Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Pikflometry

ocena zasadnosci objecia refundacjg w ramach wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie

Opracowanie analityczne w sprawie oceny wyrobu medycznego

Nr: DOWM.422.6.2025

Data ukonczenia: 25.09.2025 r.



Pikflometry - ocena zasadnosci objecia refundacjg w ramach wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenia DOWM.422.6.2025

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zé#tym 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, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw 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 pézn. zm.)2.

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

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

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

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylaczenia 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
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.
U. z 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.)2.

Organ dokonujacy wytaczenia 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 wytgczeniu 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., 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 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, srodkéw 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$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
prywatno$¢ 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 (ogdlne rozporzgdzenie
o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytaczenia 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

ACO
Agencja/AOTMIT
BTS
FeNO
FEV,
FvC
KK

Mz
NFZ
NICE
PEF
POChP
POz
RCT
SABA
SIGN
SOR
SpO,;
TLeo
URPL

naktadanie astmy i POChP (ang. Asthma-COPD Overlap)
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji
British Thoracic Society

stezenie tlenku azotu w wydychanym powietrzu (ang. fraction of exhaled nitric oxide)

natezona pierwszosekundowa objeto$¢ wydechowa (ang. forced expiratory volume in one second)
natezona pojemnos$¢ zyciowa (ang. forced vital capacity)

Konsultant Krajowy

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Funduszu Zdrowia

National Institute for Health and Care Excellence

szczytowy przeptyw wydechowy (ang. peak expiratory flow)

przewlekta obturacyjna choroba ptuc

podstawowa opieka zdrowotna

badanie kliniczne z randomizacjg (ang. Randomized controlled trial)

krotko dziatajacy agonista receptorow 32 (ang. short-acting beta-agonists)

Scottish Intercollegiate Guidelines Network

szpitalny oddziat ratunkowy

wysycenie tlenem hemoglobiny

badanie wspéfczynnika transferu ptucnego dla tlenku wegla (ang. transfer factor of the lung for carbon monoxide)

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Petna 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 podci$nieniowej terapii leczenia ran (NPWT),

2) systemow kontrlateralnego przekazywania sygnatu (CROS),

3) lamp grzebieniowych UVB,

4)  monitoréw oddechu dziecka z pulsoksymetrem,

5) pikflometrow,

6) systemow wykrywania napaddéw epileptycznych,

7) cisnieniomierzy naramiennych méwiacych w jezyku polskim,

8) termometréw mowigcych w jezyku polskim.

Niniejsze opracowanie analityczne stanowi jedno z o$Smiu 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 zasadnosci objecia refundacja pikflometrow,

Tryb zlecenia:

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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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.) pikflometrow w populacji pacjentow z przewlekltymi
obturacyjnymi chorobami ukladu oddechowego przebiegajacymi z duzymi wahaniami stopnia
niedroznosci drég oddechowych.

Opracowanie analityczne jest jednym z o$Smiu dokumentéw przygotowanych w ramach realizacji zlecenia Ministra
Zdrowia, dotyczacego wydania opinii Prezesa Agencji oraz Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci refundacji
ponizszych wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie:

1) jednorazowe systemy do podci$nieniowej 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 napaddéw epileptycznych,

7) cisnieniomierze naramienne mowigce w jezyku polskim,

8) termometry mowiace w jezyku polskim.

W ramach realizacji zalozonego celu przeanalizowano:

e zasady refundacji wnioskowanej technologii medycznej, proponowane w Zatgczniku do zlecenia Ministra
Zdrowia,

e aktualne rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej dotyczace samokontroli w przebiegu przewlektych
obturacyjnych choréb uktadu oddechowego przebiegajacych z duzymi wahaniami stopnia niedroznosci
drég oddechowych,

e dostepne dowody naukowe, dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa wnioskowanej technologii
medycznej,

e opinie ekspertéw klinicznych w odpowiednich dziedzinach medycznych,

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

e rozwigzania refundacyjne stosowane w innych krajach dotyczace wnioskowanej technologii medycznej.

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

Problem zdrowotny

Whnioskowang populacja sg pacjenci z przewleklymi obturacyjnymi chorobami uktadu oddechowego
przebiegajacymi z duzymi wahaniami stopnia niedroznosci drég oddechowych. Najczestszymi chorobami
obturacyjnymi uktadu oddechowego sag astma i przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP). Duze wahania
stopnia niedroznosci drog oddechowych sg charakterystyczne dla astmy, natomiast w przypadku POChP nie jest
to cecha charakterystyczna. Statos¢ badz zmiennos¢ obturaciji jest cechg réznicujaca obie choroby. Duze spadki
szczytowego przeptywu wydechowego (PEF, ang. peak expiratory flow) w POChP obserwuje sie w przypadku
zaostrzen choroby. U czesci pacjentow wspotwystepujg cechy typowe zaréwno dla astmy, jak i POChP, tzw.
naktadanie astmy i POChP (ACO, ang. Asthma-COPD overlap).

Oceniana technologia medyczna

Oceniang technologia medyczng jest pikflometr. Jest to wyréb medyczny przeznaczony do pomiaru PEF
w warunkach domowych. Na rynku dostepne sg pikflometry mechaniczne i elektroniczne (umozliwiajg
przechowywanie w pamieci wynikéw pomiaréw). Niektore pikflometry elektroniczne umozliwiaja réwniez
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wykonanie pomiaru natezonej pierwszosekundowej objetosci wydechowej (FEV1, ang. forced expiratory volume
in one second).

Wytyczne praktyki klinicznej

Do opracowania Agencji wigczono siedem wytycznych praktyki klinicznej, z czego cztery dotyczgce diagnostyki,
monitorowania i leczenia astmy (STAN4T 2025; KK astma 2024; GINA 2024; BTS, NICE, SIGN 2024) i trzy
dotyczgce POChP (GOLD 2025, KK POChP 2024, NICE 2018).

Wytyczne wskazujg na mozliwos¢ wykorzystania pomiaru PEF w samokontroli astmy (BTS, NICE, SIGN 2024;
GINA 2024), przy czym wytyczne brytyjskie ograniczaja jego zastosowanie do populacji dorostych (w przypadku
dzieci preferowane jest podejscie oparte na objawach).

Pomiar PEF jest zalecany w monitorowaniu astmy we wszystkich analizowanych wytycznych (STAN 4T 2025; KK
astma 2024; BTS, NICE, SIGN 2024; GINA 2024), przy czym regularne monitorowanie PEF nie jest zalecane
(BTS, NICE, SIGN 2024). Monitorowanie choroby przez pacjenta jest wskazana w przypadku ciezkiej astmy lub
z trudnosciami z percepcjg objawow (KK astma 2024; GINA 2024; BTS, NICE, SIGN 2024), w przypadku oceny
odpowiedzi na leczenie, identyfikacji czynnikéw wywotujgcych nasilenie objawdw (w tym w miejscu pracy), a takze
do ustalenia wartosci wyjsciowej dla planu leczenia (STAN 4T 2025; GINA 2024).

Zadne z wytycznych nie odnoszg sie do samokontroli z wykorzystaniem pomiaru PEF w przypadku POChP.
Wytyczne brytyjskie nie zalecajg rutynowego wykonywania codziennych pomiaréw PEF lub FEV1 w celu
monitorowania powrotu do zdrowia po zaostrzeniu POChP (NICE 2018).

Dodatkowo wytyczne wskazujg na mozliwosé wykorzystania pomiaru PEF jako badania pomocniczego
w diagnostyce astmy, np. w przypadku, gdy spirometria nie jest dostepna (STAN 4T 2025; GOLD 2025; BTS,
NICE, SIGN 2024), w celu rozréznienia POChP od astmy (NICE 2018) lub naktadania sie obu tych chorob (GINA
2024).

Opinie ekspertéw

W materiatach zatgczonych do zlecenia wskazano, Ze Ministerstwo Zdrowia zwrdcito sie do czterech
Konsultantéw Krajowych z prosba o opinie dotyczaca zasadnosci refundacji pikflometréw w ramach wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie. Jednak zadana opinia nie zostata przekazana.

Agencja rowniez wystgpita do trzech Konsultantow Wojewddzkich z prosbg o opinie w przedmiotowej sprawie.
Do dnia zakonczenia prac analitycznych nie otrzymano opinii od zadnego z ekspertow.

Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

W celu odnalezienia wtérnych dowodéw naukowych (przegladéw systematycznych z lub bez metaanalizy)
dotyczacych skutecznosci i bezpieczehstwa pikflometréw przeprowadzono przeglad baz informacji medycznej.
Nie zidentyfikowano badan spetniajgcych kryteria wigczenia do analizy Agencji.

Zgodnie z wytycznymi HTA Agencji, w przypadku braku przegladéw systematycznych, do analizy nalezy wtaczy¢
badania o nizszym poziomie wiarygodnosci. Wyszukiwanie wolnotekstowe pozwolito zidentyfikowa¢ RCT,
w ktorych poréwnywano samokontrole z uzyciem pikflometréw do subiektywnej oceny objawow lub planowych
wizyt lekarskich, przy czym daty publikacji obejmowaty lata do 2005 r. Ze wzgledu na dtugi czas od publikacji
wynikébw badan i wynikajace z tego potencjalne zmiany w standardzie opieki nad populacjg pacjentow
z przewlektymi obturacyjnymi chorobami uktadu oddechowego, organizacji udzielania $wiadczen, a takze
zmieniajace sie mozliwosci technologiczne wyrobéw medycznych, uznano, iz analiza takich badan nie bedzie
w petni odpowiadata obecnym standardom opieki nad pacjentem. W konsekwenciji, odstgpiono od wykonania
przegladu systematycznego badanh pierwotnych. Jednoczesnie uznano, Zze przeglad aktualnych wytycznych
klinicznych pozwoli na ocene przydatnosci pikflometrow w swietle najbardziej aktualnych zalecehn dotyczacych
opieki nad pacjentami z przewleklymi obturacyjnymi chorobami uktadu oddechowego.

Rozwiazania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych krajach

Informacje dotyczace refundacji pikflometrow przeanalizowano w dziewieciu krajach. Pikflometry (mechaniczne
i elektroniczne) sg refundowany tylko w Niemczech w celu optymalizacji leczenia przewleklych obturacyjnych
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chorob uktadu oddechowego charakteryzujgcych sie silnymi wahaniami stopnia niedroznosci w czasie. Pikflometr
byt refundowany we Francji do 2020 r.

Analiza wplywu na budzet ptatnika publicznego

Wedtug Ministerstwa Zdrowia szacowany skutek finansowy refundacji pikflometréw dla ptatnika publicznego
wyniesie okoto 8,4 min zt. Oszacowania oparto na liczbie pacjentdow z zaawansowang postacig POChP, ktéra —
zdaniem analitykéw Agencji — nie odpowiada (nie jest tozsama) populacji okreslonej w kryteriach przyznawania

Oszacowania wtasne Agencji

Oszacowania przeprowadzono w nowym scenariuszu odpowiadajgcym podejsciu inkrementalnemu,
z perspektywy ptatnika publicznego, pacjenta oraz wspélne;.

Liczebnos¢ populacji okreslono na podstawie danych GUS (2025), uwzgledniajac chorobowos¢ astmy (Yuan
2025), ograniczajac analize do pacjentéw z astma ze wzgledu na brak kwalifikacji pacjentow z POChP bez astmy
do kryteriow ACO.

W zaleznosci od wariantu uwzgledniono koszty pikflometrow mechanicznych (wariant minimalny i najbardziej
prawdopodobny) oraz elektronicznych (wariant maksymalny), przy limicie finansowania 30 zt i udziale wlasnym
pacjenta na poziomie 30%.

W analizie uwzgledniono trzy warianty oparte na alternatywnych zatozeniach dotyczacych odsetka populaciji
korzystajacej z refundacji oraz kosztéw pikflometru:

e wariant minimalny — zaktada udziat 15% populacji w | roku i 30% w Il roku, przy kosztach pikflometréw
mechanicznych.

e wariant najbardziej prawdopodobny — zaktada udziat 30% populacji w | roku i 50% populacji w Il roku,
réwniez z uwzglednieniem kosztow pikflometréw mechanicznych,

e wariant maksymalny — zaktada te same odsetki populacji, tj. na poziomie 30% populacji w | roku i 50%
populacji w Il roku, lecz uwzglednia koszty pikflometrow elektronicznych.

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

e 0d 11,0 min zt w pierwszym roku oraz 21,9 min zt w drugim roku prognozy (wariant minimalny),
e do 21,9 min zt w pierwszym roku i 36,5 min zt w drugim roku prognozy (wariant najbardziej
prawdopodobny i maksymalny).

Prognozowane sumaryczne koszty z perspektywy pacjenta wyniosa:

e 0d 20,4 min zt w pierwszym roku do 40,7 min zt w drugim roku prognozy (wariant minimalny),
e 0d 40,7 min zt w pierwszym roku do 67,8 min zt w drugim roku prognozy (wariant minimalny),
e 0d 139,9 min zt w pierwszym roku do 232,9 min zt w drugim roku prognozy (wariant maksymalny).

Kluczowe wnioski

e Wytyczne Kkliniczne wskazuja na mozliwosé wykorzystania pomiaru PEF w samokontroli astmy,
szczegollnie w okreslonych sytuacjach klinicznych. Nie zalecajg jednak rutynowego monitorowania

POChP za pomoca PEF lub FEV,, ani nie odnoszg sie do samokontroli POChP z wykorzystaniem tych

parametréw. Pomiar PEF moze by¢ stosowany pomocniczo w réznicowaniu astmy, POChP oraz zespotu
naktadania sie tych choréb (ACO).

e Oceniana technologia medyczna jest refundowana w Niemczech.

e Analiza wptywu na budzet, przeprowadzona z trzech perspektyw — ptatnika publicznego, pacjenta oraz
wspolnej — wykazata, ze roczny koszt w pierwszych dwoch latach moze wynosi¢ od 11,0 min zt
do 36,5 min zt dla NFZ, od 20,4 min zt do 232,9 min zt dla pacjentéw, oraz od 31,4 min zt do 269,4 min zt
tacznie.
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e Zgodnie z informacjg Ministerstwa Zdrowia, przewidywany koszt refundacji dla NFZ to ok. 8,4 min z
rocznie, przy zatozeniu, ze populacjg docelowg sg pacjenci z zaawansowang postacig POChP, co budzi
watpliwosci w kontekscie zgodnosci z zaproponowanymi kryteriami przyznawania wyrobéw medycznych.
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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 wyrobéw medycznych w ramach Rozporzadzenia MZ z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500, z p6zn. zm.):

¢ 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 napadow epileptycznych,

e ciSnieniomierze naramienne mowigce w jezyku polskim,

o termometry méwiace w jezyku polskim.

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

Przedmiotem niniejszego opracowania analitycznego jest analiza zasadnosci objecia refundacja 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 p6zn. zm.) pikflometrow.

Whnioskowana technologia medyczna, tj. pikflometry sg wyrobem medycznym przeznaczonym do pomiaru
szczytowego przeptyw wydechowego (PEF, ang. peak expiratory flow) w warunkach domowych.

Zgodnie z materiatami dotaczonymi do zlecenia MZ populacjg docelowg do zastosowania wnioskowanej
technologii sg pacjenci z przewlektymi obturacyjnymi chorobami uktadu oddechowego przebiegajacymi z duzymi
wahaniami stopnia niedroznosci drég oddechowych (z wytaczeniem rozedmy ptuc).

Whnioskowana technologia medyczna do stosowania w warunkach domowych nie jest aktualnie finansowana ze
srodkéw publicznych. W zataczniku MZ, ktére przekazano wraz ze zleceniem przedstawiono propozycje zasad
refundacji pikflometrow. Szczegdty przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 1. Propozycja zasad refundacji pikflometréw

BTE el u_prgwnione (_io . Sl . Udvz\:Ti'mV\il::ai:ny Kryteria przyznawania o 20D . Lc::]nlt
medyczne | wystawiania zlecenia finansowania fi - uzytkowania
inansowania napraw
pikflometry | Lekarz posiadajacy 30 zt 30% Samokontrola przewlektych 2 lata 0zt
specjalizacje w obturacyjnych choréb uktadu
dziedzinie: choréb ptuc; oddechowego
choréb ptuc u dzieci; przebiegajacych z duzymi
choréb wewnetrznych; wahaniami stopnia
lub pediatrii. niedroznosci drog

oddechowych (z wytgczeniem
rozedmy ptuc).

Historia korespondencji i konsultacji eksperckich

URPL. Dnia 25 sierpnia 2025 roku pismem znak DOWM.422.1.2025, Agencja wystapita do Urzedu Rejestraciji

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL) zprosbg o udostepnienie
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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 prosbg do
Prezesa NFZ o ocene skutku finansowanego z perspektywy ptatnika publicznego w przypadku objecia refundacjg

termometrow moéwigcych w jezyku polskim w ramach wykazu wyroboéw medycznych wydawanych na zlecenie.

Do dnia przekazania opracowania analitycznego nie otrzymano odpowiedzi.

Eksperci kliniczni. Ministerstwo Zdrowia wystapito z prosbg do Konsultantéw Krajowych (KK) w dziedzinie
pediatrii, choréb ptuc, chordb ptuc dzieci oraz choréb wewnetrznych o przedstawienie opinii dotyczacej
zasadnosci objecia refundacjg pikflometrow w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie.
Zaden z KK nie przekazat swojej opinii. Dnia 25 sierpnia 2025 roku Agencja wystapita do trzech Konsultantéw
Wojewddzkich z prosbg o opinie w przedmiotowej sprawie. Do dnia zakohczenia prac analitycznych nie
otrzymano opinii od zadnego z ekspertow.

3.1. Problem zdrowotny

Whnioskowang populacjag sg pacjenci z przewleklymi obturacyjnymi chorobami uktadu oddechowego
przebiegajacymi z duzymi wahaniami stopnia niedroznosci drég oddechowych.

Przewlekte choroby uktadu oddechowego (CRDs, ang. chronic respiratory diseases) to przewlekte choroby drog
oddechowych i innych struktur ptuc. Do najczestszych nalezg m.in. astma, przewlekta obturacyjna choroba ptuc
(POChP) i zawodowe choroby ptuc (WHO 2025). Obturacje definiuje sie jako ograniczenie przeptywu powietrza
przez drogi oddechowe. Najczestszymi chorobami obturacyjnymi ukfadu oddechowego sg astma i POChP
(Godrska 2018). Nalezy zaznaczyé, zmiennos¢ obturacji jest cechg charakterystyczng astmy (Wytyczne KK dot.
astmy 2024). W POChP obserwuje sie state, czesto postepujace ograniczenia przeptywu powietrza przez dolne
drogi oddechowe (Czajkowska-Malinowska 2024). Statos¢ badz zmiennos$¢ obturacji jest cecha réznicujacq obie
choroby (Pierzchata 2025). Duze spadki PEF w POChP obserwuje sie w przypadku zaostrzen choroby (Cen
2019).

3.1.1. Astma

ICD-10: Miedzynarodowa Klasyfikacja Choréb i Probleméw Zdrowotnych:

e J45 — astma oskrzelowa,
e J46 — stan astmatyczny.

Definicja
Astma jest chorobg heterogenna, zwykle charakteryzujaca sie przewlektym zapaleniem drég oddechowych.
Definiuje sie jg na podstawie wystepujacych w wywiadzie objawéw ze strony ukltadu oddechowego, tj. $wiszczacy

oddech, dusznos¢, ucisk w klatce piersiowej i kaszel, ktére zmieniajg sie w czasie i nasileniu, wraz ze zmiennym
ograniczeniem przeptywu powietrza wydechowego (Raport OT.423.0.2.2025).

Chorobe mozna podzieli¢c m.in. ze wzgledu na fenotyp, stopien nasilenia czy jej etiologie. Klasyfikacji astmy ze
wzgledu na stopieh nasilenia choroby dokonuje sie retrospektywnie w zaleznosci od poziomu leczenia
wymaganego do kontrolowania objawéw i zaostrzeh u pacjentéw. Nasilenie astmy moze sie zmienia¢ na
przestrzeni miesiecy i lat. W wytycznych GINA wyrézniono trzy poziomy nasilenia astmy: fagodna, umiarkowang
i ciezka, ktére do kontroli objawdw choroby wymagajg stosowania leczenia odpowiednio w: 1-2. stopniu, 3. stopniu
oraz 4-5. stopniu (Raport OT.4230.9.2021).

Etiologia i patogeneza

Astma to przewlekta choroba zapalna drég oddechowych, prowadzaca do nadreaktywnosci oskrzeli
i ograniczenia ich droznosci. W jej przebiegu uczestniczg komorki zapalne (np. limfocyty T, komorki tuczne) oraz
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mediatory (cytokiny, interleukiny, IgE), ktdre wywotujg objawy chorobowe. W astmie alergicznej, typowej dla dzieci
i mtodych dorostych, kluczowa role odgrywa mechanizm IgE-zalezny. Patogeneza astmy niealergicznej jest mniej
poznana, cho¢ przypuszcza sie, ze moze by¢ zwigzana z reakcjg immunologiczng na infekcje. Do czynnikéw
ryzyka rozwoju astmy nalezg predyspozycje genetyczne, pte¢, rasa, otytos¢ oraz ekspozycja na alergeny, dym
tytoniowy, zanieczyszczenia powietrza i infekcje wirusowe we wczesnym dziecinstwie (Raport OT.4230.9.2021).

Rozpoznawanie

Rozpoznanie astmy opiera sie na charakterystycznym obrazie klinicznym oraz potwierdzeniu zmiennosci
czynnosci ptuc, najczesciej za pomoca spirometrii z probg rozkurczowg. U wielu pacjentéw wynik spirometrii moze
by¢ prawidtowy, co nie wyklucza rozpoznania choroby. Diagnostyka zalezy od stosowania lekéw kontrolujacych
objawy — jesli pacjent ich nie przyjmuje, konieczne jest udokumentowanie typowych objawdw oraz potwierdzenie
nadmiernej zmiennosci czynnos$ci ptuc i obturacji. Zmiennos¢ mozna wykazaé m.in. poprzez dodatnig probe

rozkurczowg (wzrost FEV; [natezona pierwszosekundowa objeto$¢ wydechowa, ang. forced expiratory volume in

1 second]; i/lub FVC [ang. forced vital capacity] >12% i >200 ml), zmienno$¢ pomiarow PEF >10%, poprawe po

leczeniu przeciwzapalnym, dodatnie proby prowokacyjne (wysitkowe, z metacholing) lub zmiennos¢ FEV; w

kolejnych wizytach. Obturacje potwierdza sie dwukrotnie poprzez obnizony stosunek FEV,/FVC (<0,75-0,80 u

dorostych). W diagnostyce réznicowej nalezy uwzgledni¢é POChP, wspdfistnienie astmy i POChHP,
mukowiscydoze, hiperwentylacje z napadami paniki, niewydolnosé serca, rozstrzenie oskrzeli oraz dysfunkcje
fatdow gtosowych (KK astma 2024).

U pacjenta juz leczonego na astme postepowanie diagnostyczne powinno uwzgledniaé ocene zmiennosci
objawéw oraz obturacji w kontekscie stosowanej terapii. W diagnostyce réznicowej nalezy uwzgledni¢ POChP
oraz wspotistnienie astmy i POChP, mukowiscydoze, hiperwentylacje z napadami paniki, niewydolnos¢ serca,
rozstrzenie oskrzeli, dysfunkcje fatdéw gtosowych (KK astma 2024).

Obraz kliniczny, przebieg naturalny, powiktania, rokowania

Objawy astmy majg zmienny charakter, czesto ustepujg samoistnie lub pod wptywem leczenia, dodatkowo poza
epizodami napadow i zaostrzen, moga w ogole nie wystepowaé. Do najczestszych objawdw nalezg: dusznosé
(gtébwnie wydechowa), uczucie sciskania w klatce piersiowej, Swiszczacy oddech oraz suchy, napadowy kaszel,
ktéry moze by¢ jedynym objawem. U osob z astmg alergiczng czesto wspotwystepuje alergiczny niezyt nosa.
Objawy przedmiotowe obserwuje sie gtdéwnie w fazie objawowej. W bardzo ciezkim zaostrzeniu choroby moga w
ogole nie wystepowac, stwierdza sie wtedy cechy tzw. cichej klatki piersiowej. Dodatkowo mozna réwniez
zaobserwowa¢ prace dodatkowych miesni oddechowych pomocniczych oraz tachykardie (Raport
0T.4230.9.2021).

Nieleczona lub Zle kontrolowana astma moze prowadzi¢ do powiktan tj.: przewlekta obturacja oskrzeli,
nadcisnienie ptucne, a takze zwiekszone ryzyko infekcji dolnych drog oddechowych. Rokowanie zalezy od
wczesnego rozpoznania, skutecznosci leczenia przeciwzapalnego (gtéwnie wziewnymi glikokortykosteroidami)
oraz przestrzegania zalecen terapeutycznych. Regularna kontrola objawow i ocena ryzyka zaostrzen sag kluczowe
dla utrzymania kontroli choroby i zapobiegania jej progresji (KK astma 2024).

Epidemiologia i obcigzenie choroba

Astma stanowi jedng z najczestszych przewlektych chordb uktadu oddechowego. Mimo stosunkowo niskiej
umieralnosci, astma zajmuje 16. miejsce wsrdd wszystkich choréb pod wzgledem liczby utraconych lat zycia
skorygowanych niepetnosprawnoscig (DALY, ang. disability adjusted life-years). Na podstawie danych GDB (ang.
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Global Burden of Disease) w 2021 roku globalny wskaznik chorobowosci wynosit 3 340 przypadkéw na 100 tys.
ludnosci, przy czym w Europie Centralnej — okoto 5 643/100 tys., a w Polsce 9 329 na 100 tys. (Yuan 2025).
Osoby ponizej 18. roku zycia stanowig, az 31,4% populacji chorych, a najwiekszg liczbe rozpoznan stwierdza sie
w grupie wiekowej 6-10 lat (Raport NFZ 2020).

Aktualne postepowanie medyczne

Leczenie astmy ma na celu osiggniecie i utrzymanie kontroli objawdw oraz zapobieganie zaostrzeniom i progresiji
choroby. Stosowane sg leki kontrolujgce przebieg choroby oraz leki objawowe. Dobor terapii zalezy od stopnia
ciezkosci choroby, ocenianego retrospektywnie po 2-3 miesigcach leczenia. Postepowanie niefarmakologiczne
obejmuje edukacje pacjenta (dotyczacg techniki inhalacji, rozpoznawania objawow, postepowania
w zaostrzeniach), unikanie czynnikow wyzwalajgcych (ij. alergeny, dym tytoniowy, infekcje), aktywnos¢ fizyczng
dostosowang do mozliwosci chorego oraz szczepienia ochronne. Pacjent powinien otrzymac Indywidualny Plan
Opieki Medycznej, ktéry uwzglednia leczenie, wizyty kontrolne, porady edukacyjne i dietetyczne oraz plan badan
diagnostycznych (KK astma 2024).

3.1.2. Przewlekta obturacyjna choroba ptuc

ICD-10: Miedzynarodowa Klasyfikacja Choréb i Problemoéw Zdrowotnych:

e J44 Inne przewlekie obturacyjne choroby ptuc
o J44.0 Przewlekta obturacyjna choroba ptuc z ostrym zakazeniem dolnych drég oddechowych
o J44.1 Przewlekta obturacyjna choroba ptuc w okresie zaostrzenia, nieokreslona
o J44.8 Inna okreslona przewlekfa obturacyjna choroba ptuc
o J44.9 Przewlekta obturacyjna choroba ptuc, nieokreslona

Definicja

Przewlekia obturacyjna choroba ptuc (POChP) to heterogenna choroba ptuc, ktérg charakteryzujg przewlekte
objawy ze strony uktadu oddechowego (dusznosé, kaszel, odkrztuszanie plwociny) spowodowane
nieprawidtowosciami drog oddechowych (zapaleniem oskrzeli i oskrzelikéw) i/lub pecherzykéw ptucnych

(rozedma), prowadzgcymi do przewlektego, czesto postepujgcego ograniczenia przeptywu powietrza przez drogi
oddechowe (GOLD 2023).

Etiologia i patogeneza

Do czynnikéw ryzyka wystgpienia POChP nalezg m.in. palenie tytoniu (ok. 80% przypadkéw POChHP),
zanieczyszczenie powietrza atmosferycznego w miejscu pracy lub zamieszkania, infekcje uktadu oddechowego
we wczesnym dziecinstwie, nawracajgce infekcje oskrzelowo-ptucne, palenie bierne, nadreaktywno$c
oskrzeli/astma oraz uwarunkowania genetyczne (Raport OT.4330.11.2018).

Rozpoznawanie

Rozpoznanie POChP ustala sie na podstawie wywiadu, badania przedmiotowego, spirometrycznego
i radiologicznego klatki piersiowej. Badanie spirometryczne jako podstawowe, umozliwia roGwniez monitorowanie
przebiegu choroby i ocene skutecznosci leczenia. Badanie gazometryczne krwi, echokardiografia i EKG moga
postuzy¢ jako badania dodatkowe, pomocne w ocenie ewentualnych powiktan (Raport OT.4330.11.2018).

Catosciowa ocena POChP, stuzaca do wyboru odpowiedniego leczenia, obejmuje ocene stopnia ciezkoSci
obturacji w badaniu spirometrycznym, na podstawie FEV; (po leku rozkurczajacym oskrzela), charakteru
i nasilenia objawéw podmiotowych oraz ryzyka zaostrzen i wspotistnienia innych choréb (Pierzchata 2025).

Tabela 2. Klasyfikacja ciezkosci obturacji u chorych na przewlekta obturacyjna chorobe ptuc wg GOLD (GOLD 2023)

Kategoria Stopien ciezkosci obturacji FEV, po leku rozkurczajacym oskrzela
GOLD 1 tagodny 280%
GOLD 2 umiarkowany 50-79%
GOLD 3 ciezki 30-49%
GOLD 4 bardzo ciezki <30%

Wykaz skrotéw: FEV,, natezona pierwszosekundowa objetos¢ wydechowa (ang. Forced Expiratory Volume in 1 second); GOLD, Global
Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease.

13/38



Pikflometry - ocena zasadno$ci objecia refundacjg w ramach wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenia DOWM.422.6.2025

Obraz kliniczny, przebieg naturalny, powiktania, rokowania

POChP ma charakter przewlekly i postepujacy. W miare uptywu czasu dochodzi do pogtebiania sie obturacji
oskrzeli, spadku tolerancji wysitku i pogorszenia jakosci zycia. Choroba moze przebiega¢ z okresami zaostrzen,
ktére znaczaco wptywajg na funkcjonowanie pacjenta i zwiekszajg ryzyko hospitalizacji. Gtéwne objawy POChP
to: duszno$c¢, przewlekty kaszel, odkrztuszanie plwociny, zmeczenie, spadek energii, a takze utrata taknienia
i masy ciata, mozliwe sg rowniez objawy depresyjne i lekowe (KK POChP 2024).

Do najczestszych powiklan POChP naleza: zaostrzenie choroby (czesto wymagajace leczenia szpitalnego),
niewydolnosé oddechowa (w zaawansowanych stadiach), nadcisnienie ptucne i serce ptucne, zwiekszone ryzyko
infekcji drog oddechowych oraz choroby wspéfistniejace (choroba niedokrwienna serca, niewydolno$¢ serca, rak
ptuca, cukrzyca, osteoporoza, depresja, refluks zotadkowo-przetykowy, obturacyjny bezdech senny). POChP jest
trzecig najczestszg przyczyng zgonow na swiecie (KK POChP 2024).

Epidemiologia i obcigzenie choroba

POCHP to jedna z najczestszych choréb przewleklych uktadu oddechowego o wzrastajacej prewalenciji. Dotyka
ona ok. 11,7% Swiatowej populacji. Na POChP dwukrotnie cze$ciej chorujg mezczyzni (14,3% populacji 30+) niz
kobiety (7,6% populacji 30+). Szacuje sie, ze POChP moze wystepowac u 5% populacji w Polsce (Kardas 2022),
z czego u okoto 10% populacji po 40. r.z. Okoto 80% pacjentéw z POChP w Polsce ma posta¢ tagodng lub
umiarkowang i wiekszos¢ tych przypadkéw jest nierozpoznana (KK POChP 2024).

POChP wigze sie z wysokimi kosztami spotecznymi i ekonomicznymi, wynikajacymi z czestych hospitalizacji,
konieczno$ci leczenia przewlektego, rehabilitacji oraz utraty zdolnosci do pracy. Przypuszcza sie, ze czesto$é
POChHP na swiecie bedzie sie zwieksza¢ z powodu starzenia sie populacji (w bogatych krajach rozwinietych)
i zwiekszajgcej sie czestosci palenia tytoniu (w wielu krajach rozwijajgcych sie). Jest ona trzecig przyczyng
zgonow na swiecie. Przyjmuje sie, ze na swiecie z powodu POChP umierajg rocznie okoto 3 min chorych, a do
2060 roku liczba ta moze sie zwiekszy¢ do 5,4 min (GOLD 2023).

Aktualne postepowanie medyczne

Przewlekle leczenie POChP opiera sie na kompleksowym podejsciu obejmujgcym zaréwno interwencje
niefarmakologiczne, jak i farmakoterapie. Kluczowe znaczenie ma catkowite zaprzestanie palenia tytoniu oraz
unikanie narazenia na zanieczyszczenia powietrza. Zaleca sie regularng aktywnos$¢ fizyczng i udziat
w programach rehabilitacyjnych, ktére powinny trwaé co najmniej sze$¢ tygodni i obejmowac cwiczenia
oddechowe, fizyczne, edukacje, wsparcie psychiczne i zywieniowe. Edukacja pacjenta powinna byé dostosowana
do stopnia zaawansowania choroby i obejmowa¢ m.in. techniki radzenia sobie z dusznos$cig, monitorowanie
objawow i planowanie postepowania w razie zaostrzen. Zalecane sg szczepienia ochronne. Leczenie chorych
z rozstrzeniami oskrzeli nie rozni sie zasadniczo, cho¢ moze wymagac intensywniejszej antybiotykoterapii
(Pierzchata 2025).

3.1.3. Naktadanie astmy i POChP
Definicja
Naktadanie astmy i POChP (ACO, ang. Asthma-COPD overlap) nie jest odrebng jednostka chorobowa, nie
stanowi pojedynczego fenotypu klinicznego, lecz jest terminem odnoszacym sie do pacjentéw z przewlektg
chorobg drég oddechowych, u ktérych wspétwystepujg cechy typowe zaréwno dla astmy, jak i POChP. Uzywany

wczesniej termin ACOS (ang. Asthma-COPD Overlap Syndrome) zostat wycofany, poniewaz sugerowat istnienie
jednej, odrebnej choroby, co nie znajduje potwierdzenia w badaniach naukowych (GINA 2017).

Etiologia i patogeneza

Podobnie jak astma i POChP, jest to zespdt obejmujacy réznorodne fenotypy kliniczne, ktére moga wynikac
z réznych mechanizméw patofizjologicznych, przy czym mechanizmy lezace u podstaw ACO pozostajg w duzej
mierze nieznane (GINA 2017).

Rozpoznawanie

Rozpoznanie powinno opiera¢ sie na identyfikacji oraz ocenie zespotu objawdw, historii choroby (wiek
zachorowania, zmiennos$¢ objawdw, ekspozycja na czynniki ryzyka), wynikdw spirometrii oraz poréwnania
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obecnosci cech typowych dla astmy i POChP. W przypadku, gdy pacjent wykazuje cechy obu choréb, diagnoza
jest ACO (GINA 2017).

Obraz kliniczny, przebieg naturalny, powiktania, rokowania

Pacjenci z ACO wykazujg jednoczesnie objawy charakterystyczne dla astmy (tj. poczatek choroby w mtodszym
wieku, zmienno$¢ nasilenia objawéw, cechy atopii, dobra odpowiedZz na leczenie wziewnymi
glikokortykosteroidami) oraz dla POChP (ij. progresywny charakter choroby, utrzymujgca sie dusznosc¢
wysitkowa, ograniczenie przeptywu powietrza przez drogi oddechowe utrzymujgce sie po leczeniu, dtuga
ekspozycja na czynniki ryzyka) (GINA 2017).

Pacjenci wykazujacy cechy zaréwno astmy, jak i POChP majg gorsze rokowania w poréwnaniu z osobami
chorujgcymi tylko na jedng z tych chorob. W szczegdlnosci obserwuje sie u nich czestsze zaostrzenia, gorszg
jakos¢ zycia, szybszy spadek czynnosci ptuc oraz wyzszg Smiertelnos¢ (GINA 2017).

Epidemiologia i obcigzenie choroba

Skumulowana czestos¢ wystepowania ACO w populacji ogolnej wynosi 2% (w zaleznosci od badania od 0,3%
do 5,0%), wsrdd pacjentéw z astma - 26,5% (w zaleznosci od badania od 3,2% do 51,4%), a w$rdd pacjentéw
z POChP - 29,6% (w zaleznosci od badania od 13,0% do 55,7%) (przeglad systematyczny z metaanalizg Hosseini
2019).

Aktualne postepowanie medyczne

Wstepne rozpoznanie i leczenie ACO moze odbywac¢ sie w ramach podstawowej opieki zdrowotnej, jednak zaleca
sie skierowanie pacjenta na badania potwierdzajace diagnoze, poniewaz wyniki leczenia ACO sg czesto gorsze
niz w przypadku leczenia astmy lub POChP. Leczenie pacjentow z ACO powinno by¢ ukierunkowane na
obecnos¢ cech astmy i koniecznos¢ redukcji ryzyka ciezkich zaostrzen. Bezpiecznym postepowaniem
poczatkowym jest rozpoczecie leczenia jak w przypadku astmy (stosowanie wziewnych kortykosteroidow w matej
lub sredniej dawce). Zalecane jest rowniez dodanie lekdw rozszerzajacych oskrzela. Wazne jest, aby unikaé
monoterapii LABA (ang. long acting 2-agonist) u pacjentdéw z cechami astmy. Leczenie niefarmakologiczne
obejmuje: edukacje pacjenta, wsparcie w zaprzestaniu palenia tytoniu, szczepienia ochronne oraz rehabilitacje
oddechowa. ACO wiaze sie z ciezszym przebiegiem i gorszym rokowaniem, dlatego wymaga regularnej oceny
odpowiedzi na terapie oraz czestych kontroli specjalistycznych (GINA 2017).

3.2. Opis ocenianej technologii medycznej

Oceniang technologig medyczng jest pikflometr.

Pikflometr jest wyrobem medycznym, ktéry umozliwia pomiar PEF, a wynik pomiaru podawany jest w I/min.
Pacjent po wykonaniu mozliwie najgtebszego wdechu wykonuje od razu (bez zatrzymywania na szczycie wdechu)
gwattowny wydech, dmuchajac do pikflometru. Pomiar powtarza sie 3-5 razy, a za wynik przyjmuje sie najwieksza,
uzyskang wartos¢ PEF. Roznice miedzy wynikami kolejnych pomiaréw nie powinny przekraczaé 40 I/min
(u chorych na astme kolejne pomiary czesto dajg mniejsze wyniki).

Na rynku dostepne sg pikflometry mechaniczne oraz elektroniczne, ktére umozliwiajg przechowywanie w pamieci
wynikéw pomiaréw, a niektére posiadajg réwniez specjalne oprogramowanie, ktére analizuje wyniki i utatwia ich
zrozumienie. Niektore pikflometry umozliwiajg wykonanie pomiaru PEF i natezonej pierwszosekundowej objetosci
wydechowej (FEV1, ang. forced expiratory volume in one second).
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Rysunek 1. Pikflometr mechaniczny (A) oraz elektroniczny (B) (stetosklep.pl 2025)
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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 samokontrola objawow klinicznych, kontrola w poradni
specjalistycznej.

3.4. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

W celu odnalezienia aktualnych rekomendacji i wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych stosowania
pikflometrow w samokontroli przewlektych obturacyjnych choréb uktadu oddechowego przebiegajacych z duzymi
wahaniami stopnia niedroznosci drog oddechowych (z wytaczeniem rozedmy ptuc), w dniu 17.09.2025 r.
przeprowadzono wyszukiwanie w ogoélnodostepnych zZrédtach, w tym w wyszukiwarce Google, na stronach
polskich i zagranicznych towarzystw naukowych oraz w bazie Medline (PubMed), wykorzystujagc m.in.
nastepujace stowa kluczowe: chronic respiratory diseases, CRD, chronic obstructive pulmonary disease, COPD,
asthma, Asthma-COPD Overlap, ACO.

Do opracowania Agencji wiaczono siedem wytycznych praktyki klinicznej, z czego cztery dotyczace diagnostyki,
monitorowania i leczenia astmy (STAN4T 2025; KK astma 2024; GINA 2024; BTS, NICE, SIGN 2024) i trzy
dotyczace POChP (GOLD 2025, KK POChP 2024, NICE 2018).

Polskie wytyczne dotyczace astmy (STAN 4T 2025; KK astma 2024) odnoszg sie do monitorowania, natomiast
brytyjskie (BTS, NICE, SIGN 2024) i miedzynarodowe (GINA 2024) odnoszg sie zarbwno do monitorowania jak
i samokontroli astmy. Wytyczne wskazujg na mozliwo$¢ wykorzystania pomiaru PEF w samokontroli astmy (BTS,
NICE, SIGN 2024; GINA 2024), przy czym wytyczne brytyjskie ograniczaja jego zastosowanie do populacji
dorostych (w przypadku dzieci preferowane jest podejscie oparte na objawach).

Pomiar PEF jest zalecany w monitorowaniu astmy we wszystkich analizowanych wytycznych (STAN 4T 2025; KK
astma 2024; BTS, NICE, SIGN 2024; GINA 2024), przy czym regularne monitorowanie PEF nie jest zalecane
(BTS, NICE, SIGN 2024). Monitorowanie choroby przez pacjenta jest wskazana w przypadku ciezkiej astmy lub
z trudnosciami z percepcjg objawow (KK astma 2024; GINA 2024; BTS, NICE, SIGN 2024), w przypadku oceny
odpowiedzi na leczenie, identyfikacji czynnikéw wywotujgcych nasilenie objawdw (w tym w miejscu pracy), a takze
do ustalenia wartosci wyjsciowej dla planu leczenia (STAN4T 2025; GINA 2024).

Zadne z wytycznych nie odnosza sie do samokontroli z wykorzystaniem pomiaru PEF w przypadku POChP.
Wytyczne brytyjskie nie zalecajg rutynowego wykonywania codziennych pomiaréw PEF lub FEV,; w celu
monitorowania powrotu do zdrowia po zaostrzeniu POChP (NICE 2018).

Dodatkowo wytyczne wskazujg na mozliwosé wykorzystania pomiaru PEF jako badania pomocniczego
w diagnostyce astmy, np. w przypadku, gdy spirometria nie jest dostepna (STANT 2025; GOLD 2025; BTS, NICE,
SIGN 2024), w celu rozréznienia POChP od astmy (NICE 2018) lub naktadania sie obu tych chordb (GINA 2024).

Szczegolowe zestawienie wytycznych praktyki klinicznej wiaczonych do analizy Agencji przedstawiono
w zatgczniku (Tabela 11).
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3.5. Opinie ekspertéw klinicznych

Ministerstwo Zdrowia wystapito z prosba do Konsultantéow Krajowych (KK) w dziedzinie pediatrii, choréb ptuc,
chordb ptuc dzieci oraz choréb wewnetrznych o przedstawienie opinii dotyczacej zasadnos$ci objecia refundacja
pikflometréw w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie. Zaden z KK nie przekazat swojej

opinii.
Agencja wystgpita do trzech Konsultantéw Wojewddzkich z prosbg o opinie w przedmiotowej sprawie. Do dnia
zakonczenia prac analitycznych nie otrzymano opinii od Zzadnego z ekspertow.
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4. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

4.1. Metodyka

W celu odnalezienia dowoddw naukowych dotyczacych skutecznosci i bezpieczehstwa pikflometrow
przeprowadzono przeglad baz informacji medycznej: Medline (przez PubMed), Embase (przez Ovid) oraz
Cochrane Library. Wyszukiwanie przeprowadzono 22.09.2025 r.

Zastosowane strategie wyszukiwania zostaty przedstawione w zatgcznikach 8.2-Error! Reference source not
found.. Struktura zastosowanych kwerend byla dostosowana do ocenianego problemu decyzyjnego.
Postugiwano sie stowami kluczowymi ograniczajgcymi wyniki wyszukiwania wzgledem populacji i interwencji,
taczac kwerendy odpowiednimi operatorami logicznymi Boole’a, ograniczajac date publikacji do ostatnich 10 lat
(ti. od roku 2015). Wynikéw wyszukiwania nie ograniczano wzgledem komparatoréw i ocenianych punktow
kohAcowych.

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

Tabela 3. Kryteria wiaczenia i wykluczenia

Parametr Kryterium wiaczenia badan Kryterium wytaczenia badan

Pacjenci z przewlekta obturacyjng chorobg uktadu oddechowego Inne niz wskazane w kryteriach wiaczenia,

Populacja przebiegajaca z duzymi wahaniami stopnia niedroznosci drog m.in. rozedma phc.

oddechowych.
Interwencja Pikflometr stosowany w warunkach domowych. Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia.
Komparator Samokontrola objawdw klinicznych, kontrola w poradni specjalistycznej | Inne niz wskazane w kryteriach wtgczenia.

Odnoszace sie do umieralnosci, przebiegu/nasilenia choroby, jakosci
zycia, dotyczace bezpieczenstwa, trafnosci diagnostycznej oraz

::2::((t)¥lve efektéw pozaklinicznych (odnoszace sie do pozazdrowotnych aspektéw | Inne niz wskazane w kryteriach wiaczenia.
funkcjonowania pacjentéw i opiekundw, odnoszace si¢ do optymalizaciji
procesu terapeutycznego).
Inne niz wskazane w kryteriach wigczenia,
a . o . m.in. badania pierwotne, prace pogladowe,
Typ badan Opracowania wtérne: przeglady systematyczne z lub bez metaanalizy. przeglady niesystematyczne opublikowane
jako artykuty, listy do redakcji.
Publikacje w postaci abstraktéw/posterow
konf jnych.
Inne Publikacje w jezyku polskim i angielskim. onterencyjnyc

Publikacje w innych jezykach niz wskazane w
kryteriach wigczenia.

4.2. Charakterystyka i wyniki wiagczonych dowodéw naukowych

Nie zidentyfikowano badan spetniajgcych kryteria wiaczenia do analizy Agencii.

Komentarz analitykow Agencji:

Zgodnie z wytycznymi HTA Agenciji, w przypadku braku przegladéw systematycznych, do analizy nalezy wigczy¢
badania o nizszym poziomie wiarygodnosci. Wyszukiwanie wolnotekstowe pozwolito zidentyfikowaé RCT,
w ktorych porownywano samokontrole z uzyciem pikflometréw do subiektywnej oceny objawdw lub planowych
wizyt lekarskich, przy czym daty publikacji obejmowaty lata do 2005 r. Ze wzgledu na dtugi czas od publikacji
wynikow badan i wynikajace z tego potencjalne zmiany w standardzie opieki nad populacjg pacjentéw
z przewlektymi obturacyjnymi chorobami uktadu oddechowego, organizacji udzielania swiadczen, a takze
zmieniajgce sie mozliwosci technologiczne wyrobéw medycznych, uznano, iz analiza takich badan nie bedzie
w petni odpowiadata obecnym standardom opieki nad pacjentem. W konsekwencji, odstapiono od wykonania
przegladu systematycznego badan pierwotnych. Jednoczes$nie uznano, ze przeglad aktualnych wytycznych
klinicznych pozwoli na ocene przydatnosci pikflometrow w Swietle najbardziej aktualnych zalecen dotyczacych
opieki nad pacjentami z przewlektymi obturacyjnymi chorobami uktadu oddechowego.
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5. Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych
krajach

W dniu 17.09.2025 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/,

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

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

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

e 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: pikflometr, pomiar
szczytowego przeptywu powietrza (w thumaczeniu na jezyki urzedowe ww. panstw).

Informacje dotyczace refundacji monitora oddechu dziecka z pulsoksymetrem przeanalizowano w dziewieciu
krajach. Pikflometr refundowany jest w jednym kraju, tj. w Niemczech w celu optymalizacji leczenia przewlekiych
obturacyjnych choréb uktadu oddechowego charakteryzujgcych sie silnymi wahaniami stopnia niedrozno$ci
w czasie. Na wykazie umieszczone sg zaréwno pikflometry mechaniczne, jak i elektroniczne, umozliwiajace
pomiar PEF i FEV;.

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. Pikflometr byt refundowany we Francji do 31.07.2020 r.

Zestawienie podstawowych informacji przedstawiono w Tabela 4.

Tabela 4. Informacje dotyczace refundacji analizowanej technologii w innych krajach

Kraj Refundacja

Czechy | Nie odnaleziono przedmiotowego wyrobu medycznego na obecnie obowigzujacym wykazie wyrobéw medycznych
refundowanych ze srodkéw publicznych.

Estonia | Nie odnaleziono przedmiotowego wyrobu medycznego na obecnie obowigzujacym wykazie wyrobéw medycznych
refundowanych ze srodkéw publicznych.

Francja | Kod produktu: 1172772

Refundacja przystuguje pacjentom cierpigcym na astme niezaleznie od stopnia zaawansowania choroby.

Data wygasniecia refundacji (Date de fin de prise en chargé): 31.07.2020

Niemcy | Pikflometry mechaniczne: na wykazie znajduje sie 10 wyrobéw medycznych (pozycje od 21.24.01.0001 do 21.24.01.0020%)
Pikflometry elektroniczne: na wykazie znajdujg sie trzy wyroby medyczne (pozycje od 21.24.01.1002 do 21.24.01.1006%)
Wskazania refundacyjne:

W celu optymalizacji leczenia przewlektych obturacyjnych choréb uktadu oddechowego charakteryzujacych sie silnymi
wahaniami stopnia niedroznosci w czasie, np. w przypadku astmy oskrzelowej, obturacyjnego zapalenia oskrzeli (z szybko
zmieniajaca sie niedroznoscig), stan po przeszczepie ptuc. Rozedma piuc nie stanowi wskazania do samodzielnego
monitorowania.

Litwa Nie odnaleziono przedmiotowego wyrobu medycznego na obecnie obowigzujagcym wykazie wyrobow medycznych
refundowanych ze srodkéw publicznych.

* 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 pifklometry 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 zataczniku MZ, ktére przekazano wraz ze zleceniem przedstawiono propozycje zasad refundacji monitoréw
oddechu dziecka z pulsoksymetrem. Przyjmujac populacje pacjentdw spetniajgcych kryteria przyznawania
w liczbie ok. 400 000 oséb (w Polsce na przewlekig obturacyjng chorobe ptuc choruje ok. 2 min oséb, z czego ok.
18% ma postaé ciezkq i bardzo ciezka tj. ok. 360 tys., a 400 tys. ma posta¢ zaawansowang — przyjeto wartos¢
wyzsza), koszty refundacji NFZ moga wyniesé ponad 8,4 min zt.

Tabela 5. Propozycja zasad refundacji pikflometréow

Osoby uprawnione do Limit Ufizml wla.sn-y' A
A o . . pacjenta w limicie Limit
wystawienia zlecenia na finansowania . . . . Okres
- 5 = finansowania ze Kryteria przyznawania - . cen
zaopatrzenie w wyroby ze srodkéw 2 5 uzytkowania
. . srodkow napraw
medycznie publicznych .
publicznych
Lekarz posiadajacy Samokontrola przewlektych
specj'alizacje w dz'iedzinie: obturacyjnych chorc’)p uk+_adu
oy e gero e 02 e | b e | 2ma | oa
wewnetrznych; lub pediatrii. niedroznosci drog oddechowych (z
wylaczeniem rozedmy ptuc).

Komentarz analitykow Agencji:

Zgodnie z propozycja zasad refundacji populacjg docelowa sg pacjenci z przewleklymi obturacyjnymi chorobami
uktadu oddechowego przebiegajace z duzymi wahaniami stopnia niedroznosci drég oddechowych
(z wytaczeniem rozedmy ptuc), natomiast w oszacowaniach MZ uwzgledniono populacje pacjentéw z POChP,
ktéra nie jest tozsama z populacjg wskazang w kryteriach przyznawania.

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 pfatnika publicznego w przypadku objecia refundacjg pikflometréw w celu
samokontroli przewlektych obturacyjnych choréb uktadu oddechowego przebiegajacych z duzymi wahaniami
stopnia niedroznosci drog oddechowych (z wytgczeniem rozedmy ptuc) w ramach wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie.

Do dnia przekazania opracowania analitycznego nie otrzymano odpowiedzi.
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6.4. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie
wiasne AOTMIT

6.4.1. Metodyka i sposéb przeprowadzenia analizy

Cel analizy: oszacowanie wydatkéw ptatnika publicznego w przypadku objecia refundacjg pikflometrow jako
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie.

Przedstawione w ponizszej analizie konsekwencje finansowe wprowadzenia proponowanych zmian dla ptatnika
publicznego szacowane sg wytacznie w scenariuszu nowym. Ze wzgledu na niemozliwe do oszacowania koszty
w scenariuszu istniejagcym (niski koszt pikflometrow, a w konsekwencji potencjalnie niska bariera finansowa
w dostepie dla pacjentdéw), odstapiono od oszacowan w scenariuszu inkrementalnym.

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

Perspektywa: pfatnika publicznego, dodatkowo perspektywa pacjenta i perspektywa wspdlna.

Warianty analizy oparto o alternatywne zatozenia w zakresie odsetka pacjentéw korzystajacych z pikflometréw oraz
w zakresie kosztéw urzadzenia monitorujacego, tj. pikflometréw mechanicznych vs. pikflometry elektroniczne.

6.4.2. Wielkosé populacji docelowej

Populacja docelowa obejmuje pacjentéw z przewlekltymi obturacyjnymi chorobami ukltadu oddechowego
przebiegajace z duzymi wahaniami stopnia niedroznosci drég oddechowych (z wylaczeniem rozedmy
ptuc).

Liczebnos¢ populacji oszacowano na podstawie liczebnosci populacji polskiej (GUS 2025) wazonej
chorobowoscig astmy (chorobowos¢ dla Polski, Yuan 2025). Ze wzgledu na fakt, ze tylko w okreslonych
subpopulacjach pacjentéw z POChP wystepujg duze wahania stopnia niedroznosci drég oddechowych,
a populacja pacjentéw z ACO jest juz uwzgledniona w populacji pacjentéw z astmg (pacjenci bez astmy nie
spetniajg kryteriow ACO), w szacowaniach ograniczono sie do populacji pacjentéw z astma.

W tabeli ponizej przedstawiono oszacowanie wielkosci populaciji docelowe;.

Tabela 6. Oszacowanie wielkosci populacji zdiagnozowanej obecnie (chorobowos¢)

Nazwa 2026 2027 Zrédto
Prognozowana liczebno$¢ populacji polskiej 37 288 794 37 254 771 GUS 2025
Chorobowo$¢ astmy 9,33% 9,33% Yuan 2025
Liczebnos¢ populacji z astma - uprawnieni 3479 045 3475871 Obliczenia

W wariantach minimalnym, najbardziej prawdopodobnym i maksymalnym zatozono alternatywne wartosci
odsetka populacji korzystajacej z refundacji przedmiotowego wyrobu medycznego (zatozenia arbitralne), tj.:

e wariant minimalny — 15% populacji w | roku i 30% populacji w Il roku,

e wariant najbardziej prawdopodobny i maksymalny — 30% populacji w | roku oraz 50% populacji
w |l roku.

W tabeli ponizej przedstawiono liczebnos¢ populacji pacjentéw, ktdrzy skorzystajg z refundacji przedmiotowego
wyrobu medycznego.

Tabela 7. Liczebnos¢ populacji pacjentow, ktorzy skorzystaja z refundacji przedmiotowego wyrobu medycznego

Populacja
Rok | Rok II
minimalny 521 857 1042 762

Wariant
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. Populacja
Wariant
Rok I Rok I
najbardziej prawdopodobny 1043714 1737 936
maksymalny 1043714 1737 936

6.4.3. Koszty

W analizie uwzgledniono wytacznie bezposrednie koszty medyczne obejmujace: koszty refundacji pikflometru
przy limicie finansowania ze $rodkéw publicznych wynoszacym 30 zt i udziale wikasnym pacjenta rownym 30%
(Zlecenie M2Z).

W zaleznosci od wariantu uwzgledniono koszty pikflometrow mechanicznych (wariant minimalny i najbardziej
prawdopodobny) oraz koszty pikflometrow elektronicznych (wariant maksymainy).

Ceny pikflometréw mechanicznych dostepnych na rynku krajowym wynosza od ok. 30 zt do 90 zt. W zwigzku
z tym, na potrzeby analizy przyjeto sredni jednostkowy koszt pikflometru w wysokosci 60 zt.

Ceny pikflometrow elektronicznych dostepnych na rynku krajowym wynoszg od ok. 155 zt do 2 300 zt. Na potrzeby
analizy przyjeto koszt jednostkowy pikflometru w wysokosci 155 zt (koszt najtarnszego monitora elektronicznego).
Zatozono, iz w przypadku zakupu drozszych pikflometréw, pacjenci nie beda korzysta¢ z refundaciji.

Wedtug zatozen przyjetych w zleceniu MZ pikflometr refundowany bedzie raz na 2 lata dla jednego pacjenta
(Zlecenie MZ).

Tabela 8. Koszty refundacji pikflometru

Koszt refundacji Wariant minimalny i najbardziej Wariant
prawdopodobny maksymalny

Przyjety koszt wyrobu 60 zt 155 zt
Limit finansowania 30zt 30zt
Udziat ptatnika publicznego (70% limitu finansowania) 21z 21zt
Udziat wtasny $wiadczeniobiorcy (30% limitu finansowania + réznica

: o 39zt 134 zt
miedzy ceng wyrobu medycznego, a limitem)
Liczba refundowanych monitoréw oddechu w perspektywie dwuletniej 1 1

6.4.4. Wyniki

Koszty refundacji pikflometru z perspektywy platnika publicznego wyniosa:

e w wariancie minimalnym ok.: 11,0 min zt w | roku i 21,9 min zt w Il roku analizy,
e w wariancie najbardziej prawdopodobnym oraz maksymalnym ok.: 21,9 min zt w | roku i 36,5 min
zt w Il roku analizy.

Szczegobtowe wyniki przedstawiono ponizej.

Tabela 9. Szacowane koszty refundacji w scenariuszu nowym

| Rok | [zf] Rok Il [z1]
Perspektywa NFZ
Wariant minimalny 11,0 min 21,9 min
Wariant najbardziej prawdopodobny 21,9 min 36,5 min
Wariant maksymalny 21,9 min 36,5 min

Perspektywa pacjenta

Wariant minimalny 20,4 min 40,7 min

Wariant najbardziej prawdopodobny 40,7 min 67,8 min

Wariant maksymainy. 139,9 min 232,9 min
Perspektywa wspoélna

Wariant minimalny 31,4 min 62,6 min
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Rok I [z]]

Rok Il [z1]

Wariant najbardziej prawdopodobny

62,6 min

104,3 min

Wariant maksymalny

161,8 min

269,4 min

6.5. Gtéwne ograniczenia analizy wptywu na budzet

¢ Niepewnos¢ oszacowania wielkosci populacji uprawnionej do korzystania z refundacji ze wzgledu na brak
precyzyjnych kryteriéw finansowania wnioskowanej technologii.

e Rzeczywista liczba pacjentéw korzystajacych z refundacji moze sie rézni¢ ze wzgledu na ograniczenia
dostepnosci do swiadczen w ramach NFZ, preferencji terapeutycznych lekarzy i pacjentéw, czynnikow

organizacyjnych i geograficznych oraz niewielkiej kwocie finansowanej ze srodkéw publicznych.

o Koszty pikflometrow mechanicznych mogg by¢ nizsze niz zatozone w analizie Agenciji, co przektada sie
na nizsze szacowane koszty refundacji z perspektywy pacjenta oraz wspolnej, powyzsze nie wpltywa na

koszty refundacji z perspektywy ptatnika publicznego.
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7. Pismiennictwo

Tabela 10. Zrodta

Wytyczne praktyki klinicznej

STANA4T 2025

Pawliczak R., Emeryk A., Barczyk A., Maja P. et al. Standardy rozpoznawania i leczenia astmy Polskiego Towarzystwa
Alergologicznego, Polskiego Towarzystwa Choréb Ptuc, Polskiego Towarzystwa Pneumonologii Dzieciecej i Polskiego
Towarzystwa Medycyny Rodzinnej (STAN4T). Alergologia Polska — Polish Journal off Allergology 2025; 1: 1-13.

BTS, NICE,
SIGN 2024

Asthma: diagnosis, monitoring and chronic asthma management (BTS, NICE, SIGN), NICE guideline, Published: 27
November 2024, https://www.nice.org.uk/guidance/ng245/resources/asthma-diagnosis-monitoring-and-chronic-
asthma-management-bts-nice-sign-pdf-66143958279109 (dostep 17.09.2025 r.)

GINA 2024

Global Strategy for Asthma Management and Prevetion (2024 update) https://ginasthma.org/wp-
content/uploads/2024/05/GINA-2024-Strategy-Report-24_05_22 WMS.pdf#page=109&zoom=100,53,94 (dostep
17.09.2025r.)

GOLD 2025

Global Strategy for the diagnosis, management, and prevention of Chronic Obstructive Pulmonary Disease (2025
Report) https://goldcopd.org/wp-content/uploads/2024/11/GOLD-2025-Report-v1.0-15Nov2024_WMV.pdf (dostep
19.09.2025.)

KK POChP
2024

Wytyczne konsultanta krajowego w dziedzinie chordb ptuc oraz konsultanta krajowego w dziedzinie medycyny
rodzinnej dotyczgce diagnostyki i leczenia POCHP w POZ z uwzglednieniem opieki koordynowanej z dnia 16 lutego
2024,
https://lwww.nfz.gov.pl/download/gfx/nfz/pl/defaultstronaopisowa/1097/13/1/przewlekla_obturacyjna_choroba_pluc_o
pieka_koordynowana_wytyczne_konsultantow_krajowych_-_ 16.02.2024.pdf (dostgp: 16.09.2025 r.)

KK astma 2024

Wytyczne konsultanta krajowego alergologii, konsultanta krajowego medycyny rodzinnej oraz prezydenta Polskiego
Towarzystwa Alergologicznego dotyczace diagnostyki i leczenia astmy u dorostych w POZ, z uwzglednieniem opieki
koordynowanej z dnia 16 lutego 2024, https://ptmr.info.pl/wp-content/uploads/2024/02/1.1.pdf (dostep: 16.09.2025 r.)

NICE 2018

Chronic obstructive pulmonary disease in over 16s: diagnosis and management NICE guideline Published: 5
December 2018 Last updated: 26 July 2019, https://www.nice.org.uk/guidance/ng115/resources/chronic-obstructive-
pulmonary-disease-in-over-16s-diagnosis-and-management-pdf-66141600098245 (dostep 19.09.2025 r.)

GINA 2017

Global Initiative for Asthma. (2017). Global Strategy for Asthma Management and Prevention,
https://ginasthma.org/wp-content/uploads/2017/02/wmsGINA-2017-main-report-final_V2.pdf (dostep 19.09.2025 r.)

Refundacja w innych krajach

https://eud.sukl.gov.cz/pub/deska/40000001/athena/25V006Z2%40SUKLAA/25D00JWG%40SUKLAA/ZPSCAU_202

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

Francja https://www.ameli.fr/sites/default/files/Documents/LPP-04-08-2025.pdf (data dostepu: 10.09.2025 r.)
https://hilfsmittel.gkv-spitzenverband.de/home/verzeichnis/584eb635-33fb-4712-be28-152ffbedf747 (data dostepu:
19.09.2025r.)

Niemc https://hilfsmittel.gkv-spitzenverband.de/home/verzeichnis/604e93ff-526b-486d-a77c-5639a121c893 (data dostepu:

y 19.09.2025 r.)
https://hilfsmittel.gkv-spitzenverband.de/home/verzeichnis/be5a9cd0-3724-4c9c-ad22-271abc8d83d5 (data dostepu:
19.09.2025r.)

S https://msa.sm.ee/est/register/? (data dostepu: 10.09.2025 r.)

stonia
https://www.riigiteataja.ee/aktilisa/1280/6202/5005/SOM_m25_lisa.pdf# (data dostepu: 10.09.2025 r.)
Litwa https://kainynas.vik.lt/webapp/index.html (data dostepu: 10.09.2025 r.)

Pozostate zréodta

Cen 2019

Cen J, Ma H, Chen Z, Weng L, Deng Z. Monitoring peak expiratory flow could predict COPD exacerbations: A
prospective observational study. Respir Med. 2019;148:43-48. doi:10.1016/j.rmed.2019.01.010

GOLD 2023

Agusti A, Celli BR, Criner GJ, Halpin D, Anzueto A, Barnes P, Bourbeau J, Han MK, Martinez FJ, Montes de Oca M,
Mortimer K, Papi A, Pavord I, Roche N, Salvi S, Sin DD, Singh D, Stockley R, Lépez Varela MV, Wedzicha JA,
Vogelmeier CF. Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease 2023 Report: GOLD Executive Summary. Am
J Respir Crit Care Med. 2023 Apr 1;207(7):819-837. doi: 10.1164/rccm.202301-0106PP. PMID: 36856433; PMCID:
PMC10111975.

Gorska 2018

Gorska K. Edukacja pacjenta w zakresie chorob obturacyjnych ptuc: astma oskrzelowa i przewlekta obturacyjna
choroba ptuc. Geriatria 2018; 12:193-197.

Hosseini 2019

Hosseini M, Almasi-Hashiani A, Sepidarkish M, Maroufizadeh S. Global prevalence of asthma-COPD overlap (ACO)
in the general population: a systematic review and meta-analysis. Respir Res. 2019 Oct 23;20(1):229. doi:
10.1186/s12931-019-1198-4. PMID: 31647021; PMCID: PMC6813073.

Kardas 2022

Personalizowana intensyfikacja terapii u chorych na POChP. Kardas G., Kuna PB., Alergologia, nr 4 (411) 2022, s.36-
40. https://journals.indexcopernicus.com/api/file/viewByFileld/1771261 (dostep 18.09.2025r.)

Yuan 2025

Yuan L, Tao J, Wang J, She W, Zou Y, Li R, Ma Y, Sun C, Bi S, Wei S, Chen H, Guo X, Tian H, Xu J, Dong Y, Ma Y,
Sun H, Lv W, Shang Z, Jiang Y, Lv H, Zhang M. Global, regional, national burden of asthma from 1990 to 2021, with
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projections of incidence to 2050: a systematic analysis of the global burden of disease study 2021. EClinicalMedicine.
2025 Jan 9;80:103051. doi: 10.1016/j.eclinm.2024.103051. PMID: 39867965; PMCID: PMC11764843.

Pierzchata 2025

Pierzchata W, Nizankowska-Mogilnicka E, Gajewski P, Mejza F. Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP).
https://www.mp.pl/interna/chapter/B16.11.3.6. Data aktualizacji: 11 lipca 2025. (dostep 15.09.2025 r.)

Raport NFZ NFZ o zdrowiu — Astma, https://ezdrowie.gov.pl/pobierz/nfz_o_zdrowiu_astma (dostep: 16.09.2025 r.)
2020
Raport Whniosek o objecie refundacjg leku Trimbow (beclometasoni dipropionas + formoteroli fumaras + glycopyrronii
0T.423.0.2.202 | bromidum) we wskazaniu: Leczenie podtrzymujace astmy u dorostych pacjentéw z niewystarczajaca kontrolg objawow
5 choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z dtugo dziatajacego agonisty receptoréw beta-2 i duzych dawek
kortykosteroidu wziewnego, u ktdrych wystapito jedno lub wigcej zaostrzen astmy w ciagu poprzedniego roku” Analiza
weryfikacyjna https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2025/003/AWA/3_AWA_0T.423.0.2.2025_Trimbow__
astma_BIP_REOPTR.pdf (dostep 15.09.2025 r.)
Raport Whiosek o objecie refundacjg leku Trimbow (beclometasoni dipropionas + formoteroli fumaras + glycopyrronii
0OT.4230.9.2021 | bromidum) we wskazaniu: leczenie podtrzymujgce astmy u pacjentdw z niewystarczajgca kontrolg objawdw choroby
po zastosowaniu produktu ztozonego z diugo dziatajacego agonisty receptoréw beta-2 i $rednich dawek
kortykosteroidu wziewnego, u ktérych wystgpito jedno lub wiecej zaostrzen astmy w ciggu poprzedniego roku Analiza
weryfikacyjna
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2021/068/AWA/2021%2006%2017%20WOT%20AWA%200T.4230.
9.2021%20Trimbow%20BIP%20REOPTR.pdf (dostgp 16.09.2025r.)
Raport Whiosek o objecie refundacjg leku Trlegy Ellipta (fluticasoni furoas + umeclidinium + vilanterolum) we wskazaniu:
0OT.4330.11.201 | leczenie podtrzymujace przewleklej obturacyjnej choroby pluc stopnia umiarkowanego do ciezkiego, z
8 niewystarczajgcg kontrolg choroby pomimo stosowania leczenia wziewnym kortykosteroidem w skojarzeniu z dtugo
dziatajgcym B2-agonista — Analiza weryfikacyjna
https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2018/141/AWA/OT.4330.11.2018_Trelegy_Ellipta_POChP_2018.10.
18.pdf (dostep 15.09.2025 r.)
WHO 2025 Chronic respiratory diseases, https://www.who.int/europe/news-room/fact-sheets/item/chronic-respiratory-diseases

(dostep: 16.09.2025r.)

stetosklep 2025

https://www.stetosklep.pl/kategoria/pikflometry,1014.html (dostep: 22.09.2025 r.)
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8. Spis zatacznikéw

8.1.

Wytyczne praktyki klinicznej

Tabela 11. Wytyczne praktyki klinicznej dotyczace postepowania w astmie, POChP i ACO

Organizacja, rok,
kraj/region

Rekomendacje

Astma

STAN 4T 2025
Polska

Standardy rozpoznawania i leczenia astmy Polskiego Towarzystwa Alergologicznego, Polskiego Towarzystwa Choréb Ptluc,
Polskiego Towarzystwa Pneumonologii Dziecigcej i Polskiego Towarzystwa Medycyny Rodzinnej (STAN4T)

Najwazniejsze badania w diagnostyce astmy to spirometria z préba rozkurczowa, pomiar FeNO oraz ocena
zmiennosci PEF (ang. Peak expiratory flow).

. U dziecka z rozpoznana astma pomiary PEF (ang. peak expiratory flow) majq istotne znaczenie w ocenie odpowiedzi na
leczenie (kontrola astmy), w wyszukiwaniu czynnikéw zaostrzajacych chorobe oraz w monitorowaniu zaostrzenia (dom,
szpitalny oddziat ratunkowy, oddziat szpitalny). Monitorowanie PEF jest szczegélnie rekomendowane u chorych z astma
ciezka.

. Postepowanie w_zaostrzeniu astmy: Podstawg wyboru odpowiedniego postgpowania w leczeniu zaostrzenia w warunkach
ambulatoryjnych, SOR lub oddziatu jest ocena jego cigzkosci na podstawie badania podmiotowego i pomiar SpO, (ewentualnie
pomiar PEF lub spirometria).

. Podstawg prawidtowego rozpoznania astmy jest szczegotowo zebrany wywiad, w ktdérym ocenia sie wystepowanie typowych
objawéw, ich zmienno$¢ w czasie oraz wspdtistnienie innych choréb alergicznych. Wskazane jest potwierdzenie wystgpowania
obturacji drég oddechowych w badaniu przedmiotowym (ostuchowo stwierdzane $wisty ifurczenia) i zmiennosci obturacji
w badaniach czynnosciowych uktadu oddechowego (préba rozkurczowa, pomiar PEF w czasie). Pomocne sg badania dodatkowe
potwierdzajace etiologie alergiczng objawoéw (testy skorne, oznaczenie sIgE w surowicy).

Jak i dlaczego monitorowa¢ PEF?

Pomiar PEF jest dobrym markerem ztej kontroli astmy. Warto stosowaé¢ go w przypadku watpliwosci co do rozpoznania oraz watpliwosci
dotyczacych kontroli choroby. Pomiary powinny by¢ wykonywane rano i wieczorem, przed przyjeciem lekéw przeciwastmatycznych.
Pacjent powinien zapisa¢ wyniki w dzienniczku. Dobowa zmienno$¢ PEF > 10% w dwdch kolejnych dniach moze wskazywa¢ na ztg
kontrole astmy.

. W diagnostyce astmy i ocenie kontroli choroby przydatny jest pomiar PEF. Poprawa tego parametru o 20% po podaniu SABA
(ang. short-acting beta-agonists) pozwala na rozpoznanie astmy. Dobowa zmienno$¢ PEF przekraczajgca 10% wskazuje na ztg
kontrole astmy. Moze tez by¢ podstawg rozpoznania astmy przy braku mozliwosci wykonania spirometrii. Badanie charakteryzuje
sie mniejsza czutoscia.

. Edukacja pacjenta, w szczegolnosci dotyczaca prawidiowej techniki podawania lekéw wziewnych, jest dziataniem istotnie
poprawiajacym efektywnos$¢ terapii astmy. Pisemny plan leczenia uwzgledniajacy jego zmiany wynikajace z intensyfikacji lub
redukcji, postepowania na wypadek zaostrzenia, Swiadoma wspdtpraca pacjenta, zwtaszcza w zakresie dokumentowania objawéw
i ewentualnie pomiaru PEF, znaczaco zwigksza efektywnos$¢ i bezpieczenstwo terapii. Konieczne jest zaplanowanie wizyt
kontrolnych. Powtarzanie recept na leki przeciwastmatyczne przez pielegniarke nie jest zalecane.

W rekomendacjach nie przedstawiono informacji o sile zalecen i jako$ci dowodéw.

KK dot. astmy w
opiece
koordynowanej

2024

Wytyczne konsultanta krajowego alergologii, konsultanta krajowego medycyny rodzinnej oraz prezydenta Polskiego
Towarzystwa Alergologicznego dotyczace diagnostyki i leczenia astmy u dorostych w POZ, z uwzglednieniem opieki
koordynowanej z dnia 16 lutego 2024 r.

Jesli pacjent nie stosuje lekdw kontrolujacych chorobe/rozkurczajacych oskrzela, diagnostyka opiera sie na:
1. Stwierdzeniu i udokumentowaniu charakterystycznych objawéw ze strony drég oddechowych.
2. Potwierdzeniu nadmiernej zmiennosci czynnosci ptuc oraz potwierdzeniu obturacji oskrzeli.

Potwierdzenie nadmiernej zmiennosci czynnosci ptuc:
. wykonanie spirometrii wraz z préba rozkurczowa
o po inhalacji 200-400 mikrogramow salbutamolu

o stwierdzenie dodatniej proby rozkurczowej: wzrost FEV1 iflub FVC > 12% i > 200ml w poréwnaniu z warto$cig wyjsciowa
(wigksza pewnos$¢ rozpoznania, jesli o 15% i >400ml)

o przed badaniem nalezy odstawi¢ leki:
- SABA na 2 4h przed badaniem;
- LABA stosowane dwa razy dziennie na 24h przed badaniem;
- LABA stosowane raz dziennie na 36h przed badaniem

. alternatywnie do préby rozkurczowej

- udokumentowanie zmiennosci czynnosci ptuc na podstawie: o zmiennosci w pomiarach PEF (dwa pomiary dziennie przez 2
tygodnie): >10%
o znamienna poprawa w funkcji ptuc po 4-tygodniowym leczeniu przeciwzapalnym: wzrost FEV1 >12% i >200ml (lub PEF o
>20%) od pomiaru poczatkowego (bez zaostrzen, bez infekcji uktadu oddechowego)

o nadmierne wahania czynnosci ptuc podczas kolejnych wizyt (mniej wiarygodne): zmienno$¢ FEV1 >12% i >200ml w
pomiarach podczas kolejnych wizyt (bez zakazenia drég oddechowych w tym okresie)

o dodatni wynik wysitkowej proby prowokacyjnej: spadek FEV1 0 10% i >200ml w poréwnaniu z warto$cig wyjsciowg
o dodatni wynik wziewnej proby z metacholing lub histaming (badanie poza POZ)

Uwagi dotyczace farmakoterapii:
- mozna rozwazy¢ monitorowanie PEF u pacjentéw z astma ciezka lub z trudnosciami z percepcja objawow
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Podczas kazdej wizyty kontrolnej powinny mieé miejsce:

. ocena objawoéw astmy oraz objawéw choréb wspotistniejacych

. ocena techniki stosowania lekéw wziewnych

. ocena leczenia i jego skutecznosci oraz wywiad w kierunku skutkéw ubocznych leczenia

. analiza zaostrzen wraz z ich udokumentowaniem

. ocena czynnikéw ryzyka zaostrzen i utrwalonej obturacji

. wywiad palenia tytoniu/minimalna interwencja antynikotynowa

. kontrola czy pacjent korzysta z edukacji na temat choroby i stylu zycia, w tym aktywnosci fizycznej
. analiza pomiaréw PEF (jesli pacjent prowadzi)

Czynnosci te moga i powinny by¢ realizowane takze podczas porad edukacyjnych.

W rekomendacjach nie przedstawiono informacji o sile zalecen i jako$ci dowoddw.

BTS, NICE, SIGN
2024

NG245
Wielka Brytania

Wytyczne dotyczace astmy (diagnostyka, monitorowanie i leczenie) opracowane wspolnie przez British Thoracic Society (BTS),
National Institute for Health and Care Excellence (NICE) i Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

Zmiennos¢ szczytowego przeplywu wydechowego (PEF)

PEF to miara maksymalnej predkosci wydechu, zazwyczaj wyrazana w litrach na minute. Zmienno$¢ PEF jest miarg stopnia, w jakim
warto$¢ ta zmienia sie w czasie i moze by¢ wyrazona liczbowo jako $rednia amplituda procentowa. Oblicza sie ja poprzez odjecie
najnizszej wartos$ci mierzonej kazdego dnia od najwyzszej wartosci z tego samego dnia i usrednienie tej wartosci dla liczby dni, w ktérych
mierzono PEF.

Leczenie poczatkowe i badania przedmiotowe w przypadku ostrych objawéw w momencie zgtoszenia

. Nalezy natychmiast rozpocza¢ leczenie u oséb, u ktérych w momencie zgtoszenia wystepuje ostre pogorszenie stanu zdrowia lub
nasilenie objawéw, oraz wykona¢ badania, ktére moga poméc w postawieniu diagnozy astmy (np. oznaczenie liczby eozynofili,
stezenia tlenku azotu w wydychanym powietrzu [FeNO, ang. fraction of exhaled nitric oxide], spirometria lub pomiar szczytowego
przeptywu wydechowego [PEF] przed i po podaniu leku rozszerzajacego oskrzela), jesli dostepny jest odpowiedni sprzet [NICE
2017, zmodyfikowane BTS/NICE/SIGN 2024].

. Jesli badania nie moga by¢ wykonane od razu u oséb powaznie chorych lub z nasilonymi objawami, nalezy je przeprowadzi¢, gdy
ostre objawy zostang opanowane. Nalezy poinformowaé pacjenta, aby natychmiast skontaktowat sie z pracownikiem stuzby
zdrowia, jesli jego stan sig¢ pogorszy w czasie oczekiwania na wykonanie [NICE 2017, zmodyfikowane BTS/NICE/SIGN 2024].

. Nalezy pamieta¢, ze wyniki spirometrii i testow FENO moga by¢ zaburzone u oséb leczonych wziewnymi kortykosteroidami (wyniki
testéw bedg prawdopodobnie prawidtowe) [NICE 2017].

Badania diagnostyczne w kierunku astmy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 5 do 16 lat z wywiadem sugerujacym astme

Dorosli

. U dorostych z wywiadem sugerujgcym astme nalezy oznaczy¢ liczbe eozynofili we krwi lub stezenie tlenku azotu w wydychanym
powietrzu (FeNO). Rozpoznanie astmy przy liczbie eozynofili przekraczajacej laboratoryjny zakres referencyjny lub stezeniu FeNO
wynoszacym 50 ppb lub wigcej [BTS/NICE/SIGN 2024]

. Jesli astma nie zostanie potwierdzona na podstawie oznaczenia liczby eozynofili lub stezenia FeNO, nalezy wykona¢ test
odwracalnosci obturacji po podaniu leku rozszerzajacego oskrzela (BDR, ang. bronchodilator reversibilit) za pomoca spirometrii.
Rozpoznanie astmy przy wzroscie FEV;, wynoszacym 12% lub wigcej i 200 ml lub wigcej od pomiaru przed podaniem leku
rozszerzajacego oskrzela (lub jesli wzrost FEV, wynosi 10% lub wiecej przewidywanej wartosci prawidtowej FEV ) [BTS/NICE/SIGN
2024].

. Jesli spirometria nie jest dostepna lub jej wykonanie jest opdznione, nalezy mierzy¢ szczytowy przeptyw wydechowy (PEF) dwa
razy dziennie przez 2 tygodnie. Rozpoznanie astmy przy zmiennosci PEF (wyrazona jako $rednia amplituda procentowa) wynosi
20% lub wiecej [BTS/NICE/SIGN 2024].

. Jesli astma nie zostata potwierdzona na podstawie oznaczenia liczby eozynofildw, FeNO, BDR lub zmiennosci PEF, ale nadal
istnieje podejrzenie jej wystgpowania na podstawie objawdéw klinicznych, nalezy skierowaé pacjenta na spirometryczng probe
prowokacyjng. Rozpoznanie astmy przy wystepowaniu nadreaktywnosci oskrzeli [BTS/NICE/SIGN 2024].

Dzieci w wieku od 5 do 16 lat

. Nalezy zmierzy¢ stezenie FeNO u dzieci z historig sugerujaca astme. Rozpoznanie astmy, jesli poziom FeNO wynosi 35 ppb lub
wiecej [BTS/NICE/SIGN 2024].

. Jesli stezenie FeNO nie jest podwyzszone lub jesli badanie FeNO nie jest dostepne, nalezy zmierzy¢é BDR za pomoca spirometrii.
Rozpoznanie astmy, jesli wzrost FEV; wynosi 12% lub wigcej w stosunku do wartosci wyjsciowe;j (lub jesli wzrost FEV, wynosi 10%
lub wiecej przewidywanej normalnej wartosci FEV,) [BTS/NICE/SIGN 2024].

. Jesli spirometria nie jest dostepna lub jej wykonanie jest opdzniona, nalezy mierzy¢é PEF dwa razy dziennie przez 2 tygodnie.
Rozpoznanie astmy, jesli zmienno$¢ PEF (wyrazona jako $rednia amplituda procentowa) wynosi 20% lub wiecej [BTS/NICE/SIGN
2024].

. Jesli astma nie zostata potwierdzona przez FeNO, BDR lub zmienno$¢ PEF, ale nadal podejrzewa sig ja na podstawie objawéw
klinicznych, nalezy wykona¢ test skérny w kierunku roztoczy kurzu domowego lub zmierzy¢ catkowity poziom IgE i oznaczy¢ liczbe
eozynofili we krwi.

o Nalezy wykluczy¢ astme, jesli nie ma dowodéw na uczulenie na roztocza kurzu domowego w tescie skornym lub jesli
catkowite stezenie IgE w surowicy nie jest podwyzszone.

o Rozpoznanie astmy, jesli wystepujg objawy uczulenia lub podwyzszony poziom catkowitego IgE, a liczba eozynofili wynosi
ponad 0,5 x 109 na litr [BTS/NICE/SIGN 2024].

. Jesli nadal istnieja watpliwosci co do diagnozy, nalezy skierowa¢ pacjenta do specjalisty pediatry w celu uzyskania drugiej opinii, w
tym rozwazenia wykonania spirometrycznej proby prowokacyjnej [BTS/NICE/SIGN 2024].
Monitorowanie i kontrola objawow astmy
. Kontrola astmy powinna by¢ monitorowana podczas kazdej wizyty kontrolnej. Oprécz pytania o objawy nalezy sprawdzic:
o czas nieobecnosci w pracy lub szkole z powodu astmy;
o ilos¢ stosowanego inhalatora z lekiem rozszerzajacym oskrzela, w tym sprawdzenie rejestru recept;
o liczbe cykli doustnych kortykosteroidow;
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o liczbe przyje¢ do szpitala lub wizyty na oddziale ratunkowym z powodu astmy [BTS/NICE/SIGN 2024].

. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie zwalidowanego kwestionariusza objawdw (np. Asthma Control Questionnaire, Asthma Control Test
lub Childhood Asthma Control Test) podczas kazdej wizyty kontrolnej [BTS/NICE/SIGN 2024].

. Nie nalezy regularnie monitorowaé¢ szczytowego przeptywu wydechowego (PEF) w celu oceny kontroli astmy, chyba ze
istniejg ku temu konkretne powody (np. gdy pomiar PEF jest czescia spersonalizowanego planu leczenia astmy)
[BTS/NICE/SIGN 2024].

. Nalezy rozwazy¢ monitorowanie FeNO u dorostych z astma:
o podczas regularnych wizyt kontrolnych oraz
o przed i po zmianach w leczeniu astmy [BTS/NICE/SIGN 2024].

Samokontrola (ang. self-management)

W przypadku oséb dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 5 lat z rozpoznaniem astmy (oraz ich rodzin lub opiekunéw, jesli ma to
zastosowanie):

. Nalezy zaproponowa¢ program samokontroli astmy, obejmujacy udokumentowany, spersonalizowany plan dziatania i edukacje. W
przypadku oso6b dorostych moze on opiera¢ sig¢ na objawach lub pomiarze szczytowego przeptywu wydechowego (lub obu tych
czynnikach); w przypadku dzieci zazwyczaj preferowane sg plany oparte na objawach.

. Nalezy wyjasni¢, ze istnieja czynniki, ktére mogg wywotywac¢ objawy astmy i zaostrzenia, w tym zanieczyszczenie powietrza w
pomieszczeniach i na zewnatrz. W spersonalizowanym planie dziatania nalezy uwzgledni¢ sposoby minimalizowania narazenia na
zanieczyszczenie powietrza i inne czynniki wywotujace objawy.

Komisja poszukiwata dowodoéw dotyczacych stosowania spirometrii i monitorowania PEF jako $rodkéw kontroli astmy, ale nie znalazta
zadnych danych dotyczacych spirometrii stosowanej w tym kontekscie. Istniaty dowody dotyczace monitorowania PEF zaréwno u
dorostych, jak i u dzieci. Monitorowanie byto zazwyczaj powiazane ze zmianami w leczeniu wywotanymi przez okreslone progi PEF i
poréwnywane z efektami zmian w leczeniu wywofanymi przez objawy. U oséb dorostych regularne pomiary PEF wigzaly si¢ z
gorszymi parametrami jakosci zycia. Komitet uznatl, ze mozna to wyjasni¢ tym, ze regularne monitorowanie wywotuje niepokoj
u niektérych osob, jesli PEF nie jest stale wysokie, oraz niedogodnosciami zwigzanymi z regularnymi pomiarami. Zaré6wno u
dorostych, jak i u dzieci monitorowanie PEF wigzato si¢ ze wzrostem liczby atakéw astmy, co wydaje sie kolejng wada
regularnego monitorowania. Komisja uznata to za trudne do wyjasnienia, poniewaz samo monitorowanie raczej nie powoduje
pogorszenia astmy. Mozliwe, ze pomiary PEF doprowadzity do szybszego rozpoznania niektérych atakéw i odpowiedniego wczesnego
leczenia. Jednak w takim przypadku mozna by oczekiwa¢ zmniejszenia liczby hospitalizacji lub nieobecnosci w pracy lub szkole, a tych
potencjalnych korzysci nie zaobserwowano. Komisja uznata, ze regularne pomiary PEF przynosza korzysci niewielkiej grupie osob
cierpigcych na astme, np. tym, ktére majg trudnosci z dostrzeganiem objawéw drg oddechowych i w zwigzku z tym sg narazone na
opoznienie leczenia atakéw astmy. Uwzgledniono réwniez dane dotyczace oséb dorostych, ktére nie zostaty uwzglednione w formalnym
przegladzie, wskazujace, ze plany dziatania uwzgledniajace pomiary PEF moga by¢ korzystne. W zwigzku z tym komisja zalecita, aby
nie stosowac rutynowego monitorowania PEF, z zastrzezeniem, ze w niektérych okolicznosciach moze ono mie¢ wartosé.

W rekomendacjach nie przedstawiono informacji o sile zalecen i jako$ci dowoddw.

GINA 2024

(Global Initiative
for Asthma)

miedzynarodowe

Zalecenia dotycza diagnostyki, leczenia i monitorowania astmy
Zmiany wzgledem wczes$niejszej wersji wytycznych:

Diagnoza astmy: Schemat diagnostyczny dla praktyki klinicznej zostat zaktualizowany, uwzgledniajac fakt, ze na catym $wiecie znaczna
czg$¢ pracownikow stuzby zdrowia nie ma dostgpu (lub nie ma dostgpu w odpowiednim czasie) do spirometrii w swojej praktyce klinicznej.
Chociaz szczytowy przeptyw wydechowy (PEF) jest mniej wiarygodny niz spirometria, jest lepszy niz poleganie wytacznie na
objawach. Schemat umozliwia wybdr réznych wstepnych badan czynnosciowych ptuc, w zaleznosci od lokalnych zasobdw.
Doprecyzowano réwniez kryteria rozpoznawania zmiennego stopnia ograniczenia przeptywu powietrza przez drogi oddechowe i podano
wigcej szczegdtéow na temat odstawienia lekéw rozszerzajacych oskrzela.

Kryteria wstepnej diagnozy astmy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 6-11 lat

Nadmierna zmiennos$¢ funkcji wydechowej czynnosci ptuc (jedna lub wiecej z ponizszych):

Im wieksze wahania lub im czes$ciej obserwuje sie nadmierng zmiennos$c¢, tym wigksza pewnos$é rozpoznania astmy. Jesli wynik jest
poczatkowo negatywny, badania mozna powtérzy¢ podczas wystgpienia objawéw lub wczesnym rankiem. Jesli spirometria nie jest
mozliwa do wykonania, mozna zastosowac¢ pomiar PEF*, ale jest to metoda mniej wiarygodna.

. pozytywny wynik préby rozkurczowej — odwracalno$ci obturacji, oceniany za pomoca spirometrii (lub PEF*):

- Doros$li: wzrost wartosci FEV, lub FVC wzgledem wartosci wyj$ciowej o 212% i 2200 ml, z wieksza pewnoscig diagnostyczng przy

wzroécie 215% i 2400 ml; lub wzrost wartosci PEF* o0 220%, jesli spirometria nie jest dostepna;

- Dzieci: wzrost FEV; wzglgdem warto$ci wyjsciowej o 212% wartosci naleznej (lub wzrost PEF* 0 215%).

Zmiane nalezy oceni¢ po 10-15 minutach od podania 200-400 mcg salbutamolu (albuterolu) lub réwnowaznego preparatu, poréwnujac z
pomiarem przed podaniem BDR.

Test jest bardziej wiarygodny, jesli leki rozszerzajgce oskrzela zostaty odstawione przed badaniem: SABA 24 godziny, diugo dziatajace
leki rozszerzajace oskrzela 24-48 godzin.

. nadmierna zmienno$¢ warto$ci PEF mierzonych dwa razy dziennie przez 2 tyg.

- Doroéli: $rednia dzienna zmienno$¢ dobowa PEF >10%**;
- Dzieci: $rednia dzienna zmienno$¢ dobowa PEF >13%**.

. poprawa czynnosci ptuc po 4 tyg. leczenia
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- Dorosli: wzrost FEV; wzgledem wartosci wyjsciowej o 212% i 2200 ml (lub PEF* o 220%) po 4 tygodniach codziennego leczenia

preparatem wziewnymi kortykosteroidami;

Dzieci: wzrost FEV; wzgledem wartosci wyjsciowej o 212% wartosci naleznej (lub PEF* 0 215%).

. pozytywny wynik spirometrycznej préby prowokacyijnej

- Dorosli: spadek FEV; wzgledem wartosci wyj$ciowej o0 220% po standardowych dawkach metacholiny, lub 215% po wystandaryzowanej

hiperwentylacji, soli hipertonicznej lub mannitolu, lub >10% i >200 ml po wysitku fizycznym;

- Dzieci: spadek FEV,; wzgledem wartosci wyjsciowej o >12% warto$ci naleznej (lub spadek PEF* 0 >15%) po wysitku fizycznym.

Jesli FEV, spada podczas proby prowokacyjnej, nalezy sprawdzi¢, czy zmniejszyt sie réwniez stosunek FEV;/FVC, poniewaz niepetny

wdech (np. z powodu czynno$ciowej niedroznosci krtani lub stabego wysitku) moze prowadzi¢ do fatszywego obnizenia FEV;.

. nadmierna zmiennos$¢é czynnosci ptuc miedzy wizytami (dobra swoisto$é, ale niska czuto$¢)

- Doroéli: zmienno$¢ FEV; 0 212% i 2200 ml (lub PEF* 0 220%) migdzy wizytami;

- Dzieci: zmienno$¢ FEV, 0 212% (lub PEF* 0 215%) miedzy wizytami.

* dla kazdego pomiaru PEF nalezy przyja¢ najwyzszg warto$¢ z trzech prob. Nalezy uzywac tego samego urzadzenia PEF za kazdym
razem, poniewaz warto$ci moga sie rézni¢ nawet o 20% miedzy réznymi urzgdzeniami.

** dzienne dobowe wahania wartosci PEF oblicza sie na podstawie pomiaréw wykonywanych dwa razy dziennie jako réznice miedzy
najwyzszg a najnizszg warto$cig danego dnia.

Pomiary PEF zalecane u pacjentow powyzej 5 r.z.

Najbardziej wiarygodng metodg oceny funkcji ptuc jest spirometria, obejmujaca pomiar FEV, oraz stosunek FEV,; do FVC. Badanie

spirometryczne powinno byé wykonywane przez odpowiednio przeszkolony personel, przy uzyciu dobrze utrzymanego i regularnie
kalibrowanego sprzetu, wyposazonego w filtr chroniacy przed zakazeniami. Jednak wielu klinicystéw nie ma bezposredniego dostepu do
spirometrii. W takim przypadku ocena PEF, cho¢ mniej wiarygodna, jest lepsza niz brak jakiegokolwiek obiektywnego pomiaru
czynnosci ptuc. Przy pomiarze PEF, nalezy kazdorazowo przyja¢ najwyzszy wynik z trzech pomiaréw, uzywajac tego samego
urzadzenia, poniewaz warto$ci moga sie rézni¢ nawet o 20% miedzy réznymi miernikami.

Obnizone wartosci FEV, lub PEF moga wystepowac¢ réwniez w innych chorobach ptuc lub by¢ wynikiem nieprawidtowej techniki inhalaciji,

co moze wynika¢ z braku wysitku lub czynnos$ciowej niedroznosci krtani. Obnizony stosunek FEV,/FVC (w poréwnaniu z wartoscig

wyjéciowa lub dolng granicg normy) wskazuje na obturacje wydechowa. Wiele nowoczesnych spirometréw zawiera w oprogramowaniu
wartosci odniesienia uwzgledniajace wiek i dolng granice normy.
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W praktyce klinicznej, po potwierdzeniu obturacji, zmienno$¢ obturacji ocenia sie zwykle na podstawie zmian FEV, lub PEF. ,Zmienno$¢”

odnosi sie do poprawy i/lub pogorszenia objawdw oraz czynnosci ptuc. Nadmierng zmienno$¢ mozna wykry¢ w ciagu jednego dnia
(dobowa zmiennos$¢), z dnia na dzien, miedzy wizytami, sezonowo lub w odpowiedzi na test z lekiem rozszerzajacym oskrzela.

Spadek FEV; lub PEF podczas infekcji drog oddechowych, choé czesto obserwowany w astmie, nie musi $wiadczy¢ o jej obecnosci,

poniewaz moze wystepowaé takze u oséb zdrowych lub z POChP.

. Nie zaleca sie opierania diagnozy astmy wytacznie na objawach klinicznych i sugeruje sie¢ wykonanie badania czynnosci
ptuc za pomoca pomiaru PEF, jezeli spirometria nie jest dostepna.

Pakiet podstawowych interwencji WHO w zakresie choréb niezakaznych (PEN, ang. package of essential noncommunicable) dla
podstawowej opieki zdrowotnej wymienia pomiar PEF jako narzedzie niezbedne w leczeniu przewleklych choréb uktadu
oddechowego.

W przypadku braku dostepnosci spirometrii, obecno$é zmiennego ograniczenia przeptywu powietrza podczas wydechu (w tym
odwracalnej obturacji) mozna potwierdzi¢ za pomoca PEF.

Na przyktad przed rozpoczeciem dtugoterminowego leczenia preparatem zawierajagcym ICS, nastepujace badania moga poméc w
potwierdzeniu rozpoznania astmy (lub sktoni¢ do rozwazenia innych diagnoz):

. Poprawa PEF o0 220% po 15 minutach od podania 2 dawek albuterolu;
. Poprawa objawéw i PEF po 4-tygodniowej probie leczenia preparatem zawierajacym ICS.
Kazde z tych wynikéw zwigksza prawdopodobienstwo rozpoznania astmy w poréwnaniu z innymi diagnozami.

Rola krétko- i diugoterminowego monitorowania czynnosci ptuc

Po postawieniu diagnozy astmy, krétkoterminowe monitorowanie PEF moze by¢ stosowane do oceny odpowiedzi na leczenie,
identyfikacji czynnikow wywotujacych nasilenie objawéw (w tym w miejscu pracy), a takze do ustalenia wartosci wyjsciowej dla
planu dziatania. Po rozpoczgciu leczenia wziewnymi glikokortykosteroidami (ICS), osobista najlepsza warto$¢ PEF (ang. personal best
PEF) (na podstawie pomiaréw dwa razy dziennie) jest zazwyczaj osiagana w ciagu ok. 2 tyg. Srednia warto$é PEF nadal wzrasta, a
dobowa zmienno$¢ PEF maleje przez ok. 3 miesigce. Nadmierna zmiennos¢ PEF sugeruje niewystarczajaca kontrole astmy i
zwigksza ryzyko zaostrzen.

Dlugoterminowe monitorowanie PEF jest obecnie zalecane giéwnie u pacjentéw z ciezka astma lub u oséb z zaburzong
percepcja ograniczenia przeptywu powietrza (np. niewielkie objawy mimo niskiej wyjsciowej czynnosci ptuc). W praktyce klinicznej
przedstawienie wynikéw PEF na standaryzowanym wykresie moze poprawi¢ doktadno$¢ interpretaciji.

Domowe monitorowanie spirometryczne bylo stosowane w niektérych badaniach klinicznych; jednak wymaga ono starannego
przeszkolenia pacjentéw w zakresie techniki spirometrycznej. Wyniki spirometrii wykonywanej w gabinecie i w warunkach
domowych nie sa ze soba réwnowazne.

U wszystkich pacjentéw z astma nalezy zapewni¢ edukacje i szkolenie w zakresie podstawowych umiejetnosci w tym samodzielnego
zarzadzania astma (samokontrolowanie objawéw i/lub PEF, pisemny plan dziatania w astmie oraz regularne kontrole lekarskie), aby
poprawi¢ kontrolg objawdw i zmniejszy¢ ryzyko zaostrzen.

SZKOLENIE W ZAKRESIE SAMOKONTROLI ASTMY

Samokontrola leczenie astmy moze obejmowaé rézny stopien samodzielnosci — od leczenia kierowanego przez pacjenta po leczenie
kierowane przez lekarza. W przypadku samokontroli kierowanej przez pacjenta pacjenci wprowadzajg zmiany zgodnie z wczesniej
sporzadzonym pisemnym planem dziatania, bez koniecznosci uprzedniego kontaktowania sie z lekarzem. W przypadku samokontroli
kierowanej przez lekarza pacjenci nadal majg pisemny plan dziatania, ale wigkszo$¢ waznych decyzji dotyczacych leczenia konsultujg z
lekarzem podczas planowanej lub nieplanowanej wizyty.

Istotnymi elementami skutecznej edukacji w zakresie samodzielnego zarzadzania astma pod kierunkiem specjalisty sa:
- samokontrola objawéw i/lub PEF

- pisemny plan dziatania w przypadku astmy, pokazujacy, jak rozpozna¢ pogorszenie astmy i jak na nie reagowaé

- regularna kontrola astmy, leczenia i umiejetnosci przez lekarza.

Edukacja w zakresie samokontroli w leczenia, ktéra obejmuje te elementy, znacznie zmniejsza zachorowalno$¢ na astme, zaréwno u
dorostych, jak i u dzieci (poziom dowoddéw: A). Korzysci obejmujg zmniejszenie od 1/3 do 2/3 hospitalizacji zwigzanych z astma, liczbe
wizyt na oddziale ratunkowym i nieplanowanych wizyt u lekarza lub w klinice, nieobecnos$ci w pracy/szkole oraz nocnych przebudzen.

Szacuje sie, ze wdrozenie programu samokontroli w leczeniu u 20 pacjentéw zapobiega jednej hospitalizacji, a ukonczenie programu
przez o$miu pacjentdw zapobiega jednej wizycie na izbie przyjec.

Systematyczny przeglad 270 RCT potwierdzit, ze wspieranie samokontroli w leczeniu:

- zmniejsza liczbe niezaplanowanych wizyt,

- poprawia kontrole astmy,

- sprawdza sie w réznych grupach pacjentéw i warunkach klinicznych,

- nie zwieksza kosztow opieki zdrowotnej (poziom dowodow: A).

Astma nabyta w miejscu pracy jest czesto nierozpoznawana

W przypadku astmy o poczatku w wieku dorostym konieczne jest systematyczne zebranie wywiadu zawodowego i informacji o narazeniu,
w tym réwniez zwigzanym z hobby. Nalezy zwréci¢ uwage czy objawy ustgpuja, gdy pacjent przebywa poza miejscem pracy (np. w
weekendy lub podczas urlopu). Wazne jest, aby potwierdzi¢ rozpoznanie astmy zawodowej w sposéb obiektywny, poniewaz moze to
prowadzi¢ do zmiany zawodu przez pacjenta, co wigze sie z konsekwencjami prawnymi i spoteczno-ekonomicznymi. Zwykle konieczne
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jest skierowanie do specjalisty, a czeste monitorowanie PEF w pracy i poza nig jest czesto stosowane jako pomoc w potwierdzeniu
diagnozy.

Naktadanie sie astmy i POChP

Naktadanie sie astmy i POChP to terminy uzywane do zbiorczego opisu pacjentéw z uporczywym ograniczeniem przeptywu powietrza
w drogach oddechowych wraz z objawami klinicznymi odpowiadajacymi zaréwno astmie, jak i POChP. Nie jest to definicja pojedynczej
jednostki chorobowej, lecz opisowy termin do uzytku klinicznego, obejmujacy kilka réznych fenotypdéw klinicznych odzwierciedlajacych
rézne podstawowe mechanizmy.

Diagnostyka

. Diagnoza u pacjentéw z przewlektymi objawami ze strony uktadu oddechowego opiera sie na podejéciu etapowym. Najpierw
nalezy okresli¢, czy pacjent prawdopodobnie cierpi na przewleklg chorobe drég oddechowych, a nastepnie dokona¢ kategoryzac;ji
objawéw: typowej astmy, typowej POChP, cech obu tych schorzen i/lub innych schorzen, tj. rozstrzenie oskrzeli.

. Badanie czynnosci ptuc jest niezbedne do potwierdzenia trwatego ograniczenia przeptywu powietrza, ale zmienng obturacje
drég oddechowych mozna wykry¢ za pomoca serii pomiaréw szczytowego przeptywu powietrza i/lub pomiaréw przed i po
podaniu leku rozszerzajgcego oskrzela.

. Pomiar szczytowego przeptywu wydechowego (PEF), jesli jest wykonywany wielokrotnie na tym samym mierniku w ciagu 1-2
tygodni, moze poméc w potwierdzeniu odwracalnego ograniczenia przeptywu powietrza i rozpoznania astmy poprzez wykazanie
nadmiernej zmiennosci. Jednak PEF nie jest tak wiarygodny jak spirometria, a prawidtowy PEF nie wyklucza astmy ani POChP.

Wszyscy pacjentom nalezy zapewni¢ ustrukturyzowang edukacje, ze szczegélnym uwzglednieniem technik inhalaciji i przestrzegania
zalecen lekarskich; ocene pod katem innych problemoéw klinicznych i leczy¢ je, w tym udzielaé porad dotyczacych rzucania palenia,
szczepien, aktywnosci fizycznej i leczenia choréb wspétistniejacych. Zaleca sig skierowanie pacjentéw z astmag i POChP na dodatkowe
badania specjalistyczne, poniewaz czesto rokowanie jest u nich gorsze niz u pacjentéw z astmg lub POChP.

Poziom dowoddéw:

A — dowody pochodzg z dobrze zaprojektowanych RCT, przegladéw systematycznych, badarn obserwacyjnych, ktére zapewniajg spojny
wzorzec wynikéw w populacji, dla ktorej wydano zalecenie. Kategoria A wymaga znacznej liczby badan z udziatem znacznej liczby
uczestnikow;

B - dowody pochodzg z badan z ograniczong liczbg pacjentéw, analiz post hoc lub podgrup RCT lub przegladéw systematycznych takich
RCT. Kategoria B ma zastosowanie, gdy istnieje niewiele badar z randomizacjg, zostaty przeprowadzone w matej populacji, innej niz
populacja docelowa lub wyniki sg niespdjne;

C — dowody pochodzg z badan nierandomizowanych lub badan obserwacyjnych;

D - stosowany w przypadkach, gdy udzielenie pewnych wskazéwek uznano za cenne, ale literatura kliniczna dotyczgca danego tematu
byta niewystarczajgca, aby uzasadni¢ umieszczenie jej w jednej z pozostatych kategorii. Uzgodniona opinia grupy ekspertéw opiera sie
na doswiadczeniu klinicznym lub wiedzy, ktére nie spetniaja powyzszych kryteriow.

POChP

Czajkowska-
Malinowska 2024

Wytyczne konsultanta krajowego w dziedzinie choréb ptuc oraz konsultanta krajowego w dziedzinie medycyny rodzinnej
dotyczace diagnostyki i leczenia POChP w POZ, z uwzglednieniem opieki koordynowanej z dnia 16 lutego 2024 r.

Brak odniesienia do PEF

Polska
Nie ma zadnych zalecen dotyczacych wykonywania pomiaréow PEF przez pacjenta w domu ani wskazéwek jak interpretowac te pomiary
w kontekscie monitorowania choroby czy zaostrzen.
Dokument koncentruje si¢ na:
. spirometrii jako podstawowym narzedziu diagnostycznym i monitorujacym (zalecana raz w roku),
. pulsoksymetrii jako narzedziu monitorowania saturacji w POZ,
. edukacji pacjenta, w tym przekazaniu pisemnego planu postepowania, ale bez odniesienia do pomiaréw PEF.
GOLD 2025 Wytyczne dotycza globalnej strategii diagnostyki, leczenia i zapobiegania POChP
(Global Initiative Diagnoza i ocena
for Chronic SPIROMETRIA
Obstructive Lung Spirometria jest najbardziej powtarzalng i obiektywna metodg pomiaru niedroznosci drég oddechowych. Pomiary spirometryczne
Disease) wysokiej jakosci sa mozliwe w kazdym osrodku opieki zdrowotnej, a wszyscy pracownicy stuzby zdrowia opiekujacy sie osobami z

migedzynarodowe

POChHP powinni mie¢ dostep do spirometrii. Pomimo dobrej czutosci, sam pomiar szczytowego przeptywu wydechowego nie
moze by¢ wiarygodnie stosowany jako jedyny test diagnostyczny ze wzgledu na jego staba swoistos¢.

COVID-19

Wykonywanie spirometrii i badan czynnosciowych ptuc moze prowadzi¢ do transmisji SARS-CoV-2 w wyniku kaszlu i
powstawania aerozoli podczas testow.

W okresach wysokiej czestosci wystepowania COVID-19 w spotecznosci, spirometria powinna by¢ ograniczona do pacjentow
wymagajacych pilnych lub istotnych badan w celu diagnozy POChP i/lub oceny czynnosci ptuc przed zabiegami interwencyjnymi lub
operacyjnymi.

Gdy spirometria nie jest dostepna, mozna zastosowa¢ domowy pomiar szczytowego przeptywu wydechowego (PEF) do
wstepnej diagnozy POChP w potaczeniu ze zweryfikowanymi kwestionariuszami dla pacjentéw. Jednakze PEF stabo koreluje z
wynikami spirometrii, ma niska swoistos$¢ i nie pozwala na rozréznienie pomiedzy obturacyjnymi a restrykcyjnymi zaburzeniami
czynnosci ptuc. W celu potwierdzenia obturacji drég oddechowych mozna réwniez zastosowac osobiste, elektroniczne, przeno$ne
spirometry, instruujac pacjentdw w ich obstudze i obserwujac ich uzycie w warunkach domowych za pomocg technologii
wideokonferencji.

Samokontrola (ang. self-management)

Edukacja w zakresie samokontroli prowadzone przez pracownikdéw ochrony zdrowia powinny by¢ kluczowym elementem ,modelu opieki
przewlektej” (ang. Chronic Care Model) w ramach systemu opieki zdrowotnej.

Celem interwencji w zakresie samokontroli jest motywowanie, angazowanie i wspieranie pacjentéw w pozytywnej zmianie zachowan
zdrowotnych oraz rozwijaniu umiejetnosci pozwalajacych na lepsze codzienne zarzadzanie POChP. Lekarze i pracownicy ochrony
zdrowia powinni wykracza¢ poza tradycyjne podejscie edukacyjne/doradcze, aby pomdc pacjentom nauczy¢ sie i wdrozy¢ trwate
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umiejetnosci samokontroli. Podstawg umozliwienia pacjentom aktywnego udziatu w biezacej opiece jest budowanie wiedzy i
umiejetnosci. Nalezy pamieta¢, ze sama edukacja pacjenta nie zmienia ich zachowan ani nawet nie motywuje pacjentéw, i nie wptywa
na poprawe wydolnosci wysitkowej czy czynnosci ptuc, ale moze odgrywac role w doskonaleniu umiejetnosci, zdolnosci radzenia sobie
z chorobg i poprawie ogdlnego stanu zdrowia.

Poziom dowoddéw:

A — dowody pochodzg z dobrze zaprojektowanych RCT, ktdére dostarczajg spojnych wynikéw w populacji, dla ktérej sformutowano
zalecenie, bez istotnych ograniczen.

B — dowody pochodzg z RCT z istotnymi ograniczeniami, obejmujgcymi ograniczong liczbe pacjentéw, analizy post hoc lub analizy w
podgrupach RCT, a takze metaanaliz takich RCT.

C — dowody pochodzg z badan nierandomizowanych lub badarn obserwacyjnych.
D — uzgodniona opinia grupy ekspertow, gdy brakuje danych naukowych lub gdy sg one niewystarczajgce.

NICE 2018

(National Institute
for Health and
Care Excellence)

NG115

Ostatnia
aktualizacja: 26
lipca 2019 r.

Wielka Brytania

Wytyczne dotyczace przewleklej obturacyjnej choroby ptuc u oséb powyzej 16 r.z.: diagnoza i leczenie

Diagnozowanie POChP — dalsze badania

W momencie wstepnej oceny diagnostycznej, oprécz spirometrii, wszyscy pacjenci powinni mie¢ wykonane:
. badanie rentgenowskie klatki piersiowej w celu wykluczenia innych patologii;

. petng morfologie krwi w celu wykrycia niedokrwistosci lub policytemii;

. obliczenie wskaznika masy ciata [2004].

W razie potrzeby nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe badania [2004, zmieniona w 2018 r.]
. Posiew plwociny: w celu identyfikacji drobnoustrojéw, jesli plwocina jest obecna i ropna;

. Seria pomiaréw szczytowego przeptywu wydechowego w domu: w celu wykluczenia astmy, jesli pozostaja watpliwosci
diagnostyczne.

. EKG i peptydy natriuretyczne: ocena stanu serca, jesli podejrzewa sie chorobe serca lub nadci$nienie ptucne z powodu:

- historii choréb sercowo-naczyniowych, nadcisnienia lub niedotlenienia lub

- objawow klinicznych, tj. tachykardia, obrzek, sinica lub cechy serca ptucnego.

. Echokardiogram: ocena stanu serca, jesli podejrzewa sig chorobe serca lub nadcisnienie ptucne.

. Tomografia komputerowa klatki piersiowej:

- ocena objawoéw nieproporcjonalnych do zaburzen spirometrycznych;

- ocena objawow sugerujacych inng chorobe ptuc (tj. widknienie, rozstrzenie oskrzeli);

- ocena nieprawidtowosci widocznych na zdjeciu rentgenowskim klatki piersiowej;

- ocena przydatnosci do zabiegéw redukcji objetosci ptuc.

. Alfa-1 antytrypsyna (z krwi): ocena niedoboru alfa-1 antytrypsyny w przypadku wczesnego poczatku choroby, minimalnej
ekspozycji na dym tytoniowy lub historii rodzinnej.

. Badanie wspétczynnika transferu ptucnego dla tlenku wegla (TLco, ang. transfer factor of the lung for carbon monoxide)

- ocena objawéw nieproporcjonalnych do zaburzen spirometrycznych;

- ocena przydatnosci do zabiegéw redukcji objetosci ptuc [2004].

Oprdécz oceny cech klinicznych réznicujacych astme i POChP (palenie tytoniu, objawy przed 35. r.z., przewlekly kaszel z
odkrztuszaniem, duszno$¢, nocne przebudzanie z powodu duszno$ci, znaczaca zmienno$¢ objawdw w ciggu dnia lub z dnia na dzien)
nalezy stosowac diugoterminowa obserwacje pacjentéw (za pomoca spirometrii, pomiaréw PEF lub obserwacji objawéw), aby
pomoc w réznicowaniu POChP od astmy [2004].

W przypadku, gdy diagnoza jest niepewna lub wystepuja jednoczesnie objawy POChP i astma, nalezy wykorzysta¢ nastepujace
obserwacje, aby zidentyfikowaé astme:

- duza odpowiedz na leki rozszerzajace oskrzela (ponad 400 ml poprawy FEV,)

- duza poprawa (ponad 400 ml FEV,) po stosowaniu 30 mg doustnego prednizolonu dziennie przez 2 tygodnie

- seria pomiaréw PEF wykazujaca zmiennos¢ dobowa lub z dnia na dzien wynoszaca 20% lub wiece;j.

Monitorowanie powrotu do zdrowia po zaostrzeniu

. Nalezy monitorowac powrét do zdrowia pacjentéw poprzez regularng ocene kliniczng objawoéw i obserwacje ich sprawnosci
funkcjonalnych [2004].

. Nalezy stosowac¢ pulsoksymetrie do monitorowania powrotu do zdrowia pacjentéw niewydolnos$cig oddechowg bez hiperkapnii i
kwasicy [2004].

. W celu monitorowania powrotu do zdrowia os6b z niewydolnoscig oddechowa z hiperkapnia lub kwasicag nalezy stosowac¢
okresowe pomiary gazometrii krwi tetniczej, az do ustabilizowania sig stanu pacjenta [2004].

. Nie nalezy rutynowo wykonywaé codziennego monitorowania PEF lub FEV; w celu monitorowania powrotu do zdrowia po
zaostrzeniu [2004].

W rekomendacjach nie przedstawiono informacji o sile zalecen i jako$ci dowoddw.

Wykaz skrétow: ACO, naktadanie astmy i POChP (ang. Asthma-COPD Overlap); FeNO, stezenie tlenku azotu w wydychanym powietrzu
(ang. fraction of exhaled nitric oxide); FEV4, natezona pierwszosekundowa objetos¢ wydechowa (ang. forced expiratory volume in one
second); FVC, natezona pojemnos$¢ zyciowa (ang. forced vital capacity); PEF, szczytowy przeptyw wydechowy (ang. peak expiratory flow);
POChP, przewlekta obturacyjna choroba ptuc; POZ, podstawowa opieka zdrowotna; RCT, badanie kliniczne z randomizacjg (ang.
Randomized Controlled Trial); SABA, krotko dziatajacy agonista receptoréw B2 (ang. short-acting beta-agonists); SOR, szpitalny oddziat
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ratunkowy; SpO, wysycenie tlenem hemoglobiny; TLco, badanie wspoétczynnika transferu ptucnego dla tlenku wegla (ang. transfer factor of
the lung for carbon monoxide).

8.2. Strategie wyszukiwania

Tabela 12. Strategia wyszukiwania w bazie Medline via Pubmed (wyszukiwanie 22.09.2025 r.)

Nr Kwerenda Wyniki
#1 Pulmonary Disease, Chronic Obstructive[MeSH Terms] 73 344
#2 chronic[Title/Abstract] 1585812
#3 obstruction[Title/Abstract] 187 621
#4 obstructive[Title/Abstract] 181 861
#5 #3 OR #4 348 701
#6 lung[Title/Abstract] 834 921
#7 airflow[Title/Abstract] 22 228
#8 pulmonary|[Title/Abstract] 697 418
#9 airway[Title/Abstract] 183 120
#10 | #6 OR #7 OR #8 OR #9 1449 056
#11 #2 AND #5 AND #10 85190
#12 COPDITitle/Abstract] 68 216
#13 COAD([Title/Abstract] 1643
#14 | #1 OR#11 OR#12 OR #13 127 081
#15 | Asthma[MeSH Terms] 149 881
#16 Asthma([Title/Abstract] 187 007
#17 Asthma*[Title/Abstract] 197 662
#18 | #15 OR#16 OR #17 217 844
#19 | #14 OR#18 324 226
#20 Peak Expiratory Flow Rate[MeSH Terms] 5833
#21 PEFR[Title/Abstract] 2276
#22 PEF[Title/Abstract] 6 877
#23 "peak flow"[Title/Abstract] 6 153
#24 | #20 OR #21 OR #22 OR #23 17 413
#25 Self Care[MeSH Terms] 66 767
#26 Self-Management[MeSH Terms] 7 160
#27 self-monitoring[Title/Abstract] 10 644
#28 home[Title/Abstract] 319 576
#29 personal[Title/Abstract] 270 043
#30 individual[Title/Abstract] 1131 354
#31 #25 OR #26 OR #27 OR #28 OR #29 OR #30 1724108
#32 | #19 AND #24 AND #31 1147

"systematic"[filter] OR "meta-analysis"[pt] OR "meta-analysis as topic"[mh] OR "meta analy*"[tw] OR metanaly*[tw] 817 935
OR metaanaly*[tw] OR "met analy*"[tw] OR "integrative research"[tiab] OR "integrative review*"[tiab] OR "integrative
overview*"[tiab] OR "research integration*"[tiab] OR "research overview*"[tiab] OR "collaborative review*"[tiab] OR
"collaborative overview*"[tiab] OR "systematic review"[pt] OR "systematic reviews as topic"[mh] OR "systematic
review*"[tiab] OR "technology assessment*"[tiab] OR "technology overview*"[tiab] OR "technology appraisal*"[tiab]
OR "Technology Assessment, Biomedical"[mh] OR HTA[tiab] OR HTAs[tiab] OR "comparative efficacy"[tiab] OR
"comparative effectiveness"[tiab] OR "outcomes research"[tiab] OR "indirect comparison*'[tiab] OR "Bayesian
comparison"[tiab] OR (("indirect treatment"[tiab] OR "mixed-treatment"[tiab]) AND comparison*[tiab]) OR
Embase*[tiab] OR Cinahl*[tiab] OR "systematic overview*"[tiab] OR "methodological overview*"[tiab] OR
"methodologic overview*"[tiab] OR "methodological review*"[tiab] OR "methodologic review*"[tiab] OR "quantitative
review*"[tiab] OR "quantitative overview*"[tiab] OR "quantitative synthes*'[tiab] OR "pooled analy*"[tiab] OR
Cochrane[tiab] OR Medline[tiab] OR Pubmed][tiab] OR Medlars[tiab] OR handsearch*[tiab] OR "hand search*"[tiab]
OR "meta-regression*"[tiab] OR metaregression*[tiab] OR "data synthes*"[tiab] OR "data extraction"[tiab] OR "data
abstraction*"[tiab] OR "mantel haenszel"[tiab] OR peto[tiab] OR "der-simonian”[tiab] OR dersimonian[tiab] OR "fixed
effect*"[tiab] OR "multiple treatment comparison"[tiab] OR "mixed treatment meta-analys*'[tiab] OR "umbrella
review*"[tiab] OR (("multiple paramet*'[tiab]) AND ("evidence synthesis"[tiab])) OR (("multi-paramet*"[tiab]) AND
("evidence synthesis"[tiab])) OR ((multiparameter*[tiab]) AND ("evidence synthesis"[tiab])) OR "Cochrane Database
#33 Syst Rev"[Journal] OR "health technology assessment winchester, england"[Journal] OR "Evid Rep Technol Assess
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Nr Kwerenda Wyniki

(Full Rep)"[Journal] OR "Evid Rep Technol Assess (Summ)"[Journal] OR "Int J Technol Assess Health Care"[Journal]
OR "GMS Health Technol Assess"[Journal] OR "Health Technol Assess (Rockv)"[Journal] OR "Health Technol
Assess Rep"[Journal]
#34 | #32 AND #33 63
#35 | #32 AND #33 from 2015 - 2025 15
Tabela 13. Strategia wyszukiwania w bazie The Cochrane Library (wyszukiwanie 22.09.2025r.)

Nr Kwerenda Wyniki
#1 "chronic obstructive lung disease" 8 538
#2 chronic:ti,ab,kw 201 668
#3 obstructive:ti,ab,kw 32108
#4 obstruction:ti,ab,kw 17 680
#5 #3 or #4 47 379
#6 lung:ti,ab,kw 94 805
#7 airflow:ti,ab,kw 3202
#8 pulmonary:ti,ab,kw 69 296
#9 airway:ti,ab,kw 31348
#10 | #6 or #7 or #8 or #9 152 753
#11 | #2 and #5 and #10 21522
#12 | COPD:ti,ab,kw 20 367
#13 | COAD:ti,ab,kw 101
#14 | #1 or#11 or#12 or #13 26 857
#15 | asthma 39417
#16 | Asthma:ti,ab,kw 36 755
#17 | Asthmas:ti,ab,kw 6
#18 | Asthma*:ti,ab,kw 38984
#19 | #15 or #16 or #17 or #18 41588
#20 | #14 or #19 65316
#21 "peak expiratory flow" 5619
#22 | PEFR:ti,ab,kw 1460
#23 | PEF:ti,ab,kw 2808
#24 "peak flow":ti,ab,kw 1902
#25 | #21 or #22 or #23 or #24 8 397
#26 "self care" 17 443
#27 | self-monitoring:ti,ab,kw 6 297
#28 home:ti,ab,kw 65 580
#29 personal:ti,ab,kw 27 635
#30 | individual 93 201
#31 | #26 or #27 or #28 or #29 or #30 190 501
#32 | #20 and #25 and #31 837
#33 #20 and #25 and #31 with Cochrane Library publication date from Jan 2015 to Jan 2025 341

Cochrane Reviews matching "#33 - #20 and #25 and #31" with Cochrane Library publication date Between 61
#34 | Jan 2015 and Jan 2025
Tabela 14. Strategia wyszukiwania w bazie Embase via Ovid (wyszukiwanie 22.09.2025 r.)

Nr Kwerenda Wyniki
1 exp chronic obstructive lung disease/ 214 673
2 chronic.ti,ab,kw. 2279115
3 obstructive.ti,ab,kw. 281282
4 obstruction.ti,ab,kw. 260 883
5 3or4 509 257
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6 lung.ti,ab,kw. 1222 168
7 airflow.ti,ab,kw. 31921
8 pulmonary.ti,ab,kw. 957 403
9 airway.ti,ab,kw. 273 501
10 6or7or8or9 2044 908
11 2and 5and 10 128 996
12 COPD.ti,ab,kw. 134 113
13 COAD.ti,ab,kw. 1826
14 1or11or12or13 257 885
15 exp asthma/ 339 509
16 Asthma.ti,ab,kw. 283 899
17 Asthmas.ti,ab,kw. 312
18 "Asthma*".ti,ab,kw. 297 209
19 150r160r 17 or 18 382 648
20 14 0r 19 590 812
21 exp peak expiratory flow/ 18 053
22 PEFR.ti,ab,kw. 3581
23 PEF ti,ab,kw. 10 047
24 "peak flow".ti,ab,kw. 9033
25 210r22or23or24 30780
26 exp self care/ 124 176
27 self-monitoring.ti,ab,kw. 15 627
28 home.ti,ab,kw. 475 332
29 personal.ti,ab,kw. 358 911
30 individual.af. 1419 985
31 26 or 27 or 28 or 29 or 30 2276 765
32 20 and 25 and 31 1979
33 review.pt. 3421 562
meta-analysis/ or systematic review/ or systematic reviews as topic/ or meta-analysis as topic/ or "meta analysis 788 221
34 (topic)"/ or "systematic review (topic)"/ or exp technology assessment, biomedical/ or network meta-analysis/
35 ((systematic* adj3 (review* or overview*)) or (methodologic* adj3 (review* or overview*))).ti,ab,kf. 525 370
36 ((quantitative adj3 (review* or overview* or synthes*)) or (research adj3 (integrati* or overview*))).ti,ab,kf. 23 806
((integrative adj3 (review* or overview*)) or (collaborative adj3 (review* or overview*)) or (pool* adj3 67 719
37 analy*)).ti,ab,kf.
38 (data synthes* or data extraction* or data abstraction*).ti,ab,kf. 65 238
39 (handsearch* or hand search*).ti,ab,kf. 14 808
40 (mantel haenszel or peto or der simonian or dersimonian or fixed effect* or latin square*).ti,ab,kf. 56 670
(met analy* or metanaly* or technology assessment* or HTA or HTAs or technology overview* or technology 24 952
41 appraisal*).ti,ab,kf.
42 (meta regression* or metaregression®).ti,ab, kf. 23 491
(meta-analy* or metaanaly* or systematic review* or biomedical technology assessment* or bio-medical 928 378
43 technology assessment*).mp,hw.
44 (medline or cochrane or pubmed or medlars or embase or cinahl).ti,ab,hw. 575471
45 (cochrane or (health adj2 technology assessment) or evidence report).jw. 33 046
46 (comparative adj3 (efficacy or effectiveness)).ti,ab,kf. 34 332
47 (outcomes research or relative effectiveness).ti,ab,kf. 18 739
48 ((indirect or indirect treatment or mixed-treatment or bayesian) adj3 comparison*).ti,ab,kf. 9118
49 (multi* adj3 treatment adj3 comparison*).ti,ab,kf. 490
50 (mixed adj3 treatment adj3 (meta-analy* or metaanaly*)).ti,ab,kf. 268
51 umbrella review* ti,ab,kf. 3203
52 (multi* adj2 paramet* adj2 evidence adj2 synthesis).ti,ab,kf. 38
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Nr Kwerenda Wyniki
53 (multiparamet* adj2 evidence adj2 synthesis).ti,ab,kf. 22
54 (multi-paramet* adj2 evidence adj2 synthesis).ti,ab,kf. 31

33 or 34 or 35 or 36 or 37 or 38 or 39 or 40 or 41 or 42 or 43 or 44 or 45 or 46 or 47 or 48 or 49 or 50 or 51 or 52 4 203 569
55 or 53 or 54

56 32 and 55 284

57 56 and 2015:2025.(sa_year). 69

8.3. Diagram selekcji badan

Medline (PubMed) EmBase (Ovid) Cochrane Library
N=15 N=69 N=61

A 4

tacznie: N=145
w tym liczba duplikatéw, N=14

v

Weryfikacja w oparciu o tytuly i abstrakty, N=131 > Wykluczono: N=131
Wykluczono: N=0
A = Niewtasciwa populacja: 0
| = Niewtasciwa interwencja: 0

Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N=0

= Niewfasciwy komparator: 0
= Niewfasciwe pkt. koncowe: 0
= Niewfasciwy typ badania: 0

= Brak publikacji w bazach: 0

= |nne: 0

A

Publikacje wigczone do analizy, N=0

36/38



Pikflometry - ocena zasadnosci objecia refundacjg w ramach wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenia DOWM.422.6.2025

Spis tabel

Tabela 1. Propozycja zasad refundaciji pikfloOmMEtrOW.............uiiiiiiiiii e 10
Tabela 2. Klasyfikacja ciezkosci obturacji u chorych na przewlektg obturacyjng chorobe ptuc wg GOLD (GOLD

0 P TP OU SO PRSPPI 13
Tabela 3. Kryteria WigCczenia i WYKIUCZENIA ............coo oo e e e e e e e e e e e e e e e e e e ae e aaanaaas 18
Tabela 4. Informacje dotyczace refundacji analizowanej technologii w innych krajach...............cccccov. 19
Tabela 5. Propozycja zasad refundaciji pikflomMetrOw.............eoii i 20
Tabela 6. Oszacowanie wielkosci populacji zdiagnozowanej obecnie (ChorobowoseE)..........cccoovceviiiiiiieneennnnen. 21
Tabela 7. Liczebnos$¢ populacji pacjentow, ktdrzy skorzystajg z refundacji przedmiotowego wyrobu medyczne%ﬁ
Tabela 8. Koszty refundaciji PiKFIOMETIU .........o.eeiiii e 22
Tabela 9. Szacowane koszty refundacji W SCENAriUSZU NOWYIM ......ccciiiiiiiiiiiiiiiee ettt 22
TADEIA 10, ZEOUHA ...ttt s e s ettt 24
Tabela 11. Wytyczne praktyki klinicznej dotyczace postepowania w astmie, POChP i ACO.........cc.cccccveveeeneen. 26
Tabela 12. Strategia wyszukiwania w bazie Medline via Pubmed (wyszukiwanie 15.09.2025r.) ........cccccveeenneen. 33
Tabela 13. Strategia wyszukiwania w bazie The Cochrane Library (wyszukiwanie 15.09.2025r.).......ccccccoe..... 34
Tabela 14. Strategia wyszukiwania w bazie Embase via Ovid (wyszukiwanie 15.09.2025r.) ......cccccvvvveeveereeennnn. 34

37/38



Pikflometry - ocena zasadnosci objecia refundacjg w ramach wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenia DOWM.422.6.2025

Spis rysunkow

Rysunek 1. Pikflometr mechaniczny (A) oraz elektroniczny (B) (stetosklep.pl 2025).........coccieiiiiiiiiiiiiiienens 16

38/38



		2025-09-25T12:04:05+0000
	Joanna Urszula Syta




