bezdechu

Kryteria wigczenia:
- dzieci zywe oraz zmarte z powodu SIDS, na podstawie
ankiety National Maternal and Infant Health Survey 1988

Liczba pacjentéw: 9 053, z czego 4 418 nieczrnoskoérych i
4 635 czarnoskorych

Pierwszorzedowy:
- $miertelnos¢
spowodowana SIDS

Wykaz skrotéw: BRUE, krotkie rozwigzane niewyjasnione zdarzenie (ang. Brief Resolved Unexplained Event); SIDS, zespét nagtej $mierci
niemowlat (ang. Sudden Infant Death Syndrome).
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